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1. Indledning

Miljgstyrelsen meddelte den 11. juni 2019 miljggodkendelse af ny fucidin-fabrik, i
det folgende benavnt G5, med tilhgrende anlaeg og aktiviteter. Godkendelsen om-
fattede bl.a. et katalytisk forbreendingsanlaeg (Catox) og et kulfilter til reduktion af
primart VOC-stoffer i luftafkastet fra produktionen. Anlagget var ikke detailpro-
jekteret pa godkendelsestidspunktet, men der blev stillet vilkdr om, at beskrivelse
af den konkrete udformning m.m. skulle sendes senest den 1. november 2019.
Anlagget blev herefter udfert i overensstemmelse med den fremsendte projektbe-
skrivelse i 2021.

Test med oplesningsmidler er forst blevet udfert i 2024. I forbindelse med disse
test vurderede virksomheden, at det etablerede katalytiske forbraendingsanlaeg
ikke havde en tilstraekkelig rensning for VOC-stoffer i spidslastsituationer til at
overholde emissionsgraensen, fastlagt i miljggodkendelsen fra 2019. LEO Pharma
A/S sagte derfor om miljggodkendelse til at etablere en spraykondenser i den nye
fabrik, G5. Der blev givet godkendelse hertil den 29. maj 2024. Spraykondenseren
er indsat som forbehandling af procesluften, inden denne ledes til det katalytiske
forbraendingsanlaeg. Formalet er at udjeevne VOC-tilledningen i spidslastsituatio-
ner for tilledning til slutrensning.

I forbindelse med test i maj 2024 opstod der problemer med et LEL-instrument
(Lower Explosive Limit), sa luften blev fort udenom forbraendingsanlagget til kul-
filtret. Der opstod en stigning af CO i filtret. Kvelstofskyldning var ikke effektiv, sa
der blev derfor haldt vand pa filtret. Filtret er fjernet af sikkerhedsmaessige hen-
syn. Virksomheden gnsker ikke at genetablere filtret. Efter etablering af spraykon-
denser vurderes det ikke nadvendigt med et kulfilter. I forbindelse med testen
viste det sig, at LEL-instrumentet giver fejlvisning, nar der anvendes methanol
som sprgjtevaeske. Fejlen mindskes, hvis der anvendes ethanol. Derfor gnsker
virksomheden at anvende ethanol i stedet.

Efter optimering af forbreendingsanlaegget er der opstiet behov for at traekke mere
atmosferisk luft ind i anleegget. Afledt heraf sgger virksomheden om at gge luft-
mengden i afkastet.

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

Virksomheden har som en del af ansggningsmaterialet, som er sendt den 9. sep-
tember 2024, sendt en udfyldt WGC BAT-tjekliste (Felles systemer til hndtering
og behandling af spildgasser i den kemiske sektor). Der er ikke medsendt CWW
BAT-tjekliste (spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i
den kemiske sektor), idet det er vurderet, at det ansggte projekt ikke giver anled-
ning til &endringer i forhold til CWW BAT-tjeklisten. Miljgstyrelsen har forholdt sig
til virksomhedens oplysninger om BAT og der er i godkendelsen stillet vilkar til
sikring af, at BAT efterleves for det ansggte projekt.
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Der er truffet afgarelse om, at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for det ansagte projekt.

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

Miljgstyrelsen godkender med denne afgorelse eendring af luftmaengden pa afkast
17, eendring af sprajtevaeske pa spraykondenseren fra methanol til ethanol og fjer-
nelse af kulfilter pa luftafkastet. Det betyder, at det ikke er en forudsatning for at
bruge miljegodkendelse af ny fucidin-fabrik af 11. juni 2019, at der er etableret
kulfilter.
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljegodkendelse, samt
bilagene til afgerelsen godkender Miljostyrelsen hermed andringer af luftrensning
pa Gs.

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

Afggrelsen gives pé folgende vilkér, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i en
periode pa 8 ar fra afgarelsens dato. Afgarelsen 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 bekendtgarelser. En samlet over-
sigt fremgar af bilag D.

21 Vilkar for miljggodkendelsen

A Generelle forhold

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

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkarene i denne
godkendelse ikke overholdes.

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

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

A3 Zndringer som folge af det godkendte projekt skal indarbejdes i virk-
somhedens miljoledelsessystem, som for G5 skal leve op til BAT 1 og BAT
2 i bade CWW og WGC BAT konklusionerne (BAT konklusionen C(2016)
3127, Spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske
sektor, CWW samt BAT konklusionen C(2022) 8788, Felles systemer til
héndtering og behandling af spildgasser i den kemiske sektor, WGC).

Aq Virksomheden skal have en OTNOC héndteringsplan for emissioner til
luft.
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A5

B1

C1

C2

Virksomheden skal have en spildgashandtering- og behandlingsstrategi,
der i prioriteret reekkefolge omfatter procesintegrerede nyttiggorelse-, re-
duktions- og behandlingsteknikker.

Indretning og drift

Virksomheden skal have en procedure for opstart af CATOX-anlagget,
der beskriver, hvornir anlegget er oppe i drift, s der sikres en tilstrak-
kelig destruktion af organiske forbindelser til at overholde emissionsvil-

karerne. Der mé ikke ledes organiske forbindelser til anlaegget for de fast-
satte driftsbetingelser er opnaet.

Luftforurening
Afkasthgjder og luftmangder

Afkasthgjder og luftmeengder skal overholde de vaerdier, der er anfort
her:

Max. luftmangde (normal
Afkast fra Nr. Min. afkasthgjde (m) m®time)

Produktion og tanke G5 17 19 7.000

Afkasthejder males over terraen.

Emissionsgranser

Emissionen af stofferne ma ikke overskride den anforte greensevardi.

Afkast fra Nr. Stof Emissionsgranse
Produktion og tanke G5 17 TVOC 20 mg C/Nm3*
Toluen 1 mg/Nm?

En emissionsgrense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den luft, virk-
somheden udsender gennem et afkast i en veldefineret kontrolperiode. Referencetilstand (0
°C, 101,3 kPa, tor gas).

*) Den fastsatte vaerdi kan efter en naermere vurdering blive skaerpet til en lavere verdi,

hvis det vurderes ud fra emissionsmaélinger, at de faktiske emissionsniveauer ved anvendel-
se af BAT er lavere.

Afgorelse og vilkar

Side 4 af 28



C3

C4

Cs

Immissionskoncentration

Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissions-
koncentrationen) mé ikke overskride de angivne graensevardier (B-

verdier):
Stof B-veerdi
TVOC 0,1 mg C/m?

En B-veerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften uden for virk-
somhedens omréde. B-vardien gelder i alle hgjder, hvor mennesker opholder sig.

Kontrol af luftforurening

Virksomheden skal senest med udgangen af 2026 dokumentere gennem
malinger, at greensevardierne i vilkdr C2 og C3 er overholdt. Mélingerne
skal foretages ved den hgjeste forventede emissionstilstand under norma-
le driftsforhold.

Dokumentationen skal inden 3 méneder efter, at malingerne er gennem-
fort, sendes til tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om drifts-
forholdene under mélingen.

Malingen skal opfylde vilkar C7, om krav til luftméling i miljegodkendelse
af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019.

Herefter skal virksomheden hver 6. maned male emission af TVOC og to-
luen i afkastet. Hvis vilkar C2 er overskredet, skal resultatet indberettes
til Miljestyrelsen indenfor en uge efter forholdet er konstateret. Ellers
skal kontrollen blot indga i arsrapporten.

Kontrol af virksomhedens overholdelse af B-vardier for luftforurening
skal udferes en gang for dokumentation af at vilkar C3 er overholdt og
gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det pékravet. Hvis vilkéret er
overholdt, kan der kun kraves én arlig dokumentation. Udgifterne hertil
atholdes af virksomheden.

Kontrol af overholdelse af B-vaerdier

Beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved OML-
metoden ved brug af 10 irs meteorologiske data fra Aalborg (1974-83). B-
vaerdien anses for overholdt, nar den 4. sterste manedlige 99 % fraktil er
mindre end eller lig med B-veerdien.

OML-rapporten skal suppleres med en redegorelse for inddata, herunder

ogsa bygningskorrektioner (bade generelle og retningsathaengige) samt
valg af variable som f.eks. ruhedsleengde og terraenhaeldning. Minimums-
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Co6

C7

C8

Co

krav til praesentation af beregningsresultater: Udskrift af inddata og
OML-beregningsresultater med markering af virksomhedens skel. Grafisk
fremstilling fra OML (kort over 4. storste manedlige 99% fraktiler), med
angivelse af virksomhedens skel og kilderne.

VOC-emission — gaelder for hele G5

Virksomheden skal forebygge eller, hvor det ikke er praktisk muligt, re-
ducere diffuse VOC-emissioner til luft.

Emissionen af diffus VOC fra driften af G5 med tilhgrende anlag og akti-
viteter mé ikke overskride 1 % af input af oplgsningsmidler pa G5.

Virksomheden skal en gang arligt estimere fugitive og ikke-fugitive emis-
sioner til luft ved hjelp af en af nedenstdende teknikker eller en kombina-
tion heraf:

- Emissionsfaktorer
- Massebalance
- Termodynamiske modeller

Usikkerheden ved estimatet skal bestemmes og forsggt nedbragt fra ar til
ar. Estimatet skal inkludere resultaterne fra overvagning i vilkar Co.

Resultaterne skal indga i arsrapporten.
Virksomheden skal en gang arligt beregne massebalance for anlaggets
input og output af oplgsningsmidler. Dokumentationen skal udferes efter

reglerne i VOC-bekendtggrelsens bilag 4, afsnit 3.

Usikkerheden ved dataene om massebalance for oplgsningsmidler skal
minimeres ved hjalp af alle nedenstaende teknikker:

- Identifikation og kvantificering af input og output af oplesningsmid-
ler, herunder den dermed forbundne usikkerhed

- Gemmenforelse af et system til sporing af oplgsningsmidler

- Overvigning af @ndringer, der kan pavirke usikkerheden af data om
massebalancen for oplgsningsmidler

Resultatet skal indga i arsrapporten.

Virksomheden skal overvage diffuse VOC-emissioner i henhold til CWW

BAT 5 jf. vilkar N5 i godkendelse af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019. Far-
ste maling skal foretages inden udgangen af 2026 og fremsendes senest 3
maneder efter.

Hvis maling hver for sig for henholdsvis fugitiv- og ikke fugitiv emissioner
er <5 ton VOC/4r, skal der ikke foretages yderligere maling.

Afgorelse og vilkar
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Cio

Hvis méling for henholdsvis fugitiv- og/eller ikke fugitiv emissioner er >5
ton VOC/ar, skal virksomheden efter den forste méling, male i henhold til
WGC BAT 22 hvert 5. ar. Resultaterne skal indga i arsrapporten.

Type kilder til Type VOC’er Standarder

diffuse VOC- Minimumfrekvens
emissioner for overvagning
Kilder til fugi- Alle VOCer EN 15446 (kan En gang hver 5. ar
tive emissioner suppleres med

EN 17628)
Kilder til ikke- Alle VOC’er EN 17628 (kan En gang hver 5. ar
fugitive emis- suppleres/ erstat-
sioner tes med EN

15446)

Hvis maling for henholdsvis fugitiv- og/eller ikke fugitiv emissioner er >5
ton VOC/ar, skal virksomheden indfere et LDAR-program jf. WGC BAT
19, iii-vii:

Der skal indferes et program til detektion og reparation af lekager
(LDAR) for flygtige VOC-emissioner. Alle kilder skal gennemgés mini-
mum hver 5. ar.

iii LDAR-programmet omfatter alle falgende elementer:

a.
Liste over udstyr, der er identificeret som relevante fugitive VOC-
emissionskilder, i fortegnelsen over diffuse VOC-emissioner (se BAT 2).

b.

Definition af kriterier i forbindelse med felgende:

— Uteet udstyr. Typiske kriterier kan veere en lackagetaerskelvaerdi, over
hvilken udstyr anses for at veere uteet, og/eller visualisering af en leekage
med OGI-kameraer. Dette afthaenger af emissionskildens karakteristika
(f.eks. tilgaengelighed) og det eller de udledte stoffers farlige egenskaber.

— Vedligeholdelses- og/eller reperationsaktioner, der skal udferes. Et ty-
pisk kriterium kan vere en VOC-koncentrationsgranse, der udleser ved-
ligeholdelses- eller reparationsforanstaltningen (vedligeholdelses-
/reparationstaersklen). Vedligeholdelses-/reparationstaersklen er gene-
relt lig med eller hgjere end laekageterskelvardien. Dette afhanger af
emissionskildens karakteristika (fx tilgaengelighed) og det eller de udled-
te stoffers farlige egenskaber. For det forste LDAR- program er det nor-
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malt ikke hgjere end 5.000 ppmv. For efterfglgende LDAR-programmer
senkes taerskelverdien for vedligeholdelse/reparation (jf. punkt vi. a.) og
er ikke hgjere end 1.000 ppmv.

c.
Maling af fugitive VOC-emissioner fra udstyr opfert under punkt iii. a (se
BAT 22).

d.

Udforelse af vedligeholdelses- og/eller reperationsaktioner (se BAT 23,
teknik e. og f.) sa hurtigt som muligt og om ngdvendigt i henhold til kri-
terierne i punkt iii. b. Vedligeholdelses- og reparationsforanstaltninger
prioriteres efter det eller de udledte stoffers farlige egenskaber, emissio-
nernes betydning og/eller operationelle begransninger. Effektiviteten af
vedligeholdelses- og/eller reparationsforanstaltningerne verificeres i
henhold til punkt iii. c., sd der er tilstreekkelig tid efter interventionen (fx
2 maneder).

e.
Udfyldelse af den database, der er naevnt i punkt v.

iv. Etablering og gennemferelse af et detektions- og reduktionsprogram
for ikkefugitive VOC-emissioner, der omfatter alle folgende elementer:

a.
Liste over udstyr, der er identificeret som relevante ikkefugitive VOC-
emissionskilder, i oversigten over diffuse VOC-emissioner (se BAT 2).

b.
Overvagning af ikkefugitive VOC-emissioner fra udstyr, der er opfert un-
der punkt iv. a. (se BAT 22).

c.

Planlaegnings- og gennemforelsesteknikker til reduktion af ikkefugitive
VOC-emissioner (se BAT 23, teknik a., c. og g. til j.). Planleegningen og
gennemfgrelsen af teknikkerne prioriteres i forhold til det eller de udled-
te stoffers farlige egenskaber, emissionernes betydning og/eller operati-
onelle begraensninger.

d.
Udfyldelse af den database, der er naevnt i punkt v.

v. Oprettelse og vedligeholdelse af en database for diffuse VOC-
emissionskilder, der er identificeret i den fortegnelse, der er naevnt i BAT
2, til registrering af:

a.
specifikationer for udstyrets konstruktion (herunder dato og beskrivelse
af eventuelle konstruktionsendringer)
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b.

vedligeholdelses-, reparations-, opgraderings- eller udskiftningsforan-
staltninger, der er udfert eller planlagt, og datoen for deres gennemforel-
se

c.
det udstyr, der ikke kunne vedligeholdes, repareres, opgraderes eller ud-
skiftes pa grund af driftsmaessige begraensninger

d.

resultaterne af méalingerne eller overvigningen, herunder koncentratio-
ne(r)n(e) af det eller de udledte stoffer, den beregnede leekagehastighed
(i kg/ar), optagelserne fra OGI-kameraer (f.eks. fra det seneste LDAR-
program) og datoen for mélingerne eller overvigningen

e.

den arlige meengde diffuse VOC-emissioner (som fugitive og ikkefugitive
emissioner), herunder oplysninger om ikketilgaengelige kilder og tilgaen-
gelige kilder, der ikke overvages i lobet af aret.

vi. Regelmaessig gennemgang og ajourfgring af LDAR-programmet. Disse
kan besta af folgende:

a.
saenkning af leekagetaerskelveerdien og/eller vedligeholdelses-
/reparationstarsklen (se punkt iii. b.)

b.

revision af prioriteringen af udstyr, der skal overvages, idet der gives ha-
jere prioritet til (typen af) udstyr, der er identificeret som vaerende uteet
under det foregdende LDAR-program

c.

planleegning af vedligeholdelse, reparation, opgradering eller udskiftning
af udstyr, der ikke kunne udferes under det foregiende LDAR-program
pa grund af operationelle begraensninger.

vii. Gennemgang og ajourfering af detektions- og reduktionsprogrammet
for ikkefugitive VOC-emissioner. Disse kan besta af folgende:

a.

overvégning af ikkefugitive VOC-emissioner fra udstyr, hvor der er gen-
nemfort vedligeholdelses-, reparations-, opgraderings- eller udskift-
ningsaktioner, for at fastsla, om disse foranstaltninger var vellykkede

b.

planleegning af vedligeholdelses-, reparations-, opgraderings- eller ud-
skiftningsforanstaltninger, der ikke kunne udferes p& grund af drifts-
massige begrensninger.
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J1i

K1

Lugt

Der fastsattes ikke nye vilkér om lugt.

Spildevand, overfladevand mv.

Der fastsettes ikke nye vilkar om spildevand.

Stoj

Der fastsettes ikke nye vilkar om stgj.

Affald

Der fastsaettes ikke nye vilkar om affald.

Jord og grundvand

Der fastsettes ikke nye vilkér om jord og grundvand.

Til- og frakersel

Der fastsettes ikke nye vilkar om til- og frakersel.

Egenkontrol og indberetning/rapportering

Catox-anlaegget skal etableres med kontinuerlig overvigning og registre-
ring af emiterede VOC’er.

Resultat af overvigningen skal gemmes i 3 ar og fremvises til tilsynsmyn-
digheden pa forlangende.

Driftsforstyrrelser og uheld

I tilfaelde af nedbrud af det katalytiske forbreendingsanleaeg skal den del af
produktionen, der leder luft til anlaegget, ophere hurtigst muligt.

Afgorelse og vilkar

Side 10 af 28



L

Ophor

Der fastsettes ikke nye vilkar om ophgr.
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3. Vurdering og begrundelse

3.1 Begrundelse for afgerelse

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

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

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

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

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

Det er Miljostyrelsens vurdering, at det ansggte projekt ikke vil kunne give sddan-
ne pavirkninger. Neermeste Natura 2000-omrade ligger ca. 3 km fra virksomhe-
dens omréade og aendringerne vil ikke medfeore veesentlig ogede/aendrede emissio-
ner til omgivelserne. Natura 2000-omrader vil derfor ikke blive pavirket negativt,
som folge af deposition af emitterede stoffer fra det ansggte.

Der er ikke kendskab til beskyttede arter i tilknytning til projektomradet.
Der er i godkendelsen stillet vilkar for generelle forhold og luft, herunder vilkar til

sikring af, at bedst tilgengelig teknik (BAT) efterleves. De konkrete vilkar findes i
afsnit 2. Begrundelsen for vilkdrene fremgéar af afsnit 3.

3.2 Vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Forhold til kommunens planlegning
Omrédet hvor fucidinfabrikken er beliggende pa er en del af matr.nr. 19db Balle-
rup By, Ballerup, der ejes af LEO Pharma A/S.

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

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

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

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

Naturforhold

Ballerup Kommune oplyser, at der ikke er yngle- og rastesteder for bilag IV arter
indenfor projektomréadet. Neermeste kendte yngle og rasteomrade for badde padder
og flagermus er Semosen lokaliseret 550 meter nord for projektomradet. Der for-
ventes ikke udledning fra Leo Pharma til Somosen. Naermeste Natura 2000-
omrade er ca. 4 km nordvest for projektomrédet. Der forventes ikke udledning fra
Leo Pharma til Natura 2000-omradet Qvre Molleddal, Furesg og Frederiksdal
Skov.

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

A Generelle forhold

Vilkér A1

Afggrelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkér, saledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne
overholdes 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,
nar vilkar ikke overholdes.

Vilkar A3

Med vedtagelse af EU’s direktiv vedregrende Industrielle Emissioner (IE-direktivet,
IED) er miljgkrav i BAT-konklusioner bindende for bilag 1-virksomheder, som
séledes skal have indarbejdet disse nye BAT-krav i deres miljggodkendelse.

Ved godkendelse af den nye fucidinfabrik i 2019, var det kun CWW, der var gel-

dende. Ved godkendelse af spraykondenseren i 2024 var bAde CWW og WGC geel-
dende.
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Vilkaret er fastsat, sd miljoledelsessystemet for G5 opdateres i henhold til BAT 1 og
BAT 2 i bdde CWW og WGC.

Med dette vilkar bortfalder vilkdr A3 i miljegodkendelse af spraykondenser af 29.
maj 2024.

Vilkéar A4
Jf. BAT 31 WGC skal virksomheden have en OTNOC handteringsplan for emissio-
ner til luft.

Vilkér As
Jf. BAT 16 i CWW og BAT 4 i WGC skal virksomheden have en integreret strategi
for handtering og behandling af spildgas.

Ivilkér N12 i godkendelse af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019 er fastsat vilkar i
henhold til CWW. Det nye vilkar er sat i henhold til bAde CWW og WGC.

Med dette vilkar bortfalder vilkar N12 i godkendelse af ny fucidinfabrik. Vilkar N13
om beskrivelse vedr. vedligehold af strategien i arsrapporten opretholdes.

B Indretning og drift
B-vilkar i miljegodkendelse af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019 er fortsat geldende.

Vilkér B1

Det er praciseret, at destruktion af organiske forbindelser pa det katalytiske oxida-
tionsanleeg ma ikke pabegyndes, for anleggets optimale driftsbetingelser er opna-
et. Dette er tilfgjet for at sikre den bedste destruktion og dermed minimale emissi-
on. Tankanding fra lagertanke ledes til oxidationsanlegget uanset om det er i drift
eller €j. Der er tale om relativ sma maengder, der vil emitteres, hvis oxidationsan-
leegget ikke er i drift.

C Luftforurening

Vilkar C1

Det fremgar af godkendelsesbekendtggrelsen, at der skal fastsaettes emissions-
grensevaerdier, maksimal luftmaengde og afkasthgjde for hvert afkast, hvor der
udledes forurenede stoffer til luften. Dette gares for at vilkaret skal blive entydigt.

Virksomhedens vilkar til luft bygger pA WGC BAT konklusionen og Luftvejlednin-
gen og udformes som en kombination af afkasthgjde, luftmengde og emissions-
graenser samt B-vardi (maksimale greensevaerdier i omgivelserne).

Vilkaret fastseetter krav til afkasthgjde og maksimal luftmaengde.

Med dette vilkér bortfalder vilkar C3 i miljggodkendelse af ny fucidinfabrik af 11.
juni 2019.

Vurdering og begrundelse
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Vilkér C2

Vilkaret fastsaetter emissionsgranse for TVOC og toluen. Vilkiret er fastsat i hen-
hold til WGC BAT 11. Det er BAT at satte emissionsgransen si lavt som muligt i
BAT-AEL intervallet. Virksomheden har ved testproduktion vist, at de ligger om-
kring 5 mg TOC/m3 malt med FID maler. Da der er usikkerhed ved malemetoden
og den ikke er udfert under normal drift, seettes greensen til 20 mg C/Nms3. Miljo-
styrelsen kan senere skaerpe grensen, hvis emissonsmalinger viser, at en lavere
granse kan overholdes. Emissionsgransen for toluen sattes til den gvre grense i
BAT-AEL intervallet, da dette er en vaesentlig skaerpelse ift. tidligere vilkar.

Med dette vilkar bortfalder vilkér C4 i miljegodkendelse af ny fucidinfabrik af 11.
juni 2019.

Vilkar C3

B-vardivejledningen fastsetter ikke en B-verdi for TVOC, men Luftvejledningen
beskriver, at godkendelsesmyndigheden som udgangspunkt kan satte B-vardien
for TVOC fra oxidationsanlag til destruktion af organiske oplgsningsmidler til 0,1
mg C/m3. Denne B-verdi tager hgjde for, at der ved forbreendingen dannes ukend-
te, skadelige stoffer som fx aldehyder. Pa velfungerende oxidationsanleaeg forventes
hovedparten af de emitterede organiske stoffer dog at veere lette kulbrinter som
metan, ethan og propan.

Virksomheder omfattet af VOC-bekendtgerelsen skal overholde B-veerdier for de
enkelte organiske stoffer, der udledes. Desuden skal disse virksomheder overholde
B-vardien for TVOC, hvis de har et oxidationsanleeg.

B-verdien for methanol er 0,3 mg/Nms3 (svarer til 0,11 mg C/Nm3), acetone er 0,4
mg/Nms3 (svarer til 0,25 mg C/Nms3), toluen er 0,4 mg/Nm3 (svarer til 0,37 mg
C/Nms3) og ethanol er 5 mg/Nms3 (svarer til 2,6 mg C/Nms3). En B-veerdi for TVOC
pa 0,1 mg C/Nms3 vil betyde, at B-veerdierne for enkeltstofferne ogsa er overholdt.
Derfor er denne vaerdi fastsat i vilkdret og de ovrige B-veerdier er ikke fastsat i vil-
karet.

Vilkér C4

Der er i afggrelsen anfgrt, hvornar kontrol af luftforurening skal udferes. Overvag-
ningsintervallet er fastsat jf. WGC BAT 8. Hvis mélingerne er stabile, kan tilsyns-
myndigheden nedsatte frekvensen. Malingen skal opfylde vilkar C7 i miljegod-
kendelse af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019.

Vilkér Cs

Sedvanligvis er der ikke behov for at udfere OML-beregninger, nar det en gang er
vist, at B-vaerdierne er overholdt med de emissionsgranser, der er fastsat i afgarel-
sen ved den godkendte afkasthgjde, og de data for luftmaengder, afkastdimensio-
ner og temperatur, som ligger til grund for miljegodkendelsen.

Miljgstyrelsen vurderer dog, at der kan veere behov for at kreeve en ny OML-
beregning i seerlige situationer. Der kan fx vaere behov for at kreeve OML-bereg-
ning i felgende situationer:

Vurdering og begrundelse
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Hvis der har vaeret en overskridelse af en emissionsgraense, kan det vare relevant
at fa vurderet, om B-vaerdien ogsé har vaeret overskredet, eller at forudsetningerne
for OML-beregningerne har andret sig (fx data for luftmaengder, afkastdimensio-
ner og temperatur).

Hvis temperatur eller flow er blevet &ndret, kan dette have betydning for OML-
beregningen.

Hvis luftmaengder i forbindelse med tilsyn har vist sig varierende, kan det vaere
relevant at fa eftervist overholdelse af B-vaerdier ved forskellige luftflow.

Hvis der etableres eller &endres pé bygninger eller tanke, kan dette have bygnings-
massig effekt pd OML-beregningen.

Der er derfor sat vilkar om, at tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomhe-
den skal dokumentere dette (vilkir C4).

Luftvejledningen

Dokumentation af virksomhedens luftforurening skal ske ved maling og beregning
i overensstemmelse med geldende vejledninger fra Miljostyrelsen, pt. Luftvejled-
ningen nr. 71 2024.

Bemerk at beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved OML-
metoden ved anvendes af 10 drs meteorologi (Aalborg 1974-83) i stedet for 1 ars
meteorologi (Kastrup 1976). ndringen betyder, at den 4. storste manedlige 99 %
fraktil - og ikke den maksimale manedlige 99 % fraktil - skal holdes op mod B-
vardien ved vurdering af, om B-vaerdien er overholdt. ZAndringen betyder ogs4, at
der kan anvendes skarp retningstolkning ved vurdering af, om B-vaerdier er over-
holdt i et punkt i en bestemt retning og afstand, fx i relevante hgjder ved en kon-
kret etagebygning.

Vilkéar Cé6
Jf. CWW BAT 19 og WGC BAT 23 skal emission af diffus VOC-emission begraenses.
Begge BAT lister teknikker som skal anvendes.

Emissionsgraense for diffus VOC fra driften af G5 med tilhgrende anleg og aktivi-
teter skaerpes til 1 % af input af oplgsningsmidler jf. WGC BAT 23. Miljgstyrelsen
forventer, at denne graense kan overholdes, da det er en ny fabrik.

Med dette vilkar bortfalder vilkdr C4 i miljegodkendelse af ny fucidinfabrik af 11.
juni 2019.

Vilkér C7

Jf. WGC BAT 20 skal virksomheden estimere fugitive og ikke-fugitive VOC-
emissioner arligt. Det fremgar, at estimatet af fugitive og ikke-fugitive VOC-
emissioner skal tage hensyn til resultater fra overvigning udfert i henhold til BAT
21 og/eller BAT 22. Rorforte emission kan regnes som ikke-fugitive emissioner,
hvis stremningshastigheden er lav eller variabel — fx tankanding. De vigtigste kil-
der til usikkerhed ifm. estimatet skal identificeres og mindskes.

Vurdering og begrundelse
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Vilkéar C8

Jf. WGC BAT 21 skal virksomheden beregne en massebalance for oplesningsmid-
ler. I BAT konklusionen er listet forskellige metoder til estimering og beregning af
massebalance.

Vilkér Co

Jf. CWW BAT 5 skal diffus VOC-emissioner overvéges ved sniffing, optisk gasmé-
ling og emissionsfaktorer, som skal valideres ved méling, uanset forbrug af
VOC’er. Virksomheden har den 19. januar 2024 fremsendt "Strategi for opfyldelse
af BAT 5” som opfelgning pa vilkdr N5 i miljogodkendelse af ny fucidin-fabrik af
11. juni 2019. Miljgstyrelsen har den 29. september 2025 accepteret, at virksom-
heden kun anvender sniffing til VOC-emission overvigning, da optisk gasméling
og emissionsfaktorer ikke bidrager til yderlige informationer i denne sag.

Jf. WGC BAT 22 skal anvendes sniffing og optisk gasmaling til overvagning. P.t.
anvender virksomheden ikke CMR 1A og/eller 1B stoffer. Derfor er der kun gengi-
vet den del af WGC BAT 22, som vedrgrer gvrige VOCer.

Da BAT konklusioner fra CWW skal supplere BAT-konklusioner fra WGC, har
Miljgstyrelsen vurderet, at BAT 51 CWW skal folges ved forste overvigning. Heref-
ter folges BAT 22 i WGC inkl. beméerkning om, at BAT 22 kun finder anvendelse,
hvis de navnte graenser er overskredet.

Vilkér C10
Jf. WGC BAT 19 skal virksomheden indfere et LDAR-program (program til detek-
tion og reparation af leekager), hvis WGC BAT 22 finder anvendelse.

I vilkéret er beskrevet, hvad LDAR programmet skal indeholde. I CWW BAT 19 og
afsnit 6.2 1 CWW er beskrevet teknikker til forebyggelse og reduktion af diffus
emission, der kan anvendes.

Virksomheden har faet Force til at udarbejde en strategi for opfyldelse af BAT 5 i
CWW, dateret 4. januar 2024. Strategien er udarbejdet som et LDAR-program og
kan anvendes som grundlag for den forste gennemgang af G5. Herefter vurderes
det, om méleprogrammet skal fortsztte.

D Lugt

Vilkér D1 i miljggodkendelse af ny fucidin-fabrik af 11. juni 2019 er fortsat gelden-
de.

E Spildevand, overfladevand m.v.

Der dannes ikke spildevand i forbindelse med de godkendte endringer i denne
afgarelse.
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F Stoj

Vilkar vedr. stgj i miljggodkendelse af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019 er fortsat
gaeldende.

G Affald

Vilkar vedr. affald i miljggodkendelse af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019 er fortsat
geldende.

H Jord og grundvand

Vilkar vedr. jord og grundvand i miljegodkendelse af ny fucidinfabrik af 11. juni
2019 er fortsat geldende.

I Til- og frakersel

Der er ikke vilkar til til- og frakersel i miljogodkendelse af ny fucidinfabrik af 11.
juni 2019. Der er heller ikke fastsat vilkar i denne afggrelse.

J Indberetning/rapportering
J-vilkar i miljggodkendelse af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019 er fortsat gaeldende.

Til kontrol af, at virksomheden ikke udvider sin aktivitet pa en made, som indebae-
rer forgget forurening, er der stillet vilkar om indberetning af arligt forbrug af ra-
varer og hjalpestoffer i forbindelse med driften af virksomheden, samt mangde af
affald generet ved driften af anlaegget.

Virksomheden har i mail af 7. januar 2026 oplyst, at forbruget af solventer sendres
i forbindelse med &ndringer i denne afggrelse:

Methanol Toluen Acetone Ethanol
Tons solvent pr. ar jf. 810 280 760 370
godk. af 11. juni 2019
Tons solvent pr. ar jf. 1861,5 346,8 691,1 573,8
denne godkendelse
Vilkér J1

Virksomheden skal skal etablere kontinuerlig overvigning og registrering af emite-
rede VOC’er fra Catox-anlaegget, sa driften af anlaegget kan falges. Resultat af over-
vagningen skal gemmes i 3 ar og fremvises til tilsynsmyndigheden pé forlangende.
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K Driftsforstyrrelser og uheld

Vilkar K1
Vilkar C8 i miljegodkendelse af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019 erstattes af dette
vilkar, da det ikke er muligt at lukke produktionen ”straks”.

Virksomheden har oplyst:

I tilfeelde af CATOX trip, grundet for hgj koncentration af indgangsgassen (>25%),
vil CATOXen genstartes hurtigst muligt (inde for en time). I tilfaelde af stremaf-
brydelse vil systemet ogsé genstartes hurtigst muligt. Skulle det ske hen over nat-
ten, vil det blive ordnet neeste morgen. Ved nedbrud om natten er der lavere emis-
sioner end i dagstimerne. I tilfeelde af leengerevarende nedbrud af CATOXen
(grundet fx adelagte dele), vil man bringe G5 produktionen til et stabilt stadie pa
en hensigtsmaessig made inde for en tidsramme, som begranser miljoskader mest
muligt. Det vil tage max 3 dage at fa produktionen til et stadie, hvor der ikke er
nogle udledninger fra kerneproduktionen. Det er ikke muligt at lukke for udled-
ninger fra solventtanke samt wastesystemer, men disse udleder minimalt. Af-
heangig af nedbrudets omfang, vil foretages en vurdering, om hvor vidt soltvent-
tanke og wastesystemer skal temmes.

L Ophor

Vilkar M1 i miljegodkendelse af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019 er fortsat galden-
de.

M Bedst tilgaengelige teknik

Virksomheden har udfyldt CWW BAT tjekliste i forbindelse med miljegodkendelse
af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019. I forbindelse med denne ansggning har virk-
somheden fremsendt WGC BAT-tjekliste.

BAT 1-4 Miljoledelsessystem

Virksomheden er certificeret jf. ISO 14001. Fortegnelser over rorforte og diffuse
emission til luft, OTNOC-handteringsplan, strategi for hdndtering og behandling
af spildgas, ledelsessystem for diffuse VOC-emissioner samt kemikalieledelsessy-
stem ligger udenfor ISO 14001. Virksomheden har oversigt over rorfarte emissio-
ner samt en beskrivelse og vurdering af diffuse emissioner, som er fremsendt 19.
januar 2024. Virksomheden har en OTNOC-beredskabsplan — de er i gang med en
risikobaseret OTNOC-handteringsplan. I vilkar N12 i miljggodkendelse af ny
fucidinfabrik af 11. juni 2019 er der krav om strategi. Der er udarbejdet et LDAR
maleprogram for diffuse VOC-emissioner, som accepteres som ledelsessystem for
diffuse VOC-emissioner og virksomhedens efterlevelse af kemisk APV accepteres
som kemikalieledelsessystem.

BAT 5 Minimering af emissionspunkter
Alle rorforte VOC-emissioner er samlet i ét afkast.

BAT 6 Udformning og drift af spildgasbehandlingssystem
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Spraykondenseren sikrer, at koncentrationen af VOC til Catox’en er stabil uden
peaks. Dette giver en mere sikker drift.

BAT 7 Overvagning af procesparametre
Der overviges pa spraykondenser og Catox (flow, tryk og temperatur).

BAT 8 Overvigningsfrekvens
Der fastsettes vilkar om overvagningsfrekvens i denne afggrelse (vilkar C4).

BAT 9 Nyttiggerelse af VOC’er
I spraykondenseren kondenseres VOC stoffer. Sprajteveesken i spraykondenseren
cirkuleres/genanvendes indtil koncentrationen af andre VOC-stoffer er for hgj.

BAT 10 Oge energieffektivitet og reducere massestrom

Virksomheden har valgt katalytisk oxidation i stedet for termisk oxidation. Der er
varmegenvinding fra det katalytiske oxidationsanleeg samt kelingsudveksling i
spraykondenseren.

BAT 11 Teknikker til reduktion af rerferte emissioner
Virksomheden anvender to ud af de seks teknikker: katalytisk oxidation og kon-
densering.

BAT 12 PCDD/F emissioner
Ikke relevant.

BAT 13-14 Stev og partikelbundne metaller
Ikke relevant.

BAT 15 og 18 Uorganiske forbindelser
Ikke relevant.

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

BAT 17 Ammoniak fra SCR og SNCR
Ikke relevant.

BAT 19 Ledelsessystem for diffus VOC-emission

Virksomheden har fiet udarbejdet et LDAR maéleprogram, som accepteres som
ledelsessystem for diffus VOC sammen med skegn over arlig diffus emission samt
massebalance for oplgsningsmidler.

BAT 20 Arligt estimat over fugitive og ikke-fugitive emissioner
Vilkarsfastsat i vilkér C6.

BAT 21 Massebalance for oplgsningsmidler
Vilkarsfastsat i vilkar C6.

BAT 22 Overvagning af diffuse emissioner
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Der anvendes ikke CMR 1A og 1B stoffer i projektet. Overvigningen er vilkarsfast-
sat til hvert 5. ar i vilkér C7.

BAT 23 Forebygge og reducere diffuse VOC-emissioner

Hvor det er muligt anvendes fuldsvejste ror. Ved samlinger tjekkes taetheden. Sam-
linger med risiko for VOC-emissioner er en del af LDAR programmet. Virksomhe-
den forventer, at den diffuse VOC-emission er mindre end 5 % af inputtet af oplas-
ningsmidler. Miljastyrelsen vurderer, at den diffuse emission er mindre. Dette er
fastholdt i vilkar C2.

BAT 24-36 er ikke relevant.

Miljgstyrelsen vurderer, at projektet fortsat lever op til BAT.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Ballerup Kommune har udtalt sig til ansggningen i henhold til §7, stk. 3 i godken-
delsesbekendtgarelsen den 13. januar 2026:

Hermed Ballerup Kommunes bemaerkninger i forbindelse med hering;:

Der er ikke yngle- eller rastesteder for bilag IV arter inden for projektomradet.
Narmeste kendte yngle og rasteomrade for bade padder og flagermus er Semosen
lokaliseret 550 meter nord for projektomradet.

Der forventes ikke udledning fra Leo Pharma til Sgmosen.
Nearmeste Natura 2000-omréde er ca. 4 km nordvest for projektomradet.

Der forventes ikke udledning fra Leo Pharma til Natura 2000-omrédet @vre Mgl-
leddal, Fureso og Frederiksdal Skov.

Trafik: Da omradet er privat, har vi begrenset indflydelse. Al skiltning og lignende
skal handteres direkte af grundejer i dialog med politiet. Vores bemarkninger gar
primeert pa, at hvis der bliver behov for at benytte de offentlige veje i forbindelse
med projektet, skal du huske at sgge de ngdvendige tilladelser — fx gravetilladelse
og raden over vej.

Ingen yderligere bemerkninger.

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

hjemmeside www.mst.dk den 17. november 2025. Der er ikke modtaget henven-
delser vedrgrende ansggningen.
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3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Virksomheden har haft udkast til afggrelse i hering. Virksomheden havde folgende
kommentar:

Kommentar til vilkar B1:

Tankéndinger fra tankfarmen er koblet pd spraykondenser og CATOX enheden.
Det vil ikke vaere muligt at lukke for dem, men tankene vil skulle temmes hvis der
ikke ma ledes noget til VOC behandlingsanlaegget. Det vil derfor vaere sma meeng-
der der vil komme til CATOX anlagget, men det er ikke sikkerhedsmaessigt vaere
muligt at lukke til tankene nar der er solventer i.

Miljostyrelsens svar:
Miljgstyrelsen praesicirer i vurderingsafsnittet, at der ledes luft fra tankénding til
de tilknyttede renseforanstaltninger, uanset om de er i drift eller €;j.

Kommentar til vilkar C2:

Miljgstyrelsen har halveret emissionsgransen for TVOC pa baggrund af en male-
rapport udfert under opstart af produktionen. Pa tidspunktet for malingen var alle
solventer endnu ikke introduceret pa fabrikken, og der var ikke igangvarende pro-
duktion, men kun testdrift. LEO Pharma mener derfor, at datagrundlaget ikke er
tilstreekkeligt til at begrunde en halvering af greenseveerdien.

LEO Pharma forventer forst fuld produktion i G5 i 2027, og det vil derfor forst pa
dette tidspunkt veere muligt at vurdere de reelle emissioner. Leverandgren af an-
laegget har designet det til at kunne overholde en emissionsgraense pa 20
mgC/Nm3, men har ikke garanteret, at anlaegget kan overholde en ny graensevaerdi
pé 10 mgC/Nms3.

Det vil ikke vaere skonomisk proportionalt, hvis LEO Pharma i 2027 ikke kan
overholde den reducerede emissionsgraense og derfor bliver ngdt til at etablere et
tredje rensetrin. Spraykondensatoren og CATOX-anlegget vurderes som BAT, idet
der anvendes bade kondensering og katalytisk oxidation.

Miljostyrelsens svar:

I godkendelsen til ny fucidin fabrik er emissionsgraensen 20 mg TOC/Nma3. Test-
produktionen har vist, at niveauet ligger omkring 5 mg TOC/m3 méalt med FID
maler. Miljgstyrelsen er opmeerksom p4, at der er stor usikkerhed forbundet med
de forste mélinger.

Miljgstyrelsen @ndre emissionsgransen for TVOC til 20 mg C/Nm3, da det svarer
til den oprindelige graenseverdi.

Kommentar til vilkar C4 og Co:

LEO Pharma aftalte med Miljestyrelsen, at miljggodkendelsen for den nye fusidin-
fabrik G5 tages i brug, nar der er introduceret solventer pa anlegget. Miljogodken-
delsen er derfor taget i brug, men den forste hele batch af fusidinsyre blev forst
produceret i Q4 2025.
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I Q1 0og Q2 2026 vil der ikke vaere nogen reel produktion i G5, da der afventes sta-
bilitetstest fra batchen produceret i Q4 2025. For at give et mere realistisk billede
af emissionerne, som males bade efter CATOX-enheden og som diffuse emissio-
ner, bar méalingerne derfor foretages, nar produktionen er genoptaget. Det forven-
tes, at produktionen starter igen i august 2026 med fermentering, og at oprens-
ningen med brug af oplgsningsmidler forst pdbegyndes i slutningen af Q3 eller
starten af Q4. Fuld produktion i G5 forventes forst i 2027.

For at sikre mere retvisende malinger af bide TVOC fra afkast og LDAR-malinger
bor malingerne gennemfores i Q4 2026. LEO Pharma foreslar derfor, at deadlines
for malingerne rykkes, sa de kan udferes i Q4 2026, hvor der er produktion, og
resultaterne indsendes slut Q4 2026.

Miljostyrelsens svar:
Miljestyrelsen er enig i, at mélingerne skal fortages under fuld produktion og &n-
drer derfor fristerne, s de forste méalinger skal udferes inden udgangen af 2026.

Kommentar til vilkar C6:

1 VOC bekendtggrelsen bilag 2 star der at diffus emissionsgranser for farmaceuti-
ske virksomheder maks ma veere 5 %. LEO Pharma mener, at med de méaleusik-
kerheder der er, sd er emissionsgraensen pa 1% meget lavt sat. LEO Pharma mener
derfor at graensen bor veere pa 5%.

Miljostyrelsen svar:

Miljestyrelsen har jf. WGC BAT konklusionen pligt til at satte vaerdien sa lavet,
som muligt. Miljestyrelsen vurderer, at et nyt anlaeg kan overholde graensen péa 1 %
og fastholder derfor denne veerdi.

Kommentar til vilkar C7:
Menes der vilkar C7 i G5's godkendelse eller menes der C2 i denne godkendelse.
Hvilken overvagning henvises der til?

Miljgstyrelsens svar:
Det er en fejl. Der skulle std Cg (i denne afggrelse). Det er rettet.
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4. Forholdet til loven

41 Lovgrundlag

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

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

Miljegodkendelsen gives som et tilleeg til virksomhedens miljogodkendelse af 1.
oktober 2012, Revurdering af miljggodkendelse, LEO Pharma A/S, (hovedgodken-
delse), Miljegodkendelse til ny fucidin-fabrik af 11. juni 2019 og Miljegodkendelse
af spraykondenser ved G5 ny fucidinfabrik af 29. maj 2024. Godkendelsen gives
under forudsetning af, at sével de vilkar, der er anfert i denne godkendelse som
vilkar i fernevnte godkendelser overholdes.

41.2 Listepunkt

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

4.1.3 Basistilstandsrapport
Der er den 7. marts 2019 udarbejdet basistilstandsrapport for LEO Pharma.

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

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

41.4 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifolge miljobeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgeengelige teknikker. P4 engelsk "Best Availab-
le Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljgkravene til de europaiske virksomheder ud fra, hvad der kan
opnas med BAT. Miljgkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgar
i de sdkaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.
BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ar, sa nye teknikker kan blive del af
lovgivningen.
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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 fér indarbejdet kravene i de-
res miljegodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4
ar efter offentliggorelsen af BAT-konklusionerne.

LEO Pharma er omfattet af BAT-konklusionerne:

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

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

e Emissions from Storage (EFS)

e Energy efficiency

e Industrial Cooling systems

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

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

4.1.6 Risikobekendtggrelsen

Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtggrelsen.

41.7 Miljovurderingsloven

Miljgstyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra LEO Pharma i henhold til § 18 i
miljevurderingsloven.

Miljgstyrelsen har taget dette til efterretning.

41.8 Habitatbekendtgorelsen

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

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Vilkar i felgende afggrelser er revurderet med denne afggrelse:
o Vilkir A3 i miljggodkendelse af spraykondencer af 29. maj 2024 erstattes
af vilkar A3 i denne afggrelse
o vilkar C3 i miljggodkendelse af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019 erstattes af
vilkédr C1i denne afgorelse
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o vilkar C4 i miljegodkendelse af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019 erstattes af
vilkar C2 og C6 i denne afggarelse

o vilkar N12 i miljogodkendelse af ny fucidinfabrik af 11. juni 2019 erstattes
af vilkdr A5 i denne afgorelse

Vilkar i felgende afgarelser geelder stadig:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Revurdering af Feerdigvareproduktionen, dateret 1. oktober 2012

Fine Chemical Production og API Development samt miljegodkendelse

af produktionen af Ingenol Mebutat, dateret 1. oktober 2012

Revurdering af Hovedgodkendelsen, dateret 1. oktober 2012

Revurdering af API Manufacturing, dateret 1. oktober 2012

Revurdering af Forsyningsanlag, dateret 1. oktober 2012

Revurdering af Tabletproduktionen, dateret 1. oktober 2012.

4.3 Tilsyn med virksomheden

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

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

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

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

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklagenaevnet

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

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

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
milja eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen, jf. miljogbeskyttelseslovens § 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 pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Mit-
ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nér
den er tilgeengelig 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-
foedevareklagenaevnet/).

Miljg- og Fadevareklagenavnet afviser din klage, hvis du sender den uden om
klageportalen, 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 pa
mfkn@naevneneshus.dk. Naevnet afgor herefter, om du kan fritages for at bruge
klageportalen. Se betingelserne for at blive fritaget.

Klagen skal vaere modtaget senest den 14. april 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
Milje- og Fadevareklagenaevnet:

= afggrelsens adressat

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgar ovenfor.
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Dette gaelder mens en klage behandles

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

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgerelsen, jf. mil-
jobeskyttelseslovens § 101. P& www.domstol.dk findes vejledning om at anlegge en
retssag ved domstolene.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Ballerup Kommune

Danmarks Naturfrednings forening
Friluftsradet

Styrelse for patientsikkerhed
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Til Miljostyrelsen
Att: Karina Bang Mogensen

September 06, 2024
Miljgansegning om a@ndring af luftrensningen pa G5

LEO Pharma vil gerne ansgge om at eendre maksimum luftmaengde pa aflast nr 17 til 7000
Nm3/t, 2endre indholdsstoffet i spraykondenser fra methanol til ethanol, og om fiernelse af kulfilter
(APF-enheden) som et backupsystem.

Baggrund for ansggning

Siden miljggodkendelsen for G5 er blevet givet er der kommet nye oplysningerne om spildgas-
strammene i G5. Der har ikke vaeret sendret i processerne og oplagsmeengderne, men der har
veeret en fejlberegning af hvad der blev udledt til VOC anlaegget samtidigt. Derfor blev der ansggt
og installeret en spraykondenser, som udligner udledningen af VOC til det katalytiske oxidati-
onsanlaeg omtalt som CATOX i ansggningen. Spraykondenseren giver en mere stabil udledning
til Catox-enheden og reducerer peaks med ca 80%. Spraykondenseren virker ved at sprgjte koldt
ethanol pa VOC-dampene i anlaegget hvorved de udkondenserer og bliver opsamlet i
ethanolvaesken. Spraykondenseren reducerer derfor udledningen af toluen, acetone og
methanol med mere end 95% og derved bestar spildgasstrammen mest af ethanol, som renses
i CATOX’en.
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AEndring af oplesningsmiddel i spraykondenser:

| den oprindelige ansggning om miljggodkendelse af spraykondenseren, blev der ansggt om at
mediet i spraykondenseren var methanol, men det har vist sig at give udfordringer med LEL-
instrumentet. LEL-instrumentet kontrollerer koncentrationen af VOC inden CATOX-enheden, og
hvis koncentrationen overstiger 25 % LEL, bypasses CATOX-enheden. CATOX-enheden lukker
ikke ned, men bypasses kun af sikkerhedsmaessige arsager. LEL star for Lower Explosive Limit,
og er et instrument, som detekterer niveauet af brandfarlige gasser eller dampe og derfor om
luften indeholder oplgsningsmidler over eksplosionsgraensen. LEL-instrumentet har vist sig at
give en systematisk fejllaesning, hvilket givet er falsk positivt resultat og far luften til at bypasse
CATOX-enheden. Fejllzesningen giver for methanol en overestimering x 4, og for ethanol giver
det en overestimering pa x 2. Ved at udskifte mediet med ethanol i stedet for methanol mindskes
risikoen for fejllaesning og derved bypass af CATOX-enheden.

Nar spraykondenseren bliver installeret vil mediet i stedet vaere ethanol. Dette giver ingen aen-
dringer i forhold til BTR, da ethanol er med i den vurdering der blev indsendt. | forhold til luftemis-
sioner vil luftstramme stadig g& gennem CATOX-enheden og det vil ikke andre renseeffektivi-
teten i CATOX-enheden. /Andring af mediet i spraykondenseren til ethanol har derved ikke en
betydning for den endelige rensning og derved medfgrer det ingen aendringer i luftemissionen.
Ethanol har CLP klassificeringen H225 og methanol har CLP klassificeringen H225, H301, H311,
H331 og H370. Ethanol er dermed mindre giftig end methanol.

Fjernelse af kulfilter

I henhold til mail sendt d. 28/5/2024, har der vaeret problemer med forhgjet CO niveau i kulfiltret
i G5 og derved er kulfiltret blevet fjernet indtil man har kunne finde en bedre lgsning.
CATOX-anlaegget blev installeret i 2021, men test af anlaegget med oplasningsmidler blev farst
udfert i 2024, da det farst der blev introduceret oplgsningsmidler pa anlaegget i G5. | det oprin-
delige design sa bestar Catox-enheden af en primaer behandling, som oxiderer oplgsningsmidlet
til CO2 og H20 under kontrollerede forhold. | tilfeelde af svigt i den primeere behandling (f.eks. pa
grund af hgj belastning) er systemet udstyret med et sikkerhedsbypass, og VOC-strammen om-
dirigeres til en kuladsorptionsenhed (APF), som fanger VOC-oplgsningsmidlerne fra gasstrem-
men, far de udledes til miljget.

Heendelsen i maj 2024

Under oplgsningsmiddeltest blev falgende observeret:

- VOC-behandlingens primeere behandling (Catox) mislykkes pa grund af en falsk positiv aflees-
ning af den indkommende VOC-koncentration (LEL-instrumentet), hvilket omdirigerer VOC-
strammen til APF-enheden

- APF-enheden viste en stigningen i CO-indholdet i det udgaende flow, hvilket er en indikation af
hot spot/delvis forbreendingsudvikling i kulstoflejet.

- Denne haendelse blev identificeret med succes af sikkerhedssystemet og stoppede produkti-
onsprocesserne i G5. Den korrigerende foranstaltning (kveelstofskylning af kulfilteret) blev akti-
veret, men viste sig at vaere ineffektiv, og fik ikke systemet til at vende tilbage til normal tilstand.

Sa APF-dataene viste, at ca. 8 timer efter at have modtaget en VOC-belastning begyndte APF
at udvikle en ustabil adfeerd, hvor CO-niveauet steg ud over alarmgraenserne. Selv efter nedluk-
ningen af systemet (hvilket betyder, at der ikke anvendes nogen aktiv VOC-belastning fra pro-
cessen, udover ventilation) viste den korrigerende foranstaltning for denne fejl (kveaelstofskylning)
sig at veere ineffektiv til at bringe systemet tilbage til normale forhold i Igbet af en periode pa 11
timer. Derfor haendte man vand pa APF-enheden og har efterfelgende fiernet kullene af sikker-
hedsmeessige hensyn.

AEndring af flow

| ansggningsmaterialet blev det oplyst en luftmaengde fra Catox-enheden (afkast 17 i ans@gnin-
gen for G5 fabrikken) pa 900 Nm?/time, men LEO Pharma vil gerne ansgge som en maksimum-
luftmaengde pa 7000 Nm3/time. | det oprindelige ansggningsmateriale var det planlagt at anlaeg-
get sugede falsk luft ind ved de lokale procesafkast, og derved blev suget af atmosfaerisk luft ved




kilden, og derfor var behovet for at suge Iuft (ilt) ind ved selve VOC-anlaegget mindre. Anlaegget
er i dag i stedet designet med mere lukkede procesafkast, og derved er maengden af falsk luft
blevet mindsket. Der er derfor et behov for at suge en del atmosfaerisk Iuft ind ved selve Catox-
enheden. Catox-enheden fungerer ved at lave en katalytisk oxidering og for dette kraeves ilt. Med
den maengde ilt, som tilgar anleegget uden at suge mere atmosfaerisk luft ind, vil den katalytiske
oxidation ikke forlgbe. Den indsugede luft giver derfor et starre flow.

Spraykondenser er en ekstra rensning

Spildgasrensningen er i det nuveerende setup, en todelt proces med farst at spildgasstremmen
gar gennem spraykondenseren, inden det renses i Catox-enheden. De to systemer er selvstaen-
dige systemer, og derved kan det ene system kere selvom det andet er lukket ned. For at over-
holde udledningskravet skal Catox-enheden rense luften, men det er primaert ethanol den renser
for. Med fjernelse af kulfiltret fiernes det oprindelige backupsystem, men systemet er mere stabilt
med spraykondenseren og derved er risikoen for nedbrud af Catox’enheden mindsket. Spraykon-
denseren reducerer peaks af VOC dampe fra G5. VOC masseflowet bliver med spraykondense-
ren reduceret med mere end 80 % hvorved masseflowet aendres til primeert at vaere ethanol,
som spildgasstram. Dette betyder at toluen, acetone og methanol emissionen reduceres i
spraykondenseren.

Beskrivelse af BAT

Opsaetningen af rensningen af spildgasstremme er farst at luftstramme gar gennem spraykon-
denseren. Spraykondenseren reducerer udledningen acetone og methanol med >80 % og toluen
med 95% hvorved det primaert er ethanol der renses for i Catox-enheden. Ethanol er i henhold
til den harmoniserede CLP klassificering ikke giftig og derfor mindskes udledningen fra spraykon-
denseren af giftige stoffer.

Spraykondeseren reducerer peaks og giver en mere stabil tilledning til Catox-enheden, hvilket
resulterer | faerre bypass af anleegget udlgst LEL-instrumentet. Risikoen for nedbrud af Catox-
enheden er mindsket med installationen af spraykondenseren.

Nar niveauet af methanol, acetone eller toluen naermer sig 2% udskiftes ethanolmediet, sa ud-
ledningen af methanol, acetone og toluen fra spraykondenseren holdes pa et lavt niveau.
Kulfilteret var installeret som et backupsystem, men pga. sikkerhedsmaessige arsager er det ikke
leengere en mulighed. P& baggrund af haendelsen med forhgjet CO niveau, er der lavet bereg-
ninger af hvor stort et kulfiliret der er behov for at undga en lignende situation. Beregningen viser
at kulfiltret skulle vaere 40 m3 stort og derved 20 gange st@rre end det nuveerende kulfilter. Det
vil kraeve en stgrre ombygning og en flytning af kulfiltret, hvilket vil blive meget dyrt og medfgre
ekstra rgrfaringer til en ny bygning.

En anden Igsning der er blevet undersggt, som et backupsystem er et zeolit absorbans system.
Grunden til det ikke er muligt med zeolit Igsningen er, at systemet har en begraenset kapacitet,
og derved er det begraenset hvor laenge det vil virke som et backupsystem. Der vil derudover
veere nogle tekniske problemer med Catox-enheden og Lesnis PLC, som skal omprogrammeres
og der skal opbygges et regenereringssystem, som vil give et @get behov for nitrogen, sa der vil
skulle komme en stgrre nitrogentank. Den afgagrende grund til, det ikke er en reel Igsning er, at
Igsningen med zeolit aldrig er blevet brugt i storskala i industrien, og derved er der ikke nogen,
som har en erfaring med om det reelt vil virke, som et backupsystem.




Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld
Ved nedbrud af luftrensningen ved G5 er der 3 mulige scenarier: Catox-enheden lukke ned/by- ¢ Dermatology

passes, spraykondenseren lukker ned/bypasses eller bade spraykondenser og Catox’en lukker beyond the skin
ned /bypasses:

Mode of Operation (worst case)

’_‘ Acetone Ethanol Methanol Toluene Total VOC
| I
1 “ | o e | Concentration: <20 Concentration: <20 Concentration: <20 Concentration: <20 Concentration: <20
( ) o . mg/m3 mg/m3 mg/m3 mgim3 mg/m3
Bom
)
I
[ E] Mass flow: 20kg/h Mass flow: 25 kg/h Mass flow: 2 kg/h Mass flow: 6 kg/h Mass flow: 32 kg/h
(2} 2= Concentration: 16 g/m3 Concentration: 13 g/m3 Concentration: 1 g/m3 Concentration: 2.5 g/m3 Concentration: 18 g/m3
l
|
3 :-,,, | Risk of tripping KEF + Risk of tripping KEF + Operation Risk of tripping KEF + Risk of tripping KEF + Risk of tripping KEF -+
( } [ S— Operation state {4) state (4) Operation state (4) Operation state (4) Operation state (4]
oo
T
| |
E] Mass flow: 320 kg/h Mass flow: 63 kg/h Mass flow: 125 kg/h Mass flow: 28 kg/h Mass flow: 245 kg/h
(4} Concentration: 123 g/m3 Concentration: 33 g/m3 Concentration: 48 g/m3 Concentration: 33 g/m3 Concentration: 94 g/m3

| scenarie (2) sker der et nedbrud/bypass af Catox-enheden (markeret som KEF pa figuren). Der
vil derfor kun veere en udledning fra spraykondenseren hvor det primeert er ethanol der udledes.
Der er beregnet en udledning af acetone, methanol og toluen med en worstcase beregning hvor
ethanolmediet er teet pa de 2% indhold af acetone, methanol og toluen. Der foregar derfor stadig
en rensning af de mest giftige spildgasstoffer, men det vil ikke vaere muligt at overholde udled-
ningskravet.

| scenarie (3) lukker spraykondenseren ned, men der er rensning i Catox’en. Udledningskravet
overholdes, men risikoen for bypass af Catox’en pga peaks som LEL-instrumentet reagerer pa
gges. Risikoen for at spraykondensen lukker ned er meget lille, da den kan handtere store
maengder VOC dampe. Det er derfor ikke et ikke saerligt sandsynligt scenarie men nedluk/bypass
af spraykondenseren, men det er en mulighed.

Scenarie (4) er hvis begge luftrensesystemer lukker ned, vil der ikke vaere nogen rensning af
spildgasstremmene. Risikoen for at scenarie 4 sker er meget lille, men kan ske hvis der er en
alarm pa spraykondenseren og den bypasses og G5 producerer med maksimum peak samtidigt.
G5 producerer med maksimum peak 1 gang om maneden, og risikoen for at spraykondenseren
bypasses er lille.

| G5 produceres der batch produktioner, hvilket betyder at der ikke er en gennemsnitsemission,
men den variere henover oprensningsprocessen af hver batch. Der er identificeret 3 worstcase
scenarier af emission til spraykondenseren:
- Et hgjt nitrogen inlet flow til spraykondenseren — giver en hgj fordampning af vaesker i
spraykondenseren hvorved risikoen for at Catox’en bypasses er storst.
- Et hgj toluen inlet massestrgm — giver en hgjere toluen fordampning fra spraykonden-
seren.
- Et hgj acetone inlet massestrgm — acetone er meget volatil og derved har sveert ved
at kondensere. Hgj fordampning af acetone giver en hgjere total Carbon koncentra-
tion.
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Ved alle nedluk/bypass af spraykondenser og Catox’en kommer en alarm i BMS systemet (buil-
ding management system), det vil med tiden blive lavet om til at give en alarm i PCS systemet
(process control system) nar G5 starter endeligt op. PCS systemet vil give en alarm til operatg-
rerne, som er ansvarlige for at kontrollere og styre fabrikken, men mens det hgrer ind under FAR
projektgruppen gar alarmen til BMS. Der er derudover en SMS alarm til operatarerne ved bypass
og nedluk af Catox’en. De fleste processer kan stoppes/vente indtil Catox’en er startet op.

FID maleren lukker ikke ned og derved monitoreres der hvor meget VOC der udledes.

Luftforurening

Emissionen af organiske oplgsningsmidler skal overholde en emissionsgraenseveerdi for flygtige
organiske oplgsningsmidler, der er omfattet af VOC-bekendtgerelsen, pa 20 mg TOC/Nm3 i virk-
somhedens afkast. En emissionsgraense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i
den luft, virksomheden udsender gennem et afkast i en veldefineret kontrolperiode. Der er an-
sggningen ingen andringer i rensningen i Catox-enheden.

Der er ingen aendringer af diffuse kilder og afkasthgjden er stadig 19 m. Ved opstart af spraykon-
denser og Catox’en er forventes der ingen afvigende emissioner.

Toluen, methanol, acetone og ethanol er stofklasse Ill. Far rensningen i spraykondenseren er
massestrgmmen som vist i scenarie 4:

Acetone massestrgm 320 kg/h, koncentration123 g/m3

Ethanol: massestram 69 kg/h, koncentration 33 g/m3

Methanol: Massestrgm 125 kg/h, koncentration 48 g/m3

Toluene: 28 kg/h, koncentration 33/g/m3

Andre oplysninger

Kulfilteret er temt for kul og derfor ikke i brug nu. LEO Pharma har faet tilladelse af miljgstyrelsen
til at kgre uden kulfilter i 6 maneder. Tilladelsen er givet d. 28/6/2024.

Der er ingen andringer i driftstid i G5.

Der er ingen aendringer i virksomhedens indretning, udover at LEO Pharma gnsker at fierne
kulfiltret.

Der er ingen aendringer i LEO Pharmas produktion. Den eneste &ndring er, at LEO Pharma
ansgger om fiernelse af kulfiltret som backupsystem.

Der er ingen andringer i spildevandet, da luftrensningen ikke producerer spildevand.

Der er ingen aendringer til stgj. LEO Pharma ansgger om at fierne et kulfilter uden at indsaette et
nyt system. Den nuveerende luftrensning er der ikke aendringer til i forhold til stgj.

| forhold til affald, vil der med fjernelse af kulfilter ikke vaere noget kul der skal bortskaffes. Derved
er der en mindre maengde affald der skal bortskaffes.

Der er ingen endringer til jord og grundvand da der ingen andringer er til belaegninger, oplag
og ragrforbindelser med kemikalier i.

Effect of spray cooler (acetone peak)

m Without spray cooler

B With spray cooler
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Bilag D: Lovgrundlag — Referenceliste

Love
Miljobeskyttelsesloven (MBL):

Lovbekendtgerelse om miljebeskyttelse, nr. 1742 af 22. december 2025.
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:
Lovbekendtgerelse om naturbeskyttelse, nr. 927 af 28. juni 2024.

Bekendtggrelser
Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):

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

Bekendtgerelse om miljotilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019.
VOC-bekendtgorelsen:

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

Vejledninger fra Miljostyrelsen

Miljegodkendelsesvejledningen:
Miljogodkendelsesvejledningen

Luftvejledningen:
Vejledning nr. 71 af november 2024, om begransning af luftforurening fra virk-
somheder

B-vaerdivejledningen:
Vejledning nr. 72/2024

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

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

Andet materiale

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

BTR-vejledningen: Europa-Kommissionens vejledning om basistilstandsrapporter,
2014/C 136/03
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Industriparken 55 J.nr. 2024 - 66852
2750 Ballerup Ref. TIKOL/KARBM

Den 17. marts 2026

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

Miljgstyrelsen har den 9. september 2024 modtaget en ansggning om &ndring af
luftmangden pé afkast 17, eendring af sprojteveaeske pa spraykondenseren fra
methanol til ethanol og fjernelse af kulfilter pé luftafkastet fra LEO Pharma A/S,
Ballerup. Der er sidst modtaget supplerende oplysninger den 7. januar 2026.

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

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

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

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

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

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

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

Miljgstyrelsen har i forbindelse med godkendelse af G5 modtaget en liste over de
farlige stoffer/blandinger af stoffer (jf. CLP-forordningens3), som virksomheden
bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med fucidinproduktionen i G5. Miljg-
styrelsen traf den 29. marts 2019 afgerelse om, at der ikke skulle udarbejdes sup-
plerende basistilstandsrapport.

Mangderne er opdateret i mail af 7. januar 2026. Der &ndres ikke pa oplags-
maengder, kun pa arligt forbrug.

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

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse
Miljgstyrelsen vurderer, at det ansggte projekt ikke udlgser, at der skal udarbejdes
supplerende basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtgerelsens §14, stk. 1.

Arsagen er, at de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger,
fremstiller eller frigiver i forbindelse med den ansggte bilag 1-virksomhed og de
teknisk og forureningsmeessigt forbundne aktiviteter, ikke &ndres og derfor vurde-
res det, at der heller ikke a&ndres pa risikoen for leengerevarende forurening af
jord- og grundvand.

Partshoring
Der er foretaget haring af virksomheden i henhold til forvaltningsloven. Virksom-
heden har ikke fremsendt bemaerkninger til denne afggrelse.

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

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

e afggrelsens adressat

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

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning fremgar af miljegodkendelsen.

Segsmdal

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

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

4 Lovbekendtggrelse om miljebeskyttelse, nr. 1093 af 11. oktober 2024.
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Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret saerskilt, men vil blive vedlagt som en del
af miljegodkendelsen, som vil blive offentliggjort.

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

Med venlig hilsen
Tina Klarskov Olesen

Sadan héndterer Miljgstyrelsen Virksomheder dine personoplysninger
Sadan handterer vi dine personoplysninger

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