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1. Indledning

LEO Pharma A/S, Esbjerg udvinder ra-heparin fra tarmslimhinder i svinetarme.
Heparin er et blodfortyndende laegemiddel. Ré-heparinen sendes til anden fabrik
med henblik p4, at producere selve leegemidlet.

Udvinding af ra-heparin pd Madevej 76 blev miljggodkendt den 28. februar

1991. Den afggrelse blev revurderet den 4. juni 2002, og senest 19. okt. 2011. Siden
da er der meddelt vilkirsendring for brug af mucosa d. 20. feb.2013, samt tilleegs-
godkendelse for etablering af nye faciliteter for produktion og opbevaring af Fer-
tigro d. 24. april 2014.

Der er den 9. juni 2016 i EU-tidende offentliggjort BAT-konklusion for Spilde-
vands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil harende styresystemer
(EU/2016/902), i det folgende benaevnt CWW BATC. BAT-konklusionen indehol-
der 23 enkelte BAT-konklusioner, og der er fastsat bindende BAT-AELs for direkte
udledning af spildevand.

BAT-konklusionerne skal laegges til grund i forbindelse med afggrelser om miljo-
godkendelse efter § 33 samt ved afgarelser om revurdering efter § 41 og afgarelser
om tilslutningstilladelser for de virksomheder, der afleder til spildevandsforsy-
ningsselskabers kloaknet. Eksisterende virksomheder, der er omfattet aft CWW
BATC skal have revurderet deres godkendelser.

Vilkar i geeldende miljegodkendelser for Leo-Pharma Esbjerg skal derfor revurde-
res. Revurderingen omfatter alle vilkar i de eksisterende godkendelser og pabud og
ikke kun vilkar, der vedrgrer BATC.

Den 17. maj 2018 har Miljgstyrelsen truffet afgarelse om, at der ikke skal laves en
basistilstandsrapport for virksomheden i forbindelse med revurderingen. Denne
afgarelse er truffet pa baggrund af en redeggrelse fra virksomheden for de kemika-
lier, produkter og affald, er oplagres og handteres pa virksomheden til brug for
virksomhedens samlede produktion. Der er siden afgerelsen om, at der ikke skal
laves en basistilstandsrapport ikke sket a&endringer i handteringen og sammensaet-
ningen for de kemikalier, der oplagres og handteres pa virksomheden. Afggrelsen
er vedlagt som bilag E.

Indledning

Side 3 af 42



2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og virksomhedens tidligere miljatekniske
beskrivelser har Miljostyrelsen foretaget revurdering af virksomhedens vilkar. Re-
vurdering omfatter vilkér i felgende miljegodkendelser:

e Miljegodkendelse af flytning og udvidelse af Heparinfabrik samt revurdering.
Miljestyrelsen, d. 17. oktober 2011.

o Tilleg til miljegodkendelse, Vilkarsendring. Miljgstyrelsen d. 20 feb. 2013
e Tilleg til miljogodkendelse. Miljostyrelsen d. 24. april 2014

Vilkar fra disse godkendelser er overfert til denne afgarelse eller slgjfet, fordi de er
utidssvarende. De overforte vilkar er enten overfort uendret, eller ndret som led
irevurderingen. Endvidere er der ved revurderingen tilfgjet nye vilkar.

Uandrede vilkar og vilkér, der kun er a&endret redaktionelt, er umarkerede. En-
drede og nye vilkar er maerket med o.

Afgarelsen meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf. § 41a, og § 72, stk. 3 i miljgbeskyt-
telsesloven. Vilkarene traeder i kraft straks ved meddelelse af afgarelsen med min-
dre andet fremgéar i det enkelte vilkér eller afgerelsen paklages, jf. afsnit 4.3.

Vilkarene er ikke retsbeskyttede, da de enten er a&ndret ved pabud (nye og sn-
drede vilkar) eller overfort fra godkendelser, hvor retsbeskyttelsesperioden er ud-
lobet.

Afggrelsen tages op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i miljgbeskyt-
telseslovens § 41a.

Revurderingen sker fordi EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion
i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

I afgerelsen er anvendt popularnavne for love og bekendtggrelser. En samlet over-
sigt fremgér af bilag D.

Afgorelse og vilkar
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A1

A2

A3

A4

A5

A6

Vilkar for revurderingen

Generelle forhold

Revurderingsafggrelsen skal vere tilgengelig pd virksomheden. Alle rele-
vante personer skal kende godkendelsens indhold.

o Tilsynsmyndigheden skal orienteres om felgende forhold:

- Ejerskifte af virksomhed
- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

- Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode leengere end 6
maéneder.

Orienteringen skal vere skriftlig og fremsendes senest fire uger efter of-
fentliggarelse af eendringen (ejerskifte, driftsherreforhold) eller beslut-
ningen om andringen (indstilling).

o Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkdrene i denne
godkendelse ikke overholdes.

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld med-
forer umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydelig omfang
truer med at pavirke miljoet negativt, skal driften af anlaegget i relevant
omfang indstilles.

Virksomheden skal straks traffe de forngdne foranstaltninger til sikring af,
at vilkdrene igen overholdes.

o Virksomheden skal veere i besiddelse af og vedligeholde et miljoledel-
sessystem, som opfylder punkt i-xii og xiv i BAT 1, samt punkt I-IV i BAT
22 i CWW BATC (BAT-konklusion om spildevands- og luftrensning i den
kemiske industri og dertil hgrende styringssystemer (nr. 2016/902)).
Virksomhedens affaldshandteringsplan skal indeholde hédndteringen af
Fertigro.

o Virksomheden skal straks orientere tilsynsmyndigheden, hvis virksom-
heden ophgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem.

o Virksomheden skal etablere og opretholde en fortegnelse over spilde-
vands- og spildgasstrommene som et led i miljoledelsessystemet i hen-
hold til BAT 2. Fortegnelsen skal indeholde alle folgende elementer:

Information om de kemiske fremstillingsprocesser herunder

- formler/beskrivelse for de kemiske reaktioner, som ogsa viser bipro-
dukter

- forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor emissionerne
stammer fra

Afgorelse og vilkar
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A7

B1

B2

B3

B4

C1

- beskrivelser af de procesintegrerede teknikker og spildevands-/spild-
gasbehandlingen ved kilden, herunder deres prastationer

Information, der er sd omfattende som muligt, om spildevandsstrgmme-
nes egenskaber (processpildevand fra produktionen, rengeringsvand, fly-

dende affaldsstremme herunder Fertigro)

- gennemsnitlige vaerdier og variation i flow, pH, temperatur og led-
ningsevne

- gennemsnitlig koncentration og belastningsvaerdier for relevante for-
urenende stoffer/parametre og deres variation (f.eks. COD/TOC, kveel-
stofarter, fosfor, metaller, salte og specifikke organiske forbindelser)

Information, der er s& omfattende som muligt om emission til luft.

- koncentration og belastningsveerdi for de stoffer/parametre, som er
kraevet i miljogodkendelser.

- brandfarlighed, nedre og gvre eksplosionsgrenser, reaktivitet
- tilstedeverelsen af andre stoffer, der kan pavirke reggasbehandlings-
systemet eller anlaeggets sikkerhed.

o Virksomheden skal lgbende arbejde pa at reducere vandforbruget og
spildevandsproduktionen mest muligt ved at genanvende spildevand
samt genindvinde og genanvende ravarer i fremstillingsprocessen. Resul-
tatet af arbejdet skal afrapporteres til Miljostyrelsen i arsrapporten.

Indretning og drift

Den arlige heparinproduktion ma maksimal svare til et forbrug af mucosa
pa 120.000 tons

For udleveringsstation/afhentning af mucosa-affald gelder, at treening af
chauffererne skal fastholdes i en procedure i virksomhedens ledelsessy-
stem. "Dgdemandsknappen” skal vere indstillet sd der maksimalt pum-
pes 5 m3 af gangen.

Der skal foreligge instruktion til lastbilchauffererne, om leveringstids-
punkt og adferd under leveringen. Instruktionen skal som minimum in-
formerer om hvilket tryk der skal sattes pa lastbilens tank under indblzs-
ning.

Udendgrs arealer skal fremsta rene og ryddelige.

Luftforurening

Stov

o Virksomheden ma ikke give anledning til veesentlige diffuse stgvgener

uden for virksomhedens omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-
nerne er vasentligt.

Afgorelse og vilkar
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C2

C3

C4

Emissionsgraenser

Emissionen af stofferne fra virksomhedens naturgasfyr mé ikke over-
skride de anfgrte greenseveerdier, malt som timemiddelverdier

Stof Emissionsgranse (enhed)

NO,, regnet 65 mg/Nm? tgr reggas, ved 10 % O,
som NO,

CO 75 mg/Nm?® ter reggas ved 10 % O,

En emissionsgranse udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den luft, virk-
somheden udsender gennem et afkast i en veldefineret kontrolperiode. Referencetilstand (0
°C, 101,3 kPa, tar gas).

Immissionskoncentration

Bidraget fra virksomhedens naturgasfyr til luftforureningen i omgivel-
serne (immissionskoncentrationen) mé ikke overskride de angivne gran-
sevaerdier (B-vardier):

Stof B-vaerdi (mg/m?)
NOy 0,125
CcO 1

En B-veerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften uden for
virksomhedens omrade. B-vaerdien galder i alle hojder, hvor mennesker kan blive udsat for
den forurenede luft.

Krav til luftmaling

Maling skal foretages, nir virksomheden er i fuld drift eller efter anden
aftale med tilsynsmyndigheden.

Mélingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prevning, og mélerap-
porterne skal udferdiges som akkrediterede prgvningsrapporter. Malela-
boratoriet skal vaere akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle stoffer af
Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et tilsva-
rende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale
aftale om gensidig anerkendelse.

Stof Analysemetode
NO«x MEL.03
CO MEL-06

Dog kan andre analysemetoder benyttes, sadfremt tilsynsmyndigheden har
accepteret dette. Detektionsgraenserne for analyserne ma hgjst veere 10%
af graenseveerdierne.

Mélesteder skal indrettes og placeres, som anfert i metodeblade MEL-22.

Afgorelse og vilkar
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D1

D2

D3

D4

D5

Beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved OML-me-
toden. B-veaerdien anses for overholdt, nir den hgjeste 99 % fraktil er min-
dre end eller lig med B-veerdien.

Virksomhedens luftforurening skal dokumenteres ved maling og bereg-
ning i overensstemmelse med geldende vejledning fra Miljestyrelsen, p.t.
nr. 2/2001.

Kontrol af luftforurening
Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumentere,

at graensevaerdierne i vilkdr C2 og C3 er overholdt. Dokumentation skal
senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat, tilsendes tilsynsmyndighe-
den sammen med oplysninger om driftsforholdene under malingen. Hvis
vilkéret er overholdt, kan der kun kraeves én arlig dokumentation. Udgif-
terne hertil aftholdes af virksomheden.

o Virksomheden skal senest 3 maneder efter meddelelsen af naervaerende
afgarelse, gennem maélinger dokumentere, at graenseveerdierne i vilkar C2
og C3 er overholdt. Dokumentation skal sendes til tilsynsmyndigheden
sammen med oplysninger om driftsforholdene under mélingerne. Doku-
mentation skal efter forlangende fremsendes bade i papirformat og digi-
talt.

Lugt
Lugtgranse

Virksomhedens samlede lugtbidrag, ma ikke overstige 10 LE/m3 i noget
punkt uden for virksomhedens grund.

Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbidrag pa mere end 5

LE/m3 i boligomréder, ved boliger i landzone, i omréder for blandet bolig
og erhverv, samt i omréder til offentlige formal.

Diffus lugt

Héndtering af Fertigro skal ske i lukkede systemer, séledes at eventuel
diffus emission minimeres.

Virksomheden mé ikke give anledning til veesentlige diffuse lugtgener
uden for virksomhedens omréde. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-
nerne er vasentlige.

Kontrol af lugt

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden ved mélinger skal
dokumentere, at vilkaret for lugt, vilkar D1 og D2, er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat, til-

sendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforhol-
dene under malingen.

Afgorelse og vilkar
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D6

Krav til lugtmaling og overholdelse af greensevardi

Malingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prevning, og méalerap-
porterne skal udfeerdiges som akkrediterede prevningsrapporter. Malela-
boratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle stoffer af
Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et tilsva-
rende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale
aftale om gensidig anerkendelse.

Miéling og analyse skal udferes i overensstemmelse med principperne i
Metodeblad MEL-13, Bestemmelse af koncentrationen af lugt i strem-
mende gas, fra Miljestyrelsens referencelaboratorium.

Proverne skal udtages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden
aftale med tilsynsmyndigheden. Der skal udtages mindst 3 lugtprever for
hvert afkast. Det aftales med tilsynsmyndigheden, hvilke afkast, der ind-
gér i malingerne.

Beregningerne af lugtbidraget i omgivelserne skal udferes med OML-me-
toden.

OML rapporten skal suppleres med en redegorelse for inddata, herunder
ogsa bygningskorrektioner (bade generelle og retningsathangige) samt
valg af variable som f.eks. ruhedslengde og terreenhaldning

Er den relative standardafvigelse pa maleresultaterne mindre end 50 %,
skal beregninger pa lugt foretages ved anvendelse af det geometriske gen-
nemsnit af de 3 enkeltmalinger.

Safremt den relative standardafvigelse pa maleresultaterne overskrider
50 %, skal der:

e enten foretages et fornyet antal mélinger, indtil standardafvigelsen er
mindre end 50 %, eller

e udferes beregninger pa baggrund af det geometriske gennemsnit af
maleseriens 2 hgjeste lugtemissioner

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

Minimumskrav til praeesentation af beregningsresultater:

Udskrift af inddata og OML-beregningsresultater med markering af virk-
somhedens skel. Grafisk fremstilling fra OML (kort over maksimale mé&-
nedlige 99 % fraktiler), med angivelse af virksomhedens skel og kilderne.

Kontrol af lugtkravet skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det

pakravet. Hvis greensevardien for lugt er overholdt, kan der kun kraves
én arlig méaling og beregning. Udgifterne atholdes af virksomheden.

Afgorelse og vilkar
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Spildevand, overfladevand — mv.

o Virksomheden skal anvende en integreret spildevandshéndterings- og
behandlingsstrategi, som omfatter procesintegrerede teknikker og sikrer
relevant genvinding af stoffer.

Strategien skal forefindes skriftligt, og det skal fremga af strategien, at
procesintegrerede teknikker gér forud for genvinding inden udledning til
kommunal spildevandskloak.

Strategien skal indeholde virksomhedens stillingtagen til, om emissionen
fra kilden kan hindres eller reduceres ved kilden, om der kan genvindes
stoffer fra spildevandsstremmen og om forbehandling kan optimeres.

Virksomheden skal mindst hvert 4. ar opdatere strategien og vurdere, om
der er belaeg for at reducere emission.

Stoj
Stojgranser

o Driften af virksomheden ma ikke medfore, at virksomhedens samlede
bidrag til stgjbelastningen i naboomraderne overstiger nedenstaende
stgjgranser. De angivne vardier for stgjbelastningen er de akvivalente,
korrigerede lydniveauer i dB(A).

1. Industriomrade
2. Landzone uden bolig (enkeltomréde 11-030-080)
3. o Landzone ved bolig
4. o Rekreativt omrade
KI. Referencetids- 1 2 3 4
rum dB(A) dB(A) dB(A) dB(A)
(timer)
Mandag-fredag 06-18 8 70 60 50 45
Lerdag 06-14 7 70 60 50 45
Lgrdag 14-18 4 70 60 45 40
Sen- & helligdage 06-18 8 70 60 45 40
Alle dage 18-22 1 70 60 45 40
Alle dage 22-06 0,5 70 60 40 35
Maksimalveerdi 22-06 - - - 55 -

Omraderne fremgar af bilag B.

Stgjgransen skal overholdes ved alle positioner i det betragtede omréde i
1%2 m hgjde over terraen, herunder ogsa i skel. Ved enkeltliggende boliger i
det &bne land dog kun pa udendgrs opholdsarealer ved boligen. For bygnin-
ger med mere end én etage skal stgjgreensen endvidere overholdes ved det
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Fo

F3

F4

F5

mest stgjbelastede punkt pd vinduer og altaner pd bygningsfacaden samt pa
evt. tagterrasser.

Kontrol af stoj

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumentere,
at vilkéret for stgj, jf. vilkar F1 er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 méneder efter, at kravet er fremsat, til-
sendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforhol-
dene under malingen.

Krav til malinger

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved méaling og beregning efter
gaeldende vejledninger fra Miljgstyrelsen, p.t. nr. 6/1984 om Maling af
ekstern stgj og nr. 5/1993 om Beregning af ekstern stgj fra virksomheder.
Maling skal foretages, nir virksomheden er i fuld drift, med mindre der er
truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Maling af maksimalvardi skal foretages ved mindst 5 forekomster af den
driftstilstand, der giver anledning til maksimalvardien, jf. vejledning nr.
6/1984, med mindre der er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Maélingerne/beregningerne skal udferes og rapporteres som "Miljemaling
— ekstern stgj” af en enhed, som er optaget pa Miljostyrelsens liste over
godkendte laboratorier.

Som en del af afrapporteringen skal vedlagges oplysninger om frem-
gangsmaden ved malingernes/beregningernes gennemforelse, stojkilder-
nes art og placering, stgjens karakter, kildestyrker, driftstider og kildehgj-
der for alle stationare stgjkilder samt kareveje, kildestyrker og antal biler
for alle mobile stgjkilder.

Derudover skal afrapporteringen indeholde iso-kurver over stgjudbredel-
sen omkring virksomheden med angivelse af graensevaerdierne.

Dokumentation for stgj skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det
pakravet. Hvis greensevardier jf. vilkar F1 er overholdt, kan der hgjest
kreaeves én arlig bestemmelse. Udgifterne hertil atholdes af virksomheden.

Stgjgraensen anses for overholdt, hvis mélte eller beregnede veerdier fra-
trukket den udvidede usikkerhed er mindre end eller lig med stgjgran-
serne. Mélingernes og beregningernes udvidede usikkerhed fastsettes i
overensstemmelse med Miljestyrelsens anvisninger.

o Arlig gennemgang
Virksomheden skal mindst hvert 5 r gennemga grundlaget for den sene-

ste stgjkortlaegning/beregning og vurdere, om de anvendte forudsatnin-
ger (kilder, driftstider, korselsmanstre og afskeermninger mm.) fortsat er

Afgorelse og vilkar
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G1

G2

G3

Hi

H2

H3

Hy

Hs

H6

H7

reprasentativ for driften af virksomheden. Konstaterede vaesentlige afvi-
gelser konsekvensvurderes som grundlag for nedvendige handlinger.

Resultaterne af gennemgangen skal fremsendes til tilsynsmyndigheden
sammen med drsrapporten. Forste gang i 2025.

Affald

Fertigro skal opbevares i 3 lagertanke nord for bygning A3. Der ma mak-
simalt opbevares 1605 m3 Fertigro pa virksomheden.

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

Ovrigt affald skal opbevares i containere, eller som minimum pa befastet
areal.

Jord og grundvand

Ind- og udlevering af Fertigro skal ske pa serligt indrettet plads med sik-
ring mod spild pa jord og spild til regnvandssystem

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

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

Studse, haner, slanger, rorforinger og pumper i tilknytning til kemikalie-
tanke skal sikres mod pakersel, abning ved uheld eller haervaerk.

Héndtering og oplag af hjalpestoffer samt eventuelt kemikalieaffald ma
ikke medfeare forurening af jord og grundvand.

Gruber og arealer, hvor der kan ske spild skal vedligeholdes, saledes at de

til enhver tid er teette, alle belaegninger skal inspiceres mindst en gang &r-
ligt. Inspektioner og reparationer skal registreres i en driftsjournal.

Spild

o Ved ethvert spild med flydende kemikalier eller affald, skal det straks
sikres, at spildet stoppes og ikke spredes.

Ved spild/udslip til ubefaestet areal skal opgravning/oprensning af spildet
pabegyndes med det samme.

Spild/udslip til befaestet areal skal opsamles hurtigst muligt og befzstel-

sen skal umiddelbart derefter renggres effektivt med et miljgvenligt ren-
semiddel, sa barrierens funktion opretholdes.
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H8

Ho9

Der skal til enhver tid forefindes opsugningsmateriale pa virksomhedens

adresser, til brug for begransning af spildudbredelsen. Alt opsamlet spild
inkl. opsugningsmateriale skal opbevares jf. vilkar G3 og bortskaffes som

farligt affald.

Der skal udarbejdes en procedure for hdndtering af spild, der skal veere
udarbejdet og implementeret senest 3 maneder efter afggrelsen er truffet.

o Spildlog

Der skal foretages en registrering af alle spild med flydende kemikalier el-
ler affald, i en spildlog.

Spildloggen skal som minimum indeholde fglgende oplysninger:

1. hvilket produkt er spildt

hvornar er der spildt (dato)

hvornar er spildet konstateret (dato)

mengde der er spildt med angivelse af, hvordan mengden er opgjort

hvor der er spildt samt angivelse af hvad arealet er befestet med

oG v oN

hvad der er igangsat af oprensning (herunder hvad der er gjort, for at
hindre spredning af forureningen)

arsag til spildet

®© W

detailkort over spildsted

fotodokumentation for foretaget oprensning — ved spild pa befaestet
areal

10. hvor meget jord er fjernet og hvortil er det disponeret — ved spild pé
ubefestet areal

11. afhjelpende og korrigerende handlinger
12. status (i gang/afsluttet & dato for myndighedsvurdering)

Spildlog og oversigtskort skal til hver en tid forefindes pa virksomheden
og skal til enhver tid veere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden.

Spildlog og oversigtskort skal veere opdateret med oplysningerne punkt 1-
8 senest 5 hverdage efter et spild er konstateret. Spildloggen skal labende
opdateres, med de gvrige oplysninger som oplysningerne fremkommer og

senest 6 maneder efter et spild.

Spildlog og oversigtskort der dekker et kalenderar (1.1-31.12) skal frem-
sendes éarligt i forbindelse med &rsrapporten jf. J4.

o Indberetning af spild

Spild af flydende kemikalier eller affald pa befaestet areal:

Afgorelse og vilkar
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Spild/udslip pa 5 L og derover pa befaestet areal, skal skriftligt indberettes
til tilsynsmyndigheden senest 5 hverdage efter konstatering. Indberetnin-
gen af spildet skal minimum indeholde oplysninger pkt. 1-9 jf. vilkar H8.

Spild af mucosa pé befestet afleesse- og péfyldeplads:

Spild/udslip pa 50 L og derover pa befaestet areal, skal skriftligt indberet-
tes til tilsynsmyndigheden senest 5 hverdage efter konstatering. Indberet-
ningen af spildet skal minimum indeholde oplysninger pkt. 1-9 jf. vilkar
HS.

Spild af flydende kemikalier eller affald pd ubefastet areal:

Alle spild med flydende kemikalier eller affald pa ubefeestet areal skal te-
lefonisk eller skriftligt indberettes til tilsynsmyndigheden straks efter
konstatering og senest pa farstkommende hverdag efter konstatering.
Indberetningen af spildet skal minimum indeholde oplysninger svarende
til pkt. 1, 4, 5 og 6 jf. vilkdr H8. Senest 5 hverdage efter konstatering, skal
alle oplysninger svarende til pkt. 1-9 jf. vilkdr H8 vaere indberettet til til-
synsmyndigheden.

Endvidere skal der suppleres med angivelse af en tidsplan for fjernelse af
spildet/afgravning tilpasset i forhold til spildets storrelse og kompleksitet
pa stedet samt forslag til dato for fremsendelse af oprensningsrapporten.

@vrige oplysninger fra vilkar H8 indbygges i oprensningsrapporten.

Indberetning efter vilkaret pabegyndes senest 1 méned efter afggrelsen er
truffet.

I Til- og frakersel

Miljgstyrelsen vurderer ikke at der geelder saerlige omstendigheder for de trafikale
forhold for virksomheden. Der stilles derfor ikke szrlige vilkar for til- og frakersel
for virksomheden.

J Indberetning/rapportering
Eftersyn af anlaeg
J1 Der skal fares journal over folgende:

e Eftersyn og vedligehold gruber, leesseplads og gvrige tette beleegnin-
ger

e Eftersyn og vedligehold/udskiftning af tanke, rar og ventiler
e  Eftersyn og vedligehold af keletdrnene, jf. leverandgrens anvisninger

e Eftersyn og funktionsafprgvning af automatisk kontrol-, alarm- og
sikringssystemer

Afgorelse og vilkar
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J2

J3

J4

K1

Ko

Af journaler skal der fremga dato for eftersyn, tilstand af foranstaltnin-
gerne samt oplysninger om evt. udfert vedligeholdsarbejde.

Forbrug af ravarer og hjelpestoffer

o Der skal fores journal over anvendte maengder af ravarer og hjeelpestof-
fer, inklusivt forbrug af olie/gas/el.

Der skal endvidere fores journal over producerede mangder affald.

Opbevaring af journaler

Journalerne skal veare tilgengelige for og pa forlangende indberettes til
tilsynsmyndigheden.

Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 3 &r.

Arsindberetning

o En gang om ret skal virksomheden sende en opgerelse til tilsynsmyn-
digheden med folgende oplysninger:

e  Oplysninger jf. vilkar A7.
e  Oplysninger jf. vilkar J2.
e  Oplysninger jf. vilkar J4.

e  Opgorelse over produktionens storrelse i kalenderéret.

Frist for indberetning
Rapporten skal veere tilsynsmyndigheden i heende inden 1. juni det efter-
folgende &r.

Forste afrapportering er for 2021.

Ophor

Ved ophgr af aktiviteter, der er omfattet af bilag 1 til godkendelsesbe-
kendtgarelsen, skal virksomheden senest fire uger efter helt eller delvist
driftsopher anmelde dette til tilsyns-myndigheden med et opleeg til vur-
deringen af jorden og grundvandets forureningstilstand som fglge af de
pageeldende aktiviteter, jf. § 38 k, stk. 1, i lov om forurenet jord. Vurderin-
gen skal opfylde kravene i bilag 7 til godkendelsesbekendtgerelsen.

o P& ophgrstidspunktet, skal der treffes de nedvendige foranstaltninger
for at undga forureningsfare.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og begrundelse

3.1 Begrundelse for afggrelsen

Virksomhedens miljggodkendelser er taget op til revurdering i overensstemmelse
med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41b, stk. 2, herunder ar EU-kommisionen
har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens
listepunkt. Der er den 9. juni 2016 offentliggjort BAT-konklusioner for den kemi-
ske sektor CWW BATC.

3.1.1  Planforhold og beliggenhed

Virksomheden har adressen Madevej 76, 6705 Esbjerg @. Kommuneplansram-
merne for virksomheden og dens naeromrade kan ses af bilag B.

Virksomheden er beliggende i et omrade, der er udlagt til erhverv i kommuneplan
2018-2030 af d. 18. dec. 2017. Virksomhedens er ligeledes omfattet af lokalplan nr.
451 af april 2004. I lokalplanen er virksomheden beliggende i omrade A. Omrade
A kan anvendes af virksomheder med sarlige beliggenhedskrav, som i Hindbog
om miljo og planleegning klassificeres mellem klasse 4 og 7. Klasse 7 svarer til en
anbefalet afstand til boligomrader pa 500 meter og er udlagt til virksomheder som
medicinal- og pesticidproduktion og kraft- og stalvalsevarker, jeevnfor Handbog
om miljg og planlegning.

Umiddelbart rundt om virksomheden mod vest, nord og @st er omraderne
ligeledes erhvervsomrader. Mod syd ligger det dbne land. De omkringliggende in-
dustriomrader er ogsa omfattet af lokalplan nr. 451 af april 2004.

For det abne land mod syd er udarbejdet et kommuneplantilleeg af juni

2010. De naermeste omrader i kommuneplantilleegget er benaevnt 11-030-

070 og 11-030-080. Enkeltomrade 11-030-070 og 11-030-080 er planlagt til op-
stilling af forsggsvindmeller ved Méde og naturforméal. Rammeplanerne fastholder
omraderne som landzone.

Afstanden til nermeste omrade med blandet bolig og erhverv er ca. 600 meter og
afstanden til nermeste boligomrade er ca. 900 meter.

Virksomheden er beliggende i Esbjerg @. Ved Esbjerg og omegn ligger vadehavs-
omradet der dels er havet, men ogsa nogle af landomraderne er
omfattet af vadehavsomradet.

Vadehavsomrédet straekker sig fra nord ved Ho bugt til syd den Hollandske

by Den Helder og i Danmark mod vest til og med Fang. Der er 200 m fra
virksomheden til Vadehavet og 700 m til den beskyttede del af Vadehavet.
Vadehavsomrédet — med undtagelse af omrédet udlagt med lempet méalsaetning —
er udpeget som Ramsaromrade og er desuden med tilstedende landomréder om-
fattet af EF’s fuglebeskyttelsesdirektiv og habitatsdirektivet. Ifglge § 4 i "bekendt-
gorelse om afgrensning og administration af internationale naturbeskyttelsesom-
rader" mé der ikke gives en godkendelse/tilladelse, hvis dette kan indebzre forrin-
gelser af omradets naturtype og levestederne for de arter, omradet er udpeget for -
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eller kan medfere forstyrrelser, der har betydelige konsekvenser for de pagaldende
arter.

Matriklen graenser op til en sgbeskyttelseslinie. Virksomheden ligger ikke i et om-
rdde med drikkevandsinteresser. Mod vest graenser virksomheden op til et mindre
areal omfattet af naturbeskyttelseslovens § 3 (beskyttet mose). Omrédet er endnu

ikke kortlagt.

Der forekommer en rakke bilag IV arter i eller neer Esbjerg omrédet (odder, vand-
flagermus, brunflagermus, sydflagermus, markfirben, spidssnudet fro og strand-
tudse samt snabel ude i Vadehavet). Der foreligger ikke konkrete oplysninger om,
at nogle af disse skulle findes pa Esbjerg havn, og ud fra lokalitetens beskaffenhed
virker matriklen ikke som ynglested for nogle af disse arter. Af arterne kunne kun
strandtudsen tenkes at anvende omréadet som rasteomrade. Der er ingen konkrete
oplysninger om fund af redlistede arter pa omradet.

3.1.2 Nye lovkrav

Basistilstandsrapport

Ifolge godkendelsesbekendtgarelsens §8§ 14, 15 og 34 skal godkendelsesmyndighe-
den traffe afggrelse om, hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrap-
port i forbindelse med godkendelse og revurdering.

Miljgstyrelsen har den 17. maj 2018 afgjort, at virksomheden ikke er omfattet af
kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport, idet ingen af de farlige stof-
fer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i for-
bindelse med bilag 1-virksomheden, vurderes at kunne medfere risiko for l&ngere-
varende pavirkning af jord- og grundvand pa virksomhedens areal. Afgarelsen er
vedlagt som bilag E.

3.1.3 Bedste tilgaengelige teknik

LEO Pharma A/S, Esbjerg er omfattet af BAT-konklusioner i BREF om spilde-
vands- og luftrensnings- og styringssystemer i den kemiske sektor.

Herudover er virksomheden omfattet af BREF for folgende:
e Industrielle kolesystemer

e  Energieffektivitet

e Emissioner fra oplagring

e  Generelle overvigningssystemer
3.2 Begrundelse for og bemarkninger til de enkelte vilkar

I dette afsnit gennemgas godkendelse vilkar, herunder begrundelser for at eksiste-
rende vilkar opretholdes eller &ndres og begrundelser for at fastsaette nye vilkar.
Vurderingerne er foretaget pa baggrund af miljgtekniske beskrivelser af virksom-
heden, indsendt i forbindelse med tidligere godkendelser og tillegsgodkendelser
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samt opdateret stgjkortleegning fra december 2020. Yderligere er oplysninger fra
den udfyldte BAT-tjekliste for CWW BREF, Esbjerg Kommunes udledningstilla-
delse fra 5. maj 2017 samt tilsynsnotater anvendt.

A Generelle forhold

Vilkar A1
Afggrelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkir, sdledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkaret fremgéar i miljegodkendelse og revurdering fra 2011 samt miljogodken-
delse fra 2014 og er ssmmenskrevet og viderefort til naerveerende revurderingsaf-
gorelse. Vilkaret er omformuleret i neervaerende afggrelse, men der er ikke foreta-
get indholdsmaessige @ndringer.

Vilkér A2
Der fastsettes vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejer-
skifte af virksomheden eller udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet for
at fastlaegge, om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller
selskaber, der er registeret af Miljgstyrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 40a og b.
Hvis dette er tilfzeldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller
fastsaette saerlige vilkar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 41d.

Baggrunden for at stille vilkar om, at virksomheden skal orientere tilsynsmyndig-
heden ved indstilling af driften i mere end 6 méneder skyldes, at det kan have be-
tydning for planlegning af tilsyn og opkraevning af gebyrer.

Vilkaret er sendret i naervaerende revurderingsafgorelse sa det bliver tidsvarende i
forhold til Miljgstyrelsens krav om orientering om generelle forhold. Der er i vilka-
ret tilfejet, at tilsynsmyndigheden skal orienteres hvis driften indstilles for en peri-
ode leengere end 6 méneder, samt slettet at tilsynsmyndigheden skal orienteres om
@ndringer i den lokale daglige ledelse.

Vilkér A3
Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelses-bekendtggrelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret er fastsat for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at driftsherren
straks indberetter til tilsynsmyndigheden, nar vilkar ikke overholdes.

Vilkéret er en redaktionel sammenskrivning af vilkar viderefort fra tidligere god-
kendelse fra 2014. Med revurderingsafgerelsen omfatter vilkaret nu samtlige vilkéar
for virksomheden.

Vilkar A4
Med vedtagelse af EU’s direktiv vedrorende Industrielle Emissioner (IE-direktivet,
IED) er miljgkrav i BAT-konklusioner bindende for bilag 1-virksomheder, som sa-
ledes skal have indarbejdet disse nye BAT-krav i deres miljagodkendelse. Se afsnit
3.3, hvor de enkelte BAT er vurderet. Virksomheden er allerede ISO 14001 certifice-
ret, hvoraf flere punkterne fra BAT 1 er omfattet.

Vurdering og begrundelse

Side 18 af 42



Vilkér As
I relation til BAT 1 stilles vilkir om, at hvis virksomheden ophgrer med at have et
certificeret miljoledelsessystem, skal myndigheden orienteres om dette, idet dele
af forudsetningerne for miljegodkendelsen i sé fald bortfalder. Se afsnit 3.3, hvor
de enkelte BAT er vurderet.

Vilkar A6
Indholdet i vilkér A6 er tilpasset BAT 2 kravene for de konkrete spildevands- og
spildgasstramme, der emitteres fra Leo Pharma Esbjergs drift. Formélet er at kon-
kretisere hvad Miljestyrelsen vurderer er nedvendigt for, at virksomheden lever op
til BAT 2. Se ogsa afsnit 3.3.

Vilkar Ay
Vilkar A7 stilles i relation til BAT 7, for at fastholde arbejdet med reduktion af vand-
forbrug og spildevandsproduktion. Virksomheden har et koncernmal om reduktion
af vandforbruget og dermed ogsé spildvandsmengder. Der stilles vilkdr om at re-
sultatet af arbejdet med reduktion af vandforbrug og spildevandsproduktion skal
afrapporteres til Miljgstyrelsen i drsrapporten. Se ogsa afsnit 3.3.

B Indretning og drift

Vilkér B1
Der er fastsat vilkdr om produktionssterrelse. Vilkaret er viderefort fra tidligere god-
kendelse. Vilkaret sikrer at afggrelsen tydeligt definerer hvad virksomheden har
godkendelse til og dermed, hvornéar der vil vaere tale om en udvidelse af produktio-
nen, som udlgser godkendelsespligt. En udvidelse af produktionen vil altid udlese
godkendelsespligt.

Vilkar B2 og B3
Der er stillet vilkar om sikkerhedsforhold for chaufferer. Miljostyrelsen vurderer at
den hidtidige indstruktioner for chaufferer, har veret tilstrackkelige og hensigts-
maessige. Derfor viderefgres vilkiret.

Vilkér B4
Vilkar om at udendgrs arealer skal fremsta rene og ryddelige viderefares.

Det er Miljestyrelsens vurdering, at dette vilkar fortsat er aktuelt til minimering af
bl.a. diffus lugt.

C Luftforurening

Vilkar C1
Diffuse udslip af stov er ikke omfattet af geeldende Luftvejledning. For at undgé
vaesentlige gener fra diffuse udslip af stov, er der stillet vilkar om at disse udslip
skal begranses.

De diffuse udslip er primart reguleret ved krav til virksomhedens indretning og
drift, jf. vilkar D3 og Ds5.

Vurdering og begrundelse

Side 19 af 42



Vilkar C2 og C3
Det fremgér af godkendelsesbekendtggrelsen, at der skal fastsattes emissions-
graensevardier, maksimal luftmangde og afkasthgjde for hvert afkast, hvor der ud-
ledes forurenede stoffer til luften. Dette gores for at vilkaret skal blive entydigt.

Virksomhedens vilkar til luft bygger pa Luftvejledningen og udformes som en
kombination af afkasthejde, luftmangde og emissionsgranser samt B-veerdi (mak-
simale grenseverdier i omgivelserne).

Vilkar for afkast fra saltsyretank er ikke viderefart, da det ved tilsyn den
27.08.2020 er konstateret at saltsyretanken er taget ud af drift. Virksomhedens
emissioner til luft er dermed begraenset til emissioner af CO og NOx fra virksom-
hedens naturgasfyrede kedler, samt diffuse emissioner af lugt og stgv. Der er i vil-
karet fastsat emissions- og immissionsgraensevardier for CO og NOx fra virksom-
hedens naturgasfyr. Emissions- og immissionsgraensevardierne er viderefort uen-
dret.

Virksomheden har to naturgasfyrede kedler pa hhv. 8 MW og <1 MW. Fra 1. januar
2025 skal kedelanlaegget pa 8 MW overholde de emissionsgranser for NOx og CO,
som fremgar af MCP-bekendtgerelsen.

Vilkér C4
I afggrelsen er det vaesentligt at praecisere vilkarene for virksomhedens egenkon-
trol med luftemissionerne og driftsforholdene under denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og malemetode, kontrolperiode,
maéletid, og antal enkeltmalinger, alt sasmmen for at vilkaret skal kunne kontrolle-
res entydigt og korrekt.

Det er fastsat krav om at malesteder indrettes og placeres som anfart i MEL-22 pa
afkast hvor der er fastsat emissionsgraense.

Det fremgar af vilkaret, at sdfremt vilkéret er overholdt, kan der kun kraeves én ar-
lig bestemmelse. De anforte malemetoder er Ref-Labs metodeblade. Fra 2025 skal
kedelanlagget pA 8 MW overholde krav om praestationskontrol efter MCP-be-
kendtgarelsen. For bestdende anlaeg med en nominel indfyret termisk effekt pa
mere end 5 MW og mindre end 20 MW og med faerre end 3000 arlige driftstimer
skal der udfares praestationskontrol mindst hvert 2. &r jf. MCP-bekendtgarelsen.

Vilkar Cs
Seneste prastationskontrol af virksomhedens naturgasfyr er udfert i 2012, i for-
bindelse med etableringen af kedelanlaegget pd 8 MW. Miljgstyrelsen vurderer, at
virksomheden skal dokumentere at graensevaerdierne i vilkér C2 og C3 stadig er
overholdt.

D Lugt
Vilkar D1 og D2

Virksomhedens lugtgranse bygger pa retningslinjerne i Miljostyrelsens vejledning
nr. 4/1985 om begraensning af lugtgener fra virksomheder. Vilkaret er viderefort
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fra tidligere godkendelse, hvori det er beskrevet at virksomhedens lugtbidrag er
beregnet til 16 LE/ms3 ved skel, og 8 LE/m3 ved 175 meter fra skel. Siden hen er
lugt i gvrigt reguleret ved vilkar B5, D3 og D4. Baseret herpa, vurderer Miljastyrel-
sen at den nuvaerende indretning imgdekommer en greenseveardi pd 10 LE/m3 ved
skel og 5 LE/m3ved narmeste boligomrade.

Vilkar D3
Vilkaret er viderefort fra tidligere godkendelse fra 2014, og har stadig retsbeskyt-
telse. Vilkéret vurderes at kunne reducere den diffuse lugt vaesentligt. Derfor fast-
holdes vilkaret.

Vilkdr D4
Diffuse udslip af lugt skal ikke kunne rummes inden for de fastsatte lugtgranse-
vaerdier, da de diffuse udslip er svaere at male. Der er derfor stillet supplerende vil-
kar om, at disse udslip skal begrznses.

Vilkar D5 og D6
I afgorelsen er det vaesentligt at praecisere vilkdrene for virksomhedens egenkon-
trol med lugtgraensen og driftsforholdene under denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og malemetode, kontrolperiode,
méletid og antal enkeltmalinger, alt sammen for at vilkéret skal kunne kontrolleres

entydigt og korrekt.

Der er ikke kendskab til lugtgener fra virksomheden siden ombygningen i 2014.
Miljgstyrelsen har ikke kraevet lugtmalinger siden 2012.

Det fremgar af vilkdret, at sdfremt lugtméling viser overholdelse af vilkar, kan der
kun kraeves én arlig maling og beregning.

E Spildevand, overfladevand — mv.

Virksomheden afleder processpildevand og overfladevand fra befastede arealer til
Esbjerg Kommunes renseanlag.

Vilkér E1
Vilkaret et sat i relation til BAT 10. Se afsnit 3.3.

F Stoj

Vilkér F1
Der er med afggrelsen fastsat stgjgreenser for omrader beliggende i neerheden af
virksomheden.

Stgjgreenserne er fastsat med udgangspunkt i Miljestyrelsens vejledning nr.

5/1984 om Ekstern stgj fra virksomheder, samt Miljgstyrelsens vejledning nr. 3 fra
2003, kapitel 5 om Ekstern stgj i byomdannelsesomrader, samt Miljostyrelsens
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vejledning nr. 3 fra 1996 om Supplement til vejledning om ekstern stgj fra virk-
somheder og Miljastyrelsens orientering nr. 9/1997 om lavfrekvent stgj, infralyd
og vibrationer i eksternt miljo.

Der er fastsat definition pa dag /aften og nat- perioder, og der er fastsat maksimal
natstejgranser for omrader som indeholder boliger. Dagperioden begynder kl
06:00.

Stgjgreenserne for omrade 1 og 2, som blev fastsat i afgarelsen af 24. april 2014 er
overfort uendret. Ved afgerelsen af 24. april 2014 fik virksomheden lempet stgj-
graensen i industriomradet fra 60/60/60 dB(A) til de vejledende graensevaerdier pa
70/70/70 dB(A) jf. vejledning om ekstern stgj fra virksomheder. Graenseveerdierne
iomréde 2 (enkeltomréade 11-030-080), er i neervaerende afgorelse ikke &endret. Se
narmere om stgjgreenserne i omrade 2 i afsnit 3.3 BAT 22.

I forbindelse med naevnte afggrelse blev stagjgraenserne for omrade 3 og 4 ogsé &n-
dret fra de hidtil gaeldende granser angivet i miljggodkendelsen fra 2013. Denne
&ndring antages dog at veere en redaktionel fejl, hvor der blev byttet om pa gran-
severdierne for de to omrader. Denne antagelse underbygges af virksomhedens
miljgansggning samt Miljostyrelsens VVM-screening og vurderingsafsnit i miljo-
godkendelse.

Virksomheden ansggte udelukkende om lempelse af stgjkrav i industriomradet, og
der er i ansggningsmaterialet ikke omtalt en sendring af stgjvilkirene i omrade 3
og 4. Omradernes stgjvilkar fra miljggodkendelsen i 2013 er yderligere anvendt i
virksomhedens stgjredegorelse. I VVM screeningen forud for godkendelsen fra
2014 vurderes @ndringen af stgjvilkarene for industriomradet mens der tages ud-
gangspunkt i at gvrige stgjvilkar fra miljggodkendelsen fra 2013 overholdes. I afgg-
relsen fra 2014 vurderes udelukkende stgjforholdende i omréade 1 (industriomréa-
det) og ikke stgjforholdene for omrade 3 og 4. Det omtales ikke at der foretages
endringer af stgjvilkdrene for omrade 3 og 4, og graenseverdierne for disse omréa-
der burde dermed veaere i overensstemmelse med gransevaerdierne for omraderne
angivet i virksomhedens miljggodkendelse fra 2013.

Pa baggrund af Miljgstyrelsens VVM screening og vurdering i miljogodkendelsen
fra 2014 samt virksomhedens ansggningsmateriale kan det med sikkerhed antages
at det ikke har vaeret hensigten at @ndre pa stgjvilkarene for omraderne 3 og 4.
Der er siledes tale om en redaktionel fejl i godkendelsen fra 2014. Denne redaktio-
nelle fejl rettes i nerverende afgarelse til de korrekte graensevardier, der nu frem-
gar af vilkar F1.

Virksomheden har i december 2020 faet foretaget en stgjkortleegning, der opdate-
rer den seneste stgjkortlegning foretaget i 2015. I den opdaterede stgjkortlegning
er det beskrevet, at der siden stgjkortlaegningen i 2015 er der foretaget mindre aen-
dringer i virksomhedens stgjforhold. Bl.a. nedleegning af bygning A1 samt &endring
af indkerslen fra Madevej og flytning af porten. Den opdaterede stgjkortlaegning
viser at virksomheden overholder alle stgjgraenser.

Lavfrekvent stgj og infralyd
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Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal sattes graenser for lavfrekvent stgj og in-
fralyd, idet det forudseettes, at der ikke er lavfrekvent stgj og infralyd fra virksom-
hedens drift. Potentielle kilder kunne vare naturgaskedlerne. Der er ikke modtaget
klager over lavfrekvent stgj og infralyd.

Vilkar Fa
Det er stillet krav om, at tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal
dokumentere at vilkér for stgj er overholdt.

Vilkér F3
I afgarelsen er det veesentligt at pracisere vilkarene for virksomhedens egenkon-
trol med stgjgraenserne og driftsforholdene under denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og malemetode, og det er anfort,
hvorledes méleresultaterne skal veere tilgaengelige for tilsynsmyndigheden, alt
sammen for at vilkaret skal kunne kontrolleres entydigt og korrekt.

Ud over de generelle krav til en "Miljomaling — ekstern stgj’ vurderer Miljostyrel-
sen det relevant at fi oplysninger om iso-kurver mm. for at kunne kontrollere in-
put til beregningerne samt kontrollere beliggenheden af referencepunkter.

Det fremgar af vilkéret, at safremt stojvilkaret er overholdt, kan der kun kraves én
arlig bestemmelse.

Vilkér F4
Der er fastsat en definition for, hvornér stgjgraenserne er overholdt, sa dette er en-
tydigt for bade virksomhed og tilsynsmyndighed.

Vilkar F5
Idet der er tale om en virksomhed med et eksisterende stgjniveau tet pa graense-
veerdierne, vurderer Miljgstyrensen, at det er nadvendigt at fastsaette egenkontrol
af virksomhedens stgj.

For at kontrollere, at forudsaetningerne fra seneste stgjkortleegning fortsat er re-
prasentativ for virksomheden drift, er der fastsat vilkir om, at virksomheden
mindst hvert 5 ar skal gennemfore og fremsende en gennemgang af grundlaget for
seneste stgjkortleegning. Gennemgangen afrapporteres sammen med &rsrappor-
ten. Der er i 2020 foretaget en opdateret stgjkortleegning. Farste gennemgang skal
derfor fremsendes i 2025.

Gennemgangen af stgjmodellen indbefatter efter Miljastyrelsens opfattelse, at
grundlaget for de mobile kilder (antal kersler pr. kerevej pr. time) og de faste kil-
der (fx driftsforudsaetninger for de stgjmaessigt mest betydende kilder) gennemgés
med det sigte, at den aktuelle drift er i overensstemmelse med seneste stgjkortlaeg-
ning.

G Affald
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Virksomhedens ikke genanvendelige affald skal bortskaffes i overensstemmelse
med kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor ikke stillet vilkér
herom i denne miljegodkendelse.

Vilkar G1
Af tidligere miljegodkendelse fremgéar det, at der tidligere er etableret 3 lagertanke
til oplagring af Fertigro, med en samlet kapacitet pa 1605 m3. Den aktuelle kapaci-
tet vurderes at veere den samme. Derfor viderefgres vilkiret fra tidligere godken-
delse.

Vilkar G2
Der er stillet vilkar om at nedtaget procesudstyr skal renggres og bortskaffes, hvis
ikke det indgé i andre processer. Vilkaret er viderefort fra tidligere godkendelse.
Vilkaret er stadig relevant, grundet de potentielle lugtgener der vil kunne frem-
komme ved blotlagt urent udstyr.

Vilkar G3
Der er stillet vilkdr om at gvrige affald skal placeres i containere, eller som mini-
mum pa et befaestet areal. Vilkaret er viderefort fra tidligere godkendelse. Vilkaret
er stadig relevant da organiske rester pa genereret affald, potentielt vil kunne foru-
rene jord og grundvand. Miljestyrelsen vurderer det derfor stadig relevant at stille
krav om placering pa teet belaegning.

H Jord og grundvand

Jord og grundvand skal beskyttes mod forurening. Potentialet for forurening af
jord og grundvand vurderes, at vaere storst i forbindelse med spild af Fertigro og
kemikalier og andre hjalpestoffer. Der er i revurderingen viderefort vilkar til fore-
byggelse af spild og krav til handtering ved evt. spild.

Basistilstandsrapport

Virksomheden har i forbindelse med revurderingen indsendt oplysninger vedrg-
rende de forhold, der er beskrevet i trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om
basistilstandsrapport. P4 baggrund af oplysningerne har Miljgstyrelsen vurderet,
at de beskrevne handterede stoffer ikke kunne give anledning til risiko for leenge-
revarende jord- og grundvandsforurening pa virksomhedens areal, og at der derfor
ikke skulle udarbejdes basis-tilstandsrapport. Afgerelsen om at der ikke skal udar-
bejdes basistilstandsrapport for Leo Pharma A/S, Esbjerg er truffet den 17. maj
2018.

Vilkar H1
Miljgstyrelsen vurderer at der kan ske vasentlige spild til jord, grundvand og klo-
aksystem, ved ind- og udlevering af Fertigro. Der er derfor stillet krav om seerlig
indrettert plads til netop dette formal. Vilkaret er viderefort fra tidigere
godkendelse.

Vilkér H2 - Hj

Jord, grundvand og kloaksystemer skal sikres mod tilforsel af kemikalier og andre
potente produkter. Ved kemikalietanke, procestanke og andet procesudstyr, er
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vaesentlig risiko for uhensigtsmassig spild. Der er derfor fastsat vilkir om
beskyttende foranstalninger ved kemikalietanke, procestanke, og andet
procesudstyr, der har beskyttende effekt p4 jord, grundvand og kloaksystemer.
Vilkarene er viderefort fra tidligere godkendelse.

Vilkar H6
For at sikrer at de etablerede beskyttende foranstaltninger, har den forventede ef-
fekt, er der stillet vilkar om jaevnlig kontrol og vedligehold af disse. Vilkaret er vi-
derefort fra tidligere godkendelse.

Spild
Vilkar om spild

Spildvilkarene stilles med baggrund i formélene bag godkendelsesbekendtgarel-
sens § 21 stk. 1, nr. 7 og 10, der siger, at der kan fastsattes vilkar for beskyttelse af
jord eller grundvand samt vilkar for, hvordan virksomheden skal forholde sig i
unormale driftssituationer.

Vilkarene stilles ligeledes for at sikre de ngdvendige oplysninger og en praktisk
proces for den indberetningspligt, som allerede falger af miljgbeskyttelsesloven
(MBL). I henhold til MBL § 21 skal ejer eller bruger straks underrette tilsynsmyn-
digheden, hvis der som folge af virksomhedens aktiviteter konstateres forurening
af jord eller undergrund. Desuden skal den, som er ansvarlig for en virksomhed,
der kan give anledning til vaesentlig forurening eller overhengende fare herfor
straks underrette tilsynsmyndigheden om alle relevante aspekter samt straks for-
hindre yderligere udledning af forurenende stoffer mv. eller afveerge den overhan-
gende fare for forurening, jf. MBL § 71. Dette fastholdes og praeciseres ved vilka-
rene.

Vilkéar Hy
For at beskytte mod spredning af forurenende stoffer til jord og grundvand, er det
sikret med vilkaret, at ethvert spild/udslip straks stoppes og fjernes sa forureningen
ikke spredes.

Ved spild pa befastet areal skal der, for at mindske spredning af spildet og for at
mindske pavirkningstiden af barrieren, ske opsamling hurtigst muligt. Befaestelsen
skal umiddelbart efter fjernelse af spildet rengeres effektivt med et miljovenligt
produkt, s barrierens funktion opretholdes.

For at mindske spredning af spildet/udslippet skal der anvendes opsugningsmate-
riale. Der er derfor krav om, at der forefindes opsugningsmateriale pa virksomhe-

dens adresser. Vilkaret om, at der skal forefindes opsugningsmateriale og at dette

skal bortskaffes som farligt affald, er medtaget, da det fremgar af standardvilkars-

bekendtgerelsen, som er anvendt vejledende.

For at sikre, at spild/udslip hdndteres pa en méde, der begraenser skadens omfang

mest muligt, er der stillet vilkdr om, at der skal udarbejdes en procedure for hand-
teringen af spild, der skal indbygges i virksomhedens miljsledelsessystem.
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Vilkaret er viderefort fra tidligere godkendelse, men &ndret med en specificering
af hdndteringen af spild, samt krav om udarbejdelse af en procedure for spild.

Vilkér H8
For at forebygge forurening og for at sikre handtering af spild/udslip, skal virksom-
heden foretage registrering af alle spild/udslip. Spildregistreringen skal forega i en
spildlog, som skal indeholde oplysninger om spildet og oprensningen. Spildloggen
skal suppleres med et oversigtskort over spild pa virksomheden, séledes at de ngj-
agtige spildsteder kan lokaliseres og spildhistorikken kan fglges over tid.

Spildloggen inklusiv oversigtskort skal vere tilgengelig pd virksomheden og skal
lobende opdateres med henblik p4, at tilsynsmyndigheden kan se oplysningerne
ved et tilsyn.

For at skabe overblik over spild/udslip skal virksomheden udarbejde og vedlige-
holde et oversigtskort over de spild der er i et kalenderar suppleret med tilhgrende
spildlog der dakker kalenderaret. Oversigtskort og spildlog for et kalenderar skal
fremsendes til tilsynsmyndigheden én gang &rligt i forbindelse med arsrapporten.

Supplerende forklaring af udvalgte underpunkter til vilkéret:

Pkt. 5: Ved angivelse af hvad arealet er befaestet med, menes om det er ubefaestet
(jord), eller der er befaestelse (SF-sten, asfalt, beton eller lign.)

Pkt. 12: Med korrigerende handlinger menes, hvad der er sat i vaerk for at forebygge,
at der fremover sker spild. Det er Miljgstyrelsens vurdering, at der efter et spild skal
fokuseres pa de korrigerende handlinger for at forebygge fremtidige spild.

Vilkédr Ho
Spild befaestet areal
Ved spild/udslip under 5 L vurderes det, at der er tale om et mindre spild pa et be-
faestet areal, som kan handteres straks af virksomheden. Spildet skal registreres i
spildloggen, som tilsynsmyndigheden har adgang til og som fremsendes til tilsyns-
myndigheden arligt.

Spild af mucosa
Der er med vilkéret fastsat at spild af mucosa pa aflaesse- og péfyldepladsen under

50 L anses som et mindre spild, som kan héndteres straks af virksomheden. Virk-
somheden har oplyst, at i tilfaelde af spild pé& pafyldepladsen spules pladsen, og
spildet ledes via rist tilbage til Fertigrotank. Risikoen for forurening af jord og
grundvand vurderes ikke at veere vaesentlig, og spild pa under 50 L skal ikke indbe-
rettes til Miljestyrelsen. Virksomheden har oplyst, at der pa afleessepladsen foreta-
ges skylning af tankbiler efter aflaeesning af mucosa. Ved afkobling af skyllevandet
kan der dryppe lidt skyllevand fra rerene, hvorfor afkobling af rer foregér over en
rist, der leder til spildevandssystemet. I tilfaelde af spild pa afleessepladsen vil der
veere tale om skyllevand med rester af mucosa, der ledes til kommunalt rensean-
leeg. Miljostyrelsen vurderer at spild pa under 50 L ikke skal indberettes.

Spild skal registreres i spildloggen, som tilsynsmyndigheden har adgang til og som
fremsendes til tilsynsmyndigheden arligt.
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For spild af flydende kemikalier eller affald pa befastet areal pa 5 L og herover,
samt for spild af mucosa pé aflesse- og pafyldepladsen pé 50 L og herover, skal
der ske en indberetning senest 5 hverdage efter konstatering. For at undgd undgé
adminstration og for at begraense sagsbehandlingstiden mest muligt, skal der med
indberetningen fremsendes fotodokumentation for oprensningen.

Indberetning med fotodokumentationen skal sikre tilsynsmyndighedens mulighed
for at vurdere, om oprensningen er udfert tilstreekkeligt og safremt beleegningen
ikke skgnnes at have ydet den nadvendige beskyttelse mod forurening af jord og
grundvand vurdere, om der skal meddeles undersggelses- og evt. oprensningspa-
bud efter jordforureningsloven.

Spild ubefaestet areal

Der er med vilkaret fastsat, at alle spild til ubefaestet areal indberettes straks.
Vilkaret er fastsat med hjemmel i MBL § 71. Indberetningen skal sikre tilsynsmyn-
dighedens mulighed for at vurdere, om der skal meddeles undersggelses- og evt.
oprensningspabud efter jordforureningsloven ved spild til ubefaestet areal.

Med henblik pé at Miljestyrelsen kan efterleve sin tilsynsforpligtigelse, er det ned-
vendigt, at indberetningen sker straks, for at tilsynsmyndigheden kan vurdere, om
de foranstaltninger der er blevet ivaerksat eller vil blive iveerksat for at begranse
skadens omgang er tilstraekkelige i forhold til det spildte produkt, spildets sterrelse
og kompleksitet.

Med indberetningen skal der fremsendes oplysninger om spildets ca. storrelse,
hvilket produkt der er spildt og hvor spildet er sket, samt hvad der er sat i gang af
oprensningsforanstaltninger.

Straksindberetningen skal foretages telefonisk eller skriftligt senest forstkom-
mende hverdag efter spildet er konstateret, for at tilsynsmyndigheden kan vurdere
sagen naermere.

De resterende oplysninger (2, 3, 7, 8 og 9) jf. vilkar H8, skal indberettes senest 5
hverdage efter et spild er konstateret. Dette er begrundet med, at disse oplysninger
ikke ngdvendigger tilsynsmyndighedens vurdering af, om pabud er ngdvendigt.
Endvidere svarer det til, at indberetningen af spild til befaestet areal ogsé skal ske
senest 5 hverdage efter et spild.

Dato for fremsendelse af oprensningsrapporten skal angives, s tilsynsmyndighe-
den har mulighed for at vurdere, om tidsplanen er acceptabel set i forhold til spil-
dets storrelse, erfaring og kompleksiteten pa spild/uheldsstedet

For alle spild péd ubefastet areal, er der krav til dokumentation for fjernelse af for-

ureningen, der skal ske i henhold til geeldende praksis pa omradet jfr. Miljastyrel-

sens vejledning nr. 6, 1998 — Oprydning pa forurenende lokaliteter. Dette indebee-
rer bl.a. analyser af jorden, hvor der var spildt.
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En oprensningsrapport i forbindelse med en spildhendelse pa ubefaestet areal skal
som minimum indeholde oplysninger svarende til pkt. 1-11 jf. vilkdr H8 samt do-
kumentation for fjernelse af forurening i form af analyser af bund og sider i ud-
gravningen. Oprensningsrapporten sendes til tilsynsmyndighedens vurdering efter
neermere aftale.

I Til- og frakersel

Der er ikke stillet vilkar for til- og frakersel for virksomheden.

J Indberetning/rapportering

Vilkér J1
For at sikre en effektiv kontrol og dermed begranse forureningen fra virksomhe-
den, er der endvidere i godkedelsen fastsat vilkdr om, at der udarbejdes journal
m.v. for tilsyn og kontrol med virksomhedes forureningsbegraensende foranstalt-
ninger. Vilkaret er viderefort fra tidligere godkendelse.

Vilkér J2
Til kontrol af, at virksomheden ikke udvider sin aktivitet pa en made, som indebae-
rer foraget forurening, er der stillet vilkar om indberetning af arligt forbrug af ra-
varer og hjalpestoffer i forbindelse med driften af virksomheden, samt mangde af
affald generet ved driften af anlaegget. Der stilles ogsa vilkdr om indberetning det
samlede energiforbrug. Indberetningen er reguleret i vilkar J4.

Vilkér J3
Det er vigtigt, at virksomheden opbevarer journalerne pa en sidan méade, at de
umiddelbart kan genfindes bade til virksomhedens eget brug og til brug for myn-
dighedens tilsyn. Vilkaret et viderefort fra tidligere godkendelse.

Vilkér J4
Bilag 1 virksomheder har krav i Godkendelsesbekendtgarelsen om at indberette
egenkontrolresultater til tilsynsmyndigheden mindst hvert ar. Der stilles derfor
vilkar herom. Det skal desuden fremgé af vilkar, hvordan og i hvilket omfang virk-
somheden skal indberette resultaterne til tilsynsmyndigheden.

Virksomheden har i forvejen vilkar om at indsende arsrapport hvert ar. Der er tale
om et overfogrt og lidt aendret vilkar.

Virksomheden skal sende oplysninger om arligt forbrug af ravarer og hjelpestof-
fer, herunder den genererede mangde affald det samlede energiforbrug samt op-
garelse over produktionens starrelse. Rapporten skal sendes til tilsynsmyndighe-
den inden 1. juni, forste gang den 1 juni 2022.

K Ophor
Vilkér K1

Vilkaret er fastsat med hjemmel i godkendelsesbekendtgerelsens § 21, nr. 12 og 13.
Fristen pa 4 uger folger af godkendelsesbekendtgarelsens § 50. Anmeldelsen har til
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formal at sikre, at processen efter jordforureningslovens kapitel 4b sattes i gang.

Efter modtagelse af virksomhedens opleg til vurdering, meddeler Miljostyrelsen

pébud om, hvordan vurderingen skal gennemfgres, herunder om udferelse af un-
dersggelser m.m. Virksomheden gores opmerksom p4i, at andre aktiviteter der er
teknisk og forureningsmeessigt forbundet med bilag 1 ogsé omfattes af dette.

Viser vurderingen, at forureningen udger en vaesentlig risiko for menneskers sund-
hed eller miljget, meddeler Miljostyrelsen pdbud om at gennemfare de ngdvendige
foranstaltninger for at sikre at den ikke udger en sadan risiko.

Vilkaret er viderefort fra tidligere godkendelse.

Vilkar K2
Kravet er fastsat for at sikre, at oplag af ravarer, affald mv. ikke kan give anledning
til forurening fremadrettet, og gelder fra tidspunktet for opher. Vilkaret er fastsat
med hjemmel i godkendelsesbekendtggrelsens § 21.

3.3 Bedst tilgaengelige teknik

CWW BREF

Virksomheden er omfattet af CWW BREF (spildevands- og luftrensning i den ke-
miske industri og dertil hgrende styringssystemer (nr. 2016/902). Virksomheden
har som en del af ansggningsmaterialet, og som led i revurderingen sendt en ud-

fyldt CWW BAT-tjekliste. Denne er vedlagt som bilag F.

Miljgstyrelsens bemaerkninger til virksomhedens udfyldte tjekliste fremgér af ne-
denstdende gennemgang af BAT. BAT-konklusionens fulde tekst fremgar af BAT-
tjeklisten. De stillede vilkar pa baggrund af BAT-konklusionerne fremgar med an-
givelse af vilkarsnummer, (fremhavet med parentes og fed tekst).

BAT 1

BAT 1 omhandler gennemfarelse og overholdelse af et miljoledelsessystem. Det er
beskrevet i den udfyldte BAT tjekliste for CWW, at virksomheden har et certificeret
miljeledelsessystem efter ISO 14001, der omfatter flere af punkterne i-xii i BAT 1
CWW BATC. Virksomheden har i BAT tjeklisten for CWW redegjort for, at de
punkter, der ikke er omfattet af ISO 14001 bliver implementeret senest den 15-09-
2018.

Miljgstyrelsen vurderer, at miljoledelsessystemet ikke skal omfatte en lugthéndte-
ringsplan. Virksomheden har ved ombygningen i 2014 vasentligt reduceret lugtbi-
draget ved koling af Fertigro i varmeveklser og terkeler. Miljostyrelsen er ikke be-
kendt med, at der er registreret lugtgener fra virksomheden siden ombygningen i
2014. Det er derfor Miljgstyrelsens vurdering, at miljoledelsessystemet ikke skal
indeholde en lugthandteringsplan.

Miljestyrelsen vurderer, at miljoledelsessystemet skal omfatte en stgjhandterings-
plan. Stgjhindteringsplanen er naermere beskrevet under BAT 22.
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Der stilles vilkér om, at virksomheden skal opretholde og vedligeholde et miljole-
delsessystem, der lever op til BAT 1 pkt. i — xii samt xiv. Virksomhedens affalds-
héndteringsplan efter BAT 1 pkt. x skal omfatte handteringen af Fertigro. (Vilkar

A4)

Der stilles vilkar om, at virksomheden skal orientere miljgomyndigheden, hvis virk-
somheden ophgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem. (Vilkar A5)

BAT 2

Virksomheden har i forbindelse med BAT-tjeklisten ved revurderingsarbejdet re-
degjort for, hvordan CWW BATC overholdes. Virksomheden har i denne forbin-
delse indsendt relevante dele af fortegnelsen, som er kraevet i BAT 2, og som har
betydning for vurderingen af de miljomaessige forhold. Formalet med fortegnelsen
over spildevands- og gasstremme er at fremme reduktion af emissioner til luft og
vand.

Miljgstyrelsen har i vilkiret tilpasset BAT2, si det passer til de emissioner, der er
fra virksomheden til spildevand og til luft. Virksomhedens emissioner til luft er be-
greenset til emissioner fra virksomhedens naturgasfyrede kedler, samt diffuse
emissioner af lugt og stev. Diffuse emissioner af lugt og stev er reguleret i vilkar
C1, D3 og D4. Miljestyrelsen vurderer, at det er tilstraekkeligt, at naturgasfyret i
denne forbindelse alene skal beskrives med kapacitet, arlig driftstid og typiske
emissionsvaerdier for CO og NOx, idet emissioner fra et naturgasfyr er meget sta-
bil.

Der stilles vilkar om at virksomheden skal etablere og opretholde en fortegnelse
for spildevandsstremme og luftstremme, som lever op til BAT2. Der er i vilkaret
beskrevet, at fortegnelsen over spildevandsstramme skal omfatte virksomhedens
flydende affaldsstreomme herunder Fertigro. (Vilkar A6)

BAT 3

BAT 3 omhandler overvagning af de vigtigste procesparametre for emissioner til
vand pa centrale steder pé virksomheden. Virksomheden oplyser, at alt vandfor-
brug i produktionsprocessen er styret af produktionsforskrifter. Der er ikke spilde-
vandsbehandling pa virksomheden, inden afledning til kommunens renseanlzag,
og virksomheden oplyser, at spildevand analyseres i det omfang, det er kraevet i til-
slutningstilladelsen givet den 5. maj 2017 fra Esbjerg Kommune. Miljostyrelsen
finder ikke behov for at fastseette vilkér i relation til BAT 3.

BAT 4
Emissioner til vand overvages i henhold til tilslutningstilladelsen givet den 5. maj
2017 fra Esbjerg Kommune. Esbjerg Kommune har i tilslutningstilladelsen vurde-
ret, at virksomheden lever op til BAT 4. Miljestyrelsen stiller derfor ikke vilkar i re-

lation til BAT 4.

BAT 5
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Virksomheden bruger ikke VOC i produktionen. Derfor er BAT 5 ikke relevant.
BAT6

Virksomheden har veret igennem flere lugtreducerende ombygninger, senest i
2014, og der har siden seneste ombygning ikke veeret registreret lugtgener fra virk-
somheden. BAT 6 er kun relevant, sdfremt der er dokumenteret eller der forvente-
res at veere lugtgener.

Det er Miljostyrelsens vurdering at risikoen for lugt der kan emitteres fra virksom-
heden vil veere begraenset. BAT 6 vurderes derfor ikke relevant i forhold til regel-
messige malinger. Der stilles ikke vilkar for BAT 6.

BAT 7

BAT 7 omhandler reduktion af vandforbrug og spildevandsproduktion. Virksom-
heden har i BAT-tjeklisten angiver at der lebende er fokus pa vandbesparelse, og at
det er et koncernmal at reducere vandforbruget. Virksomheden har yderligere op-
lyst folgende:

“Anlzeg til bledgering af vand er optimeret ved etablering af nyt RO-anlaeg i
2011. Vandvaerksvand ionbyttes og efterfolgende udnyttes 80% i RO-anlaegget.
Der udledes sdledes 20% af den delstom af ionbyttet vand, der gar til RO-anlaeg-
get.”

Miljgstyrelsen finder, at virksomhedens fokus pa reduktion af vandforbrug og spil-
devandsproduktion skal fastholdes med vilkar for hermed at leve op til BAT. (Vil-
kar A7)

BAT 8

BAT 8 omhandler adskillelse af spildevand saledes, at der ikke sker forurening af
ikke-forurenet vand.

Virksomheden har i BAT-tjeklisten angivet, at der er separat aflgbssystem til regn-
vand pa virksomhedens areal, og at der ikke afledes forurenende stoffer til regn-
vandssystemet.

Virksomhedens spildevandsforhold er reguleret i Esbjerg Kommunes tilslutnings-
tilladelse a 5. maj 2017. Heri er det angivet at processpildevand fra produktionen
bestaende af vand fra vask og renggring, samt saniteert spildevand afledes til det
kommunale spildevandsystem. Der foregér ikke spildevandsrensning pa virksom-
heden.

Miljestyrelsen vurderer at virksomheden lever op til BAT 8, og at der ikke skal
fastsaettes yderligere vilkdr om opdeling af spildevandsstrgmme.

BAT 9
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BAT 9 omhandler opsamling af spildevand, der opstér under andre end normale
driftsbetingelser, baseret pé en risikovurdering.

Virksomheden angiver i BAT-tjeklisten, at der ikke er kapacitet til opsamling af
slukningsvand i sterre omfang. Der er dog pa virksomheden ingen ATEX omrader
eller oplagring af brandfarlige veesker, sdledes risikoen for brand pé virksomheden
er lav.

Virksomheden har i BAT-tjeklisten samt tidligere miljatekniske beskrivelser, rede-
gjort for opsamlingskapacitet og afveergende foranstaltninger i forbindelse med
emissioner til vand. Virksomhedens processtanke er placeret i tankbassiner, hvor
det er muligt at tilbageholde indholdet af en tank. Opbevaring af palletanke med
kemikalier foregér i rum forsynet med miljgkar eller aflgbspropper. Virksomhe-
dens udenders tankoplag med natriumhydroxidtanke er placeret i teet beton-
grube/tankgrav med et opsamlingsvolumen storre end storste tank. Vand/veaeske
opsamlet i tankgraven analyseres for pH inden udledning til kloak.

I Esbjerg Kommunes tilslutningstilladelse er risikoen for driftsforstyrrelser og
uheld, der giver foreget forurening af spildevandet yderligere beskrevet. Kommu-
nen har i sin tilslutningstilladelse vurderet at BAT-konklusionerne omhandlende
spildevand i CWW BREF er opfyldt.

Der stilles ikke vilkér i relation til BAT 9.
BAT 10

BAT 10 omhandler anvendelse af en integreret spildevandshéndterings- og be-
handlingsstrategi. Strategien er baseret pa fortegnelsen over spildevandsstremme
(BAT 2).

Formélet med BAT 10 er at reducere emissioner til vand. BAT 10 handler om, at
virksomheden skal udarbejde en strategi for hindtering af spildevandsstremme pa
virksomheden. Strategien er baseret pa fortegnelsen over spildevandsstremme
(BAT2) og skal sikre, at spildevandet til stadighed er velegnet til rensning pa kom-
munens spildevandsrenseanlag. Der foregar ikke spildevandsbehandling pa virk-
somheden inden afledning til kommunalt renseanlaeg.

Processpildevandet fra virksomheden indeholder biologisk nedbrydeligt organisk
stof fra ravarerne (suspenderet stof og fedt,) kveelstof og klorid, og der er i Esbjerg
Kommunes tilslutningstilladelse fastsat greensevaerdier for spildevandet der afle-
des til kommunens renseanlaeg. Esbjerg Kommune har i tilladelsen vurderet, at
virksomhedens afledning af spildevand kan finde sted pa en miljemeessig forsvar-
lig méde under overholdelse af tilladelsens vilkar.

Virksomheden har fortegnelser over spildevandsstremme jf. BAT 2, der inkluderer
flydende affaldsstremmer (herunder Fertigro). Virksomheden har i den udfyldte
BAT-tjekliste fremfart, at virksomhedens produktionsproces er optimeret forud for
ibrugtagning af nuveerende produktion i ultimo 2012. Det er yderligere beskrevet,
at intern genbrug af vand ikke er muligt i virksomhedens produktion. Der arbejdes
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lobende pa optimering af udnyttelsen af spildevandets energi og gadningsveerdi,
for at sikre det starste udbytte i biogasanlag og landbruget.

Der stilles vilkédr om, at der skal anvendes en integreret spildevandshandterings-
og behandlingsstrategi, og at strategien labende skal vedligeholdes. (Vilkar E1)

BAT 11

BAT 11 omhandler forbehandling af spildevand, der indeholder stoffer, der ikke
kan fjernes tilstraekkeligt ved slutbehandling.

Virksomheden fremfarer i BAT-tjeklisten, at der ikke foretages forbehandling af
spildevand med henblik pa at fjerne stoffer, der ikke kan fjernes i forbindelse med
slutbehandlingen, da der ikke udledes svaert nedbrydelige eller miljofarlige stoffer,
der ikke kan fjernes ved slutbehandlingen pad kommunens renseanlaeg.

Miljgstyrelsen vurderer, at spildevandet primeert indeholder stoffer, der er egnede
til behandling pd kommunens renseanlag.

Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal saettes vilkar i relation til BAT 11 i naerva-
rende afggrelse. Miljastyrelsen vurderer, at virksomheden lever op til BAT 11.

BAT 12

BAT 12 er ikke relevant for virksomheden, da spildevandes ledes til slutrensning
pa kommunens renseanleg. Virksomheden skal jf. BAT 10 sgrge for at spildevan-
det er egnet til rensning pd kommunens renseanlaeg.

BAT 13

BAT 13 omhandler etablering og gennemforelse af en affaldshéndterings-plan som
et led i miljoledelsessystemet (BAT 1). Virksomheden angiver i BAT-tjeklisten at
der kildesorteres efter Esbjerg Kommunes affaldsregulativ. Det forudsettes, at af-
faldshierarkiet folges. Der fastseettes ikke et seerskilt vilkar for BAT 13, idet dette er
indeholdt i vilkar A4 om miljgledelse.

BAT 14

Der sker ingen spildevandsbehandling pa virksomheden, og der produceres ikke
spildevandsslam. BAT 14 er derfor ikke relevant.

BAT 15
BAT 15 omhandler emissioner til luften. Formaélet er at lette genvindingen af for-
bindelser og at reducere emissionen ved indkapsling af kilder og sa vidt muligt be-

handling af emissioner.

Virksomheden beskriver i BAT-tjeklisten, at al produktion foregar i lukkede tanke.
Emissionskilderne anses derfor som indkapslede. Miljgstyrelsen vurderer pa
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denne baggrund at virksomheden lever op til BAT 15 og der stilles ikke yderligere
vilkar.

BAT 16

BAT 16 omhandler en integreret roggashandterings- og behandlingsstrategi.
Denne skal veere baseret pa fortegnelsen i BAT 2.

Virksomhedens emissioner til luft er begranset til emissioner af CO og NOx fra
virksomhedens naturgasfyrede kedler, samt diffuse emissioner af lugt og stgv. Der
er i miljogodkendelsen fastsat vilkar for ovenstaende luftemissioner.

Virksomheden har i BAT-tjeklisten angivet at Fertigro keles i varmeveksler inden
oplagring. Kelingen i varmevekslere sikrer en begraenset afgivelse af lugt i forbin-
delse med keling af Fertigro.

BAT 17 0g 18
Ikke relevant, da der ikke foregar afbreending pa virksomheden.
BAT 19

Vedrgrer VOC-emissioner og er ikke relevant for Leo Pharma Esbjerg, fordi der
ikke bruges VOC i produktionen.

BAT 20

BAT 20 omhandler en lugthdndteringsplan som et led i miljgledelsessystemet. An-
vendelsen er begrenset til tilfzelde, hvor lugtgener kan forventes eller er blevet do-
kumenteret. Virksomheden har i BAT-tjeklisten fremfort, at det vurderes, at der
ikke er lugtgener fra sitet. Miljostyrelsen har ikke noteret lugtgener i forbindelse
med tilsyn og har ikke modtaget klager. BAT 20 er saledes ikke relevant.
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BAT 21

BAT 21 omhandler lugt fra spildevandsopsamlinger og behandling af spilde-vands-
slam. Spildevand ledes til kommunalt rensesanlag, og der er ikke spildevandsop-
samling eller —behandling samt behandling af spildevandsslam pa virksomheden.
Miljgstyrelsen finder pa denne baggrund ikke anledning til at stille vilkar i relation
til BAT 21.

BAT 22

BAT 22 har til formal at forebygge eller reducere stgjgener. Vilkar A4 indeholder
et krav om, at virksomheden skal veere i besiddelse af og vedligeholde et miljole-
delsessystem, der indeholder en stgjhéndteringsplan, der opfylder punkt I-IV i
BAT 22.

Virksomheden ligger umiddelbart nord for omradet 11-030-080, hvor virksomhe-
dens stgjgranser er fastsat til 60/60/60 i vilkdr F1. Denne stagjgreense er viderefort
fra tidligere godkendelser. Omradet er omfattet af lokalplan nr. 11-030-0002 og er
udlagt til forsegsvindmeller og dertilhgrende tekniske anleeg. Omradet ligger i
landzone. I Miljostyrelsens vejledning 5/1984 om ekstern stgj fra virksomheder er
det om det dbne land beskrevet:

"Det er ud fra miljomeessige synspunkter enskeligt, at niveauet af stajen fra virk-
somheder er meget lavt i det Gbne land, ikke mindst pd grund af det normalt lave
baggrundsstejniveau. Hensynet til en raekke virksomheder, som det er naturligt
at placere i det aGbne land, gor det imidlertid nedvendigt i et vist omfang at ac-
cepterer et stagjniveau, der kan pdfere omboende stajulemper.

Det forekommer ikke rimeligt at fastszette generelle vejledende gransevardier
for omradetype 8 (Det Gbne land, incl. Landsbyer og landbrugsarealer). Der bor
foretages en konkret vurdering for hvert enkelt omrdade, eventuelt for hver enkelt

2

sag.

Som beskrevet i afsnit 3.2 F har virksomheden i december 2020 faet foretaget en
stgjkortleegning, der viser at virksomheden overholder alle stgjgreenser. Stgjkort-
leegningen viser, at virksomheden med stor margin kan overholde grenserne i re-
ferencepunktet ved omradet 11-030-080. Det fremgar af stgjkortleegningen, at
virksomheden ved referencepunktet i omréde 11-030-080 har en stgjbelastning pa
46/39/42 (afrundet uden usikkerhed) pa hverdage og 45/30/42 (afrundet uden
usikkerhed) pa helligdage.

Det vurderes at virksomheden vil kunne overholde mere restriktive stgjgranser,
der stemmer overens med gnsket om et lavt niveau af stgj i det &bne land, som be-
skrevet i Miljgstyrelsens stgjvejledning. Miljostyrelsen fastholder i nerverende re-
vurdering stgjgreenserne pa 60/60/60 i omradet, men fastsatter vilkar om etable-
ring og gennemforelse af en stgjhandlingsplan som led i miljoledelsessystemet for
at forebygge eller reducere stgjemissioner jf. BAT 22. Hermed forpligtes virksom-
heden til labende, at arbejde med forebyggelse og reduktion af stgjemissioner i
omréde 11-030-080.
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Virksomheden har i den udfyldte BAT-tjekliste redegjort for opfyldelsen af BAT
22,

BAT 23

BAT 23 omhandler forebyggelse og reduktion af stgjemissioner. Anvendelsen af
denne BAT-konklusion er generel og ikke begranset til, hvis der forventes stejge-
ner.

Virksomheden angiver i BAT-tjeklisten, at der i forbindelse med nye projekter eller
udskiftning af udstyr er fokus pa anvendelsen af stgjsvagt og stgjdeempende ud-
styr, samt stgjbegransning af eksisterende anlaeg. Placering af udstyr og bygninger
med henblik pé stgjreduktion indgéar i forbindelse med planlagning af nyt udstyr
eller bygninger. Fokus pa stgj i forbindelse med vedligeholdelsesplanlaegning er
indarbejdet i miljg- og arbejdsmiljoledelsessystemet.

Miljgstyrelsen finder pa denne baggrund, at BAT 23 efterleves. Der stilles ikke vil-
kar i relation til BAT 23, idet stgj i ovrigt reguleres gennem vilkar i godkendelsen.

Andre BAT reference dokumenter

Miljgstyrelsen har i nervaerende afgorelse vurderet virksomheden i henhold til
CWW BREF. Virksomheden er ud over denne omfattet af folgende tvaergaende
BREF’er:

e Emissioner fra oplagring
e Industrielle kolesystemer
e  Energieffektivitet

e  Generelle overviagningssystemer

I forbindelse med revurdering og miljegodkendelse af 17. oktober 2011 vurderede
Miljestyrelsen de teknikker, som kan vaere relevante for processerne pa virksom-
heden i forhold til de ovenstaende BREF-dokumenter. I forbindelse med miljegod-
kendelse af 24. april 2014 blev de godkendte a&ndringer i forbindelse med projekt
Fertigro® Plant vurderet i henhold til BREFen for Energieffektivitet. Miljostyrel-
sen vurder i forbindelse med narverende revurderingsafggrelse, at vurderingerne
foretaget i forbindelse med de navnte afgarelser stadig er geeldende, og at LEO
Pharma lever op til BAT for emissioner fra oplagring, industrielle kolesystemer,
energieffektivitet og generelle overvagningssystemer. I forbindelse med revurde-
ring og miljogodkendelse af 17. oktober 2011 blev ogsd davaerende BREF for Spil-
devands- og luftrensning og dertilhgrende styringssystemer i den kemiske industri
vurderet. Denne vurdering erstattes af ovenstdende gennemgang af BAT-konklusi-
onerne i CWW BREF.
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3.4 Udtalelser/hgringssvar

3.4.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Esbjerg Kommune blev hert i forbindelse med opstart af revurdering i 2017 og he-
ringen er opdateret i 2021.

Esbjerg Kommune har den 9. august 2017 udtalt folgende:

Plan har d. 18. juli 2017 modtaget en sag i intern horing fra Industrimiljo vedr.
Miljostyrelsens revurdering af miljogodkendelser af Leo Pharma A/S, Madevej
76, 6705 Esbjerg O.

I det fremsendte materiale henvises der til Kommuneplan 2014-26. Kommune-
planen forventes at vaere galdende frem til udgangen af 2017, hvorefter den er-
stattes af Kommuneplan 2018-30. Forslag til Kommuneplan 2018-30 er 1 offent-
lighering pa nuveaerende tidspunkt.

Der er med planforslaget ikke lagt op til store aendringer i forhold til den berorte
matrikel dog laegges ramme 01-120-090 ud som teknisk anlaeg frem for erhvervs-
omrade. Der er tale om en konsekvensrettelse af planen, hvor alle rensningsan-
lzeg nu udlzegges som tekniske anlaeg. Hertil kommer en raekke nye bindinger, der
dog overvejende oplyser om eksisterende forhold, eksempelvis hovedledninger
for vand og kloak, hajspaendingstracéer og beskyttede vandlob.

De relevante rammer i Forslag til Kommuneplan 2018-30 kan ses her:

http: //www.html2pdf.it/?url=http: //esbierg-kpiz.cowi.webhouse.dk/dk/uden-
layout/pdf.htm?enrid=01-120-090&format=A4&orientation=portrait&mar-

gin=icm

http://www.html2pdf.it/?url=http: //esbierg-kpi7.cowi.webhouse.dk/dk/uden-
layout/pdf.htm?enrid=01-120-180&format=A4&orientation=portrait&mar-

gin=icm

Grundvand: status er uzndret siden sidste miljogodkendelse.
MST kan med fordel bruge tilgaengelige grundvandsdata fra miljeportalen, som
det er tiltzenkt.

Natur og Natura 2000
Forholdene er stadig som beskrevet i horingsbrevet. (Som beskrevet i afsnit 3.1.1)

Der er ikke meddelt tilladelser med henblik pa etablering af midlertidige opholds-
steder til nyankomne flygtninge i omrdder belastet med stoj fra Leo Pharma
A/S.

Udtalelsen er den 11. november 2021 suppleret med:
Esbjerg Kommune, Natur har kendskab til, at et mindre areal der granser om til

LEO Pharma er omfattet af naturbeskyttelseslovens §3 (beskyttet mose). Omra-
det er endnu ikke kortlagt.
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Af bilag IV-arter, er der registreret vandflagermus lige sydest for virksomheden
ligesom det md formodes, at der er spidssnudet fro, strandtudse og odder i naer-
omrddet omkring virksomheden.

3.4.2 Inddragelse af borgere mv.

Opstart af revurderingen har varet annonceret pa Miljgstyrelsens hjemmeside
www.mst.dk den 5. april 2017. Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende re-
vurderingen.

3.4.3 Udtalelse fra virksomheden

De nye og a&ndrede vilkar har varet varslet over for virksomheden i form af udkast
til afgarelse og i henhold til miljgbeskyttelseslovens § 75. Virksomheden har kom-
menteret udkastet og Miljastyrelsen har efter dialog med virksomheden tilrettet
vilkdr H9 om indberetning af spild af mucosa pa baggrund heraf.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt popularnavne for Love og Bekendtgerelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag D.

411 Revurdering

Revurdering padbegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

41.2 Listepunkt

Bilag 1. Listepunkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellem-
produkter (s)

4.1.3 Basistilstandsrapport

Miljgstyrelsen traf den 17. maj 2018 afggrelse om, at LEO Pharma, Esbjerg ikke
skal udarbejde en basistilstandsrapport, idet ingen af de farlige stoffer/blandinger
af stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med sin
bilag 1 aktiviteten vurderes at kunne medfere risiko for laengerevarende pavirkning
af jord- og grundvand pé virksomhedens areal.

41.4 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifolge miljobeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgaengelige teknikker. Pa engelsk "Best Availa-
ble Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljgkravene til de europaiske virksomheder ud fra, hvad der kan
opnés med BAT. Miljgkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgar
i de skaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.
BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ar, sd nye teknikker kan blive del af
lovgivningen.

BREF dokumenternes miljgkrav omfatter virksomhedernes udledninger og brug af
ressourcer. BREF-dokumenterne er — jf. direktivet for industrielle emissioner (
“direktivet for industrielle emissioner” ) (IED), som tradte i kraft i Danmark den 7.
januar 2013 — bindende for virksomhederne, som far indarbejdet kravene i deres
miljegodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4 ar
efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

LEO Pharma, Esbjerg er omfattet af folgende BAT-konklusioner:

e Spildevands- og luftrensnings- og styringssystemer i den kemiske sektor
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e  Generelle overvigningssystemer
e Industrielle kolesystemer
e  Energieffektivitet

e Emissioner fra oplagring

41.5 Miljovurderingsloven

Virksomheden er opfert pé bilag 2 (punkt 6 b) i lov om miljgvurdering. Revurde-
ringen er ikke omfattet af VVM, da denne ikke omfatter godkendelse af nye projek-
ter.

4.1.6 Habitatdirektivet

Virksomheden er beliggende i Esbjerg @. Ved Esbjerg og omegn ligger vadehavs-
omradet der dels er havet, men ogsé nogle af landomraderne er
omfattet af vadehavsomrédet.

Vadehavsomréadet straekker sig fra nord ved Ho bugt til syd den Hollandske

by Den Helder og i Danmark mod vest til og med Fang. Der er 200 m fra
virksomheden til Vadehavet og 700 m til den beskyttede del af Vadehavet.
Vadehavsomrédet — med undtagelse af omrédet udlagt med lempet mélsaetning —
er udpeget som Ramsaromrade og er desuden med tilstedende landomréder om-
fattet af EF’s fuglebeskyttelsesdirektiv og habitatsdirektivet. Ifalge § 4 i "bekendt-
gorelse om afgrensning og administration af internationale naturbeskyttelsesom-
rader" ma der ikke gives en godkendelse/tilladelse, hvis dette kan indebzere forrin-
gelser af omradets naturtype og levestederne for de arter, omradet er udpeget for -
eller kan medfere forstyrrelser, der har betydelige konsekvenser for de pagaldende
arter. Matriklen graenser op til en sgbeskyttelseslinie.

Nermeste sarbare vidomréde er strandeng og mose der er beliggende i en afstand
af 100 m. Der forekommer en raekke bilag IV arter i eller neer Esbjerg omradet (od-
der, vandflagermus, brunflagermus, sydflagermus, markfirben, spidssnudet frg og
strandtudse samt snzbel ude i Vadehavet). Der foreligger ikke konkrete oplysnin-
ger om, at nogle af disse skulle findes p& Esbjerg havn, og ud fra lokalitetens be-
skaffenhed virker matriklen ikke som ynglested for nogle af disse arter. Af arterne
kunne kun strandtudsen teenkes at anvende omradet som rasteomrade. Der er in-
gen konkrete oplysninger om fund af redlistede arter pa omrédet.

41.7 Risikobekendtggrelsen

Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtggrelsen.
4.2 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljebeskyttelseslovens §
66. Dog er Esbjerg Kommune tilsynsmyndighed for sa vidt angér bortskaffelse af
affald samt afledningen af spildvandet til det kommunale spildevandsrenseanlag.
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4.3 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljostyrelsens afggrelse offentligggres udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
péd www.mst.dk.

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begraensninger,
der folger af lovgivningen.

Afggrelsen omhandler bide miljogodkendelse efter miljgbeskyttelsesloven og en
miljgvurderingsproces efter miljovurderingsloven, som kan péklages jf. hhv. miljo-
beskyttelseslovens § 91, stk. 1 og miljgvurderingslovens § 49 stk. 3.

Folgende kan klage over afgarelsen til Miljo- og Fodevareklagensevnet
e afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

¢ landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afgarelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§
99 0g 100

¢ lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljg- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger 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 Miljostyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljostyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 9oo for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Miljo- og Fadevareklagenaevnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

Miljg- og Fadevareklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er sarlige grunde til det. Hvis du ensker
at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning
til den myndighed, der har truffet afgarelse i sagen. Miljestyrelsen videresender
herefter anmodningen til Miljo- og Fadevareklagenavnet, som traffer afgorelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtaget senest den 11. februar 2022.

Dette gaelder mens en klage behandles
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En klage over pabud om revurdering har opsattende virkning. Det betyder, at virk-
somheden ikke er forpligtet til at efterleve revurderingsafgerelsen, mens Milja- og
Fadevareklagenavnet behandler en eventuel klage. Indtil navnets afgorelse fore-
ligger, er virksomheden derfor forpligtet til at efterleve de hidtil geeldende vilkéar.
Dette gelder, medmindre klagenavnet bestemmer noget andet.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgorelsen.

4.4 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Esbjerg Kommune. CVR: 29189803
Danmarks Naturfredningsforening. dn@dn.dk
Friluftsradet. fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for patiensikkerhed. stps@stps.dk
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Bilag A. Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000
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| COWI har den fulde ophavsret til Sommer ortofotos (DDO®Iand). Det er kun tilladt at tage kopier eller udprinte ortofotos (DDO®land) til dit eget private brug indenfor husstanden,
| eller hvis din instutuion har kebt brugsrettigheder hos COWI. @vrig kommerciel anvendelse er ikke tilladt og vil kunne retsforfalges.
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Bilag B. Virksomhedens omgivelser (temakort)
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Bilag C. Oversigt over revurdering af vilkar

Miljegodkendelse af okt. 2011
Uaendret Andret

Vilkar nr.

A1
A2

B1

B2
B3
B4

C1

C2
C3

D1
D2
D3
D4

E1
E2

E3
E4
E5

E6

F1
F2
F3
F4

G1
G2
G3
G4

Nyt nr. Nyt nr.
Generelle forhold
A1

A2
Indretning og drift

B3
B5

Luftforurening

C2o0g C3
C4

Lugt

D1

D2

D5 og D6
Stgj

F3
F3
F3

F4
Affald

G2
G3

Jord & Grundvand
H2
H3
H4
H7

Bemaerkninger

Vilkaret er zendret, sa det er tidssvarende.

Vilkar omhandlende ophgrer af drift i bygning AO. Vilkaret slettes, da driften i
bygning AO er ophgrt hvorefter vilkaret ikke laengere er relevant.

Erstattet af vilkar B2 i tillaegsgodkendelse af 2013

Vilkar omhandlede afkast fra saltsyretank. Vilkaret er slettet da saltsyretan-
ken ikke laengere er i drift. Vilkaret er ikke relevant.

Erstattet af vilkar C1 fra tillaiegsgodkendelse af 2014

Omfattet af vilkar E1 i tillaegsgodkendelse af 2013

Etableringsvilkar - dokumentation af overholdelse af stgjvilkar ved ibrugtag-
ning af Heparinfabrikken. Vilkaret er ikke laengere relevant.

Redaktionelle aendringer
Redaktionelt eendret , og omfattet af F3

Specificeret at den maksimale frekvens for maling pa 1 ar, kun geelder hvis
greenseveerdier kan dokumenteres overholdt.

Erstattet af vilkar F1 af tilleegsgodkendelse af 2014

Vilkar omhandlende bortskaffelse af affald i henhold til kommunens anvisnin-
ger. Vilkaret er ikke relevant, da det ikke er ngdvendigt at fastsaette dette for-
hold gennem vilkar.

Vilkar specificeret, samt tilfgjet at der skal udarbejdes en procedure for spild.
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G5 H5

G6 X

G7 H6
Indberetning/rapportering

Omfattes af vilkar G1 af tilleegsgodkendelse fra 2014

HA1 X Omfattet af vilkar H1 i tilleegsgodkendelse af 2014
H2 JE Redaktionelle eendringer
H3 J2+J4 Grant regnskab eksisterer ikke laengere. Der er tilfgjet flere parametre til op-
gorelsen.
Ophgr
11 X Er omfattet af vilkar O1 i tilleegsgodkendelse af 2014
Miljegodkendelse af 20. feb. 2013 - Vilkarsaendring
B2 B1
E1 X Omfattet af vilkar E1 i tillaegsgodkendelse af 2014
Miljegodkendelse af 24. april 2014
A1 X Midlertidigt vilkar, lkke leengere relevant
A2 A1
A3 A3
Ad A3
A5 A3
Indretning & Drift
B1 X Vilkar om afkasthgjde pa lagertanke til Fertigro. Vilkaret slettes, da det er et
etableringsvilkar.
B2 B4
Lugt
C1 D3
Stgj
E1 F1 Rettelse af redaktionel fejl i tilleegsgodkendelse fra 2014
E2 F2-F4
Affald
F1 G1
Jord & Grundvand
G1 H1
Indberetning/rapportering
H1 J1 Redaktionelle aendringer
Opher
o1 K1 Redaktionelle aendringer

Nye og &ndrede vilkar som folge af revurdering:
A2, A3, A4, A5, A6, A7, C1, C5, D4, E1, F1, F5, H7, H8, H9, J2, J4, K2
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Bilag D. Lovgrundlag — Referenceliste

Love

Miljobeskyttelsesloven (MBL):

Lovbekendtggrelse om miljgbeskyttelse, nr. 1218 af 25. november 2019.
Jordforureningsloven (JFL):

Lovbekendtggrelse om forurenet jord. nr. 282 af 277. marts 2017.

Planloven (PL):

Lovbekendtgerelse nr. 1157 af 1. juli 2020 om planlaegning.
Miljovurderingsloven (MVL):

Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), nr. 1976 af 277. oktober 2021.

Bekendtgorelser

Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):

Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 2080 af 15. november
2021.

Miljetilsynsbekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om miljgtilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019.
Akkrediteringsbekendtgorelsen:

Bekendtgerelse om kvalitetskrav til miljgmalinger, nr. 1071 af 28. oktober 2019.
Analysekvalitetsbekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om kvalitetskrav til miljgmaélinger, nr. 1770 af 28. november 2020.
Habitatbekendtgorelsen:

Bekendtgerelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttel-
sesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 1595 af 6. december 2018.
Brugerbetalingsbekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om mil-
jobeskyttelse og anvendelse af ggdning m.v., nr. 1519 af 29. juni 2021.
MCP-bekendtgorelsen:

Bekendtggrelse om miljgkrav for mellemstore fyringsanlag, nr. 1535 af 9. decem-
ber 2019

Vejledninger fra Miljostyrelsen

Miljegodkendelsesvejledningen:

https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/

Luftvejledningen:

Vejledning nr. 12415 af 1. januar 2001, om begraensning af luftforurening fra virk-
somheder. https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2001/87-7944-625-
6/pdf/87-7944-625-6.pdf

B-vaerdivejledningen:

Vejledning nr. 20/2016 https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2016/08/978-
87-93529-02-1.pdf

Stajvejledningen:

Nr. 5/1984, 1996 om ekstern stgj fra virksomheder https: //www2.mst.dk/Ud-
giv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf

Supplement til stojvejledningen:

Vejledning nr. 14003 af 1. juni 1996 om supplement til vejledning om ekstern stgj
fra virksomheder.

Vejledning om beregning af ekstern stoj fra virksomheder
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Vejledning nr. 60283 af 31. oktober 1993 om beregning af ekstern stgj fra virksom-
heder.

Vejledning om maling af ekstern stoj fra virksomheder

Vejledning nr. 60254 af 1. november 1984 om méling af ekstern stgj fra virksom-
heder.

Lugtvejledningen

Nr. 4/1985, Vejledning om begraensning af lugtgener fra virksomheder
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1985/87-503-5865-0/pdf/87-503-
5865-0.pdf

Orienteringer, miljgprojekter og arbejdsrapporter fra Miljgstyrelsen
Orientering nr. 6/2008 om forebyggelse af jord -og grundvandsforurening pa in-
dustrivirksomheder https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-
7052-899-3/html/default.htm

Orientering nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af miljggodkendelser
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2006/87-7614-904-8 /pdf/87-7614-
905-6.pdf

BREF-noter
Se oversigt pa: https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/
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Bilag E. Afgorelse om basistilstandsrapport
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Qm; Miljg- og

== Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen

LEO Pharma A/S Virksomheder
Madevej 76 J.r. MST-1271-00461
6705 Esbjerg 0 Ref. dossu/rukso

Dato: 17. maj 2018
Sendt som digital post til CVR nr.: 56759514
Sendt pr. e-mail til:
Gudmund Kjer Hansen, gdhdk@leo-pharma.com
Anne-Katrine Aagaard, tkgdk@leo-pharma.com
Hans Mortensen, hmodk@leo-pharma.com

Afggorelse om, at der ikke skal udarbejdes basistilstandsrapport
for LEO Pharma A/S, Esbjerg

I forbindelse med revurdering af miljggodkendelse for LEO Pharma A/S, Madevej
76, 6705 Esbjerg @, matrikelnummer Made, Esbjerg Jorder 3ae, har Miljgstyrelsen
den 22. august 2017 modtaget oplysninger vedrarende de forhold, der er beskrevet
itrin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrapport! samt
virksomhedens vurdering af, hvorvidt der skal udarbejdes basistilstandsrapport.

LEO Pharma Esbjerg er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 "Fremstilling af farma-
ceutiske produkter, herunder mellemprodukter” i godkendelsesbekendtgarelsen2.

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 43, stk. 1jf. § 14, stk. 1 og 2 treffer
myndigheden afggrelse om, hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstands-
rapport i forbindelse med revurdering jf. miljobeskyttelseslovens §§ 41a eller 41bs.

Vurderingen af behovet for udarbejdelse af en basistilstandsrapport er foretaget
for bilag 1-aktiviteten, og aktiviteter der er teknisk og forureningsmaessigt
forbundet med bilag 1-aktiviteten. Fremover benevnt bilag 1-virksomheden.

Afgoarelse

Miljestyrelsen vurderer, at LEO Pharma A/S, Esbjerg ikke er omfattet af kravet om
udarbejdelse af basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtgarelsens § 14,
stk. 1, idet ingen af de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden
bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med bilag 1-virksomheden, vurderes
at kunne medfore risiko for l&engerevarende pavirkning af jord- og grundvand pa
virksomhedens areal.

Oplysninger

LEO Pharma A/S, Esbjerg har som en del af vurderingen af behovet for
udarbejdelse af basistilstandsrapport udarbejdet en liste over de farlige stoffer
/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i
forbindelse med driften. Listen fremgar som bilag til denne afggrelse. Listen
angiver de stoffer/blandinger af stoffer, der klassificeres som farlige efter

! Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014,
C136. http://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

2 Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed nr. 1458 af 12. december 2017.

3 Lovbekendtggrelse om miljabeskyttelse nr. 966 af 23. juni 2017.

Miljostyrelsen « Haraldsgade 53 » 2100 Kgbenhavn @
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forordning 1272/20084 (CLP-forordningen). Herudover indeholder listen
angivelser af maengderne i forbindelse med brug, fremstilling og frigivelse,
maksimale oplagsmangder samt oplysninger om leverings-, opbevarings- og
anvendelsesform og lokaliteter.

Skemaet er desuden udbygget med oplysninger om barrierer mod forurening af
jord og grundvand, samt virksomhedens redeggrelse for hvorfor det enkelte stof
ikke kan give anledning til en leengerevarende pévirkning af jord- og grundvand pé
virksomhedens areal.

Det kan oplyses, at ingen af de anvendte stoffer er opfert pa folgende lister:
«  Kvalitetskriterier for jord og grundvand

* REACH-kandidatlisten

» Listen over ugnskede stoffer (LOUS)

» Kortlaegning af kemikalieanvendelse i forskellige brancher fra 2002

Partshoring

Der er den 2. maj 2018 foretaget horing af virksomheden i henhold til
forvaltningsloven. Virksomheden har den 14. maj meddelt, at der ikke er
bemerkninger til udkastet til afggrelse.

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse

Miljostyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pagaeldende farlige stoffer/
blandinger af stoffer, som LEO Pharma A/S, Esbjerg bruger, fremstiller eller
frigiver, er relevante jf. godkendelsesbekendtgarelsens § 15. Dette indeberer, at
karakteren og mengden skal udgere en risiko for leengerevarende jord- eller
grundvandsforurening, der hidrgrer fra den eller de aktiviteter pd virksomheden,
der er omfattet af IE-direktivets.

Afgraensning af omrddet omfattet af vurdering af behov for basistilstands-
rapport:

Virksomheden har et mindre driftslaboratorium pa fabriksomradet. Der er den 22.
august 2017 fremsendt en liste over kemikalieforbruget i laboratoriet. Det fremgér,
at det samlede arsforbrug af kemikalier er mindre end 50 liter, og det samlede
forbrug af kemikalier, som er maerket miljofarlige, er mindre end 100 ml.

Miljostyrelsen er enig i LEO Pharmas vurdering af, at den meget begraensede
anvendelse af kemikalier pa driftslaboratoriet ikke kan give anledning til en
forurening med laengerevarende pavirkning af jord og grundvand pé virk-
somhedens areal. Desuden sker handteringen og oplagringen af laboratorie-
kemikalier indendars.

Vurdering af stoffer anvendt i produktionen:

Af den vedlagte liste fremgar, at folgende stoffer ikke er klassificeret farlige i
henhold til CLP-forordningen og derfor kan udelades af betragtning:

«  Natriumhydrogensulfit (7 % oplagsning)

* Natriumchlorid

4 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
Kklassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3.

5 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om
industrielle emissioner.



*  Natriumsulfit (15-20 % oplesning)
*  Amertrol DT 4560 (inhibitor til kelevand — &rsforbrug 25 kg)

Virksomheden anvender derforuden natriumhydroxid i en 27 % oplgsning.
Oplgsningen er alene klassificeret pga. etsningsfare. I tilfaelde af utilsigtet udslip
til jorden, vil stoffet fortyndes og neutraliseres ved kontakt med jordmineraler og
jordvand/grundvand. Stoffet vurderes derfor generelt ikke at vere relevant i
forhold til basistilstandsrapport. Sandsynligheden for udslip er desuden minimal,
idet natriumhydroxid oplagres i tanke i en tankgrav og péfyldes fra tankvogn
holdende pa en plads med teet beleegning og fald mod aflgb, som leder eventuel
spild til tankgraven.

Renggringsmidlerne P3-Topax 18 og Foam 14 samt desinfektionsmidlet Sekusept
Aktiv er ligeledes ikke relevante, idet produkterne alene er klassificeret farlige pga.
&tsningsfare. Desuden er forbruget af disse produkter meget begraenset (ca. 50 —
100 kg om &ret).

I produktionen anvendes et proteinspaltende enzym Alcalase, som er klassificeret
miljofarligt (H412 - skadelig for vandlevende organismer, med langvarige
virkninger). Det arlige forbrug er ca. 30 tons. Produktet oplagres og hindteres i
palletanke og hermed i mindre mangder.

I produktionslokalet doseres direkte fra en palletank. Ved tilsynet pa virksom-
heden den 15. december 2017 blev transportvejen for en flytning med truck af en
palletank med enzym fra lageret til produktionslokalet besigtiget. Omradet er
belagt med SF-sten. Transportvejen er kort, og der opbevares absorberende
materiale pa lageret i tilfeelde af spild. Desuden er det generelt muligt at afsparre
kloakker pa fabriksomradet inden udlgb til det felles offentlige kloaksystem.

Miljostyrelsen er derfor enig med virksomheden i, at der er tilstraekkelige
sikkerhed for, at den pagaldende handtering af enzymet ikke kan give
anledningen til en forurening med en leengerevarende pévirkning af jord og
grundvand.

Da virksomhedens produkt, som er Heparin bundet pa en ionbytter, ikke figurerer
istoflisten i bilaget, har LEO Pharma efterfolgende i en mail af den 16. marts 2018
oplyst, at produktet ikke er maerkningspligtigt i forhold til CLP-forordningen.

P& baggrund af ovenstiende redeggrelse finder Miljgstyrelsen, at stofferne, der
anvendes pa LEO Pharma A/S, Esbjerg, ikke kan udgere en risiko for l&engere-
varende forurening af jord eller grundvand.

Klagevejledning
Folgende har mulighed for at klage over afgerelsen til Miljg- og
Fodevareklagenavnet:
* ansggeren
» enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
* kommunalbestyrelsen
= styrelsen for patientsikkerhed

Hvis du ensker at klage over denne afgarelse, kan du klage til Miljg- og Fadevare-
klagenaevnet. 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
afgarelsen. En klage er indgivet, nér den er tilgaengelig for myndigheden i Klage-
portalen. 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 leese mere om gebyrordningen og klage pa Miljg- og Fadevareklagenavnets
hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

Miljo- og Fadevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der
kommer uden om Klageportalen, hvis der ikke er serlige 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 Miljo- og Fadevareklagenavnet, som
treeffer afgerelse om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtaget senest den 14. juni 2018.

Orientering om klage

Hvis Miljastyrelsen far besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage
over afggrelsen, orienterer Miljostyrelsen virksomheden herom.

Miljestyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljostyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljo- og Fodevare-
klageneevnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

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

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive offentliggjort.

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begransninger,
der folger af lovgivningen.

Med venlig hilsen
Dorte Suikkanen
TIf. 7254 4447
dossu@mst.dk

Bilag
Bilag: LEO Pharmas vurdering af behov for udarbejdelse af basistilstandsrapport
inkl. liste over farlige stoffer af 22. august 2017.

Kopi til

Esbjerg Kommune, t-m-sikkerpost@esbjergkommune.dk,
johh@esbjergkommune.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk
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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.

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-

BAT-status: Virksomhedens
nuvarende status med hensyn til at

BAT-handlingsplan:

Virksomhedens planlagte

Virksomhedens
reference til

dokument, kap. 3) opfylde BAT-kravet aktiviteter for at opfylde dokumentation
BAT-kravet
Genrelle BAT konklusioner
1. Miljeledelsessystemer
BAT 1 For at forbedre de overordnede miljgpraestationer er den 3.1.2 Virksomheden er certificeret efter DNV GL
bedste tilgeengelige teknik at gennemfare og overholde et 1SO 14001 og OHSAS18001.
miljgledelsessystem, som omfatter alle falgende elementer
(Anvendelsesomrade: Miljgledelsessystemets omfang (f.eks.
detaljeringsniveau) og karakter (f.eks. standardiseret eller ikke-
standardiseret) kan relateres til anleeggets karakter, starrelse
og kompleksitet samt de miljgpavirkninger, der kan have.):

i) Engagement fra ledelsens side, herunder den gverste ledelse. 3.1.2 Er indeholdt i ISO 14001. SOP_007373 Manual
for miljg- og
arbejdsmiljgledelsessys
temer [EHS]

ii) En miligpolitik, der omfatter lsbende forbedring af anleegget, [3.1.2 Er indeholdt i ISO 14001. SOP_007373 Manual

fastlagt af ledelsen. for milje- og
arbejdsmiljgledelsessys
temer [EHS]

iii) Planlaegning og oprettelse af de ngdvendige procedurer, 3.1.2 Er indeholdt i ISO 14001. SOP_007373 Manual
‘mélsaetr?inger og mal sammen med finansiel planleegning og for milje- og
investering. arbejdsmiljgledelsessys

temer [EHS]

iv) Gennemfgrelse af procedurerne med seerlig veegt pa: 3.1.2 Er indeholdt i ISO 14001. SOP_007373 Manual

a) struktur og ansvar for milje- og

b; Ir(ekrutterilr‘:g{uddannelse, bevidstgerelse og kompetence arbejdsmiljgledelsessys
¢) kommunikation

d) inddragelse af medarbejdere temer [EHS]

e) dokumentation

f) effektiv processtyring

g) vedligeholdelsesprogrammer

h) nedberedskab og indsats

i) sikring af overholdelse af miljglovgivning.

V) Kontrol af effektivitet og gennemfarelse af korrigerende 3.1.2 Er indeholdt i ISO 14001. SOP_007373 Manual
foranstaltninger med saerlig vaegt pa: for milje- og
a) ove:rvégningf og rﬂéling (TﬂogSé refergr;celrz%ponlen om arbejdsmiljgledelsessys
overvagning af emissioner til luft og vand fra IED-anleeg -

ROM) temer [EHS]
b) korrigerende og forebyggende handlinger

c) vedligeholdelse af dokumentation

d) uafhaengig (nar dette er muligt) intern eller ekstern revision

med henblik pa at fastleegge, om miljgledelsessystemet er i

overensstemmelse med planlagte ordninger, og om de

gennemferes og vedligeholdes korrekt.

vi) Gennemgang af miljgledelsessystemet og dets fortsatte 3.1.2 Er indeholdt i ISO 14001. SOP_007373 Manual
egenethed, tilstraekkelighed og effektivitet udfert af den for milje- og
overste ledelse. arbejdsmiljgledelsessys

temer [EHS]

vii) Folge udviklingen af renere teknologier. 3.1.2 Er ikke indeholdt i ISO 14001 Indarbejdes i

forbindelse med
implementering af
1SO14001:2015,
senest 15-09-2018

viii) Overvejelse af miljigpavirkningerne af den endelige nedlukning {3.1.2 Er ikke indeholdt i ISO 14001. Indarbejdes i
af anlaegget i konstruktionsfasen for et nyt anleeg og i hele dets forbindelse med
driftslevetid. implementering af

1SO14001:2015,
senest 15-09-2018.
ix) Generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer. |3.1.2 Er ikke indeholdt i ISO 14001. Indarbejdes i
forbindelse med
implementering af
1SO14001:2015,
senest 15-09-2018.
X) Affaldshandteringsplan (se BAT 13). 341 Er indeholdt i ISO 14001. WI_005302

Affaldsmanagement +
WI_005469 API Esbjerg
Affaldsmanagement

i den kemiske sektor skal BAT medtage falgende elementer i milipledelsessystemet:

Specifikt for aktiviteter

xi) P4 anlaeg/fabrikker med flere operaterer skal der indgas en 3.1.2 |kke Relevant.
aftale, som fastleegger den enkelte anlaegsoperatars roller,
ansvar og koordination af driftsprocedurerne med henblik pa at
forbedre samarbeidet mellem de forskelliae operatarer.
xii) Der skal fares fortegnelser over spildevands- og 3.1.5.2.3 Er indeholdt i ISO 14001. WI1_005306

reggasstremmene (se BAT 2).

Kortleegning af
vaesentlige miljgforhold
[EHS]

I nogle tilfeelde skal folgende elementer indgé i miljoledelsessystemet:

Kopi af 2017_06_LEO_Pharma_Esbjerg_bat-tjekliste-cww-spildevand-og-luftrensning_13_12_2016-LEO Pharma.xlsx




MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-(Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: Virksomhedens BAT-handlingsplan: |Virksomhedens
nummer referencenr. (BREF- nuvarende status med hensyn til at Virksomhedens planlagte |reference til
dokument, kap. 3) opfylde BAT-kravet aktiviteter for at opfylde dokumentation
BAT-kravet
xii) Lugthandteringsplan (se BAT 20). 355.2 P.t. ikke vilkar om lugtgreenser/-
malinger. Lugt minimeret efter
keling af Fertigro® i varmeveksler
+ torkeler
xiv) Stgjhandteringsplan (se BAT 22). 3.1.2 Ingen eendring i stejforhold efter  |Vil blive implementeret
seneste stgjmaling april 2015 i nuvaerende
Miljgledelsessystem
senest juni 2020.
BAT 2 For at fremme reduktionen af emissioner til vand og luft og 3.1.5.2.3 Produktionsprocessen er
reduktionen af vandforbruget er den bedste tilgaengelige teknik optimeret fra 8 til 5 produktionstrin
at etablere og opretholde en fortegnelse over spildevands- og og en batch bestar af en
reggasstremmene som et led i miligledelsessystemet (se BAT produktionscyklus mod tidligere 3.
1), og denne fortegnelse skal indeholde alle falgende . . .
slementer: Fl.n.des i hovedtraak: bl.a. i form af
miljgtekniske beskrivelser.
i) Information om de kemiske fremstillingsprocesser, herunder:  (3.1.5.2.3 Mucosa opvarmes. Raheparin
isoleres fra mucosa og bindes til
ionbytter. Ingen biologisk eller
kemisk omdannelse af (ra-)
heparin.
(a) Formler for de kemiske reaktioner, som ogsa viser biprodukter |3.1.5.2.3 Der tilsaettes enzym (Alcalase 2.4
L) med det ene formal af spalte
protein. Enzymer er proteiner,
som saetter gang i biokemiske
reaktioner/ biologiske
katalysatorer. Det er enzymer, der
er optimeret til
brug i industrien. Her erstatter de
kemikalier og
produktionsprocessen optimeres
og udbyttet bliver stgrre. Desuden
spares energi og spild reduceres.
(b) Forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor 3.1.5.23 Udarbejdes.
emissionerne stammer fra
(c) Beskrivelser af de procesintegrerede teknikker og spildevands-|3.1.5.2.3 Naturgasfyret Kedel med
Ireggasbehandlingen ved kilden, herunder deres preestationer economizer til dampproduktion.
ii) Information, der er s& omfattende som muligt, om 3.1.5.23 Er allerede tilgaengelig i et vist
spildevandsstremmenes egenskaber, sasom: omfang.
(a) Gennemsnitlige veerdier og variation i flow, pH, temperatur og [3.1.5.2.3 De relevante parametre males. Maleplan 2017 hos
ledningsevne Eurofins. LEO Pharma
ved ikke hvornér der
udtages praver og kan
saledes ikke planleegge
efter dette.
(b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsvaerdier for 3.1.5.2.3 De relevante parametre males. Maleplan 2017
relevante forurenede stoffer/parametre og deres variation
(f.eks. COD/TOC, kveelstofarter, fosfor, metaller, salte og
specifikke organiske forbindelser)
(c) Data om biologisk nedbrydelighed (f.eks. BOD, BOD/COD- 3.1.5.2.3 Der er ikke stillet krav om maling Maleplan 2017
forhold, Zahn-Wellens test, biologisk inhibitionspotentiale af nedbrydelighed. (Let
(f.eks. nitrifikation)). nedbrydeligt spildevand)
iii) Information, der er sa omfattende som muligt, om 3.1.5.23 Kun relevant for naturgasfyret
reggasstremmenes egenskaber, sasom: kedler. Kedler checkes 1 gang
arligt af leverander. Ingen brug af Rapport fra
organiske oplgsningsmidler. weishaupt/leverandgren
(a) Gennemsnitlige veerdier og variation i flow og temperatur. 3.1.5.2.3 Irrelevant.
(b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsveerdier for 3.1.5.2.3 Kendes i forhold til
relevante forurenende stoffer/parametre og deres variation praestationsmalinger af NOx pa
(f.eks. VOC, CO, NOx, SOx, chlor og hydrogenchlorid) kedel i kedelcentral. Ingen VOC-
emission.
(c) Brandfarlighed, nedre og avre eksplosionsgraenser, reaktivitet [3.1.5.2.3 Irrelevant.
(d) Tilstedeveerelsen af andre stoffer, der kan pavirke 3.1.5.23 Irrelevant.
reggasbehandlingssystemet eller anleeggets sikkerhed (f.eks.
ilt, kvaelstof, vanddamp og stev).
2. Overvagning
BAT 3 For relevante emissioner til vand som identificeret i 3.22 Alt vandforbrug i
fortegnelsen over spildevandsstremme ( se BAT 2) er den produktionsprocessen er styret af
bedste tilgeengelige teknik at overvage de vigtigste produktionsforskrifter.
procesparametre (herunder lgbende overvagning af Spildevandet analyseres kun i det
spildevandets flow, pH og temperatur) pa centrale steder .
(f.eks. indlgbsvand til forbehandling og indlebsvand til quang derler krasvet i
slutbehandling). tilslutningstilladelsen. Alt
processpildevand passerer
aflgbsbrend med flowmaler.

Kopi af 2017_06_LEO_Pharma_Esbjerg_bat-tjekliste-cww-spildevand-og-luftrensning_13_12_2016-LEO Pharma.xlsx




MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-

BAT-status: Virksomhedens
nuvarende status med hensyn til at

BAT-handlingsplan:

Virksomhedens planlagte

Virksomhedens
reference til

dokument, kap. 3) OpiYICelBATLktavet ;':fl‘_’i't‘::;:m atopfylde | 4okumentation
BAT 4 Den bedste tilgaengelige teknik er at overvage emissionerne til |3.2.2.1 Der males i forhold til 5. maj 2017:
vand i henhold til EN-standarderne med mindst den tilslutningstilladelsen. Der Tilslutningstilladelsen
minimumsfrekvens, der er angivet nedenfor (Tabel 1). Hvis der foretages egenkontrol af fra Esbjerg Kommune
ikke foreligger EN-standarder, er den bedste tilgeengelige spildevand, dog ikke relevant i det
teknik at anvende ISO-standarder, nationale standarder eller N )
andre internationale standarder, som sikre, at der tilvejebringes omfang som er anfart i tabel 1/
informationer af tilsvarende videnskabelig kvalitet. 4.1 (som er for
spildvandsrenseanlaeg)
BAT 4 Tabel 1 Tabel 4.1: Overvagning af emissioner til vand
BAT 5 Den bedste tilgaengelige teknik er en periodisk overvagning af (3.2.3.1 Ingen VOC-emission
VOC-emissionerne til luften fra relevante kilder ved hjeelp af en
passende kombination af teknikkerne i I-Ill eller, hvis der er
tale om store maengder VOC, alle teknikkerne i I-1ll (Nar der er
tale om store maengder af VOC, er screening og kvantificering
af emissioner fra anleeg ved periodiske kampagner med
optiske absorptionsbaserede teknikker, sasom DIAL
(differential absorption light detection and ranging) eller SOF
(solar occultation flux), en brugbar supplerende teknik til
teknikkerne i I-1ll) (Se beskrivelse afsnit 6.2).
Sniffing-metoder (f.eks. med baerebare instrumenter i henhold (3.5.4.4 Irrelevant.
til EN 15446) forbundet med korrelationskurver for nggleudstyr.
Il Optiske gasmalingsmetoder. 3.5.4.4 Irrelevant.
1. Beregning af emissioner baseret pa emissionsfaktorer, der 3.2.3.1 Irrelevant.
periodisk (f.eks. en gang hvert andet ar) valideres ved
malinaer.
BAT 6 Den bedste tilgaengelige teknik er en periodisk overvagning af |3.2.3.3 P.t. ikke vilkar om lugtgraenser/-
lugtemissionerne fra relevante kilder i henhold til EN- malinger. Lugt minimeret efter
standarderne. (Beskrivelse: Emissionerne kan overvages ved keling af Fertigro® i varmeveksler
hjeelp af dynamisk olfaktometri i henhold til EN 13725. + torkler. OML beregninger
Overvagningen af emissionerne kan suppleres med foretaget i forbindelse med
maling/estimering af lugteksponering eller estimering af 9 X N
lugtpavirkning). (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er ansggning om Fertigro®-
begreenset til tilfeelde, hvor lugtgener kan forventes eller er anleegget. Godkendt 24-04-2014.
blevet dokumenteret).
3. Emissioner til vand
3.1 Vandforbrug og spildevandsproduktion
BAT 7 For at reducere vandforbruget og spildevandsproduktionen er |3.3.1.1 Det er et koncernmal at reducere |Der er Igbende fokus |Det globale mal er:
den bedste tilgaengelige teknik at reducere vandforbruget. Anlaeg til pa vandbesparelse. Vandforbrug
spildevandsstremmenes maengde og/eller _ ) blgdgering af vand er optimeret reduktionsmal: Straeber
forureningsbelastning, fremme genanvendelsen af spildevand i ved etablering af nyt RO-anleeg i efter reduktion i
fremstillingsprocesserne samt genvinde og genanvende 2011. Vandvaerksvand ionbyttes vandforbrug pa 5% ved
ravarer. og efterfglgende udnyttes 80% i udgangen af 2020
RO-anleegget. Der udledes sammenlignet med
saledes 20% af den delstom af vandforbruget i 2013.
ionbyttet vand, der gar til RO-
anlaegget.
3.2 Oy ling og adskillelse af spildevand
BAT 8 For at hindre forurening af ikke-forurenet vand og for at 3.1.5.35.2 Der er separat aflobssystem til

reducere emissionerne til vand er den bedste tilgeengelige
teknik at adskille ikke-forurenede spildevandsstramme fra
spildevandsstremme, der kreever behandling.
(Anvendelsesomrade: Adskillelsen af ikke-forurenet regnvand
finder muligvis ikke anvendelse i tilfeelde af eksisterende
spildevandsopsamlingssystemer).

regnsvand. Der afledes ikke
forurenende stoffer til
regnvandssystemet ud over den
belastning som kerende trafik
giver anledning til.
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-

BAT-status: Virksomhedens
nuvarende status med hensyn til at

BAT-handlingsplan:

Virksomhedens planlagte

Virksomhedens
reference til

dokument, kap. 3) opfylde BAT-kravet aktiviteter for at opfylde dokumentation
BAT-kravet
BAT 9 For at hindre ukontrollerede emissioner til vand er den bedste |3.3.2.3.6 Der er ikke kapacitet til opsamling WI_004187 Handtering
tilgeengelige teknik at sgrge for en passende lagringskapacitet af slukningsvand i sterre omfang. af miljguheld.
il opselamgnlfgt abf stpildelvandl; der orst?r unggl: andrde etnd ?he Der er ingen ATEX-omrader eller
normale driftsbetingelser, baseret pa en risikovurdering (hvor B 2
der f.eks. tages hgjde for det forurenede stofs art, virkningerne o_plag af_ t?randfarhge vaasker pa
pa yderligere behandling og det modtagende miljg), og at S't_en‘ R|5|kqen for brand er derfor
treeffe passende yderligere foranstaltninger (f.eks. kontrol, mindre end i mange andre
behandling og genanvendelse). (Anvendelsesomrade: virksomheder i pharma-branchen.
Midlertidig oplagring af forurenet regnvand kraever en Der er brandalarmeringsanlaeg pa
adskillelse, som muligvis ikke finder anvendelse i tilfzelde af hele virksomheden undtagen
eksisterende spildevandsopsamlingssystemer). bygning BO.Det er muligt at
tilbageholde indholdet af en
procestank i rummet under
tankene. Tilsvarende vil
slukningsvand blive opsamlet her.
Endvidere ledes spildevand til
samlebrgnde/opsamlingstanke.
Utilsigtet udledning af spildevand
kan stoppes.Ngdstop af anleeg
ved utilsigtet spild pa strategiske
steder. (Disse nedstop tiekkes
arligt). Pafyldeplads ved
Natriumhydroxid-tanke leder til
tankgrav. Vand/vaeske opsamlet i
tankgrav checkes (pH) inden
udledning. Rum med IBC's
indeholdende kemikalier er enten
forsynet med aflgbspropper efter
fyraften alternativt miljokar.
Bygning A2 har aflgb til tankgrav.
Der forefindes aflaselige
kloakpropper og absorbenter pa
3.3 Sp Isbehandling
BAT 10 For at reducere emissionerne til vand er den bedste 33 Spildevandsbehandling sker pa
tilgaengelige teknik at anvende en integreret Renseanlzeg @st, Made
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi, der omfatter
en passende kombination af teknikkerne i nedenstaende
prioriteringsraekkefalge (Beskrivelse: Den integrerede
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi er baseret pa
farteanalean nver enildevandsctramma (ca RAT 2)\-

(a) Procesintegrerede teknikker. Disse teknikker er yderligere 3.3.1.1 Produktionsprocessen er
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den optimeret forud for ibrugtagning af
kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at hindre eller nuvaerende produktion i ultimo
reducere vandforurenede stoffer). (Disse teknikker er 2012 se BAT 2
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

(b) Genvinding af forurenende stoffer ved kilden. Disse teknikker (3.3.1.11 Internt genbrug af vand ikke
er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner muligt. Spildevandets energi og
for den kemiske indL.JstriA (Beskrivelse: 'll'eknlikker til at genvinde gedningsvaerdi udnyttes.
forlurenende stofferilnden deres udIegnlng il ) Udnyttelsen sages fortsat
spildevandsopsamlingssystemet). (Disse teknikker er . I
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for optlmeret. Opdeling af feqtfase o9
den kemiske industri). mineralfase. Fedtfasen giver

stgrre energiudbytte i
biogasanleeg. Mineralfasen giver
stgrre udbytte i landbruget.

(c) Forbehandling af spildevand. Disse teknikker er yderligere 3.3.2.34 Spildevandet ledes til 17 m3
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den udligningsbeholder.
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 stremme). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

(d) Slutbehandling af spildevandet. Se BAT 12. (Beskrivelse: 3.3.23 Ikke relevant. Ikke relevant.

Slutbehandling af spildevandet, som f.eks. omfatter endelige
teknikker til forelgbig og primaer behandling, biologisk
behandling, fiernelse af kveelstof, fiernelse af fosfor og/eller
faste stoffer inden udledning til vandrecipienten).
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Kolonne 1: BATC-(Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: Virksomhedens BAT-handlingsplan: |Virksomhedens
nummer referencenr. (BREF- nuvarende status med hensyn til at Virksomhedens planlagte |reference til
dokument, kap. 3) opfylde BAT-kravet aktiviteter for at opfylde dokumentation
BAT-kravet
BAT 11 For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgeengelige |3.3.2.3.4 Der udledes ikke stoffer, der Ikke relevant.
teknik at forbehandle spildevand, som indeholder forurenende kraever forbehandling. Der
stoffer, der ikke kan fiernes tilstraekkeligt ved hjeelp af udledes ikke sveert nedbrydelige
slutbehandllngen af splldgvand, vgd hjeelp af egnede teknikker. stoffer eller miljafarlige stoffer, der
(Beskrivelse: Forbehandling af spildevand foretages som et led X X .
i en integreret spildevandshandterings- og behandlingsstrategi |kk.e kan fiernes |kke. .
(se BAT 10) og er generelt ngdvendig for at: spildevandsbehandlingen pa
- beskytte anlaegget til slutbehandling af spildevand (f.eks. Renseanleeg Dst
beskyttelse af et biologisk rensningsanleeg mod haemmende
eller toksiske forbindelser)
- fierne 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, uansket reaktion med andre stoffer og
forurening af spildevandsslammet).
Forbehandlingen skal generelt foretages sa teet pa kilden som
muligt for at undga fortynding, navnlig nar det geelder metaller.
Undertiden kan spildevandsstremme med egnede egenskaber
adskilles og opsamles med henblik pa en szerlig kombineret
forbehandling.)
BAT 12 For at reducere emissionerne til vand er den bedste 3.3.2.3
tilgeengelige teknik at anvende en passende kombination af
teknikker til slutbehandling af spildevandet. (Beskrivelse:
Slutbehandling af spildevand foretages som et led i en
gr_?:eg)s)tl spildevandshandterings- og behandlingsstrategi (se BAT 12 er relevant for
Renseanlseg Dst
Passende teknikker til slutbehandling af spildevand omfatter |kke relevant da spildevandet Ikke relevant.
folgende afhaengigt af indholdet af forurenende stof ledes til fzelles renseanlaeg.
(Beskrivelser af teknikkerne er medtaget i afsnit 6.1, (se
faneblad "Afsnit 6.1")):
Forelabig og primaer behandling:
(a) Udligning (Alle forurenende stoffer) (Anvendelsesomrade: 3.3.2.1 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
Generelt anvendelig). ledes til feelles renseanleeg.
(b) Neutralisering (Syrer, baser) (Anvendelsesomrade: Generelt 3.3.2.3.2 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
anvendelig). ledes til felles renseanlzeg.
(c) Fysisk separation, f.eks. sigter, sier, sandfang, fedtudskillere ]3.3.2.3.3 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
eller primeere bundfeeldningstanke (Suspenderede stoffer, ledes til fzelles renseanlaeg. Der er
olie/fedt) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). benzinudskillere pa udlgb til
offentlig kloak.
Biologisk behandling (sekundaer behandling). F.eks.:
(d) Aktiveret slamproces (Biologisk nedbrydelige organiske 3.3.3.1 |kke relevant da spildevandet Ikke relevant.
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). ledes til feelles renseanlaeg.
(e) Membranbioreaktor (Biologisk nedbrydelige organiske 3.3.32 |kke relevant da spildevandet lkke relevant.
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). ledes til feelles renseanlzeg.
Fjernelse af kveelstof:
f) Nitrifikation/denitrifikation (Total kvaelstof, ammoniak) 3.3.2.35.5 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
(Anvendelsesomrade: Nitrifikation kan muligvis ikke anvendes i ledes til fzelles renseanlaeg.
tilfeelde af hgje chlorkoncentrationer (dvs. ca. 10 g/l), og
safremt reduktionen af chlorkoncentrationen inden nitrifikation
ikke kan begrundes med miljgmzessige fordele. Finder ikke
anvendelse, nar slutbehandlingen ikke omfatter en biologisk
behandling).
Fjernelse af fosfor:
(9) Kemisk bundfaeldning (Fosfor) (Anvendelsesomrade: Generelt (3.3.2.3.5.7 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
anvendelig). ledes til felles renseanlaeg.
Endelig fiernelse af faste stoffer:
(h) Koagulation og flokkulering (Suspenderede stoffer) 3.3.2.3.33 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). ledes til faelles renseanlaeg.
(i) Sedimentering (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: (3.3.2.3.3.4 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
Generelt anvendelig). ledes til felles renseanlzeg.
[0) Filtrering (f.eks. sandfiltrering, mikrofiltrering og ultrafiltrering) |3.3.2.3.3.6 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
(Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: Generelt ledes til fzelles renseanlaeg.
anvendelig).
(k) Flotation (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomréde: 3.3.2.3.3.5 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
Generelt anvendelig). ledes til felles renseanlzeg.
3.4 BAT-relaterede iSSi i for til vand
De BAT-relaterede emissionsniveauer (BAT-AEL) for lkke relevant da spildevandet Ikke relevant.
emissioner til vand, der er angivet i tabel 1, tabel 2, tabel 3 ledes til fzelles renseanlaeg.
geelder for direkte emissioner til vandrecipient fra:
i) de aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 bilag | til direktiv Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
2010/75/EU ledes til felles renseanlaeg.
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dokument, kap. 3) opfylde BAT-kravet aktiviteter for at opfylde dokumentation
BAT-kravet
i) uafhaengigt drevne spildevandsbehandlingsanleeg omfattet Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
af afsnit 6.11 i bilag | til direktiv 2010/75/EU, under ledes til fzelles renseanlaeg.
forudsaetning af at den vaesentligste forureningsbelastning
stammer fra aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 i bilag I til
direktiv 2010/75/EU
iii) kombineret behandling af spildevand med forskellig Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
oprindelse, under forudsaetning af at den vaesentligste ledes til fzelles renseanlaeg.
forureningsbelastning stammer fra aktiviteter, der er omfattet
af afsnit 4 i bilag | til direktiv 2010/75/EU.
BAT-AEL'erne geelder pa det sted, hvor emissionen forlader Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
anlaeggget. ledes til feelles renseanlaeg.
Tabel 1 Tabel 1: BAT-AEL'er for direkte emissioner af TOC Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
BAT-AEL COD og TSS til en vandrecipient ledes til feelles renseanlaeg.
Tabel 2 Tabel 2: BAT-AEL'er for direkte emissioner af Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
BAT-AEL neeringsstoffer til en vandrecipient ledes til feelles renseanlaeg.
Tabel 3 Tabel 3: BAT-AEL'er for direkte emissioner af AOX og Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
BAT-AEL metaller til en vandrecipient ledes til feelles renseanlaeg.
4. Affald
BAT 13 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.4.1 Der foretages kildesortering af WI: Revurderes hvert  |WI_005469 Esbjerg
reducere maengden af affald til bortskaffelse, er den bedste affald med henblik pa 3. &r, men ogsa Affaldsmanagement
tilgeengelige teknik at etablere og gennemfre en genanvendelse. Kildesorteringen |(lgbende forbedringer.
affaldshandte.rlngsplar? sometledi mlljwlgdelsessystemet (se lever op til kommunens
BAT 1), som i prioriteringsraekkefglgen sikrer, at affald .
forebygges, forberedes til genanvendelse, genbruges eller affaldsregulativ.
genvindes pa anden vis.
BAT 14 For at reducere maengden af spildevandsslam, der kreever 342 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
yderligere behandling eller bortskaffelse, og for at reducere ledes til fzelles renseanlaeg.
dets potentielle miljgpavirkning, er den bedste tilgeengelige
teknik at anvende en af nedenstaende teknikker eller en
kombination af disse.
(a) Konditionering (Beskrivelse: Kemisk konditionering (dvs. 3423 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
tilseetning af koaguleringsmidler og/eller flokkuleringsmidler) ledes til fzelles renseanlaeg.
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).
(b) Koncentrering/afvanding (Beskrivelse: Koncentrering kan 3422 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
foretages ved hjeelp af sedimentering, centrifugering, flotation, ledes til fzelles renseanlaeg.
gravitationsband eller roterende tromler. Afvanding kan
foretages ved hjeelp af sibandspresser eller pladefilterpresser)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
(c) Stabilisering (Beskrivelse: Slamstabilisering omfatter kemisk ~ (3.4.2.3 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
behandling, varmebehandling, aerob nedbrydning eller ledes til fzelles renseanlaeg.
anaerob nedbrydning) (Anvendelsesomrade: Finder ikke
anvendelse pa uorganisk slam. Behovet for konditionering
afhaenger af slammets egenskaber og af det koncentrerings-
/afvandingsudstyr, der bruges).
(d) Tarring (Beskrivelse: Slammet tarres via direkte eller indirekte |3.4.2.1 Ikke relevant da spildevandet Ikke relevant.
kontakt med en varmekilde) (Anvendelsesomrade: Finder ikke ledes til fzelles renseanlaeg.
anvendelse i de tilfelde, hvor spildvarme ikke er tilgeengelig
eller ikke kan anvendes).
5. E er til luft]
5.1 Oy ling af reggas
BAT 15 For at lette genvindingen af forbindelser og reduktionen af 3.5 Produktionen foregar i lukkede
emissioner til luften er den bedste tilgaengelige teknik at procestanke.
indkapsle emissionskilderne og sa vidt muligt behandle
emissionerne. (Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere
begreenset som folge af driftsrelaterede spergsmal (adgang til
udstyr), sikkerhedsmaessige spergsmal (for at undga
koncentrationer, der ligger tet pa den nedre
eksplosionsgreense) og sundhedsmaessige spergsmal (nar det
ar naduandiat mad 17 fa inda i indl li A1}
5.2 Behandling af reggas
BAT 16 For at reducere emissionerne til luften er den bedste 3.5.1.1 Fertigro kgles i varmeveksler
tilgaengelige teknik at anvende en integreret inden oplagring.
reggashandterings- og behandlingsstrategi, som omfatter
procesintegrerede reggasbehandlingsteknikker (Beskrivelse:
Den integrerede reggashandterings- og behandlingsstrategi er
baseret pa fortegnelsen over reggasstremme (se BAT 2), hvor
der nivas farctenrinritat til nracacintaararade teknikkar)
5.3 Afbraending
BAT 17 For at hindre emissioner til luften fra afbreending er den bedste |3.5.1.3.5 Der anvendes ikke afbraending af |lkke relevant.
tilgeengelige teknik udelukkende at gare brug af afbreending af luft p& LEO Pharma, Esbjerg. Det
sﬂfkerhedsérsager eller i forbindelse meFi ikke-rutinemaessige er ikke pakraevet af hensyn til
driftsforhold (f.eks. opsEan eller neqluknlng) ved at anvende en emissionsgraenser, og det vil
eller begge de nedenstaende teknikker. h
veere dyrt i stgttebreendsel, da
lugtemissionen er beskeden.
(a) Korrekt anlaegskonstruktion (Beskrivelse: Dette omfatter et 3.5.1.35 Se ovenfor. lkke relevant.
gasgenvindingssystem med tilstraekkelig kapacitet og
anvendelsen af aflastningsventiler med hgj integritet)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig i nye anlaeg.
Gasgenvindingssystemer kan eftermonteres i eksisterende
anlzea)
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(b) Anleegsstyring (Beskrivelse: Dette omfatter afbalancering af 3.5.1.3.5 Se ovenfor. Ikke relevant.
braendselsgassystemet og anvendelse af avanceret
processtvrina) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelia).
BAT 18 For at reducere emissioner til luften fra afbraending, nar en 3.5.1.35 Se ovenfor. Ikke relevant.
afbreending er uundgaelig, er den bedste tilgeengelige teknik at
anvende en af eller beaae de nedenstaende teknikker.
(a) Korrekt konstruktion af udstyr til afbreending (Beskrivelse: 3.5.1.3.5 Se ovenfor. Ikke relevant.
Optimering af hgjde, tryk, assistance fra damp, Iuft 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
afbreendingsenheder. | eksisterende anlaeg kan anvendelsen
veere begreenset som felge af f.eks. vedligeholdelsestidens
tilncannalinhad tindar anlsaanate klaraarina)
(b) Overvagning og registrering som et led i 3.5.1.3.5 Se ovenfor. lkke relevant.
afbreendingsforvaltningen (Beskrivelse: Lebende overvagning
af den gas, der sendes til afbraending, malinger af parametre
(f.eks. sammenszetning, varmeindhold, assistanceforhold,
hastighed, flowhastighed for udtemningsgas og forurenende
emissioner (f.eks. NOx, CO, kulbrinter, stgj)). Registrering af
afbraendingsheendelser omfatter som regel
afbraendingsgassens estimerede/malte sammenszaetning,
afbraendingsgassens estimerede/malte maengde og
operationens varighed. Registreringen ger det muligt at
kvantificere emissionerne og potentielt at forhindre fremtidige
afbraendingsheendelser) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).
5.4 Diffuse VOC-emissioner
BAT 19 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.54 Ingen brug af organiske
reducere diffuse VOC-emissioner til luften er den bedste oplgsningsmidler pa fabrikken.
tilgeengelige teknik at anvende en kombination af Ingen emission af VOC eller diffus
nedenstaende teknikker. VOC.
Teknikker vedrarende anlsegskonstruktionen
(a) Begreensning af antallet af potentielle emissionskilder 3.5.4.2 Se ovenfor.
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begreenset for
eksisterende anleea som fglae af driftskrav).
(b) Maksimering af de procesrelaterede inddaemningsfunktioner 3.5.4.2 Se ovenfor.
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begraenset for
eksisterende anlaea som felae af driftskrav).
(c) Valg af fuldsteendigt udstyr (se beskrivelsen i afsnit 6.2) 3542 Se ovenfor.
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begreenset for
eksisterende anleea som fglae af driftskrav).
(d) Facilitering af vedligeholdelsesaktiviteter ved at sikre adgang til|3.5.4.2 Se ovenfor.
potentielt lzekkende udstyr (Anvendelsesomrade: Anvendelsen
kan veere begreenset for eksisterende anleeg som folge af
driftskrav).
Teknikker vedrarende anlaseggets/udstyrets konstruktion, montage og idriftsaettelse
(e) Sikring af veldefinerede og omfattende procedurer for 3.54.3 Indgar i design af nye anlaeg og
anlaeggets/udstyrets konstruktion og montage. Dette omfatter renovering af eksisterende anlzeg.
anvendelsen af den pakningsbelastning, der er konstrueret til Indgar i validering af anleeggene.
flangesamlinger (se beskrivelsen i afsnit 6.2)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelia)
(f) Sikring af solide idriftseettelses- og overdragelsesprocedurer  (3.5.4.3 Indgar i validering af anleeggene.
for anlaegget/udstyret, som er i overenstemmelse med
konstruktionskravene (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).
Teknikker vedrarende anlsegsdriften
(9) Sikring af god vedligeholdelse og rettidig udskiftning af udstyret Indgar allerede i
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). vedligeholdelsesprogrammerne.
(h) Anvendelse af et risikobaseret laekagedetektions- og 3544 Irrelevant.
reparationsprogram (LDAR) (se beskrivelsen i afsnit 6.2)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelia).
(i) Starst mulig forebyggelse af diffuse VOC-emissioner, 3.545 Irrelevant.
opsamling af dem ved kilden og behandling af dem
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
5.5 Lugtemissioner
BAT 20 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3552 Med den nuveerende kgling af
reducere lugtemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at Fertigro i lukket system inden
etablt::‘re, ggnnemfwre og regelrr‘maelsggt gennemga en oplagring anses LEO Pharma,
lugthandteringsplan som et led i miljigledelsessystemet (se Esbijerg ikke for omfattet BAT 20,
BAT 1). Denne plan skal omfatte alle felgende elementer R
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen er begraenset til tilfelde, d.a anvendelsen er begreenset til
hvor lugtgener kan forventes eller er blevet dokumenteret): tilfeslde, hvor lugtgener kan
forventes eller er blevet
dnlkumantarat Qo nncd RAT A
(i) En protokol, der indeholder de relevante handlinger og 3.55.2 Lugtheendelser skal registreres i |Intern audit om
tidsfrister Mai™(software til registrering af  |lugtheendelserne
milje- og arbejdsmilja). Protokolen|registreres og
indeholder haendelser indenfor  |korrigerende
miljg og arbejdsmilje generelt, og |handlinger udfares
ikke kun lugt. inden for tidsfristen.
(ii) En protokol for gennemfgrelsen af lugtovervagning 3.552
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Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-

BAT-status: Virksomhedens
nuvarende status med hensyn til at

BAT-handlingsplan:

Virksomhedens planlagte

Virksomhedens
reference til

dokument, kap. 3) opfylde BAT-kravet aktiviteter for at opfylde dokumentation
BAT-kravet
(iii) En protokol for reaktionen pa de identificerede lugthaendelser |3.5.5.2 Der har aldrig veeret klage over
lugt fra selve fabrikken. OML-
beregning viser, at krav il
lugtbidrag overholdes med stor
margen. Naboklager over lugt vil
blive registreret i Mai ™. Det
samme bliver gvrige haendelser
som relateres til lugtemission.

(iv) Et lugtforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til |3.5.5.2 Irrelevant se ovenfor under raekke
at identificere kilden/kilderne, male/estimere 123 / BAT 20
lugteksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og
gennemfare forebyggelses- og/eller reduktionsforanstaltninger.

BAT 21 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3554 Ikke relevant da spildevandet
reducere lugtemissionerne fra spildevandsopsamling og - ledes til fzelles renseanlaeg, og
bekhg;dling og f(l;a slam?ehgndling e:jden I?g::te tilllgaengelige der er ikke interne
teknil ‘at gnven leen af nedenst&ende teknikker eller en spildevandsanleeg i form af
kombination af disse. X X

spildevandsbehandling, herunder
ingen slambehandling.

(a) Minimering af opholdstiden (Beskrivelse: Minimering af 3.5.54 lkke relevant da spildevandet
opholdstAiden for spildevand og slam i opsamlings- og ledes til fzelles renseanlaeg, og
o/i)beva(rilnlgssysterfzjer: RavnllgduFd:rdanazrobe forhgld) der er ikke interne
fo skisterende opsanmings. og apvevarngeysiomen spildevandsanizeg i form af

P 9s- 09 op gssy ’ spildevandsbehandling, herunder
ingen slambehandling.

(b) Kemisk behandling (Beskrivelse: Anvendelse af kemikalier til at|3.5.5.4 |kke relevant da spildevandet
nedbryde eller reducere dannelsen af lugtforbindelser (f.eks. ledes til fzelles renseanlaeg, og
oxidation eller bundfeeldning af svovlbrinte) der er ikke interne
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). spildevandsanieeg i form af

spildevandsbehandling, herunder
ingen slambehandling.

(c) Optimering af aerob behandling 3.5.5.4 Ikke relevant da spildevandet
i(?;;;?g;?;e”iﬁi)::;::tn omfatte: ledes til feelles renseanlzeg, og
Y - . . der er ikke interne
||) hyppig vedllgeholdelse af luftningssystemet spildevandsanieeg i form af
iii) brug af ren ilt id dsbehandli h d
iv) fiernelse af skum i tankene) §p| evandsbenhan X ing, herunder
(Anvendslsacnmrade: Generalt anuandslin) ingen slambehandling.

(d) Indkapsling (Beskrivelse: Tildeekning eller indkapsling af 3.5.54 |kke relevant da spildevandet
faciliteter til opsamling og behandling af spildevand og slam ledes til fzelles renseanlaeg, og
med henblik pa at opsamle den lugtende reggas til yderligere der er ikke interne
behandling) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). spildevandsanieeg i form af

spildevandsbehandling, herunder
ingen slambehandling.

(e) "End-of-pipe"-behandling 3.5.54.2 Ikke relevant da spildevandet
(;355:(”‘{3:(5? Eeﬁ;_kan omfatte: ledes til feelles renseanlzeg, og
) biologisk behanaling der er ikke interne
ij) termisk oxidation) spildevandsanleeg i form af
(Anvendelsesomrade: Biologisk behandling finder udelukkende id dsbehandli h d
anvendelse pa forbindelser, som er letoplgselige i vand, og §p| evandsbenan X Ing, herunder
anm er lat hinlnnisk nedhrudsline) ingen slambehandling.

5.6 Stojemissioner

BAT 22 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.1.2 Fabrikken er beliggende i
reducere stgjemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at erhvervsomrade for tung industri
et‘TbIﬁ? Iog gennemfgre er;azt.?j?éngteringslplan Eolm etfled i ("70 dB-omrade"). Der har aldrig
miligledelsessystemet (se ). Denne !)an skal omfatte veeret klager over stoj fra
alle felgende elementer (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er fabrikken. Stai
begreenset til tilfelde, hvor stejgener kan forventes eller er abrikken. ﬂjgr?anserne
blevet dokumenteret): overh°|des_ ved sidste

kontrolmaling.

(i) En protokol, der indeholder de relevante handlinger og Findes ikke i dag, men i tilfeelde af |Indarbejdes i WI_005341 Ekstern stgj
tidsfrister overskridelser af stgjvilkar laves |opdatering af Wli 1. - stgjkortleegning.

en stgjreduceringsplan. halvar 2017.

(ii) En protokol for gennemfarelsen af stgjovervagning Findes i form af stejrapporter fra WI_005341 Ekstern stgj

akkrediteret firma. - stgjkortlaegning.

(iii) En protokol for reaktionen pa de identificerede stgjhaendelser Findes ikke i dag som en samlet |Indarbejdes i WI_005341 Ekstern stgj

protokol. opdatering af Wli 1. - stgjkortlaegning.
halvar 2017.

(iv) Et stgjforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til Stejforbyggelse indgar allerede i WI_005341 Ekstern stgj
at iQentificerel kilden/kilderng, méle{estimere. nye projekter. Kilderne er - stgjkortlaegning.
stﬂjekspfoner;nge;, karlakterlse/re"kllde?ekslbldrfg og . identificeret vil stajkortlaegningen.
gennemfgre forebyggelses- og/eller reduktionsforanstaltninger. Der indgar ikke

reduktionsforanstaltninger hvis
stajgreenserne overholdes.

BAT 23 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere stgjemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at
anvende en af nedenstaende teknikker eller en kombination af
disse.

(a) Passende placering af udstyr og bygninger (Beskrivelse: Indgar kun i forbindelse med nyt

Forggelse af afstanden mellem kilden og modtageren og
anvendelse af bygninger som stgjskaerme)
(Anvendelsesomrade: Ved eksisterende anlaeg kan der veere
begraenset mulighed for at flytte udstyr, fordi der mangler
plads, eller fordi det ville veere forbundet med for store
omkostninger).

udstyr eller bygninger.
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

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

Driftsforanstaltninger

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) bedre inspektion og vedligeholdelse af udstyr

ii) lukning af dere 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 stejkontrol i forbindelse med
vedligeholdelsesarbejde)

(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

Der er ikke fokus pa stgj i forhold
til vedligeholdelsesplan-leegning,
men ofte vil den almindelige
vedligehold ogsa forbygge stgj.

Vil blive indarbejdet i
Miljg- og
arbejdsmiljgledelses-
systemet senest juni
2020.

Stejsvagt udstyr (Beskrivelse: Dette omfatter stgjsvage
kompressorer, pumper og breendere) (Anvendelsesomrade:
Geelder kun, hvis udstyret er nyt eller udskiftet).

Indgar allerede i nye projekter
eller udskiftning af udstyr.

Stgjdeempende udstyr

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) stejdeempere

ii) isolering af udstyr

iii) indkapsling af stejende udstyr

iv) stejdeempning af bygninger)

(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begraenset som
felge af pladskrav (for eksisterende anleeg),
sundhedsmaessige og sikkerhedsmaessige spargsmal).

Indgar allerede i nye projekter
eller udskiftning af udstyr.

Stgjbegraensning (Beskrivelse: Indszetning af barrierer mellem
stojkilder og modtagere (f.eks. stgjmure, volde og bygninger)
(Anvendelsesomrade: Geelder kun for eksisterende anlaeg,
eftersom konstruktionen af nye anleeg burde gere denne teknik
overfladig. Ved eksisterende anlaeg kan der veere begraenset
mulighed for at indseette barrierer, fordi der mangler plads).

Indgar allerede i nye projekter
eller udskiftning af udstyr.
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