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1. Indledning

H. Lundbeck A/S er et globalt medicinalselskab specialiseret i udvikling af innova-
tive behandlinger for hjernesygdomme. Medicinalkoncernens produktionsafdelin-
ger, ligger i Lumsas ved Nykebing Sjelland.

H. Lundbeck har den 6. maj 2026 sggt om miljegodkendelse til drift af en ny auto-
Kklave i syntesefabrik F5 i Lumsés. Den eksisterende autoklave i syntesefabrik F5 er
udfert i rustfrit stal og skal erstattes med en autoklave i glasemaljeret stal, da der
er behov for en autoklave, der kan tile direkte kontakt med saltsyre. For at frem-
tidssikre den nye autoklave bliver den etableret med et stgrre volumen.

Der foretages ingen @ndringer i forhold til virksomhedens oversigtsplan. Virksom-
hedens placering e&ndres ikke, og der bygges ikke nye bygninger. Gulvet i autokla-
verummet andres til at have en pumpesump (uden afvanding), som kan rumme
hele autoklavens volumen.

Der vil alene forekomme direkte udledning til luft i de sjeeldne tilfzelde, hvor sik-
kerhedsventiler/anordninger bliver abnet til afkast over tag.

Zndringen til den nye autoklave vil ikke at medfere lugt, idet autoklaven og rorsy-
stemer er lukkede og integreret i eksisterende rensning (RTO mv.).

Autoklaven placeres indenders. Autoklaverummet har hidtil vaeret forsynet med én
ventilator af aeldre dato. Ved @ndringen udskiftes denne med to nye indkapslede
ventilatorer. ndringen vil sdledes ikke vere til hinder for, at virksomhedens sam-
lede eksterne stgj gradvist kan nedbringes i fremtiden.

Der udledes ikke spildevand fra autoklaven.
Der sker ingen andringer i hindtering af spildstoffer pa veeskeform. Disse bortle-

des som hidtil sammen med mellemproduktet i solvent (eller rengeringsmedier) til
synteseapparat, hvorfra affaldsfraktioner handteres uden sndringer.

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljggodkendelse, samt bi-
lagene til afgarelsen godkender Miljastyrelsen hermed ibrugtagning og drift af ny
autoklave i produktionsfabrikken F5.

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

Afggrelsen gives pé folgende vilkér, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i en
periode pa 8 ar fra afgerelsens dato. Afggrelsen tages dog op til revurdering i over-
ensstemmelse med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og 3, herunder
nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der
vedrgrer virksomhedens listepunkt.

I afggrelsen er anvendt populernavne for love og bekendtggrelser. En samlet over-
sigt fremgar af bilag D.

Vilkar for miljggodkendelsen

A Generelle forhold

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

A2 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om folgende forhold:

e  FEjerskifte af virksomhed
e Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

e Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode leengere end 6
maneder.

Orienteringen skal veare skriftlig og fremsendes senest fire uger efter of-
fentliggorelse af &ndringen (ejerskifte, driftsherreforhold) eller beslut-
ningen om &ndringen (indstilling).

A3 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkarene i denne
godkendelse ikke overholdes.

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

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

Afgorelse og vilkar
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B1

C1

Cz2

F1

Hi

Hz2

Indretning og drift

Der settes ikke vilkar om drift. Virksomheden kan drifte i dogndrift jf.
virksomhedens hovedmiljegodkendelse.

Luftforurening
Spildgas fra udluftningsprocessen skal fores til RTO-anlagget.
Spildgas fra autoklaven skal indgd i den integrerede strategi for hindte-

ring og behandling af spildgas for hele virksomheden, jf. vilkar B9 i revur-
dering af miljogodkendelse dateret 19 marts 2026.

Lugt

Der settes ikke vilkar om lugt.

Spildevand, overfladevand mv.

Der sattes ikke vilkar om spildevand, idet der ikke udledes spildevand fra
autoklaven.

Stoj

Stgj fra ventilatorer m& ikke ma give anledning til, at virksomhedens
samlede eksterne stgj gradvist ikke kan nedbringes.

Affald

Der sattes ikke vilkar om affald.

Jord og grundvand

Udendgrs rersystemer fra autoklave til syntesefabrik F3 skal ggres til gen-
stand for samme inspektion, som nedskrevet i vilkar H1 i Revurdering af
miljegodkendelse af 19. marts 2026.

Spild

Vilkar om spild er daekket af vilkar om spild jf. vilkar H15-H19 i Revurde-
ring af miljggodkendelse af 19. marts 2026. Rarsystemer fra autoklave til
F3 skal indarbejdes i kontrol- og vedligeholdelsesplan for tankanlaeg samt

overjordiske rarforinger, jf. vilkar H16 i Revurdering af miljegodkendelse
af 19. marts 2026

Til- og frakersel

Der stilles ikke yderligere vilkar om til- og frakersel.

Afgorelse og vilkar
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Indberetning/rapportering

Der henvises til vilkar J3 i Revurdering af miljggodkendelse af 19. marts
2026.

Driftsforstyrrelser og uheld
Der stilles ikke vilkér til driftsforstyrrelser i nerveerende miljegodken-

delse. Disse fremgar af Revurdering af miljggodkendelse af 19. marts
2026.

Risiko/forebyggelse af sterre uheld

Autoklaven skal indarbejdes i virksomhedens sikkerhedsrapport ved
forstkommende ajourfering.

Ophor

Ophor er reguleret i vilkar i revurderingsafgerelsen af 19. marts 2026.

Afgorelse og vilkar
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3.1

3.2

Vurdering og begrundelse

Begrundelse for afgerelse

Miljgstyrelsen har gennemgéet materialet som ligger til grund for anseg-
ningen om udskiftningen af den eksisterende autoklave med den nye. Pa
baggrund af de beskrevne miljaforhold, er det Miljostyrelsens vurdering,
at brug og idriftsattelse af autoklaven kan etableres uden at pafere omgi-
velserne forurening, som er uforeneligt med hensynet til omgivelsernes
sérbarhed og kvalitet.

Miljgstyrelsen giver hermed miljagodkendelse til det ansggte projekt med
udskiftning af autoklave.

Vurdering

Virksomheden har gennem flere &r anvendt en autoklave placeret i synte-
sefabrik F5. Anvendelse af autoklave er allerede vurderet i virksomhedens
hoved-miljegodkendelse, der senest er revurderet i marts 2026.

Den nye autoklave har en stgrre dimension og rummer 3.280 liter mod
den tidligere pé 1.000 liter. Der er derfor ikke tale om en 1:1 udskiftning,
men procesforlgbet er det samme som ved den @ldre autoklave og bestar
af folgende punkter:

1. Transport af mellemprodukt i solvent og katalysator fra synteseappa-
rat til autoklave

2. Brintningsproces under tilledning af hydrogen (proveudtagning efter

behov)

Udluftningsproces, hvor trykket tages af autoklaven

4. Transport af mellemprodukt i solvent og katalysator fra autoklave til
synteseapparat.

w

Der @ndres alene pa rensningsprocessen, CIP (Cleaning In Place), hvor-
med vaesken recirkuleres og spredes ved hjelp af spray balls, siledes at
hele den indvendige overflade befugtes (rest af mellemprodukt oplases, sa
det lgber ned mod autoklavens bund, hvorfra det bortledes.

Spildgas fra udluftningsprocessen fores til RTO-anlaeg og tilhgrende skor-
sten. Der sker ingen &ndringer i hndtering af spildstoffer pa vaeskeform.
Disse bortledes som hidtil ssmmen med mellemproduktet i solvent (eller

renggringsmedier) til synteseapparat, hvorfra affaldsfraktioner handteres
uden &ndringer.

Miljgstyrelsen vurderer, at drift af den nye autoklave ikke &ndrer vaesent-
ligt pa allerede eksisterende forhold omkring emissioner fra den eksiste-
rende autoklave.

Vurdering og begrundelse
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3.21

Planforhold og beliggenhed

Virksomheden er beliggende pa Oddenvej 182, Lumsés, 4500 Nykgbing
Sj.

Kommuneplan:
Odsherred Kommune har udarbejdet en kommuneplan 2021-2033. Om-

ridet er i kommuneplanen udlagt til 2E1, Erhvervsomréde med mulighed
for en risikovirksomhed (miljgklasse 7).

78627
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H. Lundbeck (Bla) ligger i udkanten af landsbyen Lumsas (rad).

Lokalplan:
Virksomheden er omfattet af lokalplan nr. 2017-02-1 "Udvidelse af H.

Lundbeck A/S”, vedtaget den 2. december 2020. Lokalplanens delomréde
A er fastlagt til erhvervsformal 1 i form af farmaceutiske produktionsan-
laeg med tilhgrende administration, laboratorier, forsyning, parkering,
sikkerhed og servicefaciliteter, herunder eksisterende brandplads, vand-
veerk og lignende.

Det fremgdr af lokalplanen, at lokalplanomrédet omfatter den eksiste-
rende virksomheds arealer samt et mindre omrade med dyrket mark. Der
er ikke kendskab til leve- eller rastesteder for bilag IV-arter i umiddelbar
nerhed til omradet.

Beliggenhed i forhold til drikkevandsinteresser:
H. Lundbeck A/S ligger i et omréde med drikkevandsinteresser. Den @st-

lige del af omrédet ligger inden for indvindingsoplandet til Lumsés Vand-
veerk, hvilket sidestilles med omrade med serlige drikkevandsinteresser.

Natura 2000-omréader:
Naermeste Natura 2000-omréder er nr. 154: Sejerg Bugt, Saltbak Vig,
Bjergene, Dieselbjerg og Bollinge Bakke, der alle ligger ca. 1 km sydvest

Vurdering og begrundelse
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for virksomheden, samt nr. 243: Ebbelogkke Rev, der ligger ca. 3 km nord-
vest for virksomheden.

Bilag IV-arter:
Odsherred kommune er ikke vendt tilbage med kommentarer til VVM

screeningsskema mht. bilag IV-arter. Odsherred kommune har dog i for-
bindelse med en miljogodkendelse af et andet projekt den 28. oktober
2025 oplyst, at der er registreret spidssnudet fro og spidssnudet/butsnu-
det fro i et omrade nordvest for virksomheden. Signaturen “spidssnu-
det/butsnudet frg” betyder, at der har varet et eller flere individer under
en besigtigelse, der ikke kunne bestemmes til art, men ud fra de morfolo-
giske karakterer kun kunne henfgres til enten at vare en spidssnudet fro
eller butsnudet fro.

§3 omréder:

I den vestlige del af matrikel 70 ligger nord for produktionsomrédet et
moseareal, der er en del af et storre sammenhangende §3 omrade besta-
ende af moser, sger og enge. Omradet grenser direkte op til nuveerende
levende hegn omkring virksomheden og straekker sig mod nord.

Det ansggte projekt aendrer ikke pa arealanvendelsen og projektet vurde-
res at vaere foreneligt med galdende lokalplan. Projektet etableres pa en
made, sa der alene vil forekomme direkte udledning til luft i de sjeldne
tilfzelde, hvor sikkerhedsventiler/anordninger bliver &bnet til afkast over
tag. Spildgasser i form af kvaelstof, brint, VOC og saltsyre bliver fort til
scrubber, RTO-anleg og endnu en scrubber for tilledning til en 25 meter
hgj skorsten.

Det vurderes, at emissioner vil vaere minimale og derfor ikke kunne péa-
virke miljget, herunder drikkevandsinteresser, Natura 2000-omréder, §3
omrader eller bilag IV-arter.

Der sker ingen sndringer i planforhold eller beliggenhed.
3.2.2 Begrundelse for og bemarkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkar A1

Afggrelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkar, siledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljegodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkar Az

Der fastsattes vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejer-
skifte af virksomheden eller udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet for
at fastleegge, om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller

Vurdering og begrundelse
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selskaber, der er registeret af Miljostyrelsen, jf. miljobeskyttelseslovens § 40a og b.
Hvis dette er tilfeeldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller
fastsaette serlige vilkar, jf. miljobeskyttelseslovens § 41d.

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

Vilkar A3

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgerelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret skal sikre, at driftsherren straks indberetter til tilsynsmyndigheden,
nar vilkar ikke overholdes.

B Indretning og drift

Vilkér B1
Virksomheden har tilladelse til drift degnet rundt og der settes derfor ikke vilkar.

C Luftforurening

Vilkér C1
Der sattes vilkar om at spildgas skal ledes til RTO anlegget, da spildgas indehol-
der VOC rester.

Vilkér C2
Vilkaret er en opfelgning pa vilkar Bo i revurdering af miljegodkendelse dateret 19
marts 2026.

D Lugt

Der sattes ikke vilkar om lugt idet 2endringen med ny autoklave ikke medferer
lugt, da autoklave og rersystemer er et lukket kredsleb og spildgasser renses via
RTO anlagget.

E Spildevand, overfladevand m.v.
Der udledes ikke spildevand fra processen og der sattes ikke vilkar herom.

F Stoj

Vilkér F1

Autoklaverummet har hidtil veret forsynet med én ventilator af ldre dato. Ved
installationen af den nye autoklave udskiftes denne med to nye indkapslede venti-
latorer. Lundbeck har stillet krav til leverander, at den samlede stgjbelastning malt
1 m fra ventilatorerne maximalt mé veere 65 dB. Virksomheden har endvidere op-
lyst, at der vil blive placeret lyddeemper pa begge sider af aggregater, bade for ind-
bleesning og for udsugning. Der placeres som udgangspunkt én lyddaemper efter

Vurdering og begrundelse
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hvert VAV/CAV-spjeld ned mod rummene for at reducere stgjen. Miljostyrelsen

vurderer, at eendringen med etablering af to nye ventilatorer ikke vil vere til hin-
der for, at virksomhedens samlede eksterne stgj gradvist kan nedbringes i fremti-
den

G Affald

Der sattes ikke vilkar om affald. Der udledes ikke affald fra autoklaven. Spildstof-
fer bortledes som hidtil sammen med mellemproduktet i solvent (eller rengerings-
medier) til synteseapparat, hvorfra affaldsfraktioner handteres uden &ndring.

H Jord og grundvand

H1 Der sattes vilkdr om efterlevelse af vilkar H1 i Revurdering af miljegodken-
delse af 19. marts 2026 i forhold til inspektion af rersystemer.

Spild

Vilkar om spild
H2 Vilkér om spild er deekket af vilkar om spild jf. vilkar H15-H19 i Revurdering af
miljegodkendelse af 19. marts 2026

I Til- og frakersel

Der stilles ikke vilkdr om til- og frakersel

J Indberetning/rapportering

Vilkar J1
Der henvises til vilkar J3 i Revurdering af miljegodkendelse af 19. marts 2026

K Driftsforstyrrelser og uheld
Vilkar om driftsforstyrrelser fremgar af Revurdering af miljegodkendelse af 19.
marts 2026

L Risiko/forebyggelse af storre uheld

Virksomheden har senest den 28. september 2026 fremsendt en opdateret risiko-
vurdering af &endringen med udskiftning af autoklaven herunder opdaterede barri-
erer diagrammer. Den opdaterede risikovurdering er fremsendt i kglvandet pa
mgde atholdt medio september 2026 mellem virksomheden og risikomyndighe-
derne.

Materialet er blevet sagsbehandlet af risikomyndighederne - Arbejdstilsynet, Vest-
sjeellands Brandvasen, Beredskabsstyrelsen, Midt-og Vestsjeellands Politi og Mil-

jostyrelsen.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden har redegjort tilstraekkeligt for, at det
kan konkluderes, at etableringen og anvendelse af en ny autoklave i et siderum til

Vurdering og begrundelse
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syntesefabrik F5 ikke vil medfere nye overordnede scenarier, da udslip af vaeske og
gas indenders allerede er deekket af gaeldende sikkerhedsrapport, blot med andre
gasser end hydrogen.

Herudover vurderer Miljostyrelsen at virksomheden har taget de nodvendige for-

anstaltninger for at hindre, at der sker utilsigtet udslip af vaesker og hydrogen fra
autoklaven.

M Ophor

Ophgr er reguleret i vilkar i revurderingsafgarelsen af 19. marts 2026 og der settes
derfor ikke vilkér i dette tilleeg til miljogodkendelse.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Virksomheden har i forbindelse med ansggningen udfyldt screeningsskema for
VVM-vurdering. Miljastyrelsen har behandlet oplysningerne i screeningsskemaet
og fremsendt til Odsherred Kommune for kommentarer. Kommunen er ikke vendt
tilbage herpa.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om miljggodkendelse har veeret annonceret pa Miljostyrelsens hjem-

meside www.mst.dk den 19. juni 2026. Der er ikke modtaget henvendelser vedrg-
rende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

H. Lundbeck A/S har den 23. oktober 2026 meddelt, at virksomheden ikke har be-
maerkninger til miljggodkendelsen.

Vurdering og begrundelse
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4. Forholdet til loven

41 Lovgrundlag

Der er i afgarelsen anvendt populaernavne for Love og Bekendtgarelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag D

411 Miljegodkendelsen

Miljegodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

Det er en forudsaetning for udnyttelse af afggrelsen, at vilkdrene, der er anfort i af-
gorelsen, overholdes straks fra start af drift, herunder i indkeringsperioden.
Afggrelsen gives som et tilleeg til virksomhedens miljggodkendelse af tekst og gives
under forudsaetning af, at savel de vilkar, der er anfert i denne afgorelse som vilkar
i farnaevnte afgarelse overholdes.

4.1.2 Listepunkt

Virksomheden er indplaceret med listepunkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske
produkter, herunder mellemprodukter (s).

4.1.3 Basistilstandsrapport

Virksomheden har udarbejdet en basistilstandsrapport for hele virksomheden i fe-
bruar 2016, som er opdateret i december 2016 og november 2017, i forbindelse
med "Miljegodkendelse af Stage A-D i industriel skala. Herudover er der udarbej-
det en supplerende basistilstandsrapport i januar 2020, og efterfolgende endnu en
supplerende basistilstandsrapport i november 2022, i forbindelse med miljegod-
kendelse af 3 tanke.

I forbindelse med nervaerende afgorelse, har Miljgstyrelsen truffet afgerelse om,
at der ikke skal udarbejdes en basistilstandsrapport for hele virksomheden, inkl.
det ansogte projekt. Afgarelsen er vedlagt som bilag E.

41.4 BAT

Det ansggte projekt er omfattet af BAT referencedokumentet “Industrielle emissio-
ner for handtering og behandling af spildgasser i den kemiske sektor”. Der er i for-
bindelse med ansggningen medsendt en opdateret BAT tjekliste. Miljastyrelsen
vurderer pa baggrund af listen at virksomhedens lever op til geeldende BAT krav.

Forholdet til loven
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41.5 Revurdering

Revurdering pdbegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrarer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden
8-10 ar.

4.1.6 Risikobekendtgorelsen

Virksomheden er omfattet af risikobekendtgerelsen, da virksomheden har oplag af
risikostoffer som overstiger greenseverdien for en kolonne 3-risikovirksomhed.
Der er foretaget en serskilt vurdering af risikoforholdene og de foranstaltninger,
virksomheden etablerer for at forebygge storre uheld og imgdegé folgerne deraf.
Vilkar, der regulerer risikobetonede forhold, er indarbejdet i den generelle Milja-
godkendelse.

4.1.7 Miljevurderingsloven

Miljgstyrelsen har sammen med miljgansggningen modtaget et VVM-ansggnings-
skema fra H. Lundbeck A/S i henhold til § 18 i miljevurderingsloven.

Nearvarende projekt er opfert pa bilag 2, pkt. 13 a) i miljgvurderingsloven, jf. bilag
1 pkt. 6b. Miljastyrelsen har foretaget en screening af anlaeggets virkning pa mil-
joet, jf. lovens bilag 6, og der er med denne miljegodkendelse samtidigt truffet seer-
skilt afgerelse herom.

Miljestyrelsen har vurderet, at projektet ikke giver anledning til at kunne pavirke
miljoet vaesentligt, sdledes at der ikke er krav om miljgvurdering. Miljgstyrelsen
har i sin vurdering lagt vaegt at der ikke forventes vaesentlige emissioner fra anlaeg-
get.

4.1.8 Habitatbekendtgorelsen

Der vil alene forekomme direkte udledning til luft i de sjaeldne tilfeelde, hvor sik-
kerhedsventiler/anordninger bliver abnet til afkast over tag. Det vurderes derfor,
at projektet med autoklaven ikke kan pévirke Natura 2000-omrader eller bilag IV
arter idet projektet ikke medferer veesentlige depositioner, udledninger eller andre
pavirkninger, der kan nd omréderne eller pavirke arterne. For vurdering se afsnit
3.2.1.

Miljgstyrelsen har pd baggrund af en vaesentlighedsvurdering vurderet, at projektet
ikke i sig selv eller i forbindelse med andre planer og projekter kan pavirke et Natura
2000-omrade vaesentligt. Videre vurderes det, at projektet ikke kan beskadige eller
odelaegge yngle- eller rasteomrader i det naturlige udbredelsesomrade for bilag IV
dyrearter eller gdelaegge bilag IV plantearter i alle livsstadier. For vurdering se afsnit
3.2.1

Forholdet til loven
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4.2 dvrige galdende godkendelser og pabud

Vilkar i folgende afgarelser gaelder stadig:

e 7.november 2025: Tilladelse til direkte udledning af industrielt belastet

overfladevand, osmoserejektvand, drenvand fra omfangsdreen samt afverge
oppumpet grundvand for H. Lundbeck A/S,

e 11. november 2025: Miljogodkendelse til vandbehandlingsanlag til oprens-
ning af PFAS-forurenet grundvand, dreenvand og overfladevand for H.

Lundbeck A/S.
e 5. februar 2026: Tilladelse til direkte udledning af afvaergepumpet grundvand
fra S62 for H. Lundbeck A/S.

e 19. marts 2026: Revurdering af miljggodkendelser for H. Lundbeck A/S, Lum-
sas, meddelt den 19. marts 2026 (videreforte afgerelser i afsnit 2.1.1 og nye,
overforte eller andret vilkar for hele virksomheden i afsnit 2.1.2.

e 11.juni 2026: Miljegodkendelse til Destillationsenhed (SRU) for H. Lundbeck
A/S

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljebeskyttelseslovens §
66, inkl. direkte udledning af spildevand.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

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

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

Afgarelsen omhandler bade miljogodkendelse efter miljgbeskyttelsesloven og en
miljevurderingsproces efter miljgvurderingsloven, som kan péklages jf. hhv. miljo-
beskyttelseslovens § 91, stk. 1 og miljgvurderingslovens § 49 stk. 1.

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklagensevnet
e afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, veesentlig 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 og 100, eller jf. miljovurderingslovens § 50.

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 100, stk. 1.

Forholdet til loven
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Hvis du ensker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pad www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pd www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Mi-
tID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgeengelig for Miljostyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 900 for private og kr. 1.800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

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

naevnet/).

Milja- og Fadevareklagenavnet afviser din klage, hvis du sender den uden om kla-
geportalen, medmindre du er blevet fritaget for brug af klageportalen.

Hvis du gnsker at blive fritaget for at bruge klageportalen, skal du sende en be-
grundet anmodning til Milje- og Fadevareklagenavnet via mail pd mfkn@naevne-
neshus.dk. Naevnet afgar herefter, om du kan fritages for at bruge klageportalen.
Se betingelserne for at blive fritaget.

Klagen skal veere modtaget senest den 23. november 2026

Klage over afgorelsen om basistilstandsrapport
Miljgstyrelsens afggrelse om basistilstandsrapport kan paklages sammen med
klage over afggrelsen om miljegodkendelse.

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

= afggrelsens adressat

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgar ovenfor.

Dette gaelder mens en klage behandles

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

Orientering om klage

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

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

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sggsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgerelsen, jf. miljo-
beskyttelseslovens § 101. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en

retssag ved domstolene.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Modtager:
Danmarks Naturfredningsforening

Miljeforeningen Ren Nekselg Bugt

Friluftsradet
Styrelsen for Patientsikkerhed

Odsherred Kommune

E-mail:
dn@dn.dk
info@rennekselobugt.dk

fr@friluftsraadet.dk
stps@stps.dk

kommune@odsherred.dk

CVR. NR.:

60804214

56230718
37105562
209188459

Forholdet til loven
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse/miljgteknisk
beskrivelse

Bilag



Ansggning om miljggodkendelse — Udskiftning af autoklave i

syntesefabrik F5 (projekt 90-69)
BEK.nr 1317 af 20/11/2018, Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed

Denne ansggning er udarbejdet som oplysninger efter bilag 3 til
godkendelsesbekendtggrelsen. Ansggningen vedrgrer udskiftning af en eksisterende
autoklave med en ny autoklave pa H. Lundbeck A/S, site Lumsas. Projektet udggr en
endring af bestdende virksomhed og gennemfgres inden for rammerne af eksisterende
bygnings- og miljgmaessige forhold.

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold
Ansggerens navn, adresse, telefonnummer og e-mail.

H. Lundbeck A/S
Att.: Nichlas van Weezel
Ottiliavej 7-9, 2500 Valby

TIf. 3083 4446

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

H. Lundbeck A/S, Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing Sj.
Matrikel nr. 70, Lumsas By, Hgjby

CVR-nummer: 56759913

P-nummer: 1004013458

B. Oplysninger om virksomhedens art
Virksomhedens listebetegnelse, jf. bilag 1 og 2, for virksomhedens hovedaktivitet og alle
biaktiviteter.

4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s)

Kort beskrivelse af det ansggte projekt. Angivelse af om der er tale om nyanlaeg eller om
driftsmaessige udvidelser og/eller aendringer af bestdende virksomhed.

Den eksisterende autoklave i syntesefabrik F5 er udfgrt i rustfrit stal skal erstattes med en
autoklave i glasemaljeret stal da der er behov for en autoklave, der kan tdle direkte kontakt
med saltsyre. For at fremtidssikre den nye autoklave bliver den etableret med et stgrre
volumen.



Ansggning om § 33, stk. 2 tilladelse

H. Lundbeck A/S planlaegger med start af bygge- og anleegsarbejder, nar der er modtaget en
§ 33, stk. 2 tilladelse til at pabegynde etablering af autoklave, ventilationsanlaeg,
overfgrselsrgr samt tilslutninger til forsyningsanlaeg inkl. kvalitetssikring af de etablerede
systemer ved anvendelse af vand, luft og nitrogen.

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

Virksomheden er kolonne 3 virksomhed.

Der henvises til notat til risikomyndighederne "F5 autoklave_risikovurdering af
aendring_2026 april”.

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

Det ansg@gte projekt er ikke midlertidigt.

C. Oplysninger om etablering

Oplysning om, hvorvidt det ansggte kraever bygnings- eller anlaegsmaessige udvidelser og/eller
eendringer

Der foretages ingen aendringer i forhold til virksomhedens oversigtsplan. Virksomhedens
placering sendres ikke, og der bygges ikke nye bygninger.

Der vil vaere tale om en kortvarig anleegsperiode (uger).

[ forbindelse med etableringen af den nye autoklave vil der forekomme mindre midlertidige
bygningsarbejder relateret til indhejsning af udstyret. Dette vil bl.a. involvere midlertidig
abning af tag.

Gulvet i autoklaverummet aendres til at have en pumpesump (uden afvanding), som kan
rumme hele autoklavens volumen.

Forventede tidspunkter for start og afslutning af bygge- og anlaegsarbejder og for start af
virksomhedens drift.

H. Lundbeck A/S er pabegyndt demontage af den eksisterende autoklave og mindre
bygningsaendringer.

H. Lundbeck A/S planleegger med start af bygge- og anleegsarbejder, nar der er modtaget en
§ 33, stk. 2 tilladelse. Det er virksomhedens gnske at kunne starte arbejdet 1. juni 2026.



H. Lundbeck A/S planlaegger afslutning af bygge- og anlaegsarbejder samt ibrugtagning 26.
oktober 2026.

D. Oplysninger om virksomhedens placering og driftstid

Oversigtsplan i passende mdlestok med angivelse af virksomhedens placering i forhold til
tilstodende og omliggende grunde. Planen forsynes med en nordpil.

Virksomhedens placering fremgar af nedenstdende kort.

Tier'leholm

Ceooeloke,
%

Ebbelokke
ODDENVE;

SONNERUP SKOV

Ciden

Sonnerup

T
Nacd ped>

Stenstrup
Stenstrup Lyng

Oplysning om virksomhedens daglige driftstid. Der angives desuden driftstid og -tidspunkter
for de enkelte forurenende anlaeg og aktiviteter, herunder stgjkilder, hvis de afviger fra den
samlede virksomheds driftstid.

Det ansggte vil ikke aendre pa eksisterende driftstid. Ifglge tidligere virksomheds-
godkendelse november 2006, ma virksomhedens drift forega i dggndrift alle ugens dage
(vilkar 1.2).

Oplysninger om til- og frakerselsforhold samt en vurdering af stgjbelastningen i forbindelse
hermed.

Klintvef



Det ansggte vil ikke eendre pa eksisterende til- og frakgrselsforhold eller eksisterende
stgjbelastning i forbindelse hermed.

E. Tegninger over virksomhedens indretning

Den tekniske beskrivelse, jf. punkt F og H, skal ledsages af tegninger, der i relevant omfang
viser folgende:

- Placering af alle bygninger og andre dele af virksomheden pd ejendommen.

- Produktions- og lagerlokalers placering og indretning, herunder placering af
produktionsanleeg m.v.

- Hvis der foretages arbejde udendprs, angives placeringen af dette.

- Placering af skorstene og andre luftafkast.

- Placering af stgj- og vibrationskilder.

- Virksomhedens aflgbsforhold, herunder kloakker, sandfang, olieudskillere, brgnde og
tilslutningssteder til spildevandsforsyningsselskabet.

- Befaestede arealer.

- Placering af oplag af rdvarer, hjaelpestoffer og affald, herunder overjordiske sdvel som
nedgravede tanke og beholdere til olie og kemikalier samt rgrfgring.

- Interne transportveje.

Tegningerne skal forsynes med mdlestok og nordpil.

Den eksisterende autoklave er placeret i autoklaverum F5-S18 (angivet med rgd stiplet
ramme pa F5 plantegning)

Den nye autoklave vil f samme placering.

Hydrogenstationen, der forsyner autoklaven, er placeret udenfor Syntesefabrik F5. Ved
endringen flyttes stationen fra bygningens gstlige side til den sydlige side med henblik pa
at lette adgangsforhold (angivet med rgd fuldoptrukket linje pa F5 plantegning).

Der etableres afkast over tag fra autoklavens sikkerhedsventiler (placering vil vaere
indenfor det areal, som autoklaverummet dzekker)

Pa den eksisterende rgrbro mellem Syntesefabrikkerne F3 og F5 etableres to nye
overfgrselsrgr (angivet med rgd stiplet linje pa site tegning).
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F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

Oplysninger om samlet produktionskapacitet samt art og forbrug af rdvarer, energi, vand og
vaesentlige hjaelpestoffer, herunder mikroorganismer.

Ved endringen erstattes en eksisterende autoklave med en ny autoklave, da der er behov
for en autoklave, som kan tale dannelse af HCl under processen. Den nye autoklave udfgres
derfor i glasemaljeret stal til forskel fra den eksisterende, der er udfgrt i rustfrit stal.

Den nye autoklave fremtidssikres med en stgrre kapacitet end den eksisterende.

Forskelle mellem den eksisterende og ny autoklave er illustreret i nedenstdende figurer, der
illustrerer autoklaven under drift og under renggring:

Autoklave

__ . __ Afgreensning af anleeg
( ) Stojbidrag fra ventitatorer berort af udskiftning

Un del’ drlft | | andres ikke Nuveerende forhold

Autoklave

| Brintning | Nyt forhold
4660 3.280liter
Syntesefabrik Volumen p4 3.280 Syntesefabrik

E5F1-F5 [& | literbegrundeti [} F5F1-F5 Sverstreget  Udgaet forhold

enske om
fremtidssikring.

Gasflasker I ke otoktuelt | | frmemene - Sikkerhedsventil aflaster til afkast over tag |

(24x50lter) [H, |} il
|

Overforselsror

. Indenders iF5 Spildgas under drift Scrubber+ RTO }—" Scrubber H Skorsten
. ... Udenders =" l st Hz: VOC, HC[

N rorbro til/fra F w
2 . gn - .
| g Trvk/vacuumtestaf mr& | >
‘ beholder for hvert batcH] -
|I => sikkerhed for tthedy |
|

B-veerdi i omgivelser
vil til enhver tid veere
overholdt

Scrubberrelevant hvis
HCli spildgas. Alene
begrundet i driftsforhold.
Ikke relevant for milje

Ror fyldt i korte
|I tidsintervaller. !
Overforselsrar Ror temmes mellem
1 oichos I | Vacuumsu
Mellem Erodukt i Rar uvefbefastetareall | NZ! H2’ VOC
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Miljgrelaterede forskelle mellem de eksisterende og fremtidige forhold er begraenset til
folgende:

e Renggringsmetode

¢ Kglemedie

e Antal hydrogenflasker og placering af disse
e Placering af overfgrselsrgr

e Antal ventilatorer

e Stgrrelse af beholder

e Mulighed for prgveudtagning

Ud fra rent operationelle behov etableres mulighed for at lede spildgas indeholdende HCI til
en eksisterende NaOH scrubber. Dette har ingen miljgmaessig betydning, da al spildgassen
fra scrubberen ledes gennem den eksisterende RTO og eksisterende skorsten, hvorved det
sikres, at miljgvilkar og B-vaerdier til enhver tid er overholdt.

Der har i en laengere periode ikke veeret behov for at anvende den eksisterende autoklave.
Spildgas fra den eksisterende autoklave er derfor endnu ikke blevet fgrt til RTO.

Renggringsmetode

Den eksisterende autoklave renggres ved opkog, mens den nye vil blive rengjort i en CIP-
proces. Dette vil reducere energi- og ravareforbruget samt give anledning til en mindre
koncentration af oplgsningsmidler i spildgassen som fglge af, at renggringen kan
gennemfgres ved en lavere temperatur.

Kglemedie



Den eksisterende autoklave kgles af kglevand, mens den nye kgles med brine
(ethylenglycol), hvilket giver mulighed for en mere pracis temperaturregulering og dermed
en mere optimal proces (potentielt lavere driftstemperatur og kortere varighed af proces).

Antal hydrogenflasker og placering af disse

For at muligggre udnyttelse af den ggede kapacitet gges antallet af 50-liters
hydrogentrykflasker fra 2 til 4. Placeringen af flaskerne sendres for at forbedre
adgangsforholdene og sikre overholdelse af Beredskabsstyrelsens tekniske forskrifter.

Placering af overfgrselsrgr

Hidtil har autoklaven veeret direkte forbundet med synteseapparat i samme bygning. Dette
@ndres til, at autoklaven bliver forbundet med synteseapparat i en anden bygning (p.t.
Syntesefabrik F3). De udendgrs overfgrselsrgr etableres pa eksisterende rgrbro. For
beskrivelse af forureningsbegransende foranstaltninger henvises til afsnit H.

Antal ventilatorer

Autoklaverummet har hidtil vaeret forsynet med én ventilator af zeldre dato. Ved aendringen
udskiftes denne med to nye indkapslede ventilatorer. £ndringen vil sdledes ikke veere til
hinder for, at virksomhedens samlede eksterne stgj gradvist kan nedbringes i fremtiden.

For beskrivelse af forureningsbegraensende foranstaltninger henvises til afsnit H.

Stgrrelse af beholder

Den eksisterende autoklave kan indeholde ca. 1.000 liter, og den nye autoklave vil kunne
indeholde 3.280 liter. Aktuelt er der ikke behov for at udnytte dette vaskevolumen til fulde,
men det etableres med henblik pa fremtidssikring af anleegget.

Ved udnyttelse af det stgrre volumen bliver der mulighed for at handtere en stgrre
massestrgm af mellemprodukt i solvent (og renggringsmedier) gennem autoklaven og
potentielt kan dette give stgrre maengder af spildgas.

For beskrivelse af forureningsbegraensende foranstaltninger henvises til afsnit H.

Mulighed for prgveudtagning under drift

Ved den eksisterende autoklave er det ngdvendigt at tage trykket af systemet for at kunne
udtage prgver, hvilket medfgrer behov for flere trykaflastninger til rgrfgrt emission via
RTO-anlzaeg og den tilhgrende skorsten.

Den nye autoklave bliver forsynet med en speciel prgveudtagningsventil, der muligggr
udtagning af prgver under drift, uden at trykaflastning bliver ngdvendig.

Ved denne optimering reduceres bade hydrogenforbrug og massestrgmmen til rgrfgrt
emission.



Uddybende vedr. anvendte kemikalier

Forbrug af ravarer, energi, vand og vaesentlige hjeelpestoffer er svaert at forudsige, da det
afthaenger af produktionsplan. Ravarerne vil udggres af mellemprodukt i solvent og
hydrogen. Som hjzlpestoffer anvendes nitrogen, renggringsmedier (vand, solvent,
syre/base) samt en katalysator (metal pa carbon).

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

Massestrgmme

[ forbindelse med drift/produktion sker der ingen sendring af procesforlgbet knyttet til
autoklaven, som i punktform er:

1. Transport af mellemprodukt i solvent og katalysator fra synteseapparat til
autoklave

2. Brintningsproces under tilledning af hydrogen (prgveudtagning efter behov)

Udluftningsproces, hvor trykket tages af autoklaven

4. Transport af mellemprodukt i solvent og katalysator fra autoklave til
synteseapparat

w

Ved andringen til den nye autoklave sndres alene trin 2 i renggringsprocessen

1. Transport af renggringsmedie fra synteseapparat til autoklave

2. Udkogning ved opvarmning og fordampning af solventer, sdledes at hele den
indvendige overflade befugtes (rest af mellemprodukt oplgses, sa det lgber ned mod
autoklavens bund hvorfra det bortledes jf. punkt 4 nedenfor)

3. Udluftningsproces, hvor trykket tages af autoklaven

4. Transport af renggringsmedie med rest af mellemprodukt i solvent og katalysator
fra autoklave til synteseapparat

saledes at trin 2 andres til

2. CIP (Cleaning In Place) hvor vaesken recirkuleres og spredes ved hjeelp af spray
balls, sdledes at hele den indvendige overflade befugtes (rest af mellemprodukt
oplgses, sa det Igber ned mod autoklavens bund hvorfra det bortledes jf. punkt 4
nedenfor)

Ved anvendelse af CIP anvendes betydeligt mindre maengder vaeske, og denne optimering
vil derfor medfgre reduktion af bade forbrug af vand og solventer til renggring,
affaldsmaengder, samt energiforbrug af opvarmning og nedkgling af autoklaven.



Energiforbrug og anvendelse

Som fglge af det stgrre volumen og @ndret fremstillingsmateriale bliver det mere
energikraevende at opvarme og nedkgle autoklaven.

Andring af renggringsprocessen til CIP er dog en mere energioptimal lgsning.

Vasentligste luftforurenings- og spildevandsgenererende processer/aktiviteter samt
affaldsproduktion

Spildgas fra udluftningsprocessen fgres til RTO-anleaeg og tilhgrende skorsten. Zndringen vil
ikke give anledning til gget emission, da RTO-anleegget kan hdndtere den ggede massestrgm
fra autoklaven.

Det kan af sikkerhedsgrunde blive ngdvendigt at aflaste autoklaven via sikkerhedsventiler
til afkast over tag. Behovet for en sddan sikkerhedsbegrundet aflastning forebygges (se
afsnit H).

Der sker ingen aendringer i handtering af spildstoffer pd veeskeform. Disse bortledes som
hidtil sammen med mellemproduktet i solvent (eller renggringsmedier) til synteseapparat,
hvorfra affaldsfraktioner handteres uden andringer.

Oplysning om energianlzaeg (braendselstype og nominel indfyret termisk effekt).

Der foretages ingen andringer i forhold til sites eksisterende energianlaeg.

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

Relateret til 2endringen er identificeret fglgende driftsforstyrrelser eller uheld, der kan
medfgre veesentlig forgget forurening i forhold til normal drift:

e Indendgrs leekage pa autoklavebeholder eller rgr

o mulighed for haendelse uaendret,

o potentielt stgrre meengde, der kan opsamles i nyetableret pumpesump
e Udendgrs leekage pa rgr pa rgrbroer

For beskrivelse af forebyggende og afveergende forureningsbegraensende foranstaltninger
henvises til afsnit H.

Ligesom ved den eksisterende autoklave er der mulighed for at der forekommer gget tryk
og potentielt behov for aflastning gennem sikkerhedsventiler ved manglende kgling. Denne
situation kan - ligesom nu - alene forekomme ved handtering af udvalgte stoffer.



Oplysninger om sarlige forhold i forbindelse med opstart/nedlukning af anlaeg.

[ forbindelse med opstart af en batch (eller kort serie af batches) gennemfgres tryk-
/vacuumtest af autoklave og rgrforbindelser (bade indendgrs og udendgrs pa rgrbro). Pa
denne made forebygges uopdagede laekager.

Forud for overfgrsel af vaeske inertiseres autoklaven vha. vacuum og nitrogen.

Efter overfgrsel af vaeske gennemblzeses overfgrselsrgr, sa det efterlades tomt.

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

Redeggrelse for, at der med de valgte teknikker med henblik pd at begraense rdvare- og
energiforbrug, affaldsfrembringelse og emissioner til luft, vand og jord er truffet de
ngdvendige foranstaltninger til at forebygge og begraense forureningen ved anvendelse af
BAT. Redeggrelsen baseres pd kriterierne i bilag 5.

I de tilfaelde hvor der foreligger relevante BAT-konklusioner eller konklusioner i eksisterende
BAT-referencedokumenter, baseres redeggrelsen pd disse. En samlet oversigt over
redeggrelsens indhold findes pd Miljgstyrelsens hjemmeside www.mst.dk i form af BAT
tjeklister.

Hvis der anvendes stoffer, som er optaget pd “Listen over ugnskede stoffer”, skal der redeggres
saerskilt for, hvorfor disse ikke kan substitueres.

Som eksempler pa nye forebyggende teknikker, der tages i anvendelse ved udskiftningen til
den nye autoklave, kan navnes:

e CIP reducerer energi- og ravareforbrug samt affaldsfrembringelse

e Speciel prgveudtagningsventil reducerer antal trykaflastning og dermed massestrgm til
RTO pr. batch

e Fuldstendigt udstyr forebygger diffuse emissioner:

ventiler med dobbeltpakningsforseglinger

magnetdreven pumpe

omrgrer, der er udstyret med mekaniske forseglinger i stedet for pakninger

fuldsteendige pakninger til kritiske anvendelser

korrosionsbestandigt udstyr

e Tryk-/vacuumtest af autoklave og rgr fgr start pa ny batch (eller Kort serie af batches)

e Overfgrselsrgr efterlades tomme efter transport, dvs. rgr er kun fyldte i korte

O O O O O

tidsintervaller.
e Rgr over befaestet areal
e Runderinger under rgr
e Ngdstop i tankgard

Se ogsa udfyldte BAT-tjeklister.



H. Oplysninger om forurening og forureningsbegransende foranstaltninger

Luftforurening

Der vil alene forekomme direkte udledning til luft i de sjaeldne tilfeelde, hvor
sikkerhedsventiler/anordninger bliver abnet til afkast over tag. Behov for aktivering af
sikkerhedsventiler/anordninger kan opsta ved for hgijt tryk i autoklaven eller ved laekage af
hydrogen til autoklaverummet.

Hgjt tryk i autoklaven forebygges ved:

e Styring af hydrogendosering
e Styring af temperaturregulering

Laekage af hydrogen til autoklaverummet forebygges ved bl.a.:

o Forebyggende vedligehold
e Tryk-/vacuumtest

[ tilfeelde af laekage af hydrogen til autoklaverummet vil det ikke vaere sikkerhedsmaessigt
forsvarligt at anvende rummets ventilator til bortledning af hydrogenet. For at forebygge
denne sikkerhedsrisiko kan en sikkerhedsanordning aktiveres, sa hydrogen kan fjerne fra
rummet via aflast over tag.

Ungdvendig dbning af den naevnte sikkerhedsanordning forebygges ved:

e Redundante gasdetektorer, saledes at begge skal male hgjt niveau far
sikkerhedsventilen abnes.

e Forcering af ventilationsanleeg (gget luftskifte) og alarm, hvis der detekteres hydrogen i
rum.

Zndringen til den nye autoklave vil ikke at medfgre anden luftforurening, idet autoklaven
og rgrsystemer er lukkede og integreret i eksisterende rensning (RTO mv.).

Lugt

Zndringen til den nye autoklave vil ikke at medfgre lugt, idet autoklaven og rgrsystemer er
lukkede og integreret i eksisterende rensning (RTO mv.).

Stgj
Autoklaven placeres indendgrs.

Autoklaverummet har hidtil vaeret forsynet med én ventilator af zeldre dato. Ved aendringen
udskiftes denne med to nye indkapslede ventilatorer. Zndringen vil sdledes ikke veere til
hinder for, at virksomhedens samlede eksterne stgj gradvist kan nedbringes i fremtiden.
Der henvises til notat om stgjvurdering "N6.040.26 - Ventilationsanlaeg pa bygning F5” for
yderligere detaljer.



Spildevand
Der udledes ikke spildevand fra autoklaven.

Der sker ingen endringer i handtering af spildstoffer pa vaeskeform. Disse bortledes som
hidtil sammen med mellemproduktet i solvent (eller renggringsmedier) til synteseapparat,
hvorfra affaldsfraktioner handteres uden andringer.

Affald
Der udledes ikke affald fra autoklaven.

Der sker ingen aendringer i handtering af spildstoffer pa vaskeform. Disse bortledes som
hidtil sammen med mellemproduktet i solvent (eller renggringsmedier) til synteseapparat,
hvorfra affaldsfraktioner handteres uden andringer.

Jord og grundvand

Ved endringen fra den eksisterende til den nye autoklave etableres en pumpesump i gulvet,
sa hele beholderens volumen kan opsamles uden risiko for ukontrolleret spredning til
omgivelserne.

Hidtil har autoklaven veret direkte forbundet med synteseapparat i samme bygning. Dette
@ndres til, at autoklaven bliver forbundet med synteseapparat i en anden bygning (p.t.
Syntesefabrik F3).

De nye udendgrs overfgrselsrgr etableres pa den eksisterende rgrbro over befaestet areal,
der afvandes til vejbrgnd, der er fgrt til regnvandssystem for overfladevand.

Forurening af jord og grundvand som fglge af laekager forebygges ved:

e Forud for opstart af en batch (eller kort serie af batches) gennemfgres tryk-/vacuumtest
af overfgrselsrgr.
o Efter overfgrsel af veeske gennemblases overfgrselsrgr, saledes at det efterlades tomt.

Redeggrelse for om virksomheden er omfattet af kravet om udarbejdelse af
basistilstandsrapport, jf. bekendtgorelsens § 14, og den til enhver tid gaeldende vejledning om
basistilstandsrapport og ophgrsforanstaltninger.

H. Lundbeck A/S, Lumsas er omfattet af kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport. H.
Lundbeck A/S, Lumsas har i 2016 udarbejdet en Basistilstandsrapport for hele
fabriksomradet "H. LUNDBECK A/S BASISTILSTANDSRAPPORT, februar 2016 - opdateret i
maj 2018".



Andringen fra den eksisterende til den nye autoklave gennemfgres indendgrs med teette
gulve og sekunder opsamling, og der vurderes ikke at vaere gget risiko for jord- eller
grundvandsforurening.

De nye overfgrselsrgr etableres pa den eksisterende rgrbro over befaestet areal. og udlgser
saledes ikke behov for selvsteendig basistilstandsrapport. Anvendelse af specifikke stoffer
ved den kemisk proces, der skal afvikles i autoklaven og dermed overfgres via de nye
overfgrselsrgr kan potentielt medfare behov for selvsteendig basistilstandsrapport - der er
eller vil blive taget stilling til de kemiske stoffer i tilhgrende miljgansggning/godkendelse.

I. Forslag til vilkar om egenkontrol
Overordnet vurderes det, at denne sndring ikke vil medfgre veesentlig zendring eller
pavirkning pa affald eller emission til luft fra virksomheden, og eendringen vurderes derfor
at vaere indeholdt i eksisterende miljggodkendelse.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld
Syntesefabrik F5 er placeret pa H. Lundbecks produktionssite i Lumsas. Sitet er omfattet af
Miljg- og Fgdevareministeriets bekendtggrelse nr. 372 af 25/04 /2016 om kontrol med
risikoen for stgrre uheld for farlige stoffer 4 stk. 2 samt Beskeeftigelsesministeriets
bekendtggrelse om kontrol med arbejdsmiljget ved risiko for stgrre uheld med farlige
stoffer. Der er foretaget risikovurdering af indretning af autoklaven og tilhgrende udstyr.
Der er ikke identificeret ugnskede handelser, hvis forlgb kan fgre til stgrre uheld, hverken
direkte eller som en dominoeffekt deraf.

Den nye autoklave bidrager ikke til et gget oplag af kemikalier pa siten, der ikke i forvejen
er daekket af rummeligheden i H. Lundbecks opdaterede Sikkerhedsrapport fremsendt juli
2025. Andringen @ndrer ikke pa sitens samlede risikobillede.

Laekager pa rgr

Ved udendgrs laekage pa rgr pa rgrbroer kan ske udslip af mellemproduktet i solvent (eller
renggringsmedier), der kan have fglgende farlige egenskaber:

o Sundhedsfarlige (giver kroniske skader, giftig)
e Meget brandfarlige
e /Atsende

For beskrivelse af forebyggende og afveergende forureningsbegraensende foranstaltninger
henvises til afsnit om jord og grundvand i afsnit H.

Aktivering af sikkerhedsventiler

Ved aktivering af sikkerhedsventiler fra autoklave vil der ske udledning af gas til luft
gennem afkast over tag. Gassen kan have fglgende farlige egenskaber:

e Sundhedsfarlige (giver kroniske skader, giftig)



e Meget brandfarlige
o Atsende

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophgr

Det foreslas, at vilkar 2.1.8 Ophgr i den eksisterende miljggodkendelse viderefgres.
Ordlyden af vilkaret er:

2.1.8 Ophgr

H1* Ved helt eller delvis ophgr af driften skal der treeffes de ngdvendige
foranstaltninger for at imgdega fremtidig forurening af jord og grundvand og for at
bringe stedet tilbage i en miljgmaessig tilfredsstillende tilstand.

H2* Virksomheden skal senest 4 uger efter helt eller delvist driftsophgr anmelde
dette til tilsynsmyndigheden med et opleeg til vurderingen efter § 38K, stk. 1 i lov
om forurenet jord.

L. lkke-teknisk resume
H. Lundbeck A/S, Lumsas gnsker at udskifte en autoklave og ventilationsanlaeg af seldre
dato med nyt og mere tidssvarende udstyr. Den nye autoklave skal kunne udveksle
mellemprodukter med alle fem syntesefabrikker, hvorfor der etableres et overfgrselsrgr pa
eksisterende rgrbro.

Ved eendringen til nyere teknikker sker der forbedring af anlaeggets miljgmaessige
pavirkninger.



Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000
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Bilag C. Virksomhedens omgivelser (temakort) 1

Lokalplan for omradet. Virksomheden er placeret i erhvervsomrade med lysebla
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Bilag C. Virksomhedens omgivelser (temakort) 2
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Bilag D. Lovgrundlag - de vaesentligste referencer.

Love

Miljobeskyttelsesloven (MBL):
Lovbekendtgerelse om miljebeskyttelse, nr. 1093 af 11. oktober 2024.

Miljevurderingsloven (MVL):

Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), nr. 4 af 3. januar 2023.

Bekendtggorelser

Godkendelsesbekendtgerelsen (GBK):

Bekendtgorelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1027 af 2. september 2024.

Miljovurderingsbekendtgorelsen:

Bekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete pro-
jekter (VVM), nr. 1608 af 9. december 2024.

Risikobekendtgorelsen (RK):
Bekendtgerelse om kontrol med risikoen for steorre uheld med farlige stoffer, nr.
372 af 25. april 2016.

BREF-noter

Se oversigt pa: https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/
BAT-konklusion om industrielle emissioner for faelles systemer til hdndtering og
behandling af spildgasser i den kemiske sektor, offentliggjort i EU-Tidende den
12.12.2022 C (2022) 8788 (WGC).
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Bilag E. Afgorelse om basistilstandsrapport

Bilag



H. Lundbeck A/S
Oddenvej 182
4500 Nykgbing S;j.

Sendt med digital post til cvr.nr. 56759913

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for H. Lundbeck A/S

Miljgstyrelsen har den 6. maj 2026 modtaget en ansggning om etablering af en au-
toklave fra H. Lundbeck A/S

H. Lundbeck A/S er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbekendtggarel-
sent.

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 15, stk. 1 skal der treeffes afgorelse om,
hvorvidt det ansggte udlgser, at der skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport jf. § 14, stk. 2. Vurderingen er foretaget for bilag 1-aktiviteten og aktivite-
ter, der er teknisk og forureningsmeessigt forbundet hermed jf. godkendelsesbe-
kendtgerelsens § 14 stk. 1.

Virksomheden har tidligere udarbejdet en basistilstandsrapport for hele virksom-
heden i februar 2016, som er opdateret i december 2016 og november 2017. I for-
bindelse med miljogodkendelse af Stage A-D blev der udarbejdet en supplerende
basistilstandsrapport i januar 2020, og efterfolgende endnu en supplerende basis-
tilstandsrapport i november 2022, i forbindelse med miljggodkendelse af 3 tanke.

Afggrelse
Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal udarbejdes en supplerende basistilstands-
rapport efter godkendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 1.

Oplysninger

Virksomheden oplyser, at der ved &ndringen fra den eksisterende til den nye auto-
klave etableres en pumpesump i gulvet, sa hele beholderens volumen kan opsam-
les uden risiko for ukontrolleret spredning til omgivelserne.

Hidtil har autoklaven veret direkte forbundet med synteseapparat i samme byg-
ning. Dette aendres til, at autoklaven bliver forbundet med synteseapparat i en an-
den bygning (p.t. Syntesefabrik F3).

1 Bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1027 af 2. september 2024.
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Zndringen fra den eksisterende til den nye autoklave gennemfares indenders med
teette gulve og sekundeer opsamling, og der vurderes ikke at vaere gget risiko for
jord- eller grundvandsforurening.

De nye udendars overferselsror etableres pa den eksisterende rerbro over befaestet
areal, der afvandes til vejbrend, der er fort til regnvandssystem for overfladevand.

Forurening af jord og grundvand som felge af laekager forebygges ved:

e Forud for opstart af en batch (eller kort serie af batches) gennemfores tryk-
/vacuumtest af overforselsror.

e Efter overforsel af vaeske gennemblases overforselsror, siledes at det efterla-
des tomt.

e Anvendelse af specifikke stoffer ved den kemisk proces, der skal afvikles i au-
toklaven og dermed overfores via de nye overfarselsrgr kan potentielt medfere
behov for selvstendig basistilstandsrapport — der er eller vil blive taget stilling
til de kemiske stoffer i tilhgrende miljsansegning/godkendelse.

Miljgstyrelsens vurdering og begrundelse

Miljgstyrelsen vurderer, at den ansggte etablering af autoklave ikke udlgser, at der
skal udarbejdes supplerende basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtge-
relsens §14, stk. 1.

Til grund for afgerelsen ligger desuden de oplysninger, som 14 til grund for den tid-
ligere meddelte afggrelse om, at der skal udarbejdes en basistilstandsrapport.

Arsagen er, at de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger,
fremstiller eller frigiver i forbindelse med den ansggte bilag 1-virksomhed og de
teknisk og forureningsmeessigt forbundne aktiviteter, ikke vurderes at kunne med-
fore risiko for leengerevarende forurening af jord- og grundvand i forbindelse med
etableringen af autoklaven.

Miljgstyrelsen bemarker endvidere, at der er tale om en udskiftning af en allerede
eksisterende autoklave og at aktiviteten med brug og drift af autoklaven derfor
ikke kan betegnes som en ny aktivitet.

Klagevejledning
Afggrelsen kan ikke paklages sarskilt jf. godkendelsesbekendtgarelsen § 60, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over den kommende miljegodkendelse.

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

e afggrelsens adressat

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

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning vil fremgé af miljggodkendelsen.
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Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sagsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen, jf. miljobe-
skyttelseslovens § 1012. P& www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret saerskilt, men vil blive vedlagt som en del
af miljegodkendelsen, som vil blive offentliggjort.

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

Med venlig hilsen
Henrik Bechmann Nielsen

Sadan héndterer Miljgstyrelsen Milje og Produktion dine personoplysninger
Sadan héndterer vi dine personoplysninger

Miljgstyrelsen er underlagt reglerne om aktindsigt i offentlighedsloven og i miljgoplysningsloven, og
det er kun oplysninger omfattet af undtagelsesbestemmelserne i disse love, som kan undtages aktind-
sigt og dermed holdes fortrolige. Denne vurdering vil Miljestyrelsen foretage i forbindelse med en
konkret anmodning om aktindsigt.

2 Bekendtgorelse af lov om miljgbeskyttelse, nr. 842 af 11. september 2026.
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