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Indledning
H. Lundbeck A/S har den 5. januar 2017 sggt om genoptagelse af tidligere miljggodkendt
forsggsproduktion af Projekt 711, trin 10a. Opdateret ansggning er modtaget 23. januar 2017.

Baggrunden for ansggningen er, at H. Lundbeck A/S den 12. februar 2016 har faet
miljggodkendelse til gennemfarelse af denne produktion, men kun i meget begraenset
omfang har udnyttet denne godkendelse. Godkendelsen omfattede en produktion pa 200 kg,
og H. Lundbeck A/S har kun produceret 2,2 kg. Godkendelsen udlgb den 14. marts 2016 i
forbindelse med meddelelse af miljggodkendelse til produktion til Nalmefene,
forsggsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand.

Virksomheden gnsker nu at producere den resterende maengde. Der er ikke tale om en
udvidelse af den produktion, der var omfattet af den tidligere godkendelse.

Afggrelse og vilkar

P& baggrund af oplysningerne i denne afgagrelse samt virksomhedens ansggning godkender
Miljestyrelsen hermed genoptagelse af forsggsproduktion af Projekt 711, trin 10a, meddelt
den 16. februar 2016. Denne godkendelse er vedlagt som bilag A.

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1 i miljgbeskyttelsesloven. Godkendelsen
gives som et tilleeg til miljggodkendelse af 14. marts 2016 og revideret miljggodkendelse af
21. november 2006.

Godkendelsen gives pa falgende vilkar, hvor vilkar 2 samt vilkar 5-7 er identiske med vilkar i
godkendelsen af forsggsproduktion af Projekt 711, trin 10a af 12. februar 2016. Vilkar 1 og 8
er endret i forhold til vilkér fra 12. februar 2016, mens vilkar 3 og 4 er nye vilkar:

Luftforurening

1. Forholdsregler til minimering af emission til luft af methyliodid og ethylendiamin
skal veere indskrevet i MMP~en (produktionsforskriften) for produktionsprocessen
til Projekt 711, trin 10a, fer produktionen pabegyndes. Produktionsforskriften skal
veere tilgengelig for tilsynsmyndigheden pa forlangende.

2. Nar der anvendes methyliodid i forsggsproduktionen af Projekt 711, trin 10a skal
afkastluften ledes gennem en basisk skrubber fgr rensning i peakshaver og ERS-
anlaeg.

3. Nar der anvendes ethylendiamin i forsggsproduktion af Projekt 711, trin 10a, skal
afkastluften ledes gennem en sur skrubber fgr rensning af peakshaver og ERS-anlag.

4. Virksomheden skal udarbejde maleprogram for ethylendiamin og lade gennemfgre
en maling af ethylendiamin efter skrubber (efter apparatet). Malingen skal foretages
over en periode i produktionsforlgbet, som virksomheden har udpeget som worst
case enhedsoperation med hensyn til hgjeste emission, saledes at emissionsforlgb
kan optegnes for det tidsrum, hvor den pagaeldende enhedsoperation foregar.

Afrapportering til tilsynsmyndigheden skal ske senest 3 maneder efter genoptagelse
af godkendelsen.



Lugt

5. Nar der anvendes isopropylacetat i forsggsproduktionen af Projekt 711, trin 10a skal
afkastluften ledes gennem skrubber far rensning i peakshaver og ERS-anlag.

Jord og grundvand
6. Methyliodid til forsggsproduktionen skal opbevares pa halogenstation S6.
Indberetning/rapportering

7. H.Lundbeck A/S skal orientere tilsynsmyndigheden, nar forsggsproduktion af
Projekt P711, trin 10a ophgrer.

8. H.Lundbeck A/S skal straks orientere tilsynsmyndigheden, hvis vilkar i
godkendelsen ikke overholdes eller hvis forsggsproduktionen giver anledning til, at
geeldende vilkar i godkendelsen af 21. november 2006 eller vilkar i godkendelsen af
14. marts 2016 ikke overholdes. Ved overtraedelse af vilkar skal virksomheden straks
treeffe de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at vilkarene igen overholdes.

Godkendelsen er midlertidig og udlgber den 7. december 2017.

Sagens oplysninger

Miljostyrelsen meddelte den 12. februar 2016 miljggodkendelse til forsggsproduktion af
Projekt 711, trin 10a. Forsggsproduktionen var godkendelsespligtig, da der blev anvendt et
hovedgruppe 1-stof i produktionen. Anvendelse af hovedgruppe 1 stoffer i forsagsproduk-
tioner var ikke omfattet af vilkar i miljggodkendelse/revurdering af 21. november 2006.
Denne godkendelse tillod derimod anvendelse af hovedgruppe 2-stoffer efter forudgdende
orientering af Miljgstyrelsen.

Godkendelsen af Projekt 711, trin 10a var midlertidig, og udlgb nar der blev meddelt en
permanent godkendelse af forsggsproduktioner generelt, dog senest den 7. december 2017.
Den 14. marts 2016 blev der meddelt miljggodkendelse til produktion af Nalmefene,
forsggsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand. Herved udlgb
miljggodkendelsen til forsggsproduktionen af Projekt 711, trin 10a og andre lignende
forsggsproduktioner.

Med den nye miljsgodkendelse til forsggsproduktioner blev fastsat vilkar, der tillader
forsggsproduktioner generelt under visse betingelser. Dette er blandt andet anvendelse af
specifikke hovedgruppe 1-stoffer samt anvendelse af hovedgruppe 2-stoffer, hvis disse
overholder krav om kogepunkt hgjere end 30 ©C og B-verdi starre end 0,04 mg/m3. Dette
vilkar er fastsat for at sikre en fleksibilitet for virksomheden til at gennemfare visse
forsggsproduktioner uden separat miljggodkendelse. B-veerdien er fastsat ud fra
virksomhedens gnsker og deres vurdering ud fra renseforanstaltningernes robusthed.

H. Lundbeck A/S har ibrugtaget miljggodkendelsen til forsggsproduktion af Projekt 711,
meddelt i februar 2016, men har kun produceret 2,2 kg ud af en samlet tilladt meengde pa
200 kg. I forbindelse med genoptagelse af produktionen bliver H. Lundbeck A/S
opmerksom pa, at der i produktionen anvendes et stof, ethylendiamin, der ikke har fastsat
en B-vaerdi. Anvendelsen af dette stof er saledes ikke omfattet af vilkar Bl i godkendelsen til
forsggsproduktioner generelt.



Virksomheden har i ansggningsmaterialet oplyst, at man har screenet gvrige aminer i B-
veerdivejledningen for at fa overblik over starrelsen af B-vaerdien. Det vurderes her, at
starstedelen af aminerne har en B-veerdi under 0,04 mg/ms3, og at de aminer, der ligger over
denne verdi, ikke umiddelbart er sammenlignelige med ethylendiamin strukturmaessigt eller
maerkningsmaessigt. P& denne baggrund vurderer H. Lundbeck A/S at en uvildig
analogibetragtning ville resultere i en B-veerdi under 0,04 mg/m3.

H. Lundbeck A/S oplyser, at der til forsagsproduktion af 200 kg Projekt 711, trin a-stof skal
anvendes ca. 190 kg ethylendiamin. | processen fjernes den overskydende ethylendiamin
(der er en base) ved destillation, hvor der kobles en sur skrubber pé afkastet. Syre/base-
reaktionen forventes at vaere momentan og forlgbe fuldsteendigt, sdledes at der ikke vil
forekomme emission af ethylendiamin efter skrubberen. Derefter ledes afkastluften til
yderligere rensning i peak-shaver og ERS-anlaeg, far det udledes gennem virksomhedens 30
m hgje skorsten.

Miljgstyrelsens vurdering

Miljestyrelsen vurderer, at der ved meddelelse af miljggodkendelse af 12. februar 2016 til
forsggsproduktion af Projekt 711, trin 10a er gennemfgrt en konkret vurdering af
produktionen, herunder af emissionen til omgivelserne. Der er endvidere i godkendelsen
stillet vilkar vedrgrende emissionsbegraensning fra produktionen. Vurderingen gik primeert
pa hovedgruppe 1-stoffet methyliodid, idet hovedgruppe 2-stoffer i henhold til
miljggodkendelse/revurdering fra november 2006 kunne anvendes i forsggsproduktioner.

Miljegodkendelsen af Projekt 711, trin 10a blev tidsbegraenset indtil den nye miljggod-
kendelse til forsggsproduktioner generelt. Dette skyldtes, at hensigten med denne ny
godkendelse var, at hovedparten af alle forsggsproduktioner efterfglgende ville veere omfattet
af denne godkendelse. Tidsbegraensningen har ikke haft til hensigt at stoppe en allerede
godkendt forsggsproduktion.

Miljegodkendelsen til forsggsproduktioner generelt af 14. marts 2016 tillader anvendelse af
hovedgruppe 2-stoffer med en B-veerdi starre end 0,04 mg/m3 og kogepunkt starre end 30°
C. For hovedgruppe 2-stoffer, der ikke overholder dette, skal der foretages en konkret
vurdering.

| forhold til anvendelse af stoffet ethylendiamin i den konkrete forsggsproduktion vurderer
Miljastyrelsen, at anvendelsen af sur skrubber pa afkastet fra destillationskolonnen sikrer, at
dampe af ethylendiamin fjernes ved en syre/base-reaktion. Herudover foretages rensning via
peakshaver og ERS-anlaeg. Som udgangspunkt vurderer Miljgstyrelsen, at H. Lundbeck A/S
ved anvendelse af stoffer uden B-verdi skal f& gennemfart en uvildig analogibetragtning af
stoffet med henblik pa vurdering af B-veerdi. Da der ikke forventes emissioner af
ethylendiamin efter skrubber og der desuden er tale om en forsggsproduktion, der tidligere
har veeret miljggodkendt og som er tidsbegraenset indtil den 7. december 2017, vurderer
Miljastyrelsen, at der ikke er behov for dette i dette konkrete tilfeelde.

Der stilles nyt vilkar om, at der ved anvendelse af ethylendiamin skal anvendes sur skrubber,
og der stilles nyt vilkar om, at der skal foretages mélinger for ethylendiamin efter skrubber til
dokumentation for skrubberens rensningseffektivitet. Ligeledes stilles vilkar om at forholds-
regler til minimering af emission til luften af ethylendiamin skal veere indskrevet i MMP”en
(produktionsforskriften), far produktionsprocessen pabegyndes. Dette sammenskrives med
tilsvarende vilkar vedrgrende methyliodid i godkendelsen fra 12. februar 2016. Derudover
fastsaettes vilkar med samme ordlyd som i miljggodkendelsen af 12. februar 2016 til forsggs-
produktion af Projekt 711, trin 10a.



Forholdet til VVM-bekendtggrelsen

| forbindelse med den tidligere miljggodkendelse til forsggsproduktion af Projekt 711, trin
10a af 12. februar 2016 blev der efter gennemfart VVM-screening truffet afggrelse om, at det
ansggte ikke var VVM-pligtigt. Der er ikke foretaget en ny screening i forbindelse med
genoptagelse af produktionen, da der er tale om det samme projekt, og der ikke er andre
forhold, der gar, at der kan treeffes en anden afggrelse.

Udtalelser/hgringssvar

Udtalelse fra Odsherreds Kommune

Odsherreds Kommune har den 17. januar 2017 udtalt, at man ikke har bemarkninger til
spildevandsforhold, trafikale forhold og forholdet til kommunens planlagning, herunder
handleplaner til efterlevelse af vand- og naturplaner. Herudover oplyser kommunen, at de
vurderer, at forsggsproduktionen ikke vil pavirke bilag 4-arter.

Udtalelse fra virksomheden
H. Lundbeck A/S har haft et udkast til miljggodkendelse i hgring. Virksomheden har ikke
haft bemaerkninger til udkastet.

Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse annonceres og offentliggares udelukkende digitalt.
Materialet kan tilgds pa www.mst.dk. Offentligheden har adgang til sagens gvrige
oplysninger med de begraensninger, der fglger af lovgivningen.

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

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljg- og
Fedevareklagenavnet. 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, nar den er tilgaengelig for myndigheden i
Klageportalen. Nar du klager, skal du betale et gebyr, som er pa 900 kr. for private
0g 1800 kr. for virksomheder og organisationer. Du betaler gebyret med
betalingskort i Klageportalen.

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

Miljg- og Fagdevareklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der
kommer uden om Klageportalen, hvis der ikke er sarlige grunde til det. Hvis du



gnsker at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet
anmodning til den myndighed, der har truffet afggrelse i sagen. Myndigheden
videresender herefter anmodningen til Miljg- og Fgdevareklagenavnet, som
treeffer afggrelse om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 10. marts 2017.

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen, mens Miljg- og Fgdevareklagenzavnet
behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestemmer noget andet.
Udnyttes afggrelsen, indebarer dette dog ingen begraensning i Miljg- og
Fadevareklagenavnets mulighed for at endre eller ophave afgarelsen.

Orientering om klage

Hvis Miljgstyrelsen far besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage
over afggrelsen, orienterer Miljgstyrelsen virksomheden herom. Miljgstyrelsen
orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljgstyrelsen modtager en klage over
afgarelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljg- og Fadevareklagenaevnet
er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Segsmal
Hvis man gnsker at anlegge et segsmal om afgerelsen til domstolene, skal det ske
senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgarelsen.

Liste over modtagere af kopi af afggrelsen

Odsherred Kommune, kommune@odsherred.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftsradet, kreds@friluftsraadet.dk
Sundhedsstyrelsen Sjelland, seost@sst.dk
Danmarks Ornitologiske Forening, dof@dof.dk

Bilag

Bilag A: Miljggodkendelse af 12. februar 2016



Bilag A:

Miljggodkendelse til forsggsproduktion af Projekt 711, trin 10a, meddelt 12. februar 2016
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1. INDLEDNING

H. Lundbeck A/S har den 30. november 2015 fremsendt ansggning om
miljggodkendelse til forsagsproduktion af Projekt 711, trin 10a. Supplerende
oplysninger er modtaget 18. december 2015, 5. februar 2016 og 8. februar 2016.

| forsggsproduktionen anvendes et hovedgruppe 1-stof, og dermed er
produktionen ikke omfattet af den nuvaerende miljggodkendelse/revurdering af
21. november 2006.

P& baggrund af virksomhedens oplysninger vurderes, at virksomheden under
forsggsproduktionen har truffet de nagdvendige foranstaltninger til forebyggelse og
begraensning af forureningen ved anvendelse af BAT. Det ansggte vil ikke pafgre
omgivelserne forurening, der er uforenelig med hensynet til omgivelsernes
sarbarhed og kvalitet. Der sker ingen @ndringer i til- og frakersel til virksomheden
som fglge af den ansggte forsggsproduktion. Betingelserne for at der kan meddeles
godkendelse er sdledes opfyldt, jf. godkendelsesbekendtgarelsens § 18 og 19.

Miljastyrelsen har den 12. februar 2016 truffet afggrelse om ikke-VVM-pligt pa
baggrund af anmeldelsen fra H. Lundbeck A/S. Afgarelsen om ikke VVM-pligt
annonceres samtidig med annoncering af naervaerende godkendelse.

2. AFG@RELSE OG VILKAR

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 samt bilag A (ansggning om
miljggodkendelse samt &endring og supplerende oplysninger til ansggning om
forsggsproduktion) godkender Miljgstyrelsen hermed forsggsproduktion af
Projekt 711, trin 10a.

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.
Godkendelsen er et tilleeg til miljggodkendelse/revurdering af H. Lundbeck A/S af
21. november 2006, og gives pa betingelse af, at de vilkar, der er anfart i denne
godkendelse, ogsa overholdes for forsggsproduktionen.

Godkendelsen er midlertidig, og udlgber nar der meddeles permanent
miljggodkendelse til forsggsproduktioner generelt, dog senest den 7. december
2017.

Godkendelsens vilkar er som udgangspunkt retsbeskyttede i godkendelsens
gyldighedsperiode. Godkendelsen tages dog op til revurdering sammen med
virksomhedens gvrige miljggodkendelser i overensstemmelse med reglerne

i miljgbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder nar EU-Kommissionen
har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrgrer virksomhedens
listepunkt.



2.1 Vilkar for miljggodkendelsen

Luftforurening

1 Forholdsregler til minimering af emission til luft af methyliodid skal veere
indskrevet i MMP” en (produktionsforskriften) for produktionsprocessen
til Projekt 711, trin 10a, fer produktionen pabegyndes. Produktions-
forskriften skal veere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden pa forlangende.

2 Nar der anvendes methyliodid i forsggsproduktionen af Projekt 711, trin
10a skal afkastluften ledes gennem en basisk skrubber fgr rensning i
peakshaver og ERS-anlaeg

Lugt

3 Nar der anvendes isopropylacetat i forsggsproduktionen af Projekt 711,
trin 10a skal afkastluften ledes gennem en skrubber fgr rensning i
peakshaver og ERS-anleg.

Jord og grundvand

4 Methyliodid til forsggsproduktionen skal opbevares pa halogenstation S6.

Indberetning/rapportering

5 H. Lundbeck A/S skal orientere tilsynsmyndigheden, nar forsggs-
produktion af Projekt 711, trin 10a ophgrer.

6 H. Lundbeck A/S skal straks orientere tilsynsmyndigheden, hvis vilkar i
godkendelsen ikke overholdes eller hvis forsggsproduktionen giver
anledning til, at vilkar i godkendelsen af 21. november 2006 ikke
overholdes. Ved overtradelse af vilkar skal virksomheden straks treffe de
ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at vilkarene igen overholdes.

3. VURDERING OG BEMARKNINGER

3.1 Begrundelse for afggrelse

H. Lundbeck A/S har sagt om miljggodkendelse til forsggsproduktion af Projekt
711, trin 10a. | processen anvendes hovedgruppe 1-stoffet methyliodid som
reaktant.

I H. Lundbeck A/S” gaeldende miljggodkendelse, revurderingen fra 21. november
2006, er i vilkar 1.11 anfert, at ved forsggsproduktioner, hvor der indgar organiske
oplgsningsmidler af hovedgruppe 1, skal der fremsendes en ansggning vedlagt en
beskrivelse af produktionen til tilsynsmyndigheden, der skal godkende
produktionen. Beskrivelsen skal indeholde de oplysninger, der er navnt i
"Dokumentation i forbindelse med vilkar 1.11, 1.12, 1.15 og 1.16”. Hovedgruppe 1-



stoffer er kemiske stoffer, om hvilke det i dag vides, at de er serligt farlige for
sundheden eller szrligt skadelige for miljget.

Den ansggte produktionsmangde er ca. 200 kg trin 10a-stof.

Den ansggte forsggsproduktion er planlagt gennemfgrt snarest muligt efter
meddelelse af godkendelsen og i en forsggsperiode pa hgjst 2 ar.

Som det fremgar af afsnit 1 er det vurderet, at det ansggte kan godkendes under
iagttagelse af de forhold, der fremgar af § 18 og 19 i godkendelsesbekendtgarelsen.

Miljostyrelsen har vurderet, at H. Lundbeck A/S har truffet de ngdvendige
foranstaltninger til at forebygge og begranse forureningen, og at
forsggsproduktionen Projekt 711, trin 10a kan gennemfgres uden at pafare
omgivelserne forurening, der er uforenelig med hensyn til omgivelserne sarbarhed
og kvalitet.

3.2 Miljgteknisk vurdering

Planforhold og beliggenhed

H. Lundbeck A/S er beliggende pd Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing Sj.
Virksomheden ligger pa matrikel nr. 70, Lumsas by, Hgjby. Arealet er i byzone.
Virksomheden er omfattet af lokalplan nr. 2E.03 "for udvidelse af H. Lundbeck
A/S Lumsas”, vedtaget den 10. november 1986. Lokalplanens omrade er fastlagt
til erhvervsformal (industri, medicinalfabrikation) for H. Lundbeck A/S.
Virksomheden er beliggende i et omrade med almindelige drikkevandsinteresser.

A. Generelle forhold

Den forventede produktion i forbindelse med forsggsproduktion Projekt 711, trin
10a er ca. 200 kg trin 10a-stof. | processen anvendes ca. 114 kg af hovedgruppe 1-
stoffet methyliodid som reaktant.

De gvrige oplagsningsmidler, der anvendes i den ansggte forsggsproduktion, er alle
hovedgruppe 2-stoffer, der anvendes pa daglig basis i eksisterende produktioner
pa virksomheden eller anvendes/er anvendt i forsggsproduktioner. Stofferne er
omfattet af den eksisterende miljggodkendelse. Stoffer og anvendte mangder
fremgar af virksomhedens ansggning, se bilag A.

H. Lundbeck A/S oplyser, at der i den ansggte forsggsproduktion alene anvendes
enhedsoperationer, som virksomheden er vant til at udfere i fabrikkerne
(destillationer, reaktioner, ekstraktioner, filtreringer, vask og tgrring). Disse
enhedsoperationer udferes pa daglig basis i de eksisterende produktioner pa
virksomheden. Tilsvarende anvendes de organiske oplgsningsmidler
(hovedgruppe 2-stoffer), som skal anvendes i forsggsproduktionen, ogsa pa daglig
basis i de eksisterende produktioner pa virksomheden eller anvendes/har vaeret
anvendt i forsggsproduktioner. Forsggsproduktionen giver derfor ikke anledning
til eendringer i virksomhedens indretning og drift.

Der er tale om en forsggsproduktion med en varighed pa under 2 ar, og som pa
grund af varigheden er omfattet af bilag 2, punkt 15 i VVM-bekendtgzreIsenl.

! Bekendtggrelse nr. 1832 af 16. december 2015 om vurdering af visse offentlige og private
anleegs virkning pa miljget (VVM) i medfar af planlaegning



Forsggsproduktionen er saledes screeningspligtig. Tidsbegrensningen af
godkendelsen til den 7. december 2017 er i overensstemmelse med bade
virksomhedens miljgansggning og VVM-anmeldelse. Der henvises til afsnit 4.1.6.

Miljastyrelsen er ved at udarbejde en permanent miljggodkendelse til produktion
af Nalmefene, forsggsproduktioner generelt samt direkte udledning af spildevand
for H. Lundbeck A/S. Nervaerende miljggodkendelse til forsggsproduktion af
Projekt 711, trin 10a vil blive omfattet af denne godkendelse, og godkendelsen
udlgber derfor nar ovenstaende godkendelse meddeles, dog senest den 7.
december 2017.

B. Indretning og drift

I den geeldende miljggodkendelse/revurdering fra 2006 er der stillet vilkar til
virksomhedens indretning og drift, herunder vilkar til opbevaring af
oplgsningsmidler og andre ravarer, samt til opbevaring af kemikalieaffald.

Den ansggte forsggsproduktion anvender samme enhedsoperationer og samme
typer oplagsningsmidler (hovedgruppe 2-stoffer), som de nuvarende eksisterende
produktioner pa virksomheden. Derudover anvendes hovedgruppe 1-stoffet
methyliodid som reaktant i processen.

Forsggsproduktionen foregar i batch.

H. Lundbeck A/S oplyser, at methyliodid til brug for forsggsproduktionen
opbevares i halogenstation S6. P& denne plads ma der ifglge miljggodkendelsen
(vilkar 1.5) opbevares halogenholdige ravarer og halogenholdige oplgsningsmidler.

Forsggsproduktionen giver derfor ikke anledning til &ndringer i virksomhedens
indretning og drift. Det er Miljgstyrelsens vurdering, at de eksisterende vilkar i
miljggodkendelse/revurdering fra 2006 vedrgrende indretning og drift er
daekkende. Der stilles ikke yderligere vilkar til virksomhedens drift og indretning.

C. Luftforurening

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

Der er i den eksisterende miljggodkendelse/revurdering fra 2006 fastsat vilkar
om, at luftrensningsanlaegget ERS skal veere i drift under produktionen, og at stop
af anleegget skal veere sa kortvarige som muligt. Dette vilkar vil ogsa gaelde under
den ansggte forsggsproduktion.

I godkendelsen fra 2006 er fastsat en raeekke vilkar om luftforurening. Der er
saledes fastsat graeenseveerdier for den samlede emission af hovedgruppe 2-stoffer,
ligesom der er fastsat vilkar om arlig rapportering af driften af ERS-anlaegget og
dokumentation for overholdelse af luftvilkar. Der er ikke stillet vilkar om
overholdelse af B-vaerdier.



Der er ikke i miljggodkendelsen/revurdering fra 2006 fastsat luftvilkar rettet til
anvendelse af hovedgruppe 1-stoffer.

I den ansggte forsggsproduktion anvendes hovedgruppe 1-stoffet methyliodid.
Virksomheden oplyser, at methyliodid anvendes som reaktant i processsen, og at
langt stgrstedelen af stoffet indbygges i molekylet. Methyliodid tilszettes dog i
overskud, som ma forventes at kunne give anledning til emission. Virksomheden
forventer, at den starste emission af methyliodid i syntesen vil veere, nar der
afdestilleres solvent fra reaktionsblandingen ved at opvarme til reflux. Methyliodid
har et kogepunkt pa 42,3 grader C. Beregninger foretaget af virksomheden viser, at
der forventes en afdampning fra apparatet (inden rensning) pa 55 g/h methyl-
iodid. Denne emission fra apparatet ledes gennem skrubber indeholdende
monoethanolamin samt peakshaver og ERS-anlag. Virksomheden har ud fra
litteratursggning om skrubning med monoethanolamin vurderet at scrubberens
renseeffekt er mindst 98 %, og der forventes derfor en emission under 1,5 g/h efter
scrubberen. Ved et flow pa 1500 m3/h efter ERS-anlaeg vil koncentrationen her
vaere 1 mg/m3, hvis der ikke tages hgjde for emissionsbegraensning i peakshaver og
ERS-anleg.

Virksomheden har foretaget beregninger af eventuelle kumulative effekter af
hovedgruppe 1-stoffer. Methyliodid anvendes p.t. i 2 af Lundbecks andre
forsggsproduktioner, og der kan derfor veere en mulighed for at der udledes
methyliodid fra disse processer samtidig fra den 30 m hgje skorsten.
Virksomheden oplyser, at der i praksis kun vil kunne ske udledning af methyliodid
fra den ene af disse 2 forsggsproduktioner (p146, trin 1B-3B) samtidig med
udledning fra nerveerende forsggsproduktion, og at udledningen fra den anden
forsggsproduktion jf. tidligere miljganseggning hgjst vil udgere 4 g/h. Den
maksimale timeemission af methyliodid i skorstenen fra disse forsggsproduktioner
vil séledes hgjst udggre 5,5 g/h efter rensning i scrubber.

H. Lundbeck A/S har i forbindelse med tidligere forsggsproduktioner foretaget
OML-beregninger med udgangspunkt i en emission pa 10 g/h, hvilket ved et flow i
skorstene giver en emission p& 0,2 mg/Nms3. OML-beregningen viser en maksimal
immissionsverdi uden for skel p& 0,000093 mg/m3, hvilket ligger betydeligt
under B-vardien for methyliodid pa 0,001 mg/m3. B-vardien vil saledes ogsa vere
overholdt ved en emission pa 5,5 g/h.

Anleg, der udleder halogenerede flygtige organiske forbindelser, der er eller bar
vaere CM-klassificerede, skal jeevnfar VOC-bekendtgarelsens § 21 overholde en
emissionsgransevardi pa 20 mg/Nms3, hvis massestremmen af disse forbindelser
er stgrre end eller lig med 100 g/h. Jeevnfgr virksomhedens beregninger ligger den
aktuelle massestram, for methyliodid (massestram efter udledning) betydelig
under 100 g/h. Virksomheden har desuden vurderet starrelsen af de mulige andre
emissioner af halogenerede CM-stoffer, der kan forekomme samtidig med
emission af methyliodid fra denne forsggsproduktion. Disse beregninger viser
ligeledes en samlet massestrgm under 100 g/h, og der vil sdledes ikke umiddelbart
veere krav om overholdelse af en emissionsgraeensevaerdi p& 20 mg/Nms. |
forbindelse med meddelelse af permanent miljggodkendelse til
forsggsproduktioner fastsattes generelle vilkar i henhold til VOC-bekendtgarelsen.

Miljastyrelsen finder pa denne baggrund ikke anledning til at stille yderligere
vilkar om emissionsbegransninger for luftemissioner under den godkendte
forsggsproduktion, da der er tale om forsgg af begraenset varighed. Der stilles
heller ikke vilkar om malinger under produktionen. Miljgstyrelsen forventer, at



eventuelle emissionsmalinger under forsggsproduktioner er en naturlig del af de
anmeldte forsgg, safremt H. Lundbeck A/S forventer at der pa et tidspunkt skal
ansgges om godkendelse til permanent produktion. | sa fald kan disse danne
grundlag for en eventuel permanent produktion.

I ansggningen har H. Lundbeck A/S beskrevet en reekke forholdsregler af
driftsmaessig karakter til minimering af luftemissionen fra den ansggte
forsggsproduktion. Disse forholdsregler har indgaet som en del af Miljgstyrelsens
vurdering af luftforureningen fra forsggsproduktionen. H. Lundbeck A/S har
oplyst, at forholdsreglerne indskrives i produktionsforskrifterne for de enkelte
produktioner, hvilket sikrer, at processerne styres som angivet. For at sikre
fastholdelse af dette, stiller Miljgstyrelsen vilkar om at der i produktions-
forskrifterne skal veere indskrevet forholdsregler til minimering af emissionen til
luft for den ansggte forsggsproduktion, og at disse skal veere til radighed for
tilsynsmyndigheden pa forlangende.

D. Lugt
Der er ikke fastsat lugtvilkar i miljggodkendelse/revurdering af 2006, men alene
vilkar om overholdelse af B-vaerdier.

H. Lundbeck A/S oplyser, at der ved den ansggte forsggsproduktion skal anvendes
stoffet isopropylacetat, der ifglge sikkerhedsdatabladet har en frugtagtig lugt.
Stoffet har desuden en L-market B-veerdi, hvilket indikerer, at det er et lugtende
stof. H. Lundbeck A/S oplyser, at der kobles skrubber pa afkastet, nar dette stof
anvendes. Isopropylacetat er et hovedgruppe 2, klasse 111-stof med en B-vaerdi pa
0,7 mg/ms,

Miljgstyrelsen vurderer, at eventuel lugt fra processen vil blive fijernet i
skrubberen, séledes at der ikke opstar lugt i omgivelserne. For at fastholde
anvendelse af skrubber stiller Miljgstyrelsen vilkar om, at der altid skal veere
skrubber pé afkastet, nar der anvendes isopropylacetat i produktionen.
Miljastyrelsen finder ikke, at der er behov for at fastsette lugtvilkar for den
ansggte produktion. | den kommende revurdering af virksomhedens
miljegodkendelser vil det blive overvejet, om der skal fastsattes lugtvilkar for den
samlede virksomhed.

E. Spildevand, overfladevand m.v.

Der er i miljggodkendelse/revurdering fra 2006 fastsat vilkar om, at der ikke ma
udledes processpildevand direkte til recipienten, og dette vil ogsa geelde for den
ansggte forsggsproduktion. Der stilles ikke yderligere vilkar vedrgrende
spildevand fra den ansggte produktion.

H. Lundbeck A/S oplyser, at alt processpildevand fra forsggsproduktioner
opsamles og bortskaffes til godkendt affaldsbehandler.

F. Stgj

Forsggsproduktionen vil ikke endre pa indretning og drift af virksomheden, og der
kommer ikke nye stgjkilder i forbindelse med forsggsproduktionen. Der er i den
geeldende miljggodkendelse/revurdering fra 2006 fastsat stgjgraenser for omrader
uden for virksomhedens omrade. Virksomheden skal til enhver tid overholde disse



stgjgraenser, ogsa under den ansggte forsggsproduktion. Der stilles ikke yderligere
stajvilkar.

G. Affald

I henhold til den geeldende miljggodkendelse/revurdering fra 2006 skal maengden
af affald lgbende sages mindsket mest muligt. Det er desuden en forudseetning for
godkendelsen, at affaldshierakiet er iagttaget, jf. § 19 i godkendelsesbekendt-
garelsen.

Ved den ansggte forsggsproduktion forventes produceret ca. 20 tons kemikalie-
affald, der bortskaffes til destruktion hos godkendt affaldsbehandler. | 2014
udgjorde virksomhedens samlede mangde af kemikalieaffald ca. 6.500 tons.
Mangden af affald fra naerveerende forsggsproduktion vil siledes udggre under 0,5
% af den arlige affaldsmaengde.

Virksomhedens ikke genanvendelige affald skal handteres og bortskaffes i
overensstemmelse med kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor
ikke stillet vilkar herom i denne miljggodkendelse.

H. Jord og grundvand

I den geeldende miljggodkendelse/revurdering fra 2006 er der stillet en reekke
vilkar med henblik pa at beskytte jord og grundvand. Det drejer sig isser om vilkéar
til opbevaring af oplgsningsmidler, ravarer og kemikalieaffald, vilkar til af- og
palaesning af olier og kemikalier samt vilkar til inspektion af oplagspladser.

Ravarer til de ansggte produktioner vil blive opbevaret pa tilsvarende vis som til
den gvrige produktion pa virksomheden, og vilkarene til opbevaring skal derfor
ogséd overholdes under den ansggte forsggsproduktion. Herudover har H.
Lundbeck A/S oplyst, at methyliodid, der som hovedgruppe 1-stof er arsagen til
godkendelsespligt for naerveerende forsggsproduktion, opbevares pa
halogenstation S6.

Som udgangspunkt er alle bilag 1-virksomheder, som bruger, fremstiller eller
frigiver relevante farlige stoffer, som stammer fra en aktivitet omfattet af bilag 1,
omfattet af kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport, jf. § 14 i godken-
delsesbekendtggrelsen. Kravet er, at der skal udarbejdes basistilstandsrapport i
forbindelse med farste revurdering eller miljggodkendelse efter 7. januar 2014, i
udgangspunkt for hele virksomheden.

H. Lundbeck A/S er i forbindelse med en ansggning om miljggodkendelse til
permanente produktioner af Nalmefene, forsagsproduktioner generelt samt
direkte udledning af spildevand i gang med at udarbejde basistilstandsrapport for
hele virksomheden. | forleengelse heraf vil virksomheden gennemfgre en planlagt
opgradering af tromle- og pafylde-/ leessepladser samt foring af kloakledninger
under fabriksbygninger. Arbejdet med opgradering af pladser er igangsat i starten
af 2016 og forventes afsluttet i sommerferien 2016. Foring af kloakledninger er
udfert.

H. Lundbeck A/S oplyser, at halogenstation S6, hvor methyliodid skal opbevares,
er en af de lokaliteter, som pga. indretning og den handtering, der foregar dér, er
sorteret fra i det videre arbejde med basistilstandsrapporten. H. Lundbeck A/S
vurderer, at der ikke vil kunne ske leengerevarende jord- og grundvandsforurening
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fra denne lokalitet, og halogenstation S6 er saledes ikke en af de oplagspladser, der
skal opgraderes.

Da methyliodid som hovedgruppe 1-stof er arsag til at naerveerende forsggs-
produktion er godkendelsespligtig, og avrige andre stoffer anvendes i
produktionen i gvrigt vurderer Miljgstyrelsen, at det med opbevaring af
methyliodid pa halogenstation S6 er sikret, at der ikke kan ske lzengerevarende
jord- og grundvandsforurening fra dette oplag. Miljestyrelsen stiller vilkar om, at
methyliodid til brug for forsggsproduktionen skal opbevares pa halogenstation S6.
Miljgstyrelsen finder ikke behov for at stille yderligere vilkar til beskyttelse af jord
og grundvand fra forsggsproduktionen.

De i forsggsproduktionen anvendte stoffer er vurderet i forbindelse med den
igangveerende udarbejdelse af basistilstandsrapport, bortset fra 2 eksperimentelle
stoffer, dels et udgangsstof og dels et mellemprodukt, der skal anvendes i naste
trin i Projekt 711. Udgangsstoffet er et fast stof, og der skal anvendes ca. 310 kg til
den samlede forsggsproduktion. Dette stof opbevares indendars. Mellemproduktet
er et stof (ca. 200 kg), der opbevares oplgst i acetonitril indenders pa
virksomheden indtil videre brug pa virksomheden. Acetonitril er medtaget i den
igangveerende basistilstandsrapport, hvor det er vurderet, at stoffet ikke vil kunne
give anledning til leengerevarende jord- og grundvandsforurening.

Pa denne baggrund vurderer Miljgstyrelsen, at disse stoffer i den konkrete
forsggsproduktion ikke kan give anledning til leengerevarende jord- og
grundvandsforurening. Safremt H. Lundbeck A/S pa et senere tidspunkt vil sgge
om miljggodkendelse til permanent produktion af Projekt 711, trin 10a, skal det i
henhold til § 14 i godkendelsesbekendtg;z;relsen2 vurderes, om der skal udarbejdes
en supplerende basistilstandsrapport for den permanente produktion.

I. Tilogfrakarsel

Den ansggte forsggsproduktion vil ikke a&ndre pa eksisterende til- og frakersels-
forhold eller pa den eksisterende stgjbelastning fra virksomheden. Der stilles
derfor ikke vilkar i forbindelse med til- og frakarsel.

J. Indberetning/rapportering

I den geeldende miljggodkendelse/revurdering fra 2006 er der fastsat en raekke
vilkar om arlig rapportering, bl.a. i form af dokumentation for luftforurening, stgj,
affald, forbrug af ravarer, vand og energi mv. Rapporteringen skal omfatte
virksomhedens samlede produktion, og dermed ogsa den ansggte
forsggsproduktion.

Da der er tale om en midlertidig godkendelse, der ophgrer nar der meddeles en
permanent miljggodkendelse til forsggsproduktioner generelt, dog senest den 7.
december 2017, stiller Miljgstyrelsen dog vilkar om, at H. Lundbeck A/S skal
orientere Miljgstyrelsen, nar forsggsproduktionen ophgrer.

K. Driftsforstyrrelser og uheld
Forsggsproduktionen vil foregd pa eksisterende produktionsudstyr og med
enhedsoperationer, der anvendes pa daglig basis pa virksomheden.

2 Bekendtgarelse nr. 1447 af 2. december 2015 om godkendelse af listevirksomhed
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Forsggsproduktionen giver derfor ikke anledning til &ndringer i virksomhedens
indretning og drift, og det vurderes, at der ikke vil ske &ndringer i forhold til
driftsforstyrrelser eller uheld. Der stilles ikke vilkar herom.

L. Risiko/forebyggelse af stgrre uheld

H. Lundbeck A/S er ikke omfattet af risikobekendtgzrelsenS. Det fremgar af
ansggningen, at virksomheden har vurderet, at de ggede maengder som fglge af
den ansggte forsggsproduktion ikke @ndrer pa dette.

M. Bedst tilgeengelige teknik

Der er i miljggodkendelse/revurdering fra 2006 fastsat vilkar om, at anvendelse af
ravarer, hjelpestoffer, energi og vand skal begraenses til det mindst mulige under
hensynstagen til den godkendte produktion.

| forbindelse med ansggning om forsggsproduktion har H. Lundbeck A/S forholdt
sig til mulighederne for at foretage substitution af hovedgruppe 1-stoffet methyl-
iodid for at undga anvendelse af dette. H. Lundbeck A/S oplyser, at methyliodid
anvendes som reaktant, og derfor indgar i opbygningen af det enskede molekyle.
Brugen af methyliodid har vist sig at veere den eneste tilfredsstillende made at
fremstille molekylet pa.

Virksomheden har vurderet, at de er omfattet af falgende BREF-dokumenter, og at
H. Lundbeck A/S lever op til de relevante BAT-konklusioner i disse:

e Organiske finkemikalier (OFC)

e Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende
styringssystemer (CWW)

e Emissioner fra oplagring

e Energieffektivitet

Miljastyrelsen skal i henhold til geeldende regler revurdere virksomhedens
miljegodkendelser, nar der offentliggeres en BAT-konklusion, der vedrarer
virksomhedens hovedlistepunkt. Badde OFC og CWW vedrgrer listepunkt 4.5.

Miljgstyrelen vil i forbindelse med kommende revurdering af virksomhedens
godkendelser forholde sig til den samlede virksomheds efterlevelse af BAT-
konklusioner.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Odsherred Kommune har udtalt, at man ikke har nogen indvendinger mod det
ansggte forsggsprojekt, da det ansggte vurderes ikke at have indflydelse pa
hverken trafikale forhold, kommunens planlagning eller efterlevelse af vand - og
naturplaner. Med hensyn til spildevand henviser kommunen til den ansggning der

8 Bekendtggrelse nr. 1666 af 14. december 2006 om kontrol med risikoen for stgrre uheld med
farlige stoffer.
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p.t. behandles af Miljgstyrelsen. Kommunen oplyser, at det forventes, at en ny
spildevandstilladelse vil indeholde en beskrivelse af, hvordan det specifikt sikres,
at spild ikke forarsager forurening af overfladevand (regnvand). Det kan veere
overdeekning af pafyldningspladser eller aflab til opsamlingssump, hvor det er
relevant.

Med hensyn til oplysninger om bilag 4-arter i miljgbeskyttelsesloven har
kommunen i en tidligere sag udtalt:

"I det komplekse omrade med mose, eng og vandhuller, der findes NV for
anlaegget, er det muligt/sandsynligt, at der forekommer spidssnudet frg og stor
vandsalamander, men kommunen er ikke i besiddelse af konkrete oplysninger
herom. Mange vandhuller i kommunen har aldrig veeret undersggt for forekomst
af padder. Det er ikke s& sandsynligt, at der er vigtige raste- eller yngleomrader
for andre af de navnte arter, idet omradet nok er for fugtigt for markfirben,
grgn mosaikguldsmed kraever vandhuller med planten Krebseklo (ikke
almindelig men forekomst i et af omradets vandhuller kan ikke helt udelukkes).
Yngle- og rasteomrader for flagermus er i bygninger eller hule traeer (forskelligt
fra art til art) — der er derfor risiko for pavirkning, hvis et projekt medfarer
ombygning eller nedrivning af bygninger eller feeldning af stgrre traer, der evt.
kan rumme egnede huller.”

Kommunen oplyser, at der ikke er indkommet nye oplysninger, som kunne give
anledning til at endre denne generelle udtalelse.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om godkendelse har vaeret annonceret pa Miljgstyrelsens
hjemmeside den 4. december 2015. Der er ikke modtaget henvendelser fra
offentligheden vedrgrende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

H. Lundbeck A/S har haft udkast til miljggodkendelse i hgring. Virksomheden har
i den forbindelse suppleret med oplysninger om mulig samtidig emission af andre
halogenerede CM-stoffer end methyliodid samt om vurdering af anvendte stoffer i
forhold til basistilstandsrapport.

Herudover har virksomheden ikke haft bemarkninger til udkastet.

4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

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

Godkendelsen gives som et tillzeg til virksomhedens miljggodkendelse/revurdering
af 21. november 2006 og gives under forudsatning af, at savel de vilkéar, der er
anfart i denne godkendelse som vilkar i farnaevnte godkendelse overholdes.
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Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veeret udnyttet i 3
pa hinanden falgende ar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Listepunkt
H. Lundbeck A/S er omfattet af listepunkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske
produkter, herunder mellemprodukter (s) i godkendelsesbekendtgmelsen“.

4.1.3 BREF
Virksomheden har vurderet, at de er omfattet af falgende BREF-dokumenter:

e Organiske finkemikalier (OFC)

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

e Emissioner fra oplagring

e Energieffektivitet

De to fgrstnaevnte omhandler virksomhedens hovedlistepunkt.

4.1.4 Revurdering

Godkendelsens vilkar er som udgangspunkt retsbeskyttede i godkendelsens
gyldighedsperiode. Godkendelsen tages dog op til revurdering sammen med
virksomhedens gvrige miljggodkendelser i overensstemmelse med reglerne i
miljgbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder nar EU-Kommissionen
har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrgrer virksomhedens
listepunkt.

Revurdering pabegyndes senest i 2016.

4.1.5 Risikobekendtggrelsen
Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtgﬂrelsens.

4.1.6 VVM-bekendtggrelsen

Virksomheden er opfert pa bilag 1, punkt 6ei i WM—bekendtgzrelsenG:
Virksomheder til fremstilling af farmaceutiske basisprodukter ved hjeelp af kemisk
eller biologisk proces. Den ansggte forsggsproduktion er imidlertid omfattet af
bilag 2, punkt 15 i VVM-bekendtggrelsen: Projekter i bilag 1, som udelukkende
eller hovedsageligt tjener til udvikling og afprgvning af nye metoder eller
produkter, og som ikke anvendes mere end 2 ar.

4 Bekendtggrelse nr. 1447 af 2. december 2015 om godkendelse af listevirksomhed

> Bekendtggrelse nr. 1666 af 14. december 2006 om kontrol med risikoen for stgrre uheld med
farlige stoffer.

6 Bekendtggrelse nr. 1832 af 16. december 2015 om vurdering af visse offentlige og private

anleegs virkning pa miljget (VVM) i medfar af lov om planlaegning
13



Miljgstyrelsen har foretaget en screening af anleeggets virkning pa miljeet, jf.
bekendtgarelsens bilag 3, og har den 12. februar 2016 truffet seerskilt afggrelse om,
at den ansggte forsggsproduktion ikke er VVM-pligtig.

4.1.7 Habitatdirektivet

De nermeste Natura 2000-omrader er Sejerg Bugt, Saltbaek Vig, Bjergene,
Diesebjerg og Bollinge Bakke, der ligger i ca. 0,8 km afstand fra virksomheden.
Det ansggte er derfor omfattet af reglerne i habitatbekendtgarelsen. Den ansggte
forsggsproduktion vil pa grund af afstanden ikke i sig selv, samlet set eller i
forbindelse med andre planer og projekter kunne pavirke Natura 2000-omrader
vaesentligt.

Det anmeldte projekt udfares pa eksisterende anlaeg og vil ikke medfare
ombygning eller nedrivning af bygninger eller feldning af stgrre treeer. Den
ansggte forsggsproduktion vil derfor ikke i sig selv, samlet set eller i forbindelse
med andre planer og projekter kunne pavirke konkrete bilag 1V-arter.

Det er pa baggrund af sagens oplysninger samt udtalelse fra Odsherreds Kommune
Miljostyrelsens vurdering, at der ikke skal foretages en nseermere konsekvens-
vurdering af projektets virkning pa Natura 2000-omrader eller konkrete bilag IV
arter, jf. habitatdirektivet’.

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

o Miljggodkendelse/ revurderingsafggrelse af 21. november 2006 fra Vest-
sjeellands Amt "Miljggodkendelse til H. Lundbeck A/S, Lumsas”.

e Tidsbegraenset miljggodkendelse af 2. december 2015 af forleengelse af syv
tidsbegraensede miljggodkendelser af forsggsproduktioner.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Odsherreds
Kommune tilsynsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelse af affald og tilslutning
af spildevand til kommunalt anlag.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Denne miljegodkendelse vil blive annonceret pa www.mst.dk.

Falgende parter kan klage over miljggodkendelsen til Natur- og Miljgklagenaevnet
* ansggeren
= enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
= kommunalbestyrelsen
= Sundhedsstyrelsen
» landsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret
over den konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100

! Bekendtggrelse nr. 1828 af 16. december 2015 om udpegning og administration af
internationale naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter.
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= lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg
eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket underretning om
afggrelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Natur- og
Miljgklagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa
forsiden af www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pad www.borger.dk og
www.virk.dk. Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer,
typisk med NEM-ID. Klagen sendes gennem Klageportalen til den myndighed, der
har truffet afggrelsen. En klage er indgivet, nar den er tilgeengelig for myndigheden
i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale et gebyr pa kr. 500. Du betaler geby-
ret med betalingskort i Klageportalen.

Natur- og Miljgklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kommer
uden om Klageportalen, hvis der ikke er szrlige 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 her-
efter anmodningen til Natur- og Miljeklagenavnet, som treffer afgarelse om,
hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 14. marts 2016.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Natur- og Miljgklagenaevnets
hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljggodkendelsen, mens Natur- og
Miljeklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer
noget andet. Forudsatningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkar, der er
stillet i godkendelsen. Udnyttes miljggodkendelsen indebzaerer dette dog ingen
begrensning for Natur- og Miljgklagenavnets mulighed for at endre eller ophaeve
godkendelsen.

Sggsmal
Hvis man gnsker at anlegge et segsmal om miljggodkendelsen ved domstolene,
skal det ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afggrelsen

Odsherred Kommune, kommune@odsherred.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftradet, fr@friluftsraadet.dk

Embedslaegen, seost@sst.dk

Danmarks Ornitologiske Forening, natur@dof.dk
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5. BILAG

Bilag A: Ansggning om miljggodkendelse samt sendring
og supplerende oplysninger

Bilag B: Liste over sagens akter
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Bilag A: Ansggning om miljggodkendelse samt &endring og
supplerende oplysninger



Dato

Vor ref

Deres ref

Oddenvej 182 - Lumsas 4500 Nykgbing S;.

Miljg- og F@devareministeriet
Miljgstyrelsen, Virksomheder
Strandgade 29

DK - 1401 Kgbenhavn K

Att.: Ruth Krogsgaard Sgrensen

30.10.2015

RVN

Ansggning om forsggsproduktion

www.lundbeck.com Y g
-~

H. Lundbeck A/S ansgger hermed om forsggsproduktion til produktion af trin 10a i

projekt 711.

Produktionen planleegges at forega fra d. 07.12.2015.

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

Ansggerens navn, adresse og
telefonnummer.

H. Lundbeck A/S, Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykabing Sj.
TIf.: 3643 7000

Virksomhedens navn, adresse,
matrikelnummer og CVR- og P-nummer.

H. Lundbeck A/S, Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykabing Sj.
Matr. Nr. 70, Lumsas by, Hgjby.

CVR-nr: 56 7599 13, P-nr: 1.004.013.458

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

Moderselskabet ejer 100% af syntesefabrikken i Lumsas.

H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby. TIf. Nr: 3630 1311

Oplysning om virksomhedens
kontaktperson: Navn, adresse og
telefonnummer.

For denne miljgansggning: Rikke Vinther Nielsen, Oddenvej
182,Lumsas, 4500 Nykgbing Sj. TIf nr: 3643 0000

CVR-nr. 56759913



B. Oplysninger om virksomhedens art

Virksomhedens listebetegnelse, jf. bilag
1 og 2, for virksomhedens hovedaktivitet
og eventuelle biaktiviteter.

Listepunkt: 4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter,
herunder mellemprodukter (Godkendelsesbekendtggrelsen).

Kort beskrivelse af det ansggte projekt.
Angivelse af om der er tale om nyanlaeg
eller om driftsmaessige
udvidelser/eendringer af bestadende
virksomhed.

Denne ansggning daekker forsggsproduktion af projekt 711 trin
10a. | processen bruges hovedgruppe 1 stoffet methyliodid som
reaktant. Virksomhedsgodkendelsen omfatter ikke brug af
hovedgruppe 1 stoffer og der er derfor tale om driftsmaessige
eendringer i forhold til nuveerende produktion.

Det forventes at producere ca. 200 kg trin 10a-stof.

\urdering af, om virksomheden er
omfattet af Miljgministeriets
bekendtggrelse om kontrol med risikoen
for stgrre uheld med farlige stoffer.

Beregninger viser, at virksomheden ikke er omfattet af
Risikobekendtggrelsen. Nuveerende brgksum er vist i tabellen
herunder:

Brgksum pr. Teerskelveerdi

september 2015

(kolonne 2) (kolonne 2)
Giftighed 0,845 1
Brandfare 0,873 1
Miljafare 0,664 1

Alle voluminer er medtaget i beregningen — det veere sig oplag i
form af ravarer, mellemprodukter og API, oplag i form af affald
0g igangveerende produktion i synteseapparater. De organiske
oplgsningsmidler, der anvendes pa virksomheden, findes enten
som tankvarer i tankgarde, som igangvaerende produktion i
syntesereaktorerne eller hjemkommer emballeret i tromler,
dunke og lignende. Da tanke i tankgarde og syntesereaktorer i
produktionsenhederne indgar i beregningen af brgksummen
med fuld volumen uanset aktuel fyldning, vil disse ikke variere.

Overvagning og styring af oplag generelt

H. Lundbeck A/S, Lumsas styrer bevidst oplaget pa siten i
forhold til greenserne angivet i Risikobekendtggrelsen. De
ravarer der pavirker brand- og miljg-kategorien er typisk
organiske oplgsningsmidler, som anvendes péa virksomheden i
store voluminer og som opbevares pé tank i tankgarde og i
syntesereaktorer. Oplag af disse varierer ikke og ligger som et
"grundniveau” i beregningen af bresksummen.

De ravarer der pavirker gift-kategorien er typisk reaktanter enten
i form af faste eller flydende stoffer. Disse ravarer hjemtages i
mindre portioner fordelt over aret, sdledes at store oplag
undgas. Alle ravarer er registreret i vicksomhedens
produktions/lager-styringssystem, sdledes der altid er fuldt
overblik over, hvad der opbevares p4 siten.

Med hensyn til emballerede ravarer vil der i forsggsproduktioner
typisk veere tale om ravarer i mindre maengde.

Hvis det ansggte projekt er midlertidigt, skal
det forventede ophgrstidspunkt oplyses.

Det ansggte er midlertidigt og produktionen planleegges at
forega fra d. 07.12.2015 til og med 07.12.2017.




C. Oplysninger om etablering

Afsnit er ikke relevant da det ansggte ikke kraever bygningsmeessige udvidelser og/eller
gndringer.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

Virksomhedens adresse er Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing Sj. Virksomheden er
beliggende p& matr. Nr. 70, Lumsas by, Hajby, Trundholm Kommune. Arealet er i byzone.

Figur 1, Luftfoto, der viser beliggenheden af H. Lundbeck A/S, Lumsés (2006)

Virksomheden er omfattet af lokalplan nr. 2E.03 "for udvidelse af H. Lundbeck A/S Lumsas”,
vedtaget den 10. november 1986. Lokalplanens omrade er fastlagt til erhvervsformal (industri,
medicinalfabrikation) for H. Lundbeck A/S.

Figur 2 viser matrikel 70, Lumsas by, Hgjby, Trundholm Kommune. Virksomhedens areal er ca.
180.000 m?, men kun ca. 79.000 m* er omfattet af lokalplanens bestemmelser. Det gvrige areal
er landzone. Det omrade som lokalplanen deekker vises pa figur 3.
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Figur 2, Kort der viser matrikel 70, H. Lundbeck A/S, Lumsas (malestok 1:6.000).
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Figur 3, Kort der viser lokalplanomradet 2E.03 (angivet med turkis pa kortet).

Fabrikken ligger i udkanten af landsbyen Lumsas. Rammebestemmelsen for landsbyen
fastseetter anvendelsen til blandede bolig- og erhvervsformal samt offentlige formal.

Det ansggte vil ikke aendre pa eksisterende til- og frakerselsforhold eller eksisterende
stgjbelastning. Forsggsproduktionen vil ikke sendre pa eksisterende driftstid. Ifglge
virksomhedsgodkendelse méa virksomhedens drift forega i dggndrift alle ugens dage (vilkar 1.2).

Virksomheden er beliggende i et omrade med drikkevandsinteresser. Den sydgstlige del af
matriklen ligger inden for indvindingsoplandet til Lumsas Vandvaerk. Indvindingsoplandet er pa
nuvaerende tidspunkt ved at blive opdateret af Naturstyrelsen.

E. Tegninger over virksomhedens indretning

Pa tegningen herunder (figur 4) er placering af bygninger og andre dele af virksomheden angivet.
Forsggsproduktionen kan finde sted i Pilot Plant, Kilolaboratorie samt syntesefabrik F1-F5 (disse
lokaliteter er angivet med rad cirkel pa figur 4). Primeaere lagerfaciliteter er angivet med granne
cirkler, mens opbevaring af affald er angivet med orange cirkler pa figur 4. Flere eller alle af disse
anvendes i den pageeldende forsggsproduktion.

Placering af 30 meter skorsten (se beskrivelse i afsnit H "Beskrivelse af valgte rensemetoder
generelt”) er angivet pa figur 4 med bla prik. @vrigt luftrenseudstyr tilgeengeligt pa virksomheden
et angivet med gr@nne kasser pa figur 4. Det drejer sig om luftrenseanlzeg (ERS-anlzeg),
skrubber og adsorption pa kul-tromler.
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Figur 4, Kort der viser placeringer af bygninger og andre dele af virksomheden. Rade cirkler = syntesefabrikker,
pilot plant og kilolaboratorie, granne cirkler = lagerfaciliteter, orange cirkler = oplag af affald, bl prik = skorsten
til luftafkast, grenne kasser er henholdsvis luftrenseanlaeg, skrubber og anlaeg hvor adsorption pa kultromle kan
finde sted.

Oplagsplads S42 indeholder emballerede ravarer og affald (fx tromler, palletanke, dunke).
Bygning S11 og L3 indeholder emballerede ravarer og affald, mens bygning S6 primeert
indeholder halogenerede emballerede ravarer. Tankgarde S14, S9, S21 og S7 indeholder
ravarer, hjaelpestoffer og affald pa tank.

Figur 5, Luftfoto fra 2015 der viser placeringer af bygninger og andre dele af virksomheden. Billedet er taget fra
nord mod syd.



F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

Oplysninger om
produktionskapacitet
samt art og forbrug af
ravarer, energi, vand og
vaesentlige
hjeelpestoffer, herunder
mikroorganismer.

Det forventes at producere ca. 200 kg stof 10a. Meengderne herunder baserer
sig pa dette.

reaktanter/udgangsstoffer/mellemprodukter 310 kg
organiske oplgsningsmidler 18.000 kg
Hjeelpestoffer 400 kg
syre/base 800 kg
Procesvand 1.500 kg

H. Lundbeck A/S, Lumséas anvender pa arsbasis 3.266 ton ravarer (2014 tal,
procesvand ikke inkluderet). Denne forsggsproduktion anvender under 1 % af
det normale arsforbrug.

Forbrug af vand og energi for denne forsggsproduktion vil ikke adskille sig
neevneveerdigt fra tidligere forsggsproduktioner.

Systematisk beskrivelse
af virksomhedens
procesforlgb, herunder
materialestramme,
energiforbrug og —
anvendelse, beskrivelse
af de vaesentligste
luftforurenings- og
spildevandsgenererende
processer/ aktiviteter
samt affaldsproduktion.
De enkelte
forureningskilder
angives pa
tegningsmaterialet.

Nedenstaende skema indeholder de enhedsoperationer der indgar i
forsggsproduktionen.

Emissionen fra de beskrevne enhedsoperationer sendes til den 30 meter hgje
skorsten hvor maling af TOC finder sted (se afsnit H). Placering af skorsten er
vist pa figur 4.

De affalds/spildevands genererende enhedsoperationer er ligeledes angivet i
skema. Hvor affald/spildevand opsamles er vist pa figur 4.

Indtag af veeske via
pumpe/gravitation fra
forlag/lagertank

Indtag af vaeske via vakuum

Kgling/opvarmning af veeske

Tilsaetning via mandehul X (stav) X (evt. emballage
affald)

Reaktion med gasudvikling

Refluks

Destillation/inddampning uden X

vakuum

Destillation/inddampning med X (VOC) X

vakuum

Skilning X

Temning af apparat, forlag,

rar, slanger og andet udstyr.

Gulvnutch (filtrering, vask og X (VOC) X

frasugning samt tamning)

Tarring i vakuumtgarreskab X (stov, VOC)




De i tabellen angivne enhedsoperationer er enhedsoperationer som udfgres i
ogsa de eksisterende produktioner i fabrikkerne og/eller i andre
forsggsproduktioner.

Oplysning om
energianlaeg
(breendselstype og
maksimal indfyret
effekt).

Varme- og dampproduktion til syntesefabrikker, Pilot Plant og Kilolab sker fra
kedelcentral (S3). Kedelcentralen rummer 2 kedler, hvoraf den ene kun karer
som back-up.

Fabrikat Danstoker Danstoker
OPTI 1000

Installationsar 2010/2011 1995

Indfyret effekt 5,66 MW 5,5 MW

Breendselstype Bioolie Gasolie

Opvarmning af lagerbygning L7, foregar vha. gasunits (136 kw). Oliefyr
(gasolie) anvendes som back-up.

Opvarmning af kontor og driftslaboratorie (S50 og 51) sker via oliefyr (0,5MW),
fyret med gasolie.

Denne forsggsproduktion medfarer ikke aendringer pa energianlaeg.

Oplysninger om mulige
driftsforstyrrelser eller
uheld, der kan medfare
veesentlig forgget
forurening i forhold til
normal drift.

| forbindelse med de sikkerhedsstudier der foretages i sikkerhedslaboratoriet
identificeres eventuelle sikkerhedsmaessigt potentielt kritiske stoffer eller
syntesetrin. Det bliver derved muligt at tage de ngdvendige
sikkerhedsforanstaltninger, f.eks. ved at opstille de rette temperaturbetingelser
for reaktionen, fastleegge doseringshastighed eller substituere stoffer.
Sikkerhedsstudierne danner bla. baggrund for de risikovurderinger der udfares
for alle nye processer og andringer. For nye processer anvendes primaert
Hazop teknikken eller What-if teknikken for at sikre en struktureret
sikkerhedsvurdering. | forbindelse med risikovurdering/Hazop fastleegges de
rette sikkerhedsbarrierer for processen (se afsnit J).

Der er ved afsendelse af denne orientering endnu ikke udfert sikkerhedskemi pa
denne syntese i Lundbecks sikkerhedslaboratorie. Det er derfor ikke muligt at
referere fra denne. Eventuelle sikkerhedsmaessige issues vil dog blive handteret
som beskrevet generelt i afsnittet herover.

Oplysninger om seerlige
forhold i forbindelse med
opstart/nedlukning af
anleeg.

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

Inden opstart af forsggsproduktionen vil der veere afholdt risikovurdering af
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processen. Parametre fra denne risikovurdering der er vurderet som veerende
kritiske vil veere implementeret. Produktionsforskrifter vil veere udarbejdet og
relevante medarbejdere vil veere undervist i processen og de
indgaende/udgaende stoffer.

Ved afslutning af forsggsproduktion vil tiloversblevne ravarer enten oplagres for
at blive benyttet i en anden produktion eller de vil blive bortskaffes som
kemikalieaffald.

G. Oplysninger om valg af den bedste tilgeengelige teknik (BAT)

De BREF-dokumenter der vedrarer H. Lundbeck, Lumsas er fglgende:

Organiske fin-kemikalier, Emissioner fra oplagring, Energieffektivitet, Spildevands- og
luftrensning og dertil hgrende styringssystemer. Elementer fra disse fire BREF-dokumenter
vedrgrer den ansggte forsggsproduktion.

Vurdering af BAT

Miljg-, sundheds- og sikkerhedshensyn er integreret i procesudviklingen. Bla. risikovurderes alle
nye processer og alle nye anlaeg for at undga uheld. HAZOP teknikken eller What-if teknikken
anvendes for at sikre en struktureret sikkerhedsvurdering. HAZOP teknikken gennemfgres af en
gruppe af medarbejdere med forskellige kompetenceomrader samt en uddannet HAZOP leder.
Inden HAZOP afholdes udfgres typisk sikkerhedsstudier, forsgg og sikkerhedsrapporter i eget
sikkerhedslaboratorium pa siten. | forbindelse med HAZOP og miljgansggningsarbejdet
miligvurderes den pageaeldende proces. Bla. undersgges det, hvilke affaldsstramme der opstar i
den pageeldende forsggsproduktion og hvordan de bedst separeres, behandles og bortskaffes.

Pa HAZOP gennemgas ogsa produktionsforskriften for den pageeldende proces. Denne forskrift
indeholder ogsa miljg-, sundheds- og sikkerhedsmaessige forholdsregler og informationer.

Lundbecks miljg- og arbejdsmiljgledelsessystem (HSE-systemet) har siden 2004 veeret
certificeret i henhold til de internationale standarder 1ISO14001 og OHSAS18001. Via HSE-
systemet er miljg-, sundheds- og sikkerhedshensyn integreret i hele forlgbet fra udvikling til
feerdigt produkt. Forholdsregler og procedurer vedr. dette er en del af HSE-systemet.

| forbindelse med oplag og produktion er der fokus pa at lukke kilder inde for at minimere
ukontrollerede emissioner. Langt stgrstedelen af det udstyr der anvendes er lukket. Af og til kan
et produkt eller mellemprodukts natur dog gare det ngdvendigt fx at anvende delvis dben
filtrering (Aben nutsch). Netop i forsggsproduktioner kan det pga. en lille batchstgrrelse veere
ngdvendigt at anvende aben filtrering. De mest anvendte oplgsningsmidler pumpes til
synteseapparater i lukkede rgrsystemer ligesom flydende kemikalieaffald primeert borskaffes i
lukkede rgrsystemer til tank. Nar der anvendes tromleravarer, er der fokus pa lukket eller semi-
lukket opsug, afhaengigt af hvilket kemikalie der opsuges.

Der foretages jeevnligt vakuumtest af udstyret for at forebygge utaetheder.

| forbindelse med de enkelte enhedsoperationer der foretages i processerne, er der fokus pa at
mindske emissionen. Inden tarring igangsaettes er produktet suget sa tgrt som muligt. Det er BAT
at tilseette veeske til beholdere fra bunden eller med dyppergr for at minimere lokalt hgje
niveauer. | tilseetningsforlag tilseettes vaesken altid fra bunden. | reaktorerne tilsaettes oftest fra
toppen. Der er dog etableret kondensator pa apparaterne, og derved kondenseres starstedelen




af det organiske stof ud i apparatet. Virksomheden vurderer p& den baggrund at intentionen i
BAT, nemlig at minimere lokalt hgje niveauer, dermed er overholdt.

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

Oplgsningsmidler fra forsggsproduktioner genbruges normalt ikke, idet potentialet for
regenerering i disse processer farst skal vurderes som en del af udviklings- og
optimeringsarbejdet, inden egentlig regenerering igangseettes. En barriere for regenerering af
oplgsningsmidler fra forsggsproduktioner er blandt andet, at urenhedsprofilen i oplgsningsmidlet
kan eendre sig, da der lgbende foretages aendringer og optimeringer i forsggsproduktionen.
Derudover medfarer den regenerering, der foretages i de enkelte syntesehaller ikke et
renhedsniveau pa hgjde med nyt solvent, hvilket begraenser anvendelsen af solventet til naeste
gang den produktionsproces, hvor det kommer fra, skal produceres. Lokal regenerering vil derfor
veere bedst egnet til processer, der karer igen og igen pd samme vis. Pa den baggrund vurderes
det miljgmaessigt mest hensigtsmaessigt at anvende kapacitet og ressourcer pa regenerering fra
rutineproduktionerne.

Pt. er mellem 40-50 % af de oplgsningsmidler der anvendes i produktionen regenererede.

Substitutionsovervejelser — ugnskede stoffer

Methyliodid
Stoffet anvendes som reaktant og indgar derfor i opbygningen af det gnskede molekyle. Brugen

af methyliodid har vist sig at veere den eneste tilfredsstillende made at fremstille molekylet pa.

H. Oplysning om forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

Luftemission

Hovedgruppe 1

Forbrugs Stof Cas. Nr. | Evt. bemaerkning
maengde (kg)

114 | Methyliodid 74-88-4 | Se afsnit om methyliodid.

Hovedgruppe 2 klasse 1, Il og Il

Forbrugs Stof Cas. Nr. Evt. bemaerkning
mangde (kg)

96-47-9 Methyl-THF er ikke tildelt en B-vaerdi, men
13.600 | Methyl-THF

analogibetragtes til samme B-vaerdi som THF.

108-21-4 | Se afsnittet “Sammenligning mellem
4.000 | Isopropylacetat eksisterende produktioner og denne
forsggsproduktion”

. 141-43-5 | Anvendes som skrubbervaeske. Se afsnittet om
1.000 | Monoethanolamin

monoethanolamin.




Stof uden B-veerdi

Forbrugs Stof Cas. Nr. | Evt. bemaerkning
maengde (kg)

107-15-3 | stoffet er ikke tildelt en B-veerdi. Se afsnittet
190 | Ethylendiamin om ”Ethylendiamin — vurdering af emission”.

Anvendelse af gvrige reaktanter/udgangsstoffer

| processen anvendes reaktanten Lithiumbis(trimethylsilyl)amid (cas. nr: 4039-32-1) i en THF-
oplagsning. Der vil derfor kunne forventes emission af THF (hovedgruppe 2 klasse Il) nar dette
stof anvendes. Der anvendes i alt 146 kg Lithiumbis(trimethylsilyl)amid i THF-oplgsning til
produktion af 200 kg produkt.

Vedr. opgivhe maengder og solventtyper

Ovenstaende maengder repraesenterer bedste bud i forhold til den pageeldende produktion. Da
der dog er tale om procesudvikling, vil der kunne finde mindre udsving sted i forbruget af ravarer.
Typen af oplgsningsmidler fra hovedgruppe 2, som er oplgsningsmidler, der allerede er daekket
af vilkar i eksisterede miljggodkendelse vil ogsa kunne variere.

Sammenligning mellem eksisterende produktioner og denne forsggsproduktion

De i tabellen naevnte organiske oplgsningsmidler fra hovedgruppe 2 vil primaert bortskaffes som
kemikalieaffald, mens en mindre del vil emitteres til luft via den 30 meter hgje skorsten efter det
har undergaet rensning luftrenseanlaegget.

| forsggsproduktionen anvendes ca. 18 ton organisk oplgsningsmiddel. Til sammenligning
anvendte H. Lundbeck A/S, Lumsas pa arsbasis i 2014 i alt 2.880 ton oplgsningsmidler (nye og
regenererede). Denne forsggsproduktion anvender under 1 % af det normale arsforbrug.

De organiske oplgsningsmidler (hovedgruppe 2) som anvendes i forsggsproduktionerne, er
organiske oplgsningsmidler som anvendes pa daglig basis i de eksisterende produktioner pa
virksomheden eller anvendes/har veeret anvendt i forsggsproduktioner pa fabrikken.

| forsggsproduktionerne indgar kun kendte enhedsoperationer (se beskrivelse i afsnit F) som
man er vant til at udfgre i syntesehallerne og som udfgres ogsa i de eksisterende produktioner
eller forsggsproduktioner.

Batchstarrelserne i forsggsproduktioner er generelt mindre eller lig de eksisterende fuldskala
processer, der produceres pa virksomheden.

Konklusion:

P& baggrund af ovenstadende vurderes det, at B-vaerdier (hovedgruppe 2) fortsat vil overholdes i
forbindelse med ovenstaende forsggsproduktioner, idet forsagsproduktionerne ikke adskiller sig
fra eksisterende produktioner i forhold til anvendte enhedsoperationer og type af hovedgruppe 2
oplgsningsmidler, mens batchstgrrelsen er mindre eller lig de eksisterende produktioner og selve
forbruget af oplgsningsmiddel/ravare kun udgar en marginal del af arsforbruget.

Methyliodid — vurdering af emission
| processen anvendes methyliodid, som reaktant og langt starstedelen af stoffet indbygges i

molekylet. Methyliodid er dog tilsat i et overskud, men quenches fuldstaendigt, séledes at der i
princippet ikke kan forventes emission af stoffet. Der foretages alligevel emissionsberegning af
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Methyliodid som worst case. Methyliodid tilhgrer ifglge B-veerdivejledningen hovedgruppe 1 og er
bla. maerket med H351 (mistaenkt for at fremkalde kreeft). Ifglge VOC-bekendtggrelsen skal
stoffer med denne H-szetning overholde en emissionsgraenseveerdi p& 20 mg/m? hvis
massestrgmmen er stgrre end 100 g/h. B-vaerdivejledningen tildeler B-veerdien 0,001 mg/ms.

Methyliodid har et kogepunkt pa 42,3°C. Den stgrste emission af methyliodid i syntesen forventes
at veere, nar der afdestilleres solvent fra reaktionsblandingen ved at opvarme til reflux..
Beregningen baserer sig p& maengden af methyliodid i det frie reaktorvolumen. Der tages hgjde
for at der er andre stoffer tilstede i reaktoren samtidig med methyliodid (korrektion af damptryk).

Beregningen viser at der forventes udledt 55 g/h methyliodid fra apparatet. Denne emission fra
apparatet ledes gennem skrubber indeholdende monoethanolamin samt peakshaver og ERS-
anleeg.

En litteratursggning om skrubning med monoethanolamin af klorerede substanser farte til artikel,
der beskriver en undersggelse af, bl.a. hvor effektivt methylchloride og methylbromid blev fiernet
fra en gasstrgm (Organic Process Research & Development 2002, 6, 407-415).

| denne undersggelse blev der fiernet 99 % af methylchloriden/methylbromiden under
skrubningen. Lundbecks kemikere har vurderet, at fx skrubning af methyliodid med
monoethanolamin er lige sa effektiv, som skrubning af methylchlorid/methylbromid. Denne
vurdering er baseret pa methyliodids opbygning sammenlignet med methylchlorid og
methylbromid, samt at det fra litteraturen vides, at methyliodid er endnu mere reaktiv end
methylchlorid/methyliodid, og derfor ma forventes mere villigt at reagere med skrubbermediet.

Pa baggrund konkluderer H. Lundbeck A/S, Lumsas, at skrubberen indeholdende
monoethanolamin har en renseeffektivitet pA mindst 98 % for methyliodid.

Efter skrubning findes derfor en emission pa under 1,5 g/h.

Flowet efter ERS-anleeg er 1500 m*/h. Hvis der ikke tages hgjde for emissionsbegraensning i
peakshaver og ERS-anleeg findes en koncentration pa ((1,5*1000)/1500) 1 mg/m3 ved et flow pa
1500 m*/h.

OML-beregning viser at B-veerdien overholdes (se under kumulativ effekt).

Vurdering af kumulativ effekt

Der anvendes ikke hovedgruppe 1 stoffer i de rutine produktioner der pt. produceres i
syntesefabrikkerne i Lumsas. | nogle af forsggsproduktioner anvendes eller dannes der
hovedgruppe 1 stoffer.

Methyliodid indgér i to Lundbecks forsggsproduktioner; P450 trin 3A samt i P146 trin 1B-3B. Der
kan veere en teoretisk mulighed for, at der udledes methyliodid fra P146 trin 1B-3B samtidig med
udledning fra naervaerende forsggsproduktion til den 30 meter hgje skorsten.

| de enkelte ansggninger redeggres der for, fra hvilken enhedsoperation den stgrste
timeemission af methyliodid forventes at komme.

Hvis den hgjest beregnede timeemissionen i skorstenen fra de 2 processer (efter rensning i
skrubber) summeres fas (4 g/h + 1,5 g/h) = 5,5 g/h. Flow i skorsten er 60.000 m?/h.
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OML-beregning foretaget med en emission pa 10 g/h (= 2,8 mg/s) og et flow i den 30 meter hgje
skorsten p& 60.000 m*/h viser falgende:

Oplgsningsmiddel Maks. immission B-veerdi Procent af B-veerdi
uden for skel
Methyliodid 0,093 pug/m® = 0,001 mg/m® 9%

0,000093 mg/m*®

OML-beregning viser, at B-vaerdien overholdes.

Konklusion:
Pa baggrund af ovenstaende konkluderes det, at B-veerdien for Methyliodid kumulativt betragtet
overholdes.

Monoethanolamin — vurdering af emission

Monoethanolamin anvendes som skrubberveeske og det ma antages, at den
gennemstrgmmende luft i et vist omfang optager monoethanolamin i skrubberen, og
transporterer det videre.

Monoethanolamin har en B-veerdi pa 0,01 mg/m3, massestrgmsgraense pa 100 g/h og
emissionsgraensevaerdi p& 5 mg/m?®.

| beregningen af emissionen fra skrubberen tages der udgangspunkt i worst case flow
(normalflow er mellem 50-125 m3/h — her tages udgangspunkt i 250 m3/h) fra skrubberen og at
denne luftstrgm er meettet med skrubberveeske i den sammensaetning, som der er i veesken.

Vand: 600 kg (molvaegt: 18 g/mol)
Monoethanolamin: 120 kg (molvaegt: 61 g/mol)

Beregningen viser, at der udledes 22,4 g/h monoethanolamin fra skrubberen.

Som det ses af beregningen overskrides massestrgmsgreensen ikke. OML-beregning med en
udledning pa 22,4 g/h (0,0062 g/s) viser en maksimal immission pa 0,23 ug/m3 = 0,00023 mg/m3
fra 30 meter skorstenen. B-vaerdien er dermed overholdt. Den monoethanolaminmaettede
luftstram fares dog ikke direkte til skorsten, men renses fgrst i peakshaver og ERS-anlaeg.
Monoethanolamin har et kogepunkt p& 170°C og vil derfor kondensere med god renseeffekt il
falge.

Bemeerk, at der i lgbet af processen vil blive skiftet skrubbervaeske, da der kraeves en sur
skrubber for at kunne fange ethylendiamin (se afsnit herunder), men en monoethanolamin-holdig
skrubber (basisk) for at kunne fange Methyliodid.

Ethylendiamin — vurdering af emission.
Et af de hjeelpestoffer der anvendes i processen er Ethylendiamin. Stoffet er ikke tildelt en B-
veerdi og er maerket pa falgende made - stoffet er dermed ikke et CM- eller CMR-stof:
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- Signalord Fare
- Faresastninger

H226 Brandfarlig vaeske og damp.

H302+H312 Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt.

H314 Forarsager svasre astsningsskader af huden og sjenskader.

H334 Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedrastsbe svaer ved indanding.
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Ethylendiamin har et kogepunkt pa 117 grader og i forbindelse med handteringerne i denne
proces kommer temperaturen op pa 81 grader. Da ethylendiamin er en base, kobles der en sur
skrubber pa afkastet. Da der netop er tale om en syre/base reaktion ma denne forventes at
forlgbe fuldsteendigt, saledes at der ikke vil forekomme emission til luft af stoffet. Opstart af
skrubber er angivet som et punkt i MMP’en (produktionsforskriften).

Beskrivelse af valgte rensemetoder generelt
HLu, Lumsas anvender de teknologier, der naevnes i BREF-dokumenterne, til reduktion af

emissioner til luft. Procesventilation, vakuumafkast fra pumper og andingsluft fra solventtanke
ledes via Peak Shaver (kondensator kglet med -20 grader ethylenglycol) til ERS-anlaeg
(adsorption pa keramisk adsorbent, flow gennem anlaegget er ca. 1.500 m3/h). ERS-anleegget
bestar af 2 filtre, der pa skift anvendes til rensning og til regenerering. Fra ERS-anleeg sendes
den rensede luft videre til udledning gennem den 30 meter hgje skorsten (flow i skorstenen er ca.
60.000 m3/h). | skorstenen findes kontinuert maling af TOC vha. FID-maleudstyr og flow vha.
termisk masseflowmaler.

Vadskrubning kan tages i anvendelse nar relevant ved fx lugtende stoffer, syrer eller
halogenerede forbindelser.

Kondensat fra Peak-shaver og regenereret oplgsningsmiddel fra ERS-anlaeg bortskaffes ligesom
evt. skrubberveeske som kemikalieaffald til godkendt affaldsbehandler.

Punktudsug fra fabrikkerne udledes direkte til den 30 meter hgje skorsten og indgéar i TOC-
malingen.

Rumventilation fra fabrikkerne afkastes over tag.

Afkast fra rum hvor der foregér stavende processer er pamonteret HEPA-filter.

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

Punkt 20: Fremstilling af farmaceutiske produkter, Kemisk syntese, gaering, ekstraktion, formulering og feerdiggerelse af

farmaceutiske produkter og, nar de fremstilles p& samme anlaeg, mellemprodukter.

Forbrug af organiske oplgsningsmidler (nye og regenererede) er 2.880 ton pr. ar (2014 tal) fordelt
5 syntesefabrikker, pilot plant og kilolaboratorie. Beregninger viser, at HLu, Lumsas overholder
VOC-bekendtggrelsens krav til nye anleeg (anleegget kan overholde emissionsgraenseveerdierne
for samlet emission og diffus emission). Input til VOC-balancen er forbrug af nyt solvent +
genbrug. Beregningen af hvor meget der regenereres og genbruges foretages ved at holde det
forventede teoretiske forbrug af oplgsningsmidlerne (beskrevet i produktionsforskrifterne) op mod
det faktiske forbrug af oplgsningsmidler - differencen her antages at veere den maengde der
regenereres.

Ved beregning af den diffuse emission anvendes en metode som tager udgangspunkt i "Protocol
for Equipment Leak Emission Estimates”. Denne protokol indeholder bla. emissionsfaktorer for
SOCMI (Synthetic Organic Chemical Manufacturing Industri) som er relevant for produktionen i

! Bekendtggrelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler nr 1452 af 20/12/2012
13



Lumsas. Den diffuse emission beregnes pa baggrund at en antagelse om uteetheder i
rarsamlinger og teetninger i ventiler, pumper mv. Pa basis af en opgarelse af disse kilder,
beregnes en emission ud fra emissionsfaktorer for hver enkelt kildetype. Den diffuse emission
beregnes til at udgare 69 ton/ar svarende til 2,4 % af input (2014 tal).

Til beregning af emission i spildgas summeres udledningen fra den 30 meter hgje skorstenen
(kontinuert maling med FID) med udledningen fra laboratorier (baseret pa forbrug af organisk
oplgsningsmiddel og en antaget afdampning). Dette giver en udledning pa ca. 23 ton/ar

Den samlede emission fra siten fas saledes til 92 ton svarende til 3,2 % af input. VOC-
bekendtggrelsens krav er 5 % for nye anlaeg og 15 % for eksisterende anlaeg.

Ovenstaende beregning opdateres arligt med anvendt maengde oplgsningsmiddel (ny og
regenereret) samt resultatet af FID-maling i skorstenen. Diffuse emissioner er konstante sa
leenge der ikke foretages udvidelser af tankgéarde (@gning af antallet af ventiler, rarsamlinger
osv.) Emission fra laboratorier opdateres ikke arligt men med leengere frekvens, da forbrugte
meengder og afdampning herfra er worst case betragtninger. Derudover er det i beregningen af
emission i spildgas, udledningen fra skorstenen der veegter mest, og denne er malt kontinuert
med FID.

CM-klassificeret stof:
| den pageeldende forsggsproduktion anvendes stoffet methyliodid maerket:

GH306 GHs08

- Signalord Fare

- Risikos eetninger )
H301+H331 Giftig ved indtagelse eller indanding.

Ha12 Farlig ved hudkontakt.

H315 Fararsager hudirritation.

H351 Mistaenkt for at fremkalde kraeft.
H335 Kan forarsage irritation afluftvejene.

Pa baggrund af maerkning med H351 er methyliodid et CM-stof. | forbindelse med
forsggsproduktionen anvendes ca. 114 kg methyliodid. For information vedr. substitution
henvises til afsnit G ” Substitutionsovervejelser — ugnskede stoffer”.

CM-stoffer skal sa vidt det er teknisk og gkonomisk muligt, handteres under indesluttede vilkar.
Med indesluttede vilkar menes Vilkar for driften af et anlaeg, der betyder, at flygtige organiske
forbindelser, der frigives fra aktiviteten, opsamles og udledes under kontrollerede forhold enten
gennem en skorsten eller gennem rensningsudstyr saledes, at emissionerne af flygtige organiske
forbindelser ikke som helhed er diffuse. | afsnit H redeggares der for emission af Methyliodid.
Desuden vurderes det, at stoffet handteres under indesluttede vilkar idet de diffuse emissioner
primeert vil stamme fra veeskestrgmme til og fra tanke eller via tilledning fra tromle. Methyliodid
tilledes via tromle via enten lukket eller semilukket opsug. Kemikalieaffald indeholdende
methyliodid transporteres i rgr til affaldstank. Da temperaturen er lav og opholdstiden kort,
vurderes den diffuse emission af stoffet som veerende ubetydelig.

For planlagt egenkontrol henvises til afsnit |, "Forslag til vilkar og egenkontrol”.
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Lugt

| forsggsproduktionen anvendes stoffet Isopropylacetat, som har en L maerket B-veerdi hvilket
indikerer at stoffet er et lugtende stof. | SDS’en beskrives lugten som "frugt-agtig”. Der kobles
skrubber pa afkastet, nar dette stof anvendes.

Stgj
Forsggsproduktionerne vil ikke zendre pa stgjforholdene og stajvilkar vil dermed fortsat blive
overholdt.

Kemikalieaffald og spildevand

Alt kemikalieaffald (fast og flydende) samt spildevand fra forsggsproduktionerne bortskaffes til
godkendt affaldsbehandler.

Fra de pagaeldende forsggsproduktioner forventes affaldsmeengder i falgende starrelsesorden:

C-affald, EAK-kode: 070508 18.000 kg
H-affald, EAK-kode: 070504 2.000 kg

Ovenneevnte affald og spildevand destrueres hos affaldsbehandler. H. Lundbeck Lumsas
regenererer oplgsningsmidler p& siten enten lokalt eller i et centralt anleeg og genbruger disse.
Det geelder dog primeert oplgsningsmidler fra etablerede produktioner. Generelt destrueres
kemikalieaffald og spildevand fra forsggsproduktioner.

Affald fra forsegsproduktionen opsamles primeert pa tank. P& siten findes en 50m?® C-affaldstank
og en 50 m? H-affaldstank. Derudover findes 2 stk. 50 m® tanke til COD-spildevand. Spildevand
fra forsggsproduktioner ledes ikke til COD-spildevandstanke, men til H-affaldstank. Transporten
fra synteseapparat i hallen til tankanleeg foregar i lukkede rgr. Hvis en affaldsfraktion skal
bortskaffes emballeret (fx tromle, palletank eller container) tappes/placeres affaldet i emballagen i
syntesehallen og transporteres til oplagsplads. For placering af tankoplag og oplagsplads for
affald henvises til figur 4.

Til sammenligning kan oplyses, at den samlede maengde kemikalieaffald p& Lundbeck i 2014 var
pa ca. 6.500 tons. Affaldet genereret i forbindelse med trinene i denne forsggsproduktion vil
derfor udggre under 0,5 % af dem samlede maengde kemikalieaffald pa Lundbeck.

Jord og grundvand

Kemikalier og affald relateret til denne forsggsproduktion opbevares i tankgarde, pa
tromlepladser og i brandgrave. Disse oplagspladser er indrettet med fokus pa at minimere risiko
for forurening i tilfeelde af spild.

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

e  Opbevaring i tankgard
e  Pafyldning af tank

? C-affald = organisk kemisk affald med hgj braendvzerdi. H-affald = organisk kemisk affald med lav breendvaerdi / spildevand.
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e  Transport mellem tankgard og fabrik

Opbevaring i tankgard:

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

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

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

Tankvognen parkeres pa pafyldningspladsen. Belaegningen pa denne plads er en fast
belaegning, idet der er tale om sf-belsegningssten (beton) med uorganisk fugemateriale imellem
(Trasskalkmartel). Belsegningen kan let inspiceres visuelt. Den fremstar altid rengjort.
Tankvognens indhold overfares til lagertanken.

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

Transport mellem tankgard og fabrik:

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

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

Overjordisk placering af rarsystemet sikrer god mulighed for visuel inspektion. Lagerpersonalet,
handvaerkere eller operatgrer har deres daglig gang under rgrbro, hvilket bevirker, at spild ville
blive opdaget hurtigt. Alle medarbejdere er via beredskabsplanen traenet i handtering af spild.

Der er i konstruktionen af rgrbroen teenkt over, at minimere antallet af samlinger (flanger m.v.)
med svejsede samlinger samt at sikre, at pakninger passer til procesudstyret, og at de er
monteret korrekt. Der er desuden fokus pd at udveelge konstruktionsmateriale, som er resistent
mod det oplagrede produkt, og der anvendes forebyggende vedligehold i form af
inspektionsrunder generelt pa siten og dermed ogsa af rerbro.

Det konkluderes, at der i forhold til oplgsningsmidler pa tank er truffet deekkende og palidelige
foranstaltninger der kan hindre / begraense uheldsmuligheder for spild/laekage.
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Emballerede varer:
Dette deekker emballerede ravarer (tromle, dunk eller lignende).

| forbindelse med handteringen af emballerede varer findes fglgende punkter:

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

Opbevaring pa lager:

Emballerede varer placeres enten i brandgrave, pa tromlepladsen eller pa ravarelager (indendgars
lagerbygning). Brandgrave har aflab til lukket sump. Belaegningen pa tromleplads er en fast
belaegning, idet der er tale om sf-beleegningssten (beton) med uorganisk fugemateriale imellem
(Trasskalkmartel). Beleegningen kan let inspiceres visuelt. Den fremstar altid rengjort. | tilfeelde af
leekage er der mulighed for at afspeerre udlgb fra tromlepladsen sa der opsamles i
sikkerhedsbassin.

Transport af vare mellem lager og fabrik:

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

Truckfgrerne er instrueret i at fierne evt. spild (fx med kattegrus). Ved starre spild er det muligt
vha. manuelt ngdstop at speerre udlgb til Kattegat og i stedet opsamle spild i
sikkerhedsbassinerne pa omradet. Alle medarbejdere er treenet i beredskabsplanen, der netop
foreskriver ovenstaende.

Figur 6 viser placering af ngdstop pa fabriksomradet.
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Figur 6, Placering af ngdstop der lukker udlgbsbygveerker sd opsamling finder sted i sikkerhedsbassiner.
Ngdstop er vist som grgnne prikker pa kortet.

Handtering i hallen:

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

Apparaterne er alle tilkoblet blow-out, som vil opsamle en eventuel blowout reaktion.

Behandling af affald / rest:

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

Generelt:

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

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

Lundbecks miljg- og arbejdsmiljgledelsessystem (HSE-systemet) har siden 2004 veeret
certificeret i henhold til de internationale standarder 1ISO14001 og OHSAS18001 og de
forholdsregler og procedurer der er beskrevet i ovenstaende er en del af HSE-systemet.
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Basistilstandsrapport

H. Lundbeck A/S, Lumsas er som en bilag 1-virksomheder, der bruger, fremstiller eller

frigiver relevante farlige stoffer, som stammer fra en aktivitet omfattet af bilag 1, omfattet af kravet
om udarbejdelse af basistilstandsrapport, jf. § 13 i godkendelsesbekendtggarelsen.

H. Lundbeck A/S, Lumsas har pr. 3. september 2015 indsendt rapporten "Vurdering af behov for
basistilstandsrapport” gaeldende for hele virksomheden.

Behandlingen af denne vurderingsrapport pagar.

l. Forslag til vilkar og egenkontrol

Vilkar for luftemission i eksisterende miljggodkendelse (nov. 2006) omfatter hovedgruppe 2
stoffer men ikke umiddelbart hovedgruppe 1 stoffer. | denne proces anvendes Methyliodid, som
er et hovedgruppe 1 stof.

Generelt styres arbejdsprocesserne hos Lundbeck enten af SOP’er, FOR, S|, MMP’er, PAF’er®
eller af lokale vejledninger. Produktionsprocesserne specifikt styres af MMP’er. | disse MMP’er
kvitterer operatgren for at have foretaget enhedsoperationen som foreskrevet.

For Methyliodids vedkommende i denne proces kunne eksempler p& styring via MMP veere, at
det i MMP’en er angivet at:
e Methyliodid opsuges vha. sa lukket vakuum som muligt under chargeringen, saledes
at methyliodid-emissionen under chargering er minimeret.
e Lav temperatur i apparatet ved opsugning for at minimere fordampning af
Methyliodid.
e Klarggring og opstart af skrubber inden igangseetning af de dele af syntesen, hvor
methyliodid anvendes og kan give anledning til emission.

Alle operatgrer treenes i MMP’en og dermed i de miljgmaessige aspekter i de stoffer, der
anvendes.

P& baggrund af ovenstaende gives fglgende forslag til vilkar:

Forslag til vilkar
e Forholdsregler til minimering af emission til luft af Methyliodid skal veere indskrevet i

MMP’en (produktionsforskriften) inden igangsaetning.
e | den del af syntesen hvor methyliodid anvendes og kan give anledning til emission, skal
afkastluften ledes gennem en basisk skrubber fgr rensning i peakshaver og ERS-anlaeg.

3 SOP (standard operations procedure), FOR (forskrift), Sl (standard instruktion), MMP (Master Manufacturing
Procedures), PAF (produktspecifikke analyseforskrifter).
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J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

Virksomheden er ikke omfattet af Bekendtggrelse om kontrol med risikoen for stgrre uheld med
farlige stoffer (BEK nr 1666 af 14/12/2006).

For at undgé uheld risikovurderes alle nye processer og alle nye anleeg. Generelt anvendes
HAZOP teknikken eller What-if teknikken. HAZOP teknikken gennemfgres af en gruppe af
medarbejdere med forskellige kompetenceomrader samt en uddannet HAZOP leder.

Lundbeck har udarbejdet en intern beredskabsplan, hvis formal er at danne grundlag for en hurtig
intern indsats samt tilkald af den ngdvendige eksterne hjeelp med henblik pa en reduktion af
eventuelle skadevirkninger pd mennesker, miljget og virksomheden.

Lundbeck har i samarbejde med Odsherred Kommune etableret et faelles beredskab med et
internt bedriftveern samt en brandstation pa Lundbecks omrade.

Medarbejdere undervises og treenes i beredskabsplanen, elementaer brandbekeempelse og
evakuering.

Til handtering af ngdsituationer findes der pa virksomhedens omrade bade transportabelt (fx
automobilsprgjte og miljfatrailer“) og fastmonteret materiel (fx automatisk brandalarmeringsanlaeg,
inergen- og skum-anlaeg).

Ved starre spild pa omradet er det muligt vha. manuelt ngdstop at spzerre udlgb til Kattegat og i
stedet opsamle spild i sikkerhedsbassinerne pa omradet. Alle medarbejdere er traenet i
beredskabsplanen, der netop foreskriver ovenstaende.

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophar.

Der forventes ingen seerlig forurening i forbindelse med virksomhedens eventuelle ophgar. |
forbindelse med driften af virksomheden vil der ikke blive oplagret affald eller lignende, der kan
medfgre forurening efter et eventuelt ophgr. Affald vil blive opbevaret i godkendte
tanke/tromler/IBC og vil lsbende blive bortskaffet.

L. Ikke-teknisk resume

H. Lundbeck A/S orienterer hermed om forsggsproduktion til produktion af Projekt 711 trin 10a.
Det forventes at producere ca. 200 kg trin 10a stof.

Arsagen til ansggningen er, at der i forsggsproduktionen anvendes hovedgruppe 1-stoffet
methyliodid.

| geeldende miljggodkendelse, revurderingen fra 21. november 2006, er i vilkar 1.11 anfart, at ved
forsggsproduktioner, hvor der indgar organiske oplgsningsmidler af hovedgruppe 1, skal
fremsendes en ansggning vedlagt en beskrivelse af produktionen til tiisynsmyndigheden, der skal
godkende produktionen.

Det forventes at anvende ca. 114 kg Methyliodid i hele kampagnen. Stoffet indgar som reaktant i
processen og langt stagrstedelen af stoffet indbygges derfor i molekylet. Men Methyliodid er tilsat i
et overskud der ma forventes at kunne give anledning til emission.

4
Miljatraileren indeholder fx pumper og opsugende materiale.
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Anvendte solventer (reaktionsmedie) i processerne er hovedgruppe 2-stoffer, der anvendes pa
daglig basis i eksisterende produktioner p& virksomheden eller anvendes/er anvendt i
forsggsproduktioner.

Forsggsproduktionen bestar af kendte enhedsoperationer som kgres rutinemaessigt pa
virksomheden.

Forsagsproduktionen anvender under 1 % af det normale arsforbrug af organiske
oplgsningsmidler. Kemikalieaffaldsmaengden produceret i forbindelse med forsggsproduktionen
ligger under 0,5 % af den normale kemikalieaffaldsmaengde fra virksomheden.

Produktionen er planlagt frem til december 2017.
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Andring og supplerende oplysninger til ansggning om forsggsproduktion
af P711 trin 10a
(ansggning af 30.10.2015).

| trinnet indgar to Lu-stoffet (Lundbeck-stoffer) — de ene som udgangsstof, det andet som
mellemprodukt (dvs. det stof som produceres i dette trin, men som indseettes direkte videre i
naeste trin i P711).

Lu-stoffet som er udgangsstof (produceret i det forrige trin i processen) er et fast stof som
opbevares indendgrs i bygning S12/S38. Der skal til hele forsggsproduktionen anvendes ca. 310
kg af dette stof.

Lu-stoffet som er mellemprodukt har det vist sig ikke at veere muligt at isolere som fast stof. Dette
stof oplgses derfor i Acetonitril (cas nr: 75-05-8, Hovedgruppe 2 klasse Il, B-veerdi 0,1 mg/m3).
Dette stof er ikke neevnt i ansggningen af 30.10.2015.

Der produceres ca. 200 kg Lu-mellemprodukt og til oplgsning anvendes ca. 7000 kg Acetonitril.
Lu-mellemproduktet i Acetonitril opbevares indendgrs i S38/S12 og flyttes ikke til andet lager pa
siten, idet processen fortseetter videre i trin 11a.

Der vil saledes total skulle anvendes ca. 25.000 kg oplgsningsmidler i processen mod de tidligere
oplyste 18.000 kg.

Acetonitril er et hovedgruppe 2 stof og er sdledes omfattet af eksisterende godkendelse (nov.
2006). Anvendelsen af acetonitril i processen giver ikke anledning eendringer i de konklusioner og
beskrivelser, der er angivet i ansggningen af 30.10.2015 i fglgende afsnit fra side 10:

Vedr. opgivhe maengder og solventtyper

Ovenstaende maengder repraesenterer bedste bud i forhold til den pageeldende produktion. Da
der dog er tale om procesudvikling, vil der kunne finde mindre udsving sted i forbruget af ravarer.
Typen af oplgsningsmidler fra hovedgruppe 2, som er oplgsningsmidler, der allerede er daekket
af vilkar i eksisterede miljggodkendelse vil ogsa kunne variere.

Sammenligning mellem eksisterende produktioner og denne forsggsproduktion
De i tabellen naevnte organiske oplgsningsmidler fra hovedgruppe 2 vil primeert bortskaffes som

kemikalieaffald, mens en mindre del vil emitteres til luft via den 30 meter hgje skorsten efter det
har undergéet rensning luftrenseanleegget.

| forsggsproduktionen anvendes ca. 18 ton organisk oplgsningsmiddel. Til sammenligning
anvendte H. Lundbeck A/S, Lumsas pa arsbasis i 2014 i alt 2.880 ton oplgsningsmidler (nye og
regenererede). Denne forsggsproduktion anvender under 1 % af det normale arsforbrug.

De organiske oplgsningsmidler (hovedgruppe 2) som anvendes i forsggsproduktionerne, er
organiske oplgsningsmidler som anvendes pa daglig basis i de eksisterende produktioner pa
virksomheden eller anvendes/har veeret anvendt i forsggsproduktioner pa fabrikken.



=

| fors@gsproduktionerne indgar kun kendte enhedsoperationer (se beskrivelse i afsnit F) som
man er vant til at udfare i syntesehallerne og som udfares ogsa i de eksisterende produktioner
eller forsggsproduktioner.

Batchstgrrelserne i forsggsproduktioner er generelt mindre eller lig de eksisterende fuldskala
processer, der produceres pa virksomheden.

Konklusion:

P& baggrund af ovenstaende vurderes det, at B-veerdier (hovedgruppe 2) fortsat vil overholdes i
forbindelse med ovenstaende forsggsproduktioner, idet forsggsproduktionerne ikke adskiller sig
fra eksisterende produktioner i forhold til anvendte enhedsoperationer og type af hovedgruppe 2
oplgsningsmidler, mens batchstagrrelsen er mindre eller lig de eksisterende produktioner og selve
forbruget af oplasningsmiddel/ravare kun udger en marginal del af arsforbruget.

Basistilstandsrapport
Acetonitril er medtaget i Basistilstandsrapporten. Acetonitril sorteres fra i farste trin som et grant
stof, der ikke vil give anledning til laengerevarende jord- og grundvandsforurening.
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