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1. Indledning

LEO Pharma A/S har sggt om miljogodkendelse af et anleeg til temning af testbe-
holdere.

LEO Pharma A/S modtager testbeholderene, som indeholder enten n-butan eller
dimethylether, fra Irland til analysering i Ballerup.

Selve testbeholderen pa 1,2 liter bliver pafyldt med op til 800 g n-butan eller
dimethylether i Irland, og derefter transporteret til analysering pd LEO Pharma
A/SiBallerup.

Virksomheden har sggt om miljegodkendelse til, at testbeholderne efter analyse-
ring temmes for restmengden ved udledning i et udenders opstillet anlaeg, og der-
efter vil de tomme testbeholderne blive returneret til Dublin til genanvendelse.
Testbeholdere vejes for at vaere sikre p4, at de er tomt helt.

Der skal tammes cirka 6 — 7 testbeholdere om ugen.

Ansggningen kan ses i bilag A.

Afkastet fra anlaegget fores en meter over tag, og vil veere opadrettet.

Det ansogte projekt er ikke i sig selv en listevirksomhed, men godkendelsespligtig,
da aktiviteten foregar pa en godkendelsespligtig virksomhed.

Teomning af testbeholderne vil ikke betyde aendringer i andre forhold pé virksom-
heden.

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljegodkendelse, samt bi-
lagene til godkendelsen godkender Miljestyrelsen hermed anlag til tomning af
testbeholdere.

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

Godkendelsen gives pa folgende vilkar.

I afggrelsen er anvendt populernavne for love og bekendtgarelser. En samlet over-
sigt fremgér af bilag C.

21 Vilkar for miljegodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Godkendelsen skal vere tilgaengelig pa virksomheden. Alle relevante per-
soner skal kende godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, sdfremt vilkarene i denne
godkendelse ikke overholdes.

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

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

A3 Temning af testbeholderne skal indga i virksomhedens miljoledelsessy-
stem.

A4 Testbeholderne ma for temning maksimalt indeholde 800 g n- butan eller
dimethylether.

As Testbeholderne skal temmes helt for videre transport til Irland.

A6 Testbeholderne skal vejes bade for og efter temning til kontrol af vilkar
A4 og A5.

B Luftforurening

B1 Afkastet skal fores mindst en meter over tag og vaere opadrettet.

B2 Der ma maksimalt temmes 7 testbeholdere om ugen.

Afgorelse og vilkar
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C1

Journaler
Der skal fores journal over:

e Tidspunkt for temning
e Antal temninger jf. vilkar B2
e Resultat af vejningen jf. vilkar A6

Journalen skal vare tilgaengelig for og pa forlangende indberettes til til-
synsmyndigheden.

Jornalen skal opbevares pa virksomheden i mindst 3 ar.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og begrundelse

3.1 Begrundelse for afgerelse

LEO Pharma A/S i Ballerup LEO Pharma A/S i Ballerup har sggt om miljegodken-
delse til at etablere et anlaeg til temning af testbeholdere, der indeholder n-butan
eller dimethylether, efter analysering.

Testbeholderne er pé 1,2 liter og fyldes pd LEO Pharmas afdeling i Irland, hvoref-
ter de sendes til analysering i Ballerup. Efter temning bliver de tomme beholdere
sendt retur til Irland.

LEO Pharma A/S, Ballerup er godkendelsespligtig under listepunkt 4.5 i godken-
delsesbekendtggarelsens bilag 1. Det ansggte projekt er ikke i sig selv en listevirk-
somhed, men godkendelsespligtig, da aktiviteten foregar pa en godkendelses-plig-
tig virksomhed.

Miljgstyrelsen har vurderet, at det ansogte ikke er teknisk og forureningsmeessigt
forbundet med bilag 1 delen. For at en ikke-selvstaendigt godkendelsespligtig akti-
vitet kan veere “teknisk og forureningsmaessig forbundet” med en godkendelses-
pligtig aktivitet, skal folgende tre kriterier som udgangspunkt alle vaere opfyldt:

1. Aktiviteterne skal veere neert forbundet i en direkte operationel forstand, sale-
des at den ene aktivitet ikke kan udferes uden den anden.

2. Den aktivitet, som ikke er selvstaendig godkendelsespligtig, skal veere integre-
ret i et teknisk forleb med den godkendelsespligtige aktivitet.

3. Den aktivitet, som ikke er selvsteendigt godkendelsespligtig, skal bidrage til
den samlede forurening. Det er ikke en forudsetning, at der er tale om det samme
stof eller forurening.

Pkt. 1 og pkt. 2 er ikke opfyldt for det ansggte projekt, idet tamningen af testbehol-
derene er en selvsteendig aktivitet, der kan udferes uathangig af virksomhedens
eksisterende bilag 1-aktivitet.

Det ansggte er derfor ikke omfattet af reglerne for bilag 1-virksomheden mht. ef-
terlevelse af offentliggjorte BAT-konklusioner eller vurderinger iht. Basistilstands-
rapport.

Ifolge § 19 i godkendelsesbekendtgarelsen mé godkendelsesmyndigheden ikke
meddele godkendelse, medmindre den bl.a. vurderer, at virksomheden har truffet
de ngdvendige foranstaltninger til at forebygge og begraense forureningen ved an-
vendelse af BAT. Miljastyrelsen har vurderet, at dette lever op til BAT under over-
holdes af vilkar i denne godkendelse. For naermere vurderinger henvises til afsnit
3.1.2 H: Bedst tilgeengelige teknik.

Vurdering og begrundelse
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3.1.1  Planforhold og beliggenhed

Forholdet til kommunens planlagning

Leo Pharma er beliggende i et erhvervsomréde omfattet af lokalplan 122
“Erhvervsomradet omkring LEO Pharma”. Kommunen vurderer, at det ansggte vil
vaere inden for rammerne i lokalplanens anvendelsesbestemmelser for omréadet.
Af planens § 3 stk. 3.1, der geelder for ejendommen, fremgéar: Lokalplanomradet
kan anvendes til storre fremstillings- og serviceindustri. Der kan opfores eller ind-
rettes bebyggelse til administrations- og kontorformal (herunder handels- og ser-
vicevirksomhed, forsknings- og udviklingsvirksomhed samt laboratorier), til pro-
duktionsformal (herunder farmaceutisk produktion af l&egemidler, pilot plants og
lignende), samt til vaerksteds- og lagerformal med tilknytning til pdgaeldende virk-
somheder, nar de efter Kommunalbestyrelsens skgn kan indpasses i omradet uden
at karakteren af et moderne industriomrade brydes.

Der kan endvidere opfores eller indrettes bebyggelse til institutioner med
tilknytning til erhvervsmiljget, herunder uddannelse og tilsvarende offentlige
formal, nar de efter Kommunalbestyrelsens sken kan indpasses i omradet, uden at
karakteren af et moderne industriomréde brydes.

Naturforhold

Der lever og fouragerer flere arter flagermus pa Industriparken 18. Naermeste leve-
sted for spidssnudet frg er Semosen ca. 630 meter nordgst or LEO Pharma A/S.
Nearmeste Natura 2000 omrade er nr. 139 @vre Mglleddal, Fureso og Frederiksdal
Skov ca. 2800 meter nord for LEO Pharma A/S.

Projektet er placeret i et omrade med drikkevandsinteresser, mens en del af den
gvrige virksomheden er i et omrade med sarlig drikkevandsinteresser.

3.1.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkér A1

Afggrelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vare
orienteret om godkendelsens indhold og vilkér, saledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkér A2

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgerelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret er som udgangspunkt fastsat for bilag 1-virksomheder men Miljesty-
relsen finder det ogsé relevant for det godkendte projekt. Vilkaret skal sikre, at
driftsherren straks indberetter til tilsynsmyndigheden, nér vilkar ikke overholdes.

Vilkar A3
For begrundelse henvises til afsnit H, Bedst tilgengelige teknik.

Vurdering og begrundelse
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Vilkér A4

I virksomhedens ansggning er oplyst, at testbeholderne maksimalt indeholder 800
g n-butan eller dimethylether ved temning. Dette er en veasentlig forudsaetning for
beregning af spredningsfaktoren (se under afsnit B). Dette er fastholdt i vilkir A4.

Vilkar As

Virksomheden har i deres ansggning oplyst, at testbeholderne tammes helt inden
de sendes retur til Irland. Dermed er der tale om genbrug og ikke bortskaffelse af
affald. Dette fastholdes i vilkér As.

Vilkér A6
For at kunne kontrollere vilkdr A4 og A5 stilles der vilkir om, at testbeholderne
skal vejes for og efter temning.

B Luftforurening
De stoffer der emitteres i forbindelse med projektet er N-butan og Dimethylether.

N-butan

Der er tale om en farvelgs naesten lugtfri gas. N-butan er yderest brandfarlig gas.
N-butan mé ikke kommer i kloakker, da det medfere en eksplosionsfare. Dette er
dog ikke relevant i dette tilfzlde, da gassen i forbindelse med tgmning vil blive ledt
op gennem afkastet. Ifolge databladet er stoffer hverken maerket kraeftfremkal-
dende eller reproduktionstoksisk. Miljgmaessigt er produktet let nedbrydeligt.

Dimethylether
Her er der ogsé tale om en farvelgs og lugtfri gas, der er yderst brandfarlig. Ifalge

databladet er stoffer hverken maerket kraftfremkaldende eller reproduktionstok-
sisk. Der er ogsa her tale om et produkt, der er let nedbrydeligt.

Vilkér B1

LEO Pharma A/S Ballerup modtager lgbende testbeholdere med enten n-butan eller
dimethylether (DME) fra Irland. Stofferne er i gasform og bruges som drivgas i LEO-
produktet Enstillar® i Irland.

Testbeholderne fyldes med gas i Irland, enten hos LEO Pharmas afdeling i Dublin
eller hos leverandgren Iventec ogsd i Dublin. Testbeholderne sendes i transport-
kasse til LEO Pharma A/S i Ballerup, hvor indholdet analyseres.

Testbeholderne er 1,2liter og indeholder 800 g enten dimethylether eller n-butan.
Efter endt analyse skal testbeholderne temmes, inden de tomme testbeholdere sen-
des retur til Irland. De tomme testbeholdere vejes for at vaere sikre pa, at de er helt
tomte.

LEO Pharma A/S har teenkt, at opfore opstillingen i et brandsikret skab pa gstsiden
af bygning Ao. Afkastet vil blive ca. 1 tomme tykt, og vil ifolge det ansogte projekt

blive fort 1 meter over tag (ca. 7,5 m over terran).

Ifolge virksomhedens ansggning er der en spredningsfaktor pa 220 m3/s i forbin-
delse med temning af en testbeholder.

Vurdering og begrundelse
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I luftvejledningen stér der, at for smé emissioner, hvor spredningsfaktoren - dvs.
forholdet mellem emissionen malt i mg/s og B-veerdien mg/ms3 - er mindre end 250
m3/s, er det ikke nadvendigt at lave en spredningsberegning. Afkastet bor i dette
tilfelde bare fores 1 meter over tag og vere opadrettet. Dette m& kun anvendes pa
fa afkast pd en virksomhed, antallet athaenger af virksomhedens sterrelse. LEO
Pharma har i dag flere afkast, der er vurderet som “sma”. Idet der ikke er andre
emissioner fra virksomheden af de to aktuelle stoffer, er det Miljestyrelsens vurde-
ring, at reglen kan anvendes i det aktuelle tilfaelde. Miljgstyrelsen vil i forbindelse
med den igangverende revurdering forholde sig til, om reglen fortsat kan anvendes
pé alle gvrige "smé afkast”.

Vilkar B2

Ifolge virksomhedens ansggning temmes der cirka 6 — 7 testbeholdere om ugen.
Mangden kan variere, men 7 testbeholder er det maksimale.

Der er sat vilkdr om, at der maksimalt ma temmes 7 testbeholdere om ugen.

C Indberetning/rapportering

Vilkér C1

For at sikre en effektiv kontrol og dermed begranse forureningen fra virksomhe-
den, er der i godkendelsen fastsat vilkar om, at der udarbejdes journal over tids-
punktet for tamning, antal temninger samt resultatet af vejningen af de tomme
testbeholder jf. vilkar A6. Journalen skal vaere tilgaengelig for tilsynsmyndigheden.

D Lugt
Projektet vil ikke medfere lugtgener.

E Spildevand, overfladevand m.v.
Projektet vil ikke medfere a&endringer i virksomhedens spildevand eller overflade-
vand.

F Stoj
Projektet vil ikke medfere endringer i virksomhedens stgjemission, idet der ikke
etableres nye stgjkilder.

G Affald
Projektet giver ikke anledning til egede affaldsmaengder pé virksomheden. De
tomte testbeholdere bliver sendt retur til Irland til genbrug.

H Bedst tilgaengelig teknik

LEO Pharma A/S, Ballerup er godkendelsespligtig under listepunkt 4.5 i godken-
delsesbekendtggrelsens bilag 1. Det ansggte projekt er ikke i sig selv en listeaktivi-
tet, men er godkendelsespligtig, da aktiviteten foregar pa en godkendelsespligtig
virksomhed.

Som det fremgar af afsnit 3.1 har Miljestyrelsen vurderet, at det ansagte ikke er
teknisk og forureningsmeessigt forbundet med bilag 1 delen. Det ansggte er derfor

Vurdering og begrundelse
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ikke omfattet af reglerne for bilag 1-virksomheden mht. efterlevelse af offentlig-
gjorte BAT-konklusioner. Men ifglge miljobeskyttelsesloven skal forureningen alli-
gevel begraenses, sa det svarer til bedste tilgeengelige teknik (BAT).

Der skal ved alle miljggodkendelser ske en vurdering af, at der anvendes BAT. For
det ansegte projekt geelder, at dette er integreret i en bilag 1 virksomhed. Der stil-
les derfor vilkar om, at temning af testbeholderne skal indga i virksomhedens mil-
joledelsessystem (vilkar A3).

3.2 Udtalelser/hgringssvar

3.2.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Miljgstyrelsen har modtaget heringssvar fra Ballerup Kommune. Kommunes svar

findes i flere forskellige tilbagemeldinger. Kommune har blandt andet forholdt sig
til lokalplaner, og Natura 2000 og Bilag IV arter.

3.2.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om miljggodkendelse har vaeret annonceret pa Miljgstyrelsens hjem-

meside www.mst.dk den 20. april 2020. Der er ikke modtaget henvendelser vedrg-
rende ansggningen.

3.2.3 Udtalelse fra virksomheden

Virksomheden har haft et udkast i hering og har ikke haft bemerkninger til udka-
stet.

Vurdering og begrundelse
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

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

411 Miljogodkendelsen

Miljegodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljobeskyttelsesloven.
Miljegodkendelsen gives under forudsaetning af, at vilkar, der er anfort i denne god-
kendelse overholdes.

4.1.2 Listepunkt

Virksomheden er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 kemisk industri, Fremstilling af
farmaceutiske produkter. Det godkendte projekt er ikke i sig selv en listevirksom-
hed, men projektet er godkendelsespligtig, da aktiviteten foregér pa en godkendel-
sespligtig virksomhed.

4.1.3 Miljevurderingsloven

LEO Pharma A/S har ikke sendt en ansggning i henhold til § 18 i miljgvurderings-
loven for projektet, idet virksomheden vurderer, at det ikke er omfattet af et liste-
punkt i bilag 1 eller bilag 2 i miljevurderingsloven.

Miljgstyrelsen har taget dette til efterretning.

41.4 Habitatbekendtgorelsen

Projektet kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter idet projektet
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan na
omraderne eller pavirke arterne. For vurdering se afsnit 3.2.1.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne afgorelse gelder folgende godkendelse/r fortsat:

¢ Godkendelse til &ndring af keleanlaegget i bygning Z3 og Z11 da-
teret den 23. august 2019.

e  Godkendelse af fucidinfabrik med tilhgrende anlaeg og aktivite-
ter dateret den 11.juni 2019.

e Tilleeg til miljogodkendelse til produktion af Zineryt pa eksiste-
rende anlaeg, dateret den 18. januar 2017.

e  Vilkdrseendring Lugtvilkar og udskiftning af tanke, 21. november
2013.

Forholdet til loven
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e Revurdering af Feerdigvareproduktionen, dateret 1. oktober
2012.

e Fine Chemical Production og API Development samt miljggod-
kendelse af produktionen af Ingenol Mebutat, dateret 1. oktober
2012.

e Revurdering af Hovedgodkendelsen, dateret 1. oktober 2012.
¢ Revurdering af API Manufacturing, dateret 1. oktober 2012.
¢ Revurdering af Forsyningsanleeg, dateret 1. oktober 2012.

e  Revurdering af Tabletproduktionen, dateret 1. oktober 2012.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljebeskyttelseslovens §
66. Dog er Ballerup Kommune tilsynsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelse af
affald samt afledning af processpildevand til offentlig kloak, inklusiv almindeligt
belastet regnvand fra tag- og overfladearealer til offentlig kloak.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afgarelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
pa www.mst.dk.

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

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklagenaevnet
o afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

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

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

Hvis du egnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Ne-
mID/MitID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale

Forholdet til loven
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et gebyr pa kr. 900 for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pd Miljg- og Fodevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

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

Klagen skal vaere modtaget senest den 3. juni 2022.

Dette gaelder mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Miljg- og
Fadevareklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre nsevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afggrelsen indeberer dette dog ingen begrensning for
Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at @&ndre eller ophaeve afgarelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmél om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afggrelsen, jf. miljobe-
skyttelseslovens § 101. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Ballerup Kommune: balkom@bak.dk

Danmarks Naturfrednings forening: dn@dn.dk
Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for patientsikkerhed @st: trost@stps.dk

Forholdet til loven
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beskrivelse
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Ansggning for
Miljggodkendelse/anmeldelse

Miljgstyrelsen

Industriparken 45, 2750 Ballerup

CVR / RID: CVR:56759514-RID:35119342

Fase: Ansggning

BOM-nummer: MalD-2022-5722
Klassifikation: Ingen klassifikationer
Indsendelse nr.: 2 (23-03-2022 13:05)

Projekt: Miljggodkendelse af afkast ved bygning A

Ansggningstyper: Miljiggodkendelse/anmeldelse til aendring pa bestaende virksomhed
Sted(er)

Ejendomme: Ejendomsnr.: 015050, BFE nummer: 2110893

Matrikler: Matrikel nr.: 19da, Ejerlav: Ballerup By, Ballerup

Personer tilknyttet projektet

Navn Projektrettighed Kontaktoplysninger
Anne-Katrine Aagaard Projektejer Industriparken 55, 2750 Ballerup
(Indsendt af) TKGDK@leo-pharma.com

+45 40757322




Udfyld ansagning

Den dokumentation der skal vedlaegges ansggningen nar den indsendes.

Angiv CVR og P-nummer ANDRET |
CVR-nummer
56759514 - LEO PHARMA A/S
P-nummer
1003115120 - LEO PHARMA A/S
Industriparken 55
2750 Ballerup
Ansgger og ejerforhold UDFYLDT |
Ansggers navn Anne-Katrine Aagaard
Adresse Industriparken 55, 2750 Ballerup
Virksomhedens navn LEO Pharma A/S
Adresse Industriparken 55, 2750 Ballerup
Angiv matrikelnummer, hvis det er forskelligt fra det fremsggte 19db
Angiv P-numre, hvis der sgges til flere P-numre 1003115120
Bemaerkning
Kontaktperson Anne-Katrine Aagaard
Adresse Industriparken 55, 2750 Ballerup
Telefonnummer +45 40757322
Mailadresse TKGDK@Ieo-pharma.com
g Er ejer forskellig fra ansgger? Nej
Eventuelle yderligere bemaerkninger
Veelg listebetegnelse for virksomhedens aktiviteter  (Obligatorisk) UDFYLDT |

Hovedaktivitet

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

Biaktiviteter
Ingen valgt
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Oplys hvilke miljgmeessige forhold aendringerne har |

indflydelse pa UDFYLDT _|

®  Nye oplysninger om virksomhedens art (type og status)? Nej
®  Nye oplysninger om forholdet til VVM Nej
J§ Bygningsmaessige eendringer, tidspunkter for bygge- og anleegsarbejder, driftsstart og planlagte eendringer i fremtiden? Ja
B  Andringer til oversigtsplan og driftstid? Nej
®  Skal der indsendes nyt tegningsmateriale? Nej
®  Nye oplysninger om virksomhedens produktion? Nej
®  Nye oplysninger om bedst tilgeengelige teknik (BAT)? Nej
§ 4ndring i forhold til udledning til luft? Ja
§  /ndring i forhold til spildevand? Nej
®  /Andring i forhold til stgj? Nej
®  /Zndring i forhold til affald? Nej
g /ndring i forhold til forurening af jord og grundvand? Nej
g /Endring af forslag til vilkdr om egenkontrol? Nej
®  Nye oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld? Nej
®  Nye oplysninger om virksomhedens ophgr? Nej
B /Zndringer til det Ikke-teknisk resumé? Nej
Beskriv det ansggte projekt | UDFYLDT |

Redeggrelse:
Kvalitetskontrollen i A1 hos LEO Pharma i Ballerup modtager lgbende testcylindere med enten butan eller dimethylether (DME) fra Irland.

Stofferne er i gasform og bruges som drivgas i LEO-produktet Enstillar®.Testcylinderne fyldes med gas i Irland, enten hos LEO Pharma i Dublin
eller hos leverandgren Iventec ogsa i Dublin. Testcylinderne sendes i transportkasse til LEO Pharma i Ballerup. Testcylinder er 1,2 liter og
indeholder enten DME eller n-butan.

Efter endt analyse, skal beholderne temmes ved udledning i en udendgrs opstilling, alle labels fiernes og cylinderne returneres til Dublin. De
tomme beholdere vejes for at veere sikre pa, at de er temt. Opstillingen laves i et brandsikret skab p& gstsiden af bygning A0. Der skal tsmmes
cirka 6 — 7 flasker om ugen. Maengden kan variere, men 7 cylindre er det maksimale. Konservativt regnes med op til 800 g gas som restindhold
efter analysen. Udslipshastigheden ansl3s til maksimalt 500 g per min. Pa en typisk arbejdsuge vil der ledes omkring 4 — 5 kg gas ud. Hvis der ud
fra en konservativ betragtning temmes 1 flaske pa en time, vil det svare til maksimalt 800g gas pa en time. Det vil give en kildestyrke pa 0,22 g/s.
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Er din virksomhed en risikovirksomhed? |  UDFYLDT |

g Afkryds her, hvis din virksomhed er omfattet af Nej
risikobekendtggarelsen

Eventuelle yderligere bemaerkninger

Bygningsmaessige aendringer/udvidelser | UDFYLDT |
§ Kreever det ansggte bygnings- eller anleegsmaessige udvidelser Ja
eller eendringer?
Startdato for bygge- anleegsarbejde. Sa hurtigt som muligt
Slutdata for bygge- anlaegsarbejde. Samme dag som opstart
B Ansgges om fremtidige udvidelser/eendringer, der opstartes Nej
senere?

Hvis ja, beskriv eller vedlaeg dokumentation for de planlagte sendringer
0g udvidelser. Husk det forventede starttidspunkt.

Angiv startdato for virksomhedens drift eller idriftsaettelse af ansagte

aendringer. Sa hurtigt som muligt

Eventuelle yderligere bemaerkninger

Tegninger med placering og nummerering af 0 |

virksomhedens luftafkast UDFYLDT |

Der er ingen indtegninger

Bilag
Ansggning om afkast til handtering af overskud af butan og DME ved analyse.ipg

Luftudledning fra hvert afkast |  UDFYLDT |

Redeggrelse:
Der er en kildestyrke pa 0,22 g/s.

| forhold til luftvejledningen er begge stoffer hovedgruppe 2 stoffer med en B-veerdi pd 1 mg/m3. Spredningsfaktorer er saledes for begge stoffer:S
[m3/s] =220 [mg/s]/1 [mg/m3]. | forhold til Miljgstyrelsens luftvejledning er kravet, at hvis spredningsfaktoren er mindre end 250 m3 /s, skal afkastet
fares 1 meter over tag og veere opadrettet, s& der kan ske fri fortynding, hvilket at afkastet vil blive.

Massestrgmsgraensen er 6.250 g/h og emissiongraenseveaerdien er 300 mg/normal m3 jeevnfar luftvejledningen tabel 7. Da udledningen er
undermassestrgmsgraensen skal luften ikke renses for oplgsningsmidler inden afkast. Butan har en molvaegt pa 58,12 g/mol og en massefylde pa
2,48 kg/m3. DME har en molveegt pa 46,07 g/mol og en massefylde pa 2,11 kg/m3.

Emission fra diffuse kilder |  UDFYLDT |

Redegarelse:
Der er ingen diffuse kilder

Emission der afviger fra normal drift |  UDFYLDT |

Side3 ud af 4


https://dokument.bygogmiljoe.dk/projektbilag/dcb810d9-f8c6-46f4-ac3b-79f76e5d6799

Redeggrelse:
Der vil ikke veere nogen unormal drift. Dette afkast er til at komme af med overskud af butan og DME fra analyser.

Beregning af afkasthgjder | UDFYLDT |

Redeggrelse:
Spredningsfaktoren er 222 m3/s, og vil blive fart 1m over tag, veere opadrettet sa der er fri fortynding.

Basistilstandsrapport |  UDFYLDT |

Redeggrelse:

Der skal ikke udarbejdes en basistilstandsrapport i forbindelse med projektet, da der ikke er gget risiko for forurening af jord og grundvand i dette
projekt.

Andre relevante oplysninger | UDFYLDT |

Redeggrelse:
nej

Fortrolighed |  UDFYLDT |

Redeggrelse:
Det er ikke indtastet noget fortroligt

Samlet oversigt over bilag

Bilag for 1. indsendelse (18-03-2022) Dokumentationskrav
Ansggning om afkast til handtering af overskud af butan og DME ved Ansggning: Tegninger med placering og nummerering af virksomhedens
analyse.jpg luftafkast

Tidligere indsendelser

Indsendt dato Fase Fil
18-03-2022 12:31  Ansggning https://dokument.bygogmiljoe.dk/ansoegningbilag/79058427-e470-48cb-885f-63e37¢481c19
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Bilag C. Lovgrundlag- Referenceliste

LOVE

Miljebeskyttelsesloven (MBL):
Lovbekendtggrelse om miljobeskyttelse, nr. 100 af 19. januar 2022

Planloven (PL):
Lovbekendtgerelse nr. 1157 af 1. juli 2020 om planlaegning.

Miljevurderingsloven (MVL):
Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af kon-
krete projekter (VVM), nr. 1976 af 27. oktober 2021.

Bekendtgorelser

Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):
Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 2080 af 15. november
2021.

Miljovurderingsbekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om samordning af miljevurderinger og digital selvbetjening
m.v. for planer, programmer og konkrete projekter omfattet af lov om miljg-
vurdering af planer og programmer og af konkrete projekter (VVM). Bekendt-
gorelse nr. 1376 af 21. juni 2021.

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

Luftkualitetsbekendtgorelsen:
Bekendtggrelse om vurdering og styring af luftkvaliteten, nr. 1472 af 12. de-
cember 2017.

Habitatbekendtgerelsen:

Bekendtggrelse om udpegning og administration af internationale natur be-
skyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 2091 af 12. november
2021.

Brugerbetalingsbekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om
miljobeskyttelse og anvendelse af ggdning m.v., nr. 1519 af 29. juni 2021.

Bilag
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