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1. Indledning

LEO Pharma A/S i Ballerup producerer bl.a. fusidinsyre. Miljgstyrelsen meddelte
den 11. juni 2019 miljggodkendelse af ny fucidin-fabrik, i det felgende benaevnt G5,
med tilhgrende anleaeg og aktiviteter. Godkendelsen omfatter bl.a. et forrenseanlaeg
til behandling af spildevand. Den nye fabrik forventes forst at veere i fuld drift i
2027. Indtil da produceres der fortsat fusidinsyre i bygning Fo.

Virksomheden har tidligere haft tilladelse til at udlede urenset processpildevand
med toluen og fusidinsyre til offentlig kloak. I forbindelse med en ny tilslutnings-
tilladelse, har Ballerup Kommune strammet kravene til dette spildevand. Spilde-
vandet skal derfor forrenses internt pé virksomheden inden tilledning til kloak.
Denne rensning skal foregé pa det nye anleg i G5 — bade for det spildevand, der
fortsat produceres i Fo, og for det, der kommer fra G5. Spildevandet pumpes fra
Fo til G5 i en overjordisk rerledning, der er placeret i rerbro og pa tag. Den god-
kendte kapacitet pa renseanlegget overskrides ikke med dette projekt.

Virksomheden har ikke sendt en ansggning iht. Miljovurderingsloven, idet det
vurderes, at det ansggte ikke kan have vaesentlige skadelige indvirkninger pa mil-
joet og derfor ikke er omfattet af disse regler. Miljostyrelsen har taget dette til ef-
terretning.

Virksomheden har som en del af ansggningsmaterialet, som er sendt den 8. okto-
ber 2025, sendt en udfyldt WGC BAT-tjekliste (Felles systemer til hdndtering og
behandling af spildgasser i den kemiske sektor) og CWW BAT-tjekliste (spilde-
vands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske sektor).
Miljgstyrelsen har forholdt sig til virksomhedens oplysninger om BAT og der er i
godkendelsen stillet vilkar til sikring af, at BAT efterleves for det ansegte projekt.

Der er truffet afgerelse om, at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for det ansggte projekt. Afgarelse er vedlagt denne godkendelse.

Miljgstyrelsen vurderer, at produktionen fortsat kan drives pa stedet uden at pafe-
re omgivelserne forurening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes
sérbarhed og kvalitet.

Miljgstyrelsen godkender med denne afggrelse rerforing til spildevand fra Fo til
G5, samt tilhgrende pumpe.

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljegodkendelse, samt
bilagene til afgorelsen godkender Miljgstyrelsen hermed rerfering til processpilde-
vand samt tilherende pumpe.

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 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 veere tilgaengelig pa virksomheden. Alle relevante per-
soner skal kende godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om falgende forhold:

e  FEjerskifte af virksomhed
e  Ejerskifte af ejendom
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, séfremt vilkirene i denne
godkendelse ikke overholdes.

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld
medferer umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydeligt om-
fang truer med at pavirke miljoet negativt, skal driften af anlagget i rele-
vant omfang indstilles.

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

Afgorelse og vilkar
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A4

A5

B1

B2

B3

B4

E1

Virksomheden skal orientere tilsynsmyndigheden, nér rerferingen tages i
brug.

Virksomheden skal tilfgje rorfaringen i virksomhedens miljoledelsessy-
stem som en ny spildevandsstrem jf. BAT 2 i CWW BAT konklusionen.

Indretning og drift

Rorforingen mé kun benyttes til det spildevand, der fremgér af ansggnin-
gen.

Rorferingen skal veere fuldsvejst og udferes i et materiale, der indvendigt
er bestandigt overfor spildevandet og udvendigt er bestandigt overfor

vejrpavirkninger — fx frost.

Under roret fra vakuumtanken i Fo til precipitation waste-tanken i G5
skal der veere tet underlag/belaegning.

Roret skal temmes for spildevand, nar produktion af spildevand med
fusidinsyre opherer i Fo.

Luftforurening

Der sattes ikke vilkar om luft.

Spildevand, overfladevand mv.

Der seaettes ikke vilkar om spildevand.

Stoj

Stojgraenser

Virksomheden skal fortsat overholde gzldende stagjgraenser.

Kontrol af stoj

Virksomheden skal i forbindelse med ibrugtagning af godkendelse doku-

mentere, at vilkaret for stgj jf. vilkér 14 i revurdering af miljogodkendelse
af 1. oktober 2012 er overholdt.

Afgorelse og vilkar
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E2

G1

G2

I1

Dokumentationen skal vare tilsynsmyndigheden i heende inden 2 méne-
der efter, at méalingen er gennemfort, og senest 6 méaneder efter aktivite-
ten er taget i brug. Dokumentationen skal indeholde oplysninger om
driftsforholdene under mélingen.

Krav til stejmaling

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved maling og beregning jf. vilkar
F4 og F5 i miljegodkendelse til ny fucidin-fabrik af 11. juni 2019.

Affald

Der stilles ikke vilkér om affald.

Jord og grundvand
Rorforingen skal taethedsproves inden ibrugtagning.

Rerferingen samt koblinger til tanke skal kontrolleres visuelt for utaethe-
der/skader to gange arligt med ca. 6 méneders interval.

Ved ethvert spild/udslip af spildevand fra rerferingen skal det straks sik-
res, at spildet stoppes og ikke spredes.

Der skal udarbejdes en procedure for handtering af spild/udslip, der skal

vere udarbejdet og implementeret senest 3 maneder efter afggrelsen er
truffet.

Til- og frakersel

Der stilles ikke vilkar om til og frakersel.

Indberetning/rapportering
Eftersyn af anlaeg
Der skal fores journal over kontrol af rerferingen, med dato for kontrol-

len, reparationer og udskiftninger samt oplysninger om eventuelt fore-
kommende spild/udslip.

Afgorelse og vilkar
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I2

J1

J2

Opbevaring af journaler

Journalerne skal vaere tilgaengelige for og pa forlangende indberettes til
tilsynsmyndigheden.

Journalerne skal opbevares pé virksomheden i mindst 3 &r.

Arsindberetning

Der stilles ikke vilkar om arsindberetning

Ophor

Ved ophgr af aktiviteter, der er omfattet af bilag 1 til godkendelsesbe-
kendtgorelsen, skal virksomheden senest 4 uger efter helt eller delvist
driftsopher anmelde dette til tilsynsmyndigheden med et oplaeg til vurde-
ringen af jorden og grundvandets forureningstilstand som felge af de pa-
gaeldende aktiviteter, jf. § 38 k, stk. 1, i lov om forurenet

jord. Vurderingen skal opfylde kravene i bilag 7 til godkendelsesbekendt-
garelsen.

P& ophgrstidspunktet, skal der treeffes de nodvendige foranstaltninger for
at undga forureningsfare.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og begrundelse

3.1 Begrundelse for afgerelse

LEO Pharma A/S, Ballerup er godkendelsespligtig under listepunkt 4.5 i godken-
delsesbekendtgoarelsens bilag 1. Det ansggte projekt er godkendelsespligtig, da
aktiviteten foregar pa en godkendelsespligtig virksomhed og er teknisk og forure-
ningsmaessig forbundet til bilag 1 aktiviteten.

Miljgstyrelsen vurderer, at betingelserne i godkendelsesbekendtggrelsens § 18 og
§ 19 for at meddele miljogodkendelse til det ansggte er opfyldt.

Det vurderes séledes, at LEO Pharma A/S kan foretage de ansggte andringer
uden at disse giver anledning til forurening og gener, der er uforenelige

med omgivelserne, nar driften er i overensstemmelse med oplysningerne i bilag A,
og forudsatninger og fastsatte vilkar i denne godkendelse overholdes.

Desuden ma der ikke meddeles godkendelse efter miljobeskyttelseslovens § 33,
hvis det ansggte 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 sddan-
ne pavirkninger. Neermeste Natura 2000-omrade ligger ca. 3 km fra virksomhe-
dens omréade og aendringerne vil ikke medfore vaesentlig egede/aendrede emissio-
ner til omgivelserne.

Der er ikke kendskab til beskyttede arter i tilknytning til projektomradet.
Der er i godkendelsen stillet vilkar for generelle forhold, indretning og drift samt
beskyttelse af jord og grundvand, herunder vilkér til sikring af, at bedst tilgaengelig

teknik (BAT) efterleves. De konkrete vilkar findes i afsnit 2. Begrundelsen for vil-
karene fremgar af afsnit 3.

3.2 Vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Forhold til kommunens planlaegning
Bygningerne Fo og G5 er beliggende pa en del af matr.nr. 19db Ballerup By, Balle-
rup, der ejes af LEO Pharma A/S.

Lokal- og kommuneplan omradet, hvor LEO Pharma er placeret, er omfattet af

lokalplan 122 "Erhvervsomradet omkring LEO Pharma” samt af Ballerup Kommu-
neplan 2025.

Vurdering og begrundelse
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I Kommuneplan 2025 er omrédet omfattet af rammebestemmelserne 6.E18

— ”Erhvervsomréade i det stationsnere kerneomriade mellem Ballerup Byvej og
jernbanen (LEO Pharma)”. Af lokalplanen fremgar, at “omradet kan anvendes til
starre fremstillings- og serviceindustri. Der kan opfares eller indrettes bebyggelse
til administrations- og kontorformél (herunder handels- og servicevirksomhed,
forsknings- og udviklingsvirksomhed samt laboratorier), til produktionsformaél
(herunder farmaceutisk produktion af leegemidler, pilot plants og lignende), samt
til veerksteds- og lagerformél med tilknytning til pageldende virksomheder, nér de
efter Kommunalbestyrelsens sken kan indpasses i omréadet uden at karakteren af
et moderne industriomréde brydes. Der kan endvidere opfares eller indrettes be-
byggelse til institutioner med tilknytning til erhvervsmiljoet, herunder uddannelse
og tilsvarende offentlige formal, nar de efter Kommunalbestyrelsens sken kan
indpasses i omradet, uden at karakteren af et moderne industriomrade brydes”.

Naturforhold

Ballerup Kommune oplyser, at de ikke har kendskab til bilag IV arter indenfor
projektomréadet. Naermeste kendte registrering af bilag IV arter (spidssnudet fro)
er 650 m nordgst for projektomradet. Naermeste Natura 2000-omrade er ca. 4 km
nordvest for projektomradet. Kommunen har ikke kendskab til serlige forhold
vedr. neermeste Natura 2000-omrade, som bgr inddrages i vurderingen.

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 vaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkir, sdledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkér A2

Der fastsaettes vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejer-
skifte af virksomheden eller udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet for
at fastlaegge, om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller
selskaber, der er registeret af Miljgstyrelsen, jf. miljobeskyttelseslovens § 40a og b.
Hvis dette er tilfzeldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller
fastsaette saerlige vilkar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 41d.

Baggrunden for at stille vilkdr om, at virksomheden skal orientere tilsynsmyndig-

heden ved indstilling af driften i mere end 6 méneder skyldes, at det kan have be-
tydning for planlaegning af tilsyn og opkraevning af gebyrer.

Vurdering og begrundelse
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Vilkér 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.

Vilkéar A4

Godkendelsesmyndigheden har sat vilkdr om, at stgjbidraget fra projektet skal
dokumenteres efter ibrugtagning. Derfor skal myndigheden vide, hvornar rerfe-
ring og pumpe tages i brug.

Vilkar As

Zndringer som folge af det godkendte projekt skal indarbejdes i virksomhedens
miljoledelsessystem, som skal leve op til BAT 2 i CWW BAT konklusionen (BAT
konklusionen C(2016) 3127, Spildevands- og luftrensning og styringssystemer i
den kemiske sektor, CWW).

B Indretning og drift

Vilkar B1

Denne godkendelse gelder kun for rerfering til spildevand fra Fo til G5. Vandet
skal have den sammensatning, der er oplyst i ansggningen. Hvis rerferingen pa et
senere tidspunkt gnskes anvendt til andet, skal virksomheden ansgge om dette.

Vilkar B2

For at forebygge utaetheder i rorforingen, skal den udferes i et egnet materiale og
vaere fuldsvejst. Raret skal beskyttes mod frostskader og andre udefrakommende
pavirkninger.

Vilkér B3

Der skal vare taet underlag under roret, s der er muligt at opdage utetheder og
opsamle eventuelt spild/udslip.

Vilkér B4

Nar rerforingen ikke mere skal bruges til at pumpe spildevand fra Fo til G5, skal

roret temmes for spildevand for at mindste risikoen for forurening, hvis reret skul-
le blive uteet.

C Luftforurening

Der er ikke sat vilkar vedr. luft, da der ikke er luftemission fra denne rerfering.

D Spildevand, overfladevand m.v.

Der er ikke sat vilkdr om spildevand, da produktion og behandling af spildevandet
allerede er godkendt og ikke indgér i denne afggrelse.

Vurdering og begrundelse
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E Stoj

Vilkar E1
Der er tidligere fastsat stgjgraenser for omrader beliggende i naerheden af virksom-
heden. Stgjgreenserne skal fortsat overholdes selvom der etableres en ny stgjkilde

(pumpe).

Det er oplyst i ansggningen, at pumpen placeres i et lukket rum under tanken i Fo.
Veggen vil fungere som stagjskaerm.

Virksomheden skal efter etablering og idriftseetning af pumpen dokumentere, at
stagjgranserne i referencepunkterne er overhold.

Vilkar E2
Det er stillet krav om, hvordan kontrol af stgjen skal udferes.

F Affald
Der er ikke stillet vilkar om affald, da der ikke dannes affald ifm. pumpning af
spildevand.

G Jord og grundvand

Vilkér G1
Rorfaringen skal teethedsproves inden ibrugtagning og kontrolleres visuelt to gan-
ge arligt, for at minimere risikoen for spild/udslip.

Der stilles ikke vilkdr om monitering af jord og grundvand under rgrferingen, da
rorfaringen er overjordisk og eventuelle utaetheder kan konstateres ved visuel kon-
trol.

Vilkér G2

Hvis der skulle ske spild/udslip, er det vigtigt at have gennemtankt, hvordan situ-
ationen skal handteres, sa spildet/udslippet minimeres og efterfelgende fjernes
bedst muligt. Derfor skal der udarbejdes en procedure for handtering af
spild/uheld.

H Til- og frakersel

Der stilles ikke vilkar om til- og frakersel. Virksomheden har oplyst i ansggningen,
at hvis der skulle opsta driftsproblemer pa det interne renseanlag, sa der ikke er
kapacitet til at behandle spildevand fra bade Fo og G5, er det muligt at pumpe
indholdet i precipitation waste-tanken i G5 over i en tankbil og kere det til ekstern
spildevandsbehandling.

Vurdering og begrundelse
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I Indberetning/rapportering

Vilkar I

Virksomheden skal fare journal over kontrol af rerferingen, med dato for kontrol-
len, reparationer og udskiftninger samt oplysninger om eventuelt foreckommende
spild/udslip, s tilsynsmyndigheden kan fglge med i, om der har varet skader
el.lign. pa rerforingen

Vilkar 12
Journalen skal gemmes pé virksomheden og fremvises/indberettes pa forlangen-
de.

J Ophor

Vilkér J1

Vilkaret er fastsat med hjemmel i godkendelsesbekendtgarelsens § 21, nr. 12 og 13.
Fristen pa 4 uger folger af godkendelsesbekendtgarelsens § 54. Anmeldelsen har til
formal at sikre, at processen efter jordforureningslovens kapitel 4b sattes i gang.
Efter modtagelse af virksomhedens oplag til vurdering, meddeler Miljgstyrelsen
pabud om, hvordan vurderingen skal gennemfores, herunder om udferelse af un-
dersggelser m.m. Virksomheden gares opmarksom pa, at andre aktiviteter der er
teknisk og forureningsmaessigt forbundet med bilag 1 ogsa omfattes af dette.

Viser vurderingen, at forureningen udger en vaesentlig risiko for menneskers
sundhed eller miljget, meddeler Miljgstyrelsen pabud om at gennemfeore de ngd-
vendige foranstaltninger for at sikre at den ikke udger en saddan risiko.

Vilkér J2

Kravet er fastsat for at sikre, at oplag af ravarer, affald mv. ikke kan give anledning
til forurening fremadrettet, og galder fra tidspunktet for opher. Vilkaret er fastsat
med hjemmel i godkendelsesbekendtggrelsens § 21.

K Bedst tilgeengelige teknik

CWW BAT tjekliste fremsendt af virksomheden
BAT 1 Miljoledelsessystem

Virksomheden er certificeret jf. ISO 14001.

BAT 2 Fortegnelser over rorfering
Virksomheden har en oversigt over hvert produktionsomrade. Fortegnelser over
den nuvarende fusidinproduktion og G5 vil blive opdateret med den nye rorforing.

BAT 3 Overvagning af spildevandsstrem
Flow, pH og temperatur bliver overvéget fra processpildevandstanken inden ud-
ledning til kloak. Resterende malinger bliver malt i brend 3 i henhold til virksom-

hedens tilslutningstilladelse.

BAT 4 Overvéagning af emissioner til vand

Vurdering og begrundelse
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Virksomheden maéler de pakraevede parametre med de kraevede frekvenser i til-
slutningstilladelsen. Mélingerne bliver fortaget i brend 3.

BAT 5 Periodisk overvagning af diffuse VOC-emissioner

Rerferingen indeholder hovedsageligt vand med mindre end 1% oplesningsmiddel.
Damptrykket i rgrforbindelsen ikke er hgjre end 0,3kPa ved 20°C. Rerforbindelsen
er derfor undtaget LDAR-kontrol.

BAT 6 Overvagning af lugtemissioner
Ikke relevant. Virksomheden forventer ikke en gget lugtemission. Rerforbindelsen
er fuldsvejset.

BAT 7 Reducering af spildevandsproduktion
Ikke relevant.

BAT 8 Forurening af yderligere spildevandsstremme

Virksomheden har separat kloakering for regnvand. Spildevandsstremmen fra Fo
kraever fremadrettet behandling, som kommer til at forega pa virksomhedens eget
interne rensningsanlag. Der er ikke andre spildevandsstrgmme fra Fo.

BAT 9 Opsamling af spildevand

Der er ikke ekstra lageringskapacitet ud over feeldetanken i Fo og precipitation
waste-tanken i G5. Der vil ske en koordinering af disse tankenes brug og det inter-
ne rensningsanlaeg.

BAT 10 Spildevandsbehandling

Virksomheden har en spildevandshéndterings- og behandlingsstrategi for hele
sitet i Ballerup. Bade Fo og G5 er inkluderet i disse strategier. Det er ikke muligt at
genvinde fusidinsyre og toluen i spildevandet. Rensningsanlaegget er en forbe-
handling af spildevandet, hvor der er fokus pa at fjerne fusidinsyre og toluen, in-
den tilledning til offentligt renseanlaeg.

BAT 11 Forbehandling af spildevand
Internt renseanlaeg pa virksomheden benyttes til forbehandling af spildevandet.

BAT 12 Slutbehandling af spildevand
Ikke relevant, BIOFOS, Avedere Rensningsanlaeg star for behandling af slutbe-
handlingen.

BAT 13 Bortskaffelse af affald
Affaldet fra rensningsanlaeg er omfattede af det gaeldende miljoledelsessystem, Se
WI_o05302 affaldshindtering.

BAT 14 Reducering af spildevandsslam
Ikke relevant. Filetering af starre partikler sker tidligere i processen og opsamling

af dette bliver kort til virksomhedens Chemical waste-tank.

BAT 15 Genvinding af forbindelser
Ikke relevant. Fusidinsyre og toluen kan ikke genvindes.

Vurdering og begrundelse
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BAT 16 Spildgashandterings- og behandlingsstrategi
Ikke relevant. Rerforing sendrer ikke pd virksomhedens allerede eksisterende
spildgashandterings- og behandlingsstrategi.

BAT 17-18 Afbraending
Ikke relevant.

BAT 19 Reducering af diffuse VOC

Precipitation waste bestar af 1% toluen. Da rorferingen er fuldsvejset vil der vaere
en begraenset risiko for diffus VOC-emission. Pumpe og rerfering vil blive en del af
PEMAC vedligeholdelsesprogram. Rerfgring bliver testes inden brug og virksom-
heden vil sikre at nadvendige procedure opdateres med rerferingen. Den gget be-
lastning af renseanlagget bliver koordineret med G5. Ved G5 bliver emissionerne
af toluen behandlet via spraykondensere og VOC-anlaeg.

BAT 20-21 Lugtemissioner
Ikke relevant.

BAT 22 Stgjemissioner
Ved overskridelser af stgjvilkar registres haendelserne i MAI systemet med arsags-
analyse med korrigerende handlinger med tidsfrist.

BAT 23 Forebyggelse af stgjemissioner

Pumpen der pumper precipitation waste over til G5 via rerferingen er placeret i en
tankgrav ved bygning Fo. Pumpen tilses af erfarent personale. I samarbejde med
Force vil det blive vurderet, om pumpen skal yderligere stgjisoleres.

WGC BAT tjekliste fremsendt af virksomheden
BAT 1 Miljoledelsessystem
Virksomheden er certificeret jf. ISO 14001.

BAT 2 Reducering af emissioner til luft
Der er ikke nye rorforte emissioner og for diffus emission vurderes rerforingen
ikke relevant.

BAT 3 OTNOC-reducering
Virksomheden mener ikke, at rorfaringen vil medfere &endringer i OTNOC. Miljg-
styrelsen stiller vilkar om, at der skal udarbejdes en procedure for spild pé tag.

BAT 4 Reducering af rerforte emissioner til luft
Virksomhedens hindteringsstrategi for spildgas fra G5 indeholdende VOC be-
handles i virksomhedens spraykondenser og VOC-anlag.

BAT 5 Minimering af emissions punkter
Alle ragrfarte VOC-emissioner er samlet i ét afkast i G5.

BAT 6 Drift af spildgasbehandlingssystem

Virksomheden @ndrer ikke pa spildgasbehandlingssystemet, da rerfering ikke far
tilfgjet ekstra toluen.

Vurdering og begrundelse
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BAT 7 Overvagning af procesparameter
Virksomheden mener ikke dette er relevant. Den samlede spildgasstrem og tempe-
ratur bliver overgaet.

BAT 8 Overvigningsfrekvens
Ikke relevant.

BAT 9 Nyttiggerelse af VOC’er
Ikke relevant.

BAT 10 Qge energieffektivitet og reducere massestrgm
Ikke relevant.

BAT 11 Teknikker til reduktion af rorferte emissioner
Ikke relevant.

BAT 12 PCDD/F emissioner
Ikke relevant.

BAT 13-14 Stev og partikelbundne metaller
Ikke relevant.

BAT 15 og 18 Uorganiske forbindelser
Ikke relevant.

BAT 16 CO, NOx og SOx fra termisk oxidation
Ikke relevant.

BAT 17 Ammoniak fra SCR og SNCR
Ikke relevant.

BAT 19 Ledelsessystem for diffus VOC-emission

I precipitation waste og faeldetanken er indholdet hovedsageligt vand, samt mindre
end 1% oplesningsmiddel. Disse tanke og rerforbindelser indgar ikke I LDAR-
kontrollen, da indholdet af oplgsningsmidler med et damptryk hgjere end 0,3 kPA
ved 20 °C er mindre end 20 %. De nye ror vil vaere fuldsvejset.

BAT 20 Arligt estimat af fugitive og ikke fugitive emissioner
Virksomheden mener ikke det er relevant, da det ikke er muligt at lave en masse-
balance i rgrforbindelsen.

BAT 21-23 Overvagning af diffus VOC
Ikke relevante.

BAT 24-25 Produktion af polyfiner
Ikke relevant.

BAT 26-30 Produktion af Polyvinylklorid (PVC)
Ikke relevant.

Vurdering og begrundelse
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BAT 31-32 Fremstilling af syntetisk gummi
Ikke relevant.

BAT 33-35 Produktion af viskose
Ikke relevant.

BAT 36 procesovne/varmeanlag
Ikke relevant.

BREF vedr. emissioner fra oplagring
Virksomheden har ikke kommenteret p4 denne BREF, men har oplyst, at reret er
fuldsvejst. Der stilles vilkar vedr. materialevalg og minimering af korrosion.

Miljgstyrelsen vurderer, at projektet lever op til BAT.
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-
delsesbekendtgarelsen den 10. november 2025:

Vedr. hering i forbindelse med udarbejdelse af miljggodkendelse til LEO Pharma
A/S, Ballerup.

Miljestyrelsen behandler en ansggning om miljggodkendelse af ny rerfering mel-
lem bygning Fo og G5 pa adressen Industriparken 55, 2750 Ballerup.

Miljgstyrelsen ensker oplyst, om Ballerup Kommune har kendskab til bilag IV-
arter inden for det omrade, som projektet kan forventes at pavirke. Og ligeledes
oplyse, om Kommunen har kendskab til szrlige forhold i de naerliggende Natura
2000-omrader, som Miljostyrelsen skal inddrage i vurderingen af projektets pa-
virkning af omraderne.

Safremt Kommunen har kendskab til radlistede arter, bedes I ogsa oplyse om dem.
Ballerup Kommune har ikke kendskab til bilag IV-arter indenfor det omrade som
projektet kan forventes at pavirke. Naermeste kendte registrering af bilag IV-arter
(spidssnudet frg) er 650 m nordgst for projektomradet. Kommunen har derudover
ikke kendskab til saerlige forhold vedr. naermeste Natura 2000-omrade som Miljg-

styrelsen skal inddrage i vurderingen.

Der er ikke kendskab til rgdlistede arter indenfor projektomrédet.

Vurdering og begrundelse
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3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om miljegodkendelse har veeret annonceret pa Miljostyrelsens
hjemmeside www.mst.dk den 18. marts 2026. Der er ikke modtaget henvendelser
vedrgrende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

LEO Pharma A/S har fremsendt folgende bemerkninger til udkast til godkendel-

sen den 9. april 2026:

"I vilkar B3 fremgadr det, at der under roret fra vakuumtanken i Fo til percipita-
tion waste-tanken i G5 skal vaere taet underlag eller belzegning. En del af rors-
traekning fores over bygning Go og G1, hvor der er etableret tagrender, og der er
derfor ikke taet belegning under hele straekningen. LEO Pharmas vedligeholdel-
sesafdeling udforer halvarlig visuel inspektion af roret. Sandsynligheden for
rerbrud inden for de naeste to Gr vurderes at vaere meget lav, da reret er udfort
som en fuldsvejset konstruktion, og der ikke forventes mekaniske pdvirkninger,
herunder pakersel, som kan medfore brud.”

Miljgstyrelsens svar:

Vilkar B3 er stillet for at lette opsamling af spild fra eventuelle utatheder og for at
give bedre mulighed for at opdage utaetheder pa roret (det er lettere at se et spild
pa en beleegning/et tag, end det er pa grees eller lignende). Miljgstyrelsen er op-
maerksom pa at sterre spild ikke tilbageholdes. Miljgstyrelsen har vurderet, at
risikoen for spild er lille og har derfor ikke kravet yderligere mulighed for opsam-
ling eller detektion.

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

Miljegodkendelsen gives som et tilleeg til virksomhedens miljggodkendelse af 1.
oktober 2012, Revurdering af miljggodkendelse, LEO Pharma A/S, (hovedgodken-
delse) og Miljegodkendelse til ny fucidin-fabrik af 11. juni 2019. Godkendelsen
gives under forudsetning af, at savel de vilkar, der er anfort i denne godkendelse
som vilkar i fernevnte godkendelser 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 den 7. marts 2019 udarbejdet basistilstandsrapport for LEO Pharma A/S,
Ballerup.

Miljestyrelsen vurderer, at de farlige stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller
eller frigiver i forbindelse med det ansggte projekt, ikke vil kunne medfore oget
risiko for forurening af jord- og grundvand. Der er pa denne baggrund truffet afgg-
relse om, at der ikke skal udarbejdes en supplerende basistilstandsrapport i for-
bindelse med det ansagte.

Afgarelse om basistilstandsrapport er vedlagt som bilag E og kan péaklages i for-
bindelse med klage over denne miljggodkendelse.

41.4 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifolge miljebeskyttelsesloven begraense forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgeengelige teknikker. P4 engelsk "Best Availab-
le 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
i de sdkaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.

Forholdet til loven
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BREF-dokumenterne bliver revideret ca. hvert 8. ar, s nye teknikker kan blive del
af lovgivningen.

BREF dokumenternes miljokrav omfatter virksomhedernes udledninger og brug af
ressourcer. BREF-dokumenterne er — jf. direktivet for industrielle emissioner
("direktivet for industrielle emissioner” ) (IED), som tridte i kraft i Danmark den
7.januar 2013 — bindende for virksomhederne, som fér indarbejdet kravene i de-
res miljogodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4
ar efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

LEO Pharma A/S er omfattet af BAT-konklusionerne:

e Common Waste Gas Management and Treatment Systems in the Chemical
Sector, offentliggjort I 2022 (WGC)

e Common Waste Water and Waste Gas Treatment/Management Systems
in the Chemical Sector, offentliggjort 2016 (CWW)

e Emissions from Storage (EFS)

e Energy efficiency

e Industrial Cooling systems

41.5 Revurdering
Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-

konklusion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt, eller se-
nest inden 8-10 é&r.

41.6 Risikobekendtggrelsen

Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtggrelsen.

4.1.7 Miljovurderingsloven

Miljgstyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra LEO Pharma A/S i henhold til §
18 i miljgvurderingsloven.

Miljgstyrelsen har taget dette til efterretning.

4.1.8 Habitatbekendtgerelsen
Projektet kan ikke pévirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter idet projektet

hverken medfarer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan na
omraderne eller pavirke arterne. 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 Miljegodkendelse til opsamling og athentning af overskumningsvaeske, da-
teret 18. marts 2026

e Miljogodkendelse af eendring af luftrensning pa G5, ny fucidinfabrik, date-
ret 17. marts 2026

e Miljegodkendelse af isopropanoltank i tankgrav Z12, dateret 24. april
2025

¢ Miljegodkendelse af Spraykondenser ved G5 ny fucidin-fabrik, dateret 29.
maj 2024

e Miljogodkendelse af forbehandlingsanlag til spildevandsrensning ved G5
ny fucidinfabrik, dateret 28. august 2024

e Miljogodkendelse mulighed for omstilling fra naturgas til gasolie pa
virksomheden fyringsanlag, dateret 1. september 2022

e Miljegodkendelse af anlaeg til temning af testbeholdere, dateret 6.
maj 2022

e Miljegodkendelse til &@ndringer i Z3/Z11, dateret 2. oktober 2020

e Miljogodkendelse til &ndring af keleanlaegget i bygning Z3 og Z11,
dateret den 23. august 2019

e Miljegodkendelse af fucidin-fabrik med tilhgrende anleg og aktiviteter,
dateret den 11.juni 2019

o Tillaeg til miljggodkendelse til produktion af Zineryt pa eksisterende
anlaeg, dateret den 18. januar 2017

e Vilkdrsendring Lugtvilkdr og udskiftning af tanke, dateret 21. november
2013

e Revurdering af Feerdigvareproduktionen, dateret 1. oktober 2012

Fine Chemical Production og API Development samt miljegodkendelse

af produktionen af Ingenol Mebutat, dateret 1. oktober 2012

Revurdering af Hovedgodkendelsen, dateret 1. oktober 2012

Revurdering af API Manufacturing, dateret 1. oktober 2012

Revurdering af Forsyningsanlaeg, dateret 1. oktober 2012

Revurdering af Tabletproduktionen, dateret 1. oktober 2012.

4.3 Tilsyn med virksomheden

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

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljagstyrelsens afgarelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
péd www.mst.dk.

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

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

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

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

Hvis du egnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Mit-
1D.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nér
den er tilgaengelig for Miljastyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 9oo 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 Miljg- og Fadevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-
foedevareklagenaevnet/).

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

Hvis du ensker at blive fritaget for at bruge klageportalen, skal du sende en be-
grundet anmodning til Milje- og Fadevareklagenavnet via mail pa
mfkn@naevneneshus.dk. Naevnet afggr herefter, om du kan fritages for at bruge
klageportalen. Se betingelserne for at blive fritaget.

Klagen skal vaere modtaget senest den 8. maj 2026.

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

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

= afggrelsens adressat

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

* kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgér ovenfor.

Forholdet til loven
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Dette gaelder mens en klage behandles

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

Orientering om klage

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

Miljestyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljgstyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljo- og Fedevare-
klagenavnet 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 Miljostyrelsen har offentliggjort afgerelsen, jf. mil-
jobeskyttelseslovens § 101. P& www.domstol.dk findes vejledning om at anlegge en
retssag ved domstolene.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Ballerup Kommune

Danmarks Naturfrednings forening
Friluftsradet

Styrelse for patientsikkerhed

Forholdet til loven
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Bilag

Bilag A.

Bilag B.

Bilag C.

Bilag D.

Bilag E.

Ansggning om miljegodkendelse/miljgteknisk
beskrivelse

Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000

Virksomhedens omgivelser (temakort)

Lovgrundlag — Referenceliste

Afgorelse om basistilstandsrapport

Bilag



[ ]
Dermatology
beyond the skin

Ny rerfering fra vakuumtanken i FO til precipitation wastetanken i G5

G5 LEO Pharma ansgger om en ny rgrfgring fra vakuumtanken i FO til G5 precipitation waste-tanken, grundet nye vilkar i LEO
Pharmas tilslutningstilladelse fra Ballerup Kommune. Fra precipitation waste-tanken vil veesken blive behandlet i det nye rens-
ningsanlaeg, der er installeret i G5. | tilfeelde af kapacitetsproblemer i rensningsanlaegget vil det, fra G5'’s laesseplads, blive afhentet
i tankbiler. | det nuvaerende setup i FO ledes vaesken fra vakuumtanken til processpildevandssystemet. Ballerup Kommune har
givet LEO Pharma seks maneder il at finde en ny Igsning, sa vaesken fra vakuumtanken i FO ikke ledes til spildevandssystemet.

Nuvarende lgsning

| FO, Grovrens, tilsaettes der toluen i feeldetankene, som indeholder vaesken fra fermenteringen, efter at biomassen er fiernet.
Toluenen binder til fusidinsyren, og der sker en faseopdeling, hvor den toluenholdige fase fortsaetter til videre oprensning. Bund-
fasen ledes videre over i vakuumtanken, hvorved toluen fiernes. Efter fijernelse af toluen udledes vaesken til processpildevands-
kloakken. | den veeske, der udledes til kloak, er der toluen og fusidinsyre over de kommende graensevaerdier, som Ballerup Kom-
mune har sat. Denne spildevandsfraktion skal derfor behandles i det nye spildevandsrensesystem i G5. Hver batch bestar af et
volumen pa 85 m3, og der vil veere i gennemsnit 3,3 batches pr. uge, hvilket vil betyde, at der vil vaere syv tankbiler om ugen. Der
er pa nuveerende tidspunkt ikke en Igsning for at afhente precipitation waste ved FO med tankbil. Ved bortkarsel af precipitation
waste vil det koste 500.000 kr. om ugen.

LEO Pharma forventer, at ved udgangen af 2027 vil fusidinsyreproduktionen i GO og FO lukke ned.

LEO Pharma har planlagt en ny rarforbindelse, der gar over jorden og er fuldsvejset. Figuren viser med orange markering, hvor
den nye rarforbindelse vil g&. Hvor rgrforbindelsen krydser vejen, vil der blive bygget r@rbroer.

Fra feeldetankene ved bygning FO vil der ga et rer fra tanken over til GO-bygningen. Sammen med raret bygges der en ny rarbro.
Pa taget af GO vil raret labe mod syd oven pa bygningen, og ved bygning G1 ga over vejen til tankgarden ved G5. Fra bygning
G1 til tankgarden ved G5 bygges der en ny rgrbro. Ved tankgarden, og over til precipitation waste-tanken, vil den nye rarforbin-
delse lgbe i de eksisterende rarbroer. Se bilag 1 for en beskrivelse af praecist, hvor rgrstrengen vil ga. Under vakuumtanken i FO
vil der blive placeret en pumpe, der transporterer vaesken fra faeldetanken i FO over i G5. Den pumpe, LEO Pharma har vurderet
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vil kunne transportere veesken fra FO til G5, vil have en flowhastighed pa 30 m3/time. Det vil sige, at det vil tage 2,7 timer at
transportere 80 m3 precipitation waste.

Rensning i rensningsanlagget

I den nye fusidinfabrik G5 er der installeret et renseanleeg til at rense den samme spildstrem fra G5, som er i feeldetankene ved
FO. Derfor vil der ikke vaere en aendring i forhold til den allerede godkendte rensningsproces. Mangderne, som rensningsanleaegget
vil behandle, vil vaere starre, end det oprindeligt er designet til. Det vil kunne lade sig ggre, at anleegget behandler den nye
spildstram, men det kraever en koordinering af produktionen i FO og G5. For at produktionen ikke stopper, og en fermenterings-
batch ikke gar tabt, ma der ikke vaere pauser i processen, og derfor skal precipitation waste fra bade G5 og FO behandles kort tid
efter, at den fusidinholdige toluenfase fjernes til videre oprensning i produktionen. En rensningscyklus for spildevand fra FO er
beregnet at tage 22 timer. | G5 er meengderne stgrre, sa der tager en rensningscyklus 51 timer.

Nuvaerende godkendte renseproces i G5: Efter faseadskillelsen bliver den nederste fase (precipitation waste) udledt til en 175 m3
lagertank, og herfra videre til renseanlaegget. Rensningen sker i tre trin: filtrering, MPPE (Macro Porous Polymer Extraction) og
nanofiltrering/fordampning/aktivt kulsystem. | renseanlaegget fiernes toluen med 99,999% til en koncentration < 10 ug/L, og
fusidinsyre fiernes ned til PNEC-vaerdien 17 pg/L.

Afhentning G5 tankbil

Ved opstart af rensning af spildevand fra FO og G5 vil der i den tidsperiode vaere én batch fra G5 og fire batches fra FO pr. uge.
Det vil betyde, at den totale behandlingstid i rensningsanlaegget vil sammenlagt vaere 117—-139 timer om ugen. Dette betyder, at
rensningsanlaegget vil komme til at kare 24/7. Hvis der er forsinkelser i processen, vil det ikke veere muligt at behandle fraktionen
i rensningsanlaegget, da der kun er én precipitation waste-tank i G5. | G5 er der mulighed for at tamme precipitation waste-tanken
i tankbiler. Der er allerede rgrforbindelser til det, sa det er ikke en andring. Ved kapacitetsproblemer i rensningsanleegget, f.eks.
hvis der har veeret forsinkelser eller andre problemer med rensningsanleegget, vil det derfor vaere muligt at afhente precipitation
waste-fraktionen og kgre den til spildevandsbehandling.

BTR trin 1-3
Omradet er en del af kortlaegningen i BTR-rapporten for hele sitet, der blev indsendt til Miljgstyrelsen i 2019. Der vil ikke blive
handteret nye stoffer eller blandinger, end der allerede er taget hgjde for i BTR-rapporten.

Trin 1 fastleeggelse af hvilke stoffer der bruges:

Precipitation waste bestar af toluen i en koncentration mellem 0,03-0,18 g/L, fudisinsyre i en koncentration mellem 0,1-0,23 g/L.
Der vil ogsa veere rester af suspenderede partikler og af andre cellerester fra den fusidinsyre producerende svamp Fusidium
coccineum.

Trin 2 Identifikation af de relevante farlige stoffer:

Toluen er meerket H225, H304, H315, H336, H361d og H373. Toluen er derfor et fokusstof

Fusidinsyre er meerket H315, H319, H335 og H412. Fusidinsyre er derfor et fokusstof.

Der resterende stoffer er i meget sma maengder og vil ikke udlgse en maerkning af blandingen.

Precipitation waste indeholdende toluenen og fusidinsyre men bestar primaert af vand og er ikke er faremeerket. Blandingen
precipitation waste bliver derfor sorteret fra pa dette trin

Trin 3 Vurdering af risikoen for forurening:
Den ansggte rarstraekning vil veere med fulsvejsede rer. Risikoen for jord og grundvandsforurening er derfor minimal.

Stoj

Under vakuumtanken i FO vil der blive installeret en ny pumpe, som vil pumpe vaesken fra FO over i precipitation waste-tanken.
Pumpen vil blive placeret i et lukket rum, som er under tanken, og som vil fungere som stgjskeerm. LEO Pharma forventer ikke,
at pumpen vil bidrage til en veesentlig foragelse af stgjbidraget ved Ballerup Byvej, hvor stgjgreensen er 60 dB. Der vil blive stil-
let krav til leverandgren af pumpen om, at det skal vaere en stgjsvag pumpe

Beskrivelse af BAT

BAT-tjeklister for CWW og WGC er udfyldt og vedheeftet ansggningen i BOM. Ved at behandle precipitation waste fra FO i rens-
ningsanlaegget ved G5 mindskes udledning til kloaksystemet af fusidinsyre og toluen. Toluen er et A-stof og er derfor ugnsket i
kloaksystemet. Fusidinsyre er et antibiotikum, og derfor skal udledningen mindskes for de to stoffer. Efter rensningsanlaegget kan
udledningskravet for de to stoffer overholdes. Ved at behandle spildevandsfraktionen i rensningsanlaegget i stedet for at kgre den
veek til spildevandsrensning, begraenses karslen med tankbiler. For at tamme én tank skal der bruges tre tankbiler.

Page 2 of 2



Ligestillingsministeriet
Miljgstyrelsen

LEO Pharma A/S

Malforhold 1:25000
Dato 13-01-2026

Signaturforklaring
58] Viste punkter




Qm; Miljo- og

=== Ligestillingsministeriet
Miljgstyrelsen

LEO Pharma A/S

Malforhold 1:10000
Dato 13-01-2026

Signaturforklaring

Drikkevandsinteresser, vedtaget - OSD
(MiljgGIS)
- Omrader med seerlige
drikkevandsinteresser
Omrader med drikkevandsinteresser

Beskyttede naturtyper (DAI)
E3 Eng

B Hede

B Mose

B Overdrev
B Strandeng
B Sg

NATURA 2000 omrader (MiljgGIS)
Natura 2000

8 Viste punkter




.‘.

Qm; Miljo- og

== Ligestillingsministeriet
Miljgstyrelsen

Bilag D: Lovgrundlag — Referenceliste

Love
Miljobeskyttelsesloven (MBL):

Lovbekendtgerelse om miljebeskyttelse, nr. 1742 af 22. december 2025.
Jordforureningsloven (JFL):

Lovbekendtggrelse om forurenet jord. nr. 282 af 27. marts 2017.
Planloven (PL):

Lovbekendtggrelse nr. 572 af 29. maj 2024 om planlaegning.
Miljovurderingsloven (MVL):

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

Naturbeskyttelsesloven:
Lovbekendtgorelse om naturbeskyttelse, nr. 927 af 28. juni 2024.

Bekendtgorelser
Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):

Bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1027 af 2. september 2024.
Miljetilsynsbekendtgorelsen:

Bekendtggrelse om miljetilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019.

Vejledninger fra Miljestyrelsen

Miljegodkendelsesvejledningen:
Miljogodkendelsesvejledningen

Vejledning om klassificering af kemiske stoffer og produkter

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

BREF-noter
Se oversigt pa: https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/

Andet materiale
CLP-forordning: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008
af 16. december 2008 om Kklassificering, maerkning og emballering af stoffer og

blandinger artikel 3
BTR-vejledningen: Europa-Kommissionens vejledning om basistilstandsrapporter,
2014/C 136/03
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== Ligestillingsministeriet
Miljgstyrelsen

LEO Pharma A/S Virksomheder
Industriparken 55 J.nr. 2025 - 103043
2750 Ballerup Ref. TIKOL/PEHAP

Den 10. april 2026

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

Miljgstyrelsen har den 9. oktober 2025 modtaget en ansggning om etablering af en
rorfaring til processpildevand fra LEO Pharma A/S.

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

LEO Pharma A/S i Ballerup er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbe-
kendtgarelsen2.

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 15, stk. 1 skal der traeffes 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-
kendtgorelsens § 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 godkendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 1.

Oplysninger

Miljgstyrelsen har i forbindelse med ansggning om miljegodkendelse modtaget
oplysninger om de farlige stoffer (jf. CLP-forordningens3), spildevandet indeholder,
og mengden af spildevand.

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

Spildevandsméengden der skal pumpes fra Fo til G5 udger i gennemsnit 280 m3
spildevand/uge. Koncentrationen af toluen er 0,03-0,18 g/1 og koncentrationen af
fusidinsyre er 0,1-0,23 g/1. Spildevandet kan desuden indeholde suspenderede
partikler og rester af celler fra den svamp, der bruges i produktionen. Spildevandet
pumpes med et flow pa 30 m3/time. Det tager under 3 timer at pumpe en batch pa
85 ms3 fra Fo til G5. Rarfaringen er fuldsvejst, overjordisk og med taet belaegning
under.

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

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse

Miljgstyrelsen vurderer, at den ansegte rorforing ikke udlgser, at der skal udarbej-
des supplerende basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtggrelsens §14,
stk. 1.

Arsagen er, at risikoen for utatheder pa rorferingen er lille og at maengden af de
farlige stoffer, som er i spildevandet, ikke vurderes at kunne medfore risiko for
lengerevarende forurening af jord- og grundvand.

Partshgring
Der er foretaget horing af virksomheden i henhold til forvaltningsloven. Virksom-
heden har ikke nogle bemaerkninger til udkast af afgerelse af BTR.

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

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

o afggrelsens adressat

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

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning fremgar af miljggodkendelsen.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et segsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgarelsen, jf. miljgbe-
skyttelseslovens § 1014. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.

4 Lovbekendtggrelse om miljebeskyttelse, nr. 1742 af 22. december 2025.
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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.

Med venlig hilsen
Tina Klarskov Olesen

Sadan héndterer Miljgstyrelsen Virksomheder 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 Miljostyrelsen foretage i forbindelse med en
konkret anmodning om aktindsigt.
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