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1. Indledning

LEO Pharma A/S ensker at forbedre afhentning af opsamlet overskumningsvaske
fra fermentortanke. I fermenteringen i bygning Go, som hgrer ind under den nu-
vaerende fusidinproduktion, er der labende overskumning fra fermenteringstan-
kene. For at forhindre overskumning, tilsettes polyglycol lobende fermenterings-
vaesken, som begranser at fermenteringsveesken skummer. Der bliver labende
holdt gje med fermenteringstankene, men det er ikke altid muligt at stoppe over-
skumningerne. Tidligere lgb overskumningsvaesken i kloakken, men dette er pa
baggrund af afggrelse fra Ballerup Kommune ikke leengere muligt.
Overskumningsvasken skal derfor behandles som affald.

For at forhindre at overskumningsvaesken lgber i kloakken, opsamles overskum-
ningsvaesken i palletanke.

LEO Pharma A/S ansgger om at opbevarer palletankene i et lokale ved siden af fer-
menteringen. Lokalet er koligere og seks palletanke vil vaere serieforbundet, sa de
vil kunne tilbageholde en storre mengde skum. Skummet vil, nar det forst kom-
mer i palletankene, fylde mere, men vil efter noget tid blive til vaeske igen og der-
ved mindskes volumen. Inde i fermenteringshallen hvor palletankene star nu, er
der indendgrs lugtgener fra palletankene. Ved at flytte tankene til et koligere rum
forventes at lugtgenerne mindskes. Der har ikke varet lugtgener udenders, og den
nye lgsning forventes heller ikke at medfere lugt udenders.

Der planlegges der athentes ca. 1 m3 overskumningsvaeske ad gangen to gange om
maneden. Mangden vil lobende aftage frem mod ventet ophar af produktionen i
Go1i2027.

Fermenteringsveske er ikke en ny fraktion for LEO Pharma A/S, og der vil ikke
vare behov for ekstra korsler, idet ogsa biomasse, som opstar/resterer efter gen-
nemfgrelsen af ultrafiltrering af en feerdiggaeret batch i forvejen handteres som af-
fald.
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2. Afgorelse og vilkar

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljggodkendelse, samt bi-
lagene til afgarelsen godkender Miljgstyrelsen hermed opsamling og afhentning af
overskumningsveske fra fermentortanke.

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

Afggrelsen gives pé folgende vilkér, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i en
periode pa 8 ar fra afgarelsens dato. Afggrelsen tages dog op til revurdering i over-
ensstemmelse med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og 3, herunder
nir 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.

21 Vilkar for miljggodkendelsen

A Generelle forhold

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

A2 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 betydelig omfang
truer med at pavirke miljoet negativt, skal driften af anlaegget i relevant
omfang indstilles.

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

A3 Det ansggte projekt skal indarbejdes i virksomhedens eksisterende miljg-
ledelsessystem og skal opfylde BAT 1i BAT-konklusion nr. C(2022) 8788
om felles systemer til handtering og behandling af spildgasser i den ke-
miske sektor (WGC) samt BAT 1 i BAT-konklusion nr. C(2016) 3127 om
spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor
(CWW).

Afgorelse og vilkar
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Indretning og drift

Rorferinger mellem fermenteringstanke og opbevaringstanke til over-
skumningsveeske skal vare taette, overjordiske og sikret mod pakersel.

Opbevaringstanke skal placeres indenders i omréde med taet beleegning,
uden adgang til aflob og med mulighed for opsamling af spild.

Temning af opbevaringstanke mé kun forega ved brug af vakuumpumpe.

Lugt
Virksomheden mé ikke give anledning til veesentlige diffuse lugtgener
uden for virksomhedens omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-

nerne er vasentlige.

Hvis det vurderes at veere veaesentlige lugtgener, skal virksomheden straks
ivaerksatte afthjaeelpende foranstaltninger.

Spildevand, overfladevand mv.

Der sattes ikke nye vilkar vedr. hdndtering af spildevand eller overflade-
vand.

Stoj

Der sattes ikke nye vilkar vedr. stgj

Affald

Overskumningsvaesken skal bortskaffes som affald.

Jord og grundvand
Péafyldepladsen (til athentning af overskumningsvaeske) skal vaere udfort
med tat beleegning. Belaegningen skal veere i god vedligeholdelsesmaessig

stand og uden lunker.

Inden afhentning af overskumningsvaske, skal alle aflgb, der kan aflede
vand fra pladsen, afspaerres med aflaselige daeksler.

Der skal vare spildkar/spildbakke under studs/udtag, hvor tankbilen til-
kobles.

Spildkar/spildbakke jf. vilkar G3 skal vere beskyttet mod regn med over-
dekning med halvtag eller lignende.

Afgorelse og vilkar
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Aftgmning af overskumningsvaeske skal ske under overvigning af perso-
nale, bdde indendars ved opbevaringstanke og udenders pa péfyldeplad-
sen. Personalet skal veere bekendt med procedure for aftgmning jf. vilkar
G6 og uddannet til at héndtere spild.

Virksomheden skal udarbejde en skriftlig procedure for aftemning af
overskumningsvaske som sikrer, at aftemning sker uden spild til omgi-
velserne. Proceduren skal vere kendt af personalet, og skal til en hver tid
veere tilgengelig. Proceduren skal som minimum indeholde de punkter
som er beskrevet i ansggningen (se vurderingsafsnit). Herudover skal der
udarbejdes en procedure for handtering af spild, denne skal veere udar-
bejdet og implementeret senest 3 maneder efter afgarelsen er truffet.

Spild

Ved ethvert spild/udslip af overskumningsvaeske skal det straks sikres, at
spildet stoppes og ikke spredes.

Ved spild/udslip til ubefzstet areal skal opgravning/oprensning af spildet
pabegyndes med det samme.

Spild/udslip til befaestet areal skal opsamles hurtigst muligt og befeestel-
sen skal umiddelbart derefter rengores effektivt med et miljovenligt ren-
semiddel, sa barrierens funktion opretholdes.

Der skal til enhver tid forefindes opsugningsmateriale pa virksomhedens
adresser, til brug for begransning af spildudbredelsen. Alt opsamlet spild
inkl. opsugningsmateriale skal opbevares som farligt affald, og bortskaf-
fes efter geeldende lovgivning.

Spildlog
Der skal foretages en registrering af alle spild/udslip i en spildlog.
Spildloggen skal som minimum indeholde folgende oplysninger:

1.  hvilket produkt er spildt

hvornar er der spildt (dato)

hvornar er spildet konstateret (dato)

maengde der er spildt med angivelse af, hvordan mangden er opgjort

hvor der er spildt samt angivelse af hvad arealet er befestet med

oU s W

hvad der er igangsat af oprensning (herunder hvad der er gjort, for at
hindre spredning af forureningen)

arsag til spildet

®© W

detailkort over spildsted (luftfoto oversigtskort)

fotodokumentation for foretaget oprensning — ved spild pa befaestet
areal

10. hvor meget jord er fjernet og hvortil er det disponeret — ved spild pa
ubefaestet areal

Afgorelse og vilkar
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11. athjelpende og korrigerende handlinger
12. status (i gang/afsluttet & dato for myndighedsvurdering)

Spildlog og oversigtskort skal til hver en tid forefindes pé virksomheden
og skal til enhver tid veere tilgaengelig for tilsynsmyndigheden.

Indberetning af spild

Spild/udslip skal telefonisk eller skriftligt indberettes til tilsynsmyndighe-
den straks efter konstatering og senest pa forstkommende hverdag efter
konstatering. Indberetningen af spildet skal minimum indeholde oplys-
ninger svarende til pkt. 1, 4, 5 og 6 jf. vilkar F7. Senest 5 hverdage efter
konstatering, skal alle oplysninger svarende til pkt. 1-12 jf. vilkar F7 vaere
indberettet til tilsynsmyndigheden

Endvidere skal der om aktuelt suppleres med angivelse af en tidsplan for

fjernelse af spildet/afgravning tilpasset i forhold til spildets starrelse og
kompleksitet.

Til- og frakersel

Der sattes ikke nye vilkar vedr. til- og frakersel

I1

Egenkontrol

Virksomheden skal fare driftsjournal over afhentning af overskumnings-
vaeske. Driftsjournalen skal som minimum indeholde:

e Dato for athentning af overskumningsvaske
e  Mangde afhentet overskumningsvaeske
e Spildlog (vilkar G8)

Driftsjournalen skal opbevares pa virksomheden mindst 5 ar og skal vaere
tilgeengelig for tilsynsmyndigheden.

Afgorelse og vilkar Side 7 af 20
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3. Vurdering og
bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afgerelse

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

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

Det vurderes séledes, at LEO Pharma A/S kan etablere og anvende faciliteter til
opsamling, opbevaring og athentning af overskumningsvaeske fra fermenterings-
processen, uden at dette giver anledning til forurening og gener, der er uforenelige
med omgivelserne, nar driften er i overensstemmelse med oplysningerne i bilag A,
og forudsatninger og fastsatte vilkar i nerveerende godkendelse overholdes.

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

Det er Miljostyrelsens vurdering, at det ansggte projekt ikke vil kunne give sa-
danne pavirkninger. Naermeste Natura 2000-omrade ligger ca. 3 km fra virksom-
hedens omrade, og der forventes ikke emissioner fra det ansoggte projekt, som kan
péavirke omradet.

Der er ikke kendskab til beskyttede arter i tilknytning til projektomradet, som
etableres pa virksomhedens eksisterende arealer, som allerede indgar i virksomhe-
dens daglige drift.

Der er i godkendelsen stillet vilkar for generelle forhold, indretning og drift,

lugt, affald, jord og grundvand og egenkontrol herunder vilkar til sikring af, at

bedst tilgengelig teknik (BAT) efterleves. De konkrete vilkar findes i afsnit 2. Be-
grundelsen for vilkdrene fremgér af afsnit 3.

3.2 Vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Omrédet, hvor LEO Pharma er placeret, er omfattet af lokalplan 122 ”Erhvervsom-
radet omkring LEO Pharma” samt af Ballerup Kommuneplan 2013-2025.

Vurdering og bemerkninger
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I Kommuneplan 2013-2025 er omradet omfattet af rammebestemmelserne 6.E18
— ”Erhvervsomréde i det stationsnere kerneomrade mellem Ballerup Byvej og
jernbanen (LEO Pharma)”.

Af lokalplanen fremgar, at omradet kan anvendes til storre fremstillings- og ser-
viceindustri. Der kan opfares eller indrettes bebyggelse til administrations- og
kontorformél (herunder handels- og servicevirksomhed, forsknings- og udviklings-
virksomhed samt laboratorier), til produktionsformal (herunder farmaceutisk
produktion af legemidler, pilot plants og lignende), samt til veerksteds- og lager-
formal med tilknytning til pdgaeldende virksomheder, nér de efter Kommunalbe-
styrelsens skgn kan indpasses i omradet uden at karakteren af et moderne indu-
striomréde brydes.

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

Naturforhold

Det ansogte vurderes ikke at give anledning til bemaerkninger i relation til kommu-
nens efterlevelse af vand- og naturplanerne. Der er ikke kendskab til bilag 4-

arter pa Industriparken 55 eller naboejendommene.

Projektet er placeret i et omrade med serlige drikkevandsinteresser.
3.2.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkar A1

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

Vilkér A2

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

Vilkar A3
Der seettes vilkar om, at projektet skal indarbejdes i virksomhedens miljaledelses-

system. Dette sikrer, at det ansegte projekt lever op til kravene i CWW BAT 1 og
WGC BAT 1.

B Indretning og drift

Vurdering og bemerkninger
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Vilkér B1

Der sattes vilkar om, at rerfaringer mellem fermenteringstanke og opbevarings-
tanke til overskumningsvaeske skal vaere teette, overjordiske og sikrede mod paker-
sel.

Vilkéret sikrer, at uteetheder i rgrforinger ikke kan medfare spredning af over-
skumningsvaske til omgivelserne. Ved at lave rerforinger overjordiske, sikres mu-
ligheden for effektiv visuel inspektion. Ved at sikre rorene mod péakersel, forebyg-
ges udslip i forbindelse med brud pé rer som folge af pakersel.

Vilkér B2

Vilkaret stilles for at sikre, at opbevaringstanke til overskumningsvaeske placeres
indendars, beskyttet mod vejrlig, og at de placeres pé taet belaeegning uden adgang
til aflob. Arealet hvor tankene placeres skal vaere indrettet saledes, at spild kan op-
samles. Hermed sikres, at eventuelle brud pa opbevaringstanke ikke medfare
spredning af overskumningsvaske til miljoet.

Vilkér B3

Virksomheden har oplyst i ansggningen, at overskumningsvasken ikke pumpes,
men suges op mod tyngdekraften fra kaelderen med tankbilens vakuumpumpe.
Ved utathed pa slange, eller brud pé kobling, vil overfarslen stoppe, hvorfor risi-
koen for sterre spild vurderes at vaere meget lille.

Vilkaret fastsattes for at sikre, at temning foregar som beskrevet i ansggningen.

C Lugt

Vilkér C1

Der stilles vilkdr om, at virksomheden ikke ma give anledning til vaesentlige diffuse
lugtgener uden for virksomhedens omréde. Vilkaret er vurderet ngdvendigt, da
overskumningsvaeske fra fermentering ma forventes at kunne medfore lugtgener,
hvis det handteres uhensigtsmaessigt.

Vilkaret preeciserer, at det er tilsynsmyndigheden der endeligt kan vurdere, om ge-
nerne er vasentlige.

Vilkaret preecisere, at i tilfeelde af vaesentlige lugtgener skal virksomheden straks
iveerksatte afthjelpende foranstaltninger.

Virksomheden har i ansggningsmaterialet oplyst, at de tidligere har oplevet lugtge-
ner i forbindelse med handtering af overskumningsvaeske, men kun indendors pa
virksomhedens eget omrade.

Virksomheden har oplyst, at det ansggte projekt forventes at nedbringe lugtge-
nerne fra handteringen, og det forventes dermed ikke, at det ansggte vil medfore
lugtgener uden for virksomhedens omréde.

D Spildevand, overfladevand m.v.

Der settes ikke nye vilkar vedr. hdndtering af spildevand eller overfladevand. Pro-
jektet medfgrer ikke ny hdndtering af overfladevand. Projektet er ansegt pa bag-
grund af, at overskumningsvaeske ikke leengere kan héndteres af spildevandssyste-
met, men skal hdndteres som affald.

Vurdering og bemerkninger
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E Stoj

Der sattes ikke nye vilkar vedr. stgj. Projektet medfare ikke nye vasentlige stgjkil-
der. Virksomheden har oplyst, at der vil blive afhentet 1 m3 overskumningsvaeske
to gange om méneden, og at dette ikke vil medfore et forgget antal transporter, da
afhentning sker sammen med gvrig biomasse, der allerede afthentes i dag.

F Affald

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

Vilkér F1
Der er fastsat vilkar der praciserer, at overskumningsvaesken skal bortskaffes som
affald.

G Jord og grundvand

Jord og grundvand skal beskyttes mod forurening.

Vilkar G1

Der seettes vilkar om, at pafyldepladsen, hvor tankbiler skal athente overskum-
ningsvaeske, skal veere udfort i taet beleegning. Der praeciseres, at beleegningen skal
vaere i god vedligeholdelsesmaessig stand og uden lunker.

Vilkaret stilles for at sikre, at beleegningen kan tilbageholde eventuelle spild i for-
bindelse med afhentning.

Vilkér G2

Der settes vilkar om, at alle aflgb, hvortil der kan tilgd overskumningsvaske ved
pafyldepladsen skal veere udstyret med aflaseligt deeksel til effektiv speerring af af-
lobet. Alle aflgb skal afspeerres inden athentningen af overskumningsvaesken op-
startes.

Vilkéaret sikrer, at der i forbindelse med afthentning af overskumningsvaske, ikke
kan ledes overskumningsvaeske til regnvandssystemet, heller ikke i forbindelse
med spild eller uheld.

Det praeciseres, at alle tilgeengelige aflgb skal vaere afsparret inden der sker tilslut-
ning og overpumpning af overskumningsveeske. Aflgb skal altsa ikke forst afspeer-
res i det gjeblik man konstatere spild.

Virksomheden har oplyst, at virksomheden har gode erfaringer med, at anvende
aflaselige daeksler. Daekslet er et fjederbelastet afspaerringsdaeksel i stal med skum-
ningskant, der stilles hermed vilkar om at disse skal benyttes.

Vilkar G3

Der seettes vilkar om, at pafyldningspladsen skal vaere udstyret med spilkar eller
spildbakke under studs/udtag, hvor tankbilens tilkobles. Tilkoblingspunktet er et
omrade, med serlig risiko for spild i form af afdryp. Derfor vurderer Miljgstyrel-
sen, at der skal sattes krav om foranstaltning der kan opsamle afdryp. Virksomhe-
den har i ansggningsmaterialet oplyst, at der etableres spildbakke, og vilkaret fast-
holder dette.

Vurdering og bemerkninger
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Vilkar G4

Der fastsettes vilkar om, at spildkaret/spildbakken skal vaere beskyttet mod regn,
eksempelvis ved etablering af halvtag. Vilkaret sikrer, at det ikke kan ske at spild-
karet fyldes med regnvand og lgber over, eller at dens kapacitet til at tilbageholde
spild af overskumningsvaeske formindskes.

Vilkér G5

Vilkaret fastsattes for at sikre, at personale, som er bekendt med miljegodkendel-
sens indhold, samt procedure for temning, er til stede under aftemning af over-
skumningsvaske. Det vurderes, at der bade skal veere personale til stede indendors
og udendgars. Dette sikrer, at eventuelle uheld ikke kan ske, uden at personale fra
virksomheden hurtigt kan opdage uheldet og afvaerge udslip. Det vurderes, at den
udenders overvagning kan foretages af chaufforen, sdfremt denne er bekendt med
procedure for aftemning og uddannet i handtering af spild. Virksomheden er an-
svarlig for at alle vilkar overholdes, selvom overvagning sker af chauffaren. Virk-
somheden har oplyst, at chaufferen vil kunne vare i direkte kommunikation med
virksomhedens egen medarbejde, som foretager den indenders overvagning af af-
tgmning.

Vilkar G6

Der sattes vilkar om, at virksomheden skal udarbejde en procedure for temning af
anlaegget. Proceduren skal veere tilgaengelig for, og kendt af, virksomhedens perso-
nale.

I ansggningen om miljogodkendelse har virksomheden beskrevet proceduren séle-
des:

Processen er overvaget af mandskab bade udvendigt og indvendigt.

Temning vil ske med fast interval tilpasset efter erfaringer, og derudover er tilkald
muligt.

Instruktion ophaenges udendeors ved tilslutningsstedet inden ibrugtagning.

« Lastbilen bakker ind til stoplinie ca. 4 meter fra monteringsstuds til slangen.

« Regnvandskloak lukkes af med aflseligt daeksel

« Hvis der er vaeske i udendgrs spildbakke, suges denne forst af tankbil /slamsuger
« Roret op til tilslutningen af lastbilens slange vil vaere lukket og kun blive &bnet
nar tankbilen skal temme palletankene

« Slange monteres mellem tankbil og monteringsstuds

« Vacuumpumpe tgmmer palletanke

« Palletankene i keelderen skylles med vand og skyllevandet suges ligeledes op

« Chauffer afmonterer slange ved bilen (indbygget drypbakke) og haver denne, sa
rest af skyllevandet lgber tilbage ned i palletankene. Farst derefter afmonteres
slangen fra stélrgret over spildbakken. Evt. dryp lander i spildbakken.

« Slange afmonteres stilraret, og pakkes vaek. Regnvandsaflgb afdaekkes.

Det praeciseres i vilkaret, at proceduren for tgmning af anleegget, som minimum
skal indeholde de punkter, beskrevet i ansggningen.

Vurdering og bemerkninger
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Spild

Vilkar om spild

Spildvilkarene stilles med baggrund i formélene bag godkendelsesbekendtgorel-
sens § 21 stk. 1, nr. 7 og 10, der siger, at der kan fastsettes vilkar for beskyttelse af
jord eller grundvand samt vilkar for, hvordan virksomheden skal forholde sig i
unormale driftssituationer.

Vilkérene stilles ligeledes for at sikre de ngdvendige oplysninger og en praktisk
proces for den indberetningspligt, som allerede folger af miljobeskyttelsesloven
(MBL). I henhold til MBL § 21 skal ejer eller bruger straks underrette tilsynsmyn-
digheden, hvis der som folge af virksomhedens aktiviteter konstateres forurening
af jord eller undergrund. Desuden skal den, som er ansvarlig for en virksomhed,
der kan give anledning til vaesentlig forurening eller overhaengende fare herfor
straks underrette tilsynsmyndigheden om alle relevante aspekter samt straks for-
hindre yderligere udledning af forurenende stoffer mv. eller afveerge den overhan-
gende fare for forurening, jf. MBL § 71. Dette fastholdes og praeciseres ved vilka-
rene.

Vilkér G7

For at beskytte mod spredning af forurenende stoffer til jord og grundvand, er det
sikret med vilkéret, at ethvert spild/udslip straks stoppes og fjernes sa forureningen
ikke spredes.

Ved spild pa befeestet areal skal der, for at mindske spredning af spildet og for at
mindske pavirkningstiden af barrieren, ske opsamling hurtigst muligt. Befastelsen
skal umiddelbart efter fjernelse af spildet rengeres effektivt med et miljovenligt
produkt, s barrierens funktion opretholdes.

For at mindske spredning af spildet/udslippet skal der anvendes opsugningsmate-
riale. Der er derfor krav om, at der forefindes opsugningsmateriale p& virksomhe-
dens adresser. Vilkdret om, at der skal forefindes opsugningsmateriale og at dette
skal handteres og opbevares som farligt affald, er medtaget, da det fremgar af stan-
dardvilkarsbekendtgerelsen, som er anvendt vejledende. Opsamlet spild, herunder
opsamlingsmateriale, skal bortskaffes efter geeldende lovgivning, efter anvisning af
den kompetente myndighed pa omradet.

For at sikre, at spild/udslip handteres pa en made, der begraenser skadens omfang
mest muligt, er der stillet vilkdr om, at der skal udarbejdes en procedure for hand-
teringen af spild, der skal indbygges i virksomhedens miljsledelsessystem.

Vilkar G8

Der sattes vilkar om, at virksomheden skal fore en spildlog, med registrering af
alle spild og udslip. Vilkéret sikrer, at tilsynsmyndigheden kan fore et effektivt til-
syn. Spildloggen er desuden et veerktgj for virksomheden, som kan bruges til at
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forbedre arbejdsgange med henblik pd at undgé at fejl med spild og udslip til folge
vil gentage sig.

Vilkéar Gg

Der settes vilkar om, at spild og udslip skal indberettes til tilsynsmyndigheden.
Vilkaret sikrer tilsynsmyndighedens mulighed for at reagere pé spild og udslip, og
dermed fore et effektivt tilsyn.

H Til og frakersel
Der settes ikke nye vilkar om til- og frakersel. Virksomheden har oplyst, at der vil
blive afhentet overskumningsvaske ca. 2-4 gange om méneden.

I Indberetning/rapportering

Vilkar I

Der stilles vilkar om, at der skal fores driftsjournal over driften af anleegget. Jour-
nalen skal sikre tilsynsmyndighedens mulighed for at fore tilsyn med anleggets
drift. Driftsjournalen kan indga i virksomhedens eksisterende driftsjournaler. Der
er ikke formkrav til driftsjournalen, og det er ikke et krav, at der er tale om ét do-
kument. Driftsjournalen, eller dele af den, kan findes digitalt, si leenge vilkar om
tilgaengelighed og opbevaring i 5 ar overholdes.

J Bedst tilgeengelige teknik

Virksomheden har er omfattet af, og har udfyldt og fremsendt BAT-tjeklister for,
CWW-BAT og WGC-BAT.

Der er sat vilkdr om, at anleegget skal indga i virksomhedens miljoledelsessystem,
som skal leve op til BAT 11 bdde WGC og CWW.

Derudover skal anleegget indga i fortegnelserne jf. BAT 21 CWW.

Da der ikke forventes emissioner til luft eller vand fra anlaegget, er de gvrige BAT-
konklusioner vurderet ikke relevante.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Ballerup Kommune har udtalt sig til ansggningen i henhold til §7 stk. 3 i godken-
delsesbekendtggrelsen. Falgende er udtalt:

I forhold til trafikforhold vil vi gerne here, hvilken type trafik der forventes i omra-
det, og om der er udsigt til en stigning af trafikken— saerligt med tanke pé traengsel.

Afledning af spildevand: spildevand — ma ikke indeholde andet end spildevand-

der mé ikke afledes miljofremmede stoffer fra produktionen. Afledning af overfla-
devand mé ikke indeholde miljgfremmede stoffer

Vurdering og bemerkninger

Side 14 af 20



Qm) Milje- og

== Ligestillingsministeriet

Miljastyrelsen

Miljgstyrelsens bemaerkninger:

Vedr. spildevand, settes der vilkér der sikrer, at der ikke afledes spildevand fra
projektet.

Formalet med projektet er netop, at overskumningsveske ikke skal afledes til spil-
devandsystemet, hvorfor virksomheden ansgger om miljegodkendelse til at op-
samle det og kere det veek.

Vedr. trafikforhold oplyser virksomheden, at der forventes afhentet 1 m3 over-
skumningsvaske ad gangen, med en frekvens pé to athentninger om méaneden.
Virksomheden oplyser, at de ikke forventer en stigning i det samlede antal trans-
porter, da der i forvejen afhentes biomasse fra virksomheden. Miljastyrelsen for-
star séledes, at overskumningsvaesken fylder sa lidt, at den kan veere i de transpor-
ter der i forvejen athenter biomasse.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om miljggodkendelse har vaeret annonceret pa Miljgstyrelsens hjem-
meside www.mst.dk den 1. oktober 2025. Der er ikke modtaget henvendelser ved-
rorende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Vedr. vilkar Gs:
Under afhentningen vil der veere en chauffer udenders ved tankvognen og pafyl-

destudsen samt en LEO Pharma-medarbejder indendgrs ved tankene. Chauffaren
har mulighed for at kommunikere med den indenders LEO Pharma-medarbejder,
og medarbejdere kan hurtigt komme ud til chaufferen i tilfaelde af spild.

Det vil veere meget ressourcekravende at have to LEO Pharma-medarbejdere til
stede ved hver afthentning. Chauffererne er desuden uddannet i hdndtering af
spild, og LEO Pharma har vurderet, at da afhentningen sker ved vakuum, er risi-
koen for et starre spild meget begraenset.

LEO Pharma anmoder derfor om, at det er tilstraekkeligt med én LEO Phar-
ma-medarbejder til at overvage afhentningen

Miljgstyrelsens bemaerkning:
Miljgstyrelsen har accepteret virksomhedens anmodning, og tilrettet vilkar G5 sa-

ledes, at det ikke er pakravet at overvagning skal ske af LEO Pharmas medarbej-
der, men at medarbejderen skal vare bekendt med virksomhedens procedure for
aftemning samt uddannet til hdndtering af spild. I begrundelsesafsnittet er det
endvidere preciseret, at overvagning kan foretages at chaufforen, sfremt denne
lever op til kravene i vilkédret. Det er desuden praeciseret, at det er virksomhedens
ansvar at aftemningen sker korrekt og forsvarligt, ogsa selvom overvigningen fo-
retages af en ekstern medarbejder.

Vurdering og bemerkninger
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Vedr. Vilkar G7

Overskumningsvaske er ikke farligt affald. Indholdet af fusidinsyre, som er klas-
sificeret som H412 er under de 25% som udlgser at det er farligt affald. Over-
skumningsvasken har EAK koden 07 05 99.

Miljgstyrelsens bemaerkninger.
Miljgstyrelsen vurderer, at opsamlet spild, herunder opsamlingsmateriale, skal op-

bevares og héndteres efter samme retningslinjer som farligt affald. Miljostyrelsen
tilretter vilkaret, sa det ikke lengere fremgar, at affaldet skal bortskaffes som far-
ligt affald, men bortskaffes efter gaeldende lovgivning. Myndighed for klassificering
og anvisning af affald, kan sa i konkrete tilfeelde tage stilling til, om affaldet skal
bortskaffes som farligt affald.

Vedr. vilkdr Gg
I andre miljggodkendelser har der veeret angivet maengder for indberetning; Ind-

beretning af spild: Spild pa befaestet areal:Spild pa 251 og derover, pa befeaestet
areal, skal skriftligt indberettes til tilsynsmyndigheden senest 5 hverdage efter
konstatering.

Ved mindre spild vil det vere fint at tilfeje det I spildloggen som indsendes med
arsindberetningen?

Miljgstyrelsens bemaerkninger.
Miljgstyrelsen fastholder vilkar om indberetning af spild, herunder at spild skal

indberettes straks, og ikke forst i arsindberetningen. Dette er nadvendigt for at
sikre tilsynsmyndighedens mulighed for at fare effektivt tilsyn. Miljostyrelsen be-
maerker, at aktiviteten ikke burde give anledning til spild, heller ikke mindre spild,
og at derfor ikke bgr veere en stor arbejdsbyrde at fore spildlog med, og indberette,
alle spild.

Vedr. vilkér I1
Driftsjournalen skal vel ikke indeholde spildloggen. Spild registreres I vores MAI
system (system til at registerer ulykker herunder miljguheld og spild).

Miljgstyrelsens bemaerkninger
Driftsjournalen skal indeholde spildloggen, i den forstand at spildloggen er omfat-

tet af vilkdret om opbevaring i mindst 5 ar og tilgengelighed for tilsynsmyndighe-
den. Der er ikke formkrav til driftsjournalen, og der er ikke noget i vejen for, at
dele af den findes digitalt i virksomhedens MAI system, sé laenge det er tilgenge-
ligt for tilsynsmyndigheden og opbevares i mindst 5 &r. Dette preeciseres i vilkarse-
grundelsen.

Vurdering og bemerkninger
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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 miljobeskyttelsesloven.
Miljegodkendelsen gives som et tilleeg til virksomhedens gvrige miljegodkendelser
og gives under forudsaetning af, at sdvel de vilkar, der er anfert i denne afggrelse
som vilkar i gvrige afggrelser overholdes.

4.1.2 Listepunkt

Virksomheden er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 kemisk industri, Fremstilling af
farmaceutiske produkter.

4.1.3 Basistilstandsrapport

Der er i forbindelse med den igangvaerende revurdering udarbejdet basistilstands-
rapport for den eksisterende virksomhed.

Der er som del af det ans@gte projekt udfert en basistilstandsrapport trin 1-3. Pa
denne baggrund har Miljestyrelsen vurderet, at der ikke skal udferes en supple-
rende basistilstandsrapport i forbindelse med det ansagte.

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

41.4 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifelge miljgbeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgeengelige teknikker. P4 engelsk "Best Availa-
ble Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljgkravene til de europaiske virksomheder ud fra, hvad der kan
opnas med BAT. Miljgkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgar
1 de sdkaldte BREF-dokumenter, som stir for "BAT reference documents”.
BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. r, sa nye teknikker kan blive del af
lovgivningen.

BREF dokumenternes miljgkrav omfatter virksomhedernes udledninger og brug af
ressourcer. BREF-dokumenterne er — jf. direktivet for industrielle emissioner

Forholdet til loven
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("direktivet for industrielle emissioner” ) (IED), som tridte i kraft i Danmark den
7. januar 2013 — bindende for virksomhederne, som far indarbejdet kravene i de-
res miljogodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4
ar efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

41.5 Revurdering

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

4.1.6 Miljovurderingsloven

Miljestyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra bygherre i henhold til § 18 i mil-
jovurderingsloven.
Miljgstyrelsen har taget dette til efterretning.

4.1.7 Habitatbekendtgerelsen

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

4.2 @vrige galdende godkendelser og pabud
4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljobeskyttelseslovens §
66.

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 begransninger,
der folger af lovgivningen.

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

e  kommunalbestyrelsen

Forholdet til loven
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e  Styrelsen for Patientsikkerhed

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

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

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenavnet. 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 pa 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 tilgaengelig for Miljastyrelsen 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 pa Miljo- og Fadevareklagenaevnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

Miljg- 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 Miljg- og Fadevareklagenavnet via mail pad mfkn@naevne-
neshus.dk. Naevnet afgor herefter, om du kan fritages for at bruge klageportalen.
Se betingelserne for at blive fritaget.

Klagen skal veere modtaget senest den 15. april 2026.

Klage over afgerelsen om basistilstandsrapport
Miljgstyrelsens afgarelse om basistilstandsrapport kan paklages sammen med
klage over afggrelsen om miljegodkendelse.

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

» afgorelsens adressat

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgar ovenfor.
Betingelser for miljogodkendelsen 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 afgorelsen indebeaerer dette dog ingen begransning for
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Miljo- og Fadevareklagenavnets mulighed for at eendre eller ophaeve afgarelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

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

Miljgstyrelsen 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 sogsmél 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 anlegge en
retssag ved domstolene.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Ballerup Kommune, balkom@balk.dk/Digital Post
Danmarks Naturfrednings forening, dn@dn.dk
Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Vilkar i virksomhedens gvrige gaeldende afgarelser galder fortsat.

Styrelse for patientsikkerhed, stps@stps.dk Styrelse for patientsikkerhed

Miljo- og

Ligestillingsministeriet

Miljastyrelsen
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse/miljgteknisk
beskrivelse

Ansggning vedheftes bagerst i dokumentet.

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

Miljebeskyttelsesloven (MBL):
Lovbekendtggrelse om miljobeskyttelse, nr. 1093 af 11. oktober 2024.

Forvaltningsloven:
Lovbekendtgarelse om forvaltning, nr. 433 af 22. april 2014.

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

Godkendelsesbekendtgarelsen (GBK):
Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1027 af 2. september 2024.

Habitatbekendtggrelsen:

Bekendtgerelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttel-
sesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 1098 af 21. august 2023.
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Bilag E. Afgorelse om basistilstandsrapport

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for LEO Pharma A/S, Ballerup

Miljgstyrelsen har den 23. april 2025 modtaget en ansggning om opsamling og
opbevaring af overskumningsvaske fra fermentering fra LEO Pharma A/S, Balle-
rup.

Miljgstyrelsen har i den forbindelse modtaget oplysninger om forhold beskrevet i
trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrapport:.

LEO Pharma A/S, Ballerup er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbe-
kendtgarelsen2.Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 15, stk. 1 skal der treffes af-
gorelse om, hvorvidt det ansggte udleser, at der skal udarbejdes supplerende ba-
sistilstandsrapport jf. § 14, stk. 2. Vurderingen er foretaget for bilag 1-aktiviteten
og aktiviteter, der er teknisk og forureningsmaessigt forbundet hermed jf. godken-
delsesbekendtggrelsens § 14 stk. 1.

Virksomheden har udarbejdet en basistilstandsrapport for hele virksomheden da-
teret den 7. marts 2019.

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

Oplysninger

Miljgstyrelsen har den 5. september 2025 modtaget en liste over de farlige stof-
fer/blandinger af stoffer (jf. CLP-forordningens3), som virksomheden bruger, frem-
stiller eller frigiver i forbindelse med det ansggte projekt. Listen indeholder oplys-
ninger om trin 1-34.

Desuden har Miljestyrelsen modtaget oplysninger om, i hvilket omfang det an-
sogte er en bilag 1-aktivitet og om det indebaerer aktiviteter, der er teknisk og foru-
reningsmaessigt forbundet hermed. Herunder er det oplyst hvilke anlaegsomrader
disse aktiviteter foregar pa.

1 Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra
side 3 og frem: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CE-
LEX:52014XC0506(01)

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

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassifice-
ring, maerkning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3.

4Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra
side 3 og frem: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CE-
LEX:52014XC0506(01)
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Herudover har Miljestyrelsen modtaget oplysninger om maengder i forbindelse
med

- brug, fremstilling og frigivelse, og

- héndtering, levering, opbevaring og anvendelse

Miljgstyrelsens vurdering og begrundelse
Miljgstyrelsen vurderer, at LEO Pharma A/S ansggning om opsamling og opbeva-

ring af overskumningsvaske fra fermentering ikke udlgser at der skal udarbejdes
supplerende basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtgerelsens §14, stk. 1.

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.

Det eneste stof, som ikke frasorteres i trin 1-2 af fremsendte BTR, er fusidinsyre,
som kan optraede i smd maengder i overskumningsvasken. Virksomheden har vur-
deret, at fusidinsyre kan frasorteres pa trin 3, pa baggrund af den sikre hindtering
af overskumningsvaesken.

Overskumningsvasken opsamles i beholdere, som er placeret indenders pa virk-
somheden, i rum med krav om teet belaegning og uden adgang til aflgb. Ved afhent-
ning af overskumningsvaesken, parkerer tankbilen udenders, pd omrade med teet
belaegning. Naerverende aflgb afsparres inden athentning. Der er krav om spild-
bakke under studsen, siledes at dryp opsamles. Spildbakken star pad omrade med
teet belaegning, og der er siledes dobbelt barriere.

Anlaegget konstrueres saledes, at tankbilen skal suge vaesken imod tyngdekraften.
Der stilles krav om, at tankbilen skal pumpe ved vakuum. Dette sikrer, at vaeske vil
lobe tilbage i opbevaringsbeholderne i tilfaelde af fejltilslutning eller brud pé slan-
ger. Derved forebygges storre udslip i forbindelse med athentning.

Disse forudsatninger indarbejdes i miljegodkendelsen og fastholdes med vilkér.

Miljestyrelsen vurderer, at virksomhedens har foretaget de ngdvendige foranstalt-
ninger til at sikre, at det ansggte projekt ikke kan medfere en leengerevarende jord-
eller grundvandsforurening.

Partshgring

Der er foretaget haring af afgerelse om basistilstandsrapport sammen med hegring
af miljogodkendelsen i henhold til forvaltningsloven. Evt. hgringssvar og bemark-
ninger hertil fremgar af afsnit 3.3.3. i denne miljegodkendelse.

Klagevejledning

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

Folgende har mulighed for at klage over afgerelsen til Miljg- og Fadevareklage-
navnet:
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e afggrelsens adressat

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

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning [fremgar/vil fremga] af miljegodkendelsen.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sggsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 méneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgarelsen, jf. miljobe-
skyttelseslovens § 1015. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.

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

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

Sadan handterer Miljestyrelsen Virksomheder dine personoplysninger
Sadan handterer vi dine personoplysninger

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

5 Lovbekendtgerelse om miljobeskyttelse, nr. 1093 af 11. oktober 2024.
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Dermatology
beyond the skin

Opsamling af overskumningsvaske GO
LEO Pharma gnsker at forbedre afhentning af opsamlet overskumningsveeske fra fermentortanke. Dette sker med tankbil.

| fermenteringen i bygning GO, som hgrer ind under den nuvaerende fusidinproduktion, er der Iabende overskumning fra fermen-
teringstankene. For at forhindre overskumning, tilsaettes polyglycol Iabende fermenteringsvaesken, som begraenser at fermente-
ringsvaesken skummer. Der bliver Igbende holdt gje med fermenteringstankene, men det er ikke altid muligt at stoppe overskum-
ningerne. Tidligere lgb overskumningsvaesken i kloakken, men pa baggrund af en indskeerpelse fra Ballerup kommune d. 27. maj
2024, ma overskumningsveesken ikke ledes til kloak, men skal behandles som affald.

LEO Pharma arbejder derudover ogsa pa at nedbringe meengden af fusidinsyre, som gar til kloak.

For at forhindre at overskumningsvaesken lgber i kloakken, opsamles overskumningsvaesken i dag i palletanke. Hver fermente-
ringstank har egen opsamlingspalletank, hvortil der gar slanger fra fermenteringstankene til palletankene. Palletankene bliver temt
ugentligt, ved at en slamsuger far en slange ind gennem vinduet og temmer palletankene.

Pa baggrund af arbejdsmiljgforhold, herunder trange forhold ved transport, ansker LEO Pharma at &endre det nuvaerende setup:
| det fremtidige setup, vil man flytte alle palletankene til et lokale ved siden af fermenteringen. Lokalet er kgligere og seks palle-
tanke vil veere serieforbundet, sa de vil kunne tilbageholde en stgrre maengde skum. Skummet vil, nar det fgrst kommer i palle-
tankene, fylde mere, men vil efter noget tid blive til vaeske igen og derved mindskes volumen. Inde i fermenteringshallen hvor
palletankene star nu, er der indenders lugtgener fra palletankene. Ved at flytte tankene til et kaligere rum forventes at lugtgenerne
mindskes. Der har ikke veeret lugtgener udendars, og den nye lgsning forventes heller ikke at medfgre lugt udendars.

Affaldstype og maengde

Fermenteringsvaesken bestar af vand, sucrose, corn steep liquor (majsstgbevand), Sheftone C (protein hydrolysat), kaliumfosfat,
magnesiumsulfat samt den fusidinproducerende svamp og fusidinsyre.

Der planlaegges der afhentes ca. 1 m3 overskumningsvaeske hver gang i en frekvens af to gange om maneden. Hvis en fermen-
teringstank skummer voldsomt op og man ikke kan daampe skumningen, vil der vaere behov for en ekstra afhentning. LEO Pharma
forventer ikke dette vil ske, men der er en risiko for, at processen udvikler for meget skum. Maengden af fermenteringer vil lgbende
aftage frem mod ventet ophgr af produktionen i GO i 2027.

Affaldet kares til IWS hvor det behandles. Fermenteringsvaeske er ikke en ny fraktion for LEO Pharma, og der vil ikke vaere behov
for ekstra karsler, idet ogsa biomasse, som opstar/resterer efter gennemfarelsen af ultrafiltrering af en feerdiggaeret batch i forve-
jen handteres som affald.

Konstruktion

Der vil blive etableret rgr fra fermenteringstankene til palletankene (fig. 2). Rgrene vil lavet i PVC-kloakrgr og vil blive placeret
under loftet, sa der ikke er risiko ved faerdsel. Rgrene vil have fald mod palletankene. Det er muligt at skylle rerene sa alt fermen-
teringsvaesken tammes fra rgrene over i palletankene.

Tankene vil blive serieforbundet, for at kunne tilbageholde en starre maengde vaeske og kapaciteten er planlagt rigelig, svarende

til forventet otte-tolv uger ved fuld produktion. Kapaciteten er baseret pa at kunne handtere en uventet hgj overskumning, og er
derfor stor i forhold til det ventede behov.
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Figur 1. Fremtidigt mock-up med palletankene. Rerforing vil vaere solidt udfert i PVC-kloakrar. Der vil veere faste ror mellem
tankene og fra loftet fast tilfarselsror til tankene. Sug fra tankbilen sker fra laveste punkt under niveauet af palletankenes bund.
Der er luftindtag i toppen af alle tanke. Alle aflab i lokalet er permanent spaerret af for at sikre mulighed for opsamling af spild.

Frotuatol 15
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Figur 2. Rade streger viser hvor rarene vil ga, den rade firkant er der hvor palletankene kommer til at std. Tank 9 og tank 10 er

starre tanke, og der har derfor ikke vaeret overskumning fra de to tanke. Risikoen for overskumning fra tank 9 og 10 er vurderet
meget lille og derfor kobles de 2 tanke ikke pa systemet.

Page 2 of 6



Fra rummet hvor palletankene star, vil der blive lavet et nyt udtag ved vinduet til afhentning af vessken. Det ene vindue vil blive
udskiftet med en plade, hvor der bliver monteret et fast rar fra palletankene og ud til tankbilen. Udendgars vil der under rgret komme
et spildkar hvor tankbilens slanger vil blive koblet pa.

Der vil blive optegnet afgransningslinie pa asfalten, sa lastbilen holdes vaek fra muren.

Der vil ikke blive etableret en ny pafyldeplads, da dette er midlertidig lzsning: Fermenteringen i GO planleegges gradvist flyttes
over i den nye fabrik fra 2025, hvorefter produktionen vil forega i G5.

Handtering af risiko for spild indenders

Aflgb inde i rummet er blevet lukket af, og beregning viser at tab af selv den fulde volumen af palletankene ikke vil kunne gare
skade pa installationer eller kunne tilga gulvaflab uden for rummet. | tilfeelde af spild vil dette blive opsamlet ved hjeelp af vadstev-
sugere, absorbtionsgranulat og i tilfaelde af stgrre spild ved hjeelp af slamsuger. Det vil ikke vaere muligt at skylle spild til kloakaflgb.

Temingsproces overvages savel udendgrs som indendgrs. Indendgrs vaskes tankene efter tamning og skyllevandet samles ogsa
op af tankbilen.

Proces for temning

Processen er overvaget af mandskab bade udvendigt og indvendigt.

T@mning vil ske med fast interval tilpasset efter erfaringer, og derudover er tilkald muligt.
Instruktion ophaenges udendgrs ved tilslutningsstedet inden ibrugtagning.

¢ Lastbilen bakker ind til stoplinie ca. 4 meter fra monteringsstuds til slangen.

e Regnvandskloak lukkes af med aflaseligt deeksel

¢ Hovis der er vaeske i udendgrs spildbakke, suges denne farst af tankbil/slamsuger

o Raret op til tilslutningen af lastbilens slange vil veere lukket og kun blive dbnet nar tankbilen skal temme palletankene.

¢ Slange monteres mellem tankbil og monteringsstuds

¢ Vacuumpumpe tgmmer palletanke

¢ Palletankene i keelderen skylles med vand og skyllevandet suges ligeledes op

e Chauffer afmonterer slange ved bilen (indbygget drypbakke) og haever denne, sa rest af skyllevandet Igber tilbage ned i
palletankene. Farst derefter afmonteres slangen fra stalraret over spildbakken. Evt. dryp lander i spildbakken.

¢ Slange afmonteres stalraret, og pakkes veek. Regnvandsaflab afdaekkes.

Figur 3. Afhentningspladens for tankbilen. Lastbilen vil bakke ind skrat udefra indtil 4 meter fra muren, og der vil blive optegnet
afgraensningslinier pa asfalten, sa risikoen for pakarsel af udstyr langs ydermuren, herunder ror og gasflasker er ringe. Den rade
cirkel angiver hvor udtag fra fermenteringstankene vil vaere placeret. Symbolet angiver hvor regnvandsaflgb spaerres under
afhentning af fermenteringsvaesken (se ogsa fig.5, hvor afleb nedenfor rampen ogsa er angivet)
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Handtering af risiko for spild udendars vil ske ved:

e Overfarslen overvages savel indenders og udendgrs.

e Fermenteringsvaesken pumpes ikke, men suges op mod tyngdekraften fra kaelderen med tankbilens vakuumpumpe. Ved
utaethed pa slange eller brud pa kobling vil overfgrslen stoppe, hvorfor risikoen for stgrre spild anses at vaere meget lille.
Slangen indhold pa ca. 20 liter fermenteringsvaeske eller skyllevand vil kunne Igbe ud pa asfalten, hvis kobling fra slange
til lastbil afbrydes pludseligt under sug, hvilket anses som en taenkt situation, der dog alligevel skal mitigeres.

En spildbakke opsaettes under studsen hvortil slangen pa tankbilen tilkobles. Derved kan opsamles evt. dryp ved afmon-
tering af slange.

e Regnvandsaflab spaerres af inden pabegyndt overfarsel. Belaegningen er asfalt i god stand. Afspeerring af afleb sker ved
brug af et fiederbelastet "afspeerringsdaeksel” i stal med "skumgummikant” (se fig. 4). LEO Pharma har god erfaring med
test af disse afspeerringsdaeksler som slutter taest og er lette at anvende.

o Skulle der ske et starre spild vil dette kunne lgbe af en rampe ned mod en kzelderindgang og regnvandsaflgb. Ogsa her
er asfalten i god stand. Nedenfor rampen er et regnvandsaflgb. Der opstilles et skab med spildkit, sa afspaerring og
opsamling ved stgrre spild er muligt.

Spildkit ved bygning FO er inden for kort afstand.

]~ —
Figur 4. T.v.: Tilsvarende setup med spildbakke er pa den anden side a

T.h.: Eksempel pé fiederbelastet afspaerringsdaeksel (anden lokalitet).

=

f bygningen til afthentning af fejlfermenteringer.

Tidsplan
LEO Pharma vil hurtigt kunne vaere klar til idriftsaettelse, idet der er tale om mindre aendringer i konstruktion: Da afhentning er

pakreevet efter indskeerpelse fra Ballerup Kommune er afspaerring af indendgrs kloakafleb allerede gennemfert og gvrigt udstyr
forefindes klar til montering.

Ibrugtagning af den nye G5 fusidinfabrik er blevet udskudt flere gange. LEO Pharma forventer at den farste kommercielle batch
bliver produceret i 2025 i den nye fabrik. Alle leegemiddelregistreringerne for de lande der skal produceret til, skal aendres og
godkendes inden de kan modtage fusidinsyre produceret i G5. Registreringer vil Iabende blive flyttet til G5, hvilket betyder at
maengden der produceres i G5 gges og maengden af fusidinsyre der produceres i den nuvaerende fusidinproduktion.

I lgbet af 2027 forventes det, at den nuvaerende fusidinproduktion i G- og F bygninger lukkes helt ned.
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Figur 5. Den skraverede firkant markerer hvor der vil veere afhentning med tankbiler af fermenteringsvaeske. De rade trekanter
viser hvor spildkit er placeret. Kloakker er indtegnet (rad; spildevand og bla; regnvand). Symbolet angive@mr abne regnvands-
aflob spaerres under afhentning af fermenteringsvaesken: Udstyr hertil vil vaere naer aflebene. Arealet mellem F og G bygningerne
er i forvejen indrettet som faerdselsvej for tankbiler.
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Beskrivelse af BAT
Opsamlingen af overskumning som affald reducerer udledningen af fusidinsyreholdig spildstrgm til spildevandet.

LEO Pharma vil gerne undga en stgrre ombygning med at etablere en afleesseplads, da behovet er for en kortere periode og i
slutning af perioden, vil der veere feerre afhentninger.
Derfor vil der pa nogle punkter ikke vaere muligt at leve op til gaeldende BAT krav til laessepladser, men LEO Pharma begraenser
risikoen for, at der kan ske spild til regnvandskloakken, som beskrevet mere detaljeret ovenfor:

e Overfarsel vil veere overvaget.

e Tegmningen foregar med vakuum mod tyngdekraften, sa i tilfeelde af utesthed pa kobling eller slange vil overfgrslen stoppe.
Der vil blive etableret spildkar under studsen
Kloakaflgb er permanent spaerret af indendaers og udendgrs under afhentningen af fermenteringsvassken.
Udendgars er asfaltbeleegningen i fin stand sa risikoen for en jordforurening er lille.
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