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1. Indledning

Godkendelsen omfatter etablering og drift af en ny fucidin-fabrik pa LEO Pharma
A/S i Ballerup. Den nye fabrik placeres umiddelbart gst for den eksisterende
fucidin-fabrik. Der etableres udenders tankoplag og rerledninger i tilknytning til
den nye fabrik.

Fucidin® er et antibiotikum, der anvendes mod infektion forérsaget af stafylokok-
ker. Fucidin produceres i dag pa anlaeg i en eksisterende fabriksbygning pa virk-
somheden.

Produktionen af fucidin har fundet sted siden begyndelsen af 60'erne. Det eksiste-
rende anlaeg er lobende blevet vedligeholdt gennem udskiftning og @ndringer af
udstyr og installationer samt a&endring af produktionsmetoder. De seneste opgrade-
ringer fandt sted i 2010 og 2018, hvor en del gammelt udstyr blev fjernet eller op-
graderet til dagens GMP standard (Good Manufacturing Practice).

Det er i de senere ar blevet svart at holde udbyttet af fusidinsyre, og en tilstreekke-
lig produktion i gvrigt, pa det nuvaerende anlaeg. En gennemgribende opgradering
er derfor ngdvendig. Der kan ikke produceres nok pa det eksisterende anlaeg til, at
der kan etableres et lager af fucidin til anvendelse i en leengere periode, hvor den
eksisterende fabrik opgraderes. LEO Pharma har derfor valgt at lave opgraderin-
gen i en ny bygning ved siden af den eksisterende. Nar de nye faciliteter er i drift,
nedtrappes produktionen pa det nuveerende anleeg i takt med, at leegemiddelregi-
streringerne &ndres til det nye anlaeg.

Bygge- og anlagsarbejdet onskes startet i august 2019 og forventes afsluttet i efter-
aret 2021. Der vil veere produktion pa begge fabrikken i 2022 og 2023. Ved udgan-
gen af 2023 vil produktionen pa den nuverende fabrik helt ophgre.

En sammenskrivning af ansegningen med udvalgte bilag er vedlagt som bilag A.

Der er den 29. marts 2019 truffet afgerelse om, at der ikke skal udarbejdes supple-
ment til basistilstandsrapport, idet projektet er indeholdt i basistilstandsrapporten
for hele virksomheden. Afggrelsen er vedlagt som bilag F.

Ifolge § 18 i godkendelsesbekendtgarelsen méa der ikke meddeles godkendelse efter
miljobeskyttelseslovens § 33, medmindre det vurderes at:
e Virksomheden har truffet de nedvendige foranstaltninger til at forebygge
og begranse forureningen ved anvendelse af BAT, og
e Virksomheden i gvrigt kan drives pé stedet uden at pafere omgivelserne
forurening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes sdrbarhed
og kvalitet

I vurderingen skal indgé en vurdering af, om til- og frakersel kan ske uden vasent-
lige miljomeessige gener for de omboende.
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Miljostyrelsen vurderer, at betingelserne i godkendelsesbekendtggrelsen for at
meddele miljggodkendelse til det ansogte er opfyldt.

Det vurderes saledes, at LEO Pharma A/S kan etablere og anvende den nye
fucidin-fabrik med tilhgrende anlaeg, uden at disse giver anledning til forurening
og gener, der er uforenelige med omgivelserne, nar driften er i overensstemmelse
med oplysningerne i bilag A, og forudsatninger og fastsatte vilkar i denne godken-
delse overholdes.

Der er i godkendelsen stillet vilkar for generelle forhold, indretning og drift, luft,
lugt, spildevand, stgj, affald, jord og grundvand, egenkontrol og indberetninger,
driftsforstyrrelser, ophor samt vilkar til sikring af, at bedst tilgeengelig teknik
(BAT) efterleves. De konkrete vilkar findes i afsnit 2. Begrundelsen for vilkarene
fremgar af afsnit 3.

Desuden ma der ikke meddeles godkendelse efter miljobeskyttelseslovens § 33,
hvis det ansggte projekt kan medfere veesentlige forringelser af habitatomraders
naturtype og levesteder for de arter, omradet er udpeget for — eller forstyrrelser,
der har konsekvenser for de pdgaeldende arter eller andre beskyttede arter, og en
habitatkonsekvensvurdering viser, at projektet kan skade disse omréder. Det er
Miljostyrelsens vurdering, at det ansggte projekt ikke vil kunne give sddanne pa-
virkninger. Dette fremgéar af afsnit 3.2.1.

LEO Pharma A/S Ballerup er omfattet af bilag 1, pkt. 6e i miljgvurderingsloven.
Det ansggte projekt er ligeledes i sig selv opfert pa bilag 1, pkt. 6e i miljovurde-
ringsloven. Der er derfor udarbejdet en miljokonsekvensrapport for projektet. An-
segningen om godkendelse behandles i sammenhang med miljevurderingsproces-
sen. Dette betyder, et udkast til miljegodkendelse har veeret i 8 ugers offentlig ho-
ring sammen med miljgvurderingsrapporten.

Der er ikke indkommet bemaerkninger i forbindelse med denne hering.

Miljgpéavirkningerne af det ansggte projekt er vurderet mere indgéende i Miljokon-
sekvensrapporten.
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2. Afgorelse og vilkar

Pé grundlag af oplysningerne i virksomhedens ansggning om miljegodkendelse og
vurderingerne i afsnit B godkender Miljostyrelsen hermed en ny fucidin-fabrik
med tilhgrende anleg og aktiviteter pA LEO Pharma A/S, Ballerup. En sammen-
skrivning af ansggningen, incl. udvalgte bilag til denne er vedlagt som bilag A.

Miljogodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljebeskyttelsesloven.

Godkendelsen gives pa folgende vilkar, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i
en periode pa 8 ar fra godkendelsens dato. Godkendelsen tages dog op til revurde-
ring i overensstemmelse med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk.
3, herunder nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Ti-
dende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt.

I afgarelsen er anvendt populernavne for love og bekendtgerelser. En samlet over-
sigt fremgér af bilag E.

21 Vilkar for miljggodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid vere tilgeengeligt pa
virksomheden. Driftspersonalet skal vare orienteret om godkendelsens
indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om folgende forhold:

e Ejerskifte af virksomhed
e  Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

e Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode leengere end 6
méneder

Orienteringen skal vare skriftlig og fremsendes senest fire uger efter of-
fentliggorelse af andringen (driftsherreforhold), eller beslutningen om
e@ndringen (indstilling af driften).

A3 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, sifremt vilkirene i denne
godkendelse ikke overholdes.

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

Virksomheden skal straks treffe de fornadne foranstaltninger til sikring af,
at vilkdrene igen overholdes.
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A4

B1

B2

B3

B4

Bs

B6

B7

B8

Virksomheden skal skriftligt orientere tilsynsmyndigheden senest 1 maned
for, den nye fucidin-fabrik tages i brug. Ved ibrugtagning forstas det tids-
punkt under testfasen (OQ), hvor der oplagres og/eller anvendes révarer i
anlaegget .

Indretning og drift

Fucidin-fabrikken ma veere i drift 24/7 (alle dage - hele dagnet).

Dog ma tilkersel af ravare og athentning af spildevand/affald ikke ske om
natten (kl. 22:00 — 07:00) eller pa sgn- og helligdage.

Tankgarde eller sektioner af disse skal etableres og opretholdes med im-
permeabel beleegning og udformes saledes, at disse kan rumme indhol-
det af den starste tank plus 10%.

Kemikalieaffald/farligt affald skal opbevares i teette, lukkede beholdere,
der er placeret under tag og beskyttet mod vejrlig. Dog kan overdakning
af tanke i tankgrav til opbevaring af C-affald og H-affald undlades.

Oplagspladsen skal have en jeevn og tet/impermeabel belaegning, der til
enhver tid er uigennemtreangelig for de forurenende stoffer, der hindte-
res pa arealet. Pladsen skal veere indrettet séledes, at spild og emission
ved eventuel uheld kan tilbageholdes uden mulighed for aflgb til jord,
grundvand, overfladevand eller kloak.

Arealer, hvor der sker pafyldning, skal have en tet beleegning, der er be-
standig over for de stoffer, der handteres pa arealerne. Belaegningen skal
veere jeevn. Der skal vaere opkant eller fald mod opsamlingsbrend, med
kapacitet til opsamling af spild.

Der skal vaere en afspaerringsventil pa regnvandssystemet fra pafyld-
ningsomrédet. Ventilen skal veere monteret efter opsamlingsbrend og in-
den tilledning til kommunalt regnvandssystem. Ventilen skal vare lukket
under pafyldning af tankene. I tilfaelde af spild/uheld mé det opsamlede
ikke ledes til regnvandssystemet, men skal bortskaffes efter gaeldende
regler.

Alle pafyldninger af tankene skal forega under overvagning af personale
fra LEO Pharma.

Pumper til pafyldning eller distribution af tankindhold og pafyldnings-
studse skal etableres i spildbakke.

Virksomheden skal have planer og procedurer for kontrol med og vedli-
gehold af oplagspladser og arealer, hvor der handteres révarer og fly-
dende affald. Inspektioner skal som minimum omfatte visuel kontrol en
gang pr. ar. Virksomheden skal fore en driftsjournal med angivelse af
dato for og resultat af inspektioner samt eventuelt foretagne udbedrin-
ger.
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Driftsjournalen skal opbevares pa virksomheden i mindst 5 ar og skal
vaere tilgengelig for tilsynsmyndigheden.

Alle tanke med ravarer og flydende affald skal forsynes med niveaumaler,
der ved aktivering tvangslukker pafyldning og udlgser en alarm.

Niveaumaéler og alarmer, jf. vilkdr Bg skal testes og vedligeholdes efter
leveranderens anvisninger, dog mindst én gang om &ret. Der skal fores
logbog over test og vedligehold, og logbogen skal fremvises pa tilsyns-
myndighedens forlangende.

Der skal udarbejdes procedurer for kontrol og vedligehold af tanke og
rorledninger. Proceduren skal indeholde metode til overvagning af tan-
kenes og rorledningernes tethed og vurdering af tankenes restlevetid.

Kloaksystemer i forbindelse med den nye fucidin-fabrik skal TV inspice-
res for teethed mindst hvert 10. ar. Rerstraekninger, som ikke kan TV in-
spiceres kan teethedsproves pa anden made mindst hvert 10. ar. Hvis der
findes fejl og uteetheder pa kloaksystemet, skal disse udbedres inden 3
méneder efter, at virksomheden har modtaget resultatet af inspektio-
nen/tethedspreovningen, med mindre andet aftales med tilsynsmyndig-
heden.

Virksomheden skal i tilfelde af registrerede fejl pa kloaksystemer, fundet
ved TV inspektionen/tethedsprevningen, sende en redegarelse om dette
til tilsynsmyndigheden. Redegorelsen skal indeholde en beskrivelse af
den fundne fejl, hvorledes den teenkes udbedret og en begrundet vurde-
ring af, om der er sket forurening af jord og grundvand i forbindelse med
fejlen i kloaksystemet. Redegarelsen skal sendes til tilsynsmyndigheden
senest en maned efter, at virksomheden har modtaget resultatet af TV in-
spektionen/taethedsprevningen, med mindre andet aftales med tilsyns-
myndigheden.

Virksomheden skal have en plan for TV inspektionen/taethedsprevnin-
gen, som beskriver, hvilke rerstrenge og brende der inspiceres/tetheds-
proves hvert ar, og som sikrer, at alle ror og brende inspiceres/taetheds-
proves mindst hver 10. ar. Planen skal arligt revideres, séledes at det regi-
streres, hvornar inspektionerne/taethedsprevningerne har fundet sted, og
saledes at det sikres, at nye strenge/brende inspiceres/teethedspreves in-
den ibrugtagning og herefter mindst hvert 10. ar.

Planen skal forste gang udarbejdes og sendes til tilsynsmyndigheden til
orientering senest 1 méned, inden fucidin-fabrikken tages i brug. Den op-
daterede plan skal indgé i &rsrapporten. Fundne fejl og udbedringer skal
ligeledes fremga af arsrapporten.

Virksomheden skal opbevare resultaterne af TV inspektionerne/taetheds-

provningen i minimum 10 ar. Resultaterne skal vaere tilgaengelige for til-
synsmyndigheden.
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Luftforurening
Stov

Der skal vaere effektive filtre pa alle afkast, hvor der kan emitteres stov (af-
kast nr. 7, 10 og 12). For afkast hvor der kan emitteres leegemiddelstov
(med fucidinsyre) skal der etableres absolutfiltre (HEPA-filtre) (afkast nr.
10 og 12). Med hensyn til afkastnummerering henvises til bilag A.1.

Absolutfiltrene skal som minimum vaere klasse H13 efter DS/EN 1822.
Alle HEPA-filtre pa afkast skal kontrolleres mindst en gang om aret.

HEPA-filtre pa afkast skal endvidere kontrolleres, nar filteret har varet af-
monteret, udskiftet eller pA anden méde justeret eller repareret senest 10
arbejdsdage efter ibrugtagning.

Dette galder ogsd, hvis der er udfert noget arbejde i neerheden af filteret,
sé selve filteret kan beskadiges eller rorforinger/samlinger eller lignende
kan beskadiges.

Kontrollen skal udferes som en totallekagetest efter afsnit B.6.4 i ISO
14644-3 samt Miljestyrelsen kontrolregel og anbefalede tilfgjelser og pree-
ciseringer til metoden, jf. 5. supplement til Luftvejledningen - Revision af
afsnit 3.2.3.1 0g 5.4.5, 24. oktober 2006.

Der skal anvendes en polydispers testareosol (partikler i mange starrelser)
naevnt i afsnit C6.4. i ISO 14644-3, fx olefin.

Kontrolregel:

Lakagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer for og enkelt-
malinger efter filtret:

Lakage = (Cefter filter / Cfor filter) x 100 %, hvor
Cefter filter = koncentrationen i hvert enkelt punkt efter filter (ug/1)
Cfor filter = middelkoncentrationen for filter (ug/1)

HEPA-filtret er i orden, hvis doseringskravet er opfyldt, og lackagen i
hvert punkt er mindre end eller lig med 0,05 %. Hvis dette ikke er opfyldt,
skal HEPA-filtret udskiftes og kontrolleres igen indenfor 10 arbejdsdage.

Der ma ikke veere drift og udsug gennem defekt filter fra tidspunkt fra
konstatering af defekt filter frem til skift af filter, hvis laekagen er over
0,05 %.

Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat skal forevi-
ses eller fremsendes pa tilsynsmyndighedens forlangende. Dokumentatio-
nen skal veere tilgaengelig i hele filtrets levetid, dog mindst 5 ar.

Testresultater indrapporteres i den arlige rapport, jf. vilkar J7.
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Tilsynsmyndigheden skal underrettes straks, hvis acceptkriteriet overskri-
des ved en kontrol, herunder oplysning om leekage %.

Afkasthgjder og luftmangder

Afkasthgjder og luftmaengder i betydende afkast skal overholde de vaer-
dier, der er anfort nedenfor. Nummerering henviser til bilag A.1:

Max. luftmangde

Afkast fra Nr. Min. afkasthgjde (m) (Nm?/time)
Produktion og tanke 17 1 meter over tag 900
Emissionsgranser

Emissionen af TVOC i afkast mé ikke overskride den anferte graensevaerdi,
malt som timemiddelvaerdi.

Emissionsgranse

Afkast fra Nr. Stof (enhed)

Produktion og tanke 17 TVOC 20 mg TOC/Nm?

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

Emissionen af diffus VOC fra driften af den nye fucidin-fabrik med tilhe-
rende anlag og aktiviteter ma ikke overskride 5 % af input af oplesnings-
midler.

Kontrol af luftforurening

Virksomheden skal mindst hvert 3. ar udfere praestationskontrol af den
totale meengde af udledt organisk kulstof (TOC) fra afkast fra den nye
fucidin-fabrik til eftervisning af vilkar C4. Preestationskontrollen skal be-
std af mindst tre mélinger, forste kontrol skal udferes senest 3 maneder
efter ibrugtagning af den nye fucidin-fabrik, og skal rapporteres til til-
synsmyndigheden senest 3 méneder efter udforelse.

Virksomheden skal arligt dokumentere overholdelse af vilkar C4 om dif-
fus emission. Dokumentationen skal udferes efter reglerne i VOC-be-
kendtgorelsens bilag 4, afsnit 3.
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Resultatet af kontrollen skal indga i arsrapporten.

Som en del af kontrollen af emissionen af diffus VOC skal der fores jour-
nal over forbrug, produktionsmengder mm. opdelt pa de to fucidin-fa-
brikker i perioden med samtidig drift. Journalen skal til enhver tid vaere
tilgeengelig for tilsynsmyndigheden.

Krav til luftmaling
Malingerne skal foretages som praestationsmaélinger.

Der skal foretages 3 malinger af mindst 1 times varighed. Malingerne kan
foretages samme dag.

Emissionsgrensen anses for overholdt, nér det aritmetiske gennemsnit af
de 3 mélinger er mindre end eller lig med graensevardien.

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

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

Analysemetode skal veere MEL-07.

Dog kan en anden analysemetode benyttes, safremt tilsynsmyndigheden
har accepteret dette. Detektionsgransen for analysen ma hgjst veere 10%
af greensevardierne.

Generelle krav til kvalitet i emissionsmaélinger, jf. metodeblade MEL-22,
skal veere overholdt.

VOC renseudstyr

I tilfeelde af nedbrud af det katalytiske forbreendingsanleeg skal den del af
produktionen, der leder luften til anleegget skal straks ophgore.

Der skal senest den 1. november 2019 sendes en konkret beskrivelse af
det valgte katalytiske forbraendingsanlag, herunder en redegorelse/doku-
mentation for relevante driftsforhold, monitering og vedligehold til sik-
ring af den ngdvendige rensning. Miljgstyrelsen vil herefter vurdere be-
hovet for yderligere vilkar til anleegget.
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Lugt

Virksomheden ma ikke give anledning til vaesentlige diffuse lugtgener
uden for virksomhedens omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-
nerne er vaesentlige.

Hvis det vurderes at veere vaesentlige lugtgener, skal virksomheden straks
iveerksaette afthjelpende foranstaltninger.

Spildevand, overfladevand mv.

Der stilles ikke yderligere vilkar end fastsat i afsnit B: Indretning og drift
og afsnit N: Bedst tilgaengelige teknik.

Stgj
Stejgranser

Driften af den nye fucidin-fabrik med tilhgrende anlaeg og aktiviteter ma
ikke medfore, at virksomhedens samlede bidrag til stgjbelastningen i na-
boomréderne overstiger de geeldende grenseveerdier for den samlede
virksomhed. Stgjgreenserne skal overholdes bade i perioden med drift af
begge fucidin-fabrikker, og efter at produktionen er ophert pa den eksi-
sterende fabrik.

Der skal senest den 1. februar 2021 sendes dokumentation, der sandsyn-
liggar, at stgjgreenserne kan overholdes uden fratraek af den udvidede
usikkerhed, jf. vilkér F2.

Kontrol af stoj

Virksomheden skal senest 1 maned efter, at driften p& den nye fucidin-fa-
brik er startet, dokumentere, at vilkaret for stgj, jf. vilkér F1 er overholdt.

Dokumentationen skal vere tilsynsmyndigheden i haende inden 2 méne-
der efter, at méalingen er gennemfort, og senest 3 maneder efter at fucidin-
fabrikken er taget i brug. Dokumentationen skal indeholde oplysninger om
driftsforholdene under méalingen.

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

Dokumentationen skal senest 3 méneder efter, at kravet er fremsat, tilsen-
des tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene
under mélingen.
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F4

F5

J1i

Krav til stejmaling

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved maling og beregning efter geel-
dende vejledninger fra Miljestyrelsen, p.t. nr. 6/1984 om Maling af ekstern
st@j og nr. 5/1993 om Beregning af ekstern stgj fra virksomheder.

Miling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift, med mindre der er
truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Miling af maksimalvardi skal foretages ved mindst 5 forekomster af den
driftstilstand, der giver anledning til maksimalveerdien, med mindre der er
truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Milingerne/beregningerne skal udferes og rapporteres som “Miljgmaling
— ekstern stgj” af en enhed, som er optaget pad Miljgstyrelsens liste over
godkendte laboratorier.
Stajdokumentationen skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det
péakraevet. Hvis stgjgraenserne er overholdt, kan der hgjest kraeves én arlig
bestemmelse. Udgifterne hertil aftholdes af virksomheden.
Definition pa overholdte stojgraenser
Stgjgraensen anses for overholdt, hvis malte eller beregnede vaerdier fra-
trukket den udvidede usikkerhed er mindre end eller lig med stgjgren-

serne. Mélingernes og beregningernes udvidede usikkerhed fastszttes i
overensstemmelse med Miljestyrelsens anvisninger.

Affald
Vilkar for flydende affaldsstreomme fremgar af N: Bedst tilgengelige

teknik. Vilkar for oplag af affald er desuden medtaget under afsnit B:
Indretning og drift.

Jord og grundvand

Vilkar om vedligeholdelse af foranstaltninger til beskyttelse af jord og
grundvand er medtaget under afsnit B: Indretning og drift.

Til- og frakersel

Der stilles ingen vilkar.

Indberetning/rapportering
Eftersyn af anlaeg

Der skal fares journal over inspektioner af oplagspladser, pafyldnings-
plads, arealer i gvrigt, hvor der handteres ravarer og flydende affald.
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J2

J3

J4

J5

Jo6

Dato for inspektionen samt eventuelt foretagne udbedringer skal fremga
af journalen. (Jf. vilkar B8)

Der skal fares journal over test og vedligeholdelse af niveaumaéler og alar-
mer (jf. vilkar B10).

Desuden skal der fores journal over drift og vedligehold af renseforan-
staltninger/anlaeg, med dato for eftersyn, reparationer og udskiftninger
samt oplysninger om eventuelt forekommende driftsforstyrrelser, herun-
der udetid af det katalytiske forbreendingsanlag og tilhgrende nedlukning
af produktionen.

Der skal fares journal over kontrollen med HEPA-filtre. (Jf. vilkar C2)

Forbrug af ravarer og hjalpestoffer samt produktions-
maengder

Der skal fares journal over anvendte maengder af ravarer og hjelpestoffer
samt produktionsmaengder opdelt pd den nye og den eksisterende
fucidin-fabrik. (Jf. vilkar C6)

Der skal endvidere fores journal over producerede mangder affald.
Kontrol med kontinuert maleudstyr

Der skal fares journal over kontrollen med det kontinuerte méaleudstyr til
maling af TOC i afkast, dvs.:

e garantiafprevning/kvalitetskontrol
e  kalibreringer/parallelmalinger

e lgbende vedligeholdelse og justeringer
Opbevaring af journaler

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

Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 5 ar. Dog skal re-
sultater af TV-inspektioner og oversigt over udbedringer opbevares i
mindst 10 ar. Resultater af kontrollen med HEPA-filtre skal opbevares i
filterets levetid, dog mindst i 5 &r.
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J7

Arsindberetning

En gang om iret skal virksomheden sende en opggrelse til tilsynsmyn-
digheden med folgende oplysninger:Opdateret plan for TV-inspek-
tion/teethedsprevning af kloaksystemer (jf. vilkar B12)

e  Oversigt over fundne fejl og udbedringer som folge af gennemforte
TV-inspektioner/taethedsprovninger (jf. vilkar B12)

e  Resultater af kontrollen med diffus VOC-emission (jf. vilkar C6)

e Resume af indberettede resultater af prastationskontrollen af emis-
sionen af TVOC i afkast (jf. vilkéar Cs)

e  Resultater af kontrollen med HEPA-filtre (jf. vilkér C2)

e  Oversigt over udetid af det katalytiske forbraendingsanlaeg og tilhe-
rende nedlukning af produktionen.

e  Beskrivelse af arbejdet med at reducere vandforbruget og spilde-
vandsproduktionen (jf. vilkar N6)

e Virksomhedens overvejelser i forbindelse med den lgbende vedlige-
holdelse af den integrerede spildevandshandterings- og behandlings-
strategi (jf. vilkar N10)

e Virksomhedens overvejelser i forbindelse med vedligeholdelse af den
integrerede spildgashandterings- og behandlingsstrategi (jf. vilkar
N13)

Frist for indberetning
Arsrapporten skal vare tilsynsmyndigheden i haende inden 30. april det

efterfolgende kalenderér.

Forste afrapportering er aret efter ibrugtagning af den nye fucidin-fabrik.

Driftsforstyrrelser og uheld

Vilkér er medtaget under afsnit B: Indretning og drift og afsnit N: Bedst
tilgeengelige teknik.

Risiko/forebyggelse af sterre uheld

Der stilles ingen vilkér, da virksomheden ikke er en risikovirksomhed.

Ophor

Ved helt eller delvist opher af driften skal tilsynsmyndigheden orienteres
og virksomheden skal traffe de nedvendige foranstaltninger for at img-
dega fremtidig forurening af jord og grundvand og for at bringe stedet til-
bage i en miljomaessig tilfredsstillende tilstand.

Virksomheden skal senest 4 uger efter helt eller delvist driftsopher an-
melde dette til tilsynsmyndigheden med et oplaeg til vurderingen efter §
38K, stk. 11 lov om forurenet jord.
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N1

N2

N3

N4

N5

N6

N7

Bedst tilgaengelige teknik

Virksomhedens miljoledelsessystem skal omfatte den nye fucidin-fabrik
senest pa det tidspunkt, hvor fabrikken tages i brug. Miljoledelsessyste-
met skal opfylder BAT 1, pkt. i-xii og pkt. xiv i BAT-konklusion nr.
C(2016) 3127 for Spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den
kemiske sektor. Med hensyn til pkt. xiv (stgjhéndteringsplan) skal denne
omfatte pkt. I-IV i BAT 22 i BAT-konklusioner. Miljoledelsessystemet
skal vedligeholdes, sé det til enhver tid opfylder BAT 1, pkt. i-xii og pkt.
Xiv.

Virksomheden skal orientere miljemyndigheden, hvis virksomheden op-
hgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem. Orienteringen skal
meddeles miljgmyndigheden senest 1 méned efter udlebet af geeldende
miljecertificering.

Der skal senest pa det tidspunkt, hvor fabrikken tages i brug, veere udar-
bejdet fortegnelser over spildevands- og spildgasstremme for den nye
fucidin-fabrik, der lever op til BAT 2. Fortegnelserne skal etableres og
vedligeholdes som en del af miljgledelsessystemet. Fortegnelserne skal
senest 6 maneder efter ibrugtagningen af fabrikken vaere opdateret med
faktiske malte vaerdier o.lign. og sendes til tilsynsmyndigheden i en over-
skuelig form. Fortegnelserne skal til enhver tid efter ibrugtagning af fa-
brikken veere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden.

Der skal senest den 1. november 2019 sendes et forslag til monitering i
henhold til BAT 3 i BAT-konklusion nr. C(2016) 3127 for Spildevands- og
luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor.

Der skal senest 3 maneder efter, at driften pa den nye fucidin-fabrik er
startet op, sendes dokumentation for, at BAT 5 i BAT-konklusion nr.
C(2016) 3127 for Spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den
kemiske sektor opfyldes. Alle de 3 naevnte teknikker skal anvendes, for at
BAT 5 opfyldes. Hvis ikke teknikkerne anvendes, skal det dokumenteres,
at den anvendte overvagning giver mindst samme niveau, ogsa fremad-
rettet.

Virksomheden skal labende arbejde pa at reducere vandforbruget og
spildevandsproduktionen mest muligt, ved at genanvende spildevand
hvis muligt, samt genindvinde og genanvende ravarer i fremstillingspro-
cessen. Dette skal fremga af arsrapporten.

Projektet skal udferes siledes, at uforurenede og forurenede spilde-
vandsstremme holdes adskilte.
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N8

N9

N10

N11

Ni12

Ni13

Der etableres opsamlingsmulighed for spildevand, der kan opsta under
andre end normale driftsbetingelser. Kapaciteten skal veere tilpasset op-
samling af spild, fejlproduktioner o.lign.

Der skal anvendes en integreret spildevandshandterings- og behand-
lingsstrategi i forbindelse med det ansagte projekt, og strategien skal 1o-
bende vedligeholdes. Strategien skal sendes til tilsynsmyndigheden se-
nest 3 maneder inden driften startes op. Bemerk at alle vandige affalds-
stremme skal indga i strategien.

Virksomhedens overvejelser i forbindelse med den lgbende vedligehol-
delse af den integrerede spildevandshandterings- og behandlingsstrategi,
jf. vilkar No, skal fremga af drsrapporten.

Alle kilder til luftemission fra den nye fucidinfabrik med tilhgrende an-
leeg skal indkapsles og emissionerne skal i videst muligt omfang reduce-
res ved behandling.

Virksomheden skal for den nye fucidin-fabrik med tilhgrende aktiviteter
udarbejde, anvende og vedligeholde en integreret spildgashéndterings- og
behandlingsstrategi, som omfatter procesintegrerede spildgasteknikker.
Det skal fremga af strategien, at procesintegrerede spildgasreduktionstek-
nikker har 1. prioritet. Strategien skal sendes til tilsynsmyndigheden se-
nest 3 méneder inden driften startes op.

Virksomhedens overvejelser i forbindelse med vedligeholdelse af den in-
tegrerede spildgashéndterings- og behandlingsstrategi, jf. vilkar N12, skal
fremga af arsrapporten.
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3. Vurdering og begrundelse

3.1 Begrundelse for afgerelse

Miljgstyrelsen vurderer, at betingelserne i godkendelsesbekendtgarelsens § 18 og §
19 for at meddele miljegodkendelse til det ansagte er opfyldt.

Det vurderes séledes, at LEO Pharma A/S kan etablere og anvende den nye
fucidin-fabrik med tilhgrende anlag, uden at disse giver anledning til forurening
og gener, der er uforenelige med omgivelserne, nar driften er i overensstemmelse
med oplysningerne i bilag A, og forudseatninger og fastsatte vilkar i denne godken-
delse overholdes.

Desuden ma der ikke meddeles godkendelse efter miljobeskyttelseslovens § 33,
hvis det ansagte projekt kan medfere vasentlige forringelser af habitatomraders
naturtype og levesteder for de arter, omradet er udpeget for — eller forstyrrelser,
der har konsekvenser for de padgaldende arter eller andre beskyttede arter, og en
habitatkonsekvensvurdering viser, at projektet kan skade disse omréader.

Det er Miljostyrelsens vurdering, at det ansggte projekt ikke vil kunne give
sddanne pavirkninger. Neermeste Natura 2000-omréade ligger ca. 3 km fra virk-
somhedens omrade, og der er tale om relative lave luftafkast, hvor der etableres
rensning pa de relevante afkast. Natura 2000-omréader vil derfor ikke blive pavir-
ket som folge af deposition af emitterede stoffer fra det ansagte.

Der er ikke kendskab til beskyttede arter i tilknytning til projektomrédet.
3.2 Vurdering

3.21 Planforhold og beliggenhed

Projektomréadet omfatter et areal pa ca. 16.500 m2 og er en del af matr.nr. 19db
Ballerup By, Ballerup, der ejes af LEO Pharma A/S.

Lokal- og kommuneplan

Omradet, hvor LEO Pharma er placeret, er omfattet af lokalplan 122 "Erhvervsom-
rddet omkring LEO Pharma” samt af Ballerup Kommuneplan 2013-2025. I Kom-
muneplan 2013-2025 er omradet omfattet af rammebestemmelserne 6.E18 — "Er-
hvervsomrade i det stationsnere kerneomrade mellem Ballerup Byvej og jernba-
nen (LEO Pharma)”.

Aflokalplanen fremgar, at Jomradet kan anvendes til storre fremstillings- og
serviceindustri. Der kan opfares eller indrettes bebyggelse til administrations- og
kontorformaél (herunder handels- og servicevirksomhed, forsknings- og udviklings-
virksomhed samt laboratorier), til produktionsformaél (herunder farmaceutisk pro-
duktion af legemidler, pilot plants og lignende), samt til vaerksteds- og
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lagerformal med tilknytning til pdgeeldende virksomheder, nar de efter Kommu-
nalbestyrelsens skon kan indpasses i omradet uden at karakteren af et moderne in-
dustriomréade brydes. Der kan endvidere opferes eller indrettes bebyggelse til in-
stitutioner med tilknytning til erhvervsmiljoet, herunder uddannelse og tilsva-
rende offentlige formal, nar de efter Kommunalbestyrelsens sken kan indpasses i
omradet, uden at karakteren af et moderne industriomrade brydes”.

Ballerup Kommune har i udtalelse af 28. januar 2019 oplyst, at det ansggte projekt
ligger inden for rammerne af geeldende bestemmelser i bide kommuneplan og lo-
kalplan.

LEO Pharma ligger i erhvervsomrade, der granser op til andre erhvervsomréder.
Nermeste boligomrade ligger pa Sogneskellet og Ingevej, ca. 100 m sydgst for den
kommende fucidin-fabrik. Ca. 350 m syd for virksomheden ligger etageboligomra-
det ved Ringtoften og Lilletoften. Ca. 220 m nord for virksomheden og pa den
modsatte side af Ballerup Byvej ligger et omrade til offentligt formal. Her ligger
herregérden Lautrupgaard, der ejes af Ballerup Kommune, og som bl.a. huser Bal-
lerup/Herlev Produktionshgjskole, ungdomsskole, specialskole og tilhgrende ude-
arealer med park, koretekniskanleaeg for cykel-/knallertbane og en motocrossbane.
Ca. 640 m nordvest for virksomheden ligger Lautrupcenteret, der er udlagt som
omrade for blandet bolig- og erhvervsbebyggelse og centeromride (bykerne).

Omréderne fremgér af kort vedlagt som bilag C.

Natura 2000 omréader og bilag 4-arter
Nermeste Natura 2000-omréade ligger ca. 3 km nordvest for projektomradet.

Det er Miljostyrelsens vurdering, at det ansegte projekt ikke vil kunne pavirke Na-
tura 2000-omrader, der ligger i denne afstand fra virksomheden. Det fremgar af
ansggningen, at der er tale om relative lave luftafkast fra den nye fucidin-fabrik, og
der etableres rensning pa de relevante afkast. Natura 2000-omrader vil derfor ikke
blive pavirket som folge af deposition af emitterede stoffer fra den nye fucidin-fa-
brikken.

Ballerup Kommune har i udtalelsen af 28. januar 2019 oplyst, at der ikke er fundet
internationalt beskyttede arter i projektomradet, og at kommunen ikke har kend-
skab til gul- eller rgdlistede arter i omradet.

Drikkevandsinteresser
En del af projektomradet ligger i et omrade med serlige drikkevandsinteresser.

Den gvrige del ligger i et omrade med drikkevandsinteresser.

Se kort vedlagt som bilag D.

3.2.2 Begrundelse for og bemarkninger til de enkelte vilkar

Vilkér vedrerende forhold, der er omfattet af offentliggjorte BAT-konklusioner, er
medtaget samlet i afsnit N: Bedst tilgeengelige teknik, og fremgar derfor ikke under
de enkelte konkrete emner.
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A Generelle forhold

Begrundelse for vilkar

Vilkar A1

Afgorelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden, og driftspersonalet skal veare
orienteret om godkendelsens indhold og vilkar, saledes at det sikres, at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljogodkendelse og sikrer, at denne
overholdes til enhver tid.

Det er op til virksomheden, hvordan afgerelsen er tilgaengelig, og hvordan drifts-
personalet er orienteret om indhold og vilkér.

Vilkar A2

Der fastsattes vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejer-
skifte af virksomheden eller hel eller delvis udskiftning af driftsherren. Dette er
blandt andet for at fastleegge, om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involve-
rer personer eller selskaber, der er registeret af Miljgstyrelsen, jf. miljobeskyttel-
seslovens § 40a og b. Hvis dette er tilfaeldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde
godkendelsen eller fastsatte serlige vilkar, jf. miljobeskyttelseslovens § 41d.

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

Vilkar A3

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgerelsens

§ 21, stk. 1 nr. 6. Vilkaret er fastsat som en implementering af IE direktivet og er
fastsat for bilag 1-virksomheder.

Vilkar A4

Der stilles vilkar om, at virksomheden skriftligt skal orientere tilsynsmyndigheden
senest 1 méned for den nye fucidin-fabrik tages i brug. Dette er begrundet i tilsyns-
myndighedens mulighed for at fore tilsyn med det godkendte, herunder de tidsfri-
ster for fremsendelse af dokumentation mm., der er fastsat i flere vilkar. Desuden
skal vilkaret anvendes til vurdering af, at godkendelsen er udnyttet inden for 5 ars
fristen for bortfald.

B Indretning og drift

Det ansggte projekt fremgar af ansggningen, vedlagt som bilag A. Enkelte bilag
samt de dele af ansggningen, som virksomheden gnsker holdt fortroligt, er ikke
medtaget i bilaget.

Det fremgér, at den nye fucidin-fabrik vil fa en kapacitet p4 omkring 68 ton/ar af
mellemproduktet FAAS (Fusidic Acid Acetone Solvate). Kapaciteten er beregnet ud
fra den planlagte maksimale produktion i 2030. Produktionen af API (Aktive Phar-
maceutiske Ingredienser) forventes at blive omkring 57 ton/ar.

Produktionen omfatter fermentering, grovrensning og finrensning. Produktionen
foregér batch-vis i lukkede systemer.
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Der forventes drift i 44 uger arlig. Fucidin-fabrikken vil veere i drift 24/7 (alle
ugens dage — hele dagnet).

Der vil ikke blive leveret ravarer eller afhentet spildevand/affald om natten (kl.
22:00 - 07:00) eller pa son- og helligdage.

Omfanget af produktionsudstyr i den nye fucidin-fabrik sammenlignet med den
eksisterende fabrik fremgér af ansggningen, vedlagt som bilag A. Som det fremgar
vil produktionskapaciteten vare storre i den nye fabrik. Det skyldes bade forbedret
produktionsudstyr, herunder bedre flow, forbedret udbytte i fermenteringen og
feerre fejlproduktioner.

Der vil blive etableret en ny bygning pa 5.000 m2 og op til 18 m hgj, som udger
selve fucidin-fabrikken.

I forbindelse med den nye fucidin-fabrik vil der blive etableret nye tankoplag. Der
er tale om bade udendgrs- og indendars tanke. Oversigt over tanke fremgar af an-
segningen. Her er bl.a. angivet placering, indhold, volumen og opsamlingskapaci-
tet.

Der etableres folgende udendgrs oplag:

e Tankgérd placeret umiddelbart uden for fucidin-fabrikken. Her placeres 2
tanke, der er knyttet til produktionen, den ene tank er til opsamling af pro-
cesspildevand og den anden til opsamling af biomasse. Tankgéarden udfor-
mes, sd denne mindst kan rumme indholdet af den sterste tank plus 10%.
Opsamlingskapaciteten er valgt til mindst 150 m3, idet bassinet desuden
anvendes som reservekapacitet til opsamling af eventuel spild fra produk-
tionsomrédet. Tankgarden etableres med impermeabel belegning.

e Tankfarm placeret i lidt afstand fra fucidin-fabrikken. Her placeres 8 rava-
retanke (toluen, methanol, ethanol, acetone, majsstivelse, sucrose, natri-
umhydroxid og svovlsyre). Desuden placeres 3 affaldstanke (biomasse, H-
affald og C-affald). Tankgérden deles op i sektioner, hvor hver sektion kan
rumme den storste tank plus 10%. Tankgéarden etableres med impermea-
bel belaegning.

e 2 tanke til oplag af nitrogen, placeret ved tankgérden i afstand fra fabrik-
ken.

Alle ror til og fra tankgarde er overjordiske og fares i rerbro.

I tilknytning til tankfarmen er der en pafyldestation, hvor de flydende affalds-
stromme, der ikke ledes til kloak, overfores til tankvogn. Der er opsamlingsmulig-
hed i tilknytning til pafyldestationen, da denne er forbundet til en sump, der kan
rumme 40 ms3, hvilket er kapaciteten for den storste tankbil. Eventuel spild/uheld i
forbindelse med péfyldning af révare mm. opsamles i tankgraven.

Som det fremgar af ansggningen, vil der i en periode vaere samtidig produktion pa
béade den nye og den eksisterende fucidin-fabrik. Ifelge ansggningen vil der vere
produktion pa begge fabrikker i 2022 og 2023. Ved udgangen af 2023 vil produkti-
onen pa den nuvarende fabrik helt ophgre.
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Det fremgar af ansggningen, at der i en periode pa maksimalt et ar vil vaere en
samlet produktion pé op til 150% af den nuveerende kapacitet. Dette er begrundet i
onsket om at opbygge et lager som sikkerhed i den periode, hvor produktionen helt
overgdr til den nye fucidin-fabrik.

Godkendelsen omfatter produktion pa begge fabrikker i en periode som beskrevet i
ansggningen. Produktion, ravareforbrug mm. opdelt pa de to fabrikker skal fores i
journal, som til enhver tid er til rddighed for tilsynsmyndigheden, jf. vilkar J4.

Til fucidin-produktionen anvendes en raekke ravarer. Ifolge ansggningen er de
maksimale arlige anvendte mengder til produktion af 68 tons FAAS/57 tons API
pa den nye fucidin-fabrik felgende:

Vand:
50.000 — 60.000 m3

Oplosningsmidler:
Acetone: 760 ton
Ethanol: 220 ton + 150 ton til CIP
Methanol: 400 ton + 410 ton til CIP
Toluen: 280 ton
Nezeringsstoffer:
Sucrose: 2100 ton
CSL: 400 ton
Magnesiumsulfat: 2,3 ton
Kalium dihydrogen fosfat: 6,2 ton
Sheftone C: 30 ton
Polyglycol: 16 ton
Syre/base:
NaOH (27,7 %w/w): 150 ton + 284 ton til CIP
NaOH, pellets: 2,4 ton
Svovlsyre: 95 ton
Citronsyre, 40 % (CIP): 168 ton
Andet:
Tocopherol: 60 kg.
Nitrogen

Fusidium coccineum

Neaermere beskrivelse af produktion, udstyr og indretning fremgar af ansegningen,
vedlagt som bilag A.
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Begrundelse for vilkar

Vilkar B1

Der stilles vilkér om tilladt driftstid for fucidin-fabrikken, herunder for tilkersel af
révarer og athentning af spildevand/affald. Vilkaret stilles for at sikre, at afgarelsen
tydeligt definerer, hvad virksomheden har godkendelse til, og hvornér der vil veere
tale om en @&ndring, som kan udlese godkendelsespligt.

Vilkar B2

Der stilles vilkar om, at tankgarde eller sektioner af disse skal etableres med imper-
meabel beleegning og udformes séledes, at disse kan rumme indholdet af den storste
tank plus 10%. Vilkaret stilles for at beskytte jord og grundvand, samt for at sikre,
at der ikke sker tilledning til spildevandssystemet i tilfaelde af uheld.

Vilkar B3

Der stilles vilkar om opbevaring af kemikalieaffald /farligt affald. Dette sker for at
beskytte jord, grundvand, overfladevand og tilledning til renseanlaeg via kloaksyste-
met.

Vilkar B4

Der stilles vilkir om, at arealer, hvor der sker pafyldning, skal have en taet beleg-
ning, der er bestandig over for de stoffer, der hdndteres pé arealerne. Beleegningen
skal veere jeevn. Der skal veere opkant eller fald mod opsamlingsbrgnd, med kapaci-
tet til opsamling af spild. Vilkaret stilles for at beskytte jord og grundvand, samt for
at sikre, at der ikke sker tilledning til spildevandssystemet i tilfeelde af uheld eller
under daglig drift.

Vilkar B5

Der stilles vilkar om, at der skal veere en afspaerringsventil pa regnvandssystemet
fra pafyldningsomradet. Ventilen skal veere monteret efter opsamlingsbrend og in-
den tilledning til kommunalt regnvandssystem. Ventilen skal vare lukket under pé-
fyldning af tankene. Vilkaret stilles for at sikre opsamlingsmulighed i tilfeelde af
uheld. LEO Pharma oplyser, at dette er i overensstemmelse med designet for den
nye fucidin-fabrik.

Vilkar B6

Der stilles vilkdr om, at alle pafyldninger af tankene skal foregd under overvagning
af personale fra LEO Pharma for at sikre hurtig indgriben i tilfeelde af spild. Virk-
somheden oplyser, at dette er i overensstemmelse med procedurer for den eksiste-
rende virksomhed.

Vilkar By

Der stilles vilkar om, at pumper til pafyldning eller distribution af tankindhold og
pafyldningsstudse skal etableres i spildbakke. Vilkaret stilles for at beskytte jord og
grundvand primaert i tilfaelde af utetheder af pumper eller studse.

Vilkar B8

Der stilles vilkar om, at virksomheden skal have planer og procedurer for kontrol
med og vedligehold af oplagspladser og arealer, hvor der handteres ravarer og fly-
dende affald. Inspektioner skal som minimum omfatte visuel kontrol en gang pr. ar.
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Vilkar stilles for at sikre, at oplagspladser og arealer, hvor der handteres ravarer og
flydende affald til stadighed er intakte og i god vedligeholdelsesmeessig stand.

Vilkar Bg

Der stilles vilkar om, at alle tanke med ravarer og flydende affald skal forsynes med
niveaumaler, der ved aktivering tvangslukker péfyldning og udlgser en alarm. Vilkar
stilles for at forhindre overfyldning.

Vilkar Bio

Der stilles vilkar om, at niveaumaéler og alarmer, jf. vilkar Bg skal testes og vedlige-
holdes efter leveranderens anvisninger, dog mindst én gang om aret. Der skal fores
logbog over test og vedligehold, og logbogen skal fremvises pa tilsynsmyndighedens
forlangende. Vilkar stilles for at sikre, at niveaumaler og alarmer til enhver tid er
fuldt funktionsdygtige.

Vilkar B11

Der stilles vilkér om, at der skal udarbejdes procedurer for kontrol og vedligehold af
tanke og rerledninger. Procedurerne skal indeholde metode til overvdgning af tan-
kenes og rerledningernes teethed og vurdering af tankenes restlevetid. Vilkar stilles
for at sikre, at tanke og rerledninger til enhver tid er teette og i god vedligeholdelses-
meessig stand.

Vilkar B12

Der stilles vilkar om inspektion/teethedsprovning af kloaksystemer tilknyttet den
nye fucidin-fabrik og udarbejdelse af planer for dette. Der er i vilkaret praciseret,
hvordan og hvornar tilsynsmyndigheden skal orienteres. Vilkér stilles for at sikre,
at kloaksystemet tilknyttet den nye fucidin-fabrik til enhver tid er teet, sa der ikke
kan ske udsivning til jord og grundvand.

C Luftforurening

Den nye fucidin-fabrik er planlagt udfert med en raekke luftafkast. Ifelge ansggnin-
gen er deri alt 13 afkast fra den nye fabrik. Oversigt over afkastnummer, placering,
afkasthgjde, luftmengder, temperatur, indholdsstoffer mm. fremgar af supple-
ment til ansggningen, vedlagt som bilag A.1.

Det fremgér, at der er tale om:
e 5 procesafkast (afkast nr. 1, 7, 10, 12 0g 13)
e 8rumventilation (afkast nr. 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9 0g 11)

Ifolge virksomhedens oplysninger er indholdsstofferne i procesluften (for rens-
ning) folgende:

e Afkast nr. 1: Procesluft (vand, sucrose, majsstivelse og naeringssalte)
og evt. lugt. Der emitteres ikke fucidinsyre, idet aerosoler vil blive
fjernet ved sedimentation som falge af lav hastighed i atkastkanal og
dreanet til proces aflgb.

e  Afkast nr. 7: Stev indeholdende ravare som sucrose og majs samt
Sheftone.

e  Afkast nr. 10 og 12: Stgv indeholdende fucidinsyre.
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e Fra afkast nr. 13: Ethanol, methanol, acetone og toluen.

Der forventes ikke at komme diffuse stgvemissioner, eller diffuse emissioner i gv-
rigt, da alle anlaeg mm. etableres taette og med afsugning til rensning, hvor diffuse
emissioner kunne opsta. Der stilles derfor ikke vilkér for diffuse stgvemissioner.

Der etableres HEPA-filter pa afkast nr. 7, 10 og 12.

Afkast 1 var i forste udgave af ansggningen etableret med rensning for lugt. I sene-
ste udgave af ansggningen er denne rensning udgéet, idet LEO Pharma A/S oply-
ser, at der efter opdatering af designet nu ikke forventes lugtemissioner fra disse
afkast. I stedet er anfort, at "der forberedes for O3 injektion i luften til behandling
af eventuelle lugtgener. Derudover forberedes for efterfolgende UV behandling, s&
det sikres, at ozon graensevaerdi ikke overskrides i afkast luften”. Ansggningen om-
fatter ikke denne rensning. Hvis der opstéar behov for at etablere rensning, skal
der soges om miljegodkendelse med naermere beskrivelser, som kan danne grund-
lag for fastseettelse af eventuelle vilkar i en ny miljegodkendelse. Der henvises til
afsnit D om lugt.

I afkast nr. 17 samles alle luftstremme, der kan indeholde VOC-stoffer. Luften be-
handles ved katalytisk forbreending inden udledning. Anlegget dimensioneres til
en emission efter rensning pa maksimalt 20 mg TOC/ma3.

Anlagget er beskrevet nermere i virksomhedens sammenskrivning af ansggnin-
gen, vedlagt som bilag A. Anlaegget kendes ikke i detaljer, idet leveranderen ikke er
valgt pt. Der stilles derfor vilkdr om, at der senest den 1. november 2019 skal sen-
des en nzrmere beskrivelse af anlaegget, som vil danne grundlag for fastsattelse af
vilkar for anlegget (driftsbetingelser, vedligehold, monitering, drift under nedbrud
mm.) Luftvilkdrene suppleres herefter. P4 nuvarende tidspunkt stilles dog vilkar
om, at den del af produktionen, der leder luften til anlaegget straks skal ophare i
tilfaelde af nedbrud af anlaegget.

Ifolge ansegningen fores alle afkast 1 meter over tag. Dette vil ifolge virksomhe-
dens beregninger af spredningsfaktorer veere tilstraekkeligt. Den maksimale spred-
ningsfaktor er beregnet til 49 m3/sek, hvilket er langt under luftvejledningens
veerdi pa 250 m3/sek. Beregningen bygger pa de enkelte afkast, og forholder sig
ikke til antallet af afkast pa virksomheden, hvor afkasthgjden er fastsat til 1 meter
over tag ud fra samme betragtninger.

Virksomheden er omfattet af VOC-bekendtgerelsen. Ifolge det oplyste, anvendes
der ikke stoffer eller blandinger i forbindelse med fucidin-fabrikken, som indehol-
der flygtige organiske forbindelser, der er eller bar vaere CMR-klassificeret, eller
halogenerede flygtige organiske forbindelser, der er eller bar vaere CM-klassifice-
ret.

LEO Pharma A/S Ballerup er i dag reguleret af en raekke miljogodkendelser, der
for hovedparten er revurderet i 2012. Der er i disse stillet vilkar for bl.a. luftemissi-
oner og kontrol med disse.
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Fornyet revurdering af disse godkendelser er igangsat efter offentliggorelse af
BAT-konklusioner i BREFen: Common Waste Water and Waste Gas Treat-
ment/Management Systems in the Chemical Sector (CWW). Revurderingen for-
ventes afsluttet i lobet af 2019, idet BAT-konklusionerne skal vaere efterlevet se-
nest i juni 2020.

Det forventes, at der i revurderingsafgerelsen fastsettes tidssvarende vilkér for luft
gaeldende for hele virksomheden. Og at der i denne sammenhaeng sker en samlet
vurdering, herunder af antallet af afkast, hvor dimensioneringen af afkasthgjden er
sket ud fra, at beregning af spredningsfaktoren er mindre end 250 m3/sek. Dette
vil eventuelt kunne betyde behov for vilkar om overholdelse af B-vardier.

Miljgstyrelsen finder ikke anledning til at fastsaette vilkdr om overholdelse af B-
veerdier i forbindelse med narvaerende godkendelse af den nye fucidin-fabrik, da
dette skal ses i ssmmenhang med den gvrige virksomhed. Og som udgangspunkt
er vilkar fastsat i overensstemmelse med VOC-bekendtgerelsen udtemmende, idet
der kun udledes hovedgruppe 2, klasse III-VOC-stoffer.

Der er i godkendelsen af den eksisterende fucidin-fabrik stillet vilkér om overhol-
delse af en B-veardi for fusidinsyre. Ifolge ansagningen vil der ikke ske en emission
af fusidinsyre fra den nye fucidin-fabrik. Dette begrundes med, at afkast, der kan
indeholde fusidinsyre pé stavform, forsynes med HEPA-filter, og fusidinsyre som
aerosoler vil blive fjernet ved sedimentation som falge af lav hastighed i afkastka-
nal og draenet til proces aflob. Der er sdledes ikke et bidrag fra den nye fabrik, der
skal indgé i vurderingen af overholdelse af den B-vardi for fusidinsyre, der er fast-
sat i godkendelsen af den eksisterende fucidin-fabrik.

Der stilles vilkér om overholdelse af en emissionsgransevardi pa 20 mg TOC/Nm3
i afkast fra den nye fucidin-fabrik. Emissionsgrenseverdien for diffuse emissioner
fra driften af den nye fucidin-fabrik ma maksimalt vaere 5 % af input af oplgsnings-
midler, idet der er tale om nye anleeg. Emissionsgransevardierne fastsettes i hen-
hold til VOC-bekendtggrelsen.

Krav til emissioner fra den eksisterende fucidin-fabrik er fastsat i den geeldende
godkendelse, der pt. revurderes.

Ved samtidig drift pa de to fucidin-fabrikker er der behov for registreringer og
journalfgring af forbrug og emissioner adskilt for de to fabrikker, da lavere diffuse
VOC-emissioner fra den nye fabrik ikke ma indga i vurderingerne af overholdelse
af de nugzldende hgjere emissionsgraenser for den eksisterende samlede virksom-
hed.

Kontrollen med emissionen af TVOC skal ske i overensstemmelse med VOC-be-
kendtggrelsens bestemmelser. Idet udledningen efter rensning maksimalt er 18
g/time — og dermed langt under bekendtgorelsens veerdi pa 10 kg/time for krav
om kontinuerlig maling (AMS-kontrol), fastseettes vilkar om periodiske preestati-
onsmalinger. Der vil dog blive etableret udstyr til kontinuerlig méling af TOC i
procesafkast, hvor der sker emission af VOC-stoffer. Dette sker som en del af sty-
ringen. Der stilles vilkar om, at der skal fores journal over kontrollen med dette
udstyr, og at journalen skal veere til radighed for tilsynsmyndigheden. (vilkér J5).
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Miljgstyrelsen forventer, at virksomheden sammenholder resultaterne af praestati-
onskontrollen med resultaterne af den kontinuerlige méling.

Vilkar for luft, der fastsettes i henhold til BAT fremgar under afsnit N: Bedst til-
gangelige teknik. Der gares opmarksom pa, at der forventes fastsat BAT AELSs for
luft i den kommende WGC BREF.

Begrundelse for vilkar

Vilkar C1

Der stilles krav om filtre pa afkast, hvor der kan emitteres stov. For afkast, hvor
der kan emitteres leegemiddelstov, skal der etableres HEPA-filter. Dette er i over-
ensstemmelse med luftvejledningen.

Vilkar C2
Der stilles vilkar om kontrol med HEPA-filtre. Vilkaret om kontrol er fastsat i
overensstemmelse med 5. supplement til luftvejledningen.

Vilkar C3 og C4

Det fremgér af godkendelsesbekendtgerelsen, at der skal fastsattes vilkar om
emissionsgrensevardier, maksimal luftmaengde og afkasthgjde for hvert afkast,
hvor der udledes forurenede stoffer til luften. Dette gares for, at vilkaret skal blive
entydigt.

Vilkar C5
Der stilles vilkar om kontrol med emissionen af TVOC fra afkast. Kontrollen er
fastsat i overensstemmelse med VOC-bekendtggrelsen.

Vilkar C6

Der stilles vilkar om arlig dokumentation for overholdelse af emissionsgraensen for
diffus VOC. Kontrollen er fastsat i overensstemmelse med VOC-bekendtggrelsen.
Kontrollen skal afrapporteres i drsrapporten. Som en del af kontrollen skal der fo-
res journal over forbrug, produktion mm. opdelt pa de to fucidin-fabrikker.

Vilkar C7

Der stilles vilkar om krav til mélingerne. Det er vaesentligt at praecisere vilkarene
for virksomhedens egenkontrol med luftemissionerne og driftsforholdene under
denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og mélemetode, kontrolperiode,
maletid, og antal enkeltmalinger, alt sammen for at vilkéret skal kunne kontrolle-
res entydigt og korrekt.

Vilkar C8

Der stilles som naevnt vilkar om, at den del af produktionen, der leder luft til det
katalytiske forbreendingsanleeg straks skal lukkes ned i tilfeelde af nedbrud pa an-
laegget. Dette er begrundet i, at der i dette tilfzlde vil udledes urenset luft, der in-
deholder VOC-stoffer over det tilladte.
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Vilkar Co

Det er ikke muligt p& nuvaerende tidspunkt at stille yderligere vilkar for det termi-
ske forbreendingsanlag, idet anlegget forst kendes i detaljer nar endeligt design er
pa plads i oktober 2019. Der stilles derfor vilkdr om, at der senest den 1. november
2019 skal sendes en konkret beskrivelse af det valgte katalytiske forbrendingsan-
laeg, herunder en redegorelse/dokumentation for relevante driftsforhold, monite-
ring og vedligehold til sikring af den nedvendige rensning. Miljostyrelsen vil heref-
ter vurdere behovet for yderligere vilkar til anlaegget.

D Lugt
Ifelge ansggningen vil de eneste mulige kilder til lugt veere afkast fra fermentering
og fra biomassehandtering.

Som det fremgar af afsnit C: Luftforurening, var afkast 1 og 2 (afkast fra fermente-
ring) i forste udgave af ansggningen etableret med rensning for lugt. I seneste ud-
gave af anspgningen er rensningen udgaet, idet virksomheden efter opdatering af
designet nu ikke forventer lugtemissioner fra disse afkast. I stedet er anfort, at "der
forberedes for O3 injektion i luften til behandling af eventuelle lugtgener. Derud-
over forberedes for efterfolgende UV behandling, sé det sikres, at ozon granse-
veerdi ikke overskrides i afkastluften”. Ansggningen omfatter ikke denne rensning.
Hvis der opstar behov for at etablere rensning, skal der sgges om miljggodkendelse
med naermere beskrivelser, som kan danne grundlag for fastsattelse af eventuelle
vilkér i en ny miljegodkendelse.

Miljestyrelsen finder derfor, at der skal stilles vilkar om, at der ikke ma vare vae-
sentlige lugtgener. Hvis sddanne opstar, skal virksomheden straks ivaerksatte af-
hjaelpende foranstaltninger.

Der er ikke i godkendelserne af den eksisterende virksomhed stillet vilkar om over-
holdelse af lugtgraenser. Miljostyrelsen finder, at det er mest hensigtsmeessigt at
fastleegge vilkar om lugtgraenser for den samlede virksomhed i den igangvarende
revurdering efter offentliggorelse af BAT-konklusioner for Common Waste Water
and Waste Gas Treatment/Management Systems in the Chemical Sector (CWW).
Dette skyldes, at graensevardien gaelder hele virksomheden. Der kan ikke fastseet-
tes en lugtgreensevardi kun for den nye fucidin-fabrik. Revurderingen forventes
afsluttet i lgbet af 2019, idet BAT-konklusionerne skal vaere efterlevet senest i juni
2020. Dette betyder, at der er fastsat vilkar for virksomhedens samlede lugt-
grense, inden driften af den nye fucidin-fabrik pabegyndes.

Begrundelse for vilkar

Vilkar D1

Der stilles vilkér om, at der ikke mé veere veesentlige lugtgener. Hvis sddanne op-
star, skal virksomheden straks iveerksaette afhjeelpende foranstaltninger. Det er til-
synsmyndigheden der i givet fald afgar, om der er tale om vasentlige lugtgener.
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E Spildevand, overfladevand m.v.
Der er folgende spildevandstromme fra det ansegte:

e  Processpildevand — incl. flydende affald.
e Regnvand/overfladevand fra befaestede arealer og tankgrave

Bortskaffelse af spildevand/flydende affald fremgér af nedenstdende figur.
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Processpildevand ledes til Avedere Renseanlag, enten via spildevandsledning eller
med tankbil. Kommunen er myndighed for tilslutningstilladelsen. Virksomheden
har samtidig med ansggningen om miljegodkendelse sendt ansggning om tilslut-
ningstilladelse. Det forudsettes, at der meddeles tilslutningstilladelse.

Der etableres et internt renseanlag til behandling af processpildevand, inden dette
ledes til spildevandssystemet. Dette interne renseanlag er omfattet af neervaerende
miljegodkendelse. Kommunens tilslutningstilladelse omhandler det, der gar ud fra
virksomheden til Avedere Renseanleeg.

Ovrige flydende affaldsstremme bortskaffes som farligt affald. Disse transporteres
til FORTUM med tankbil.

Regnvand/overfladevand ledes til virksomhedens eksisterende regnvandsledning.
Ballerup Kommune er myndighed for denne tilledning.

Den interne spildevandsbehandling bestér af:
e neutralisering
e fjernelse af toluen
e fjernelse af fusidinsyre
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e inddampning
e aktiv kulfilter

Den interne behandling og anlaeggets opbygning fremgér narmere af ansggningen,
vedlagt som bilag A.

Ifolge ansegningen ledes folgende spildevandsstremme til det interne renseanleg:
e  Gulvaflgb
e Returskyl af vandbehandlingsanleg (blgdt vand)
e  Produktion af teknisk vand (rejektvand fra omvendt osmose)
e Vandige CIP-stremme
e Vaskevand fra feeldning/flokkuleringstanke

I forbindelse med den nye fucidin-fabrik sker der a&ndringer af spildevandshandte-
ringen i forhold til hindteringen pa den eksisterende fucidin-fabrik. ZEndringen er
bl.a. at fejlfermenteringer fra den nye fucidin-fabrik ikke ledes til kloak, men
transporteres med tankvogn til Avedere Renseanlaeg. Dette modvirker risikoen for
dannelse af lugtstoffer i spildevandssystemet.

Ballerup Kommune er myndighed for bade tilslutning af spildevand til Avedare
Renseanlag samt for bortskaffelse af affald, herunder alle flydende affalds-
stromme, der ikke bortskaffes som spildevand.

Det forudsattes, at der indhentes de ngdvendige tilladelser til bortskaffelse af fly-
dende affaldsstremme/spildevand, og at der i tilladelserne stilles vilkar, der sikrer,
at bortskaffelsen sker i overensstemmelse med den bedste tilgengelige teknik.
Seerlig aktuel i denne sammenhaeng er CWW BREF, hvor der i juni 2016 er offent-
liggjort BAT-konklusioner, der skal laegges til grund for bade miljegodkendelser og
tilslutningtilladelser mm. Dette er beskrevet naermere i afsnit N: Bedst tilgaenge-
lige teknik. Vilkar i relation til disse BAT-konklusioner er medtaget under dette af-
snit.

Der stilles ikke yderligere vilkar til spildevand i miljegodkendelsen, idet virksom-
heden ikke har direkte udledning.

@vrige emissioner fra det interne renseanlag og fra behandlingen, oplag og hand-
teringen af de flydende affaldsstremme, er medtaget under de relevante afsnit for
pavirkningen.

F Stoj

Virksomhedens samlede stgjbidrag i omkringliggende omrader er reguleret af vil-
kar i geeldende godkendelser. De geldende stgjgranser skal fortsat overholdes ef-
ter ibrugtagning af den nye fucidin-fabrik. Stgjgrenserne skal overholdes bade i
perioden med drift af begge fucidin-fabrikker og efter at produktionen er ophert
pé den eksisterende fabrik.

De nugeldende stojgraenser er fastsat i afgorelse af 1. oktober 2012: "Revurdering
af miljogodkendelse — LEO Pharma A/S. Hovedgodkendelse”. Revurderingen af
virksomhedens eksisterende godkendelser er i gang efter offentliggarelse af CWW
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BAT-konklusioner i juni 2016. Revurderingen forventes afsluttet i lobet af 2019, da
det derigennem skal sikres, at virksomheden efterlever BAT-konklusionerne se-
nest i juni 2020, dvs. inden den nye fucidin-fabrik tages i brug. Hvis revurderingen
giver anledning til &ndringer af de geeldende stgjvilkar for hele virksomheden, vil
disse ligeledes gelde bidraget fra fucidin-fabrikken.

Dokumentationen af den kommende stgjbelastning i forbindelse med nerveaerende
miljogodkendelse vanskeliggores af, at der er tale om en helt ny fabrik, hvor hver-
ken stgjkilderne eller placeringen kendes i detaljer pa ansggningstidspunktet. Det
er oplyst i forbindelse med ansggningen, at projektet designes saledes, at de geel-
dende graenseveardier overholdes uden at fratraekke den udvidede usikkerhed.
Godkendelsen bygger derfor pa dette.

Det fremgar af de fremsendte stgjberegninger/overslag mm., at der er behov for at
foretage stojdeempninger af eksisterende kilder for at overholde de geeldende stoj-
graenser. Dette sker uathangigt af bidraget fra den nye fucidin-fabrik. Det forud-
settes, at de nedvendige deempninger pa den eksisterende virksomhed er gennem-
fort senest pa det tidspunkt, hvor den nye fabrik tages i brug. Virksomheden skal
senest den 1. februar 2021 sandsynliggere over for tilsynsmyndigheden, at de geel-
dende stgjgrenser kan overholdes uden fratraek af den udvidede usikkerhed.

Virksomhedens samlede stgjbidrag i omgivelserne vil som naevnt indgd i den
igangveerende revurdering.

Der har i designfasen veret fokus p&, om der er udstyr, der kan give anledning til
vibrationer. Luftkompressorer til forsyning af luft til fermenteringsprocessen er
identificeret som en risikofaktor. Luftkompressorer er placeret pé 2. sal ved faca-
den. Der er derfor gennemfort en analyse af vibrationer og hvilke tiltag, der er ned-
vendige for at undga vibrationer. Analysen er udfert af firmaet Vibratec. Konklusi-
onen er, at designet er acceptabelt, nar:

e Dakket imellem etagerne udferes som planlagt.
e Maskinfundamentet dempes som anvist.
e Stgjisolering udfares som anvist af Vibratec

De naevnte anbefalinger indarbejdes i designet. Virksomheden vurderer pa denne
baggrund, at der ikke etableres kilder, der kan give anledning til lavfrekvent stgj,
infralyd eller vibrationer.

Der stilles derfor ikke vilkar for lavfrekvent stgj, infralyd og vibrationer.
Begrundelse for vilkar

Vilkar F1

Der stilles vilkar om, at de gaeldende stgjgranser for hele virksomheden fortsat
ikke ma overskrides efter ibrugtagning af den nye fucidin-fabrik. Graenserne geel-
der bide ved samtidig drift af begge fucidin-fabrikker og efter at driften pa den ek-
sisterende fabrik er ophert.
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Det skal senest den 1. februar 2021 sandsynliggeres, at stgjgranserne overholdes
uden fratrak af den udvidede usikkerhed. Tidspunktet svarer til ca. et ar for for-
ventet produktionsstart pa den nye fucidin-fabrik.

Vilkar F2
Det er stillet vilkér om, hvornér kontrol af stgjen skal udferes.

Vilkar F3
Det er stillet vilkar om, at tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden
ogsa efterfolgende skal dokumentere, at vilkar for stgj er overholdt.

Vilkar F4

Vilkaret omhandler krav til stgjmélingerne og beregningerne. I afggrelsen er det
vaesentligt at praecisere vilkarene for virksomhedens egenkontrol med stgjgreen-
serne og driftsforholdene under denne kontrol.

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

Det fremgar af vilkaret, at séfremt stgjvilkaret er overholdt, kan der kun kreeves én
arlig bestemmelse.

Vilkar F5
Der er fastsat en definition for, hvornar stejgraenserne er overholdt, sa dette er en-
tydigt for bade virksomhed og tilsynsmyndighed.

G Affald

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

Affaldshéndtering er desuden omfattet af BAT-konklusioner BREF: Common Wa-
ste Water and Waste Gas Treatment/Management Systems in the Chemical Sector
(CWW). Der henvises til afsnit N: Bedst tilgengelige teknik og vilkar fastsat i rela-
tion til BAT. Heraf fremgér bl.a., at en affaldshindteringsplan skal veere en del af
miljoledelsessystemet.

For handteringen af flydende affald henvises desuden til afsnit E: Spildevand,
overfladevand mm.

Krav til oplag og handtering af affald pa virksomhedens omréde er fastsat i afsnit
B: Indretning og drift.

H Jord og grundvand
Jord og grundvand skal beskyttes mod forurening.

Tht. godkendelsesbekendtgarelsens § 21, stk. 1, pkt. 7 skal en godkendelse i relevant
omfang indeholde vilkar til beskyttelse af jord og grundvand. Ifelge § 21, stk. 2 skal
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derien godkendelse til bilag 1-virksomheder fastsattes vilkar om regelmaessig ved-
ligeholdelse af de foranstaltninger, der traeffes for at forhindre emissioner til jord og
grundvand, og om monitering af jord og grundvand pa virksomhedens omréde i for-
hold til de relevante farlige stoffer. Herunder skal der ogsa stilles vilkar om monite-
ringshyppigheden.

I forbindelse med revurdering af virksomhedens miljegodkendelser er der den 6.
juli 2018 truffet afgerelse om, at der skal udarbejdes en basistilstandsrapport. I for-
bindelse med nerveaerende godkendelse er der den 29. marts 2019 truffet afgarelse
om, at der ikke skal udarbejdes et supplement til basistilstandsrapporten. Afgerel-
sen er vedlagt som bilag F.

Moniteringen fastsat i revurderingsafgerelsen vil ogsa dekke den nye fucidin-fa-
brik. Miljestyrelsen finder ikke behov for at fastsatte yderligere vilkdr om monite-
ring i forbindelse med den nye fucidin-fabrik.

Vilkar om regelmaessig kontrol og vedligeholdelse af beleegninger, tanke, rorsyste-
mer, pafyldeplads mm. er fastsat i afsnit B: Indretning og drift.

Alle udendors tanke og rorforinger etableres overjordisk.

I Til- og frakersel

Tilkersel vil fortsat ske gennem porten ved Malmparken, og udkersel vil fortsat ske
ved porten til Metalbuen. Antallet af til- og frakersler vil kun i begraenset omfang
blive foroget.

Der vil séledes ikke ske vaesentlige aendringer i til- og frakerselsforholdene som
folge af den nye fucidin-fabrik. Stejbilledet pA Malmparken og Metalbuen vil ikke
&ndres som folge af det ansogte projekt.

Der stilles ikke vilkar for til- og frakersel.

J Indberetning/rapportering

Begrundelse for vilkar

Vilkar J1, J2 og J3

For at sikre en effektiv kontrol og dermed begranse forureningen fra virksomhe-
den, er der endvidere i godkedelsen fastsat vilkar om, at der udarbejdes journal
m.v. for tilsyn og kontrol med virksomhedes forureningsbegransende foranstalt-
ninger.

Vilkar J4

Til kontrol af, at virksomheden ikke udvider sin aktivitet pa en méde, som indebee-
rer forgget forurening, er der stillet vilkar om indberetning af arligt forbrug af ra-
varer og hjalpestoffer i forbindelse med driften af virksomheden, samt mangde af
affald generet ved driften af anlaegget.

Side 31 af 47



Vilkar J5
For at beskytte det ydre miljo mod utilsigtet forurening, er der stillet vilkar om
journal for kontrol med virksomhedes kontinuerte maleudstyr.

Vilkar J6

Det er vigtigt, at virksomheden opbevarer journalerne pé en sddan made, at de
umiddelbart kan genfindes bade til virksomhedens eget brug og til brug for myn-
dighedens tilsyn. Der fastsettes forskellige krav til opbevaringstiden, idet dette
fremgar af de konkrete vilkar vedregrende journalerne.

Vilkar J7

Bilag 1 virksomheder har krav i Godkendelsesbekendtgerelsen om at indberette
egenkontrolresultater til tilsynsmyndigheden mindst hvert &r. Der stilles derfor
vilkar herom.

Arsrapporten skal sendes til tilsynsmyndigheden inden 30. april, forste gang &ret
efter ibrugtagning af den nye fucidin-fabrik.

K Driftsforstyrrelser og uheld

Vilkar vedrerende tiltag til afthjeelpning af miljepavirkninger som felge af driftsfor-
styrrelser og uheld er fastsat med baggrund i offentliggjorte BAT-konklusioner.
Dette fremgér af afsnit N.

Desuden er der fastsat vilkér til sikring mod uheld og afhjelpning af pavirkninger i
forbindelse med eventuelle uheld og driftsforstyrrelser under afsnit B: Indretning
og drift.

Miljostyrelsen finder ikke behov for at supplere disse vilkar.

L Risiko/forebyggelse af sterre uheld

LEO Pharma A/S Ballerup er ikke omfattet af risikobekendtgarelsen. Ifalge oplys-
ningerne i virksomhedens ansggning vil virksomheden heller ikke blive omfattet af
risikobekendtggrelsen efter etableringen af den nye fucidin-fabrik med tilhgrende
anlaeg.

M Ophegr
Begrundelse for vilkar

Vilkar M1

Der er i overensstemmelse med godkendelsesbekendtgarelsens § 21, stk. 1, nr. 12
og 13 stillet vilkdr om, at virksomheden skal traffe de nedvendige foranstaltninger
ved ophgr for at forebygge forurening. Foranstaltningerne skal gennemfores efter
tilsynsmyndighedens nermere anvisninger.

I ovrigt henvises til § 50 i godkendelsesbekendtggrelsen.

Side 32 af 47



N Bedst tilgaengelige teknik
LEO Pharma A/S Ballerup er omfattet af folgende BAT reference dokumenter
(BREF):
¢ Common Waste Water and Waste Gas Treatment/Management Sys-
tems in the Chemical Sector (CWW)

e  Manufacture of Organic Fine Chemicals (OFC)
e Emissions from Storage (EFS)
e Energy efficiency

e Industrial Cooling systems

Virksomheden er desuden omfattet af den kommende BREF: Common Waste Gas
Treatment in the Chemical Sector (WGC).

De relevante BREFer og BAT-konklusioner skal leegges til grund i forbindelse med
afgorelser om miljogodkendelse efter § 33 samt i kommunernes afgerelser om til-
slutningstilladelser for de virksomheder, der afleder til spildevandsforsyningssel-
skabers kloaknet. Virksomhedernes eksisterende godkendelser og tilladelser skal
revurderes, siledes at det sikres, at offentliggjorte BAT-konklusionerne efterleves
senest 4 ar efter datoen for offentliggorelsen.

For § 33 godkendelser galder, jf. godkendelsesbekendtgarelsens § 18, at der ikke
ma meddeles en godkendelse, medmindre godkendelsesmyndigheden vurderer, at
virksomheden har truffet de nedvendige foranstaltninger til at forebygge og be-
graense forureningen ved anvendelse af BAT. BAT skal som udgangspunkt vere
opfyldt, nar godkendelsen udnyttes.

CWW BREF

Der er den 9. juni 2016 i EU-Tidende offentliggjort BAT-konklusion for CWW
BREF. BAT-konklusionen indeholder 23 enkelte BAT-konklusioner. For den eksi-
sterende virksomhed skal BAT-konklusionerne vaere opfyldt senest 4 ar efter of-
fentliggorelsen, dvs. senest den 9. juni 2020. Dette betyder, at BAT-konklusio-
nerne skal veere efterlevet for den eksisterende virksomhed, for den nye fucidin-
fabrik tages i drift. Flere BAT-konklusioner vurderes mest hensigtsmaessigt for
hele virksomheden. For den nye fucidin-fabrik vil opfyldelsen af nogle af BAT-kon-
klusionerne derfor vaere koblet til opfyldelsen af disse for den eksisterende virk-
somhed. Det skal i denne forbindelse sikres, at BAT-konklusionerne opfyldes, nar
godkendelsen udnyttes.

Det er op til ansegeren at redegore for, at det ansggte projekt opfylder BAT. Miljo-
styrelsen har for CWW udarbejdet en BAT-tjekliste, som virksomheden kan an-
vende som dokumentation for, at BAT-konklusionerne efterleves. Virksomheden
har sendt en udfyldt BAT-tjekliste med som en del af ansggningen, vedlagt som bi-
lag A.2.

Miljostyrelsens bemaerkninger til virksomhedens udfyldte tjekliste fremgér neden-
for, BAT-konklusion for BAT-konklusion. BAT-konklusionens fulde tekst fremgér
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af BAT-tjeklisten. De stillede vilkar pa baggrund af BAT-konklusionerne fremgar
ned angivelse af vilkdrsnummer, fremhavet med parentes og fed tekst.

BAT 1

BAT 1 omhandler at gennemfere og overholde et miljoledelsessystem. Det fremgar
af virksomhedens udfyldte BAT-tjekliste, at virksomheden har et certificeret miljo-
ledelsessystem, og at dette fremadrettet ogsé vil omfatte den nye fucidin-fabrik.
Enkelte af de naevnte elementer i BAT 1 er dog ikke omfattet af det eksisterende
miljoledelsessystem. Det drejer sig om pkt. vii, ix, xii, xiv og xiii.

For pkt. xiv og xiii vedrerende lugt- og stgjhandteringsplaner geelder, at disse kun
skal vare en del af miljoledelsessystemet, hvis der er registreret gener, jf. BAT 20
og 22. Miljgstyrelsen er ikke bekendt med, at der er registreret lugtgener for den
eksisterende fucidin-fabrik. Det er derfor Miljostyrelsens vurdering, at miljoledel-
sessystemet ikke skal indeholde en lugthandteringsplan. For stgj gaelder, at malin-
ger og beregninger for den eksisterende virksomhed viser overskridelser af de vej-
ledende stojgranser. Det er derfor Miljostyrelsens vurdering, at miljoledelsessyste-
met skal indeholde en stgjhéndteringsplan. Denne skal indeholde pkt. I-IV i BAT
22, Virksomheden har oplyst, at der er igangsat tiltag der gor, at stgjgreenserne for-
ventes overholdt fremadrettet og dermed ogsa pa det tidspunkt, hvor den nye
fucidin-fabrik tages i brug. Behovet for en stgjhdndteringsplan som en del af miljo-
ledelsessystemet vil blive vurderet neermere, nar det er dokumenteret, at stgjgreen-
serne overholdes. Der fastsattes vilkar for bade lugt og stej i miljegodkendelsen,
der sikrer, at der ikke opstar lugt- eller stgjgener fra driften af den nye fucidin-fa-
brik med tilhgrende aktiviteter.

Pkt. vii omhandler at folge udviklingen af renere teknologier. Her fremfarer virk-
somheden folgende: ” Ikke formaliseret. Ingen handleplan da der pga. mange re-
striktioner for a&ndringer i forhold til leegemiddelregistreringen ikke er mange mu-
ligheder for lobende at @&ndre til renere teknologier. Det vurderes, at da der rekrut-
teres mange nye medarbejdere hvert &r, vil der hele tiden komme opdateret viden
ind i virksomheden. De mange netvaerk mellem virksomhederne i den farmaceuti-
ske branche giver ogsa labende indsigt i den nyeste teknologi. Der er ikke nedskre-
vet procedurer, men LEO Pharma er med i mange netvark og bruger mange kon-
sulenter med viden om udviklingen af renere teknologier. I forbindelse med nye
projekter indgar det i projekteringen.” Det er Miljgstyrelsens vurdering, at det er
vigtigt, at virksomheder falger udviklingen af renere teknogier for bade produkti-
onsforhold og renseforanstaltninger.

Pkt. ix omhandler generel benchmarking for de enkelte sektorer. Her fremforer
virksomheden: ” Sker pé energiforbrug. Ingen handleplan, men interne mal for
vandforbrug. Det vil vaere svaert at finde produktioner hvor det giver mening af
benchmarke, da det er relativ fa virksomheder med en tilsvarende produktion, og
af de fa relevante produktioner vil der ikke vaere interesse i at dele data der kan fa
betydning i den interne konkurrence.” Miljgstyrelsen tager dette til efterretning for
den nye fucidin-fabrik, idet det forudsettes, at generel benchmarking medtages i
miljoledelsessystemet i den udstraekning, dette er muligt.

Pkt. xii omhandler, at der skal fares fortegnelser over spildevands- og reggas-
stromme, jf. BAT 2 og at dette skal veere en del af miljoledelsessystemet. Her frem-
forer virksomheden folgende: “Der méles efter vilkarene i miljggodkendelser og
spildevandstilladelsen. Pa det nye anleeg vil omfanget af méalepunkter og evt. on-
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line-maélinger blive en del af projekteringen. Kravene skal gives i miljegodkendel-
sen og i spildevandsgodkendelsen. Fastlaegges i basis design og i det detaljeret de-
sign.” Miljestyrelsen er ikke enig i, at fortegnelserne kan baseres pa krav til mélin-
ger i eksisterende eller kommende godkendelser/tilladelser. Fortegnelserne skal
bl.a. danne grundlag for de krav, der stilles til udledninger og monitering. Det er
virksomheden, der skal levere de oplysninger, der er relevant i forhold til BAT 2,
og dette skal fastholdes gennem miljoledelsessystemet. Fortegnelserne er centrale
for at kunne vurdere, om virksomheden lever op til flere andre BAT-konklusioner,
béde med hensyn til overvagning/monitering (BAT 3, BAT 4 m.fl.) og udarbej-
delse af strategier for hindtering af emissioner til vand og luft (BAT 10 og BAT 16).
Se desuden bemzrkninger til BAT 2.

Der stilles vilkar om, at virksomhedens miljoledelsessystem skal omfatte den nye
fucidin-fabrik med tilhgrende aktiviteter, senest pa det tidspunkt fabrikken tages i
brug. Miljoledelsessystemet skal leve op til BAT 1 pkt. i — xii og pkt. xiv. (Vilkar
N1)

Der stilles vilkar om, at virksomheden skal orientere miljemyndigheden, hvis virk-
somheden ophgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem. Orienteringen
skal meddeles miljgmyndigheden senest 1 méned efter udlebet af gaeldende miljo-
certificering. LEO Pharma A/S har i ansggningen argumenteret for, at der ikke
stilles et sddant vilkar, idet der ikke er krav om, at miljoledelsessystemet er certifi-
ceret. Miljostyrelsen finder, at vilkaret skal stilles af hensyn til omfanget af styrel-
sens tilsyn og vurderinger af en eventuel endring af vilkar om egenkontrol iht.
Miljebeskyttelseslovens § 72, stk. 3. (Vilkar N2)

BAT 2

BAT 2 omhandler krav til indhold i fortegnelserne over spildevands- og reggas-
stromme. Bemerk at der i oversattelsen af BAT-konklusionerne anvendes ordet
“roggasstromme”. Dette skal forstas som "spildgasstromme”. Betegnelsen “kemi-
ske processer” skal forstas bredt, og omfatter saledes ogsa “biologiske processer”.
LEO Pharma A/S har i BAT-tjeklisten henvist til, oplysningerne indgar i anseg-
ningsmaterialet. Der er ikke udarbejdet fortegnelser i relation til BAT 2.
Fortegnelserne er centrale for efterlevelsen af flere andre BAT-konklusioner og
skal bruges som grundlag for bade virksomhedens og myndighedernes vurderinger
irelation til efterlevelse af BAT-konklusionerne.

Det er ikke tilstraekkeligt, at oplysningerne indgar i ansggningsmaterialet. Forteg-
nelserne skal vaere en del af miljoledelsessystemet, og holdes opdateret her. For-
tegnelserne med de oplysninger, der fremgar af BAT 2, skal til enhver tid veere til-
gaengelig for tilsynsmyndigheden i en overskuelig form.

Ansggningsmaterialet indeholder i gvrigt ikke alle relevante oplysninger, der er
angivet i BAT 2. Vurderingen af relevante parametre kan ikke alene ske ud fra den
gaeldende tilslutningstilladelse. Fortegnelsen skal give overblik og anvendes som
sikring for, at der ikke er andre parametre, der ber stilles vilkér for. Og der er in-
gen systematisk og samlet oversigt over oplysningerne i relation til BAT 2.

Da der er tale om en ny fucidin-fabrik, kan fortegnelserne forst indeholde resulta-
ter af méalinger mm., efter at driften er igangsat. Indtil dette skal fortegnelsen
bygge pa den viden, der er pd nuverende tidspunkt om processer og forventede
emissioner mm.

Det er Miljostyrelsens vurdering, at der ikke er redegjort for, at BAT 2 efterleves.
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Der stilles vilkar om, at der senest pa det tidspunkt, hvor fabrikken tages i brug,
skal vare etableret fortegnelser over spildevands- og spildgasstremme for fucidin-
fabrikken, der lever op til BAT 2. Fortegnelserne skal etableres og vedligeholdes
som en del af miljoledelsessystemet. Fortegnelserne skal senest 6 maneder efter
ibrugtagningen af fabrikken vaere opdateret med faktiske mélte veerdier o.lign. og
sendes til tilsynsmyndigheden i en overskuelig form. Fortegnelserne skal til enhver
tid veere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden fra tidspunktet for ibrugtagning af fa-
brikken. (Vilkar N3).

BAT 3

BAT 3 omhandler overvagning af de vigtigste procesparametre for emissioner til
vand pa centrale steder. Der fremgar folgende af virksomhedens udfyldte BAT-
tjekskema; ” Méling af emissioner vil indga i detailprojekteringen. Kravene i BAT 3
indgar i designet, men de endelig parametre og frekvenser fastlaegges i spilde-
vandstilladelsen fra Ballerup Kommune. Fastlaegges i forhandling med Ballerup
Kommune. Flow og pH.” Miljestyrelsen er ikke enig i dette. Overvagningen i hen-
hold til BAT 3 omfatter monitering internt pa virksomheden og fastsattes i miljo-
godkendelsen. Det skal vurderes, om der i miljggodkendelsen er behov for yderli-
gere overvagning end den, som kommunen fastsetter i tilslutningstilladelsen.
Denne vurdering skal tage udgangspunkt i fortegnelsen over spildevandsstremme,
jf. BAT 2, og sker hensigtsmeessigt i dialog med kommunen, idet tidspunktet for
udarbejdelse af miljggodkendelse og tilslutningstilladelse er sammenfaldende.
Dette vil sikre, at der ikke fastsattes modstridende vilkér eller sker dobbeltregule-
ring.

Da der ikke pt. foreligger en samlet fortegnelse, der lever op til BAT 2, og vurderin-
gen af behovet for monitering ikke kan ske ud fra de oplysninger, der fremgéar af
ansggningen, finder Miljostyrelsen, at vilkar for monitering i henhold til BAT 3
mest hensigtsmaessigt sker ud et forslag fra virksomheden til steder, parametre og
frekvens. Dette skal afklares, inden driften starter op.

Der stilles vilkar om der senest den 1. november 2019 skal sendes et forslag til mo-
nitering i henhold til BAT 3. Tilsynsmyndigheden vil pa baggrund af forslaget vur-
dere, om der skal stilles supplerende vilkar i relation til BAT 3. (Vilkar N4)

BAT 4

Virksomheden har i den udfyldte BAT-tjekliste bemeerket folgende: "LEO Pharma
udleder ikke direkte til vand. Udledningen via Avedere Renseanlaeg reguleres af
kommunen.” Miljestyrelsen skal hertil bemerke, at BAT 4 ikke kun omhandler di-
rekte udledning af spildevand, men ogsa bortskaffelse til anden modtager. Kom-
munen skal i tilslutningstilladelsen sikre, at BAT 4 efterleves.

BAT 5

BAT 5 omhandler periodisk overvigning af VOC-emissioner til luft. Virksomheden
har i den udfyldte BAT-tjekliste bemaerket: ” Produktionen er underlagt GMP reg-
lerne (Good Manufactoring Practice) sd derfor er anlaegget, inkl. ror m.m. fuld-
steendig lukket og teet. Det er f.eks. fuldsvejste ror. Risikoen for diffus emission af
VOC er derfor i praksis ikke eksisterende.” Med hensyn til metoder er fremfort:
”Sniffing — ikke relevant. Optiske gasmélingsmetoder — ikke relevant. Beregninger
baseret pa emissionsfaktorer, der periodisk valideres ved méling — vil indga som
opdatering af Working Instruction”. Miljestyrelsen bemerker, at der anvendes
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store meengder VOC-stoffer i den nye fucidin-fabrik. Der anvendes generelt store
mengder af VOC-stoffer pa virksomheden. Der skal sdledes anvendes alle de 3
navnte teknikker, for at BAT 5 opfyldes. Hvis ikke teknikkerne anvendes, skal det
dokumenteres, at den anvendte overvagning giver mindst samme niveau. Idet der
er tale om helt nye anlaeg, der ifolge det oplyste etableres helt lukket og taet, kan
dette evt. ske ved dokumentation for, at dette er tilfaeldet, ogsa fremadrettet.

Der stilles vilkdr om, at virksomheden skal sende en sidan dokumentation for
fucidin-fabrikken senest 3 maneder efter at driften er startet op. (Vilkar N5)

BAT 6

BAT 6 omhandler periodisk overvagning af lugtemissioner. Anvendelsesomradet
er begraenset til tilfzelde, hvor lugtgener kan forventes eller er blevet dokumente-
ret. Virksomheden har i BAT-tjeklisten fremfort: "Lugtgener fra fermenteringerne
er elimineret ved at gore systemet meget lukket og ved at afkast renses”. Det er ef-
terfolgende oplyst, at afkast kun renses, hvis der mod forventning er behov for
dette. Miljostyrelsen forventer pa denne baggrund, at der ikke opstér lugtgener fra
den nye fucidin-fabrik, under overholdelse af forudsatningerne for og vilkar i god-
kendelsen. Der er séledes ikke behov for at stille vilkér i relation til BAT 6.

BAT 7

BAT 7 omhandler reduktion af vandforbrug og spildevandsproduktion. Virksom-
heden har i BAT-tjeklisten fremfort: ” Vandbesparelser indgér i designet, men med
de begraensninger registreringen af Fucidin og GMP giver for &ndringer. Vandfor-
bruget folges og besparelsesmuligheder vurderes lobende. Koncernmal 2020”.

Miljostyrelsen finder, at arbejdet med at reducere vandforbruget og spildevands-
produktionen skal fastholdes ved vilkar, og at resultatet skal afrapporteres i ars-
rapporten. (Vilkar N6)

BAT 8

BAT 8 omhandler adskillelse af spildevand, séledes at der ikke sker forurening af
ikke-forurenet vand. Virksomheden har i BAT-tjeklisten fremfort: "Der er separat
opsamling af regnvand. Behandlingen af spildstremme optimeres i forhold til ke-
mikalieaffald og spildevand. Lgsninger athenger ogsé af Ballerup Kommunes til-
slutningstilladelse til kloak”.

Miljgstyrelsen finder, at det skal fastholdes ved vilkar, at projektet skal udferes sa-
ledes, at uforurenede og forurenede spildevandsstremme holdes adskilte. (Vilkar
N7)

BATo9

BAT g9 omhandler opsamling af spildevand, der opstar under andre end normale
driftsbetingelser, baseret pa en risikovurdering. Virksomheden har i BAT-tjekli-
sten fremfort: ” Der etableres et opsamlingsbassin til regnvand, si det kan opsam-
les i tilfzelde af spild/uheld. Processpildevand ledes til mellemtank inden aktiv ud-
ledning til processpildevandskloak, med mulighed for at opsamle spild/uheld til
anden bortskaffelse. Tank til processpildevand er TK-502 p& 40 m3. Forurenet
spildevand ledes til denne tank. Eneste sted med reel risiko for forurenet regn-
vand, er pa pafyldepladsen. Her er en 40 m3 sump til opsamling af spild”.
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Miljostyrelsen finder, at der skal stilles vilkar om, at der skal etableres opsamlings-
mulighed og at kapaciteten skal vere tilpasset opsamling af spild, fejlproduktioner
o.lign. (Vilkar N8)

BAT 10

BAT 10 omhandler anvendelse af en integreret spildevandshéndterings- og be-
handlingsstrategi. Strategien er baseret pa fortegnelsen over spildevandsstremme
(BAT 2). Virksomheden har i BAT-tjeklisten fremfort, at dette indgér i designet, og
at projektet indeholder et internt renseanlaeg. I ansggningen er strategien for
héndteringen af spildevand/alle flydende affaldsstremme fra den nye fucidin-fa-
brik skitseret. Miljestyrelsen kan ikke ud fra ansggningen vurdere, hvordan en in-
tegreret spildevandshéndterings- og behandlingsstrategi, der lever op til BAT 10,
har indgéet i forbindelse med designet, eller hvordan fortegnelsen over spilde-
vandsstremme er anvendt i denne sammenhaeng. Bemark i denne forbindelse
sammenhangen til BAT 11 og 12. Slutrensningen skal ogsa indgé i strategien. Nar
slutrensningen sker pa et kommunalt renseanlaeg eller anden ekstern modtager,
skal detaljer omkring denne slutrensning ikke gives, men det skal fremga af strate-
gien, at modtageanlaegget er egent til at modtage det pidgaeldende spildevand.

Der stilles vilkar om, at der skal anvendes en integreret spildevandshandterings-
og behandlingsstrategi i forbindelse med det ansegte projekt, og at strategien lo-
bende skal vedligeholdes. Virksomhedens overvejelser i denne forbindelse skal
fremga af drsrapporten. Strategien skal sendes til tilsynsmyndigheden senest 3
maneder inden driften startes op. (Vilkar N9 og Vilkar N10)

BAT 11

BAT 11 omhandler forbehandling af spildevand, der indeholder stoffer, der ikke
kan fjernes tilstraekkeligt ved slutbehandlingen (her Avedere Renseanleeg). Virk-
somheden har i BAT-tjeklisten fremfort: "Sammensatningen af processpildevan-
det er overordnet den samme som i den eksisterende produktion. Udledningen af
spildevand til Avedere Renseanlaeg har ikke givet anledning til problemet, herun-
der hemning af renseprocessen, og der har ikke veret krav om forrensning af spil-
devandet. LEO Pharma vealger alligevel at rense spildevandet primeert for at redu-
cere/undga risikoen for udvikling af resistens overfor Fucidinsyre. Der renses ogsa
for toluen, ethanol, methanol og acetone”. Miljastyrelsen finder ikke, at virksom-
heden i BAT-tjeklisten har redegjort for, at der ikke findes stoffer i spildevandet,
der ikke renses tilstrakkeligt i Avedere Renseanlaeg. Sammenheaengen mellem BAT
2, BAT 10, BAT 11 og BAT 12 er ikke beskrevet i BAT-tjeklisten. Der stilles ikke
seerskilt vilkar i relation til BAT 11, idet dette er indeholdt i vilkar i relation til BAT
10, herunder sammenhzangen mellem de naevnte BAT-konklusioner.

BAT 12

BAT 12 omhandler anvendelse af en passende kombination til slutrensningen.
Dette er et led i den integrerede spildevandshandterings- og behandlingsstrategi,
der er omfattet af BAT 10. Virksomheden fremforer i BAT-tjeklisten: ” Spildevan-
det slutbehandles pa Avedere Renseanlag, hvorfor dette punkt ikke er relevant.
Dog har LEO Pharma ivaerksat at den tilkgrte biomasse bruges til gasproduktion
ved direkte tilledning til rddnetank”. Miljgstyrelsen er enig i, at BAT 12 ikke di-
rekte er relevant, nar spildevandet ledes til Avedgre Renseanlag. Der gores dog
opmerksom pa sammenhaengen til strategien i BAT 10. Slutrensningen skal ogsa
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indgé i strategien. Nar slutrensningen sker pa et kommunalt renseanleeg, skal de-
taljer omkring denne slutrensning ikke gives, men det skal fremga af strategien, at
renseanlagget er egnet til at modtage det pageldende spildevand.

Det antages, at &endringen med at kore biomasse direkte til raidnetanken er en del
af strategi. Der stilles ikke vilkar i relation til BAT 12, idet denne vil indga i efterle-
velsen af BAT 10.

BAT 13

BAT 13 omhandler etablering og gennemforelse af en affaldshandteringsplan som
et led i miljoledelsessystemet (BAT 1). Virksomheden fremfarer i BAT-tjeklisten:
”Affaldet fra Fucidin-anlegget omfattes af det gaeldende miljeledelsessystem, her-
under WI’en for affaldshandtering”. Det forudsattes, at affaldshierarkiet folges.
BAT 13 efterleves saledes. Miljastyrelsen finder pa denne baggrund ikke, at der er
behov for at stille vilkar i relation til BAT 13.

BAT 14

BAT 14 omhandler reduktion af spildevandsslam. Det fremgér, at der vil ikke opsta
spildevandsslam i forbindelse med fucidin-fabrikken. BAT 14 er derfor ikke rele-
vant.

BAT 15

BAT 15 omhandler emissioner til luften. Formaet er at lette genvindingen af for-
bindelser og at reducere emissionen ved indkapsling af kilder og s vidt muligt be-
handling af emissionerne. Virksomheden fremforer i BAT-tjeklisten: "Af hensyn til
arbejdsmiljoet og GMP-reglerne arbejdes i lukkede systemer. Genvindingen af op-
lgsningsmidler til internt brug er begrenset af leegemiddelregistreringen, herun-
der risikoen for urenheder i oplgsningsmidlerne”. Miljgstyrelsen bemarker, at
virksomheden ikke i BAT-tjeklisten forholder sig til den del af formélet, der om-
handler at reducere emissionen ved behandling af emissionen.

Der stilles vilkér om, at alle kilder til luftemission fra den nye fucidinfabrik med
tilherende anleeg skal indkapsles og emissionerne skal i videst muligt omfang re-
duceres ved behandling. (Vilkar N11)

BAT 16

BAT 16 omhandler en integreret roggashandterings- og behandlingsstrategi.
Denne skal vaere baseret pa fortegnelsen i BAT 2. Virksomheden fremforer i BAT-
tjeklisten: ” Afkast med stav, herunder fucidin, ledes gennem HEPA-filter. Oples-
ningsmidler fra vakuumpumper ledes gennem kondensatorer, og restindholdet
fjernes ved katalytisk oxidation”. Det fremgar ikke, hvordan en strategi, jf. BAT 16
er anvendt i denne sammenhaeng. Eller om virksomheden har en siddan strategi,
men det forudsettes, at indholdet i en sddan strategi er anvendt i forbindelse med
design-fasen.

Der stilles vilkar om, at virksomheden for det ansagte projekt skal udarbejde, an-
vende og vedligeholde en integreret spildgashandterings- og behandlingsstrategi,
som omfatter procesintegrerede spildgasteknikker.

Strategien skal forefindes skriftligt, og det skal fremga af strategien, at procesinte-
grerede spildgasreduktionsteknikker har 1. prioritet. Strategien skal sendes til til-
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synsmyndigheden senest 3 maneder inden driften startes op. Virksomhedens aen-
dringer i forbindelse med vedligeholdelse af strategien skal fremga af arsrappor-
ten. (Vilkar N12 og N13)

BAT 17 og BAT 18
BAT 17 og BAT 18 omhandler afbraending/flaring. Dette sker ikke pé virksomhe-
den. BAT 17 og BAT 18 er derfor ikke relevante.

BAT 19

BAT 19 omhandler forebyggelse af diffuse VOC-emissioner, og hvis dette ikke er
muligt at reducere diffuse VOC-emissioner. Virksomheden har i BAT-tjeklisten
fremfort, at den nye fucidin-fabrik med tilhgrende faciliteter er designet til og ud-
fores som helt lukkede systemer. Det er pa denne baggrund Miljestyrelsens vurde-
ring, at BAT 19 efterleves. Der stilles ikke vilkar i relation til BAT 19.

BAT 20

BAT 20 omhandler en lugthandteringsplan som et led i miljoledelsessystemet. An-
vendelsen er begranset til tilfaelde, hvor lugtgener kan forventes eller er blevet do-
kumenteret. Virksomheden har i BAT-tjeklisten fremfort, at der ikke forventes
lugtgener pé grund af helt lukkede systemer, men at eventuelle lugtgener vil blive
registreret og taget handling pa. Miljestyrelsen har ikke kendskab til lugtgener i
forbindelse med den eksisterende fucidinfabrik, og den nye fabrik etableres med
helt teette systemer. Det forventes derfor ikke lugtgener. BAT 20 er saledes ikke re-
levant.

BAT 21

BAT 21 omhandler lugt fra spildevandsopsamlinger og behandling af spildevands-
slam. Virksomheden fremferer i BAT-tjeklisten, at der ikke er oplag af spilde-
vandsslam eller laengerevarende oplag af spildevand. Det fremgar desuden: ” Der
er ingen dannelse af lugtende roggas fra spildevand eller slam. Der har tidligere
veere problemer med dannelse af lugtende roggasser i kloaksystemet, men det er
lost ved at kare biomasse fra fermenteringen i tankbil/slamsuger til Avedere Ren-
seanlaeg. Denne fremgangsmade fastholdes i den nye fucidin-fabrik”. Miljgstyrel-
sen finder pa denne baggrund ikke anledning til at stille vilkar i relation til BAT 21
ud over de normale vilkar for lugt.

BAT 22

BAT 22 omhandler en stgjhéndteringsplan. Anvendelsen er begrenset til tilfzlde,
hvor stgjgener forventes eller er blevet dokumenteret. Som det fremgar under BAT
1 overskrides de vejledende stgjgranser i dag. Miljoledelsessystemet skal derfor in-
deholde en stgjhandteringsplan, der indeholder pkt. I-IV i BAT 22. (Vilkar N1)
Det forudseettes, at de vejledende stgjgreenser overholdes, nar den nye fucidin-fa-
brik er taget i drift. Der stilles i godkendelsen vilkér om overholdelse og kontrol af
stgjgraenserne.

BAT 23

BAT 23 omhandler forebyggelse og reduktion af stgjemissioner. Anvendelsen af
denne BAT-konklusion er generel og ikke begraenset til, hvis der forventes stgjge-
ner. Virksomheden fremfgrer i BAT-tjeklisten: "Udstyr og bygninger er placeret sa-
ledes, at stgjen deempes mest muligt i forhold til naboerne. Bygningen fungerer
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ogsa som stgjmur for de eksisterende stgjkilder i samme omrade pa siten. Driften
generelt er tilrettelagt efter produktionsmetoden, men der arbejdes generelt pa at
udstyr med stgjemission kerer sa lidt som muligt uden for normalt arbejdstid.
Dgre og vinduer er altid lukkede pga. GMP-produktion. Der stilles krav om stgj-
svagt udstyr ved udbud. I omrader, hvor der kan veere udfordringer i forhold til
stgjvilkarene, stilles der specifikke krav til udstyret, séledes at der er sikkerhed for
at stagjvilkarene kan overholdes”. Miljostyrelsen finder pé denne baggrund, at BAT
23 efterleves. Der stilles ikke vilkar i relation til BAT 23, idet stgj i gvrigt reguleres
gennem vilkar i godkendelsen.

gvrige relevante BREFer

Som det fremgér, er LEO Pharma A/S, Ballerup omfattet af andre BREFer end
CWW. For det ansggte projekt er primart OFC (produktion af organiske finkemi-
kalier) og EFS (emissioner fra oplagring) relevante. Der er ikke offentliggjort BAT-
konklusioner for nogen af de disse, idet BREFerne er udarbejdet under IPPC di-
rektivet (2001 — 2009). Disse skal dog fortsat laegges til grund for afgerelserne.

LEO Pharma har sendt et udfyldt tjekliste for EFS. Tjeklisten er vedlagt som bilag
A.3. Det fremgar bl.a. folgende af BAT-tjeklisten:

e Der er taget hgjde for efterlevelse af BAT i design
e  Beredskabet godkender placering af tanke

e Der er kun overjordiske tanke, der er i tankgrave med impermeabel
beleegning. Tankgravene er mindst 110% af volumenen af den sterste
tank

e Tanke indeholdende uforenelige stoffer holdes afskilte/separate

e Der er ingen nedgravede tanke eller rorforbindelser

e  Der er udarbejdet vedligeholdelsessystem

e Der etableres korrosionsbeskyttelse

e Der anvendes rustfrie staltanke, og kun tanke godkendt til formaélet

e  Alle oplag etableres som lukkede systemer — der er ingen tankandin-
ger eller emissioner ved pafyldning

e Diffuse emissioner er i praksis elimineret. For luftafkastet males or-
ganiske oplgsningsmidler med en FID-méler

e Designet er sket ud fra mange ars erfaring med tilsvarende eller lig-
nende anlaeg

e Separat regnvandskloakeret

e Der er installeret overfyldningsalarmer

e  Der er mindst dobbeltindeslutning af alle tanke
e Der er godkendt brandslukningsudstyr

e Der er fuld inddeemning og mulighed for opsamling af brandsluk-
ningsvand

e Iproduktionslokaler og lagerrum er der de nadvendige indeslutnin-
ger og der er ikke kloakaflgb hvor der er risiko for spild

e Der foretages daglige runderinger

e  Der er HEPA-filtre p4 afkast, hvor der er risiko for stgvemission
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Det er pa denne baggrund Miljestyrelsens vurdering, at oplag mm. lever op til
BAT.

Det fremgér af ansggningen, at alle relevante BREFer indgar i designet af den nye
fucidin-fabrik. Miljgstyrelsen har ikke yderligere bemarkninger til dette.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Miljgstyrelsen har den 28. januar 2019 modtaget en udtalelse fra Ballerup Kom-
mune. Kommunen har udtalt sig om folgende:

e  Omréder, arter og miljgparametre inden for kommunens myndigheds-
omréde der forventes at kunne blive pavirket vaesentlig ved gennemforsel
af projektet

e  Planforhold, spildevandsforhold samt trafikale forhold m.m. jf. § 7 stk. 3
i godkendelsesbekendtgarelsen

e  Natur og bilag 4-arter

e  Midlertidige opholdssteder til ny ankomne flygtninge i omrader belastet
med stgj fra Leo Pharma A/S, Ballerup

Kommunens udtalelse er omtalt neermere i afsnit 3.2.1.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Virksomheden er omfattet af bilag 1, pkt. 6e i miljgvurderingsloven. Det ansggte
projekt er ligeledes i sig selv omfattet af bilag 1, pkt. 6e i miljovurderingsloven. Der
er derfor udarbejdet en miljokonsekvensrapport for projektet. Ansggningen om
godkendelse behandles i sammenhang med miljevurderingsprocessen. Dette bety-
der, et udkast til miljegodkendelse har veeret i 8 ugers offentlig hering sammen
med miljovurderingsrapporten.

Der er ikke modtaget bemerkninger i hgringsperioden.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Et udkast til miljegodkendelse har veeret sendt til virksomhedens kommentering,
for udkastet er sendt i offentlig hering. Virksomhedens bemerkninger er indarbej-
det i hgringsudkastet. Virksomheden har ikke sendt yderligere bemeerkninger i ho-
ringsperioden.
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4. Forholdet til loven

41 Lovgrundlag

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

41.1 Miljogodkendelsen
Miljogodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven

Det er en forudsaetning for udnyttelse af godkendelsen, at vilkérene, der er anfert i
godkendelsen, overholdes straks fra start af drift, herunder i indkeringsperioden.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veeret udnytteti 3
pa hinanden folgende éar, jf. miljobeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Listepunkt

Bade den eksisterende virksomhed og den nye fucidin-fabrik er omfattet af liste-
punkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter.

4.1.3 Basistilstandsrapport

Miljgstyrelsen traf den 29. marts 2019 afgerelse om, at LEO Pharma A/S ikke skal
udarbejde supplement til den udarbejdede basistilstandsrapport for hele bilag 1-
virksomheden.

Afgoarelsen om basistilstandsrapport er vedlagt som bilag F og kan paklages i for-
bindelse med klage over denne miljogodkendelse.

41.4 BREF

Virksomhedens hovedlistepunkt er omfattet af folgende BREFer:

e Common Waste Water and Waste Gas Treatment/Management Sys-
tems in the Chemical Sector (CWW)

e  Manufacture of Organic Fine Chemicals (OFC)

e Den kommende Common Waste Gas Treatment in the Chemical Sec-
tor (WGCQC).

41.5 Revurdering

Revurdering pabegyndes nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrarer virksomhedens hovedlistepunkt.
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4.1.6 Risikobekendtggrelsen

Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtggrelsen.

41.7 Miljevurderingsloven

LEO Pharma A/S har samtidig med fremsendelse af ansggning om miljegodken-
delse sendt en ansggning i henhold til § 18 i miljevurderingsloven.

Virksomheden er omfattet af bilag 1, pkt. 6e i miljevurderingsloven: “Integrerede
kemiske anleaeg, dvs. anlaeg til fremstilling i industriel malestok af stoffer ved ke-
misk omdannelse, som ligger side om side og funktionelt hgrer ssmmen, og som er
til fremstilling af farmaceutiske basisprodukter ved hjalp af en kemisk eller biolo-
gisk proces”. Der er derfor udarbejdet en miljokonsekvensrapport for projektet.

Miljogvurderingsrapporten har sammen med et udkast til miljggodkendelse veeret i
8 ugers offentlig horing, med heringsfrist til den 31. maj 2019. Der er ikke indkom-
met bemarkninger i forbindelse med denne hering. Den endelige miljegodken-
delse meddeles derfor i overensstemmelse med hgringsudkastet.

Med denne godkendelse meddeler Miljostyrelsen samtidig tilladelse til at pabe-
gynde projektet, efter en miljovurdering af projektets indvirkning pa miljget, jf. §
25 i miljevurderingsloven.

4.1.8 Habitatbekendtgorelsen

Projektet kan ikke pavirke Natura 2000-omréader eller bilag IV arter, idet projektet
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan na
Natura 2000-omrader i ca. 3 km. afstand, eller pavirke arterne. For vurdering se
afsnit 3.2.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne afgarelse gelder folgende godkendelser fortsat:

1. Revurdering af miljegodkendelse — LEO Pharma A/S. Hovedgodkendelse
(incl. veerksteder, lagre, dyrestalde og laboratorier). Afgorelse af 01.10.2012.

2. Revurdering af miljegodkendelse — LEO Pharma A/S. API Manufacturing. Af-
gorelse af 01.10.2012.

3. Revurdering af miljggodkendelse — LEO Pharma A/S. Fine Chemical Produc-
tion og API Development samt Miljogodkendelse af production af Ingenol Me-
butat. Afggrelse af 01.10.2012.

4. Revurdering af miljogodkendelse — LEO Pharma A/S. Tabletproduktion. Af-
gorelse af 01.10.2012.
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5. Revurdering af miljggodkendelse — LEO Pharma A/S. Ferdigvareproduktion.
Afggrelse af 01.10.2012.

6. Revurdering af miljegodkendelse — LEO Pharma A/S. Forsyningsanleg. Afga-
relse af 01.10.2012.

7. Miljegodkendelse. Vilkarsendring. Lugtvilkar og udskiftning af tanke. Afgo-
relse af 21.11.2013.

8. Miljegodkendelse produktion af Zineryt pa eksisterende anleg. Afggrelse af
18.01.2017.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljostyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Ballerup Kommune
tilsynsmyndighed for s& vidt angar bortskaffelse af affald samt afledningen af spil-
devand til forsyningsselskabernes spildevandsanlag.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljestyrelsens afgarelse offentliggores udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
pa www.mst.dk.

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

Afggrelsen omhandler bade miljggodkendelse efter miljobeskyttelsesloven og en
miljevurderingsproces efter miljgvurderingsloven, som kan paklages jf. hhv. miljg-
beskyttelseslovens § 91, stk. 1 og miljevurderingslovens § 49 stk. 3.

Folgende parter 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, eller jf. miljgvurderingslovens § 50.

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

Hvis du ensker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Milje- og Fodevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
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www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og www.virk.dk. Du logger
pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljostyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pé kr. 9oo for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

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

Miljo- og Fadevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer 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 afgorelse i sagen. Miljastyrelsen videresender
herefter anmodningen til Miljo- og Fedevareklagenaevnet, som traffer afgarelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 10. juli 2019.

Klage over afgorelsen om basistilstandsrapport
Miljostyrelsens afggrelse om basistilstandsrapport, vedlagt som bilag F, kan pakla-
ges sammen med klage over afgorelsen om miljegodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen om basistilstandsrapport til
Miljo- og Fadevareklagenavnet:

= afggrelsens adressat

= enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgér ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen om godkendelse, mens Miljg- og Fa-
devareklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer
noget andet. Udnyttes afgarelsen indebzrer dette dog ingen begraensning for
Milje- og Fadevareklagenavnets mulighed for at eendre eller ophave afgorelsen
om miljegodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.
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Sagsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmal om afgorelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgarelsen

Ballerup Kommune: balkom@balk.dk
Danmarks Naturfredningsforening: dn@dn.dk
Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk
Arbejderbevegelsens Erhvervsrad: ae@ae.dk
Forbrugerradet: fbr@fbr.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed: stps@stps.dk
Tilsyn og Radgivning Jst: trost@stps.dk
Dansk Ornitologisk Forening: dof@dof.dk
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Bilag A. Virksomhedens sammenskrivning af ansggning om
godkendelse
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we help people achieve healthy skin — API Plant PI‘D]EET
LEO Pharma: Ny Fucidin® fabrik - miljgansggningen

Ansgger:
LEO Pharma A/S

CVR: 56759514
P-nummer: 1003115120

Adresse: Industriparken 55, 2750 Ballerup

Virksomhedens hovedaktivitet: Bilag 1, Listepunkt 4.5, Kemisk industri, Fremstil-
ling af farmaceutiske produkter.

Beskrivelse af projektet:

Fucidin® er et antibiotikum, der anvendes mod infektion forarsaget af stafylokok-
ker. Fucidin® er produktnavnet og fusidinsyre er selve det aktive stof, API (active
pharmaceutical ingredient - pd dansk aktivt lsagemiddelstof).

Produktionen har fundet sted siden begyndelsen af 60'erne og anleegget er 1g-
bende blevet vedligeholdt gennem udskiftning og sendringer af udstyr, installatio-
ner samt andring af produktionsmetoder. De seneste opgraderinger fandt sted i
2010, hvor en del gammelt udstyr blev fjernet eller opgraderet til dagens GMP
standard og i 2018 hvor en raekke arbejdsmiljg- og miljgforhold er blevet opgra-
deret.

Restlevetiden for anlaegget efter seneste opgradering er omkring 5 ar

Der er et stigende behov for Fucidin®, og det kan den eksisterende produktion
ikke deekke. Endvidere lever den eksisterende fabrik ikke op til BAT (bedst til-
gaengelige teknik). En gennemgribende opdatering er derfor ngdvendig, og da
der ikke kan produceres nok til lager til at produktionen kan lukkes ned i en laen-
gere periode, har LEO Pharma valgt at lave opdateringen ved at bygge en ny fa-
brik ved siden af den eksisterende, sdledes at der fortsat kan produceres pa den
eksisterende fabrik.

N&r de nye faciliteter er i drift, nedtrappes produktionen pa det nuvaerende anlaeg
i takt med, at leegemiddelregistreringerne andres til den nye fabrik.

Den nye fabrik placeres umiddelbart gst for den eksisterende Fucidin®-fabrik.

ALL LEO TRADEMARKS MENTIONED
BELONG TO THE LEO GROUP

LEO
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FAR...

— AP Blant Projoct

-
Ny fabrik

- T

Den nye fabrik stra sydgst og fra_nord.
Produktion:

Den nye fabrik vil have en kapacitet pa omkring 68 ton/ar af mellemproduktet
FAAS (Fusidin Acetone Solvate).

Produktionen af API forventes at blive omkring 57 ton/ar.

Der regnes med 44 ugers drift arlig, da der ogsa afsaettes tid til vedligehold og
mindre aendringer.
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Udgangspunktet er, at Fermenteringen, grovrensningen og finrensningen vil fo-
rega 24/7. Der vil ikke vaere intern kgrsel mellem kl. 22 og 07.

Den nye fabrik vil give en stgrre produktionskapacitet, men produktionen afhaen-
ger af hvor store udbytter der opnas fermenteringen, og hvor mange fejlproduk-
tioner der er.

Det samlede volumen til fermentering vil falde, hvilket skyldes at der regnes med
forbedringer af udbyttet.

Udstyret til grovrensning vil vaere det samme antal, men i dobbelt stgrrelse for at
modsvare stgrre batches.

Der vil ske a&ndring af Nutsch-udstyret, da den eksisterende Nutsch ikke produ-
ceres mere. A£ndringen er udelukkende et andet fabrikat.

De vaesentligste aendringer er azendringen af Nutsch-udstyret, etablering af internt
spildevandsrensning, UHT-behandling af medierne, andet pakkeudstyr samt et
stgrre udbytte i fermenteringen.

ighli FAR...
Focus Highligh e

*  Ny/®ndretteknologi
» Nuteh «—

*  Spildevandsrensning— o

*  Pakning af produkt —

+  Sterre udbytte i fermenteringen

Illustration af de vaesentligste aendringer i forhold til eksisterende fabrik.

Et;ls?r?;egdaenzalenk - Ny Fabrik - Bygning G5
Proces
Udstyr (S;;z;r)relse Udstyr Esr’fgr)relse
\Hovedfermentor 1 H40 HHovedfermentor 1 HSO ]
\Hovedfermentor 2 H40 HHovedfermentor 2 HSO |
\Hovedfermentor 3 H40 HHovedfermentor 3 HSO |
\Hovedfermentor4 H40 HHovedfermentor4 HSO \
_ |Hovedfermentor5 H40 H- H— |
Hovedfermenteringen
\Hovedfermentor6 H4O H— H— |
‘Hovedfermentor 7 H40 H- H- ‘
\Hovedfermentor8 H40 H- H- \
\Hovedfermentor9 HSO H- H- |
\Hovedfermentor 10 HSO H- H- |
\Balance Tank 1 H30 HBaIance Tank 1 HSO \
Oprensning ‘Balance Tank 2 H40 H- H- ’
\Ultrafiltrering Hn/a HUItrafiItrering Hn/a ]
[Feeldetank 1 100 |Feeldetank 1 1175 |
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\Faeldetank 2 HlOO H- H- \
[Filtertgrrer 1 l9 |Filtertgrrer 1 13 ]
\Samletank 1 H4 HSamIetank 1 H15 |
I1<rystalisationstank 6 Krystalisationstank 15
Grovrensning ‘Filtertﬂrrer 2 H9 H— H— ‘
\Krystallisator 2 H6 H- H- \
Filtertorrer 3 |7 |- - \
\Oplﬂsningstank 1 Hl HOpIﬂsningstank 1 HZ |
\Opl;asningstank 2 Hl HOpI@sningstank 2 HZ \
_ _ \Krystallisator 3 HZ HKrystaIIisator 2 H6 \
Finrensning -
‘Krystalllsator 4 HZ H- H- ‘
]Centrifuge 1 Hl HFiItertwrrer 2 |
\Biconicalt(arrer 1 Hl H- H- \

Det nye anlaeg designes efter de gaeldende principper for BAT og vil give en mar-
kant lavere emission og ressourceforbrug. Opfyldelse af BAT indgar som krav til
firmaet NNE, som designer fabrikken, herunder ogsa udstyr, tankgrave, forsynin-
ger, renseforanstaltninger, vandrensning, pafyldepladser osv.

Kravet om efterlevelse af BAT er pa overordnet plan stillet til NNE som en del af
grundlaget for kontrakten. Der er bl.a. sket i form af et bilag med EHS require-

ments (miljgkrav).
FARI—UCI'JH

— API Plant Projact

Environmental Design requnrements

Comply with relevant BAT-conclusions and BAT reference documents
{BREH incl.:
Common Waste Water and Waste Gas Treatment/Management

Systems in the Chemical Sector, CWW Waste Water (process effluent)

+ Manufacture of Organic Fine Chemicals Fusidic Acid (AMR spec) <17 pg/l
+ Emissions from Storage
e i Ethanol, methanol < 0.5 % w/w
EtEY STUGICTEY Acetone, toluene < 0.5 % wiw
+ Industrial Cooling systems
Emissions (to air)
L ]
In project, include upcoming requirements from BAT-conclusions ek < 65 mg/Nm
co <75 mg/Nm*

currently under revision

Design needs to consider developing/future legislation on antimicrabial

resistance (AMR).

Environmental Impact Assessment will be needed prior to construction.
Depending on ruling from Environmental authority, Environmental

Approval needs to be revised or renewed.

De naevnte BAT-konklusioner er pa dansk:

Dust — APl & intermediate
Smell (from fermentation)

Noise (at site boundary)

Limits for point sources will depend on
mapping & modeling (LEO to do)

<20mgC/Nm®

HEPA filtered exhaust
< 5=10 LE (“smell units”)

< 60 dB(A)

<45/40/30 dB(A) in most
critical area.

e Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den ke-

miske industri

Produktion af organiske finkemikalier
Emissioner fra oplagring
Energieffektivitet
Industrielle kglesystemer

Vaesentligst krav til emissionerne i designfasen er:




Spildevand: Fusidinsyre < 17 ug/l (fastlagt ud fra resistensstudier)
Organiske oplgsningsmidler < 0,5 % w/w

Luft: VOC < 20 mgC/m?3
Anlaegget er et lukket system, s der er ingen lugtemission.

En del af kravene stilles ogsa af LEO Pharma i sakaldte User Requirement Speci-
fications, p@ dansk: Brugerkrav. Alle designelementer, som udarbejdes af NNE,
kommer til kommentering og godkendelse hos LEO Pharma. LEO Pharmas miljg-
afdeling, Global EHS indgar bade i udarbejdelsen af User Requirement Specifica-
tion og er med i kommenteringen og godkendelsen af design.

Der vil vaere produktion pd begge fabrikker i 2022 og 2023. Ved udgangen af
2023 eller maske medio 2014 vil produktionen pa den nuvaerende fabrik helt op-
hgre.

Der vil i en periode pa@ maksimalt et ar vaere en samlet produktion pa op til 150
% af den nuveerende kapacitet, bl.a. for at opbygge et lager for sikkerhed for le-

vering af API i den periode, hvor den nye Fucidin®-fabrik overtager produktionen.

LEO Pharma vurderer, at den akkumulerede emission af oplgsningsmidler, stgv
og lugt ikke vil afvige signifikant fra den nuvaerende emission pga. den meget
lave emission fra den nye fabrik.
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Indretning af fabrik:
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Ravareforbruget beregnes ud fra fremstilling af 68 tons af mellemproduktet
FAAS. Det er den forventede produktion i 2030, og samtidig den produktion, som
fabrikken designes til.

Det arlige forbrug af ravarer til fremstillingen af 68 t FAAS er estimeret til (i

runde tal):

Vand: 50.000 - 60.000 m3/ar.

Oplgsningsmidler:
Acetone: 760 ton
Ethanol: 220 ton + 150 ton til CIP
Methanol: 400 ton + 410 ton til CIP
Toluen: 280 ton
Neeringsstoffer:
Sucrose: 2100 ton
CSL: 400 ton
Magnesiumsulfat 2,3 ton
Kalium dihydrogen fosfat 6,2 ton
Sheftone C: 30 ton
Polyglycol: 16 ton

Syre/base:
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NaOH (27,7 %w/w): 150 ton + 284 ton til CIP

NaOH, pellets 2,4 ton

Svovlsyre: 95 ton

Citronsyre, 40 % (CIP) 168 ton
Andet:

Tocopherol: 60 kg.

Nitrogen

Fusidium coccineum

Fusidium coccineum er den skimmelsvamp, der anvendes til podning i de fgrste
trin af fermenteringsprocessen.

Nitrogen anvendes dels til at sikre, at der ikke sker forurening af produktet un-
dervejs i procestrinnene og dels til nitrogendaekke for at reducere risiko for eks-
plosion. Sidstnaevnte er til tanke indeholdende brandbare vaesker.

Beskrivelse af produktionen
Fucidin® er et antibiotikum, der anvendes mod infektion forarsaget af stafylokok-
ker.

Produktionen deles ind i fermentering, grovrensning og finrensning:

Fusidinsyre

Finrensning
Faseadskillelse /
Fermentering og FAAS

grovrensning

FNa
Finrensning

Produktionen foregar batch-vis i lukkede systemer.

Fermenteringen:
Fermenteringen kan opdeles i fglgende 4 trin, se Proces blok diagram - Fermen-
tering):

1. Sporer

2. Forkultur
3. Dyrkning
4. Filtrering

I podelaboratoriet opformeres sporer fra cellebanken til svampedannelse (vaekst
pa fast medie (ris), fulgt af vaekst i rystekolber), som derefter anvendes som po-
demateriale.

Podematerialet anvendes til start af produktionen i forkulturtankene. Der er to
forkulturtanke pa hver 5 m3.




9/38
Under fermenteringsprocessen i forkultur- og dyrkningstanke ledes atmosfaerisk
luft og NaOH oplgsning til fermenteringsvaesken. Temperaturen holdes pa om-
kring 25 °C. Der er fire dyrkningstanke pa hver 50 m3.

Til fermenteringen anvendes en naeringssubstrat af vand, sucrose, corn steep
liquor (majsstgbevand) Sheftone C (protein hydrolysat), kaliumfosfat og magne-
sium sulfat. Tanken til naeringssubstratet er 50 m3.

Afgangsluften fra fermenteringstankene renses inden det ledes til det fri. Under
fermenteringen tilsaettes vand, sucrose, NaOH og skumdamper.

N&r en dyrkningstank er geeret faerdig efter ca. 11 dage, justeres pH med natri-
umhydroxid og ledes over i en 50 m? fgdetank til grovrensning.

Proces Blok Diagram
Fermentering

FORTROLIGT

Grovrensning og FAAS rensning:

Ved ultrafiltreringen skilles biomassen fra den vandige fase (ca. to lige store fa-
ser).

Retentatet ledes videre til diafiltrering, mens permeatet ledes direkte til faeld-
ningstanken. Ved diafiltreringen tilsaettes vand og NaOH. Output er permeat og
biomasse (slam)_, se Proces blok diagram - Grovrens og FAAS rensning/1).
Proces Blok Diagram

Grovrens and FAAS rensning/ 1

FORTROLIGT
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Biomassen indeholder fusidinsyre, rester af naeringsstoffer og cellerester, mens
den vandige fase (filtrat) indeholder fusidinsyre og urenheder.

Filtratet pumpes til en 175 m?3 tank, hvor fgrste trin i oprensningen foregar.
Biomassen ledes til en tank og bortskaffes efterfglgende til BIOFOS, Spildevands-
center Avedgre.

Filtratet i 175 m? tanken tilszettes oplgsningsmiddel og pH justeres.
Opslaeemningen omrgres, og der dannes en emulsion af oplgsningsmiddel i vand-
fasen.

Den oplgsningsmiddelholdige fusidinsyre-fase skilles fra og vandfasen ledes til in-
ternt renseanlaeg, hvor det bl.a. strippes for oplgsningsmiddel inden udledning til
spildevandsledningen.

Fusidinsyre-fasen filtreres i en filtertgrrer under vakuum.
Skyllevandet fra faeldetanken ledes ogsa til filtertgrreren. Vandet opsamles i en
modtagetank og ledes til spildevandstank.

Filterkagen opslemmes i vand. Rester af oplgsningsmiddel strippes af under va-
kuum.

Den opslemmede filterkage filtreres pa filtertgrrer og vaskes med koldt vand og
tgrres under vakuum.
Vandet og oplgsningsmiddel-kondensatet ledes til kemikalieaffaldstanken.

Filterkagen oplgses i varmt oplgsningsmiddel under omrgring og ledes derefter til
filtertgrrer.

Den sdkaldte RMF-fase ledes gennem et filter til en opsamlingstank. I opsam-
lingstanken samles RMF fra 2 batches, som derefter ledes til krystalliseringstank.

Vandkoncentrationen justeres med vand.
Oplgsningen kgles omrgring og der sker en krystaldannelse, se Proces blok dia-
gram - Grovrens og FAAS rensning/2.
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Proces Block Diagram
Grovrens og FAAS rensning/ 2

FORTROLIGT

Krystalopsleemningen fgres over i en nutsch, hvor krystallerne isoleres ved filtre-
ring og skylning med en oplgsningsmiddel/vand-oplgsning og kgling.

Vaesken med vand, oplsningsmiddel og fusidinsyre ledes til affaldstank.

Fusidinsyre oplgsningsmiddel solvatets krystaller tgrres under vakuum pa en fil-
tertgrrer. Kondensatet opsamles og ledes til kemikalieaffaldstank.

Der tilsaettes oplgsningsmiddel til oplgsning af krystallerne.

Oplgsningen kaldes RAF. RAF ledes gennem filter til en krystallisationstank, hvor
mellemproduktet kaldet FAAS, udkrystalliseres under vakuuminddampning under
kgling.

Opslaemningen fgres over i en nutsch, hvor det filtreres under vakuum og vaskes
med oplgsningsmiddel. De vade krystaller tgrres i nutsch under vakuum.
Oplgsningsmiddeldampen kondenseres og ledes til en tank for kemikalieaffald (C-
affald).

FAAS pakkes i 30 kg sakke i tromle til mellemlager og videre til finrensning.

Finrensning:
Afdelingen modtager FAAS fra Fucidin®-grovrensning.

Ud fra FAAS fremstilles produkterne fucidinnatriumsalt (FNa) og fusidinsyre
(FSH).

Fordelingen (2030) forventes at veaere 60 % Fusidinsyre, 40 % fucidinnatriumsalt.

Fusidinsyre (FSH).

FAAS hentes pa mellemlager og FAAS krystaller oplgses i oplgsningsmiddel i en
tank (hovedoplgsning) og ledes via filter til en krystallisationstank, se Proces blok
diagram - Finrensning - FSH.
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Proces Block Diagram
Finresning - FSH

FORTROLIGT

Der laves en startoplgsning ud fra FAAS krystaller, oplgsningsmiddel og vand,
som ledes til krystallisationstanken.

Ud fra en mindre maengde af startoplgsningen laves oplgsning til kimdannelse
ved tilszetning af FSH micr.nos. i startoplgsningen. Kimoplgsningen tilsaettes ogsa
krystallisationstanken.

Krystallerne ledes til en filtertgrrer, hvor de filtreres, vaskes med oplgsningsmid-
del/vand og derefter filtreres. Efter filtrering t@grres krystallerne i filtertgrreren.
Herefter sigtes de tgrrede krystaller, afvejes og emballeres.

Fucidin natriumsalt (FNa).
Fgrste trin er at lave en oplgsning af FAAS i oplgsningsmiddel, og en baseoplgs-
ning se Proces blok diagram - Finrensning - FNa.
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Proces Block Diagram
Finrensning - FNa

FORTROLIGT

Der laves en kimoplgsning ud af FNa micr. Nos i oplgsningsmiddel, som overfgres
til krystallisationstank.

Proceduren ved krystaldannelse er at nd maetningspunktet ved tilsaetning af op-
lgsningsmiddel og derefter pode med kimoplgsningen.

Krystallerne separeres ved Nutsch-filtrering og vask med oplgsningsmiddel. De
vade krystaller tgrres under vakuum og varme i laengere tid, resulterende i tgrre
krystaller og oplgsningsmiddeldampe. Oplgsningsmiddeldampene kondenseres.
Sidste trin er sigtning og emballering.

Stgj:
Der er ingen vaesentlige vibrationskilder, lavfrekvent stgj eller infralyd.

Der vil vaere intern transport af mindre omfang, og der vil veere transport af ra-
varer til fabrikken samt produkter ud fra fabrikken. Stgjen fra kgrsel vil blive lagt
ind i stgjberegningsmodellen ved opdatering af stgjkilderne.

Stagjkilderne kendes endnu ikke specifikt, men der vil veere stgjkilder i form af af-
kast fra fabrikken, tgrkglere og udstyr til rensning af luften fra fermenteringen
samt pumper fra tankgdrden. Stgijkilderne fra afkast og tgrkglere vil blive place-
ret pa taget af bygningen, men med stgjafskaermning.

LEO Pharma bygger vurderingen pa, at alle typer udstyr og afkast kendes i forve-
jen pa de eksisterende fabrikker pa LEO Pharma i Ballerup. De indgar i det kata-
log over stgjkilder som firmaet DELTA Igbende opdaterer pa vegne af LEO
Pharma.

I designet af fabrikken handteres stgjen saledes:
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Der tages udgangspunkt i stgjberegninger foretaget af DELTA (Teknisk notat, 17.
september 2018), hvor der er opstillet scenarier og beregning af stgjkrav ved fa-
cader af den nye fabrik.

Beregningerne er foretaget pa et tidspunkt, hvor kun fa stgjkilder var kendte.

Notatet fra DELTA angiver, at de beregnede overskridelser i stgjbidrag til dels
skyldes bidrag fra eksisterende stgjkilder pa sitet (altsa ikke udelukkende nye
stgjkilder pa den nye fabrik).

Der tages udgangspunkt i, at LEO udfgrer ngdvendige stgjdeempende foranstalt-
ninger af den eksisterende fabrik, da stgjgraenser gaelder sitet som helhed og
stgjdeempning af eksisterende betydende stgjkilder kan vaere helt afggrende eller
mere gkonomisk rentable.

Fremadrettet vil analyserne for projektet blive baseret p& mere solide data vedr.:

e Antal eksterne stgjkilder

e Placering af stgjkilderne

e Indhentning af data for kildestyrker fra de enkelte stgjkilder fra potentielle
leverandgrer samt erfaringstal fra lignende udstyr og luftindtag/afkast.
Hvor relevant og ngdvendigt anvendes DELTA erfaring fra lignende stgjkil-
der

e Via DELTA foretages ny beregning samt identificering af de mest bety-
dende stgjkilder og efterfglgende eventuel placering af supplerende stgj-
daempning (fx reduktion af stgjudbredelse fra indendgrs aktiviteter via luft-
indtag eller stgjdeempning af eksterne stgjkilder). Stgijkilder pa den
eksisterende fabrik kan vise sig ngdvendige at deempe.

e Vurdering af virkning af stgjdaempning

e Ny beregning udfgrt af DELTA pa de opdaterede oplysninger og skitsering
af de enkelte stgjkilder

Hvis det viser sig, at de gennemfgrte tiltag ikke er tilstraekkelige, vil processen
blive gentaget indtil beregningerne viser, at kravene i skel er overholdt.

Tiltag kan veere valg af alternativt udstyr med lavere stgjbidrag, yderligere
deempning af stgjkilder eller alternativt yderligere deempning af andre kilder pa
siten.

Nar fabrikken er i drift skal eksterne stgjkilder kontrolleres som en del af DELTA’s
opgave med at kontrollere og vedligeholde den eksterne stgjmodel for LEO.

Der er efter indsendelsen af miljgansggningen lavet en kortlsegning over hvilke
stgjkilder der skal deempes for at overholde stgjvilkarene i dag.

Det er et teknisk notat fra DELTA med titlen “"LEO Pharma. Ekstern stgj. Forslag
til deempninger 2019.”

Konklusionen pa notatet er:
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Konklusion

Steymodellen for LEO Pharma er opdateret, sa den pa nzer den interne trafik afspejler for-
holdene 1 januar 2019.

Beregningerne viser, at der er mindre overskridelser 1 Punkt 1 og 6.

Der er 1 stajmodellen foretaget dempninger af de kilder, der bidrager mest i Punkt 1 og 6,
siledes at alle stajgrenser overholdes (uden tillaeg af ubestemtheden).

Der er 8 stojkilder, der skal dempes mellem 5 og 15 dB, for at alle stojgranser overholdes.
Falles for disse er, at de alle inden for relativt kort tid nedlaegges enten 1 forbindelse med
ombygninger af anleeg (kilderne ved Z-bygningerne) eller i forbindelse med etableringen
af FAR-projektet (kilderne ved G-bygningeme og E-bygningen).

Overgangen fra den eksisterende Fucidin®-fabrik til den kommende Fucidin®-fa-
brik vil betyde en reduceret stgjbelastning af naboerne. Ogsa i overgangsperio-
den med drift pd begge fabrikker, vil stgjbelastningen blive reduceret, da den nye
bygning virker afskaermende pa stgjen.

Seneste opdatering af stgjberegningerne er DELTA Teknisk Notat, Beregning af
stgjforhold ved etablering af ny fucidin®fabrik — Version 04. Marts 2019. Her er
det mellem 2 og 4 stgjkilder der skal afskaermes. LEO Pharma har udarbejdet en
plan for stgjdampning af kilderne, saledes at det sikres, at stgjvilkarene ikke
overskrides.

Lavfrekvent stgj, infralyd og vibrationer:

I basisdesignet har der vaeret fokus pa om der er udstyr, der kan give anledning

til vibrationer. Luftkompressorer til forsyning af luft til fermenteringsprocessen er
identificeret som en risikofaktor. Luftkompressorer er placeret pa 2. sal ved faca-
den.
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Luftkompressorer til fermentering

Placering af luftkompressorer til fermentering p8 2. sal i bygning G5

Der er derfor gennemfgrt en analyse af vibrationer og hvilke tiltag, der er ngd-
vendige for at undga vibrationer. Analysen er udfgrt af firmaet Vibratec. Konklu-
sionen er, at designet er acceptabelt, nar:

e Daekket imellem etagerne udfgres som planlagt.

e Maskinfundamentet deempes som anvist.

e Stgjisolering udfgres som anvist af Vibratec
Disse punkter indgdr derfor i designet.
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Luftemission:
Luft fra fermenteringenkan indeholde lugtstoffer.

Udsugningerne samles i et afkast, som er forberedt til rensning med ozon inden
afkast. Maksimal luftflow er 4.500 m3/time, og afkast er 1 m over tag.

Lugtvejledningens graenseveaerdier overholdes med margin. Der er stillet krav
til radgiver om overholdelse af 5 LE i boligomrader og 10 LE i erhvervsomrade.

Behovet for evt. rensning kontrolleres med efterfglgende malinger ved drift af an-
laegget. Renseanlaegget vil i givet fald vaere et ozonanlaeg. Der er forberedt for et
ozonanleeg i forhold til rgrfgring og placering.

Luft indeholdende VOC samles i et afkast, som forbraendes katalytisk inden afkast
over tag.
Der opsamles luft fra:
e Tankfarm top af tanke med organiske oplgsningsmidler
e Finrens sektion
e Fazeldetank, feeldetank (affald), overfgrsel af kemikalie affald (chemical wa-
ste C), grovrens og slut-filter tgrrer.

VOC behandlingsanlaegget er et lukket system, der opsamler procesafkast inde-
holdende VOC. Systemet er nitrogendaekket.

Flowet igennem systemet varierer fra 100 til 900 Nm3/h. Koncentration af VOC i
luften, der passerer igennem systemet varierer fra 700 til 5.000 mg TOC/Nm?3, og
emissionen i afkastet holdes under 20 mgC/m3.

Rensning til max. 20 mgC/m?3 stilles som krav til leverandgr af katalytisk Oxidati-
onsanlaeg, og vil blive eftervist ved malinger ved drift. VOC kan vaere methanol,
ethanol, acetone eller toluen.

Driftsforhold er anfgrt i nedenstaende tabel:

Drift Maximum Middel Minmum
Total volumen Iuft ind i systemet, 900 400 100
[Nm3/h]

Temperatur i luften ind i systemet 45 10 5
[°C]

Tryk ind i systemet [mbarg] 600 400 100
Total VOCs, [mg/Nm?3] 5000 2500 700
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Afkast
Fan Elektrisk opvarmning

=

Varmegen-
vinding

Procesluft

Katalysator

==

Principdiagram for VOC behandlingsanlaeg

Luften suges til VOC behandlingsanlaegget, hvor luften indeholdende VOC opvar-
mes og herefter passerer hen over en katalytisk overflade. Luftstremmen opvar-
mes til 300°C (elektrisk opvarmning) fgr den nar den katalytiske overflade.

Katalysatoren gger forbraendingsreaktionen. Forbraendingstemperaturen behgver
saledes ikke vaere s hgj som ved en ren termisk forbraending. Reaktionstiden er
ligeledes kortere med den katalytiske forbraending. Afkastet fra VOC behandlings-
anlaegget vil maksimalt indeholde 20mg TOC/m?.

Systemet designes med kulfilter som back-up:

e Hvis trykket er for hgjt i indtaget vil en ventil abne og sende en del-
mangde igennem kulfiltret

e Hvis katalysatoren er ude af drift vil hele luftstrammen blive sendt igen-
nem kulfiltret

Der foretages FID malinger af luftens indhold af TOC i den luftstrgm, der gar ind i
systemet samt den, der sendes ud til afkast. En alarm vil angive, hvis middel
koncentrationen (beregnet) over en 24 timers periode overstiger 20 mg TOC/m?3 i
den luft, der sendes ud til omgivelserne.

Der vil liges vaere en tryktransmitter i indtaget, der giver en alarm, hvis trykket
er for hgit.

Periodiske praestationsmalinger gennemfgres som akkrediterede malinger med
FID malere for at kontrollere malengjagtighed af eget udstyr til Isbende kontrol.

LEO Pharma har stillet krav om, at malt over enhver 12 méneders periode, skal
oppetiden veere mere end 99,9 % ekskl. de planlagte nedluk af produktionen.

To afkast kan indeholde fusidinsyre i stgvform. Det er afkast 10 og 12. Luften
renses her i HEPA-filter inden afkast over tag.
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LEO Phama A/S

Ballerup

Pdimstrhr Omrade / type Hojde af afkast L T afkastiuft [Filtre Kommentarer

max m*h afkastiuft
max °C

Afkast| |Procesafkast fra gemringstanke |1 m over tag 4500 30 {hojere under SIF)|Proces Iuft og evt. lugt NIA Produkt i vandfase. indeholder kun vaskstmedier (vand, sucrose, majsstvelse,
nssringssalte). Ved fermenteringen dannes fucidin. Fucidin kan evt
[forekomme i aerasaler. Aerosoler vl blive fiemet ved sedimentation som felge
af lav hastighed i afkasthanal og drenet fil proces afieb.
|Afkastene fra de enkelte tanke samles i &t samlet afkast, der placeres 1 m
over tag. Der forberedes for O3 injektion i luften til behandling af eventuslle
lugtgener. Dendover forberedes for sfterfalgende UV behandling, s4 det
sikres, at ozon greenseveerdi ikke overskrides i afkast luften

[Afkast 2 |Rumventilation - geering 1movertag 55000 30 (hejers under SIP)[N/A F7 filter Overskud: fra rummet.

[Afkast3 |Rumveniilation Klasse © rum Tmovertag 4800 £ N/A F7 slutfilier Renrums omrade, klasse C. Der vil ikke vesre forureninger | lufien, da der er
(podalab mm) inkl. biosafety lukkede processer. Rumventilation er af GMP mzssige Arsager. HEPA filter
kbinat 4 biosafet cabinet er af GMP ma=ssige rsager, dvs beskyttslse af produktet.

Afkast 4 inkl. g |{ved kant af stajveeg) 50000 35-40 N/A F7 filter Overskudswamme.
chiller rum | tilfeelde af uheld med efterfelgende udslip il ummet af ammoniak (NH3) fra

keleanlseg, skal der vezre fokuseret ventilation som dermed vil sende
ammoniak over tag

Sandsynligheden for et uheld er meget lav (10¥), da designet udfares iht.
geeldende standarder. Der vil maksimalt veere tale om 100 kg ammoniak udslip|
[til rummet i en uheldssituation.

|Afkast placeres hensigtsmaessigt p taget, ca. 5 - 10 m fra stojvseg. 53 fri
spredning sikres.

[Afkast5 |Rumveniilation inkl. nedudsugning |(ved kant af stojvaeg) 12000 35-40 A F7 fiker Cverskudsvamme.
chiller rum | tilfeelde af uheld med efterfelgende udslip il ummet af ammoniak (NH3) fra

keleanlseg, skal der vezre fokuseret ventilation som dermed vil sende
ammoniak over tag

Sandsynligheden for et uheld er meget lav (10¥), da designet udfares iht.
ge=ldende standarder. Der vil maksimalt veere tale om 100 kg ammoniak udsiip
[t rummet i en uheldssituation.

|Afkast placeres hensigtsmeessigt pa taget, ca. 5 - 10 m fra stejveeg. 53 fri
spredning sikres.

[Afkast & [Rumventilation - clean utlity Tmoveriag 6700 35-40 NI F7 filter fra rummet. Dier handieres ingen fariige stoffer i ummet.

Afkast?  |Proces udsugning fra medie prep |1 m overtag 500 24 Stov - ravarer som sucrose  |Stavhilter HEPA (min. H13)  |Lokaludsugning over tanke under tilssstning af pulverholdige ravarer. Stev i

og majstivelse samt Sheftone [med safe change filtre ved flemes i filtre | rummet, sa stevet ikke nar
Irummet 3

[Afkast@ |Rumventlation medie prep., Tmovertag 31500 24 N/A F7 fiter Der tilsaeties pulverformige stoffer fil lukket system | medie prep. Tilsestningen
shippinglreceiving, UF/DF. sker under lokaludsugning og fitrering. Derudover rumventialtion fra
Udsugning fra omkledning, omklzzdning. bad o toilet beseg. Alle afkast feres sammen. Der opbevares
ltoiletter og reception. ingen letflygtige kemiske stoffer i IBC. Der er kun tale om citronsyre, 50% og
Rumventilation kentrolrum, polyglykol (antifoam).
mederum og omkla=dning samt
rum med palletanke (IBC)

[Afkast@  |Rumventilation - grovrens og Tmovertag 22000 24 N/A F7 filter
finrens

Afkast 10 |Froces udsugning fra grovrens - |1 m overtag 1000 24 (Fusidinsyre) Stavfiter HEPA (min. H13)  |Produkt i pulveriorm separeres fra i safe change filter t=t p rummet, 53
pulverhindtering med safe change filre ved  [ventiationskanaler ikke forurenes

rummet

[Afkast 11_|Rumventilation - slut finrens Tmoveriag 7500 24 N/ F7 fiter Renrums omrade. klasse D

[Afkast 12 |Proces udsugning fra finrens - filter |1 m over tag 1000 24 (Fusidinsyre) Stavfiter HEPA (min. H13) |Produkt i pulveriorm separeres fra | safe change filter t=t pa rummet, 53
temer med safe change ved ummet |ventilationskanaler ikke forurenes

[Afkast 13 |Proces afkastfra VOC behandling |1 m over tag 500 50 Ethanol, acetone, methanol, |(katalysator) [Alle proces afast fra tanke inkl. vacuumpumper indeholdende organiske

toluen i passarer en Lufien sendes herfra videre tl
[termisk og katalytisk behandling fer afkast.
Emission fra tanke med organiske |Kobles il termisk! katalytisk Se afkast 14 Nitrogen dackke pa oplag, anderor koblet il VOC behandiing.
oplesningsmidler og kemisk affald |anlseg til behandling
imethanol, ethanol, toulen og
acetone)
[Emission fra oplag af HZ504 Enderer fra tanke il det fr NIA Nitrogen daskke pa oplag
Emission fra oplag af NaOH | Anderer fra tanke til det fri NA Nitrogen daekke pa oplag
Emission fra biomasse oplag Anderer fra tanke til det fri NA

Oversigt over afkast.

Det er virksomhedens samlede emission som skal

reguleres, men da de eneste

primaere kilder i dag er afkastet fra kulfiltret, tilhgrende afdelingen for kemisk
syntese og kedelcentralen, vil det efter LEO Pharma s vurdering vaere mest hen-
sigtsmaessigt, at den igangveaerende revurdering af miljggodkendelserne for LEO
Pharma indeholder en ny vurdering af samtlige eksisterende afkast.

I forhold til miljggodkendelsen af Fucidin®-fabrikken har inddelingen af primaere
og sekundaere afkast ikke nogen betydning, da procesafkast med stgv (fusidin-
syre) vil blive renset i et HEPA-filter og procesafkast indeholdende VOC renses i

et katalytisk oxidationsanlaeg.

Spredningsfaktorerne for den nye Fucidin®-fabrik er:

Stof  Spredningsfaktor
[m®/s]

g

49

15

29

Ethanol
Methanol
Toluen
Acetone

Spredningskoefficienten for Fucidin®-fabrikken er beregnet i det vaerste tilfeelde,
hvor det antages, at al VOC emitteres som methanol og at emissionen svarer til
emissionsgraensevaerdien. Resultatet af beregningen viser, at spredningskoeffici-
enten er under 250 m3/s. Det betyder, at VOC-emissionen fra den nye Fucidin®-
fabrik er ubetydelig og at det er tilstraekkeligt, at afkastet er opadrettet og fgres
en meter over tagniveau til fri spredning.
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For procesafkast med VOC vil der ske en kontinuert maling af TOC som en del af
styringen, og LEO Pharma forventer ogsa at det vil blive stillet vilkdr om egen-
kontrol i overensstemmelse med VOC-bekendtggrelsen (BEK nr. 1491 af
07/12/2015).

LEO Pharma i Ballerup er en VOC-virksomhed, og skal derfor kun reguleres af
VOC-bekendtggrelsen, hvorfor luftvejledningens regulering i princippet ikke skal
inddrages i miljggodkendelsen af FAR-projektet.

For gvrige afkast er rensningen er luften:

e Procesafkast potentielt med fusidinsyre/ salt pa stgvform vil blive forsynet
med HEPA filtre (min. klasse H13 efter DS/EN 1822).

e Rumventilation forsynes med F7 filtre.

e Lokaludsugninger potentielt med fusidinsyre/ salt pa stgvform og andre
pulverholdige ravarer forsynes med HEPA filtre (min. klasse H13 efter
DS/EN 1822).

Der en ingen officiel B-vaerdi for Fusidinsyre, men laagemiddelstoffer placeres
som udgangspunkt i hovedgruppe 1 med en B-vardi pa mindre eller lig 0,001
mg/m?3, safremt stoffet ikke i forvejen er optaget p& B-vaerdilisten med konkret
B-vaerdi og hovedgruppe.

Miljgstyrelsen gnsker ikke at beregne en B-vaerdi for Fusidinsyre, men LEO
Pharma har beregnet en luftkvalitetskriterie pa 0,76 mg/m?3. Beregningen er ved-
heeftet som bilag i ansggningen i BOM.

Beregningen har ingen praktisk betydning for miljgansggningen, da der etableres
absolutfilter pa afkast med risiko for fusidinsyre, men viser at fusidinsyre ikke er
sa farligt som B-vaerdien for leegemiddelstoffer generelt indikerer.

Diffus emission:
Der arbejdes i lukkede systemer og med fuldsvejste rgrforbindelser fra alle tanke
og processer, sa de diffuse kilder er elimineret.

Udluftningen fra udendgrs tanke med oplgsningsmidler samt tankoperatio-

ner med oplgsningsmidler renses for VOC i fabrikkens VOC-renseanlaeg inden af-
kast over tag, og vil derfor ikke give anledning til diffus emission ved tankandin-
ger.

Emissioner ved unormal drift:

Der forventes ikke at forekomme afvigende emissioner ved opstart/nedlukning af
virksomheden. Ved uheld med lzek af tanke vil der kunne forekomme emission af
lugt og VOC med rumventilationen indtil spildet er ryddet op.

Spildevand:
Strategien for handtering af spildevand samt flydende affaldsstrgmme er skitse-
ret saledes:
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Relateret til
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Processpildevandet renses fgr udledning til kloak.

Biomasse.

Biomasseaffald udggr op til 90 m3 om ugen.

De individuelle stremme er:

Slam fra diafiltreringen

Kondensat fra sterilisationen af udstyr med biomasse.

Farste skyl fra CIP (Clean in Place) fra udstyr med biomasse.
Fejlfermenteringer (bortskaffes i dag ved udledning til kloak).

Det karakteristiske ved denne fraktion er, at den indeholder svampekultur og
fusidinsyre.

Andringen i behandlingen i forhold til den eksisterende fabrik er bl.a. at fejlfer-
menteringer ikke ledes til kloak, men transporteres til ekstern behandling, hvilket
i dag er til Avedgre Renseanlaeg. Det skal modvirke risikoen for dannelse af resi-
stent overfor fusidinsyre.

En anden aendring er, at biomassen ledes til radnetanken pa Avedgre Rensean-
laeg og ikke til indlgbet til renseanleegget. Det betyder at der sker en omsaetning
af biomasse med en gasproduktion, der udnyttes pd Avedgre Renseanlzaeg til
energiproduktion.

Biomasseaffaldet ledes til 2 m3 opsamlingstank og fgres i overjordiske rgr i ror-
broen over til en 80 m3 biomasse lagertank. Herfra hentes biomassen i en tankbil
til transport til Avedgre Renseanlaeg. Der hentes biomasseaffald cirka hver 2.
dag. Der vil vaere omkring 10 % tgrstofindhold i biomasseaffaldet.

H-affald.
H-affaldet stammer fra:

L

—a

LY
o]
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Nutsche 1 vaskevand

Nutsche 1 kondensat fra stripning

Vandfase fra efterbehandlingen af bundfasen ved faseadskillelsen
Gulvaflgb efter spild

H-affaldet ledes gennem en opsamlingstank pa 2 m3 og ledes i overjordiske rgr til
60 m?3 lagertank inden afhentning i tankvogn.

C-affald.
C-affaldet stammer fra:

o Affaldsstremme fra processen med hgjt indhold af organiske oplgsningsmid-
ler

¢ Oplgsningsmiddelbaserede CIP stramme fra grovrensning og finrensning.

e Oplgsningsmiddelholdigt affaldsstrgm fra behandlingen af bundfasen ved fa-
seadskillelsen i grovrensningen.

Der regnes med en affaldsmaengde pa ca. 80 m3 om ugen.

C-affaldet ledes gennem en opsamlingstank pa 2 m2 og ledes i overjordiske rgr til
60 m?3 lagertank inden afhentning i tankvogn.

Processpildevand.
Processpildevand kommer fra:

e Gulvaflgb

Returskyl af vandbehandlingsanlaeg (blgdt vand)

Produktion af teknisk vand (rejektvand fra omvendt osmose)
Vandige CIP-strgmme

Vaskevand fra faeldning/flokkuleringstanke

Processpildevandet ledes til offentlig spildevandskloak via en sump med en kapa-
citet pd@ 40 m3 og et pH neutraliseringssystem. pH justeres til mellem pH 6,5 og
pH 9,0.

Den estimerede spildevandsmeaengde er 770 m3 om ugen.
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Spildevand - vandbalance

4 m3ftime,
66 m*/degn,
175 20 466 m*/uge
Vandfase fra grovrens s 3
i m > " m Membran :
(faseadskillelsen) T tank MPPE tank — fltrering Kuffilter

83 m*degn, 583 m*/uge

Oplgsningsmiddel Rententat
0,05 m¥/dagn 17 m3/dagn,
117 m3/uge

‘Macro Porous Polymer Extraction

Forrenset spildevand 66 m*/degn, 466 m3/uge

40 6 m3/time, 110 m*/dagn, 772 m3uge

CIP-vand m.m. 44 m*degn, 306 m*/uge > tg::k Neutralisering Spildevandskloak

Biomasse 82
12,9 m3/degn, 91 m3/uge —* m & Tankbil til Avedgre Renseanlzg
TS=75% EIL:

Intern spildevandsbehandling.

Neutralisering.

Inden spildevandet fra LEO Pharma ledes til offentlig kloak, vil det blive neutrali-
seret.

Spildevandet ledes gennem 3 tanke; en 2 m3 tank med omrgring til grovjustering
af pH, en 2 m3 tank med omrgring til finjustering af pH og en 1 m3 tank for sidste
pH-maling. Tankene placeres i “Forsyningsbygningen”.

Der bruges NaOH (27%) og svovlisyre (40%) eller evt. en anden syre til at ju-
stere pH.

Fjernelse af Oplgsningsmiddel.
Oplgsningsmidlet anvendes i grovrensningen.

Oplgsningsmidlet tilsaettes permeatet fra ultrafiltreringen/diafiltreringen til en
koncentration p& cirka 1 % oplgsningsmiddel. Faeldning af fusidinsyre sker nar pH
reduceres fagrst til pH 7,5 og derefter til pH 6,0 ved tilseetning af 40 % w/w svovl-
syre.

Efter udfaeldning af fusidinsyre stoppes omrgringen, og der sker en faseopdeling
med fusidinsyre i den gverste fase med oplgsningsmidlet. Faserne adskilles.

Den nederste vandige fase udledes til en 175 m?3 lagertank og herfra videre til in-
tern rensning. Den estimeret maengde er 490 m3 om ugen.

Rensningen sker i to trin:

e Trin 1: MPPE (Macro Porous Polymer Extraction) som er placeret udenfor
bygningen.
e Trin 2: Nanofiltrering/fordampning/aktivt kul -system i forsyningsbygningen.

MPPE (Macro Porous Polymer Extraction) er en vaeske-til-vaeske ekstraktions-
proces som fjerner kulbrinter fra spildevand. Oplgsningsmidlet fjernes ved
denne proces, og bortskaffes som C-affald via affaldstanken til C-affald.
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MPPE systemet: MPPE indeholder en immobiliseret ekstraktionsvaeske som
muligggr ekstraktion af kulbrinter fra spildevandet. Der er to ekstraktionssgj-
ler med MPPE-vaeske; den ene er i drift medens den anden regenereres. Re-
genereringen sker med damp, hvor oplgsningsmidlet fordamper. Damp/oplgs-
ningsmiddel blandingen kondenseres og deles i en vandfase og en
oplgsningsfase. Vandfasen fgres tilbage til MPPE-kolonnen i drift.
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Proces Flow diagram for rensning af bundfase.

Anlaegget er designet til et flow pa 4 m3/timen og et maksimalt indhold af opl@s-
ningsmiddel pa 1.000 mg/liter.

Efter MPPE-anlaegget ledes det behandlede spildevand til en 20 m3 buffertank og
videre til naeste rensetrin. Oplgsningsmidlet ledes til kemikalieaffaldstanken for
C-affald.

Udluftningen af MPPE-anlaegget ledes til luftrenseanlaagget (katalytisk oxidation).
MPPE-anlaegget er modulopbygget i containere. De placeres i den nordlige del af
tankgraven.

Naeste rensetrin for spildevandet er fjernelse af fusidinsyre.

Nanofiltrering.
Fusidinsyre kan fjernes fra vandfasen ved nanofiltrering.
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Nanofiltrering.

Retentatet fra Nanofiltreringen ledes til inddampning for opkoncentration fgr det
ledes til tanken for H-affald.

Permeatet fra Nanofiltreringen bliver “poleret” i aktiv kul-filtre for at sikre at spil-
devandets indhold af fusidinsyre holdes under 17 pg/liter.

Nanofiltreringen er et 2-trins system med en fgdehastighed p& 4 m3/timen og
>99 % fjernelse af fusidinsyren.

Nanofiltreringsenheden placeres i “Forsyningsbygningen”.

Inddamper.
Type: Mechanical Vapour Recompression (MVR) inddamper, dvs. energieffektivt
anlaeg med mekanisk damp re-kompression.

Fodetanken er pd 10 m3, og flowraten er 5 m3/timen. Koncentrationsfaktoren er
mellem 4 og 5.

Aktiv kulfilter.

To filtre i serie med 1.200 kg aktiv kul i hvert filter. Filtrene regenereres ikke pa
stedet, men udskiftes med regenereret eller nyt aktiv kul. De skal udskiftes efter
godt 3 maneders brug.

Afhentning af flydende affald.
I tilknytning til tankgdrden er der en pafyldestation, hvor falgende flydende af-
faldsstremme overfgres til tankvogn:

e Biomasse

L

—a
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e Kemikalieaffaldsfraktion H
e Kemikalieaffaldsfraktion C

Den stgrste tankbil vil have en kapacitet pa 40 m3.

Det er pumper i tankgarden der bruges til pafyldning af tankbilerne.

Tankbilerne jordes inden pé’]fyldning, og pumperne kan ikke aktiveres hvis ikke
tanken er tilsluttet jord. P&fyldepladsen er forbundet til en sump, der kan rumme
40 m3.

Andingsluften fra tankbilen opsamles og ledes til luftrensning.

Kloak.

Regnvandsledning kobles til eksisterende regnvandsledning.

Processpildevand ledes gennem intern renseanlaeg og kobles pa eksisterende
processpildevandsledninger i to punkter, nemlig brgnd SO og brgnd S3 (de svarer
til de brgnde der i den geeldende spildevandstilladelse kalder brgnd 5 og brgnd

3). ‘

T Signaturer:
IHHUI\IIIUHHUIIIIIU\HHUHH\UI\IILG n e
R ' — Regnvand
Underbygning | T AR RN R AR AN \ e Spildevand
etableres tasppedrasn ;
umiddelbart under Punkteret signatur er
isolering som tilsluttes eksisterende ledning.
regnvandssystemet via Pile angiver
brende. Ikke alle dresn i faldretning.
teeppedraenet kan Ny bygning (G5)
paregnes udfert med J |
fast sammenbygning til | !
hoveddraen. Ny malerbrond ! ] _
(MG5) for G5 Eksist. spilde-
Tankfarm: h vandsbrgnd S0
Regnvand ledes til ™ \gL
regnvandssystemet via I-E‘ﬁ,.
pumpe eller ventil for ‘14«
sikring mod udledning Eksist. regn-
af forurenet vand (ej D vandsbrgnd RO
AL

vist).

Kun relevante
eksisterende ledninger i
jord er vist.

Eksist. spilde-
vandsbrgnd S3

Eksist. regn-
vandsbrend R21

o*

LEQ FAR Ballerup
Princip for aflsbssystem ved G5 og tankfarm.
NNE 2019-01-24 / STSJ

Test udfgrt af eksterne firmaer viste at:

1. PNECAMR-vaerdien blev fastsat til 17 ug/L (resistens)

2. Micro Porous Polymer Extraction (MPPE) fjerner toluen med 99,999% til en
koncentration <10 ug/L i vandfasen

3. Nanofiltrering (NF) tilbageholder fusidinsyre med 99,9% til en koncentration
omkring 11 ug/L i permeatet fra vandfasen

4. Mechanical Vapour Recompression (MVR) reducerer vandindholdet i NF-reten-
tatet, der skal bortskaffes som farligt affald, med 80-86% og efterlader en de-
stillatfraktion indeholdende fusidinsyre i en koncentration omkring 17 pg/L
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5. Permeatet fra NF (3.) og destillat fra MVR (4.) vil samlet set have en fusidinsy-
rekoncentration omkring 13 pg/L og efterbehandles sdledes gennem aktivt kul,
hvilket forsgg hos DTU og Aquarden har vist vil reducere koncentrationen
yderligere

6. Biomassen fortsaettes bortskaffet til Renseanlaag Avedgre (BIOFOS)

Affald:
"
Affaldsfraktion Mangde/ar Enhed
Kemikalieaffald, fraktion C 3.000 ton
Kemikalieaffald, fraktion H 1.000 ton

De mindre affaldsfraktioner, pap, papir, laboratorieaffald, smat braendbart, brugt
emballage og glas handteres i det eksisterende affaldssystem med egen contai-

nerplads. Disse fraktioner indgar i den interne handtering med jaevnlige temnin-
ger af affaldsbeholdere.

De eneste vaesentlige affaldsfraktioner er biomasse fra fermenteringen og kemi-
kalieaffald fra grovrensning og finrensning. Disse affaldsfraktioner er flydende, og
handteres direkte fra processen i rgr til tanke i tankfarmen. Den videre transport
til modtagere sker i tankbiler.

Affaldsfraktion Maksimal oplagret mengde Enhed [ma=ngde/ér) type (affald eller restpradukt)

Biomasse BOm3 3.000 m3/ar (3750 tons/ar) affald/spildevand
Kemikalieaffaldsfraktion C 60 m3 3.000 tons/ar affald
Kemikalieaffaldsfraktion H 60 m3 1.000 tons/ar affald

Beskyttelse af jord og grundvand:
I tilknytning til den nye fabrik, etableres tankgarde. Disse bliver designet med opkant

og plads til indholdet af den stgrste tank plus 10 %.
Tankgarderne etableres med impermeabel beleegning.

Der er fglgende tankgarde:

Tankgard 1 ved bygning G5:

3 Tank til opsamling af proces spildevand (40 m?3)
| Tank til opsamling af biomasse (2 m?)

’ Opsamlingskapacitet: min. 150 m?

®

Bassinet anvendes som reserve kapacitet til eventuel
opsamling af spild fra proces omradet

Tankgdrd 1 ved bygning G5 med opsamling af spildevand for udledning og mulig-
hed for opsamling af spild
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Som naevnt ved figuren fungerer dette bassin som opsamling af eventuelt stgrre
spild i produktionen samt opsamling af brandslukningsvand i tilfaelde af brand.

L = & 6 | 0 ! o . B |
‘E@@ "‘F g | B T
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Tankgard 2 ved bygning G5:

Tank til feeldning af fucidinsyre (175 m?*)

Tank til opsamling af flydende affald fra fazldning (175 m?)
Tank til opsamling af kemikalieaffald (2 m?)
Opsamlingskapacitet: min. 200 m?

Tankg8rd 2 ved bygning G5 med angivelse af tankindhold samt opsamlingskapa-
citet

Tankfarm, sektion med evrige
ravarer:

Lagertank til svovisyre (10m?) i eget
bassin (min. 11 m*+ 15 cm kant)

JEEIEIO]
~wodd®®¢

Tankfarm, sektion med brandfarlige vasker:
Tank til kemikalieaffald H (60m?)

Tank til kemikalieaffald C (60m?)

Lagertank til toluen (60 m?)

Lagertank til ethanol (60 m?)

Lagertank til acetone (80 m?)

Lagertank til methanol (80 m?)
Opsamlingskapacitet: min. 90 m® (+ 15 cm kant)

Tankfarm med angivelse af tankindhold og opsamlingskapacitet

Lagertank til NaOH (40m?)
Lagertank tII C teep (CSL) (40 m?)

Tank til biomasse (80 m*)
Opsamlingskapacitet: min. 90 m? (+
15 em kant)

P&fyldestation ved tankfarm:

Under pafyldning vil et eventuelt spild blive ledt til opsamlingsbassin i tankfarm.
Bassinet er inddelt i separate grupper. Et eventuelt spild under pafyldning vil
blive ledt til de respektive grupper:

e Brandbare vaesker samt chemical waste C (indeholdende rester af brand-
bare vaesker)

e Ravarer (sucrose corn steep, NaOH)

e Svovlsyre

Alle rgr til og fra tankgarde vil veere overjordiske og fgres via rgrbro.
Dette gaelder ogsa processpildevand til forrensning. Efter forrensning afledes spil-
devandet sammen med gvrigt spildevand fra denne del af LEO Pharma 's site.

Der tages forngdne foranstaltninger i forhold til at sikre mod uheld og minimere
konsekvensen ift. jord og grundvand ved et eventuelt spild.
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Til- og frakerselsforhold:
Nedenstaede er et kort over intern transport med trucks og transport med tank-
biler for rdvarer, feerdigprodukter og affald til og fra den nye Fucidin®-fabrik. Der
er pa det tidspunkt etableret bade parkeringshus og evt. ny kontorbygning.

Tilkgrsel vil fortsat ske gennem porten ved Malmparken og udkgrsel vil ske ved
porten til Metalbuen. Transporten til og fra den nye Fucidin®-fabrik vil ikke a&n-
dres vaesentligt, da kun faerdig produkt gges, mens der kun forventes mindre
andringer i maengden af ressourcer og affald. Transporten til den nye fabrik vur-
deres derfor ikke at aendre vaesentligt pa stgjbilledet for trafik pa Malmparken og
Metalbuen.

Udkast

Intern kgrsel

Der regnes med maksimal 400 lastbiler om aret.
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Forslag til vilkar

Bemaerkninger

Generelle forhold

Godkendelsen bortfalder, hvis driften ikke er star-
tet inden 5 ar fra godkendelsens dato.

Hvis der med drift er inklu-
deret indkgring og kvalifi-
cering af anlaegget, er 3 ar
tilstraekkelig.

Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid
veere tilgeengeligt pa virksomheden. Driftsperso-
nalet skal veere orienteret om godkendelsens ind-
hold

Miljggodkendelsens vilkdr samt rammerne for mil-
jegodkendelsen skal fastholdes i virksomhedens
miljgledelsessystem i form af procedurer og in-
struktioner.

Standardvilkar, men gam-
meldags idet godkendelsen
altid er tilgeengelig pa
MST 's hjemmeside og alle
medarbejdere pa LEO har
adgang til nettet.

En bedre formulering vil
vaere, at miljggodkendel-
sens vilkar samt ram-
merne for miljggodkendel-
sen skal fastholdes i
virksomhedens miljgledel-
sessystem i form af proce-
durer og instruktioner.

Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, sa-
fremt vilkdrene i denne godkendelse ikke overhol-
des.

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsfor-
styrrelser eller uheld medfgrer umiddelbar fare for
menneskers sundhed, eller i betydelig omfang
truer med at pavirke miljget negativt, skal driften
af anlaegget i relevant omfang indstilles.
Virksomheden skal straks traeffe de forngdne for-
anstaltninger til sikring af, at vilkarene igen over-
holdes.

Der skal i miljgvurderingen
defineres hvad straks be-
tyder samt hvordan der
skal underrettes (tlf., mail
eller andet).

Virksomheden skal orientere miljgmyndigheden,
hvis virksomheden ophgrer med at have et certi-
ficeret miljgledelsessystem. Orienteringen skal
meddeles miljgmyndigheden senest 1 maned efter
udlgbet af gaeldende miljgcertificering

Dette vilkar er givet til
flere kemiske virksomhe-
der. LEO Pharma mener at
vilkaret er for vidtgdende,
bl.a. fordi BAT for CWW
ikke kraever et certificeret
system.

Formelt er EMAS ikke er
certificeret system.

Virksomheden skal vedligeholde virksomhedens
miljoledelsessystem, sa det til en hver tid opfylder
BAT 1, BAT-konklusion for CWW BREF.

Dette vilkar vil vaere rele-
vant for FAR-fabrikken.

Indretning og drift

Miljggodkendelsen af API produktionen har et vil-
kar om anmeldelse af nye ravarer og hjeelpestof-
fer eller hjelpestoffer eller brug af stgrre maeng-
der end ansggningen rummer.

Dette vilkar bgr ikke over-
fgres til godkendelsen af
FAR-fabrikken.

Fagrst og fremmest er det
ikke et nyt retsforhold, da
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gendringer i forvejen skal
miljggodkendes efter Miljg-
beskyttelseslovens § 33
hvis den indebaerer forgget
forurening. Dernaest ligger
recepten fast i forhold til
registreringen. Udskiftning
af ravarer eller hjaelpestof-
fer vil kraeve en a&ndring i
registreringen og vil derfor
normalt ikke forga.

Arealer, hvor der sker pafyldning, skal have en taet
belaegning, der er bestandig over for indholdsstof-
ferne. Belaegningen skal vaere jeevn og uden lun-
ker og huller og have opkant eller fald mod op-
samlingsbrgnd, sa der kan tilbageholdes et
volumen pd 110 % af den stgrste tank.

Ogsa vilkar i dag.

Virksomheden skal have planer for kontrol med og
vedligehold af oplagspladser og arealer, hvor der
handteres rdvarer. Inspektioner skal som mini-
mum omfatte visuel kontrol en gang pr. ar. Virk-
somheden skal fgre en driftsjournal med angivelse
af dato for og resultat af inspektioner samt even-
tuelt foretagne udbedringer.

Driftsjournalen skal opbevares pa virksomheden i
mindst 5 &r og skal vaere tilgeengelig for tilsyns-
myndigheden.

Ogsa vilkar i dag.

Der skal veere en afspaerringsventil pa regnvands-
systemet fra pafyldningsomradet. Ventilen skal
vaere monteret efter opsamlingsbrgnd og inden til-
ledning til kommunalt regnvandssystem. Ventilen
skal vaere lukket under pafyldning af tankene.

Det er sadan designet er.

Alle pafyldninger af tankene skal forega under
overvagning af personale fra LEO Pharma.

Det er en binding i sty-
ringssystemet, at det skal
overvages af LEO.

Pumper til pafyldning eller distribution af tankind-
hold og pafyldningsstuds skal etableres i spild-
bakke.

Tankene skal forsynes med niveaumaler, der ved
aktivering tvangslukker pafyldning og udlgser en
alarm.

Niveaumaler og alarmer skal testes og vedligehol-
des efter leverandgrens anvisninger, dog mindst
én gang om aret. Der skal fores logbog over test
og vedligehold, og logbogen skal fremvises pa til-
synsmyndighedens forlangende.

Indberetning/rapportering

Der skal udarbejdes procedurer for kontrol og
vedligehold af tanke og rgrledninger. Proceduren
skal indeholde metode til overvagning af tankenes
og rgrledningernes teethed og vurdering af tanke-
nes restlevetid.
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Luftforurening

VOC-bekendtggrelsens vil-
kar er geeldende - ikke
luftvejledningen.

Emissionen af organiske oplgsningsmidler skal
overholde en emissionsgraenseveaerdi for flygtige
organiske oplgsningsmidler, der er omfattet af
VOC-bekendtggrelsen, pa 20 mg TOC/Nm?3 i virk-
somhedens afkast.

En emissionsgraense udtrykker det maksimalt til-
ladelige indhold af stoffet i den luft, virksomheden
udsender gennem et afkast i en veldefineret kon-
trolperiode. Referencetilstand (0 °C, 101,3 kPa,
ter gas)

Overholdes ved katalystisk
oxidation.

Emissionsgraensevardien for diffuse emissioner af
flygtige organiske forbindelser, der er omfattet af

VOC-bekendtggrelsen, ma ikke overskride 5 % af

input af oplgsningsmidler.

Kontrol af luftforurening

Virksomheden skal mindst hvert 3. ar udfgre pree-
stationskontrol af den totale mangde af udledt or-
ganisk kulstof (TOC) fra virksomhedens afkast til
eftervisning af vilkar xx. Praestationskontrollen
skal besta af mindst tre malinger, fgrste kontrol
skal udfgres senest 3 maneder efter ibrugtagning
af FAR-fabrikken til produktion, og rapporteres til
tilsynsmyndigheden senest 3 maneder efter udfg-
relse.

M3leprogrammet skal leve op til beskrivelsen i af-
snit 3.2.C.

Emissionsgraenseveerdierne for spildgasser betrag-
tes som overholdt, hvis det aritmetiske gennem-
snit af maleresultaterne udfgrt under praestations-
kontrollen ikke overskrider
emissionsgraensevaerdien og ingen af maleresulta-
terne overskrider emissionsgraensevardien med
mere end en faktor 1,5.

Krav til luftmaling

Maling skal foretages, nar virksomheden er i fuld
drift eller efter anden aftale med tilsynsmyndighe-
den. Malingerne skal udfgres som akkrediteret
teknisk prgvning, og malerapporterne skal udfeer-
diges som akkrediterede prgvningsrapporter. Ma-
lelaboratoriet skal veere akkrediteret til bestem-
melse af de aktuelle stoffer af Den Danske
Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et
tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medun-
derskriver af EA’s multilaterale aftale om gensidig
anerkendelse.
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Analysemetode skal veere MEL-07.

Dog kan andre analysemetoder benyttes, safremt
tilsynsmyndigheden har accepteret dette. Detekti-
onsgraenserne for analyserne ma hgijst veere 10 %
af graensevaerdierne.

Generelle krav til kvalitet i emissionsmalinger, jf.
metodeblade MEL-22, skal vaere overholdt.

Virksomheden skal arligt dokumentere overhol-
delse af vilkdr xx om diffus emission. Dokumenta-
tionen skal udfgres efter reglerne i VOC-bekendt-
ggrelsens bilag 4, afsnit 3.

Stov

Fusidinsyre

Bidraget af fusidinsyre i omgivelserne (immissi-
onsgraensevaerdien) ma ikke overstige 0,8 mg/m3.
Tilsynsmyndigheden kan hgjst en gang om aret
forlange emissionsmalinger til kontrol af immissi-
onsgraenseveaerdien.

Metodevalget, herunder antal af malinger og ma-
lingernes varighed, skal veere begrundet og god-

kendt af tilsynsmyndigheden inden malingen gen-
nemfgres.

M§Iingerne skal udfgres under forhold, hvor emis-
sionen ma antages at vaere maksimal.

Ikke med pa B-vaerdilisten,
men beregnet af LEO
Pharma ud fra en toksiko-
logisk vurdering/undersg-
gelse.

Lugt

Lugtgreense

Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbi-
drag pa mere end 5 LE/m?3 ved boligomrader samt
10 LE/m3 ved erhvervsomrader og ved boliger i
abent land.

Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugtbi-
draget, og resultaterne korrigeres for fglsomheds-
faktor.

Justeres i forhold til ny
lugtvejledning, hvis den
nar at treed i kraft.

Diffus lugt

Virksomheden ma ikke give anledning til vaesent-
lige diffuse lugtgener udenfor virksomhedens om-
rade. Tilsynsmyndigheden vurderer, om generne

er vaesentlige.

Dette vilkar stilles ofte,
men LEO Pharma finder
vilkaret for upreecist i for-
hold til kravene til vilkar.
Speciel i perioden med
begge Fucidin®-fabrikker i
drift vil vilkdret vaere umu-
ligt at hdndhaeve, da det
ikke kan spores fra hvilken
fabrik en evt. lugtgene
stammer.

Kontrol af lugt
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Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksom-
heden ved malinger skal dokumentere, at vilkaret
/graensevaerdien i vilkdr xx for lugt er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at
kravet er fremsat, tilsendes tilsynsmyndigheden
sammen med oplysninger om driftsforholdene un-
der malingen.

Krav til lugtmaling og overholdelse af graense-
vaerdi

Malingerne skal udfgres som akkrediteret teknisk
prgvning, og malerapporterne skal udfserdiges
som akkrediterede prgvningsrapporter. Malelabo-
ratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af
de aktuelle stoffer af Den Danske Akkreditering-
og Metrologifond (DANAK) eller et tilsvarende ak-
krediteringsorgan, som er medunderskriver af
EA’s multilaterale aftale om gensidig anerken-
delse.

Maling og analyse skal udfgres i overensstem-
melse med principperne i Metodeblad MEL-13, Be-
stemmelse af koncentrationen af lugt i strgm-
mende gas, fra Miljgstyrelsens
referencelaboratorium.

Stgjgreenser

De eksisterende stgjgreenser er stadig geeldende.

Kontrol af stagj

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksom-
heden skal dokumentere, at vilkaret for stgj, jf.
vilkar xx, er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at
kravet er fremsat, tilsendes tilsynsmyndigheden
sammen med oplysninger om driftsforholdene un-
der malingen.

Krav til malinger Virksomhedens stgj skal doku-
menteres ved maling og beregning efter gseldende
vejledninger fra Miljgstyrelsen, p.t. nr. 6/1984 om
Maling af ekstern stgj og nr. 5/1993 om Beregning
af ekstern stgj fra virksomheder samt orientering
fra Miljgstyrelsen nr. 9/1997 om Lavfrekvent stgj,
infralyd og vibrationer i eksternt milja.

M3aling skal foretages, nar virksomheden er i fuld
drift, med mindre der er truffet anden aftale med
tilsynsmyndigheden.

Malingerne/beregningerne skal udfgres og rappor-
teres som “Miljgmaling - ekstern stgj” af en en-
hed, som er optaget pa Miljgstyrelsens liste over
godkendte laboratorier. Stgjdokumentationen skal

Bgr ses i sammenhang
med den samlede godken-
delse. F.eks. kan karv om
vedligeholdelse af stgjkil-
dekatalog med genmaling
af stgjkilder efter 5 ar
veere relevant.
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gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det pa-
kraevet. Hvis stgjgraenserne er overholdt, kan der
hgjest kraeves én arlig bestemmelse. Udgifterne
hertil afholdes af virksomheden.

Definition pd overholdte stajgraenser

Stgjgraensen anses for overholdt, hvis malte eller
beregnede veerdier fratrukket den udvidede usik-
kerhed er mindre end eller lig med stgjgraenserne.
Malingernes og beregningernes samlede ube-
stemthed fastsaettes i overensstemmelse med Mil-
jostyrelsens anvisninger.

Affald

Bortskaffelse af affald.

Kemikalieaffald skal opbevares i teette, lukkede
beholdere, der er placeret under tag og beskyttet
mod vejrlig.

Oplagspladsen skal have en taet belaegning og
vaere indrettet sdledes, at spild kan holdes inden
for et afgraenset omrade og uden mulighed for af-
Igb til jord, grundvand, overfladevand eller kloak.
Omradet skal kunne rumme indholdet af den stgr-
ste beholder, der opbevares.

Med betegnelsen »tzet belaegning« menes en fast
belaegning, der i Igbet af pavirkningstiden er
uigennemtrangelig for de forurenende stoffer, der
handteres pa arealet

Dette er et ofte stillet vil-
kar, men faktisk bgr det
ikke sta i miljggodkendel-
sen, da det ikke er et nyt
retsforhold. Det er regule-
ret af Ballerup Kommunes
Erhvervsaffaldsregulativ.
Her er teksten fra Ballerup
Kommune:
Farligt affald skal opbeva-
res og handteres, sa der
ikke kan ske spild eller af-
dampning til jord, kloak el-
ler luft.
Det stiller krav til underlag
og overdakning af opbe-
varingsstedet for farligt af-
fald.
Opbevaringsstedet skal
veere:
e overdaekket
o beskyttet mod vejr-
lig
e udstyret med fast,
teet gulvbelaegning i
beton eller asfalt
e udstyret med en 5
cm opkant til
spild eller en spild-
bakke, som kan in-
deholde min. 200 li-
ter
e uden direkte forbin-
delse til kloak eller
aflgb
e med god ventilation

Jord og grundvand
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Alle udendgrs arealer, hvor der transporteres ke-
mikalier i form af ravarer, hjselpestoffer eller af-
fald, skal veere etableret med fast belaegning (as-
falt, beton eller betonbelaegningssten).

Eventuelle utaetheder skal udbedres snarest efter,
at de er konstateret.

Alt spild af kemikalier skal straks opsamles.

Alt opsamlet spild inkl. opsugningsmateriale skal
opbevares og bortskaffes som farligt affald.

Der skal til enhver tid forefindes egnet opsug-
ningsmateriale pa virksomheden.

Virksomheden mindst en gang arligt kontrollere at
tankg%rde samt gvrige arealer, hvor der kan fore-
komme forurening af jord og grundvand skal vaere
i god vedligeholdelsesstand, dvs. at betonen frem-
star uden revner eller skader, og at fugerne er
hele og vedhazeftende.

Virksomheden skal fgre journal over kontrollen
med angivelse af dato samt resultatet af kontrol-
len. Driftsjournalen skal vaere tilgeengelige for og
pa forlangende indberettes til tilsynsmyndigheden
og opbevares pa virksomheden i mindst 3 ar. Til-
synsmyndigheden kan kraeve, at virksomheden la-
der en uvildig sagkyndig foretage eftersyn af tank-
garden, dog hgjest én gang arligt.

Vilkdr om egenkontrol

FAR-fabrikkens kloaksystem skal TV inspiceres for
teethed mindst hvert 10. ar. Rgrstraekninger, som
ikke kan TV inspiceres kan taethedsprgves pa an-
den méade. Hvis der findes fejl og utaetheder pa
kloaksystemet, skal disse udbedres inden 3 mane-
der efter, at virksomheden har modtaget resulta-
tet af inspektionen med mindre andet aftales med
tilsynsmyndigheden.

Virksomheden skal over for tilsynsmyndigheden
redeggre for eventuelle fejl i kloaksystemet, som
findes ved TV inspektionen /taethedsprgvningen.
Redeggrelsen skal indeholde en beskrivelse af den
fundne fejl, hvorledes den taenkes udbedret og en
begrundet vurdering af, om der er sket forurening
af jord og grundvand i forbindelse med fejlen i
kloaksystemet. Redeggrelsen skal sendes til til-
synsmyndighedens senest en maned efter, at
virksomheden har modtaget resultatet af TV in-
spektionen/taethedsprgvningen med mindre andet
aftales med tilsynsmyndigheden.

Virksomheden skal have en plan for TV inspektio-
nen/taethedsprgvningen, som beskriver, hvilke
r@rstrenge der inspiceres hvert ar, og som sikrer,
at alle rgr og brgnde inspiceres mindst hver 10.
ar. Planen skal arligt revideres, sdledes at det re-
gistreres, hvornar inspektionerne har fundet sted,
og saledes at det sikres, at nye strenge inspiceres

Bor ogsa vaere en del af
revurderingen af hele LEO
Pharma, Ballerup.
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inden ibrugtagning og senest 10 ar derefter. Pla-
nen skal udarbejdes og sendes til tilsynsmyndig-
heden til orientering senest den xxxx. Virksomhe-
den skal opbevare resultaterne af TV
inspektionerne/taethedsprgvningen i minimum 10
ar. Resultaterne skal veere tilgeengelige for til-
synsmyndigheden.

Ophgr af drift

Ved helt eller delvist ophgr af driften skal tilsyns-
myndigheden orienteres og virksomheden skal
traeeffe de ngdvendige foranstaltninger for at img-
dega fremtidig forurening af jord og grundvand og
for at bringe stedet tilbage i en miljgmaessig til-
fredsstillende tilstand. Foranstaltningerne skal
gennemfgres efter tilsynsmyndighedens narmere
anvisning.

Virksomheden skal senest 4 uger efter helt eller
delvist driftsophgr anmelde dette til tilsynsmyn-
digheden med et oplaeg til vurderingen efter §
38K, stk. 1 i lov om forurenet jord.
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Bilag B.  Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000
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Bilag C. Kortbilag med angivelse af omrader jf. kommunens
planlagning
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Bilag D. Kortbilag med angivelse af drikkevandsinteresser
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Bilag E. Lovgrundlag — Referenceliste
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== Fodevareministeriet
Miljastyrelsen

Lovgrundlag — Referenceliste

Love
Miljebeskyttelsesloven (MBL):
Lovbekendtggerelse om miljobeskyttelse, nr. 241 af 13. marts 2019.
Planloven (PL):
Lovbekendtgerelse nr. 287 af 16. april 2018 om planlaegning.
Miljovurderingsloven (MVL):
Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), nr. 1225 af 25. oktober 2018.

Bekendtgerelser
Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):
Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1317 af 20. november
2018.
Miljovurderingsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om samordning af miljgvurderinger og digital selvbetjening m.v.
for planer, programmer og konkrete projekter omfattet af lov om miljevurdering af
planer og programmer og af konkrete projekter (VVM). Bekendtgerelse nr. 121 af
4. februar 2019.
Affaldsbekendtgorelsen:
Bekendtgorelse om affald, nr. 224 af 8. marts 2019.
Miljetilsynsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om miljgtilsyn, nr. 117 af 28. januar 2019.
Akkrediteringsbekendtgorelsen:
Bekendtggrelse om kvalitetskrav til miljgmalinger, nr. 974 af 27. juni 2018.
VOC-bekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmid-
ler, nr. 1491 af 7. december 2015.
Spildevandsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om spildevandstilladelser m.v. efter miljobeskyttelseslovens kapi-
tel 3 og 4, nr. 1469 af 12. december 2017.
Habitatbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttel-
sesomréder samt beskyttelse af visse arter, nr. 1595 af 6. december 2018.

Vejledninger fra Miljgstyrelsen

Miljogodkendelsesvejledningen:
https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/

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

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

Stajvejledningen:
Nr. 5/1984, 1996 om ekstern stgj fra virksomheder https://www2.mst.dk/Ud-
giv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf
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Supplement til stojvejledningen:
Vejledning nr. 14003 af 1. juni 1996 om supplement til vejledning om ekstern stgj
fra virksomheder.
Spildevandsvejledning
Spildevandsvejledningen til bekendtgerelse om spildevandstilladelser m.v. efter
miljobeskyttelseslovens kapitel 3 og 4
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2018/06/978-87-93710-38-2.pdf
Vejledning om beregning af ekstern stoj fra virksomheder
Vejledning nr. 60283 af 31. oktober 1993 om beregning af ekstern stgj fra virksom-
heder.

Vejledning om maling af ekstern stoj fra virksomheder
Vejledning nr. 60254 af 1. november 1984 om maéling af ekstern stgj fra virksom-
heder.

Vejledning om klassificering af kemiske stoffer og produkter
Vejledning nr. 9580 af 20. oktober 2004 om klassificering m.v. af kemiske stoffer
og produkter.

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

BREF-noter
Se oversigt pa: https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/
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Bilag F. Afgorelse om basistilstandsrapport
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== Fodevareministeriet
Miljastyrelsen

LEO Pharma A/S Virksomheder
Industriparken 55 J.ar. MST-1270-02442
2750 Ballerup Ref. rukso/anmso

Den 29. marts 2019
Sendt digitalt til CVR.NR:56759514

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes supplement til
basistilstandsrapport for ny fucidin-fabrik pa LEO Pharma

I forbindelse med ansegning om miljegodkendelse af ny fucidin-fabrik pd LEO
Pharma A/S, Ballerup, har Miljestyrelsen den 8. december 2017 med efterfolgende
suppleringer, senest den 9. januar 2019, modtaget oplysninger for det ansogte
projekt vedrgrende de forhold, der er beskrevet i trin 1-3 i EU Kommissionens
vejledning om basistilstandsrapport’. Virksomhedens vurdering af, hvorvidt der
skal udarbejdes supplerende basistilstandsrapport i forbindelse med det ansogte
projekt fremgar af det modtagne ansggningsmateriale.

Afgorelse

Miljestyrelsen vurderer, at LEO Pharma A/S ikke er omfattet af kravet om at
udarbejde en supplerende basistilstandsrapport efter
godkendelsesbekendtggrelsens § 14, stk. 1 og stk. 2 for det ansggte projekt.

Ved ansggninger om udvidelse eller eendringer af en bilag 1-virksomhed, der
allerede har udarbejdet en basistilstandsrapport, skal der iht.
godkendelsesbekendtgorelsens § 14, stk. 2 udarbejdes en supplerende
basistilstandsrapport, hvis det ansggte medferer, at virksomheden frem over
bruger, fremstiller eller frigiver yderligere relevante farlige stoffer.

LEO Pharma A/S vurderer, at der ikke skal udarbejdes supplement til
basistilstandsrapporten for det ansggte.

Godkendelsesmyndigheden traffer ud fra oplysningerne i ansggningen afgorelse
om, hvorvidt virksomheden skal udarbejde supplement til basistilstandsrapporten.

Oplysninger i sagen
Fucidin-produktionen er omfattet af den basistilstandsrapport, der er udarbejdet
og sendt den 1. marts 2019, opdateret udgave er modtaget den 8. marts 2019.

LEO Pharma A/S har som en del af ansggningsmaterialet for den nye fucidin-
fabrik vurderet behovet for at udarbejde en supplerende basistilstandsrapport for
det ansggte projekt. Her er bl.a. udarbejdet en liste over de farlige

"Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014,

C136. http://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf
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stoffer/blandinger af stoffer, som der vil blive brugt, fremstillet eller frigivet i
forbindelse med driften af den nye fucidin-fabrik. I listen er angivet de
stoffer/blandinger af stoffer, der klassificeres som farlige efter forordning
1272/20082. Herudover indeholder listen angivelser af mangderne i forbindelse
med brug, fremstilling og frigivelse samt oplysninger om leverings-, opbevarings-
og anvendelsesform og lokaliteter.

Det fremgar, at der kun bruges, fremstilles eller frigives samme stoffer som i den
eksisterende fucidin-fabrik, dog men med en andret placering af fabrikken.

LEO Pharma A/S er omfattet af godkendelsesbekendtggrelsens® bilag 1, listepunkt
4.5: "Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter”.

Miljestyrelsen har den 6. juli 2018 truffet afgerelse om, at der skal udarbejdes
basistilstandsrapport for den eksisterende virksomhed. Afgarelsen er truffet i
forbindelse med revurdering af virksomhedens miljogodkendelser efter
offentliggerelse af BAT-konklusioner for virksomhedens hovedlistepunkt.
Afggrelsen er truffet i henhold til godkendelsesbekendtgerelsens § 14, stk. 1, jf.
miljebeskyttelseslovens § 41.

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

LEO Pharma A/S har pa baggrund af dreftelser mellem virksomheden og
Miljostyrelsen udarbejdet en basistilstandsrapport. Miljgstyrelsen modtog denne
rapport den 1. marts 2019. Basistilstandsrapporten vil indga i
revurderingsafggrelsen, hvor der bl.a. vil blive stillet vilkdr om monitering for jord
og grundvand samt regelmaessig vedligeholdelse af de foranstaltninger, der er
truffet for at forhindre emissioner til jord og grundvand.

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse

I forhold til basistilstandsrapporten er de relevante fokusstoffer i forbindelse med
fucidin-produktionen:

e Acetone
e  Methanol
e Toluen

e  Fusidinsyre

Disse stoffer er omfattet af det gennemforte undersegelsesprogram i
basistilstandsrapporten, modtaget den 1. marts 2019 og opdateret den 8. marts
2019. Placeringen af BTR-boringerne reprasenterer bade den eksisterende og den
nye fucidin-fabrik.

Miljgstyrelsen vurderer pa denne baggrund, at der ikke er behov for at supplere
den eksisterende basistilstandsrapport.

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
Kklassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3.
3Bekendtgorelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1317 af 20. november 2018



Partshgring
Der er foretaget horing af LEO Pharma A/S i henhold til forvaltningsloven.
Virksomheden har den 12. marts 2019 meddelt, at man er enig i afgerelsen.

Miljostyrelsens bemarkninger til horingssvar fra LEO Pharma A/S
Miljestyrelsen har ingen bemaerkninger til LEO Pharmas heringssvar. Afgerelsen
meddeles derfor i overensstemmelse med hgringsudkastet.

Klagevejledning
Afgorelsen kan ikke paklages serskilt jf. godkendelsesbekendtgorelsen § 56, stk. 4,
men kan paklages i forbindelse med klage over den kommende miljegodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Miljo- og
Fodevareklagenaevnet:

e afgorelsens adressat

e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning vil fremga af miljegodkendelsen.

Sogsmal

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgarelsen.

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret. Afggrelsen vedlaegges
miljegodkendelsen og offentliggares sammen med denne.

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

Med venlig hilsen

Ruth Krogsgaard Sgrensen

+45 25 4730 08
rukso@mst.dk

Kopi til:
Ballerup Kommune, CVR.NR. 58271713, borger@balk.dk ; mtadm @balk.dk
Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk




