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Indledning

ZPD A/S, H. E. Bluhmes Vej 63, 6700 Esbjerg har den 14. juli 2025 indsendt en ansggning om miljegod-
kendelse til, at matte etablere og vedligeholde tre forlagstanke samt et ultrafiltreringsanleeg (UF-anleaeg)
pa virksomhedens matrikel.

Inden etablering af forlagstanke og UF-anlag var der pa virksomheden problemer med, at henstandsti-
den i et afsluttende oprensningstrin for en delmeengde af produktionen, skulle hensta i forlagstanke i
markant leengere tid alt efter hvilke type produkt der blev fremstillet. Idet at virksomheden kun har en
forlagstank var dette en flaskehals, som virksomheden kan lgse ved at have tre forlagstanke i stedet for
kun den ene.

Zndringen vil sikre et mere konstant produktionsflow, og derved ogsa mulighed for, at forege den aktu-
elle produktionskapacitet pa virksomheden henover et ar. £Andringen i produktionskapaciteten vil sta-
dig veere inden for de i forvejen godkendte maengder jf. vilkir B2 i revurderingen fra 27. november 2020.
Den maksimale daglige produktionskapacitet vil vaere usendret.

Denne godkendelse erstatter ingen i forvejen geeldende vilkér.

Miljevurdering
ZPD A/S har ikke indsendt projektet, til vurdering hos Miljastyrelsen i forhold til Miljgvurderingsloven.
Miljgstyrelsen har taget dette til efterretning.

Basistilstandsrapport
Miljgstyrelsen har i forbindelse med revurdering af virksomhedens miljggodkendelse 29. november
2020, modtaget oplysninger om forhold beskrevet i trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistil-
standsrapport.
Der er tidligere den 25. oktober 2018 truffet afggrelse om, at der ikke skal laves basistilstandsrapport for
virksomheden.
Det ansggte projekt vil ikke anvende stoffer eller kemikalier der kan udgere en risiko for forurening af
jord eller grundvand.
Der er sammen med denne godkendelse truffet afgerelse om, at virksomheden i forbindelse med ansog-
ningen ikke skal lave en supplerende BTR.

Afggrelsen er vedlagt som bilag E

Bedst tilgeengelige teknik
ZPD A/S er en virksomhed der er omfattet af bilag 1 af godkendelsesbekendtggrelsen, dette betyder at
virksomheden og dens tilknyttede aktiviteter kan vaere omfattet af offentliggjorte BAT-konklusioner.
ZPD A/S er omfattet af listepunkt 4.5 fremstilling af farmaceutiske produkter.
Offentliggjorte BAT-konklusioner inkluderer derfor:

e  BAT-konklusion nr. C(2016) 3127 Spildevands- og luftrensning og dertil herende styringssystemer i
den kemiske industri, 2016 (CWW)

e  BAT-konklusion nr. C(2022) 8788 Spildgasser i den kemiske sektor, 2022 (WGC)
e Emissioner fra oplagring, 2006 (EFS)



Afggorelse og vilkar
ZPD A/S er godkendelsespligtig jf. listepunkt 4.5 i godkendelsesbekendtgarelsens bilag 1.
Det ansggte projekt er ikke i sig selv en listevirksomhed, men godkendelsespligtig, da aktiviteten fo-
regér pa en godkendelsespligtig virksomhed.

Miljostyrelsen vurderer, at betingelserne i godkendelsesbekendtgarelsens § 18 og § 19 for at meddele
miljogodkendelse til det ansogte er opfyldt.

Godkendelsen er givet pa baggrund af oplysningerne i bilag A. Projektet beskrevet i bilag A vurderes
ikke, at forarsage veesentligt aget forurening i forhold til luft, lugt, staj, jord og grundvand, affald eller
spildevand.

Virksomheden er omfattet af BAT konklusionerne oplistet i indledningsafsnittet. Miljgstyrelsen har
vurderet, at virksomheden med dette projekt lever op til kravene til BAT under forudsatning af virk-
somhedens fortsatte overholdelse af eksisterende vilkar.

Begrundelse for afgorelse
P3 grundlag af oplysningerne i ansggning om miljegodkendelse, samt bilagene til afgarelsen godken-
der Miljgstyrelsen hermed etablering og vedligeholdelse af tre forlagstanke samt et ultrafiltreringsan-
laeg.

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

Den godkendte aktivitet er som udgangspunkt retsbeskyttet i en periode pa 8 ar fra afgarelsens dato.
Afggrelsen tages op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i miljgbeskyttelseslovens § 41a,
stk. 2 og stk. 3, herunder nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende,
der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

Foruden denne godkendelse vil revurdering af miljegodkendelse af 27. november 2020 og godken-
delser givet efter denne dato stadig vaere gaeldende. Det er vurderet at de geeldende vilkar i hovedgod-
kendelsen er tidssvarende og tilstreekkelige i forhold til det ansegte, og der meddeles dermed ikke
nye vilkar i neerveerende godkendelse.

I afggrelsen er anvendt populernavne for love og bekendtggrelser. En samlet oversigt fremgar af bi-
lag B

Planforhold og beliggenhed

Virksomheden er beliggende i Esbjerg pa adressen H. E Bluhmesvej 63, 6700, Esbjerg.

Projektet etableres péa virksomhedens grund, som ligger uden for strandbeskyttelseszonen men inden
for kystneerhedszonen, da virksomheden er placeret ca. 300 m fra havet.

Omrédet ligger inden for byzonen og er omfattet af Esbjerg Kommuneplan fra 29 juni 2022, som ud-
leegger omradet til industri. Omradet er desuden omfattet af lokalplan nr. 448 > For et omrade ved H.
E. Bluhmes Vej’ fra 24. marts 2003 hvis primere formal er at ophaeve de erhvervsbindinger som lo-
kalplan nr. 381 leegger pa omradets virksomheder med krav om havnerelation.

Der er ikke drikkevandsinteresser (OD) eller seerlige drikkevandsinteresser (OSD) i omrédet. Neer-
meste OD- samt OSD omréde ligger ca. 1,6 km fra virksomheden.
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Nermeste beliggende Natura 2000-omréder er N89 og N84 ligger henholdsvis ca. 1,4 km sydvest for
virksomheden og ca. 3,0 km nordvest for virksomheden. Omradets karakter med industribygninger,
vejanlaeg og befestede arealer vurderes ikke som egnede levesteder for hovedparten af bilag IV arter.

ZPD A/S har en kommunal tilslutningstilladelse af 10. september 2019 samt &ndring af vilkér af 16.
januar 2024.

Udtalelser/hgringssvar

Udtalelse fra andre myndigheder

Esbjerg Kommune er den 21. juli 2025 kommet med en udtalelse i forhold til naerveerende ansggning
om miljggodkendelse. I udtalelsen redegor kommunen for spildevandsforhold, trafikale forhold,
planlaegningsmeessige forhold og Bilag IV arter.

I kommunens udtalelser indgér ingen oplysninger der vurderes til hinder for, at projektet kan god-
kendes.

Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om miljggodkendelse har veeret annonceret pa Miljgstyrelsens hjemmeside
www.mst.dk den 26. august 2025. Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen.

Udtalelse fra virksomheden angaende udkast 1

Virksomheden har fiet denne afggrelse i udkast. Den 29. september 2025 vendte virksomheden til-
bage med falgende svar:

"Med reference til Miljovurdering jf. Miljovurderingsloven:

Virksomheden anerkender tilsynsmyndighedens rolle og forpligtelser i henhold til miljebeskyttel-
sesloven, og tager naturligvis Miljostyrelsens vurdering af virksomhedens manglende overholdelse
af miljevurderingsloven til efterretning.

Virksomheden vil gore helt klart at den pd intet tidspunkt har handlet i ond tro jf. §33 i Miljobeskyt-
telsesloven, snarere tvartimod, og tager kraftigt afstand fra Miljostyrelsens tilgang med trussel
om straffesag.

Virksomheden vurderede at 2ndringen ikke pd nogen mdade ville vaere godkendelsespligtig da det
ville vaere helt Gbenlyst at virksomhedens eksisterende miljegodkendelser rummer tilladelser hertil,
disse endda med stor margen.

Begrundelsen herfor er at virksomheden i forvejen rdder over én forlagstank med samme bruttovo-
lumen og ét UF-anlaeg dvs. proces-trinnet allerede er en velkendt og etableret del af virksomhedens
produktionsproces af Chondroitin Sulfat, og at der samtidigt hverken ville blive produceret mere
eller give anledning til oget emission set hen over et givent produktionsdegn end for det eksiste-
rende. Z£ndringen vil muliggoere opretholdelse af fuld produktionskapacitet pa tveers af produkt-
kualiteter jf. forskellige farmakopéer.”
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Miljostyrelsens bemarkninger til udtalelse fra virksomheden angaende udkast 1

Miljgstyrelsen vil gerne tydeliggere overfor virksomheden, at Miljastyrelsen ikke mistaenker virksom-
heden for at have handlet i ond tro.

I forbindelse med en klage blev Miljgstyrelsen gjort opmerksom pé at virksomheden var i gang med
at haeve taget péa deres produktionsfacilitet. Efter dialog med virksomheden blev det konstateret, at
virksomheden var i gang med at opsatte tre nye forlagstanke og et nyt ultrafiltreringsanlaeg.

Der har siden veeret en lgbende dialog med virksomheden om projektet. Virksomheden indsendte
efterfolgende en beskrivelse af projektet, som Miljgstyrelsen pa den baggrund vurderede var godken-
delsespligtigt.

Miljgstyrelsen er godkendelsesmyndighed for virksomheden. Miljgstyrelsen skal derfor i henhold til
§33 stk. 11 miljebeskyttelsesloven sikre, at der ikke sker udvidelser eller produktionsmaessige s&n-
dringer, som kan medfare en foraget miljobelastning pa virksomheden.

Miljgstyrelsen anerkender at virksomheden har tilladelse til at producere 250 ton chondrotinsulfat
om aret jf. vilkar B2. Virksomheden har derimod ikke lov til at 2endre pé det allerede godkendte an-

leg séfremt @&ndringen kan medfere en gget miljgpavirkning.

Det er ogsa Miljestyrelsen opfattelse, at man ikke kan ngjes med at vurdere pa den egede miljopa-
virkning henover et produktionsdegn, nir miljgpavirkningen henover et ar gges.

Virksomhedens egvrige bemzerkninger angaende udkast 1

@vrige bemaerkninger til udkastet omhandler — udover redaktionelle zendringer - primeert brugen af
betegnelsen "udvidelse af produktionskapaciteten”.

Virksomheden udtaler at der med dette projekt ikke er tale om en udvidelse af produktionskapaciteten.
Miljgstyrelsen har fjernet eller preeciseret, hvad der menes med "udvidelse af produktionskapaciteten”
der hvor det naevnes i teksten. Virksomheden har ret i, at den daglige maksimale produktionskapacitet
ikke endres.

Miljgstyrelsen vurderer, at der med denne godkendelse kan blive produceret mere pa virksomheden
pa arsbasis, end det der er blevet produceret for denne godkendelse blev givet.

Miljostyrelsen har noteret sig, at virksomheden gerne s& annonceteksten pa Miljgstyrelsens hjemme-
side aendret. Problematikken gér ligeledes pa formuleringen om at "gge produktionskapaciteten”.
Miljostyrelsen mener ikke, at der for nuveerende er grundlag for at endre i annonceteksten, og da det

desuden muligyvis vil forsinke godkendelsesprocessen foretager Miljastyrelsen sig ikke yderligere.

Nar afggrelsen bliver annonceret, vil Miljestyrelsen sndre ordlyden af projektbeskrivelsen s “oget
produktionskapacitet” ikke gentages.

Virksomhedens bemerkninger til udkast 2

Virksomheden har haft det redigerede udkast i 2 hgring. Virksomheden vendte tilbage den 6. oktober
2025 med folgende bemarkninger:
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Bemeerkning 1
Virksomheden gnsker at slette setningen: ”..., og derved ogsa mulighed for, at foroge den aktuelle

produktionskapacitet pa virksomheden henover et ar.” i indledningen sammen med mindre redaktio-
nelle e&ndringer.

Miljostyrelsen fastholder at der er tale om en forggelse af produktionskapaciteten henover et ar, men
har efter virksomhedens gnske flyttet afsnittet.

Bemarkning 2

Virksomheden gnsker en uddybende forklaring pa felgende formulering fra afsnittet ” Virksomhedens

gvrige bemeerkninger angéende udkast 1”:

” Miljgstyrelsen vurderer, at der med denne godkendelse reelt kommer til at blive produceret mere pa
virksomheden pa arsbasis, end det der er blevet produceret for denne godkendelse blev givet. ”

Det er Miljastyrelsens vurdering, at virksomhedens nuvarende drift med kun én forlagstank begreaen-
ser hvor mange produktionscyklusser virksomheden kan gennemfore pé et dr. Nar virksomheden op-
saetter i alt tre forlagstanke, vil virksomheden have mulighed for at gennemfore flere produktionscy-
Klusser pr. ir. Da antallet af gennemfarte produktionscykler er direkte proportionelt med den produ-
cerede mangde produkt, mener Miljostyrelsen, at ovenstidende setning beskriver projektets indvirk-
ning pa virksomhedens produktivitet.

Der er dog fortaget en preaeciserende &ndring:

” Miljgstyrelsen vurderer, at der med denne godkendelse kan blive produceret mere pé virksomheden
pa arsbasis, end det der er blevet produceret for denne godkendelse blev givet. ”

Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt populernavne for Love og Bekendtggrelser mv. En oversigt over det an-
vendte lovgrundlag findes i bilag B

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

Miljegodkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens revurdering af miljegodkendelse af 27. no-
vember 2020 og gives under forudsaetning af, at vilkar i fernaevnte afggrelse overholdes.

Listepunkt

Listepunkt 4.5 fremstilling af farmaceutiske produkter.

Basistilstandsrapport

Miljostyrelsen traf sammen med denne godkendelse afgarelse om, at virksomheden ZPD A/S ikke
skal udarbejde en basistilstandsrapport.
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Afggrelsen om basistilstandsrapport er vedlagt som bilag E og kan péklages i forbindelse med klage
over denne miljagodkendelse.

BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifalge miljobeskyttelsesloven begranse forureningen, sa det svarer
til de bedste tilgeengelige teknikker. P4 engelsk "Best Available Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljgkravene til de europeiske virksomheder ud fra, hvad der kan opnés med BAT. Mil-
jokravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgar i de sékaldte BREF-dokumenter, som
star for "BAT reference documents”.

BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ar, s 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 ( “direktivet for industrielle emis-
sioner” ) (IED), som tradte i kraft i Danmark den 7. januar 2013 — bindende for virksomhederne,
som far indarbejdet kravene i deres miljogodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye
krav senest 4 ar efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

Revurdering
Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-tidende,

der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden 8-10 r.
Revurdering pabegyndes senest i 2035.

Miljgvurderingsloven

Miljgstyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra ZPD i henhold til § 18 i miljgvurderingsloven.
Miljgstyrelsen har taget dette til efterretning.

Habitatbekendtgerelsen
Projektet kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter idet projektet hverken medferer

depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan na omraderne eller pavirke arterne. For
vurdering se afsnit 3.2.1.

Ovrige gaeldende godkendelser og pabud

Ud over denne afggrelse geelder vilkar i falgende godkendelser fortsat:

27. november 2020  Revurdering af miljggodkendelse

25. januar 2021 Godkendelse af tilseetning af proteinfraktionen til produktet, herunder en-
dring af vilkar C6 og Co.
23.juni 2022 Miljogodkendelse af ny scrubber og s&ndring af vilkar
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Tilsyn med virksomheden
Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljgbeskyttelseslovens § 66.
Offentliggerelse og klagevejledning

Miljostyrelsens afgarelse offentliggores udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas pa www.mst.dk.
Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begrensninger, der folger af lovgiv-
ningen.

Folgende kan klage over afgarelsen til Miljo- og Fedevareklagensevnet
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 afgorelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100.

¢ lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og milja eller rekrea-
tive interesser som formaél, og som har gnsket underretning om afggrelsen, jf. miljebe-
skyttelseslovens § 100, stk 1.

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljg- og Fadevareklagensevnet. Du
klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af www.naevneneshus.dk. Klageporta-
len ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk. Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, lige-
som du plejer, typisk med MitID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljostyrelsen. En klage er indgivet, nar den er tilgengelig
for Miljestyrelsen 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 Miljo- og Fadevareklagenaevnets hjemmeside
(https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/).

Miljg- og Fadevareklagenzaevnet afviser din klage, hvis du sender den uden om klageportalen, med-
mindre du er blevet fritaget for brug af klageportalen.

Hvis du gnsker at blive fritaget for at bruge klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning til
Miljg- og Fadevareklagenavnet via mail pd mfkn@naevneneshus.dk. Naevnet afggr herefter, om du
kan fritages for at bruge klageportalen. Se betingelserne for at blive fritaget.

Klagen skal veere modtaget senest den 24. november 2025.
Klage over afgoerelsen om basistilstandsrapport
Miljostyrelsens afggrelse om basistilstandsrapport kan paklages sammen med klage over afgarelsen

om miljggodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen om basistilstandsrapport til Milje- og Fadevarekla-
genavnet:
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= afggrelsens adressat

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

Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmaéde og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Miljo- og Fadevareklage-
naevnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet. Udnyttes afgorel-
sen indebarer dette dog ingen begraensning for Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at &n-
dre eller opheeve afggrelsen om miljegodkendelse.

Orientering om klage

Hvis Miljastyrelsen far besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage over afgarelsen, ori-
enterer Miljestyrelsen virksomheden herom.

Miljostyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljgstyrelsen modtager en klage over afggrel-
sen fra en klager, som efter anmodning til Miljg- og Fadevareklagenaevnet er blevet fritaget for at
klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Segsmal

Hvis man gnsker at anleegge et sagsmél om afgarelsen ved domstolene, skal det ske senest 6 maneder
efter, at Miljostyrelsen har offentliggjort afgarelsen, jf. miljobeskyttelseslovens § 101. P4 www.dom-
stol.dk findes vejledning om at anleegge en retssag ved domstolene.

Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

e CVR: 29189803 Esbjerg kommune

e CVR: 60804214 Danmarks Naturfredningsforening
e CVR: 56230718 Friluftsradet

e CVR: 37105562 Styrelsen for Patientsikkerhed
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljegodkendelse

Zndringen indebaerer installation af tre forlagstanke og ét ultrafiltreringsanlaeg,
hvoraf den ene forlagstank erstatter en nuvaerende af zldre dato.

ZPD producerer et farmaceutisk aktivt stof mod slidgigt og ledsmerter, et stof
som lever op til forskellige kvaliteter (farmakopé-kvaliteter).

Ultrafiltreringstrinnet har hidtil vaeret en flaskehals nar der produceres til én

af disse farmakopéer. Med de nye forlagstanke og UF-anlaeg sikres at normal pro-
duktionskapacitet kan opretholdes desuagtet hvilke produkt-kvaliteter der produ-
ceres i henhold til.

Zndringen giver ikke anledning til gget miljgbelastning herunder generere
mere affald, stgrre vandforbrug eller gget lugtemission hen over et
produktionsdggn. Alle vilkar i geeldende miljggodkendelse herunder
tilslutningstilladelsen vil virksomheden med andringen til stadighed leve op til.



Bilag B. Lovgrundlag

Love
e  Miljgbeskyttelsesloven (MBL):

Lov om miljebeskyttelse, bekendtgorelse nr. 100 af januar 2022
e Miljgvurderingsloven (MVL):

Bekendtgorelse af lov om miljevurdering af planer og programmer og
af konkrete projekter (VVM), lovbekendtgorelse nr. 1976 af 27. oktober

2021
¢ Planloven (PL):

Lovbekendtgerelse nr. 1157 af 1. juli 2020 om planlagning

Bekendtgeorelser
e  Godkendelsesbekendtgarelsen (GBK):

Bekendtgorelse om godkendelse af listevirksomheder nr. 2080 af 15. no-

vember 2021.
e  Miljgvurderingsbekendtgerelsen:

Bekendtgorelse om miljevurdering af planer og programmer og af kon-

krete projekter af 21. juni 2021.
e  Miljgtilsynsbekendtgerelsen:

Bekendtgorelse om miljetilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019
e  Habitatbekendtgorelsen:

Bekendtgorelse om udpegning og administration af internationale na-
turbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 2091 af 12.

november 2021.
e  Brugerbetalingsbekendtggrelsen:

Bekendtgorelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter
lov om miljebeskyttelse og anvendelse af godning m.v., nr. 1519 af 29.

junt 2021.

Vejledninger fra Miljgstyrelsen

e Miljegodkendelsesvejledningen
https://miljogodkendelsesvejledningen.dk

e Stgjvejledningen

https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/198
4/pdf/87-503-5287-4.pdf




Bilag C. Afgorelse om basistilstandsrapport



+
== Ligestillingsministeriet
Miljgstyrelsen

ZPD A/S Virksomheder

H: E: Bluhmes Vej 63, J.nr. 2025 - 56314
6700 Esbjerg Ref. LUJOK/MALJS
CVR: 32834825 Den 22. oktober 2025

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes af basistilstandsrapport for
virksomheden i forbindelse med ansggning om miljogodkendelse for
ZPD A/S

Miljostyrelsen har den 14 juli 2025 modtaget en ansggning om, at virksomheden
ZPD vil etablere og vedligeholde i alt tre forlagstanke samt et ultrafiltreringsanlaeg

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

ZPD A/S er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 fremstilling af farmaceutiske produk-
ter i godkendelsesbekendtgarelsen2.

Der er den 25. oktober 2018 truffet afggrelse om, at der ikke skal laves basistil-
standsrapport for virksomheden.

Efter godkendelsesbekendtgorelsens § 15, stk. 1 skal der treffes afgerelse om,
hvorvidt det ansagte udlgser, at der skal udarbejdes basistilstandsrapport for hele
virksomheden jf. § 14, stk. 1 og 2. Vurderingen er foretaget for bilag 1-aktiviteten
og aktiviteter, der er teknisk og forureningsmaessigt forbundet hermed, jf. godken-
delsesbkg. §14 stk. 1.

Afgorelse
Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal udarbejdes en basistilstandsrapport for
virksomheden efter godkendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 1.

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

ZPD A/S har i det indsendte materiale i forbindelse med ansegningen oplyst til
Miljestyrelsen, at der ikke bruges, fremstilles eller frigives stoffer, der klassificeres
som farlige efter CLP-forordningens pa virksomheden.

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

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse
Miljestyrelsen har tidligere truffet afgerelse om, at der ikke skal udarbejdes en ba-
sistilstandsrapport for virksomheden.

ZPD A/S er ikke omfattet af kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport efter
godkendelsesbekendtgerelsens § 14, stk. 1, da der ikke bruges, fremstilles eller fri-
gives farlige stoffer i forbindelse med det ansggte projekt.

Derfor har Miljestyrelsen truffet afgerelse om, at der ikke skal udarbejdes en basis-
tilstandsrapport for det ansggte projekt.

Partshgring

Der er foretaget horing af virksomheden i henhold til forvaltningsloven. Der er
modtaget hgringssvar den 29. september 2025.

Enkelte redaktionelle a&endringer er efterfolgende foretaget pa baggrund af virk-
somhedens kommentarer.

Klagevejledning
Afggrelsen kan ikke paklages serskilt jf. godkendelsesbekendtggrelsen § 60, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over miljggodkendelsen.

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

e afggrelsens adressat

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

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning fremgar af miljggodkendelsen.

Seogsmal

Hvis man gnsker at anleegge et sogsmaél om afgarelsen 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 anlagge en
retssag ved domstolene.

Offentliggorelse og annoncering

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.

4 Lovbekendtggrelse om miljebeskyttelse, nr. 1093 af 11. oktober 2024.
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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 begreensninger
der folger af lovgivningen.

Med venlig hilsen
Lucas Josephsen Knudsen

Sadan héndterer Miljgstyrelsen Virksomheder dine personoplysninger
Sadan héndterer vi dine personoplysninger

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

Side 3 af 3



