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Godkendelsen omfatter:

Produktion af Zineryt pa eksisterende anleag.

Godkendelsen gives som tillaeg til geldende godkendelser:

e Revurdering af Faerdigvareproduktionen, dateret 1. oktober 2012

e Fine Chemical Production og APl Development samt miljggodkendelse af
produktionen af Ingenol Mebutat, dateret 1. oktober 2012

e Revurdering af Hovedgodkendelsen, dateret 1. oktober 2012.

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

e Revurdering af APl Manufacturing, dateret 1. oktober 2012.

e Revurdering af Forsyningsanlaeg, dateret 1. oktober 2012.

e Revurdering af Tabletproduktionen, dateret 1. oktober 2012.

Dato:

Godkendt: Susanne Mieth Andersen og Ruth Krogsgaard Sgrensen

Annonceres den 18. januar 2017.
Klagefristen udlgber den 15. februar 2017
Segsmalsfristen udlgber den 15. august 2017.

Revurdering af den samlede virksomhed pabegyndes, nar EU-kommissionen har
offentliggjort en BAT-konklusion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens
hovedlistepunkt, jf.  godkendelsesbekendtgarelsens § 40, stk. 1t

! Bekendtgarelse nr. 1517 af 7. december 2017 om godkendelse af listevirksomhed.
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1. INDLEDNING

Leo Pharma A/S gnsker at flytte produktionen af Zineryt fra Holland til LEO
Pharma A/S i Ballerup.

Zineryt® bestér af en pulverdel og en solvent del, som skal blandes sammen pa
apoteket inden udleveringen til kunden. Pulverdelen bestar af Erythromycin

og zink acetat, og solventdelen bestar af ethanol og diisopropyl sebacate. De aktive
ingredienser er Erythromycin og zink acetat. Erythromycin er et antibiotika, og
zink acetat bidrager til at helbrede akne.

Erythromycin er et nyt stof pA LEO Pharma A/S og dermed ogsa i feerdig-
vareproduktionen, men er i samme stofgruppe som fucidinsyre, som tidligere
indgik i produkter fra samme anlag. Stoffet er et antibiotika og handteres derfor
under sa lukkede forhold som muligt. 1 forhold til miljggodkendelsen er det et
leegemiddel med maerkningen H319 — Forarsager alvorlig gjenirritation.

Zink acetate er et kendt stof pd LEO Pharma A/S. Stoffet er meerket H302 (Farlig
ved indtagelse) og H41l (Giftig for vandlevende organismer, med langvarige
virkninger).

Ansggningen kan ses i bilag A.

Virksomhedstypen er omfattet af VVM-bekendtgarelsen, bilag 2, listepunkt 6.b og
14. Miljgstyrelsen har vurderet miljgpavirkningerne og har d.d. truffet afgarelse
om, at der ikke er VVM-pligt for anlaegget.

Den ansggte produktion er ikke omfattet af bilag 1 til IE-direktivet og er heller ikke
knyttet sammen med andre aktiviteter pA LEO Pharma A/S i Ballerup, som er
omfattet af bilag 1. Produktionen er derfor ikke omfattet af § 14 i
godkendelsesbekendtggrelsen om krav om basistilstandsrapport.

Ikke teknisk resume.
LEO Pharma A/S gnsker at producere legemidlet Zineryt pa virksomhedens anlag
i Ballerup.

De aktive ingredienser er Erythromycin og zink acetate. Erythromycin er et
antibiotika, og zink acetate bidrager til at helbrede huden.

Zineryt bestar af en pulverdel og en flydende del, som skal blandes sammen pa
apoteket inden udleveringen til kunden. Der skal laves mindre a&ndringer i de
lokaler, der skal rumme udstyret, men der vil ikke blive @ndret pd de ydre
bygningsforhold. Visuelt fremstar bygningerne uforandrede.

Afkastluften fra procesudsugningen vil blive renset gennem et forfilter og et
HEPA-filter.

Miljgstyrelsen finder, at produktionen kan finde sted uden vaesentlige gener for
omgivelserne.



2.

AFGORELSE OG VILKAR

P& grundlag af oplysningerne i afsnit 3, bilag A, ansagning om miljegodkendelse,
godkender Miljgstyrelsen hermed produktion af legemidlet Zineryt pa Leo
Pharma A/S i Ballerup.

Miljggodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.
Godkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens gaeldende miljggodkendelser.
Godkendelsen gives pa falgende vilkar, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i
en periode pd 8 &rfra godkendelsens dato. Godkendelsen tages dog op til
revurdering i overensstemmelse med reglerne i miljgbeskyttelseslovens § 41a, stk.
2 og stk. 3.

2.1 Vilkar for miljggodkendelsen

A. Generelle forhold

Al

A2

Godkendelsen bortfalder, hvis driften ikke er startet inden 2 ar fra
godkendelsens dato.

Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgengeligt pa
virksomheden. Driftspersonalet skal vere orienteret om godkendelsens
indhold.

B. Luftforurening

B.1

B2.

B3.

Stav

Afkast fra produktionslokaler, hvor der foretages afvejning af
Erythromycin, skal forsynes med absolutfiltrering (HEPA-filter med
tilhgrende forfilter).

HEPA-filtre skal kontrolleres for lekage senest 10 arbejdsdage efter
montering, udskiftning, justering eller reparation og i g@vrigt pa
tilsynsmyndighedens forlangende.

Kontrol af HEPA-filtre skal udfgres som en totalleekagetest efter afsnit
B.6.4 i ISO 14644-3 samt de af Miljgstyrelsen anbefalede tilfgjelser og
preciseringer hertil, jf. bilaget til 5. supplement til Luftvejledningen,
dateret 24. oktober 2006. Lakagetesten skal udfgres af et akkrediteret
firma/en certificeret person eller et firma/en person som
tilsynsmyndigheden kan acceptere.

Lekagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer fer og
enkeltmalinger (evt. fra scanning af filteroverfladen) efter filtret:

Lekage = (C efter filter / C far filter) x 100 %, hvor C efter filter =
koncentrationen i hvert malepunkt efter filter (ug/1)og

C far filter = middelkoncentrationen for filter (ug/1)

HEPA-filtret er i orden, hvis doseringskravet i bilaget til 5. supplement til
Luftvejledningen er opfyldt, og leekagen i hvert malepunkt er mindre end
eller lig med 0,05 %. Hvis dette ikke er opfyldt, skal HEPA-filtret udskiftes
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og efterfglgende kontrol af nyt filter veare afsluttet indenfor 10
arbejdsdage.

Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat skal
forevises eller fremsendes pa tilsynsmyndighedens forlangende.

Dokumentationen skal veere tilgeengelig i hele filtrets levetid, dog mindst 5
ar.

3. VURDERING OG BEMARKNINGER

3.1 Baggrund for afggrelsen

Zineryt produktionen skal flyttes fra Holland til LEO Pharma A/S i Ballerup, hvor
formulering af produktet forventes at ske fra april 2017.

Produktionen af Zineryt® skal foregd i eksisterende lokaler i
Faerdigvareproduktionen. Der skal laves mindre andringer i de lokaler i SO og S1,
der skal rumme udstyret, men der vil ikke blive @ndret pd de ydre
bygningsforhold.

Formuleringen af Zineryt® sker ved blanding, filtrering og pakning. De fire
stoffer, der blandes sammen, handteres udelukkende indendgrs. Produktionen
karer i et lukket system, sa luftemissionen er meget begraenset. Generelt er der
ikke procesudsugning i Zinerytproduktionen. | omradet, hvor der foretages
pulverblanding, sker blandingen under laminar air flowomrade, saledes at
blanding kan foregd, uden at rummet eksponeres for stgv.

Eneste produktionsafkast i Zineryt produktionen er S1 250V, der er fgrt ca. 1 meter
over tag. Det er et eksisterende afkast, som har veret brugt til udsugning ved
produktionen af bl.a. Fucithalmic (bl.a. Fusidinsyre).

Virksomheden oplyser i ansggningen, at afkastluften fra procesudsugningen - med
mulighed for indhold af Erythromycin og Zinkacetat — vil blive renset gennem et
forfilter og et HEPA-filter, inden Iluften ledes til det fri via det felles
ventilationsanleg. Luftmangden er dimensioneret til 5.000 m3/h og bliver
forsynet med F7 og H13 filtre. Det sikrer, at emissioner kan nedbringes til
koncentrationer langt under 0,01 mg/normal ms.

Virksomheden oplyser endvidere, at massestremmen af Erythromycin vurderes at
veere meget lav, og at det i praksis kun er under afvejningen, at der kan forekomme
en emission af stoffet. Afvejningen sker i en LAF bank (med HEPA-filter pa
luftafgangen fra banken). Afvejningen tager cirka 15 min. per batch. Der forventes
134 batch per uge. Massestrammen midles over 7 timer.

Etablering af solventblanding vil ske pa eksisterende bulkanleeg SO11B i Galenisk
afdeling. Den nuvaerende produktion er omkring 3,2 millioner enheder pr. ar
svarende til godt 1 batch per uge.

3.2 Miljgteknisk vurdering

Det fremgar af ansggningen, at produktionen af Zineryt karer i et lukket system.
Generelt er der ikke procesudsugning fra Zineryt-produktionen. | omradet, hvor



der foretages afvejning af pulver, sker afvejningen under laminar air flowomrade,
saledes at afvejningen kan foregd, uden at rummet eksponeres for stgv. A

Afkastluften fra procesudsugningen HEPA filtreres, inden luften ledes til det fri via
det feelles ventilationsanlaeg.

Der er ingen lugtemission fra produktionen af Zineryt.

De fire stoffer, der blandes sammen to og to (henholdsvis pulver for sig og solvent
for sig), handteres udelukkende indendgrs og uden risiko for udslip til jord. Eneste
undtagelse er ethanol.

Ethanolforsyningen er fra eksisterende underjordisk tank, som er omfattet af
eksisterende godkendelse.

Nuveerende ethanolstreng forleenges udvendigt pa Bygning SO til Rum S.1.72.0.
Der forleenges med @ 38 mm stélrgr frem til ny faring gennem teglstensveeg. Selve
gennemfgringen og rgrfgring frem til Tank B2 udfgres i @ 25 mm stélrgr.

Diisopropyl sebacate pumpes fra 200 | tromler til blandeanlaegget med en pumpe
med samme setup, som allerede nu anvendes i formuleringen af Daivobet.
Diisopropyl sebacetate er et nyt stof i Feerdigvareproduktionen.

A. Generelle forhold

Vilkar Al
Vilkaret er en fglge af § 32 i godkendelsesbekendtgarelsen.

Vilkar A2

Godkendelsen skal veere tilgeengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal veaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkar, sdledes at det sikres at de
ansvarlige for driften er bekendt med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer,
at denne overholdes til enhver tid.

B. Luftforurening

Vilkar B1

LEO Pharma A/S anvender et hovedgruppe 1 stof i produktionen af Zineryt. Det er
Miljgstyrelsens vurdering, at der potentielt kan udsendes stgv indeholdende
medicinsk aktivt stof, antibiotika, i forbindelse blandingen af produktet.

Eneste produktionsafkast i Zineryt-produktionen er S1 250V. Afkastet er fart 1
meter over tag. Afkastet har hidtil veeret anvendt til udsugning ved produktionen
af bl.a. Fucithalmic (bl.a. Fusidinsyre).

I henhold til B-vaerdivejledningen ma leegemiddelstoffer, der anses for szrligt
biologisk aktive, som udgangspunkt betragtes som hovedgruppe 1-stoffer med en
B-veerdi pd <0,001 mg/m3. Ved emission af stav indeholdende hovedgruppel -
stoffer bgr der i folge afsnit 3.2.3.1 i Luftvejledningen normalt installeres et
absolutfilter (HEPA-filter) og et tilhgrende forfilter med en forholdsvis ringe
filterbelastning for at begraense emissionen af de szrlig farlige stoffer mest muligt.



Miljestyrelsen fastsetter derfor i afgarelsen vilkar om etablering af HEPA-filter
med tilhgrende forfilter. HEPA-filteret skal veere minimum klasse H13 efter
standarden DS/EN 1822. Denne renseteknik medfarer, at emissionen af stgv kan
nedbringes til under 0,01 mg/normal ms3.

LEO Pharma A/S har i ansggningen oplyst, at der vil blive etableret forfilter samt
HEPA filter i afkast S1 250V.

Der fastseettes endvidere vilkdar om egenkontrol af HEPA-filtre (absolutfilter) i
overensstemmelse med 5. supplement til Luftvejledningen af 24. oktober 2006.

I overensstemmelse med Luftvejledningen fastsettes ikke vilkdr om overholdelse
af B-veerdier, nar der er absolutfiltrering pa afkastet fra produktionen af Zineryt.
Rensningen af udsugningsluften sikrer automatisk, at koncentrationen af det
biologisk aktive stof i omgivelserne er tilstraekkeligt lavt.

C. Bedst tilgengelige teknik

I omradet, hvor der foretages pulverafvejning, er der et lamineart airflow, saledes
at afvejningen kan foregda med mindst mulig eksponering af rumluften med
Erythromycin. Anvendelse af et absolutfilter er bedst tilgengelig teknik til
efterfglgende at begreense en uundgdelig udsendelse af stgv indeholdende
hovedgruppe 1-stoffer til atmosfaeren mest muligt.

D. Begrundelse for afggrelse

Miljgstyrelsen vurderer, at Leo Pharma A/S har truffet de ngdvendige
foranstaltninger til at forebygge og begrznse forureningen i overensstemmelse
med princippet om anvendelse af bedste tilgeengelige teknik. Safremt de stillede
vilkar overholdes, finder Miljgstyrelsen, at produktionen kan Zineryt kan ske uden
vaesentlige miljgmaessige gener for omgivelserne.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Ballerup Kommune har fremsendt fglgende udtalelse til ansggningen:

"Spildevandsforhold

Fra produktionen er der kun spildevand fra rengering. Da produktionen kgrer i
kampagner, forventes renggring en gang pr. maned. Proceduren er, at hvis der er
synlige spor af pulver, skal der stavsuges inden vask med vand. Der vil derfor kun
forekomme meget smad mangder Erythromycin og Zink Acetat i spildevandet. Der
vil anslaet maksimalt veaere 15 gram pulver tilbage inden vask med vand.

Ejendommen er fuldt kloakeret og der er meddelt tilslutningstilladelse for
virksomhedens processpildevand. Det vurderes, at processpildevand i form af
vaske- og renggringsvand i den oplyste maengde og kvalitet fra den nye produktion
kan udledes under virksomhedens geeldende tilslutningstilladelse. Et tillaeg til eller
ny tilslutningstilladelse vurderes at veere uforngden.

Trafikale forhold:

Den nye produktion vurderes ikke at give anledning til mere stgj eller gget trafik-
og/eller stgjbelastning. Virksomhedens nuveerende til- og frakerselsforhold
a&ndres ikke i forbindelse med produktionen.



Ballerup Kommune har derfor ikke nogen bemaerkninger til trafikforholdet.

Forholdet til kommunens planlaeegning

Leo Pharma er beliggende i et erhvervsomrade omfattet af lokalplan 122
"Erhvervsomradet omkring LEO Pharma”. Det ansggte vurderes, at veere indenfor
rammerne i lokalplanens anvendelsesbestemmelser for omradet.

Af planens § 3 stk. 3.1, der geelder for ejendommen, fremgar:

3.1 Lokalplanomradet kan anvendes til stgrre fremstillings- og serviceindustri. Der
kan opferes eller indrettes bebyggelse til administrations- og kontorformal
(herunder handels- og servicevirksomhed, forsknings- og udviklingsvirksomhed
samt laboratorier), til produktionsformal (herunder farmaceutisk produktion af
leegemidler, pilot plants og lignende), samt til veerksteds- og lagerformal med
tilknytning til padgaeldende virksomheder, nar de efter Kommunalbestyrelsens skagn
kan indpasses i omradet uden at karakteren af et moderne industriomrade brydes.

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

Det ansggte vurderes ikke at veere i strid med kommuneplanen eller den geldende
lokalplan for ejendommen.

Naturforhold
Det ansggte vurderes ikke at give anledning til bemearkninger i relation til
kommunens efterlevelse af vand- og naturplanerne.

Kommunen har ikke kendskab til bilag 4-arter pa Industriparken 45 eller
naboejendommene.

VVM
Ballerup Kommune har fglgende bemarkninger vedrgrende Leo Pharmas VVM-
anmeldelse af 26. juli 2016:

Pkt. 31 om beskyttet naturtype: Vandhullet nord for Leo Pharma er ikke beskyttet
efter 8 3 i naturbeskyttelsesloven. Dog er der iveerksat foranstaltninger med
tilledning af tagvand fra nybygget domicil, hvilket forventeligt vil medfgre at
vandhullet vokser ind i § 3-beskyttelse. Dette ventes ikke at have betydning for
VVM-sagsbehandlingen.

Pkt. 32 om beskyttede arter: Der blev i foraret 2015 fundet paddezg fra brun frg
sp., men ingen efterfglgende haletudser i pagzldende vandhul. Vi forventer, at
tilfarslen af tagvand vil gge kvaliteten af vandhullet, s& padder vil have starre
overlevelsesmulighed. Dette ventes ikke at have betydning for VVM-
sagsbehandlingen.

Herudover har Ballerup Kommune ingen bemarkninger til VVM-anmeldelsen.”

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Miljgstyrelsen har sendt udkast til afggrelse i hgring hos virksomheden. Leo
Pharma har i sine bemarkninger til udkast til godkendelse henvist til en afgarelse,
som Miljgstyrelsen traf i 2004 som klagemyndighed, hvorefter der ikke blev stillet
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krav om etablering af absolutfiltre i afkast, hvorfra der blev udsendt fusidinsyre
(ogsa et antibiotika). Miljgstyrelsen bemarker hertil, at afggrelsen ogsa ma ses i
det lys, at det dengang var oplyst, at omkostningerne til etablering af absolutfiltre
ville udgere ca. 50 mio. kr. Det kan endvidere tilfgjes, at der i flere afgarelser i
begyndelsen af 1990érne blev stillet krav om etablering af absolutfiltre ved
fremstilling af medicinerede foderstoffer (blandeprocessen).

I bemaerkningerne til hgringsudkastet anfarer Leo Pharma, at massestrgmmen af
Erythromycin (hovedgruppe I, klasse 1-stof) er langt under graensen (0,5 kg/h) for,
hvorndr en emissionsgraenseveerdi pd 0,25 mg/normal m3 skal overholdes.
Miljgstyrelsen bemaerker hertil, at teksten fgr tabel 1 i Luftvejledningens afsnit
3.2.3.3 lyder saledes: "Hvis hverken absolutfiltrering eller forbreending kan
anvendes, benyttes de i tabel 1 navnte massestrgmsgraenser 0g
emissionsgraenseveerdier”. Da Leo Pharma gnsker at etablere HEPA-filter pa
afkastet fra procesudsugningen, ma Miljgstyrelsen anse det for teknisk muligt at
etablere absolutfiltrering pad en sd lav luftstram som 900 mg/normal ms.
Miljestyrelsen har derfor valgt at fastseette vilkar herom.

4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

Oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag B.

4.1.1 Miljegodkendelsen

Denne godkendelse gives i henhold til 8 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven og
omfatter kun de miljgmaessige forhold, der reguleres af denne lov.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veaeret udnyttet i 3
pa hinanden fglgende ar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Listepunkt

Virksomhedens hovedaktivitet er omfattet af bilag 1, punkt 4.5 Fremstilling af
farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter.

Den aktuelle produktion er omfattet af bilag 2, Listepunkt D 202, Virksomheder,
der ved fysiske processer, og hvor fremstillingen kan give anledning til vaesentlig
forurening, fremstiller leegemidler.

4.1.3 VVM-bekendtggrelsen

Det anmeldte projekt er omfattet af VVM-bekendtggrelsens bilag 2, pkt. 14:
Zndringer eller udvidelser af anleeg i bilag 1 eller 2, som allerede er godkendt, er
udfert eller er ved at blive udfert, nar de kan veere til skade for miljeet (eendring
eller udvidelse som ikke er omfattet af bilag 1) samt af bilag 2, pkt. 6b: Kemisk
industri. Fremstilling af pesticider og farmaceutiske produkter, maling og lak samt
elastomerer og peroxider.

Miljestyrelsen har foretaget en screening af anleggets virkning pd miljget, jf.
bekendtgerelsens bilag 3, og der er d.d. truffet seerskilt afgerelse herom.
Miljestyrelsen har p& baggrund af en VVM-screening vurderet, at projektet ikke vil
kunne pavirke miljget vaesentligt og derfor ikke er VVM-pligtigt.
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4.2 @vrige geeldende godkendelser og pabud

Ud over denne tilleegsgodkendelse geaelder falgende godkendelser fortsat:

e Revurdering af Faerdigvareproduktionen, dateret 1. oktober 2012

e Fine Chemical Production og APl Development samt miljggodkendelse af
produktionen af Ingenol Mebutat, dateret 1. oktober 2012

e Revurdering af Hovedgodkendelsen, dateret 1. oktober 2012.

¢ Vilkarsendring Lugtvilkar og udskiftning af tanke, 21. november 2013.

e Revurdering af APl Manufacturing, dateret 1. oktober 2012,

e Revurdering af Forsyningsanlaeg, dateret 1. oktober 2012.

e Revurdering af Tabletproduktionen, dateret 1. oktober 2012.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Ballerup Kommune
tilsynsmyndighed for sd vidt angar bortskaffelse af affald samt afledningen af
spildevandet til det kommunale spildevandsrenseanlag.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse annonceres og offentliggares udelukkende digitalt.
Materialet kan tilgas pa www.mst.dk.

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

Folgende parter kan klage over miljggodkendelsen til Natur- og Miljgklagenavnet
= ansggeren

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

kommunalbestyrelsen

Sundhedsstyrelsen

landsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret

over den konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100

= lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg
eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket underretning om
afgarelsen

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

Natur- og Miljgklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kommer
uden om Klageportalen, hvis der ikke er szrlige grunde til det. Hvis du gnsker at
blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning til
den myndighed, der har truffet afggrelse i sagen. Myndigheden videresender
herefter anmodningen til Natur- og Miljgklagenavnet, som traeffer afggrelse om,
hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest 15. februar 2017.

Du kan laese mere om gebyrordningen og klage p& Natur- og Miljgklagenavnets
hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljggodkendelsen, mens Natur- og
Miljgklagenzvnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer
noget andet. Forudsatningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkar, der er
stillet i godkendelsen. Udnyttes miljggodkendelsen, indebarer dette dog ingen
begreensning for Natur- og Miljgklagenaevnets mulighed for at eendre eller opheaeve
godkendelsen.

Sggsmal
Hvis man gnsker at anlegge et sggsmal om miljggodkendelsen ved domstolene,

skal det ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgarelsen

Ballerup Kommune, post@ballerup.dk
Arbejdstilsynet, at@at.dk
Sundhedsstyrelsen, hovedstaden: hvs@sst.dk
Embedslageinstitutionen @st, seost@sst.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Med venlig hilsen

Ruth Krogsgaard Sgrensen
TIf.: +4572 54 42 60
E-mail: rukso@mst.dk
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5. BILAGSOVERSIGT

Bilag A: Ansggning om miljggodkendelse/miljgteknisk beskrivelse
Bilag B: Lovgrundlag - Referenceliste
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MILJO Ansogning

Ansvarlig myndighed Indsendt af

Miljostyrelsen Gudmund Kjer Hansen
Sagsnummer: 2016-000595 Industriparken 55
2750 Ballerup

. . E-mail: GDHDK @leo-pharma.com
Tilknyttet myndighed Telefon 31341174

CVR/RID CVR:56759514-RID:31145552
Ballerup Kommune

Indsendt: 17-01-2017 15:37
Ansegningsnr.: MalD-2016-515
Indsendelse nr.: 3

Fase: Anseggning

Ansegning for Miljegodkendelse/anmeldelse

Projekt: Industriparken 55, 2750 Ballerup
Klassifikation: Ingen klassifikationer
Ansegningstyper Miljegodkendelse/anmeldelse til eendring pa bestdende virksomhed

Virksomheder CVR: 56759514, P-nr.: 1003115120

Adresser Industriparken 45, 2750 Ballerup

Ansogere

Gudmund Kjer Hansen
Industriparken 55

2750 Ballerup

E-mail: GDHDK @leo-pharma.com
Telefon: 31341174
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Samlet oversigt over bilag i indsendelsen

Bilag med versionskode Refereret fra

Afkast S1 250V luftfoto.pdf
SHA1:5B7D30DCA31F49B49B2BAAF84787F79FF5DCCF35

Tegninger med placering og nummerering af virksomhedens luftafkast

anmeldeskema-bilag-5 1 Zineryt.pdf
SHA1:622701205ABAA8A173FC95BF1207A21CB44FE716

Forholdet til VVM

Orientering til Miljgstyrelsen Zineryt.docx
SHA1:840978E75A4D295C4076672D0DBAC728D8BB3A04

Beskriv det ansegte projekt

Raavareopbevaring Zineryth.docx
SHAT1:916E8FBE364865C36D05FDF355A756B599DD69EE

Tegninger over placering af rdvarer, hjelpestoffer og affald

Udsnit af kloakplan.pdf
SHA1:3860B8732DAB4E2D95FFC8B3F7DAACFE62FA54B3

Tegninger over spildevandsforhold og befastede arealer

WI 005302 Affaldsmanagement.pdf
SHA1:5CE330D6CA85DBOF37BFFFOA6A1E3F232441F20F

Affald - handtering og opbevaring

Zineryt - fejl i rdvaremangderne.msg
SHA1:6DBOBE991E1E9351EAOE358E82931F84244CB74F

Beskriv det ansegte projekt

Oversigt over dokumentation pr. fase

Som del af ansegningen

Den dokumentation der skal vedleegges ansogningen ndr den indsendes.

Udfyldt Obligatorisk Bilag Dokumentation

X X Angiv CVR og P-nummer

X X Anseger og ejerforhold

X X Velg listebetegnelse for virksomhedens aktiviteter

X Oplys hvilke miljemassige forhold @ndringerne har indflydelse pa

X X Forholdet til VVM

X X Beskriv det ansegte projekt

X Er din virksomhed en risikovirksomhed?

X X X Tegninger med placering og nummerering af virksomhedens luftafkast
X X Luftudledning fra hvert afkast

X X Emission fra diffuse kilder

X X Emission der afviger fra normal drift

X X Beregning af afkasthejder

X X X Tegninger over spildevandsforhold og befestede arealer

X X Spildevand: Oplysning om, hvor spildevand enskes afledt til

X X Spildevand: Tilslutning til kloak, oplysninger om oprindelse og vandmangde
X X Spildevand: Tilslutning til kloak, indholdsstoffer

X X Affald - sammensatning og mangde

X X X Affald - handtering og opbevaring

X X X Tegninger over placering af rdvarer, hjelpestoffer og affald
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X X Beskyttelse af jord og grundvand

X X Basistilstandsrapport

X X Ikke-teknisk resume

X X VVM - Arealanvendelse

X X VVM - Karakteristika for driftsfasen og anlaegsperioden
X X VVM - Miljeforhold

X X VVM - Forhold til BREF

X X VVM - Projektets placering

Andre relevante oplysninger

Andringer i ansegningen

Dokumentation
Titel Fase ZEndring
Luftudledning fra hvert afkast Ansegning @ndret

Angiv CVR og P-nummer

CVR-nummer
56759514

P-nummer
1003115120

Anseger og ejerforhold

Formularfelt Udfyldt veerdi
Ansegers navn LEO Pharma A/S
Vejnavn Industriparken
Vejnummer 55

Postnummer 2750

By Ballerup
Virksomhedens navn LEO Pharma A/S
Vejnavn Industriparken
Vejnummer 55

Postnummer 2750

By Ballerupd

Angiv matrikelnummer, hvis det er forskelligt fra det fremseogte

Angiv P-numre, hvis der seges til flere P-numre

Bemeerkning
Kontaktperson Gudmund Kjer Hansen
Vejnavn Industriparken
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Vejnummer 55

Postnummer 2750

By Ballerup
Telefonnummer 31341174

Mailadresse gdhdk@leo-pharma.com
Er ejer forskellig fra anseger? Nej [Kode: false]

Eventuelle yderligere bemarkninger

Vealg listebetegnelse for virksomhedens aktiviteter

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

Biaktiviteter

« Bilag 2, Listepunkt D 202, Fremstilling, aftapning og oplag af kemiske stoffer og produkter, Virksomheder, der ved fysiske processer fremstiller
leegemidler

Oplys hvilke miljomzessige forhold sendringerne har indflydelse pa

Formularfelt

Nye oplysninger om virksomhedens art (type og status)?

Bygningsmaessige aendringer, tidspunkter for bygge- og anlagsarbejder, driftsstart og planlagte eendringer i fremtiden?

Andringer til oversigtsplan og driftstid?

Skal der indsendes nyt tegningsmateriale?

Nye oplysninger om virksomhedens produktion?

Nye oplysninger om bedst tilgangelige teknik (BAT)?
Zndring i forhold til udledning til luft?

Zndring i forhold til spildevand?

Andring i forhold til stej?

Zndring i forhold til affald?

Zndring i forhold til forurening af jord og grundvand?
Andring af forslag til vilkdr om egenkontrol?

Nye oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld?
Nye oplysninger om virksomhedens opher?

Andringer til det Ikke-teknisk resumé?

Forholdet til VVM

Udfyldt vaerdi
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Ja [Kode: true]
Ja [Kode: true]
Nej [Kode: false]
Ja [Kode: true]
Ja [Kode: true]
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Nej [Kode: false]

Formularfelt
Er projektet opfort pa bilag 1 til VVM bekendtgerelsen

Hvis ja, angiv punktet pa bilag 1

Udfyldt veerdi

Nej [Kode: false]
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Er projektet opfort pa bilag 2 til VVM bekendtgerelsen Ja [Kode: true]
Huvis ja, angiv punktet pa bilag 2 Punkt 14

Eventuelle yderligere bemarkninger

Bilag

anmeldeskema-bilag-5 1 Zineryt.pdf

Beskriv det ansogte projekt

Redegeorelse:

Zineryt produktionen skal flyttes fra Holland til LEO Pharma A/S i Ballerup, og vil fremover vaere et LEO Pharma-produkt. Formuleringen af produktet
forventes at ske i Ballerup fra april 2017. De aktive ingredienser er Erythromycin og zink acetate. Erythromycin er antibiotika, og zink acetate bidrager til at
helbrede akne. Virkningen bygger pa et smalspektret antibiotika, som primeert har effekt pa bacterierne

Zineryt® bestar af en pulverdel og en solvent del, som skal blandes sammen pa apoteket inden udleveringen til kunden. Pulverdelen bestér af Erythromycin
og zink acetat, og solventdelen bestar af ethanol og diisopropyl sebacate.

Der skal laves mindre andringer i de lokaler i SO og S1, der skal rumme udstyret, men der vil ikke blive andret pa de ydre bygningsforhold. Visuelt fremstér
bygningerne uforandret.(Finished Goods Manufacturing)Produktionen af Zineryt® skal foregé i eksisterende lokaler i Feerdigvareproduktionen

Virksomheden fremstillede i 2011 felgende preeparater i Ballerup:

Burinex®, Centyl® K mite, Centyl® K, Daivonex®/Dovonex® Scalp solution, Etalpha®/One-Alpha, diverse produkter indeholdende Fucidin® herunder
Fucithalmic®, Heparin LEO og innohep®, Kaleorid®og Protamine sulphate LEO og Xamiol®/Taclonex Scalp®. Preparaterne anvendes til human brug.

Siden er produktionen af Fucithalmic,Gaze produktion og Mikronisering API produktion stoppet, og der sker lobende @ndringer i produktionen i forhold til
salgsprognoserne.

Formuleringen af Zineryt® falder fint i trad med de aktiviteter, der er beskrevet i VVM-redegorelsen og i miljegodkendelsen af Faerdigvareproduktionen.
Procestlowet er relativ simpelt, da der kun indgér blanding, filtrering og pakning.

Aktiviteten 1 sig selv er ikke pa bilag 1 eller bilag 2 i Godkendelsesbekendtgerelsen (kunne veare bilag 2 listepunkt D202 “Virksomheder, der ved fysiske
processer, og hvor fremstillingen kan give anledning til vaesentlig forurening, fremstiller leegemidler”, men LEO Pharma A/S vurderer, at aktiviteten ikke
kan give anledning til en veesentlig forurening).

LEO Pharma A/S vurderer, at endringerne ikke kan vere til skade for miljeet.Det er relativt simpelt udstyr der skal bruges til formuleringen.Til
pulverblanding skal der bl.a. kebes en blandetank, en sgjlemixer og en sigtemelle. Til pulverpéfyldning skal etableres en ny linje. Til vaeskedelen bruges
primeert eksisterende anlaeg.

Udstyr til manuel/automatisk pakning er ikke bestemt endnu. inden for de eksisterende rammer.I forhold til miljggodkendelsen af feerdigvareproduktionen
er der som navnt nedlagt en reekke aktiviteter i bygning SO — S3, og derudover har der vaeret en vedvarende nedgang i Diavonex-produktionen. Der er derfor
rigelig plads til produktionen af Zineryt®

Etablering af solventblanding vil vaere pa eksisterende bulkanlaeg S011B i Galenisk afdeling. Vaskedelen blandes og pakkes pa en nuvearende linje, hvor der i
dag produceres mindre end 25 % af kapaciteten. Pulverdelen skal placeres i den nu lukkede Fucithalmic produktion, og etableringen kan ske med minimale
@ndringer. Til en start etableres en manuel pakning. Linje 2 (rum S0.1.40.3) er ledig og klar til installering af en ny fuldautomatisk pakkelinje, s&
forventningen er, at en automatisk pakkelinje etableres til aflosning af den manuelle linje i 2018. efter behov. Den nuvarende produktion er omkring 3,2
millioner enheder pr. ar, svarende til godt 1 batch per uge. Der skal produceres inden for almindelig arbejdstid.

Bilag

Zineryt - fejl i ravaremangderne.msg

Orientering til Miljgstyrelsen Zineryt.docx

Er din virksomhed en risikovirksomhed?

Formularfelt Udfyldt veerdi

Afkryds her, hvis din virksomhed er omfattet af risikobekendtgerelsen Nej [Kode: false]

Eventuelle yderligere bemarkninger
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Tegninger med placering og nummerering af virksomhedens luftafkast

Matrikel oversigt
Kort

Placering pa matrikel

Copyrights
Indeholder data fra Geodatastyrelsen, Skaeermkort, WMS-tjeneste
Forbehold

Data stilles til radighed, som de er, og myndigheden har intet ansvar for hverken indhold, oprindelse, fejl og mangler eller nogen form for skade, der matte
folge af brug af data.
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Signatur

B Matrikler
B Indtegninger

B Supplerende information

Geometrier Fil
MalD-2016-515-1-vDTluftTegning.gml https://dokument.bygogmiljoe.dk/geometribilag/3/7ala6fa2-e258-4b42-ad6¢c-a488fcba92¢c2
Bilag

Afkast S1 250V luftfoto.pdf

Luftudledning fra hvert afkast

Redegeorelse:

Produktionen karer i et lukket system, sa luftemissionen er meget begranset.Generelt er der ikke procesudsugning i Zinerytproduktionen.I omrédet, hvor
der foretages pulverblanding sker blandingen under laminar air flowomréde, sdledes-sdledes at blanding kan foregé uden at rummet eksponeres for stov.
Adfkastluften-Afkastluften fra procesudsugningen HEPA filteres inden luften ledes til det fri via det feel-Les—venﬂ-lat-}easaﬂ-lesg— feellesventilationsanleg.
Luftmangden er dimensioneret til 5.000 m3/h og bliver forsynet med F7 og H13 filtre. Det sikrer, at emissioner kan nedbringes til kencentrationer
koncentrationer langt under 0,01 mg/normal m3.

/>

Emission fra diffuse kilder

Redegeorelse:
Alle aktiviteter og handteringer foregar indenders.

Der er tankéndinger fra ethanoltanken, men det er beskrevet og reguleret i geeldende miljegodkendelser. Da der kun suges fra tanken, vil projektets bedrag
til tankandinger fra ethanoltanken veare uvasentlige.

Der er ingen lugtemission fra produktionen af Zineryt.

Emission der afviger fra normal drift

Redegeorelse:
Da produktionen er en simpel dosering af henholdsvis 2 faste stoffer og 2 flydende stoffer, vil der ikke vere emisssioner ved unormal drift.

Beregning af afkasthejder

Redegorelse:

Eneste produktionsafkast i Zineryt produktionen er S1 250V. Den er fort ca. 1 meter over tag. Det er et eksisterende afkast som har varet brugt til
udsugning ved produktionen af Fucithalmic (bl.a. Fusidinsyre).

Afkastet endres, idet der etableres forfilter samt HEPA-filter inden afkast. Det betyder en mindre forurening i forhold til nuvarende forhold.

0
‘

Tegninger over spildevandsforhold og befastede arealer

Der er ingen indtegninger
Bilag
Udsnit af kloakplan.pdf

Spildevand: Oplysning om, hvor spildevand enskes afledt til

Formularfelt Udfyldt veerdi
Er der spildevand, der skal afledes til kloaksystemet? Ja [Kode: true]
Er der spildevand, der udledes direkte til vandleb, sger, havet? Nej [Kode: false]

Side 6 ud af 13


https://dokument.bygogmiljoe.dk/geometribilag/3/7a1a6fa2-e258-4b42-ad6c-a488fcba92c2
https://dokument.bygogmiljoe.dk/projektbilag/b9c58c8e-2070-40d1-bdf8-046d5a0513d7
https://dokument.bygogmiljoe.dk/projektbilag/28fa065e-801d-4093-b1fe-2e98eec6ff18

Er der spildevand, der afledes pa en anden made? Nej [Kode: false]
Angiv hvilken anden afledningsform der benyttes
Afledes der kelevand fra virksomheden? Nej [Kode: false]

Eventuelle yderligere bemarkninger

Spildevand: Tilslutning til kloak, oplysninger om oprindelse og vandmzngde

Formularfelt Udfyldt veerdi

Eneste ekstra spildevand, i forhold til nuvaerende forhold, er rengering af udstyr til Zineryt produktionen. Da
Oplys om alle spildevandstypers produktionen kerer i kampagner,forventes venter rengering en gang per méned. Proceduren er, at hvis der ersynlige
oprindelse spor af pulver, skal der stevsuges inden vask med vand. Der vil derforkun komme meget smé mangder Erythromycin og
Zink Acetat i spildevand. Der vilansldet maksimalt veere 15 gram pulver tilbage inden vask med vand.

Oplys om maksimal mangde af
spildevand afledt pr. dogn og pr. Derbruges omkring 120 m3 PW vand om é&ret til rengering.
ar

Oplys om variationen i
afledningen over dogn, uge,
maned eller ar.

Ved afslutning af kampagne, dvs. en gang om méneden, udledes 10- 12 m3 spiledevand indeholdende under 15 gram
pulver (samlet maengde af Zink Acetat og Erythromycin).

Angiv spildevandets pH-verdi 7

Oplys om eventuelle .
: . ingen
mikroorganismer
Angiv kapaciteten af .
. ingen
renseforanstaltninger.
Beskriv rensningsmetoder og

rensningsgrad. Der er ingen forrensning inden tilledning til processpildevand.

Eventuelle yderligere
bemarkninger

Spildevand: Tilslutning til kloak, indholdsstoffer

Oplysninger om indholdsstoffer i spildevand

Stofnavn (ang;ll)e msnitlig koncentration Arlig mzengde (kg/ar) Bemaerkninger

Organisk stof som COD ukendt ukendt Brend 1 - kun rengeringsvand
Organisk stof som BI5 ukendt ukendt Brend 1 - kun rengeringsvand
Total kveelstof ukendt ukendt Brend 1 - kun rengeringsvand
Total fosfor ukendt ukendt Brend 1 - kun rengeringsvand

Affald - sammenszetning og maengde

Formularfelt Udfyldt veerdi

For der er valgt leveranderer kendes emballagetypen ikke.

Eventuelle yderligere bemarkninger
v Y & ne Kasseret produktion kendes forst ndr produktionen er kert ind.

Affaldsammenszetning og maengde

Affaldsfraktion Mezngde/ar Enhed
Brugt emballage til rdvarer Kendes ikke endnu
Kasseret produktion Kendes ikke endnu
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Affald - handtering og opbevaring

Formularfelt Udfyldt veerdi

Beskriv hvordan affaldet handteres og opbevares pA  Der vil blive lavet en Standard Operation Procedure(SOP) for produktionen i henhold til en generel
virksomheden SOP for affaldshandtering.
Zink Acetate leveres i dobbelt PE-poser i en fibertromle.
Erythormycin leveres i dag i PE-poser i en fibertromle.
Eventuelle yderli b kni
ventuetie yderligere bemarinmger Stéltromler temmes og luften inden de presses og sendes til genbrug som stalaffald.

Affaldet handteres og bortskaffes via intern containerplads.

Angiv maengden af affald og restprodukter, som oplagres pa virksomheden

Affaldsfraktion Maksimal oplagret maengde Enhed (mzengde/ar) type (affald eller restprodukt)
Emballage til Zink Acetat Bortskaffes lobende 1800 kg/ér Farligt affald

Emballage til Erythromycin Bortskaffes labende 6000 kg/ar Laegemiddelaffald

Staltromler fra Diisopropyl Bortskaffes labende 130 tromler pr. ar Genbrug

Kasserede produkter Bortskaffes lobende ukendt Legemiddelaffald

Bilag

WI 005302 Affaldsmanagement.pdf

Tegninger over placering af ravarer, hjelpestoffer og affald

Matrikel oversigt

Kort

Placering pa matrikel
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g Ré;arelag ef®
Erytromycin

- Zink acetate
| Diisopropyl
Industriparian
Copyrigh?sl

Indeholder data fra Geodatastyrelsen, Skaermkort, WMS-tjeneste
Forbehold

Data stilles til radighed, som de er, og myndigheden har intet ansvar for hverken indhold, oprindelse, fejl og mangler eller nogen form for skade, der matte
folge af brug af data.

Signatur

B Matrikler
B Indtegninger

B Supplerende information

Geometrier Fil
MalD-2016-515-1-vDTtegnJG_1.gml https://dokument.bygogmiljoe.dk/geometribilag/3/147fa4b1-e23b-4e33-b203-e8897{94338d
Bilag

Raavareopbevaring Zineryth.docx

Beskyttelse af jord og grundvand

Redegeorelse:

De fire stoffer der blandes sammen héndteres udelukkende indenders og uden risiko for udslip i jord. Eneste undtagelse er ethanol.

Ethanolforsyningen er fra underjordisk tank, men det er en eksisterende tank som allerede er omfattet af en eksisterende miljegodkendelse. Ethanoltanken
blev senest inspiceret den 5. august 2013 med en bemarkning om, at tanken er som ny.

Nuvzrende ethanolstreng forlaenges udvendigt pa Bygning SO til Rum S.1.72.0. Der forlenges med © 38 mm Stélrer frem til ny foring gennem
teglstensvaeg. Selve gennemforingen og rerforing frem til Tank B2 udferes i @ 25 mm stalror.

Diisopropyl sebacate pumpes fra 200 | tromler til blandeanlegget med en pumpe med samme setup, som allerede nu anvendes i formuleringen af Daivobet.
Diisopropyl sebacate er et nyt stof i Feerdigvareproduktionen.

Basistilstandsrapport

Redegeorelse:

Den ansegte aktivitet er ikke omfattet af bilag 1 i IED, og den ansegte aktivitet er ikke knyttet sammen med andre aktiviteter pA LEO Pharma A/S i Ballerup,
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som er omfattet af bilag 1.

Der er heller ingen aktiviteter med risiko for jord og grundvandsforurening.

Erythromycin og Zinkacetat er pa pulverform.

Diisopropyl sebacate er ikke et farligt stof.

Ethanol er ikke miljofarlig og handteres igvrigt i overjordiske rer i det ansegte projekt.

Ikke-teknisk resume

Redegeorelse:

Produktionen af leegemidlet Zineryt skal flyttes fra Holland til LEO Pharma A/S i Ballerup.

Formuleringen af produktet forventes at ske i Ballerup fra april 2017.

De aktive ingredienser er Erythromycin og zink acetate. Erythromycin er antibiotika, og zink acetate bidrager til at helbrede huden.

Zineryt® bestar af en pulverdel og en solvent del, som skal blandes sammen pa apoteket inden udleveringen til kunden. Pulverdelen bestér af Erythromycin
og zink acetat, og solventdelen bestér af ethanol og diisopropyl sebacate. Der skal laves mindre a&ndringer i de lokaler, der skal rumme udstyret, men der vil
ikke blive @ndret pa de ydre bygningsforhold. Visuelt fremstar bygningerne uforandret.

Da det simple processer i et lukket system, er miljepavirkningerne uveasentlige.

VVM - Arealanvendelse

Formularfelt

Angiv det fremtidige samlede bebyggede m2
Angiv det fremtidige samlede befaestede areal m2
Angiv om der er behov for grundvandssankning
Hyvis ja, angiv hvor mange m3 der er behov for at udpumpe
Angiv projektets samlede grundareal i ha eller m2
Angiv méleenhed ha eller m2

Angiv projektets samlede bebyggede areal i m2
Angiv projektets samlede befaestede areal i m2
Angiv projektets samlede bygningsmasse i m3
Angiv projektets maksimale bygningshejde i m

Angiv om projektet bergrer flere kommune end
beliggenhedskommunen

Eventuelle yderligere bemarkninger

Udfyldt veerdi
Ingen @ndringer
Ingen @ndringer

Nej [Kode: false]

ca. 400 m2 eksisterende lokaler
m2

400

0

Ingen ny bygningsmasse

Ingen nybygninger

Der sker kun mindre andringer i nogle fa eksisterende lokaler, hvor der ogsa for var

produktion af feerdigvarer.

Der sker ingen tilbygninger eller visuelle @ndringer af bygningen.

VVM - Karakteristika for driftsfasen og anleegsperioden

Formularfelt

Angiv anlegsperioden

Angiv vandmangde i anlegsperioden

Angiv affaldstype og maengder i anlagsperioden
Angiv spildevandsmangde og type i anlagsperioden

Angiv handtering af regnvand i anlegsperioden

Udfyldt veerdi

09/2016-04/2017

0

Uvasentligt

0

Ikke relevant

Erythromycin: 4,1- 4,7 t/ar (afhengig af styrken)
Zink acetat: 4,7 t/ar

Ethanol: 59.495 kg/ar
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Diisopropyl sebacate: 26.576 kg/ar

Erythromycin bliver opbevaret i lokale A0.1.29.0 og her findes kun hele ubrudte emballage.

Rastoffer — oplys om type og mangde i driftsfasen

Ved produktion vil Erythromycin flyttes til S0.1.36.0, hvor det héndters og afvejes.

Zink acetate vil blive afvejet i lokale A0.1.29.0 og ved produktion blive leveret i de enskede

mangder til produktionslokalet, S0.1.36.0.

Dips'en vil bliver opbevaret i tromler pa lageret, A0.1.29.0, inden leveres til

produktionslokalet S0.1.72.0 og bliver afvejet direkte i tanken.

Ethanolen befinder sig i det eksisterende tankanleeg S0180 ved SO , hvor det bliver fort i

streng til produktionslokalet, S0.1.72.0, og bliver afvejet direkte i tanken.

Mellemprodukter — oplys om type og maengde i Tngen mellemprodukier

driftsfasen

Feerdigvarer — oplys om type og mangde i driftsfasen 3,2 millioner produktenheder per ar.
Vand — mangde i driftsfasen 120 m3 per ar til rengoring

Angiv handtering af regnvand i driftsperioden Ikke relevant

Er der behov for belysning, som i aften og nattetimer vil

kunne oplyse naboarealer og omgivelserne? Nej [Kode: false]

Hvis ja, angiv og begrund omfanget

Forudsatter projektet etablering af selvstendig

vandforsyning? Nej [Kode: false]

Eventuelle yderligere bemarkninger

VVM - Miljeforhold

Formularfelt

Er projektet omfattet af en eller flere af Miljostyrelsens vejledninger eller bekendtgerelser om stej?
Hyvis ja, angives navn og nr. pa den eller de pagzeldende vejledninger eller bekendtgerelser

Vil anlegsarbejdet kunne overholde de vejledende graeensevardier for stej og vibrationer?

Hyvis nej, angives overskridelsens omfang og begrundelse for overskridelsen

Vil det samlede anleeg, nar projektet er udfert, kunne overholde de vejledende grensevardier for stgj og

vibrationer?

Hvis nej, angives overskridelsens omfang og begrundelse for overskridelsen

Giver projektet anledning til lugtgener eller egede lugtgener i anlaegsperioden og/eller i driftsfasen?
Huvis ja, angiv omfang og forventet udbredelse

Beskriv de patenkte foranstaltninger med henblik pa at undga, forebygge eller begranse vasentlige
skadelige virkninger for miljoet

Er projektet omfattet Miljostyrelsens vejledninger, regler og bekendtgerelser om luftforurening?
Hvis ja, angives navn og nr. pé den eller de pagaeldende vejledninger, regler eller bekendtgerelser.

Vil anlegsarbejdet kunne overholde de vejledende graenseveerdier for luftforurening?

Hvis nej, angives overskridelsens omfang og begrundelse for overskridelsen.

Vil det samlede anlaeg kunne overholde de vejledende greenseveardier for luftforurening?

Hvis nej, angives overskridelsens omfang og begrundelse for overskridelsen.

Vil projektet give anledning til stevgener eller ggede stovgener i anlaegsperioden eller i driftsfasen?

Hyvis ja, angives omfang og forventet udbredelse.

Eventuelle yderligere bemarkninger

Udfyldt veerdi

Ja [Kode: true]

Vejledning nr. 5/1984: Ekstern stgj fra

virksomheder

Ja [Kode: true]

Ja [Kode: true]

Nej [Kode: false]

Ja [Kode: true]

Vejledning fra miljestyrelsen nr. 2 2001

Luftvejledningen
Ja [Kode: true]

Ja [Kode: true]

Nej [Kode: false]

Oplysningerne er allerede sendt ind som VVM-

screening.
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VVM - Forhold til BREF

Formularfelt Udfyldt veerdi

Er anlegget eller dele af anleegget omfattet af

BREF-dokumenter? Nej [Kode: false]

Huvis ja, angiv hvilke.

Vil anlegget kunne overholde de angivne
BREF-dokumenter?

Hvis nej, angiv og begrund hvilke BREF-
dokumenter, der ikke kan overholdes.

Er anlagget eller dele af anleegget omfattet af

BAT-konklusioner? Ja [Kode: true]

Vil anleegget kunne overholde de angivne BAT-

konklusioner? Ja[Kode: true]

Hvis nej, angiv og begrund hvilke BAT-
konklusioner, der ikke vil kunne overholdes.

Selve det ansegte projekt er ikke omfattet af BREF-dokumenter eller BAT-konklusioner.

Hovedvirksomheden LEO Pharma er som listepunkt 4.5 "Fremstilling af farmaceutiske produkter,

Eventuelle yderligere bemarkninger

VVM - Projektets placering

Formularfelt

Er projektet placeret i et omrade med registreret jordforurening?

Kan projektet rummes inden for lokalplanens generelle formal?

Hvis nej, angiv hvorfor.

Forudsetter projektet dispensation fra gaeldende bygge- og beskyttelseslinjer?
Huvis ja, angiv hvilke

Indeberer projektet behov for at begranse anvendelsen af naboarealer?
Bemearkning til overstdende

Vil projektet kunne udgere en hindring for anvendelsen af udlagte rdstofomrader?
Bemarkning til overstidende

Er projektet taenkt placeret indenfor kystnaerhedszonen?

Bemearkning til overstdende

Forudsatter projektet rydning af skov?

Bemarkning til overstdende

Vil projektet vaere i strid med eller til hinder for realiseringen af en rejst fredningssag?
Bemarkning til overstidende

Angiv afstanden fra projektet i luftlinje til neermeste beskyttede naturtype i henhold til
naturbeskyttelseslovens § 3.

Rummer § 3 omradet beskyttede arter? Angiv i givet fald hvilke.
Angiv afstanden fra projektet i luftlinje til neermeste fredede omrade.

Angiv afstanden fra projektet i luftlinje til neermeste Habitatomrade.

Vil det samlede anlaeg som folge af projektet kunne overholde kvalitetskravene for vandomrader og

krav til udledning af forurenende stoffer til vandleb, seer eller havet?

Udfyldt veerdi

Nej [Kode: false]

Ja [Kode: true]

Nej [Kode: false]

Nej [Kode: false]

Nej [Kode: false]

Nej [Kode: false]

Nej [Kode: false]

Nej [Kode: false]

herunder mellemprodukter. (s)" omfattet af en rekke BREF-dokumenter og en enkelt BAT-konklusion.

Mod nord ligger en lille sg - Semosen - ved
Lautrupgard. Afstand er ca. 700 meter.<br>

Ikke angivet
800 meter

6 km.

Ja [Kode: true]
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Bemarkning til overstaende
Er projektet placeret i et omrade med sarlige drikkevandsinteresser? Nej [Kode: false]
Bemarkning til overstaende

Er der andre lignende anlaeg eller aktiviteter i omradet, der sammen med det ansegte ma forventes at

kunne medfore en eget samlet pavirkning af miljeet (Kumulative forhold)? Nej [Kode: false]

Bemarkning til overstaende
Vil den forventede miljepavirkning kunne berere nabolande? Nej

Eventuelle yderligere bemarkninger

Tidligere indsendelser

Indsendt dato Fase Fil

17-01-2017 15:28 Anse@gning https://dokument.bygogmiljoe.dk/ansoegningbilag/d8d737b5-4bdd-407a-al e4-8b55¢a28400f

19-08-2016 14:52 Ansegning https://dokument.bygogmiljoe.dk/ansoegningbilag/e5357b8a-98f1-4eaf-97bc-eb2819514898
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BILAGB

Love
Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtgarelse nr. 1189 af 27. september 2016 med
senere a&ndringer.

Lov om planleegning, lovbekendtggrelse nr. 1529 af 23. november 2015 med senere

andringer.

Bekendtggrelser
Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomheder

(godkendelsesbekendtgarelsen) nr. 1517 af 7. december 2016

Vejledninger fra Miljgstyrelsen
Miljggodkendelsesvejledningen - http://miljogodkendelsesvejledningen.dk/

Vejledning nr. 12415 af 1. januar 2001, Luftvejledningen (om begrensning af
luftforurening fra virksomheder)
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