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1. Indledning

H. Lundbeck A/S ligger Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykebing Sj. Virksomheden
producerer farmaceutiske produkter og mellemprodukter, og en del af virksomhe-
dens aktiviteter er forsggsproduktioner. Virksomhedens er omfattet af listepunkt
4.5, 1 godkendelsesbekendtgorelsens bilag 1: Fremstilling af farmaceutiske produk-
ter, herunder mellemprodukter (s).

Virksomheden anvender store maengder af oplgsningsmidler og er derfor omfattet
af VOC-bekendtggrelsen. Virksomheden er tillige omfattet af risikobekendtgerel-
sen som kolonne 3-virksomhed pga. oplag af sterre meengder af klassificerede
miljo- og brandfarlige stoffer.

H. Lundbeck A/S, Lumsas, har ansggt om at etablere en ny destillationsenhed
(Solvent Recovery Unit (SRU)). Der ansgges om regenerering og genbrug af oplas-
ningsmidlerne ethanol, isopropanol, acetone og tetrahydrofuran (THF) til samme
kvalitet som nyindkebte ravarer. Destillationsenheden (SRU) muliggar aget rege-
nerering og genbrug af oplasningsmidler, hvorfor meengden af nyindkebte organi-
ske oplgsningsmidler og affaldsmaengden reduceres.

Pa virksomheden foregar allerede regenerering af oplasningsmidlerne tetrahydro-
furan (THF), toluen og acetonitril til samme kvalitet som de nyindkegbte organiske
oplgsningsmidler ved en central destillationsenhed i fabrik F5. I flere af de gvrige
fabrikker foregar regenerering i en kvalitet, hvor oplgsningsmidlet kan genbruges i
den samme proces, som det kommer fra, men ikke kan bruges i andre processer i
andre haller.

Destillationsenheden vil blive placeret over eksisterende fundament i form af en
betonkumme. Anlaegget tilsluttes virksomhedens eksisterende hjelpe- og forsy-
ningsanlaeg, herunder affalds- og spildevandstanke i tankgérd S7 og S14, luftrense-
anleeg med et termisk forbraendingsanleeg (RTO-anlaeg) i bygning S36 og opbeva-
ringstanke i tankgard S14 og S9. I forbindelse med destillationsenheden vil der
blive placeret et varmesystem indeholdende brine (ethylenglycol/vand). I miljg-
godkendelsen anvendes betegnelsen SRU-anlaegget som deekkende for destillati-
onsenheden inkl. varmesystemet.

Det ansggte projekt kraever anlaegsmeessige udvidelser. Virksomheden har oplyst,
at der i forbindelse med det ansggte ikke vil blive introduceret nye stoffer, og at
virksomhedens produktionskapacitet ikke gges som fglge af det ansagte projekt.

Virksomhedens luftrensesystem har ikke levet op til nugaeldende BAT, og vilkar til
dette rensesystem har indgéet som en del af revurderingen af virksomhedens da-
gaeldende vilkir. Det er derfor vaeret af afgarende betydning for at revidere virk-
somhedens miljegodkendelse af luftrensesystemet, for de ansggte projekt har kun-
net miljogodkendes.
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Miljgstyrelsen vurderer efter meddelelse af revurderingsafgorelsen den 19. marts
2026, at luftrensesystemet samt det ansggte projekt lever op til krav om at an-
vende bedste teknik (BAT). Kort over virksomhedens beliggenhed og omgivelser
ses af 0 og 0. I afggrelsen er anvendt populernavne for love og bekendtgorelser. I
referenceliste i 0 er lovgrundlag uddybet.

Basistilstandsrapport

Miljgstyrelsen har den 17. oktober 2025 truffet afgarelsen om, at der ikke er krav
om udarbejdelse af en supplerende basistilstandsrapport (BTR) for det ansagte.
Afgorelsen er vedlagt i Bilag E.

Miljovurdering

Ansggningen om etablering af destillationsenhed er omfattet af miljevurderingslo-
vens bilag 2, punkt 13 a) i miljevurderingsloven, jf. bilag 1 punkt 6 b), og Miljesty-
relsen har den 21. november 2025 truffet afgorelse om ikke VVM-pligt pa grundlag
af en VVM-screening. Afggrelsen blev annonceret samme dag.

Risiko

Virksomheden har i forbindelse med ansggningen udarbejdet et supplement til
sikkerhedsrapporten inkl. barrierediagram for destillationsenheden (SRU), som er
sagsbehandlet af de respektive risikomyndigheder.
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljegodkendelse jf. Bilag A,
samt bilagene til afgorelsen godkender Miljgstyrelsen hermed etablering og drift af
destillationsenhed (SRU).

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 o.

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.

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

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

A3 SRU-anlagget skal indarbejdes i virksomhedens miljoledelsessystem.
Miljgledelsessystemet skal herudover udbygges med BAT 1 pkt. xxi, xxii,
og xxiv i BAT-konklusion om industrielle emissioner for falles systemer
til handtering og behandling af spildgasser i den kemiske sektor, offent-
liggjort i EU-Tidende den 12.12.2022 C (2022) 8788 (WGC) for det an-
sogte projekt, inden driften pabegyndes.

Afgorelse og vilkar
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A4

B1

B2

B3

B4

Bs

B6

B7

C1

SRU-anlagget skal inden driften pdbegyndes indarbejdes i virksomhe-
dens fortegnelser over spildevands- og spildgasstremme, samt i den inte-
grerede spildgashéndterings- og behandlingsstrategi, der bygger pa for-
tegnelsen i BAT 2i CWW1,

Indretning og drift

SRU-anlagget skal vaere et lukket system, og alle ind- og udgaende pro-
cesstromme skal veere rorforte. Anleegget skal vaere indrettet med senso-
rer til at detektere eventuel leekage.

Rorferinger til og fra SRU-anlaegget skal vaere overjordiske, beskyttede
mod pékersel, og tilgengelige siledes, at uteetheder kan konstateres visu-
elt. Hvis der konstateres utatheder, skal disse udbedres.

Rorforingerne er omfattet af vilkdr H16-H19 i virksomhedens revurde-
rede miljegodkendelse af 19. marts 2026.

Destillationsenheden (SRU) skal veere forsynet med en ventilationskon-
densator, som reducerer maengden af oplasningsmidler, der sendes til
RTO-anlaegget.

Destillationsenheden (SRU) skal i drift veere under vakuum eller atmo-
sfeerisk tryk. Anlaegget skal veere forsynet med udstyr der kontinuert ma-
ler tryk i anleegget og der skal kares automatisk vakuum- og tryktest af
hensyn til inerte forhold og diffus emission.

Destillationsenheden (SRU) skal veere “High integrity equipnent” (fuld-
steendigt udstyr).

Sikkerhedsventil fra brine-loopet skal aflede til betonkumme/tankgard,
hvorfra indholdet ved aktivering af sikkerhedsventilen kan opsamles og
héndteres uden udslip. Brine-loopet skal veere forsynet med sensorer, der
detekterer, hvis sikkerhedsventilen aktiveres.

De 4 forskellige stoffer skal destilleres i kampagner for at begraense for-
brug af energi og hjelpemidler ved skift med opstart og nedlukning og
der af folgende rengering mm. af destillationsenheden.

Luftforurening

Afkast fra SRU-anlaegget skal tilsluttes virksomhedens RTO-anlaeg og ma
ikke medfere overskridelse af emissionsgraenserne geldende for RTO-an-
legget.

1 BAT-konklusion om spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor, offentlig-
gjort i EU-Tidende den 09.06.2016 C (2016) 3127 (CWW)
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C2

D

Den diffuse VOC-emission fra SRU-anlaegget samt rorforinger pa anlaeg-
get og rorfaringer til/fra forsyningssystemer skal medtages i virksomhe-
dens arlige estimat for over mengde VOC-emissioner for hele virksomhe-
den, herunder skal usikkerheden ved estimeringen samtidig fremga.

Lugt

Der stilles ikke nye vilkar vedrgrende lugt.

E

E1

F

F1

F2

G1

G2

Hi

Spildevand, overfladevand mv.

Spildevand fra SRU-anlagget skal opsamles og bortskaffes som affald.

Stoj

Stgj fra drift af SRU-anleegget m4a ikke medfere, at virksomhedens sam-
lede stgjbidrag ikke kan nedbringes til Miljgstyrelsens vejledende stgj-
granser fremadrettet.

Virksomhedens samlede stgjredeggrelse skal opdateres med de nye stgj-
kilder fra SRU-anleaegget.

Virksomheden skal senest 3 méneder efter ibrugtagning af godkendelsen
foretage stgjmaling af de nye stgjkilder relateret til SRU-anlaegget. Virk-
somheden skal sammen med dokumentation for stgjmaling fremsende en
opdateret stgjredegarelse indeholdende de nye stgjkilder relateret til fra
SRU-anlagget til tilsynsmyndigheden senest 1 maned efter at mélingerne
er gennemfort. Stgjmalingerne skal indeholde oplysninger om driftsfor-
holdene under maling.

Affald

Affaldsstremme fra SRU-anlagget skal sendes i lukkede overjordiske ror
til de eksisterende affalds-/-spildevandstanke pa virksomheden.

Vandige affaldsstremme fra SRU-anlagget skal holdes adskilt fra
stremme med hgjt indhold af oplgsningsmiddel p4 en sddan méde, at
rette behandling pa eksternt modtageanlaeg kan foretages.

Jord og grundvand

SRU-anlaegget skal placeres i/over et dertil indrettet opsamlingsareal
med teet beleegning og opkant, hvor spild og udslip kan tilbageholdes og
opsamles uden udslip til omgivelserne. Opsamlingsarealet skal kunne in-
deholde 110% af hele SRU-anlaeggets indhold.

Afgorelse og vilkar
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Ha2

H3

I

Der skal foreligge procedure for manuel tomning af opsamlingsarealet,
som sikrer, at arealet temmes miljemaessigt forsvarligt. Opsamlingsarea-
let skal temmes for regnvand lobende. Inden temning af regnvand, skal
det sikres, at regnvandet ikke indeholder oplgsningsmidler.

Opsamlingsareal under SRU-anlaegget er omfattet af vilkar Hs i revurde-
ringsafgerelse meddelt den 19. marts 2026.

Til- og frakersel

Der stilles ikke nye vilkar vedrgrende til- og frakersel.

J

J1

J2

K

Egenkontrol og Indberetning/rapportering

Virksomhedens skal fore journal over alarmer og driftsforstyrrelser til-
knyttet SRU-anlaegget, herunder aktivering af sikkerhedsventilen pa var-
mesystemets brine-loop. Journalen skal indeholde oplysninger om arsag
og handtering af driftsforstyrrelser, samt redegorelse for tiltag til forebyg-
gelse af gentagelser. Derudover skal der fares journal over kontrol og ved-
ligehold med anlaegget. Journalen skal til enhver tid veere tilgeengelig for
tilsynsmyndigheden og opbevares pa virksomheden i minimum 5 &r.

Der skal fores journal over inspektioner, konstaterede utetheder og ud-
bedringer af rorferinger til og fra SRU-anlaegget. Journalen skal til enhver
tid veere tilgengelig for tilsynsmyndigheden og opbevares pa virksomhe-
den i mindst 5 ar.

Driftsforstyrrelser og uheld

Der stilles ikke nye vilkar angdende driftsforstyrrelser og uheld.

L

Risiko/forebyggelse af storre uheld

Der stilles ikke nye vilkar angéende risikoforhold.

M

Ophor

Der stilles ikke nye vilkar vedrgrende ophgr.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og
bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afgerelse

Miljgstyrelsen vurderer, at det med denne miljggodkendelse er sikret, at der er
truffet de nedvendige foranstaltninger til at forebygge og begranse forureningen
ved anvendelse af den bedste teknologi (BAT).

Det vurderes, at destillationsenheden (SRU) kan drives pa stedet uden at pafore
omgivelserne forurening, som er uforeneligt med omgivelsernes sarbarhed og kva-
litet. Vurderingen er uddybet i afsnittene neden for.

H. Lundbeck A/S er omfattet af risikobekendtgarelsen som en kolonne 3-virksom-
hed og har derfor udarbejdet et supplement til virksomhedens sikkerhedsrapport.
Risikomyndighederne vurderer samlet, at projektet ikke medferer en vaesentlig
endring jf. risikobekendtgarelsen og at virksomheden med supplementet til sik-
kerhedsrapporten har sikret, at virksomheden har et hgjt sikkerhedsniveau, der
skal minimere risikoen for sterre uheld, der ville kunne have en pavirkning pa
mennesker og miljo.

3.2 Vurdering

3.21 Planforhold og beliggenhed

Virksomheden er beliggende pa Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykabing Sj.

Kommuneplan:
Odsherred Kommune har udarbejdet en kommuneplan 2021-2033. Omradet er i

kommuneplanen udlagt til 2E1, Erhvervsomrade med mulighed for en risikovirk-
somhed (miljgklasse 7).

Vurdering og bemerkninger
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H. Lundbeck (Bl4) ligger i udkanten af landsbyen Lumsas (red).

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

A/S”, vedtaget den 2. december 2020. Lokalplanens delomrade A er fastlagt til er-
hvervsformal 1 i form af farmaceutiske produktionsanlaeg med tilherende admini-
stration, laboratorier, forsyning, parkering, sikkerhed og servicefaciliteter, herun-
der eksisterende brandplads, vandvark og lignende.

Det fremgar af lokalplanen, at lokalplanomrédet omfatter den eksisterende virk-
somheds arealer samt et mindre omradde med dyrket mark. Der er ikke kendskab
til leve- eller rastesteder for bilag IV-arter* i umiddelbar narhed til omradet. Det
vurderes dertil i kraft af omradets karakter, at omradet ikke udger et veesentligt
yngle- eller rasteomrade for bilag IV-arter.

Beliggenhed i forhold til drikkevandsinteresser:

H. Lundbeck A/S ligger i et omréde med drikkevandsinteresser. Den gstlige del af
omradet ligger inden for indvindingsoplandet til Lumsés Vandverk, hvilket side-
stilles med omrade med serlige drikkevandsinteresser.

Natura 2000-omrader:

Nermeste Natura 2000-omrader er nr. 154: Sejerg Bugt, Saltbak Vig, Bjergene,
Dieselbjerg og Bollinge Bakke, der alle ligger ca. 1 km sydvest for virksomheden,
samt nr. 243: Ebbelgkke Rev, der ligger ca. 3 km nordvest for virksomheden.

Bilag IV-arter:

Vurdering og bemerkninger
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Odsherred kommune har den 28. oktober 2025 oplyst, at der er registreret spids-
snudet frg og spidssnudet/butsnudet frg et omrade nord vest for virksomheden.
Signaturen “spidssnudet/butsnudet fre” betyder, at der har veret et eller flere in-
divider under en besigtigelse, der ikke kunne bestemmes til art, men ud fra de
morfologiske karakterer kun kunne henfores til enten at vere en spidssnudet fro
eller butsnudet fro.

§3 omrader:

I den vestlige del af matrikel 70 ligger nord for produktionsomradet et moseareal,
der er en del af et starre sammenhangende §3 omrade bestdende af moser, sger og
enge. Omridet graenser direkte op til nuverende levende hegn omkring virksom-
heden og straekker sig mod nord.

Det ansggte projekt andrer ikke pd arealanvendelsen og projekt vurderes at vaere
foreneligt med geldende lokalplan. Projektet etableres pa en méde, sa risiko for
emissioner til omgivelserne forebygges og vil derfor ikke kunne pavirke miljoet,
herunder drikkevandsinteresser, Natura 2000 omréader, §3 omrader eller bilag IV-
arter.

3.2.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkér A1

Afggrelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden, og driftspersonalet skal veaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkér, saledes at det sikres, at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og at denne overhol-
des til enhver tid.

Vilkar A2

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgerelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret skal sikre, at driftsherren straks indberetter til tilsynsmyndigheden,
néar vilkar ikke overholdes og samtidig traffer de forngdne foranstaltninger til sik-
ring af det omgivende miljg.

Vilkar A3

Der sattes vilkar om, at virksomheden skal indarbejde SRU-anlaegget i virksomhe-
den miljoledelsessystem, og at dette skal leve op til BAT 1 pkt. xxi, xxii, og xxiv i
BAT-konklusion i WGC. Vilkaret er omfatte af samme tidsfrist som sat i vilkar A5 i
revurderingsafgerelsen meddelt den 19. marts 2026.

Som noget nyt introducerer WGC BAT 1 krav om: Punkt xxi: En fortegnelse over
rorfarte emissioner til luft; punkt xxii: En OTNOC-héndteringsplan (Other Than

Normal Operation Conditions) for emissioner til luft og punkt xxiv: Et ledelsessy-
stem for diffuse VOC-emissioner.

Vilkar Aq

Vurdering og bemerkninger
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Vilkéret preeciserer, at SRU-anlaegget skal indga i fortegnelsen over virksomhedens
spildevands- og spildgasstremme og virksomhedens spildgashandterings- og be-
handlingsstrategi. Fortegnelserne er BAT jf. BAT 2 i CWW (se uddybning i afsnit
N). Vilkaret er omfattet af samme tidsfrist som sat i vilkar B1 i revurderingsafgo-
relse meddelt den 19. marts 2026.

B Indretning og drift

Vilkar B1

Vilkaret fastholder de forureningsbegransende tiltag, som virksomheden har be-
skrevet i ansggningsmaterialet. Ved at holde SR-anlaegget som et lukket system,
minimeres diffuse emissioner af oplgsningsmidler.

Vilkar B2

Der stilles vilkar om, at rarferinger til og fra anlegget skal veere overjordiske og til-
gaengelige, saledes at uteetheder kan konstateres visuelt. Vilkaret stilles for at fore-
bygge, at usete utetheder kan fore til laengerevarende udslip til omgivelserne.

Rorfaringer skal vaere sikret mod péakersel, da pakersel gger risikoen for udslip til
omgivelserne.

Vilkaret preeciserer, at rorforinger fra anlagget er omfattet af vilkar H16-H19 i
virksomhedens revurderede miljggodkendelse af 19 mart 2016. Disse vilkar om-
handler kontrol- og vedligeholdelsesplan for tankanleeg og overjordiske rerferinger
samt handtering og indberetning af spild.

Vilkar B3

Virksomheden har i ansggningsmaterialet oplyst, at destillationsenheden (SRU) vil
blive forsynet med en ventilationskondensator, som reducerer maengden af oplas-
ningsmidler, der sendes til luftrenseanleeg med et termisk forbraendingsanlaeg
(RTO-anlaegget). Virksomheden har ved beregning vist, at RTO-anlaegget har ka-
pacitet til at hAndtere den meengde oplgsningsmidler, der modtages fra SRU de-
stillationsenheden. Ventilationskondensatoren er en forudsatning for denne be-
regning, og Miljgstyrelsen vurderer derfor, at forudseaetningen skal fastholdes ved
vilkar.

Vilkér B4

Vilkaret fastholder de forureningsbegransende tiltag, som virksomheden har be-
skrevet i ansggningsmaterialet. Ved at holde undertryk i anlaegget, mindskes risi-
koen for diffuse emissioner. Der stilles krav om, at anlaegget skal forsynes med
kontinuerte maélere, som kan overvéige trykket i anlaegget. Dette med det formal at
sikre, at risikoen for diffuse emissioner forbliver lav.

Vilkér B5

Vilkaret fastholder de forureningsbegransende tiltag, som virksomheden har be-
skrevet i ansggningsmaterialet. Virksomheden har vilkér i "Miljegodkendelse af
Stage A-D i industriel skala. ndret vilkar for oplag af halogenholdige og ikke ha-
logenholdige oplgsningsmidler” af 24. januar 2020, om at der sa vidt muligt skal
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anvendes fuldsteendigt udstyr pa virksomheden. Miljgstyrelsen fastsetter vilkar
her, som fastholder, at SRU destillationsenheden skal udferes i som fuldstendigt
udstyr. Fuldstendigt udstyr er en af de teknikker, der neevnes i BAT 23 WGC, som
teknik til begraensning af diffuse VOC-emissioner.

Vilkér B6

Vilkaret fastholder de forureningsbegraensende tiltag, som virksomheden har be-
skrevet i ansggningsmaterialet. Virksomheden har oplyst, at der som en del af var-
mesystemet destillationsenheden (SRU) etableres et brine-loop. “Brine” er en vee-
ske bestdende af ethylenglycol og vand. Virksomheden har oplyst, at brine-loopet
af sikkerhedsmaessige drsager er forsynet med en sikkerhedsventil, som kan akti-
veres hvis ngdvendigt. Aktiveres ventilen, ledes brine til spildbakke som er tilslut-
tet betonkummen.

Vilkar By

Det er BAT at fremme reduktion af emissioner til vand og luft og reduktion af
vandforbruget. Virksomheden oplyser i forbindelse med udfyldelse af BAT-tjekli-
ste for CWW BAT 2 ii) (a), at det tilstraebes, at kare de 4 forskellige stoffer
(ethanol, isopropanol, acetone og tetrahydrofuran (THF)) i kampagner for at mini-
mere skift og deraf folgende renggring af destillationsenheden. Dette vil veere en
del af virksomhedens strategi for spildevand, spildgas og affald.

Miljgstyrelsen satter vilkar i miljggodkendelsen for at fastholde krav om at falge
denne strategi.

C Luftforurening

Vilkar C1

Virksomheden har oplyst, at afkast fra SRU-anlaegget ledes til RTO-anlaegget. Virk-
somheden har ved beregning vist, at RTO-anlaegget har kapacitet til at handtere
den mangde oplgsningsmidler, som afledes fra SRU-anlaegget. Da de rorforte
emissioner fra SRU-anlagget ledes til RTO-anlagget, sattes der ikke seerskilte
emissionsgranser til SRU-anlegget.

Vilkaret sikrer, at de rorforte emissioner fra SRU-anlegget ledes til RTO-anlaegget.
Det praeciseres i vilkaret, at bidraget fra SRU-anlegget ikke ma medfere overskri-
delse af emissionsgranserne, fastsat i vilkdr Cg og C10 i afsnit 2.1.2 i revurderings-
afgarelse meddelt den 19. mart 2026.

Vilkar C2

Virksomheden har krav om kortlaegning af emissionsmaling af diffuse emissioner.
Dette fremgér af vilkar C1-C Cs i afsnit 2.1.2 i revurderingsafgarelse af 19. marts
2026. Disse vilkar er fastsat med henblik pé at opfylde BAT 5 og BAT 19 i CWW.
BAT 22 i WGC stiller ogsa krav til kortlaegning af diffuse emissioner.

SRU-anlaegget vil resultere i et bidrag til den diffuse VOC-emission fra virksomhe-
den, og dette skal derfor medtages i virksomhedens érlige udarbejdelse af et esti-
mat. Virksomheden har skennet bidrag fra SRU-anleegget til i starrelsesorden
10/kg/ér, svarende til en forggelse pa ca. 2 % i forhold til den udledte maengde dif-
fus emission i 2024.
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D Lugt

Afkast fra SRU-anlagget ledes til behandling i det centrale luftrenseanleg (RTO-
anlaeg), som udleder via 25 meter skorstenen. Der sattes ikke nye vilkér vedr. lugt.
Der henvises til, at emissioner af lugt fra virksomhedens samlede aktiviteter alle-
rede reguleres i vilkér i revurderingsafggrelsen af 19. marts 2026.

Destillationsenheden (SRU) er et lukket anlaeg, og der forventes ikke emissioner af
lugt fra anlaegget.

E Spildevand, overfladevand m.v.

Vilkér E1

Virksomheden har i ansggningsmaterialet oplyst, at spildevandsstremme fra SRU-
anlaegget vil blive opsamlet og bortskaffet som affald. Der fastsattes derfor vilkar
om dette.

F Stoj

Vilkér F1

Virksomheden havde for revurderingsafgorelsen meddelt den 19. marts 2026 lem-
pede stajgrenser i enkelte referencepunkter i forhold til Miljestyrelsens vejledende
stojgrenser. I forbindelse BAT-revurdering blev vilkar om stgj (vilkar 3.1 i miljg-
godkendelse af 21. november 2006) revideret, sa virksomheden skal kunne over-
holde de vejledende st@jgranser i alle virksomhedens omgivelser. Derfor settes
der vilkar i nerveerende afgarelse om, at det ansggte projekt ikke ma vare til hin-
dre for. at virksomhedens samlede stgjbidrag kan overholde de vejledende stgj-
grenser.

Virksomheden har den 10. oktober 2025 fremsendt stgjberegninger, der viser, at
stgjbidraget fra SRU-anlegget inklusiv stgj fra ansggt PFAS-renseanlag, ikke i sig
selv er til hinder for, at virksomheden kan nedbringe det samlede stgjbidrag til et
niveau, som kan overholde de vejledende stojgraenser. Stgjberegningerne dateret
den 9. oktober 2025 er foretaget med udgangspunkt i seneste stgjkortleegning fra
2024 (rapport P6.048.24 af 29. oktober 2024). suppleret med oplysninger om de-
stillationskolonnen og renseanlaegget, som der sidelabende er ansggt om miljegod-
kendelse til.

Det beskrives i materialet om stgjberegningerne, at destillationskolonnen bestar af
flere delkomponenter, herunder ventiler, rorforinger, kondensatorer, fordampere,
destillationskolonner, pumper mm. Det er i stgjberegningerne forudsat, at der vil
vare 10 pumper placeret udendgrs pa destillationskolonnens nederste plan samt
en enkelt pumpe, som placeres indendgers i bygningen S15 umiddelbart vest for de-
stillationsenheden. Det forudsettes i beregning, at hver af de 10 udenders pumper
indkaples pa en made, sa stgjen deempes med 15 dB for hver pumpe. Kildestyrken
for stgjdeempning er 83 Lwa dB(A) for pumpe P720, P920, P760, P250, P240 og
P110; 76 Lwa dB(A) for pumpe P850 samt 78 Lwa dB(A) for pumpe P340, P450 og
P241. Foruden beregningsforudsetningerne for pumperne er der for resterede
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stgjkilder relateret til destillationskolonnen sat til et lydeffektniveau pa ikke over
Lwa 70 dB.

Virksomheden den 14. november sendt stgjberegning for referencepunkt Ro1 og
Ro2, hvor stgjen er hgjere end de vejledende stgjgranser. Beregningen viser, at
stagjbidraget fra de nye stgjkilder ikke vil veere til hindre for, at virksomheden vil
kunne overholde de vejledende stgjgraenser ved konkret stgjreducerende tiltag pé
ved nuverende stgjkilder.

Vilkar F1

Med vilkéret sattes krav om, at virksomheden inddrager de nye stgjkilder fra
SRU-anlaegget i en genberegning af stgjen, og at virksomhedens samlede stgjrede-
gorelse opdateres og fremsendes til tilsynsmyndigheden. Stgjmalingerne skal ef-
terleve krav fastsat i vilkdr F2 i revurderingsafggrelsen meddelt den 19. marts
2026.

G Affald

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

Der sattes ikke nye vilkdr om maksimalt oplag af affald. SRU-anlaegget har netop
til formal at nedbringe mengden af oplesningsmidler der skal bortskaffes som af-
fald, og i stedet age genanvendelsesgraden.

Vilkar G1

Der fastsattes vilkar om, at affaldsstremmene fra SRU-anlaegget skal sendes i luk-
kede overjordiske ror til de eksisterende affaldstanke/spildevandstanke. Denne
héndtering sikrer, at der ikke sker spild af affald.

Vilkér G2
Virksomheden har oplyst, at falgende spildevandsstremme vil produceres pa SRU-
anlaegget:

Strem A, B og C.

e Strem A: Denne strom opstéar fra fordamperen og destillationskolonnen.
Stremmen har et hgjt indhold af oplgsningsmiddel og en mindre del vand.
Meangden af strom A er ca. 250 m3/4r.

e  Strem B: Denne strgm opstér fra stripperen. Stremmen bestar hovedsageligt
af vand med meget lavt indhold af oplgsningsmiddel. Meengden af strem B er
ca. 60 m3/ar.

e Strem C: Denne strgm opstir under nedlukning/renggring af SRU’en, hvor
det forventes at bruge ca. 3 m3 vand. Stremmen bestar af vand med spor af
oplesningsmidler. De arlige maengder fra rengeringsformal, vil variere af-
haengigt af tilgeengeligheden af oplgsningsmidler og behovet for vedligehol-
delse. Baseret pa disse forudsatninger vil de estimerede mangder af strgm C
vaere 280 m3/4r.
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Virksomheden har oplyst, at affaldsstremmene sendes via lukkede rerfaringer til
virksomhedens eksisterende affaldstanke.

Vilkéaret fastsaettes for at sikre, at affaldsstremmene holdes adskilt, sdledes at van-
dige stromme (B og C) ikke blandes med stremme med hgjt indhold af oplgsnings-
midler (A), som kraever mere omfattende behandling. Dette er i overensstemmelse
med BAT 8 i CWW.

H Jord og grundvand

Vilkér Hi1

Der stilles vilkér om, at SRU-anlaegget skal placeres i/over opsamlingsareal, med
teet beleegning, som kan rumme 110% af anlaeggets indhold. Vilkaret stilles for at
sikre, at spild eller udslip fra anlaegget opsamles, og ikke kan spredes til jord eller
grundvand.

Virksomheden har oplyst, at anlaegget placeres over en eksisterende betonkumme,
som kan rumme 62 m3. Det oplyses samtidig, at destillationsenheden har et samlet
indehold pé 2.000 liter vaeske, mens varmesystemet indeholder ca. 500 til 1.000
liter brine, og at betonkummen har rigelig kapacitet til at kunne opsamle hele
SRU-anlaggets indhold.

Vilkar Ha

Der er fastsat vilkar om, at der skal foreligge procedure for manuel temning af op-
samlingsarealet, som sikrer, at temning sker miljgmassigt forsvarligt. Det preeci-
seres, at der ikke ma sta regnvand i opsamlingsarealet. Star der regnvand i opsam-
lingsarealet i leengere perioder, slider det pa arealets tatte beleegning, og det bliver
svert visuelt at kontrollere beleegningen for revner og lunker. Hvis opsamlingsare-
alet er fyldt med vand, vil arealets kapacitet til at tilbageholde spild fra SRU-an-
laegget i tilfzelde af storre udslip ogsa blive begraenset.

Vilkér H3

Vilkéret preeciserer, at opsamlingsarealet, som SRU-anlagget placeres i, er omfat-
tet af virksomhedens eksisterende vilkar om kontrol og rengering af beleegninger i
tankgarde. Vilkdret sikrer, at opsamlingsarealet kontrolleres arligt. Formaélet er at
sikre, at den taette beleegning forbliver teet, og dermed effektivt beskytter jord og
grundvand.

I Til og frakersel

Der sattes ikke nye vilkar vedr. til og frakersel. Virksomheden oplyser, at det an-
sogte projekt ikke vil medfore et @get antal transporter. Tvertimod oplyser virk-

somheden, at antallet af transporter forventes at falde, da genanvendelsen af op-
losningsmidler pa virksomheden vil stige, hvilket vil nedbringe behovet for leve-

ringer af nye oplgsningsmidler.

J Egenkontrol og Indberetning/rapportering
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Vilkér J1

Der fastsattes vilkar om, at virksomheden skal fore journal over alarmer og drifts-
forstyrrelser. Der stilles krav om, at journalen skal indeholde arsagsafklaring, be-
skrivelse af virksomhedens héndtering af driftsforstyrrelsen samt en redegorelse
for hvordan lignende driftsforstyrrelser kan undgas.

Der stilles ogsa krav om, at kontrol og vedligehold af anlaegget dokumenteres.
Vilkéret er fastsat for at sikre, at tilsynsmyndigheden kan fare et effektivt tilsyn
med virksomhedens drift af anleegget.

Vilkar J2

Der stille vilkar om, at der skal fares journal over inspektioner og resultatet af
disse. Det praciseres, at journalen skal veare tilgengelige for tilsynsmyndigheden
og opbevares pa virksomheden i mindst 5 ar. Dette sikrer tilsynsmyndighedens
mulighed for at fore et effektivt miljgtilsyn.

K Driftsforstyrrelser og uheld

Der er afgarelsens gvrige afsnit stillet vilkar til foranstaltninger, der skal sikre be-
skytte af miljoet ved eventuelle driftsforstyrrelser eller uheld. Der er derfor ikke
stillet yderligere vilkar

L Risiko/forebyggelse af storre uheld

Virksomheden blev i ar 2019 omfattet af Risikobekendtggrelsen, som en kolonne
3-risikovirksomhed pga. virksomhedens oplag af klassificerede miljg- og brandfar-
lige stoffer. Virksomheden har som falge deraf gennemgéet sikkerhedsforholdene
ved samtlige produktioner og aktiviteter pa ejendommen og pa den baggrund ud-
arbejdet en sikkerhedsrapport og indfert et sikkerhedsledelsessystem

I forbindelse med virksomhedens ansggning om miljggodkendelse til etablering af
destillationsenhed har virksomheden udarbejdet "Supplement til Sikkerhedsrap-
port for H. Lundbeck A/S, site Lumsas, marts 2025”. Risikomyndighederne har
gennemgdet materialet og pa den baggrund vurderet, at etablering og drift af de-
stillationsenheden kan foregd, uden at det kompromitterer virksomhedens risiko-
billede i gvrigt. Der settes derfor ikke nye vilkar om risiko.

M Ophear

Ophgr er reguleret i vilkar i revurderingsafggrelsen af 19. marts 2026.

N Bedst tilgeengelige teknik

Det ansggte projekt er omfattet af BAT referencedokumenterne (Bref-dokumenter)
BAT-konklusion om spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemi-
ske sektor, offentliggjort i EU-Tidende den 09.06.2016 C (2016) 3127 (CWW) samt
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BAT-konklusion om industrielle emissioner for felles systemer til handtering og
behandling af spildgasser i den kemiske sektor, offentliggjort i EU-Tidende den
12.12.2022 C(2022) 8788 (WGC).

Virksomheden har derfor i forbindelse med ansggningen udfyldt og fremsendt
BAT-tjeklister for bAde CWW og WGC. Der er i nervaerende afgorelse fastsat vil-
kar, der sikrer, at det ansggte projekt lever op til CWW BAT-konklusioner og WGC
BAT-konklusioner.

CwWw

BAT 1

Der er i revurderingsafgarelse meddelt den 19. marts 2026 stillet vilkar om, at
virksomhedens miljoledelsessystem skal leve op til alle punkter i BAT 1, bortset fra
pkt. xiii, der vedrarer lugt, idet virksomheden har oplyst, at der ikke emitteres lugt
fra produktionen.

Der stilles i naervaerende miljegodkendelse vilkar om (A3,) at projektet skal indar-
bejdes i miljoledelsessystemet.

BAT 2

BAT 2 omhandler krav til indhold af fortegnelserne over spildevands- og spildgas-
stremme. Der settes i naerveerende afgorelse vilkar (A4) om, at SRU-anlaegget skal
indga i fortegnelserne og hidndterings- og behandlingsstrategien. Hermed sikres
det, at projektet lever op til kravene i BAT 2.

BAT 3

BAT 3 omhandler overvagning af de vigtigste procesparametre i forhold til spilde-
vandsstrgmmene. Miljostyrelsen finder, at der er behov for at overvége flow til og
fra tanke for flydende affald/spildevand til kemisk/biologisk rensning og til af-
faldsbehandler. Virksomheden har faet vilkar om dette for hele virksomheden i
forbindelse med revurderingsafgorelsen meddelt den 19. marts 2026.

BAT 4

BAT 4 omhandler overvagning til emissioner til vand. Dette er ikke relevante i for-
hold til naerveerende ansggning, hvor spildevand fra SRU-anlagget bortskaffes
som affald.

BAT 5 (og BAT 19)

BAT 5 stiller krav om overvagning af diffuse emissioner af VOC. BAT 19 omhandler
at forebygge, og hvor dette ikke er praktisk muligt, reducere diffuse VOC-emissio-
ner ved anvendelse af teknikker, der vurderes at veere BAT.

Der er sat vilkdr omhandlende diffuse emissioner i revurderingsafgarelsen med-
delt den 19. marts 2026. Der sattes i nerverende afggrelse vilkdr (C2) om, at
SRU-anlaegget skal indga i kortlaegningen og overvigningen. Pa den méde sikres

det, at det ansggte projekt lever op til BAT 5.

BAT 6
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Anvendelsesomradet for BAT 6 er begrenset til tilfeelde, hvor lugtgener kan for-
ventes eller er blevet dokumenteret, og er ikke relevant i forhold til nservaerende
ansggning.

BAT 7

BAT 7 omhandler reduktion af vandforbrug og spildevandsstremme. Det er BAT at
reducere spildevandsstremmenes mangde og/eller forureningsbelastning, fremme
genanvendelsen af spildevand i fremstillingsprocesserne samt genindvinde og gen-
anvende ravarer.

Virksomheden opsamler spildevandsstremme fra SRU-anlagget, hvorefter det
bortskaffes som affald. Der stilles i miljggodkendelsen vilkar (E1) om dette. Ved at
undgé udledning, begrenses forureningsbelastningen af spildevandsstremmen.
Virksomheden har oplyst, at genanvendelse af spildevandsstremme i fremstillings-
processerne ikke er en reel mulighed for virksomheden, grundet strenge GMP-krav
ileegemiddelproduktionen.

SRU-anlaegget er i sig selv et udtryk for BAT 7, da hele formélet med anlagget er
genanvendelse af rdvarer. Anlaeggets funktion er at fremme genanvendelsen af or-
ganiske oplgsningsmidler i virksomhedens produktion.

BAT 8

BAT 8 stiller krav om, at adskille ikke-forurenede spildevandsstremme fra spilde-
vandsstrgmme, der kraever behandling. Virksomheden har oplyst, at der vil vaere
tre spildevandsstremme fra SRU-anlaegget (se begrundelse til vilkar G2), hvoraf
strem A vil have hgjt indhold af oplesningsmidler og strem B og C vil veere vandige
med lavt indhold af oplgsningsmidler.

I overensstemmelse med BAT 8, stilles der i vilkér G2 krav om, at vandige affalds-
stremme og stremme med hgjt indhold af oplgsningsmidler holdes adskilt. Der-
med sikres det, at den affaldsstrem, der kraever behandling, kan behandles kor-
rekt, og at de relativt rene spildevandsstremme ikke forurenes yderligere.

BAT 9

BAT o stiller krav til en passende lagringskapacitet til opsamling af spildevand un-
der OTNOC (Other Than Normal Operation Conditions). Virksomheden har op-
lyst, at dette sikres ved at placere anlaegget i en eksisterende betonkumme, der kan
indeholde hele anlaeggets volumen. Dette fastholdes ved vilkér Hi.

De eksisterende affaldstanke, hvor spildevandsstremme fra SRU-anlagget ledes
til, er placerede i tankgarde. Disse er miljogodkendt i seerskilt afggrelse.

BAT 10, BAT 11 og BAT 12
BAT 10-12 omhandler BAT for spildevand. Dette er ikke relevante i forhold til neer-
veerende ansggning, hvor spildevand fra SRU-anlaegget bortskaffes som affald.

BAT 13
BAT 13 omhandler forebyggelse af affald. SRU destillationsenheden gger regenere-

ring og genbrug af organiske oplgsningsmidler.

Virksomheden har oplyst, at affald, som opstar ved fordamperen og destillations-
kolonnen (strgm A), vil have et hgjt indhold af organisk oplesningsmiddel og lavt
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indhold af halogener, sa der er tale om C-affald2, der sendes til destruktion ved for-
brending hos godkendt behandler.

Virksomheden har yderligere oplyst, at affald fra stripperen (strem B) og affald fra
nedlukning/rengering af SRU destillationsenheden (strgm C) vil have et lavt ind-
hold af organisk oplgsningsmiddel med en rest, der primert bestar af API, og der
er tale om H-affalds. Affaldet bortskaffes til destruktion ved forbreending hos god-
kendt behandler.

Etablering og drift af SRU destillationsenheden er derfor i overensstemmelse med
BAT 13.

BAT 14
BAT 14 omhandler spildevandsslam, som ikke er relevant, da der ikke dannes spil-
devandsslam ved det ansggte projekt.

BAT 15

BAT 15 omhandler reduktion af emissioner til luft, ved at indkapsle emissionskil-
der og behandle emissionerne. SRU-anlagget etableres som et lukket system (vil-
kar B1) og emissionerne skal ledes til behandling i det eksisterende RTO-anlaeg
(vilkdr C1). P4 den made sikres det, at BAT 15 er opfyldt.

BAT 16

BAT 16 omhandler krav om integreret spildgashéndterings- og behandlingsstra-
tegi. Virksomheden oplyser, at SRU destillationsenheden inkluderer en ventillati-
onskondensator for specifikt at reducere meaengden af oplgsningsmidler, der sen-
des til RTO-anlaegget, og gge genindvindingsudbyttet pd SRU destillationsenhe-
den. For at sikre denne efterlevelse af BAT 16 er der sat vilkar (B3) om ventillati-
onskondensator.

BAT 17 og BAT 18
BAT 17 og BAT 18 omhandler afbranding/flaring, og er ikke relevante i forhold til
det ansegte projekt.

BAT 19
BAT 19 omhandler forebyggelse og reducering af diffuse VOC-emissioner til luften.
BAT 19 er beskrevet sammen med BAT 5.

BAT 20 og BAT 21
Dette omhandler BAT i for lugt, som ikke er relevant i forhold til det ansagte pro-

jekt.

BAT 22 og BAT 23

2 C-affald jf. virksomhedens geldende miljegodkendelser kategoriseret som farligt affald og beskrives
som: Oplesningsmidler, som ikke kan regenereres og genbruges. Sendes som hovedregel til
destruktion (forbreending).

3 H-affald er jf. virksomhedens geaeldende miljegodkendelser kategoriseret som farligt affald og beskri-
ves som: Vandigt affald, der ikke umiddelbart kan behandles ved rensning i et kemisk/biologisk rense-
anlaeg, da nogle af indholdsstofferne enten er toksiske eller svaert nedbrydelige. Sendes til destruktion.
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BAT 22 og BAT 23 omhandler stgj. Virksomheden har i forbindelse med oplysnin-
ger til godkendelse skulle fremsende en vurdering af staj, da der indgar stejkilder i
det ansegte projekt. Der er stillet vilkar ( F1) om, at stejen fra det nye anleg ikke
ma veere til hindre for, at virksomhedens samlede stgj kan nedbringes til de vejle-
dende stgjgrenser.

WGC
WGC omfatter 36 BAT-konklusioner:
e BAT 1 - BAT 23 omhandler generelle BAT-konklusioner. Galder for alle
virksomheder, der er omfattet af WGC.
e BAT 24 — BAT 35 omhandler BAT-konklusioner for polymerer og syntetisk
gummi.
e BAT 36 omhandler BAT-konklusion for procesovne/-varmeanleeg.

Kun BAT 1 — BAT 23 er relevante for virksomhedens aktiviteter.

BAT 1

BAT 1 omfatter implementeringen af miljoledelsessystem. Virksomheden har i for-
vejen krav om miljgledelsessystem, som lever op til BAT 1i CWW (se uddybning
under gennemgangen af CWW). Kravene til miljoledelsessystem, jf. BAT 1i CWW
og BAT 11 WGC, indeholder mange af de samme krav. De relevante nye krav der
indfores med WGC er:

e xxi — en fortegnelse over diffuse emissioner (se BAT 2),
e xxii - en OTNOC-hédndteringsplan for emissioner til luft (se BAT 3),

e xxiv — et ledelsessystem for diffuse VOC-emissioner (se BAT 19).

Med naervaerende afggrelse saettes der vilkar (A3) om, at anlaegget skal vaere omfat-
tet af virksomhedens miljgledelsessystem, samt at miljgledelsessystemet skal ud-
bygges med punkterne xxi, xxii. og xxiv. Dermed lever projektet op til kravene i
BAT 1.

BAT 2

BAT 2 stiller krav om, at virksomheden skal oprette og vedligeholde en fortegnelse
over rgrforte og diffuse emissioner som et led i miljgledelsessystemet.

Der pagér pa nuvarende tidspunkt BAT-revurdering af virksomhedens galdende
miljegodkendelser. I revurderingen vil den samlede virksomheden f4 vilkar om at
oprette og vedligeholde en fortegnelse jf. BAT 2.

I nervarende afgorelse stilles der vilkar (A3) om, at projektet skal indgé i et miljo-
ledelsessystem, og at miljoledelsessystemet skal udbygges med punkt xxi.

Der er med denne afggrelse dermed sat vilkar om, at fortegnelsen jf. BAT 2 skal
oprettes.

BAT 3

BAT 3 stiller krav om, at virksomheden etablerer og vedligeholder en risikobaseret
OTNOC-handteringsplan (Other Than Normal Operation Conditions). Det er stil-
let vilkdr om OTNOC-handteringsplan i forbindelse med revurderingsafggrelsen af
19. marts 2026, samt vilkar (J1) i naervarende miljogodkendelse om at fare journal
over alarmer og driftsforstyrrelser tilknyttet SRU-destillationsenheden.
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BAT 4
BAT 4 omhandler, at det er BAT at reducere rorforte emissioner til luft ved at an-
vende en integreret strategi for hindtering og behandling af spildgas. Strategien
skal i prioriteret raekkefolge omfatte procesintegrerede nyttiggerelse- og redukti-
onsteknikker.

Virksomheden har i revurderingsafgerelsen meddelt den 19. marts 2026 vilkéir om,
at der skal foreligge en spildevands- og spildgasfortegnelse samt hiandterings- og
behandlingsstrategi. Der settes i neerverende afggrelse vilkar (A4) om, at SRU-an-
leegget skal indga i fortegnelserne og handterings- og behandlingsstrategien.

BAT 5
BAT 5 beskriver, at det er BAT at kombinere spildgasstremme med lignende egen-
skaber og dermed minimere antallet af emissionspunkter.

Virksomheden oplyser, at SRU destillationsenhedens afkast fores til det centrale
luftrenseanlag (RTO-anlaeg), som udleder i ét punkt. Miljgstyrelsen er enig i, at
virksomheden tilledning til RTO-anlaegget som udgangspunkt efterlever BAT 5 om
minimering af emissionspunkter. Der stilles i miljegodkendelse vilkéar (C1) om, at
afkast fra SRU-anlegget skal tilsluttes virksomhedens RTO-anleg.

BAT6

BAT 6 omhandler bl.a., at det for at reducere rorfgrte emissioner til luft er BAT at
sikre, at spildgasbehandlingssystemerne er udformet hensigtsmaessigt. SRU destil-
lationsenheden har ét afkast som fores til det centrale luftrenseanlaeg (RTO-an-
laeg), som har en kapacitet pa 45.000Nm3/h. Virksomheden oplyser, at ved SRU
destillationsenhedens maksimale kapacitet vil der komme et flow til RTO-anlegget
pé ca. 0,5 kg/h, dvs. mindre end 1 Nm3/h, og at det sledes er rigelig kapacitet i
RTO-anlegget til at handteres spildgas fra SRU destillationsenheden.

BAT 709 BAT 8

BAT 7 omhandler, at det er BAT lgbende at overvage de vigtigste procesparametre
(f.eks. spildgasstrem og temperatur) for spildgasstremme, der sendes til forbe-
handling og/eller endelig behandling. BAT 8 omhandler overvagning.
Virksomheden henviser til den lebende overvagning af RTO-anlagget .
RTO-anlegget sikrer efterlevelse af BAT 7 og BAT 8, og vilkar til dette anleg lever
op til BAT-krav efter meddelelsen om revurderingsafgerelsen den 19. marts 2026.

BAT 9
BAT 9 omhandler, at for at gge ressourceeffektiviteten og reducere massestrem-
men af organiske forbindelser, der sendes til den endelige spildgasbehandling, er
det BAT at nyttiggere organiske forbindelser fra procesafgangsgasser ved at an-
vende en eller en kombination af de teknikker, der er angivet i skemaet til BAT o9,
og genbruge dem.

Virksomheden oplyser, at ved SRU destillationsenheden anvendes teknikken kon-
densering, som er én af de tre anforte teknikker i skema g til BAT 9. Virksomheden
oplyser, at SRU destillationsenheden virker ved at genindvinde de forurenede stof-
fer ved kilde i form af solventregenerering og genbrug. Miljestyrelsen vurderer, at
virksomheden hermed lever op til BAT 9.

BAT 10, BAT 11 og BAT 12 samt BAT 16, BAT 17 og BAT 18
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For BAT 10-12 henvises til RTO-anlaegget, som er miljggodkendt i saerskilt miljg-
godkendelse. BAT-efterlevelse for RTO-anlaegget er en del af den igangvaerende re-
vurdering af virksomhedens miljggodkendelser.

BAT 13, BAT 14 og BAT 15

Virksomheden oplyser, at der ikke opstar stev ved SRU destillationsenheden, og
der anvendes ikke metaller. Derfor er disse BAT ikke relevante i forhold til aktivi-
teter omfattet af neerverende ansggning. Miljostyrelsen tager dette til efterretning.

BAT 19, BAT 20 og BAT 21

BAT 19 omhandler, at det er BAT at udarbejde og indfere et ledelsessystem for dif-
fuse VOC-emissioner. Virksomheden oplyser, at de dele af rerferingen fra SRU de-
stillationsenheden, som forventes at kunne lede til diffuse emissioner, medtages i
virksomhedens generelle periodiske kortleegning og emissionsméling af mengde
diffus emission. Virksomheden skgnner den diffuse emission fra SRU destillati-
onsenheden ud fra en optalling af forventede antal flanger, ventiler og pumper,
ganget en forventet gennemsnitskoncentration for pumper/ventiler osv. Pa bag-
grund af responsfaktor for ethanol og forventet driftstid er et beregnet sken pa den
diffuse emission fra anlagget pa ca. 10 kg/ar, svarende til en forggelse pa ca. 2 % i
forhold til den udledte mangde diffus emission i 2024.

Miljgstyrelsen stiller vilkir C2 om, at SRU destillationsenheden skal indga i virk-
somhedens samlede opgerelse. Dermed lever virksomheden ogsé op til BAT 20,
om at det er BAT at estimere fugitive og ikke-fugitive VOC-emissioner til luft seer-
skilt mindst én gang om aret ved hjalp af emissionsfaktorer, massebalance og/el-
ler termodynamiske modeller, samt at bestemme usikkerheden ved denne estime-
ring. BAT 21 estimeringsmetode og teknikkerne til minimering af usikkerheden.
Miljgstyrelsen har i vilkdr C2 preciseret, at der foruden estimat for meengde ogsa
skal indga en bestemmelse af usikkerheden.

BAT 22

BAT 22 omhandler, at det er BAT at overvage diffuse emissioner til luft med
mindst den frekvens, der er angivet i skema til BAT 22, og i overensstemmelse med
EN-standarder. Virksomheden oplyser, at BAT 22 ikke finder anvendelse, da den
samlede diffuse emission er opgjort til under 1 ton i virksomhedens opggrelse for
2023. Miljestyrelsen har i forbindelse med revurderingen meddelt den 19. marts
2026 sikre efterlevelse af BAT 22.

BAT 23

BAT 23 omhandler, at det er BAT at forebygge eller, hvor dette ikke er praktisk
muligt, at reducere diffuse VOC-emissioner til luft, er det BAT at anvende en kom-
bination af oplistede teknikker i batkonklusionen.

Virksomheden har i forbindelse med revurderingen meddelt den 19. marts 2026
stillet vilkir om en emissionsgranse for diffuse VOC-emissioner geldende for hele
virksomheden.
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3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Odsherred Kommune har haft ansggningsmaterialet til udtalelse. Miljostyrelsen
har den 21. oktober 2025 modtaget svar om, at kommunen ikke har bemerkninger
til det ansggte projekt i forhold til spildevands- og trafikforhold. Miljgstyrelsen har
den 27. oktober 2025 modtaget svar om planforhold med henvisning til gaeldende
lokal- og kommuneplan samt at der er registreret spidssnudet fro og spidssnu-
det/butsnudet frg et omréde nord vest for virksomheden.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om miljggodkendelse har vaeret annonceret pa Miljostyrelsens hjem-
meside www.mst.dk den 24. marts 2025. Der er ikke modtaget henvendelser ved-
rorende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

H. Lundbeck A/S har den 18. maj 2026 fiet udkast til miljggodkendelse i haring.
Nedenfor er listet hovedtraeekkende i bemaerkningerne og Miljostyrelsens aktion
herpa.

Virksomhedens bemerkning vedr. vilkir B2:
Bekymringen ved utetheder ma vere spild, og orientering af miljemyndigheder

vedr. spild mé veere deekket af vilkar H16-H19 i revurderingsgodkendelsen af 19.
marts 2026. Det vil ikke give mening at have serlige vilkér for et enkelt anleeg pa
siten nar resten af siten er underlagt vilkar der netop er blevet opdateret og revur-
deret pr. 19.03.2026. Pa den baggrund ber sidste halvdel af vilkaret fjernes sa vil-
karet lyder: "Hvis der konstateres utatheder, skal disse udbedres”.

Miljgstyrelsens svar pd bemeerkning
Miljgstyrelsen har aendret vilkar B2, siledes at det praeciseres, at rorfaringer og

spild fra anlaegget er omfattet af vilkdr H16 — H19 i revurderingen af 19. marts
2026, og har fjernet den del af vilkar B2, som afveg fra bestemmelserne i vilkar
H16-Hio9.

Virksomhedens bemerkning vedr. vilkar Ji:
Lundbeck mener, det skal praeciseres, at journalferingen gaelder alarmer af sikker-

hedsmassig og/eller miljomaessig karakter. Der kan vare alarmgivning pa anleg-
get, der ingen relevans har for sikkerhed eller miljo — hvorfor en fokuseret tilgang
vurderes mest hensigtsmaessig.

Miljgstyrelsens svar pd bemeerkning
Miljgstyrelsen har 4. juni 2026 oplyst, at Miljestyrelsen er indstillet pa at tilpasse

vilkéret, sdledes at irrelevante alarmer ikke registreres i driftsjournalen, da dette
ogsa vil veere hensigtsmaessigt med henblik pa at fare et effektivt miljatilsyn. Miljg-
styrelsen bemarker dog, at formuleringen “alarmer af sikkerhedsmeessig og/eller
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miljemaessig karakter” er for bred og aben for fortolkning. Virksomheden blev der-
for anmodet om at oplyse, hvilke typer alarmer der gnskes undladt af kravet om
registrering i driftsjournal, séledes at dette kan indgéa tydeligt i vilkaret.

Efter yderligere dialog, blev det klart, at virksomheden havde misforstdet omfanget
af kravet om journalisering. Virksomheden oplyste derfor pr. mail den 11. juni
2026, at vilkdret kan bibeholdes uandret.
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4. Forholdet til loven

41 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt populeernavne for Love og Bekendtggrelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i o.

411 Miljegodkendelsen

Miljegodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.
Miljegodkendelsen gives som et tilleg til virksomhedens revurdering af miljegod-
kendelse af 19. marts 2026, og gives under forudsatning af, at savel de vilkar, der
er anfort i denne afgorelse som vilkar i fornavnte afggrelser overholdes.

4.1.2 Listepunkt

H. Lundbeck A/S er pa bilag 1 i godkendelsesbekendtgerelsen med listepunkt 4.5
Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s)

4.1.3 Basistilstandsrapport

Virksomheden har udarbejdet en basistilstandsrapport for hele virksomheden i fe-
bruar 2016, som er opdateret i december 2016 og november 20174. I forbindelse
med "Miljegodkendelse af Stage A-D i industriel skala. Andret vilkar for oplag af
halogenholdige og ikke halogenholdige oplgsningsmidler” blev der udarbejdet en
supplerende basistilstandsrapport i januar 20205, og efterfolgende endnu en sup-
plerende basistilstandsrapport i november 2022, i forbindelse med miljegodken-
delse af 3 tanke®.

Miljgstyrelsen traf den 17. oktober 2025 afgarelse om, at H. Lundbeck A/S ikke
skal udarbejde en supplerende basistilstandsrapport, som omhandler det ansggte
projekt. Afgarelse om basistilstandsrapport er vedlagt som Bilag E og kan paklages
i forbindelse med klage over denne miljegodkendelse.

41.4 BAT

Det ansggte projekt er omfattet af BAT referencedokumenterne (Bref-dokumenter)
CWW (Common Waste Water and Waste Gas Treatment/Management Systems in
the Chemical Sector, 2016)) og WGC (Common Waste Gas Management and

4 H. Lundbeck A/S Basistilstandsrapport, version 2, februar 2016-opdateret december 2016 /november
2017, udarbejdet af Niras

5 H. Lundbeck A/S Supplerende basistilstandsrapport for Stage A-D. 13.01.2020.

6 H. Lundbeck A/S Supplerende Basistilstandsrapport for tankgarde S9, S14 og S33, 01.11.2022- opda-
teret 25.11.2022.
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Treatment in the Chemical Sector, 2022). Der er i forbindelse med miljegodken-
delsen sat vilkar der sikrer, at det ansogte projekt udferes i overensstemmelse med
gaeldende BAT.

Virksomheder, der forurener, skal ifalge miljobeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgengelige teknikker. Pa engelsk "Best Availa-
ble Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljokravene 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”.
BREF-dokumenterne bliver revideret 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 tradte i kraft i Danmark den 7.
januar 2013 — bindende for virksomhederne, som far indarbejdet kravene i deres
miljegodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4 ar
efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

41.5 Revurdering

Revurdering pidbegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt. For H. Lundbeck
A/S vil dette vaere i relation til CWW BAT-referencedokumentet (Spildevands- og
luftrensning i den kemiske industri og dertil hgrende styringssystemer) og WGC
BAT-referencedokumentet (Industrielle emissioner for faelles systemer til handte-
ring og behandling af spildgasser i den kemiske sektor)

41.6 Risikobekendtggrelsen

H. Lundbeck A/S er omfattet af risikobekendtgarelsen. Der er foretaget en sarskilt
vurdering af risikoforholdene og de foranstaltninger, virksomheden etablerer for
at forebygge starre uheld og imedegé folgerne deraf. Vilkar, der regulerer risikobe-
tonede forhold, er indarbejdet i godkendelsen, evt. via Miljgstyrelsens godkendelse
af sikkerhedsdokumentationen.

Disse miljgpavirkninger har virksomheden redegjort for i ansggningsmaterialet og
de behandles under de respektive afsnit i nervarende miljggodkendelse.

4.1.7 Miljevurderingsloven

Miljgstyrelsen har som en del af ansggningsmaterialet modtaget en ansggning fra
H. Lundbeck A/S i henhold til § 18 i miljovurderingsloven.

H. Lundbeck er opfert pa bilag 2, pkt. 13 a) i miljgvurderingsloven, jf. bilag 1 6b).

Miljagstyrelsen har foretaget en screening af anleeggets virkning pa miljget, jf. lo-
vens bilag 6, og der er den 21. november 2025 truffet seerskilt afgarelse herom.
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Miljgstyrelsen har vurderet, at projektet ikke giver anledning til at kunne pévirke
miljoet vaesentligt, sdledes at der er krav om miljevurdering. Miljestyrelsen lagde i
sin vurdering veegt pa, at der ikke forventes veaesentlige emissioner fra anleegget.
Anleaeggets formal er at genanvende de oplgsningsmidler, som virksomheden i for-
vejen er godkendt til at benytte. Projektet vil derfor mindske virksomhedens for-
brug af oplgsningsmidler samt begranse affaldsmengden af denne type.

4.1.8 Habitatbekendtgorelsen

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

4.2 @vrige galdende godkendelser og pabud

Foruden nervarende afggrelse er virksomheden reguleret af folgende miljegod-
kendelser:

e 7.november 2025: Tilladelse til direkte udledning af industrielt belastet
overfladevand, osmoserejektvand, dreenvand fra omfangsdraen samt af-
vaergeoppumpet grundvand for H. Lundbeck A/S,

e 11.november 2025: Miljggodkendelse til vandbehandlingsanlag til op-
rensning af PFAS-forurenet grundvand, draenvand og overfladevand for H.
Lundbeck A/S.

e 5. februar 2026: Tilladelse til direkte udledning af afveergepumpet grund-
vand fra S62 for H. Lundbeck A/S.

e 19. marts 2026: Revurdering af miljggodkendelser for H. Lundbeck A/S,
Lumsés, meddelt den 19. marts 2026 (viderefarte afggrelser i afsnit 2.1.1
og nye, overfgrte eller &ndret vilkir for hele virksomheden i afsnit 2.1.2.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljebeskyttelseslovens §
66.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse 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 Fadevareklagensevnet
e afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed
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¢ 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
milja eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen, jf. miljobeskyttelseslovens § 100, stk. 1.

Hvis du ensker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til p4 forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pd www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Mi-
tID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen 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/).

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

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

Klagen skal vaere modtaget senest den 9. juli 2026.

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

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

= afggrelsens adressat

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgar ovenfor.
Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles
Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Miljg- og

Fadevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afggrelsen indebeaerer dette dog ingen begraensning for
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Miljg- og Fadevareklagenaevnets mulighed for at @&ndre 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.

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgarelsen, 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

Modtager: E-mail: CVR. NR.:
Danmarks Naturfredningsforening |dn@dn.dk 60804214

Miljeforeningen Ren Nekselg Bugt | info@rennekselobugt.dk

Friluftsradet fr@friluftsraadet.dk 56230718

Styrelsen for Patientsikkerhed stps@stps.dk 37105562

Odsherred Kommune kommune@odsherred.dk 29188459

Forholdet til loven
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Ansggning om etablering af solvent recovery unit (SRU) hos Lundbeck pa matrikel 70, Lumsas By, Hgjby

Ansggerens navn, adresse, telefonnummer og | H. Lundbeck A/S, Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing Sj.  TIf.:
e-mail. 3643 7000, e-mail: info@lundbeck.com

H. Lundbeck A/S, Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing Sj.

Virksomhedens navn, adresse,

matrikelnummer og CVR- og P-nummer. Matr. Nr. 70, Lumsas by, Hojby

CVR nr.56 7599 13, P nr. 1.004.013.458

Navn, adresse og e-mail pa ejeren af

. o Moderselskabet ejer 100% af syntese fabrikken i Lumsas.
ejendommen, hvorpa virksomheden er

beliggende eller gnskes opfgrt, hvis ejeren H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby. e-mail: info@lundbeck.com
ikke er identisk med ansggeren.

Ift. denne ansggning om udledning:
Oplysning om virksomhedens kontaktperson:
Navn, adresse, telefonnummer og e-mail. Rikke Vinther Nielsen, H. Lundbeck A/S, Oddenvej 182, Lumsas, 4500
Nykgbing Sj., TIf.: 36437000, e-mail: ryn@lundbeck.com

Virksomhedens listebetegnelse, jf. bilag 1 og 4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder
2, for virksomhedens hovedaktivitet og alle mellemprodukter.

biaktiviteter iht.
Godkendelsesbekendtggrelsen.

B. Oplysninger om virksomhedens art
Kort beskrivelse af det ansggte projekt.

H. Lundbeck, Lumsas gnsker at etablere en Solvent Recovery Unit (herefter SRU) pa siten, med det formal
at gge regenerering og genbrug af organiske oplgsningsmidler pa siten. Regenerering og genbrug er bedst
tilgeengelig teknik (BAT) og foregar allerede i dag i en vis udstraekning pa siten. Det vil vaere regenerering og
genbrug af oplgsningsmidlerne Ethanol, Isopropanol, Acetone og THF, der vil finde sted i den nye SRU.

| dag foregar regenerering pa siten i Lumsas bade i en central destillationsenhed, som er placeret i fabrik F5
og som decentral/lokal regenerering i gvrige fabrikker hvor relevant. Den eksisterende centrale
destillationsenhed gg@r det muligt at destillere stofferne THF, Toluen og Acetonitril til samme kvalitet som
de nyindkgbte organiske oplgsningsmidler har, mens den lokale regenerering rammer en kvalitet der ggr at
oplgsningsmidlet kan genbruges i den samme proces som det kommer fra, men ikke har en kvalitet der ggr
at det kan bruges i andre processer i andre haller.

Med den nye destillationskolonne gges muligheden for regenerering af stofferne ethanol, isopropanol,
acetone og THF til samme kvalitet som nyindkgbte ravarer. | fremtiden kan yderligere oplgsningsmiddel
muligvis genvindes ved hjzelp af dette udstyr (SRU).
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Etablering af den nye SRU omhandler ikke en ggning i forbruget af organiske oplgsningsmidler, men at
muligggre at andelen af forbruget af regenererede og genbrugte oplgsningsmidler gges og maengden af
nyindkgbte organiske oplgsningsmidler samt maengden af affald reduceres.

Dette er en miljpmaessig gevinst, idet det samme oplgsningsmiddel kan bruges igen og igen, med
reducerede affaldsmaengder, lavere CO»-belastning og mindre ekstern/intern trafik til fglge.

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

Virksomheden er kolonne 3 virksomhed. Der henvises til separat notat “Implementering af
destillationsenhed, Supplement til Sikkerhedsrapport for H. Lundbeck A/S, site Lumsas, Marts 2025”

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

Det ansggte projekt er ikke midlertidigt.

C. Oplysninger om etablering
Oplysning om, hvorvidt det ansggte kraever bygnings- eller anleegsmaessige udvidelser og/eller eendringer.

Det ansggte kraever anlaagsmaessige udvidelser. Selve SRU’en kgbes som en fardig enhed fra leverandgren
og placeres over eksisterende fundament i form af en betonkumme. SRU’en har dimensionerne (BxLxH):
4x9,2x12 meter. Anlaegget tilsluttes eksisterende hjalpe- og forsyningsanlaeg sa som affalds- og
spildevandstanke i S7/514, RTO (S36), opbevaringstanke i tankgard S14 og S9.

| forbindelse med SRU’en vil der blive placeret et varmesystem indeholdende brine (ethylenglycol/vand).
Varmesystemet placeres pa en platform/spildbakke ved siden af betonkummen med SRU’en. Spildbakken
har aflgb til betonkummen. Varmesystemet indeholder ca. 500 - 1000 liter brine.

SRU’en vil besta af fglgende enheder, der sammenbygges med eksisterende tanke:

e Fordamper

e Destillationskolonne

e Pervaporation / Membranfilter
e Stripping

med tilhgrende varmevekslere, kondensatorer og pumper.

Forventede tidspunkter for start og afslutning af bygge- og anlaegsarbejder og for start af virksomhedens
drift. Hvis ansggningen omfatter planlagte udvidelser eller aendringer, jf. miligbeskyttelseslovens § 36,
oplyses tillige den forventede tidshorisont for gennemfgrelse af disse.

e SRU’en forventes leveret i uge 35, 2025.
e Test af anleegget forventes udfgrt fra uge 36, 2025.
e SRU’en forventes at vaere i drift fra december 2025.
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D. Oplysninger om virksomhedens placering og driftstid

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

H. Lundbeck A/S ligger pa Oddenvej 182, Lumsas, 4500 Nykgbing Sj. pa matrikel 7o0.

Der henvises til dokumentet "Tegningsmateriale - destillationsenhed”.

Oplysning om virksomhedens daglige driftstid.

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

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

SRU’en vil reducere behovet for nyt solvent samt reducere affaldsmaengden idet formalet med
destillationskolonnen er genbrug af de solventer, som behandles i den. Dermed vil ogsa til- og frakgrsel af
tankbiler reduceres. Udover stgjreduktion forventes det ogsa at reducere CO, udledning med ca. 1300
MT/ar som fglge af faerre transporter til/fra siten med ravarer og affald, samt mindre CO, generering hos
ekstern affaldsbehandler idet mindre affald sendes til destruktion.

E. Tegninger over virksomhedens indretning

Der henvises til dokumentet "Tegningsmateriale - destillationsenhed”.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

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

Produktionskapaciteten gges ikke som fglge af det ansggte. Der aendres ikke ved produktionsprocesserne i
forbindelse med den ansggte.

Forbrug af forsyninger i SRU’en:

Forventet forbrug af forsyninger listet herunder er for den mest kraevende proces, som er Ethanol:
- Kglevand: 18.000 kg/t, fra 8 til 25 °C, 360 kW.

- Damp: 620 kg/t, fra 148 til 135 °C, 350 kW.

- Brine: 2.100 kg/t, fra -20 til -5 °C, 30 kW.

- Vand (til skylning og opstart): peak 2000 kg/t ved 25°C.

- Nitrogen: ubetydelig under drift og 10 kg/t under nedlukning ved 7 bar g og 25°C.

- Instrumentluft: Kun til betjening af de automatiske ventiler, minimum flow ved 5 bar g og 25°C.
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- Elektricitet: 400 / 230 VAC / 3 Fase / 50 Hz TN-S system, 30kW.

For at sikre optimal ydeevne i SRU’en er indgangsstremmen af oplgsningsmidler, der skal genvindes i
SRU'en, forskellig fra oplgsningsmiddel til oplgsningsmiddel og er intervallet 50-600 kg/h.

Systematisk beskrivelse af procesforlgb for SRU
Der henvises til dokumentet “"Tegningsmateriale - destillationsenhed”.

Oplgsningsmidlerne, der skal regenereres i SRU’en, er ethanol, isopropanol, acetone og tetrahydrofuran.
Lundbeck bruger oplgsningsmidlerne pa siten. Hvert oplgsningsmiddel opsamles fra de respektive enheder
og samles i eksisterende ravaretanke i eksisterende tankgarde S14 og S9. Oplgsningsmidlerne vil blive
opbevaret i separate crude-tanke i tankgarden.

Regenereringen af disse oplgsningsmidler forventes at blive opdelt i kampagner for at sikre den mest
effektive drift og minimere forbruget af energi og hjeelpemidler.

Nar regenereringen af et oplgsningsmiddel begynder, og SRU’en er klar, pumpes det oplgsningsmiddel der
skal regenereres fra den respektive crude-tank over til SRU’en.

Gas
Waste
Feed PRE- DISTILLATION
| evap 1 coLuM MEMBRANES | STRIPPER
) * Product Water
D|St. Waste
Waste

Fgrste trin i SRU’en er Fordamperen, der fgdes med den strgm, der skal regenereres. | Fordamperen
adskilles stremmen til henholdsvis solventdampe og en tilbagevaerende affaldsstrgm der kan indeholde
faste stoffer (kan udkrystallisere i destillationskolonnen) opsl&emmet i veeske. Solventdampene fgres til
andet trin i SRU’en, mens affaldsstréemmen ledes til sites affaldstank i S14.

Andet trin i SRU’en er Destillationskolonnen, der anvendes til adskillelse af to eller flere flygtige stoffer ved
kogning. Kolonnedestillation giver mulighed for at adskille kemiske substanser med teetliggende
kogepunkter. | destillationskolonnen adskilles det solvent der gnskes regenereret fra stremmen der
indeholder destillationsurenhederne. Stremmen med det solvent der gnskes regenereret fgres til tredje
trin i SRU’en, mens stremmen med destillationsurenhederne ledes til sites affaldstank i S14.

Tredje trin i SRU’en er Membranfilteret, der anvendes til fijernelse af vand. Membranerne er meget
hydrofile materialer, der tillader selektiv sorption og diffusion af vand gennem membranen. Derfor er
denne membranteknologi ideel til dehydrering af oplgsningsmiddelblandinger. Destillationskolonnen
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adskiller det opl@gsningsmiddel der gnskes regenereret fra urenheder, og membranfilteret reducerer
vandindholdet pa en energieffektiv made.

Fjerde trin i SRU’en er Stripping-enheden. Stripping-enheden er installeret for at treekke de eventuelle
oplgsningsmidler ud der matte vaere passeret igennem membranfilteret sammen med vandet. Denne
enhed medvirker til ggede udbytter idet oplgsningsmidlerne der fanges i stripperen kondenseres og
recirkuleres til fordamperen, mens vandet ledes til affalds-/spildevandstank i S7, som naesten rent vand.

Nar regenereringen er afsluttet, sender SRU’en det rensede oplgsningsmiddel til en karantaenetank. Nar
karantanetanken har naet det gnskede niveau, blokeres tanken, og batchens renhed testes for at sikre, at
der ikke sendes et produkt tilbage i “nyt solvent tanken” med for hgj “urenhed”.

Hvis et parti mod forventning ikke lever op til renhedskravene, pumpes indholdet tilbage til crudetankene.
Hvis partiet lever op til renhedskrav, pumpes den over i den respektive “nyt solvent tanken”.

Oplysning om energianlaeg (braendselstype og maksimal indfyret effekt).
Der er ingen andringer til det nuvaerende set-up omkring energianlaeg pa siten.

SRU’en tilknyttes sitens nuvaerende dampkedelanlaeg, hvor der er kapacitet. SRU’en er dog forberedt til
fremadrettet at kunne tilknyttes en elektrisk varmepumpe (minimering af CO;-aftryk) som
opvarmningskilde.

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

Der henvises til dokumentet "Implementering af destillationsenhed, Supplement til Sikkerhedsrapport for
H. Lundbeck A/S, site Lumsas, Marts 2025”

Oplysninger om seerlige forhold i forbindelse med opstart/nedlukning af anlzeg.

Der henvises til dokumentet “Implementering af destillationsenhed, Supplement til Sikkerhedsrapport for
H. Lundbeck A/S, site Lumsas, Marts 2025”.

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

SRU’en vil reducere behovet for nyt solvent samt reducere affaldsmaengden idet formalet med
destillationskolonnen er genbrug af de solventer, som behandles i den. Dermed forventes det ogsa, at til-
og frakgrsel af tankbiler reduceres. Det forventes at reducere CO, udledning med ca. 1300 ton/ar som fglge
af faerre transporter til/fra siten med ravarer og affald, samt mindre CO, generering hos ekstern
affaldsbehandler, idet mindre affald sendes til destruktion.

Udover kondensatorer i SRU’en er der en varmeveksler i systemet med det formal at energioptimere
systemet, ved at anvende energien i en varm strgm til et opvarme en kold strgm.

Der henvises til udfyldte BAT-tjeklister for CWW og WGC for SRU’en.
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H. Oplysninger om forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger
Luftforurening

SRU’en skal anvende det eksisterende procesventilationssystem til afkast fra vakuumpumpe og udluftning
fra bl.a. SRU’ens kondensatorer. Procesventilationssystemet sikrer rgrfgrt emission.

SRU-enheden inkluderer en ventilationskondensator for specifikt at reducere maengden af
oplgsningsmidler, der sendes til RTO'en og g¢ge genvindingsudbyttet pa SRU'en.

Flowet og indholdsstoffer angivet herunder er beregnet for Ethanol, som vil vaere det oplgsningsmiddel, det
forventes at genvinde mest og med st@rst volumen. Der er tale om estimater, der baserer sig pa
leverandgrens test-kgrsler.

Ved SRU'ens maksimale kapacitet vil flowet til RTO'en vaere ca. 0,5 kg/h dvs. mindre end 1 Nm3/h.

Af disse 0,5 kg/h udggr Nitrogen langt hovedparten (>98%), mens vand udggr ca. 1 g/h, ethanol ca. 6 g/h,
og toluen mindre end 0,02 g/h. Der er dette indhold der sendes til rensning i RTO’en ved regenerering af
ethanol.

RTO'ens kapacitet er 45.000 Nm3/h, hvilket betyder, at flowet fra SRU'en ikke vil pavirke driften af RTO’en
eller emissionsgranserne ved RTO'en. Der er saledes rigelig kapacitet i RTO’anlaegget til at handtere disse
sma strgmme.

Oplysninger om virksomhedens emissioner fra diffuse kilder.

Ved normal drift, herunder opstart og nedlukning, er SRU’en et lukket system, og alle ind- og udgaende
processtrgmme vil veere rgrfgrt.

Der er stillet krav til leverandgren om at SRU’en skal vaere “High integrity equipment” (fuldsteendigt udstyr).

Nar SRU’en er i drift er det under vakuum eller atmosfaere tryk. Der er kontinuert maling af tryk i anleegget
og der udfgres automatisk vakuum- og tryktest af hensyn til inerte forhold og diffus emission.

Alle rgr er designet til at kunne modsta et hgjere tryk end nogen af pumperne pa anlaegget kan give.

Rorfgring pa anlaegget og til/fra forsyningssystemer er udfgrt i PN10 eller PN16. De dele af r@rfgringen som
forventes at kunne lede til diffuse emission medtages i sitets generelle periodiske kortlaegning og
emissionsmaling af diffuse emission. Ventiler og samlinger pa r@r under DN15 medtages jf. BREF-WGC
BAT2 ikke i kortlaeegningen.

Af sikkerhedsmaessige arsager er der pa brine-loopet monteret en sikkerhedsventil. Hvis denne ventil
aktiveres, som en del af sikkerhedsforanstaltningerne, ledes afkastet til betonkummen. Sensorer i loopet vil
detektere, hvis sikkerhedsventilen aktiveres.

Oplysninger om afvigende emissioner i forbindelse med opstart/nedlukning af anlzeg.

Der forventes ikke afvigende emissioner i forbindelse med opstart/nedlukning af anlaeg.
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Beregning af afkasthgjder for hvert enkelt afkast med de beregningsmetoder, der er angivet i
Miljgstyrelsens gaeldende vejledninger om begraensning af lugt- og luftforurening fra virksomheder.

Ikke relevant. Afkast fra SRU ledes til behandling i det centrale luftrenseanlaeg (RTO-anlaeg) som udleder via
25 meter skorstenen.

Spildevand

| forbindelse med driften af SRU’en dannes flydende stremme spildevand/affald. Den korrekte bortskaffelse
af disse strgmme undersgges naermere som en del af projektet. Der henvises til afsnittet for affald for en
narmere beskrivelse af de pagaeldende strgmme.

Hvis der s@ges om tilladelse til direkte udledning af stoffer til vandlgb, sger eller havet, kan
miligmyndigheden kraeve yderligere oplysninger,

Ikke relevant. Der s@gges ikke om tilladelse til direkte udledning.

Stgj

Der er stillet stgjkrav til leverandgren af destillationsenheden. Stgjkrav er stillet sa den samlede stgj fra
siten ikke stiger. Derudover er der stillet krav til at stgjen alene fra destillationsenheden kan overholde de
vejledende stgjgraenser, som Miljgstyrelsen i visse referencepunkter vurderer, er lavere end Lundbecks
nuvaerende stgjgraenser.

Destillationsenheden vil saledes ikke vaere til hinder for, at virksomhedens samlede eksterne stgj gradvis
kan nedbringes i fremtiden.

Som en del af de stgjdeempende tiltag for anlaegget placeres SRU’en vakuumpumpe indendgrs, samme sted
som sitens gvrige vakuumpumper i et til formalet dedikeret rum. Denne pumpe vil derfor ikke medfgre
ekstern stgj.

Affald
Oplysninger om sammensaetning og drlig maengde af virksomhedens affald, herunder farligt affald.

For at fremtidssikre SRU’en og med denne ansggning at have mulighed for at gge mangderne af solventer,
der kan genbruges igen og igen, er maengderne af affald blevet beregnet ud fra en estimeret arlig mangde
oplgsningsmidler, der skal genvindes pa 640.000 kg/ar ethanol, 315.000 kg/ar Isopropanol (IPA), 250.000
kg/ar Tetrahydrofuran (THF) og 485.000 kg/ar acetone.

Drift med SRU’en vil totalt set give anledning til en reduktion af affaldsmaengden fra siten, idet de stremme,
som fremadrettet vil blive regenereret i SRU’en og genbrugt i produktionen, ellers ville veere anvendt som
braendsel til RTO-anlaegget (sitens centrale luftrenseanlaeg), eller de ville blive bortskaffet som farligt affald
til destruktion pa eksternt behandlingsanlaeg. Uanset om stremmene tages fra RTO-anlaegget eller
affaldsfraktionen vil regenerering og genbrug af disse stremme miljgmaessigt set vaere den bedste Igsning,
idet SRU’en sikrer cirkularitet i form af genbrug igen og igen af de samme solventer.
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De affaldsmaengder der opggres herunder, udggr saledes kun en delmaengde af de
affaldsmaengder/spildstremme, som det ikke at have et SRU’anlaeg ville give anledning til.

Der forventes 3 affaldsstremme fra SRU’en: Strom A, B og C.

e Strgm A: Denne strgm opstar fra fordamperen og destillationskolonnen. Strgmmen har et hgijt
indhold af oplgsningsmiddel og en mindre del vand. Mangden af strgm A er ca. 250 m3/ar.

e Strgm B: Denne strgm opstar fra stripperen. Stremmen bestar hovedsageligt af vand med meget

lavt indhold af oplgsningsmiddel. Maengden af strgm B er ca. 60 m3/ar.

e Strgm C: Denne strgm opstar under nedlukning/renggring af SRU’en, hvor det forventes at bruge
ca. 3 m3 vand. Stremmen bestar af vand med spor af oplgsningsmidler. De &rlige maengder fra
renggringsformal, vil variere afhaengigt af tilgeengeligheden af oplgsningsmidler og behovet for
vedligeholdelse. Baseret pa disse forudsaetninger vil de estimerede maengder af strgm C vaere 280

m?3/ar.

Nedenstaende data er baseret pa leverandgrens test og teoretiske vurdering og refererer derfor til et skgn
over affaldsstremme, der genereres under normal drift af SRU'en, med de forskellige oplgsningsmidler, der

skal genvindes.

e Estimeret indhold | strgm A, som bestar af en strem fra fordamperen og en strgm fra

destillationsenheden:

- Frafordamperen:

Pre-evaporator waste ETHANOL IPA THF ACETONE
Total flow (kg/h) 13 3 0,1 4
Temperatur (°C) 64 66 52 47
>54% Acetone,
>17% vand,
>90% ethanol, >79% IPA, <3% toluen,
>5%vand, | >11% vand, <5% ethanol
Estimeret indhold i starrelsesordner <1,5% rest <9% rest >14% THF, | <22% rest (mest
over 1% (mest API) (mestAPI)| >85% vand API)
- Fra Destillationskolonnen:
Dist. Column waste ETHANOL IPA THF ACETONE
Total flow (kg/h) 42,1 10,9 54,7 17,6
Temperature (°C) 49,9 62,9 40,1 44,3
<13%
>70% ethanol, > 80% THF, Acetone,
> 3% vand, > 85% IPA, <15% vand, <40% vand,

over 1%

Estimeret indhold i starrelsesordner

<11% toluen,
<17% acetone

>12% vand,
<3% toluen

<6% Fluoro-
benzene

<26% toluen,
<24% ethanol
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e Estimeret indhold i strgm B, som bestar af en strgm fra stripperen:

Stripper waste ETHANOL IPA THF ACETONE
Total flow (kg/h) 14,3 18,5 7,3 N/A
Temperature (°C) 91,1 91,6 91,8 N/A

<2% ethanol,

>84%vand, | >98% vand,
Estimeretindhold i stgrrelsesordner <14% rest (mest <2% rest
over 1% API (mest API) | =100% vand N/A

=

e Estimeret indhold i strgm C, som opstar under nedlukning/renggring af SRU’en. Det vurderes at ca.
70-98% vil vaere vand. Resten vil have en sammensaetning, som primaert vil veere det pagaeldende
solvent, der renggres efter, samt derudover et indhold af gvrige komponenter jf. tabellerne
herover.

Som en del af projektet vil det blive undersggt, hvordan stremmene bedst bortskaffes i henhold til BAT.
Bortskaffelse vil blive foretaget til godkendt modtager. Igen skal det understreges, at SRU’en totalt set vil
give anledning til en reduktion af affaldsmaengden fra siten, idet de stremme, som regenereres i SRU’en og
genbruges i produktionen, ellers ville blive bortskaffet som affald eller som braendsel i RTO.

Stremmene sendes i lukkede overjordiske rgr til de eksisterende affalds-/spildevandstanke pa sitet pa
samme vis som gvrigt flydende rgrfgrt affald/spildevand pa siten. Der sker ingen andringer i forhold til
dette set-up.

Jord og grundvand
Beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet til beskyttelse af jord og grundvand.

SRU’en skal placeres udendgrs over en lukket, taet betonkumme. Betonkummen tgmmes manuelt i henhold
til Lundbecks procedure for tgmning af kummer og andre sikkerhedsbeholdere. Ogsa trappetarnet placeres
inden for betonkummen.

Betonkummen bestar af to dele (se “Tegningsmateriale - destillationsenhed”). Kummen pa gstsiden har en
kapacitet pa 24 m3, mens kummen pé vestsiden har en kapacitet pa 38 m3. De to kummer er forbundet
med et hul pa den nederste del af vaeggen, der adskiller kummerne.

SRU'en er designet til et maksimalt flow pa 400 kg/h ethanol, hvilket betyder 0,5 m3/h. Kapaciteten af
begge kummer er 62 m3, hvilket betyder, at kummen ville blive fyldt pa 124 timer. Hvis dette skulle ske, vil
systemet opdage en sadan laekage, fér kummen fyldes. SRU’en er designet med de ngdvendige sensorer til
at detektere eventuel leekage (flow switch, level switch, osv.). Desuden kan kummen inspiceres visuelt og
der er rutinemaessigt rundering fra security om natten og i weekender.

Kummen kan indeholde 62 m3. SRU’en har et samlet indhold pa ca. 2.000 liter vaeske. Betonkummen har
saledes rigelig kapacitet til ved en eventuel laekage at kunne opsamle hele voluminet i anleegget.

Varmesystemet til SRU’en placeres pa en platform/spildbakke ved siden af betonkummen med SRU’en.
Spildbakken har aflgb til betonkummen. Varmesystemet indeholder ca. 500 - 1000 liter brine.
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Rerfgringen i forbindelse med SRU’en vil besta af overjordiske rgr pa rgrbro. Rgrfgringerne vil veere lukkede
rersystemer og underlagt praeventivt vedligehold. Udformningen af rgrfgring vil saledes ikke introducere en
andring i forhold til nuvaerende rgrfgringer pa siten.

Rgrleengder er minimeret, der er lagt vaegt pa at reducere antallet af flanger og ventiler, og der er lagt vaegt
pa at anvende svejste rgr og fittings.

Materialer til rgr, fittings og pakninger valges i henhold til WI (Work Instruction), hvor materialernes
egnethed i forhold til mediet er fastlagt. Rgrfgringer trykprgves inden ibrugtagning.

Rortraek vil kun foretages over befaestede arealer.

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

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

Trin 1-3 i EU’s vejledning til udarbejdelse af BTR omfatter:

1. Fastlaegge om der bruges, fremstilles eller frigives farlige stoffer eller ej med henblik pa at afggre, om der
er behov for at udarbejde en basistilstandsrapport.

2. Safremt der er identificeret farlige stoffer, skal det herefter vurderes, om disse stoffer er “relevante”.
Ved relevante forstas de stoffer, der som fglge af deres kemiske og fysiske egenskaber besidder
muligheden for at kunne forurene jord eller grundvand

3. For de udpegede relevante farlige stoffer skal det vurderes, hvad den reelle risiko for forurening af jord
eller grundvand pa anleegsomradet er. Her skal der indga en vurdering af sandsynligheden for, at disse
stoffer frigives samt maengden af det pagaeldende stof.

Ad 1) Der vil blive regenereret stoffer i SRU’en og anvendt hjeelpestoffer i SRU’en, som er faremaerkede iht.
CLP.

Ad 2) De stoffer der indgar i SRU’en er:

e De oplgsningsmidler der gnskes regenereret, dvs. THF, Acetone, Ethanol og Isopropanol.
e Brine (50 % ethylenglycol / 50 % vand) der anvendes som varme/kglemedie i SRU’en.

Der er dermed tale om stoffer som allerede er en del af den oprindelige Basistilstandsrapport (H.
LUNDBECK A/S BASISTILSTANDSRAPPORT, februar 2016 — opdateret i maj 2018, bilag 4a og 4b
(stofsortering)).

Af disse stoffer er det kun THF der er vurderet til at vaere et “gult” stof. Dvs. et stof der via sin
faremeerkning (H351) har potentiale til at give anledning til lzengerevarende jord- og grundvandsforurening.
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Der eksisterer allerede en miljggodkendelse? til opbevaring af THF i tankgard S14 og S9 — herunder
vurdering i forhold til BTR.

Ad 3) Den reelle risiko for forurening af jord eller grundvand i forbindelse med SRU’en vurderes negligibel
jf. beskrivelsen herover af opbygningen af SRU’en og de forholdsregler, der er taget for at sikre mod
forurening. Kort opsummeret er der tale om fglgende:

e SRU’en placeres over en lukket taet betonkumme uden aflgb.

e Kummen kan inspiceres visuelt og runderes rutinemaessigt fra security.

e Kummen vil indga i allerede eksisterende kontrolrunderinger for inspektion af kummer.

e Inden opstart af drift i SRU’en udfgrer systemet en automatisk laekagetest.

e Betonkummen har rigelig kapacitet til at kunne opsamle hele voluminet i SRU’en, samt indholdet af
en fyldt crude-tank.

e Varmesystemet placeres pa en platform/spildbakke som har aflgb til betonkummen.

e SRU’en er designet med de ngdvendige sensorer til at detektere eventuel lekage.

e SRU’en er et lukket system, hvor alle ind- og udgaende processtrgmme vil vaere rgrfgrt.

e SRU’en er udfgrt i materialer egnet til de medier det skal indeholde.

e Rgrfgringen i forbindelse med SRU’en er overjordiske rgr pa r@rbro over befaestet areal.

e Regrfgring og selve SRU’en vil vaere underlagt praeventivt vedligehold.

o Rgrfgringer udfgres som gvrige rgrfgringer pa siten — dvs. rgrlaengder er minimeret, der er lagt
vaegt pa at reducere antallet af flanger og ventiler, og der er lagt veegt pa at anvende svejste rgr og
fittings. Materialer til rgr, fittings og pakninger vaelges i henhold til WI (Work Instruction), hvor
materialernes egnethed i forhold til mediet er fastlagt. Rgrfgringer trykprgves inden ibrugtagning.

Der henvises til fglgende stofliste:

¢ Lundbeck_stofsortering til BTR_destillationsenhed.

1. Forslag til vilkGr om egenkontrol

SRU’en vil underga praeventivt vedligehold i henhold til Lundbeck allerede eksisterende procedure for
kontrol og preaeventivt vedligehold.

Kritiske parametre overvages og alarm sendes til den anlaegsansvarlige for videre aktion.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

Der henvises til dokumentet "Implementering af destillationsenhed, Supplement til Sikkerhedsrapport for
H. Lundbeck A/S, site Lumsas, Marts 2025”.

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophgr

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

! Miliggodkendelse til 3 nye tanke i tankgard $14 og endret anvendelse af tankene i tankgard S9, $14 og $33, af 16.12.2022.
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2.1.8 Ophgr

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

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

L. Ikke-teknisk resume

H. Lundbeck, Lumsas gnsker at etablere en Solvent Recovery Unit (herefter SRU) pa siten, med det formal
at gge regenerering og genbrug af organiske oplgsningsmidler pa siten. Regenerering og genbrug er bedst
tilgaengelig teknik (BAT) og foregar allerede i dag i en vis udstrakning pa siten. Det vil veere regenerering og
genbrug af oplgsningsmidlerne Ethanol, Isopropanol, Acetone og THF, der vil finde sted i den nye SRU.

Produktionskapaciteten gges ikke som fglge af det ansggte. Der @ndres heller ikke ved produktions-
processerne i forbindelse med den ansggte.

Etablering af den nye SRU omhandler ikke en ggning i forbruget af organiske oplgsningsmidler, men at
muligggre at andelen af forbruget af regenererede og genbrugte oplgsningsmidler gges og maengden af
nyindkgbte organiske oplgsningsmidler samt maengden af affald reduceres.

Dette er en miljgmaessig gevinst, idet det samme oplgsningsmiddel kan bruges igen og igen, med
reducerede affaldsmaengder, lavere CO,-belastning og mindre ekstern/intern trafik til fglge.

Selve SRU’en kgbes som en faerdig enhed fra leverandgren og placeres over eksisterende fundament i form
af en betonkumme. SRU’en har dimensionerne (BxLxH): 4x9,2x12 meter.

SRU’en virker ved at kunne adskille to eller flere flygtige stoffer ved kogning. Destillationskolonnen adskiller
det oplgsningsmiddel der gnskes regenereret fra urenheder, og et efterfglgende membranfilter reducerer
vandindholdet. Pa den made "renses” det urene oplgsningsmiddel til samme rene kvalitet som helt nyt
oplgsningsmiddel og kan derved bruges igen og igen.

Der er stillet stgjkrav til leverandgren af destillationsenheden. Stgjkrav er stillet sa den samlede stgj fra
siten ikke stiger. Derudover er der stillet krav til at stgjen alene fra destillationsenheden ikke vaere til hinder
for, at virksomhedens samlede eksterne st@j gradvis kan nedbringes i fremtiden.

Til sikring mod jord og grundvandsforurening placeres SRU’en i betonkumme med rigelig
opsamlingskapacitet. Kummen kan inspiceres visuelt. Inden opstart af drift i SRU’en udfgrer systemet en
automatisk leekagetest. SRU’en er designet med de ngdvendige sensorer til at detektere eventuel lekage.
SRU’en er et lukket system, hvor alle ind- og udgaende processtrsmme vil vaere rgrfgrt i lukkede
overjordiske rgrsystemer pa rgrbro.

Luftemission fra SRU’en behandles i sites centrale luftrenseanlaeg. Spildevand/affald opsamles i dedikerede
tanke og bortskaffes til ekstern godkendt modtager.

Etablering af en destillationsenhed pa siten sker med det formal at gge regenerering og genbrug af
oplgsningsmidler. Regenerering og genbrug er bedst tilgaengelig teknik (BAT) og foregar allerede i dagien
vis udstraekning pa siten. Regenerering og genbrug af oplgsningsmidler medvirker til at mindske forbruget
af nye oplgsningsmidler, det minimerer affaldsmaengderne og det reducerer CO-aftrykket.
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Relaterede dokumenter:

Loty J

"Implementering af destillationsenhed, Supplement til Sikkerhedsrapport for H. Lundbeck A/S, site

Lumsas, Marts 2025”.

"Tegningsmateriale - destillationsenhed”
"WGC-BAT-tjekliste_Destillationsenhed”
"CWW-BAT-tjekliste_Destillationsenhed”
Lundbeck_stofsortering til BTR destillationsenhed
"Destillationsenhed_VVM-ansggning”
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Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000
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Kort over placering af H. Lundbeck A/S. Virksomhedens placering er markeret
med skravering.
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Bilag C. Virksomhedens omgivelser (temakort)

Lokalplan for omradet. Virksomhedens placering er markeret med skravering;:
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Indvindingsopland i omradet. Virksomheden er markeret med skravering:
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Omliggende Natura 2000-omérder. Virksomheden er markeret med skravering:
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Bilag D. Lovgrundlag — Referenceliste

Love
Miljobeskyttelsesloven (MBL):

Lovbekendtgerelse om miljobeskyttelse, nr. 1093 af 11. oktober 2024.
Jordforureningsloven (JFL):

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

Lovbekendtggrelse nr. 572 af 29. maj 2024 om planlaegning.
Miljevurderingsloven (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.

Bekendtggorelser
Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):

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

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

Bekendtgarelse om affald, nr. 1749 af 30. december 2024.
Risikobekendtgorelsen (RK):
Bekendtgarelse om kontrol med risikoen for storre uheld med farlige stoffer, nr.
372 af 25. april 2016.
VOC-bekendtgorelsen:

Bekendtggrelse om anleeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmid-
ler, nr. 1491 af 7. december 2015.

Habitatbekendtgerelsen:
Bekendtgoarelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttel-

sesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 1098 af 21. august 2023.

Vejledninger fra Miljostyrelsen

Miljegodkendelsesvejledningen:
Miljegodkendelsesvejledningen

Stejvejledningen:
Nr. 5/1984, 1996 om ekstern stgj fra virksomheder

Supplement til stejvejledningen:
Vejledning nr. 14003 af 1. juni 1996 om supplement til vejledning om ekstern stgj
fra virksomheder.

Vejledning om beregning af ekstern stoj fra virksomheder
Vejledning nr. 60283 af 31. oktober 1993 om beregning af ekstern stgj fra virksom-
heder.

Vejledning om mdling af ekstern stgj fra virksomheder
Vejledning nr. 60254 af 1. november 1984 om maling af ekstern stgj fra virksom-
heder.

Habitatvejledningen

Nr 9925 af 11/11/2020, Vejledning til bekendtgerelse nr. 1 af 6. december 2018

om udpegning og administration af internationale naturbeskyttelsesomréder samt

beskyttelse af visse arter
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https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1093
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2017/282
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/572
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/4
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/4
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/927
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1027
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1608
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1608
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1749
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2016/372
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2016/372
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2015/1491
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2015/1491
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/1098
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/1098
https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf
https://referencelaboratoriet.dk/wp-content/uploads/1996_Vejledning_fra_Miljoestyrelsen_Nr._3-1996.pdf
https://referencelaboratoriet.dk/wp-content/uploads/1996_Vejledning_fra_Miljoestyrelsen_Nr._3-1996.pdf
https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/1993/87-7810-098-4/pdf/87-7810-098-4.pdf
https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/1993/87-7810-098-4/pdf/87-7810-098-4.pdf
https://mst.dk/media/a3nbn1q3/ekstern_stoej_fra_virksomheder_1984.pdf
https://mst.dk/media/a3nbn1q3/ekstern_stoej_fra_virksomheder_1984.pdf
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2020/9925
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2020/9925
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2020/9925

Orienteringer, miljoprojekter og arbejdsrapporter fra Miljastyrelsen
Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 9 1997 om Lavfrekvent stgj, infralyd og vibratio-

ner i eksternt miljo

Orientering nr. 6/2008 om forebyggelse af jord -og grundvandsforurening pé in-

dustrivirksomheder

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

Galdende specifikt for virksomhedens listepunkt:

BAT-konklusion om spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemi-
ske sektor, offentliggjort i EU-Tidende den 09.06.2016 C (2016) 3127 (CWW)
BAT-konklusion om industrielle emissioner for faelles systemer til handtering og
behandling af spildgasser i den kemiske sektor, offentliggjort i EU-Tidende den
12.12.2022 C (2022) 8788 (WGC).
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https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1997/87-7810-830-6/pdf/87-7810-830-6.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1997/87-7810-830-6/pdf/87-7810-830-6.pdf
https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-899-3/html/default.htm
https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-899-3/html/default.htm
https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/

Bilag E. Afgorelse om basistilstandsrapport
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Miljo- og
== Ligestillingsministeriet
Miljgstyrelsen

H. Lundbeck A/S Virksomheder
Oddenvej 182 J.ar. 2025 - 17807
4500 Nykabing Sj. Ref. hahli/checl

Den 17. oktober 2025

Sendt med digital post til cvr.nr. 56759913

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

Miljgstyrelsen har den 10. marts 2025 modtaget ansggning om etablering af en de-
stillationsenhed (solvent recovery unit (SRU)) fra H. Lundbeck A/S.

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

H. Lundbeck A/S er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbekendtgorel-
senz2,

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

Virksomheden har udarbejdet en basistilstandsrapport for hele virksomheden i fe-
bruar 2016, som er opdateret i december 2016 og november 20173. I forbindelse
med miljegodkendelse af Stage A-D blev der udarbejdet en supplerende basistil-
standsrapport i januar 20204, og efterfolgende endnu en supplerende basistil-
standsrapport i november 2022, i forbindelse med miljggodkendelse af 3 tankes.

Afgorelse
Miljostyrelsen vurderer, at der ikke skal udarbejdes en supplerende basistilstands-
rapport 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 Bekendtgorelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1027 af 2. september 2024.

3 H. Lundbeck A/S Basistilstandsrapport, version 2, februar 2016-opdateret december 2016 /november
2017, udarbejdet af Niras

4 H. Lundbeck A/S Supplerende basistilstandsrapport for Stage A-D. 13.01.2020.

5 H. Lundbeck A/S Supplerende Basistilstandsrapport for tankgérde S9, S14 og S33, 01.11.2022- opda-
teret 25.11.2022.
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Oplysninger

Miljostyrelsen har i forbindelse med ansggningen modtaget et skema med gen-
nemgang af trin 1-3. Skemaet er vedhaftet som bilag til naerveerende afgarelse.
Skemaet udger en liste over de farlige stoffer/blandinger af stoffer (jf. CLP-forord-
ningen®), som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med det
ansggning om etablering af etablering af solvent recovery unit (SRU) hos H. Lund-
beck A/S péa matrikel 70, Lumsés By, Hajby. Der er tale om stoffer, der allerede er
en del af den oprindelige basistilstandsrapport i 2016/2017. P4 trin 3 indgar stoffet
tetrahydrofuran THF grundet faremerkning (H351) med potentiale til at give an-
ledning til lengerevarende jord- og grundvandsforurening,

I ansggningen indgér en liste over forholdsregler, som virksomheden vil tage, for
at sikre sig mod forurening;:

e SRU’en placeres over en lukket taet betonkumme uden aflgb.
e Kummen kan inspiceres visuelt og runderes rutinemeessigt fra security.

e Kummen vil indgd i allerede eksisterende kontrolrunderinger for inspektion af
kummer.

e Inden opstart af drift i SRU’en udferer systemet en automatisk laekagetest.

e  Betonkummen har rigelig kapacitet til at kunne opsamle hele voluminet i
SRU’en, samt indholdet af en fyldt crude-tank.

e  Varmesystemet placeres pa en platform/spildbakke som har aflgb til beton-
kummen.

e SRU’en er designet med de ngdvendige sensorer til at detektere eventuel lae-
kage.

e SRU’en er et lukket system, hvor alle ind- og udgéende processtremme vil
vere rorfort.

e SRU’en er udfert i materialer egnet til de medier det skal indeholde.

e Rorforingen i forbindelse med SRU’en er overjordiske ror pa rerbro over be-
feestet areal.

e Rorfering og selve SRU’en vil veere underlagt praventivt vedligehold.

e Rorferinger udferes som gvrige rorforinger pa siten — dvs. rerlengder er mi-
nimeret, der er lagt vaegt pa at reducere antallet af flanger og ventiler, og der
er lagt veegt pé at anvende svejste ror og fittings. Materialer til ror, fittings og
pakninger valges i henhold til WI (Work Instruction), hvor materialernes eg-
nethed i forhold til mediet er fastlagt. Rerferinger trykpreves inden ibrugtag-
ning.

Miljastyrelsens vurdering og begrundelse

Virksomheden har redegjort for en reekke miljobeskyttende tiltag. Selv om anleaeg-
get er indrettet i overensstemmelse med BAT- konklusioner og BREF-dokumenter
pé godkendelses- eller revurderingstidspunktet, udelukker det ikke, at handterin-
gen af relevante farlige stoffer kan give anledning til en forurening af jord eller
grundvand pa anleegsomradet.

6 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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Virksomheder kan derfor vaere omfattet af krav om at udarbejde basistilstandsrap-
port, da der ifolge IE-direktivet skal udarbejdes en basistilstandsrapport, hvor ak-
tiviteten indeberer, at der bruges, fremstilles eller frigives relevante farlige stoffer,
som kan give anledning til en forurening af jordbund eller grundvand pa anlaegs-
omradet (jf. FAQ pa Miljgstyrelsens hjemmeside: https://mst.dk/erhverv/rent-
miljoe-og-sikker-forsyning/jord/jordforureningsloven/ie-direktivet-i-forhold-til-

jordforurening ).

THF indgéar i virksomhedens moniteringsprogram for jord og grundvand, og basis-
tilstanden for dette stof er allerede kortlagt for virksomheden i forbindelse med
virksomhedens forste udarbejdelse af basistilstandsrapport i 2016/2017.

Miljestyrelsen vurderer, at virksomheden i forbindelse med det ansggte har rede-
gjort for, at der etableres miljebeskyttende foranstaltninger ved SRU’en og gvrige
installationer i tilknytning til SRU’en, til sikring mod jord- og grundvandsforure-
ning.

Miljgstyrelsen vurderer pd den baggrund, at etablering og drift af SRU-enheden
ikke udleser, at der skal udarbejdes supplerende basistilstandsrapport efter god-
kendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 1.

Der er ikke kortlagt kilder til THF-forurening ved eller neer den fremtidige SRU, og
basistilstanden vil derfor veere lig nul ved SRU-enheden. Ved driftsopher er ud-
gangspunktet derfor, at der skal renses op til det kvantitative niveau, som basistil-
standsrapporten har fastlagt, som ved SRU-enheden vil vare lig nul.

Partshgring

Der er foretaget horing af H. Lundbeck A/S i henhold til forvaltningsloven. Miljg-
styrelsen har ikke modtaget bemaerkninger fra virksomheden i forbindelse med
heringen.

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

Folgende har mulighed for at klage over afgarelsen til Miljg- og Fodevareklage-
naevnet:

afgorelsens adressat

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

Nermere klagevejledning vil fremgé af miljggodkendelsen.
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Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sagsmél om afgarelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen, jf. miljobe-
skyttelseslovens § 1017. P& www.domstol.dk findes vejledning om at anlagge 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 begraensninger
der folger af lovgivningen.

Med venlig hilsen
Hanne Holst Linulf

Bilag: H. Lundbeck A/S’ stofsortering trin 1-3 til basistilstandsrapport for destilla-
tionsenhed (SRU).

Kopi til:
Odsherred Kommune
Styrelsen for Patientsikkerhed

Sadan héndterer Miljgstyrelsen Virksomheder dine personoplysninger

Sadan héndterer 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 Miljestyrelsen foretage i forbindelse med en
konkret anmodning om aktindsigt.

7 Lovbekendtggrelse om miljgbeskyttelse, nr. 1093 af 11. oktober 2024.
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