m) Miljo- og

== Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen

Miljegodkendelse

For:

Novo Nordisk A/S Kalundborg




gm; Miljs- og

Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen

Novo Nordisk A/S Kalundborg Ref. kalar/jeppj
Hallas Alle 1 17. oktober 2019
4400 Kalundborg

MILJOGODKENDELSE

For:

Novo Nordisk A/S - Kalundborg

Adresse Hallas Alle 1

Postnummer by 4400 Kalundborg

Matrikel nr.: 3n Rynkevang Gde, Arby

CVR-nummer: 24256790

P-nummer: 1007675697

Listepunkt nummer: 4.5 Kemisk Industri, Fremstilling af
farmaceutiske produkter

J. nummer: MST-1270-02692

Godkendelsen omfatter:
Produktion af to nye farmaceutiske produkter i bygning HA

Dato: 17. oktober 2019

Godkendt: Karin Larsen

Annonceres d. 18. oktober 2019

Klagefristen udlgber d. 15. november 2019.

Segsmalsfristen udlgber d. 18. april 2020.

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden 5 &r fra godkendelsens dato.
Revurdering pibegyndes nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i
EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

Miljostyrelsen « Antvorskov Allé 139 » 4200 Slagelse
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 » mst@mst.dk « www.mst.dk



Indhold

Indholdsfortegnelse
1. Indledning

2. Afgorelse og vilkar

2.1 Vilkar for miljggodkendelsen
A Generelle forhold
B Luftforurening
C BAT — CWW BREF

3. Vurdering og begrundelse

3.1  Begrundelse for afgorelse

3.2  Vurdering

Generelle forhold
Luftforurening

BAT — CWW BREF

Lugt

Spildevand, overfladevand m.v.
Staj

Affald

Jord og grundvand
Overjordiske Tanke

Til- og frakersel
Indberetning/rapportering
Driftsforstyrrelser og uheld
Risiko/forebyggelse af stgrre uheld
Bedst tilgaengelige teknik

3.3 Udtalelser/hgringssvar

ZE2OAC" DI OTREHD QW >

4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

4.2  @vrige geeldende godkendelser og pabud
4.3  Tilsyn med virksomheden

4.4  Offentliggarelse og klagevejledning

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgarelsen

Bilagsoversigt

Bilag A. Ansegning om miljegodkendelse
Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000
Bilag C. Temakort

g W w w W

O O \©

10
10
13
14
14
14
15
15
16
16
16
16
16
16

17

19
19
20
21
21
22

Indledning

Side 1 af 22



1. Indledning

Denne afggrelse gives som tilleeg til revurdering af miljogodkendelse af 6. februar
2013.

Projektet omfatter ombygning af bygning HA, sa der kan produceres 2 nye produk-
ter i bygningen. Der etableres 12 nye tanke, nye afkast med nye ventilatorer og en-
kelte vaegge flyttes. De tre produkter produceres ikke samtidigt.

Projektet er vurderet ift. Miljgvurderingsloven, og der er gennemfort en VVM-
screening. Miljastyrelsen har den 2. april 2019 truffet seerskilt afggrelse om, at
projektet ikke er omfattet af Miljgvurderingsloven.

Miljgstyrelsen har ogsa vurderet, at projektet ikke kraever udarbejdelse af et tilleeg
til basistilstandsrapport af 2013.

Der stillet krav ift. luftforurening til overholdelse af en rackke immissionsgranse-
veardier for stoffer, der ikke er reguleret i eksisterende miljogodkendelse.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden har redegjort for at BAT-krav overhol-
des, og at virksomheden ikke bidrager med yderligere lugt eller stgj til omgivel-

serne.

Miljostyrelsen vurderer, at eendringen kan miljegodkendes.

Indledning
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2, Afgorelse og vilkar

P& grundlag af oplysningerne i bilag A, ansggning om miljggodkendelse, godken-
der Miljgstyrelsen hermed produktion af to nye produkter i bygning HA, herefter
betegnet multilinefacilitet.

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

Godkendelsen gives pa folgende vilkar, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i
en periode pa 8 ar fra godkendelsens dato.

2.1 Vilkar for miljegodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld
medferer umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydelig om-
fang truer med at pavirke miljget negativt, skal driften af anlegget i rele-
vant omfang indstilles.

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

A2 Virksomheden skal indfere og vedligeholde et miljoledelsessystem, som
opfylder BAT 1i BAT-konklusion nr. i-xiv for CWW BATC (BAT-konklu-
sion om spildevands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil hg-
rende styringssystemer (nr. 2016/902-)).

A3 Virksomheden skal orientere tilsynsmyndigheden, hvis virksomheden op-
horer med at have et certificeret miljoledelsessystem. Orienteringen skal
meddeles tilsynsmyndigheden senest 1 maned efter udlgbet af geeldende
miljgcertificering.

B Luftforurening
Stov
B1 Virksomheden maé ikke give anledning til vaesentlige diffuse stovgener uden
for virksomhedens omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer, om generne er

vaesentlige.

B2 Afkast fra bygning HA, Multilinefacilitet, hvor der emitteres stev i forbin-
delse med denne godkendelses aktivitet, skal forsynes med absolutfiltre
(HEPA-filtre), der som minimum mindst er klasse H13 efter DS/EN 1822

Afggorelse og vilkar
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Virksomheden skal vedligeholde en opdateret oversigtstegning og liste med
afkast for Multilinefacilitet.

Opdatereret tegning og liste skal kunne fremvises eller fremsendes pé til-
synsmyndigheds forlangende.

HEPA-filtre pa afkast skal kontrolleres mindst en gang om aret, og der ma
hgjst veere 12 méneder mellem 2 kontroller.

HEPA-filtre pa afkast skal endvidere kontrolleres, nar filteret har vaeret af-
monteret, udskiftet eller pd anden méde justeret eller repareret senest 10
arbejdsdage efter ibrugtagning.

Dette gaelder ogsa, hvis der er udfert noget arbejde i naerheden af filteret,
sd selve filteret kan beskadiges eller rorforinger/samlinger eller lignende
kan beskadiges.

Kontrollen skal udferes som en totalleekagetest efter afsnit B.6.4 1 ISO
14644-3 samt Miljestyrelsen kontrolregel og anbefalede tilfgjelser og pree-
ciseringer til metoden, jf. 5. supplement til Luftvejledningen - Revision af
afsnit 3.2.3.1 0g 5.4.5, 24. oktober 2006.

Der skal anvendes en polydispers testareosol (partikler i mange storrelser)
naevnt i afsnit C6.4. i ISO 14644-3, fx olefin.

Kontrolregel:

Laekagen bregnes pa baggrund af middelkoncentrationer for og enkeltmé-
linger efter filtret:

Laekage = (Cefter filter / Cror filter) X 100 %, hvor

Cefter filter = KOncentrationen i hvert enkelt punkt efter filter (ug/1)

Cior fier = middelkoncentrationen for filter (ug/1)

HEPA-filtret er i orden hvis doseringskravet er opfyldt og leekagen i hvert
punkt er mindre end eller lig med 0,05 %.

Hvis dette ikke er opfyldt, skal HEPA-filtret udskiftes/utaetheder skal ud-
bedres og kontrolleres igen indenfor 10 arbejdsdage og hajst 2 uger.

Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat skal forevi-
ses eller fremsendes pa tilsynsmyndighedens forlangende. Dokumentatio-
nen skal veere tilgaengelig i hele filtrets levetid, dog mindst 5 &r.

Dokumentation for test opgjort pr. kalenderar skal for alle afkast indrap-
porteres i den arlige rapport, jf. vilkar K5 i revurdering af miljegodken-

delse af 2. februar 2013, som ogsa gaelder for nerverende aktivitet.

Tilsynsmyndigheden skal dog underrettes straks, hvis acceptkriteriet over-
skrides ved en kontrol, herunder oplysning om leekage % overskridelse.

Afggorelse og vilkar
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B3

B4

Afkasthgjder, luftmzengder og emissionsgraenser

Afkasthgjder og luftmengder i betydende afkast skal overholde de veer-
dier, der er anfort her:

Max. luftmaengde (normal

Afkast fra bygning Nr. Min. afkasthgjde (m) m®/sek)

HA HA707BC 17,3 0,22
HA707CA 17,3 0,05
HA707DG 17,3 0,55

Numrene henviser til bilag 4, OML beregning for nyt afkast i PPIII/HA,
som er en del af bilag A. Afkasthgjder males over terraen.

Emissionen af rdvare 33 mé ikke overskride de anfarte graensevaerdier,
maélt som timemiddelverdier.

Emissionsgraense
Afkast fra Nr. Stof (mg/normal ms3)
Bygn. HA HA707BC Révare 33 5
HA707CA
HA707DG

En emissionsgraense 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).

Immissionskoncentration
Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissions-

koncentrationen) mé ikke overskride de angivne gransevardier (B-veer-
dier):

Stof B-veerdi (mg/ms3)
Révare nr. 33 0,01

Révare nr. 38 0,04

Révare nr. 12 1

En B-verdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften uden for
virksomhedens omréde. B-veaerdien geelder i alle hgjder, hvor mennesker kan blive udsat for
den forurenede luft.

Afggorelse og vilkar
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Bs

B6

B7

B8

Kontrol af luftforurening

Virksomheden skal inden 3 maneder efter at udvidelsen/eendringen er ta-
get i fuld drift foretage mélinger, jf. vilkar B8, til at vise, at graenseveerdi-
erne i vilkar B3 og B4 er overholdt. Malingerne skal dog senest foretages
12 méneder efter eendringen er taget i drift uanset om andringen er i fuld
drift.

Dokumentationen skal inden 3 méneder efter at mélingerne er gennem-
fort sendes til tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om drifts-
forholdene under mélingen. Dokumentationen skal efter forlangende
fremsendes béde i papirformat og digitalt.

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumentere,
jf. vilkar B8, at grensevardierne i vilkar B3 og B4 er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter kravet, jf. vilkar B6, fra til-

synsmyndigheden er fremsat sendes til tilsynsmyndigheden sammen med
oplysninger om driftsforholdene under malingen. Dokumentationen skal

efter forlangende fremsendes béde i papirformat og digitalt.

Krav til luftmaling
Malingerne skal foretages som praestationsmalinger.

Der skal foretages 3 mélinger af mindst 1 times varighed. Mélingerne kan
foretages samme dag.

Emissionsgransen anses for overholdt, nar det aritmetiske gennemsnit af
de 3 mélinger er mindre end eller lig med grenseverdien.

Overskrider en enkelt 1-times méling emissionsgraensen med en faktor 3,
skal tilsynsmyndigheden inden 30 dage underrettes herom. Der skal sam-
tidig gares rede for drsagen til overskridelsen og hvilke foranstaltninger,
der er eller vil blive iveerksat for at undga fremtidige overskridelser. End-
videre skal der gennemfoares en intensiveret overvigning af det forure-
ningsbegraensende udstyr efter naermere aftale med tilsynsmyndigheden.

Krav til luftmaling
Méling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden
aftale med tilsynsmyndigheden.

Maélingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prgvning, og malerap-
porterne skal udfeerdiges som akkrediterede prgvningsrapporter. Mélela-
boratoriet skal vaere akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle stoffer af
Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et tilsva-
rende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale
aftale om gensidig anerkendelse.

Afggorelse og vilkar
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B9

Stof Analysemetode

Révare nr. 33 MEL - 20

Dog kan andre analysemetoder benyttes, safremt tilsynsmyndigheden har
accepteret dette. Detektionsgraenserne for analyserne ma hgjst vaere 10%
af greensevardierne.

Generelle krav til kvalitet i emissionsmalinger, jf. metodeblade MEL-22,
skal veere overholdt.

Beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved OML-me-
toden. B-veaerdien anses for overholdt, nér den hgjeste 99 % fraktil er min-
dre end eller lig med B-veerdien.

OML rapporten skal suppleres med en redeggrelse for inddata, herunder
ogsa bygningskorrektioner (bédde generelle og retningsathaengige) samt
valg af variable som f.eks. ruhedslengde og terrenhaldning. Minimums-
krav til praesentation af beregningsresultater: Udskrift af inddata og
OML-beregningsresultater med markering af virksomhedens skel. Grafisk
fremstilling fra OML (kort over maksimale méinedlige 99% fraktiler), med
angivelse af virksomhedens skel og kilderne.

Luftvejledningen

Ovenstidende dokumentation af virksomhedens luftforurening skal ske
ved maling og beregning i overensstemmelse med galdende vejledning
fra Miljestyrelsen, p.t. nr. 2/2001.

VOC-stoffer

Virksomheden skal for bygning HA, Multilinefacilitet, overholde en sam-
let emission af flygtige oplgsningsmidler pé 5 % af input af oplgsnings-
midler jf. Miljo- og Fadevareministeriets bekendtgerelse nr. 1491 af 7. de-
cember 2015 om anlag og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplas-
ningsmidler. Emissionsgraensen pa 5 % af input af oplgsningsmidler geel-
der alene for aktiviteten i naerverende godkendelse.

BAT — CWW BREF

BAT 19

Vilkar C1

Virksomheden skal udarbejde og vedligeholde en kortlaegning af mulige

kilder til diffus emission af VOC ved Multiline, bygning HA.

Kortlaegningen af kilder til diffus emission skal mindst omfatte folgende:

a. kortleegning af tanke, beholdere eller processer, hvor der er diffus

emission af gas/procesluft, fx fra tanke ved pafyldning, tapning
og tankanding, procestanke som ikke er lukkede, afdunstning fra
feerdigvarer, dere/porte/vinduer der dbnes en gang imellem etc.

Afggorelse og vilkar
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b. kortleegning af alle rorforinger og rersamlinger m.v. hvor der kan
opsta diffus emission af gas/procesluft som folge af laekager. Fx
pga. slitage af pakninger, ventiler m.v.

Vilkar C2

Virksomheden skal udarbejde en instruks for leekagedetektion- og repara-
tion (LDAR) for alle kortlagte kilder jf. vilkir C1 samt systematisk opsgge
evt. oversete ikke kortlagte kilder med relation til multilinefacilitet.
Virksomheden skal til l&ekagedetektion benytte folgende teknikker

¢ sniffing-metoder (f.eks. med barbare instrumenter i henold til EN
15446) forbundet med korrelationskurver for nggleudstyr

e optiske gasmalingsmetoder

e beregning af emissioner baseret pa emissionsfaktorer, der periodisk
(f.eks. en gang hvert andet &r) valideres ved mélinger.

Virksomheden skal lade udfere periodiske kampagner med optiske ab-
sorptionsbaserede teknikker, sisom DIAL (differential absorption light
detection and ranging) eller SOF (solar occultation flux).

Tilsynsmyndigheden kan acceptere andre metoder, hvis de er mindst lige
sa anvendelige. Tilsynsmyndigheden vurderer om en metode er lige s
anvendelig.Hvis der konstateres leekager, skal reparation foretages
straks.

LDAR skal udferes regelmeessigt og mindst 5 ar og 1. leekage-detektion
skal vaere udfert senest 2020.

Kampagner skal udferes mindst hvert 5. ar.

Vilkar C3

Virksomheden skal regelmaessigt og mindst én gang arligt gennemga alle
kortlagte kilder og vurdere, om der er mulighed for at reducere omfanget
af kilder til diffus emission, og om der er gget mulighed for at opsamle og
behandle diffus emission.

Resultatet af gennemgangen skal hvert ar indberettes med arsrapporten
— forste gang med arsrapport for 2020, som afrapporteres i 2021.

Vilkar C4

For at reducere diffus emission skal virksomheden skal benytte fuldstaen-
digt udstyr. Ved udskiftning af udstyr, skal eksisterende ikke fuldstaen-
digt udstyr erstattes af fuldstaendigt udstyr (jf. CWW BATC afsnit 6.2).

Afggorelse og vilkar
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3. Vurdering og begrundelse

3.1  Begrundelse for afgerelse
Virksomheden har redegjort for, at emissioner til omgivelser minimeres si meget
som muligt.

3.2 Vurdering

Projekt
Bygning HA skal ombygges, da der skal kunne produceres 2 nye produkter ud over
den eksisterende produktion. De tre produkter produceres ikke samtidigt.

Projektet bestar af falgende aendringer/ombygning inde i bygning:
e en vag flyttes
e der etableres nye gulvaflgb
e der etableres to nye ventilatorer med egne nye afkast
e der etableres nye punktudsug fra de resterende nye tanke og filtreringsen-
heder, som tilsluttes allerede eksisterende ventilationsanleg og afkast
e der opstilles 12 nye tanke.

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Kalundborg Kommune har oplyst ved udtalelse af 19. december 2018, at projektet
er i overensstemmelse med plangrundlaget for omrédet.

Miljostyrelsen har den 2. april 2019 pé baggrund af en screening vurderet, at pro-
jektet ikke vil kunne pévirke miljoet vaesentligt og derfor ikke er omfattet af krav
om miljevurdering (ikke VVM-pligtigt). Afgarelsen er truffet efter § 21 i miljovur-
deringsloven!.

Miljestyrelsen har med udgangspunkt i VVM-ansggningen bl.a. vurderet virksom-
hedens lugt- og stejbidrag og redegarelser ift. luftforurening, da de er de mest be-
tydende faktorer. Miljostyrelsen vurderer, at virksomheden kan overholde Miljg-
styrelsens krav til stagj og luftemissioner.

Ca. 350 m nordvest for bygning HA ligger en beskyttet sa og ca. 1,2 km nordgst for
bygningen ligger en fredet kirkegard. Der er 750 m sydgst for bygning HA et inter-
nationalt beskyttet omréade, habitatomrade. Miljostyrelsen har ved VVM screening
vurderet, at de omtalte omréder ikke vil blive pavirket af hverken etablering eller
selve driften.

1 Lovbekendtggrelse om miljevurdering af planer og programmer og af konkrete projekter (VWM), nr.
1225 af 25. oktober 2018

Vurdering og begrundelse
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3.2.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Afggrelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden, og driftspersonalet skal vare
orienteret om godkendelsens indhold og vilkér, siledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljegodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid. Det er reguleret med vilkar A1 i revurdering af miljegod-
kendelse af 6. februar 2013 og gaelder derfor ogsa for nervaerende aktivitet.

Tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejerskifte af virksomheden eller
udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet for at fastleegge, om ejerskiftet
eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller selskaber, der er registeret
af Miljostyrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 40a og b. Hvis dette er tilfzldet, kan
tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller fastsaette seerlige vilkar, jf.
miljebeskyttelseslovens § 41d. Det er reguleret med vilkar A2 i revurdering af mil-
jogodkendelse af 6. februar 2013 og geelder derfor ogsé for nerverende aktivitet.

Vilkar A1

Der er i vilkar A1 stillet krav om, at driften skal indstilles ved uheld mv., og at virk-
somheden straks skal traeffe de fornedne foranstaltninger til sikring af, at vilkarene
igen overholdes.

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgorelsens
§ 21, stk. 1 nr. 6. Vilkaret er fastsat for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at drifts-
herren straks indberetter til tilsynsmyndigheden néar vilkér ikke overholdes.

Vilkar A2

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

Novo Nordisk A/S har allerede et certificeret miljoledelsessystem, som underbyg-
ger opfyldelse af BAT 1. Virksomheden har vha. BAT-tjekskemaerne redegjort for
hvordan virksomheden opfylder de enkelte BAT krav.

Vilkar A3

Safremt virksomheden ophgrer med at have et certificeret miljgledelsessystem,
skal myndigheden orienteres om dette, idet dele af forudsaetningerne for miljegod-
kendelsen bortfalder.

B Luftforurening

Vilkar B1

Diffuse udslip af stov er ikke reguleret i revurdering af miljogodkendelse af 6. fe-
bruar 2013. For at undgi vasentlige gener fra diffuse udslip af stov, er der stillet
vilkar om at disse udslip skal begranses. Vilkaret er relateret til neervaerende akti-
vitet.

Vurdering og begrundelse
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Vilkar B2

I henhold til ansggningen ledes produktionsluften gennem et HEPA filter. Det er
ikke et krav fra Miljostyrelsen, at der skal veere et absolut-filter pa det pageldende
sted, men nér det etableres, skal virksomheden ogsé fore egenkontrol og sikre, at
det virker i henhold til B2. Det er det ansggte projekt, der miljggodkendes.

Det anfores i luftvejledningen, at der normalt ber vere en forrensning efterfulgt af
absolutfiltrering. Virksomheden har oplyst at der pésat et Fo filter til forrensning.
Det fremgér af luftvejledningen, at denne renseteknik medferer, at emissioner kan
nedbringes til koncentrationer langt under 0,01 mg/ normal m3.

Vilkar for kontrol af filtrene er fastsat i overensstemmelse med luftvejledningen,
supplement nr. 5 af 24. oktober 2006.

Risikoen for, at absolutfiltre bliver utatte er ved montering af et nyt filter, og hvis
der udferes noget arbejde i naerheden af filteret, s selve filteret kan beskadiges el-
ler rgrforinger/samlinger eller lignende beskadiges. Det er derfor praciseret, at
vilkaret om kontrol ogsa gelder for arbejde i neerheden af filteret.

I luftvejledningen acceptereres drift i op til 10 arbejdsdage dage, inden det kontrol-
leres om et nymonteret eller et filter, som har vaeret afmonteret, er taet. I luftvej-
ledningen anfares ogsa, at fristen for udskiftning af filter med leekage sterre end
0,05 % samt efterfolgende kontrol af nyt filter bor veere afsluttet inden for to uger.
Miljgstyrelsen har fastsat vilkér i overensstemmelse med dette.

Vilkéar B3

Det fremgér af godkendelsesbekendtgarelsen, at der skal fastsattes emissions-
grensevardier, maksimal luftmaengde og afkasthgjde for hvert afkast, hvor der ud-
ledes forurenede stoffer til luften. Dette gares for at vilkaret skal blive entydigt.

Virksomhedens vilkér til luft bygger pa Luftvejledningen og udformes som en
kombination af afkasthgjde, luftmaengde og emissionsgranser samt B-vardi (mak-
simale grenseverdier i omgivelserne).

Vilkaret fastsatter krav til afkasthgjde og maksimal luftmengde. Det fremgar af
virksomhedens ansggning/OML-beregning, hvilke luftmaengder og afkasthejder,
der er ansggt for de tre afkast med ravare 33, jf. rdvareliste. Disse vaerdier fasthol-
des i vilkar B3.

Der er fastsat emissionsgransevaerdi for ravare 33, da den herer under hoved-
gruppe 2, klasse 1, og det fremgér af luftvejledningen afsnit 3.2.5.6, at der skal fast-
sattes en emissionsgranseverdi for stoffer med en B-vaerdi lig med eller under
0,01.

De gvrige VOC stoffer er reguleret af VOC bekendtgerelsen — procent af den totale
udledning, der er derfor ikke fastsat emissionsgranseverdier for de gvrige VOC
stoffer. Virksomheden skal stadig overholde vilkar C1 i revurdering af 2013 ift.
emission af flygtige oplesningsmidler, jf. dog nyt vilkér Bg i denne godkendelse.

Vilkar B4

Det er Miljostyrelens praksis at fastsaette B-veerdier ud fra Luftvejledningen. Der er
fastsat B-vaerdier for rdvare 33, 38 og 12, da revurdering af miljggodkendelse fra
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2013 ikke angiver B-veerdier for disse stoffer. Der er i revurdering af miljegodken-
delse fra 2013 fastsat B-vaerdier for andre stoffer bl.a. ethanol og stof A, som ogsa
galder for denne @ndring.

Virksomheden har fremsendt en beregning, der dokumenterer, at virksomheden
ved udledningen af rdvare 33, 38 og 12 kan overholde B-vardierne for de respek-
tive stoffer. Virksomheden har derfor sandsynliggjort, at de angivne B-vaerdier kan
overholdes. Virksomheden skal efterfolgende ved maling dokumentere at B-vaer-
dier kan overholdes, jf. vilkar Bs5.

Vilkar Bs

Virksomheden skal inden 3 maneder efter produktionen, Multilinefacilitet/en-
dringen, er taget i fuld drift gennemfore malinger til dokumentation for overhol-
delse af vilkar B3 og B4. Dokumentationen skal sendes til tilsynsmyndigheden in-
den 3 maneder efter mélingerne/beregningerne er gennemfort, da det er Miljasty-
relsen praksis ift. tidsplan for udferelse af egenkontrol og til fremsendelse af doku-
mentation for kontrol af greensevaerdier. Virksomheden har oplyst, at driften i de
forste min. 6 maneder vil besta af testkersler, hvorfor det ikke vil veere muligt at
maéle emissioner under “fuld drift” inden for 3 maneder efter opstart af drift. "Fuld
drift” skal derfor i denne sammenhang tolkes som "normal, fuld drift” efter test-
karsler, indledende driftsoptimeringer osv. Det vasentlige er, at mélingen giver et
retvisende billede af emissionerne under normal drift. Malingerne skal dog senest
foretages 12 maneder efter eendringen er taget i drift uanset om @ndringen er i fuld
drift. I den situation kan det vaere relevant at gentage malingerne i henhold til vil-
kar B6, nar anlegget er oppe pa fuld drift.

Vilkar B6

Tilsynsmyndigheden kan kraeve, hvor ofte der skal fremsendes dokumentation for
overholdelse af vilkar B3 og B4. Kravet fra tilsynsmyndigheden skal begrundes
med mistanke om endrede emissionsforhold eller egentlige 2endringer i lokalom-
ridet, fx hgjere byggehgjde hos naboer.

Vilkar By
Det er Miljostyrelsens praksis, at virksomheden har 3 méneder at fremsende doku-
mentation for egenkontrollen.

Vilkéar B8
Det er Miljostyrelsens praksis at precisere vilkérene for virksomhedens egenkon-
trol med luftemissionerne og driftsforholdene under denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og malemetode, kontrolperiode,
maéletid, og antal enkeltmalinger, alt sammen for at vilkiret skal kunne kontrolle-
res entydigt og korrekt.

Det er miljgstyrelsen praksis at fastsaette kontrollen.

Vilkar Bg

Revurdering af miljggodkendelse af 6. februar 2013 indeholder vilkar om emissi-
onsgranser for den samlede udledning af flygtige organiske

forbindelser og stev, om emissionsbegransninger og om luftmélinger.

Vilkérene for VOC tager udgangspunkt i, at hele virksomheden reguleres som
bestdende anlag, dvs. anleg, der var i drift den 29. marts 1999. I henhold til
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VOC-bekendtgerelsens § 14 (Bek. Nr. 1491 af 2015), skal den del af et bestdende
anlaeg, der etableres eller &ndres veaesentligt, betragtes som et nyt anlaeg i relation
til fastseettelse af graensevardier.

I IE-direktivets definition af et "bestdende anleeg” i artikel 57, fremgar som folger:
»bestdende anlaeg«: et anlaeg, som var i drift den 29. marts

1999, eller som var godkendt eller registreret inden den

1. april 2001 eller hvis driftsleder har indsendt en fuldstaendig ansegning om
godkendelse inden den 1. april 2001, forudsat at anleegget var sat i drift senest
den 1. april 2002

Det nuvaerende anlag er (og var) ikke godkendt til produktion af de to nye lege-
midler, og anlegget falder derfor - for s vidt angar den del, der godkendes med
nerverende godkendelse - ikke under definitionen af et "bestdende anleg”. Vur-
deringen af “vasentlig aandring af bestdende anlaeg” i VOC-bekendtggrelsens para-
graf 2. pkt. 24. finder derfor ikke anvendelse i denne sammenhang. Det er vaesent-
ligt, at anlaegget modificeres og a&ndres pa en sidan méde, at det muligger produk-
tionen af to nye produkter, som ikke tidligere kunne produceres pa anlagget. An-
laegget endres med bl.a. nye tanke og ror. Miljestyrelsen vurderer derfor, at der er
tale om et nyt anlaeg. Der stilles pa den baggrund krav til VOC-udledning fra multi-
linefacilitet som et nyt anlaeg.

Ifolge VOC-bekendtgarelsens § 11 skal Novo Nordisk A/S overholde de i
bekendtggrelsens bilag 2, punkt 20 angivne emissionsgransevardi og
emissionsvaerdi for diffuse emissioner eller den i bilag 2, punkt 20 angivne
emissionsgraenseverdi for totale emissioner. Novo Nordisk A/S har oplyst, at
virksomheden har valgt at overholde den angivne emissionsgraensevardi for den
samlede emission, som for bestdende farmaceutiske virksomheder er 15 % af input
af oplesningsmidler. Den er for nye anleeg 5 % af input af oplgsningsmidler.

Virksomheden har i korrespondance med Miljostyrelsen henvist til § 14 i VOC be-
kendtgarelsen, hvoraf det fremgér at eendringer ikke altid skal reguleres som et nyt
anleeg. Virksomheden har redegjort for at den samlede stigning er under 0,2 %.
Miljostyrelsen henviser til ovenstdende begrundelse for at regulere anleegget som
et nyt anleg.

Der stilles vilkar om, at Novo Nordisk A/S for Multiline facilitet skal overholde en
emissionsgraensevardi for den samlede emission af oplasningsmidler pa 5 % af in-
put af oplgsningsmidler.

C BAT — CWW BREF

Vilkar C1 - C3

Virksomheden har redegjort for sine teknikker i relation til BAT 19. Inde i bygning
PP er sensorer, som kan registrere ethanollaekager.

BAT konklusionen palaegger virksomheden at anvende de CWW BATC afsnit 6.2
naevnte metoder. Derfor stilles vilkarene.

Udgangspunktet er at alle metoder angivet i afsnit 6.2 (CWW BATC) anvendes,
men tilsynsmyndigheden kan acceptere andre metoder, hvis de er mindst lige sa
anvendelige. Tilsynsmyndigheden vurderer om en metode er lige s anvendelig.

Det er Miljostyrelsens administrationspraksis, at virksomheder, som héndtere

storre mangder VOC skal anvende alle metoder, som angivet i CWW BATC afsnit
6.2. Novo Nordisk Kalundborg er en virksomhed med oplag og anvendelse af store
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maengder VOC, og der er mange meter rgr mv. pa virksomheden, s& derfor skal
virksomheden have en systematisk tilgang til egenkontrol af diffuse emissioner.

Miljgstyrelsen har sat vilkar om kortlaegning af diffuse VOC-emissioner ved Multi-
line, bygning HA, og udarbejdelse af procedurer, der skal sikre, at virksomheden
lobende arbejder pa at registrere og nedszatte den diffuse emission af VOC.

Virksomheden skal i arsrapporten, der fremsendes forste gang til Miljostyrelsen i
2021, afrapportere kontrol af tilstedevarelse af diffuse kilder.

Vilkar C4
I vilkér 19d er navnt begrebet fuldstaendigt udstyr. Dette er i CWW BATC afsnit 1.2
defineret som:

¢ ventiler med dobbeltpakningsforseglinger

¢ magnetdrevne pumper/kompressorer/omrgrere

¢ pumper/kompressorer/omrgrere, der er udstyret med mekaniske
forseglinger i stedet for pakninger

e fuldstendige pakninger (sdsom spiralviklede teetningsringe) til kriti-
ske anvendelser

e  korrosionsbestandigt udstyr
Der kan benyttes andet udstyr, som kan give samme miljabeskyttelse.

D Lugt

Virksomhedens revurdering af 6. februar 2013 angiver hvilke krav virksomheden
skal overholde ift. lugt. Der anvendes lugtende stoffer i bygning HA, men stofferne
forefindes i en s lav koncentration — overholdelse af B-vaerdier vil bevirke, at de
ikke vil bidrage til et forhgjet lugtbidrag.

E Spildevand, overfladevand m.v.

Virksomheden oplyser, at der ikke skal afledes storre mangder spildevand med
den nye produktion. Virksomheden, Novozymes, aftager virksomhedens spilde-
vand. Regnvand fra omrédet ved bygning HA afledes til kommunal regnvandsled-
ning. Miljestyrelsen vurderer, at den @ndrede udledning er mindre betydende.

F Stgj

Virksomheden har en lempelse pa 6 dB(A), sa virksomheden om natten skal over-
holde 41 dB(A). Virksomheden har en stgjhandlingsplan, og virksomheden har op-
lyst, at stgjhandlingsplanen opfyldes i 2019, s& de 41 dB(A) kan overholdes. Virk-
somheden oplyser i deres ansggning, at den nye produktion/sendringen har et stgj-
bidrag, som ligger mindst 20 dB(A) under den vejledende granseverdi pé 35
dB(A). Virksomheden vil foretage kontrolméling senest 3 méneder efter ibrugtag-
ning af fabrikken jf. vilkdr F2 i revurdering af 6. februar 2013. Miljgstyrelsen vur-
derer, at &ndringen ikke kan forhindre at virksomheden pé et tidspunkt kan over-
holde en gransevardi pa 35 dB(A) om natten.
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G Affald

Virksomheden oplyser, at affaldsmaengderne ikke vil stige med den nye produk-
tion. Ethanol genanvendes. Ravarer 8, 12, 26, 33 og 34 opsamles og bortskaffes
som affald. Miljgstyrelsen vurderer at virksomhedens hindtering af affladet er til-
fredsstillende.

Virksomhedens ikke genanvendelige affald skal handteres og bortskaffes i overens-
stemmelse med kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor ikke stillet
vilkar herom i denne miljegodkendelse.

H Jord og grundvand

Miljostyrelsen er forpligtet til at vardere, om de pagaldende farlige stoffer/blandin-
ger af stoffer, som Novo Nordisk A/S Bagsverd bruger, fremstiller eller frigiver, er
relevante jf. godkendelsesbekendtgarelsens § 15. Dette indebeerer, at karakteren og
mengden skal udgere en risiko for leengerevarende jord- eller grundvandsforure-
ning fra stoffer, der hidrerer fra den eller de aktiviteter pa virksomheden, der er
omfattet af IE-direktivet.

Novo Nordisk A/S oplyser, at de réavarer, der er omfattet af andringen, blev frasor-
teret i basistilstandsrapporten af december 2013. Virksomheden oplyser, at to rava-
rer er frasorteret ved trin 1, fire rdvarer ved trin 2 og 2 ravarer ved trin 4, hvilket
bevirker at den nye lokalitet ikke p&virker vurderingen. For ravare 33 har virksom-
heden oplyst i deres ansggning;:

Ravaren introduceres med denne andring i en fabrik... RGvaren handteres kun
indendors 1 fabrikken og kun i lukkede systemer. Den indenders rdvaretank er
etableret med overfyldningsalarm og der er monteret gasdetektor ved tanken, som
giver alarm hvis der er rdvare i luften. Tanken pdfyldes fra udendors laesseplads,
hvorfra rGuvaren pumpes ind i tanken. Laessepladsen er etableret med impermea-
bel belaegning og afleb leder til proceskloak med opsamlingsmulighed. Ved eut.
spild folges proceduren for spild og udslip. Pdfyldningsstudsen er dedikeret til ra-
vare 33 og inden pdfyldning kontrolscannes rdvaren, sd det sikres at rGvare og
pafyldningsstuds passer sammen. Det er kun tranet personale der opererer over-
forslen.

Miljestyrelsen vurderer som udgangspunkt ikke, at kloakker kan fungere som teaet
barriere, da de pa trods af planlagte inspektioner kan blive utatte over tid. Ligeledes
kan gode procedurer og trening af personale heller ikke fungere som en tat barri-
ere, da der kan ske menneskelige fejl. Miljgstyrelsen ligger i denne sag veegt pa, at
det forventede spild af ravare 33 pa laessepladsen vil veere meget begranset. Spilde-
vandet fra aktiviteten kan indeholde ravare 33 fra leessepladsen, men da det kun er
i begranset omfang, vurderer Miljastyrelsen ikke, at der er risiko for en l&ngereva-
rende pavirkning af jord- og grundvand fra udsivning af stoffet fra kloaksystemet.
Miljostyrelsen vurderer pa baggrund af de fremsendte oplysninger, at Novo Nordisk
ikke er omfattet af kravet om udarbejdelse af tilleeg til basistilstandsrapport, idet
ingen af de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger, fremstil-
ler eller frigiver i forbindelse med aktiviteten, vurderes at kunne medfere risiko for
leengerevarende pavirkning af jord- og grundvand pa virksomhedens areal.
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I Overjordiske Tanke

Der opsettes 12 nye tanke, og virksomheden har den 17/6 2019 fremsendt en rede-
garelse for at tanke er bestandig over for de stoffer, som de skal indeholde. Endvi-
dere oplyser virksomheden at efter opsatning afpragves tanke ift. taethed og tempe-
ratur folsomhed inden de tages i brug. Miljestyrelsen vurderer, at virksomhedens
redegarelse ift. at tanke kan anvendes til de enkelte stoffer er tilstrakkelig.

J Til- og frakersel

Der er fra af storrelsesorden 60 transporter pr. uge med tung trafik. Den nye pro-
duktion vil bevirke, at der vil komme 1 til 2 transporter pr. uge. Miljgstyrelsen vur-
derer, at den forggede trafik er mindre betydende.

K Indberetning/rapportering

Der er allerede i vilkar K5 i Revurdering af 2013 anfert, hvad virksomhedens
arsindberetning skal indeholde og det vilkar er stadig aktuelt for bygning HA, Mul-
tiline.

L Driftsforstyrrelser og uheld
Virksomheden oplyser falgende om driftsforstyrrelser og uheld vil kunne fore-

komme i forbindelse med driften af eendringen:
1. Spild ved pafyldning af tende med produkt og ethanol

Processen foregar indenders og er beskrevet i en procedure. Det er kun
treenede personale der operere pafyldningen. Et evt. spild vil lgbe til pro-

ceskloak, hvor efter proceduren for spild og udslip felges.
2. Spild af nye klassificerede flydende ravarer ved overfarsel fra tender/pal-
letank

Processen foregar pé eksisterende leesseplads, der er sikret med imperme-
abel belaegning og aflgb leder til proceskloak. Processen er beskrevet i en
procedure. Det er kun traenede personale der operere overforslen. Et evt.
spild vil lgbe til proceskloak, hvor efter proceduren for spild og udslip fal-

ges.
3. Pakninger i ventiler kan blive uteette pa trods af fast udskiftningsinterval.
Udstyr og processer er desuden overvéget af IT- og sikkerhedssystemer.

Forebyggelse er som beskrevet planlagt vedligehold og overvagning. Evt.
spild fra uteet pakning vil lgbe til proceskloak, hvor efter proceduren for
spild og udslip felges.

M Risiko/forebyggelse af storre uheld

Virksomheden er omfatte af risikobekendtggrelsen, og der er fremsendt risikovur-
deringer. Virksomheden har redegjort for, at projektet ikke pavirker sikkerhedsni-
veauet uden for skel. Miljostyrelsen vurderer, at sikkerhedsniveauet kan accepte-
res, sé projektet kan godkendes.

Risikomyndighederne meddeler hver sin afggrelse til accept af sikkerhedsniveauet
for projektet.

N Bedst tilgaengelige teknik
Virksomheden er omfatte af CWW BAT konklusioner og har udfyldt BAT check-
skema for at dokumentere, at virksomheden for det nye projekt kan overholde
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CWW BAT-konklusionerne. Miljestyrelsen vurderer, at &ndringen kan overholde
CWW BAT konklusioner. Der er for luftemissioner redegjort for hvor afkast er pla-
ceret og hvilke stoffer der udledes fra afkast. Spildevandsstremmene er naesten
uendret.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Kommunens kommentarer:
Der er ingen nye registreringer af Bilag IV-arter, siden den omtalte revurdering af
6. februar 2013 af miljggodkendelse af fabriksomradet.

Situationen er derfor uforandret, at der er ikke noget konkret kendskab til fore-
komst af bilag IV-arter inden for fabriksomradet. Forekomsten af visse vidt ud-
bredte (spidssnudet frg, stor vandsalamander) eller hgjmobile arter (flagermus)
inden for omradet kan ikke afvises, men i sa tilfeelde vil forekomsten formentlig
vaere rent tilfeeldig (angdende padderne) eller som fourageringstogter (angéende
flagermus), hvorfor pavirkningen af det ny byggeri er uden betydning.

Skulle de nuveaerende fabriksbygninger rumme hulheder, der kan huse ynglefore-
komster af flagermus, er der for det forste intet kendskab til disse, for det andet vil
det store fabriksomrade med mange tilsvarende bygninger i sa fald rumme et
sterre antal af sidanne egnede hulheder, for det tredje vil det aktuelle byggeri kun
bergre en mindre del af bygningsmassens facader, hvorfor pavirkningen af det ny
byggeri igen ma vurderes at vaere af mindre betydning.

Natura 2000-omréader

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at projektet ikke kan pévirke udpegede naturtyper
i Natura 2000 omrader, og derfor ikke skal vurderes ift. Natura 2000-reglerne, da
afstanden til omraderne er betydelige.

Bilag IV-arter
Det er Miljgstyrelsens vurdering ud fra Kalundborg Kommunes udtagelse, at pro-

jektet ikke kan beskadige eller gdeleegge bilag IV-arter og derfor ikke skal vurderes
ift. reglerne om bilag IV-arter.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om godkendelse har veeret annonceret pad Miljgstyrelsens hjemme-

side www.mst.dk den 14. marts 2019 og den 26. marts 2019 (berigtigelse) Der er
ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Novo Nordisk modtog d. 14. oktober 2019 udkast til afggrelse og sendte pa den
baggrund felgende bemaerkninger til Miljostyrelsen:

Opdateret ansggning er vedhaftet her og vil blive lagt i BOM snarest muligt. Selve
ansggningen er ikke fortrolig, men som Novo Nordisk har gjort opmaerksom pa
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ved ansegning, gnskes bilag 1, 3, 4, 5, 6 og 7 holdt fortrolige med falgende begrun-
delse: 'Tekniske indretninger eller fremgangsmader eller om drifts- eller forret-
ningsforhold el.lign., for sa vidt det er af veesentlig skonomisk betydning for den
person eller virksomhed, oplysningerne angér.’

Novo Nordisk har i gvrigt folgende bemaerkninger til heringsudkastet:

1. Vilkar Bs: da driften i de forste min. 6 méneder vil best af testkorsler, er det
ikke muligt at opfylde vilkdret og male for emissioner under fuld drift indenfor 3
maneder efter idrifttagelse. Det er tidligst muligt efter 6-8 maneder. Vilkaret kan
evt. formuleres med et krav om 3 méneder efter fuld idriftseettelse.

2. Vilkar C3: jf. ovenstdende kommer den reelle drift tidligst i gang i april 2020.
Arsrapport for 2020 skal indsendes senest 1. juni og der vil derfor kun veere 1-2
maneders fuld drift at rapportere for. Er det muligt at ferste indrapportering ud-
skydes til drsrapport for 2021, hvor vi kan indrapportere p& baggrund af et fuldt
ars drift?

Miljostyrelsen har indarbejdet bemaerkningerne i den endelige godkendelse, og de
fremgar af vurderingsafsnittet under de relevante punkter.
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4. Forholdet til loven

4.1  Lovgrundlag

4.1.1  Miljogodkendelsen

Miljogodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljebeskyttelsesloven.
Godkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens miljegodkendelse, Revurdering
af 6. februar 2019 og gives under forudsatning af, at savel de vilkér, der er anfort i
denne godkendelse som vilkir i fernavnte godkendelse overholdes.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har vaeret udnyttet i 3
pa hinanden folgende éar, jf. miljobeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Listepunkt
Bilag 1, Listepunkt 4.5, Kemisk industri, Fremstilling af farmaceutiske produkter.

4.1.3 Basistilstandsrapport

Miljestyrelsen vurderer, at virksomheden ikke skal udarbejde basistilstandsrap-
port ift. dette projekt. Se afsnit G.

4.1.4 BAT

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

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

Virksomheden er omfattet af BAT — konklusioner i CWW BREF og har afleveret en
BAT checkliste, som Miljgstyrelsen har vurderet. Det fremgér af afsnit C hvilke vil-
kar BAT 19 har udlgst.

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

4.1.5 Revurdering

Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.
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4.1.6 Risikobekendtgorelsen

Virksomheden er omfattet af risikobekendtgarelsen. Der er foretaget en seerskilt
vurdering af risikoforholdene og de foranstaltninger, virksomheden etablerer for
at forebygge storre uheld og imgdega folgerne deraf. Vilkar, der regulerer risikobe-
tonede forhold, er indarbejdet i godkendelsen, men dette har ikke varet nedven-
digt ift. til dette projekt.

4.1.7 Miljevurderingsloven

Miljgstyrelsen har den 20. marts 2019 modtaget en ansggning fra Novo Norddisk
Kalundborg i henhold til § 18 i miljgvurderingsloven.

Projektet ombygning og sendringer i bygning er opfert pa bilag 2, pkt. 13 a i milje-
vurderingsloven. Miljostyrelsen har foretaget en screening af anlaeggets virkning
pa miljeet, jf. lovens bilag 6, og der er den 2. april 2019 truffet serskilt afgerelse
herom. Miljgstyrelsen har med udgangspunkt i VVM ansegningen bl.a. vurderet
virksomhedens lugt- og stgjbidrag og redegarelser ift. luftforurening, da de er de
mest betydende faktorer. @vrige potentielle pavirkninger er uendret. Det fremgéar
af screeningsskemaet, at miljostyrelsen vurderer, at dokumentationen er tilstraek-
kelig.

4.1.8 Habitatbekendtgerelsen

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

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne afggrelse gelder folgende godkendelser fortsat:
e 3.maj 2019 — Bygning GC, LAI, Afgarelse om ikke godkendelsespligt
e 12 juli 2018 — Ny tank og ny keleanleg - Miljoagodkendelse uden nye
vilkér
®  20.juni 2018 — Bygning JC, miljegodkendelse kapacitetesudvidelse
e 21.august 2017 — Miljegodkendelse ammoniak anlaeg

®  1.juni 2016 — Bygning JC tilbygning blanderi, nye kulfilter, frostcon-
taionere

* 17.juni 2015 — Afgerelse om ikke godkendelsespligt

e 10. april 2015 — Bygning ED2, Miljegodkendelse, udvidelse kalekapa-

citete
e 7.april 2015 - Afgarelse om ikke godkendelsespligt
e 27.marts 2015 - Afgarelse om ikke godkendelsespligt
e  26. marts 2015 - Screeningsafggrelse
e 28 januar 2015 - Afgerelse om ikke godkendelsespligt
* 19. august 2013 — Bygning JC miljegodkendelse &ndring

Forholdet til loven
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e 15. marts 2013 - Afgarelse om ikke godkendelsespligt

e 6. februar 2013 — Revurdering og miljegodkendelse af eendring
e 18.januar 2013 - Afggrelse om ikke godkendelsespligt

e 22 august 2012 - risikoaccept

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Kalundborg Kom-
mune tilsynsmyndighed for s vidt angar bortskaffelse af affald samt afledningen
af processpildevand til offentlig kloak inklusive almindeligt belastet regnvand fra
tag- og overfladearealer til offentlig regnvandsledning.

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afgorelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgés
péd www.mst.dk.

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

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

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

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen

Hvis du ensker at klage over denne afgarelse, kan du klage til Miljg- 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 pad www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med
NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgeengelig for Miljostyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 9oo for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pd Miljo- og Fodevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

Forholdet til loven
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Miljo- og Fadevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er szrlige grunde til det. Hvis du ensker
at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning
til den myndighed, der har truffet afggrelse i sagen. Miljostyrelsen videresender
herefter anmodningen til Milje- og Fadevareklagenaevnet, som traeffer afgarelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtaget senest den 15. november 2019.

Dette gaelder mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Miljg- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgorelsen indeberer dette dog ingen begraensning for
Milje- og Fadevareklagenaevnets mulighed for at a&endre eller opheeve afgarelsen
om miljegodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anleegge et sggsmél om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

e Kalundborg Kommune, dto@kalundborg.dk

e Arbejdstilsynet, at@at.dk
e Beredskabsstyrelen, brs@brs.dk

¢ Embedslegeinstitutionen, seost@sst.dk
e Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
e Friluftsriadet, fr@friluftsraadet.dk

e Dansk Ornitologisk Forening, att. dof @dof.dk

Forholdet til loven
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Bilagsoversigt

Bilag A: Ansggning om miljggodkendelse
Bilag B: Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000
Bilag C: Virksomhedens omgivelser (temakort)

Bilag
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Miljgstyrelsen
Antvorskov Alle 139
4200 Slagelse

Att.: Karin Larsen

18. december 2018
KKHI/KA/HA/01

Novo Nordisk A/S Kalundborg - bygning HA.

Orientering om andringer i HA til Multilinefacilitet
- Opdateret 15.10.2019 med supplerende oplysninger i fbom. sagsbehandlingen

Indledning

Bygning HA planlaegger aendringer i produktionen, sa der ogsa kan produceres
to nye produkter af samme type som nuvaerende GLP-1, der produceres i
fabrikken. De to nye produkter produceres allerede p& Novo Nordisk site
Kalundborg i en anden fabrik.

Fabrikken kan kun producere et produkt ad gangen. De tre produkter vil blive
produceret i kampagner og vil ikke blive produceret samtidigt.

Novo Nordisk A/S Krogshgjvej 44 Telefon: E-mail:
Product Supply EHS DK-2880 Bagsveerd +45 4444 8888 kkhj@novonordisk.com
Denmark Direkte telefon: Internet:
+45 3079 0134 www.novonordisk.com

CVR-nummer:
24 25 67 90



Placering
Alle endringer foregar i bygning HA. Placering af bygning HA fremgar af billedet
pa side 1.

Projektbeskrivelse

Der er ingen andring af forsyningsanlaegskapacitet. Nye procestanke forsynes
med mulighed for kgling og opvarmning, fordi temperatur i tanke er kritisk for
proces og produktkvalitet. Men det er et meget lille ekstra forbrug, som kan
klares med eksisterende forsyning.

Bygning
En vaeg i et rum flyttes og rummet omdannes til to nye produktionsrum.

Der etableres nye gulvaflgb som tilsluttes allerede eksisterende proceskloakker
i de pageeldende rum.

Der etableres to nye ventilatorer med egne nye afkast.

e Det ene afkast (HA707BE) omfatter udsugning fra to nye punktudsug pa
to nye ravaretanke, samt et punktudsug ved et nyt fyldested til
slutprodukt.

e Det andet afkast (HA707DG) omfatter udsugning fra de to nye
produktionsrum, hvor der etableres en sikkerhedsbaenk, samt flere nye
tanke.

I bilag 1 er de nye afkast sat ind i listen over procesafkast for bygning HA,
markeret med gul. Tagplan for bygning HA med angivelse af placering af de to
nye afkast ses i bilag 2. Herudover etableres nye punktudsug fra de resterende
nye tanke og filtreringsenheder, som tilsluttes allerede eksisterende
ventilationsanlaeg og afkast.

Udstyr
Der indseettes i alt 12 nye tanke:

e 3 tanke (0,6 til 6 m3) er til flydende ravarer, hvoraf de 2 ravarer er nye
(nr. 12 og 33 i opdateret ravareliste bilag 3)

e 3 sma (<0,3 m3) tanke er mellemstationer for udpumpning af affald til
bortskaffelse til forbraending

e 6 tanke (0,05 til 2 m3) er til forskellige procesformal

Den nye ravaretank til ravare nr. 26 erstatter en eksisterende pa 1.500 liter,
da den er for lille til at daekke behovet i de nye produktioner. Tanken skal
desuden sta et andet sted pga. pladsmangel, hvor den nuvaerende tank star,
men den forbliver i tankhallen.
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Det ggede forbrug af ravaren forventes fortsat at kunne holdes indenfor
nuvaerende ramme.

Derudover etableres en ny filtreringsenhed til oprensning af produkt og to nye
filtreringsenheder, som har til formal at opkoncentrere produktoplgsninger.

Der etableres nye pumper og traekkes nye rgr, hvor det er ngdvendigt. Der
etableres rgrkoblinger (der etableres altid fuldsvejsede r@r, der hvor det er
muligt), som kan monteres til de nye produktioner.

N&r det ene produkt er oprenset, findes det oplgst i organisk vaeske. Det fyldes
pd 200 liters teetsluttende beholdere (2 pr. batch) og sendes til
videreforarbejdning udenfor Novo Nordisk. Det andet produkt bliver tgrret
ligesom det eksisterende produkt i fabrikken.

Miljgforhold

R8varer

I forbindelse med produktion af de to nye produkter, tages 5 nye ravarer i brug.
De fremgar af ravarelisten for bygning HA i bilag 3 (fortroligt) markeret med
orange og benaevnes i det fglgende som ravare nr. 8, 12, 15, 33 og 34. Et af
de 5 nye ravarer (nr. 33) er klassificeret og er omfattet af anmeldepligt i hht.
vilkdr B5. Det anvendes allerede pa siten, men i andre bygninger. De
anmeldepligtige oplysninger for ravare nr. 33 fremgar af bilag 3.

Stof nr. 33 har en fiskelignende lugt. Der er siden 2013, hvor ravare nr. 33 blev taget
i anvendelse pa siten, ikke registreret lugtproblemer som fglge heraf.

Udover de nye ravarer, bliver der behov for at gge rammen for forbrug af ravare
nr. 7 og nr. 30. Behov for ny ramme fremgar af bilag 3 markeret med orange.

Alle de nye tanke i multiline projektet er i 316L-rustfrit stdl. Der vaelges en
bedre stdltype, hvis de skal udsaettes for hgje koncentrationer af chlorider eller
saltsyre. Ingen af de 12 tanke udseettes for disse stoffer.

Der er usikkerhed omkring hvorvidt en ny filtreringsenhed fungerer efter
hensigten. Dette vil fgrst blive afklaret nar produktionen startes op i august
2019. Safremt filtreringsenheden ikke fungerer efter hensigten, vil det vaere
ngdvendigt at anvende ravare nr. 49 i kendt filtreringsenhed (anvendes i en
anden fabrik i dag). Der ansgges derfor om anvendelse af denne ravare allerede
nu, jf. bilag 3. Udover anvendelse af ravaren er der ikke andre miljgmaessige
aspekter ved brugen af kendt filtreringsenhed. Den nye filtreringsenhed
fungerer fint og r8vare 49. forventes ikke ibrugtaget.
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Ravare nr. 49 er anmeldepligtigt i hht. vilkdr B5 og tidligere godkendt i
fabrikken. Ravare fremgar dog ikke af senest fremsendte ravareliste, da den
ikke har veeret i brug siden godkendelsen. Som det fremgar af bilag 3 vil ravare
nr. 49 blive bortskaffet som affald.

Vand, Energi, Spildevand

Der forventes meget sm& aendringer for energi- og vandforbrug samt
processpildevandsafledning og projektet kan derfor holdes indenfor rammerne
fastsat i geeldende VVM.

Luftemission og VOC

I det ene af de to nye produktionsrum afvejes to nye ravarer nr. 8 og 34 i
pulverform i en sikkerhedsbaenk, for de tilsaettes til tanke. Det forventes ikke
at stove, da afvejning foregdr manuelt i en lille spand pa en bordvaegt og
tilsaetning foregar ligeledes manuelt i en lille tank med vaeske, uden sug pa tank
ved tilseetning. Der etableres et punktudsug over tank for personbeskyttelse og
der etableres et F9 filter pd afkastet.

I det andet nye produktionsrum sker en modifikation af produktet, en
oprensning og separering. Her tilsaettes de nye ravarer nr. 12 og 33.

Hvis det bliver ngdvendigt at tage ravare nr. 49 i brug skal det tilseettes direkte
i en tank. Der vil vaere sug pa tank ved tilseetning og afkast vil veere forsynet
med et F9-filter. Udsugning tilkobles eksisterende procesventilation og bidrager
derfor ikke med gget stgj.

I eksisterende produktionsrum etableres lokalsug fra to nye ravaretanke med
organiske oplgsningsmidler, til rdvare nr. 12 og 26. Derudover etableres
punktudsug fra fyldested, hvor produkt oplgst i ethanoloplgsning pafyldes
teetsluttende beholdere ca. en gang i dggnet af ca. 2 times varighed.

Der er fastsat B-veerdi for rdvare nr. 12. Spredningsberegning fremsendt til
myndigheden viser at afkast med rdvare nr. 12 ligger under 250 m3/s. Der er
endvidere ikke andre afkast med rvare nr. 12 p§ siten.

Da to af de nye ravarer er VOC-stoffer, er der udfgrt teoretiske beregninger
over mulig emission af disse ravarer fra processen og fra bergrte afkast. I en
tidlig designfase blev disse, samt gvrige VOC-stoffer i processen, vurderet i
forhold til at overholde geldende emissionskrav. Der er udfgrt OML-
beregninger pa de to ravarer, som har stgrst spredningsfaktor.

I bilag 4 ses resultat af OML beregningen. B-vaerdier for de to mest kritiske
ravarer med laveste B-veaerdier overholdes med aendringerne i HA.
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Den samlede emission af oplgsningsmidler (E) er beregnet i det overordnede
regnskab i hht. parametre og beregningsmodel i vilkdr C2. Der er i bilag 5
markeret med orange farve, hvor der er zndringer som fglge af projektet.
Normalt vil slutprodukt i fabrikken vaere et tgrt produkt, men i den nye proces
er det ene af de to slutprodukter oplgst i ethanoloplgsning (03), hvilket ogsa
fremgar af balancen i bilag 5. Balancen viser at graensevaerdi pa maksimalt 15
% samlet emission af flygtige organiske oplgsningsmidler i vilkdr C1
overholdes.

Den pdgeeldende aendring anses ikke for at vaere vaesentlig i hht. § 14 i VOC-
bekendtgarelsen, da den samlede stigning i VOC emission udggr i alt 0,2 %.

Jord og grundvand

Der forventes ingen pavirkning af jord og grundvand i forbindelse med
a@ndringerne og miljggodkendelsens vilkar (I1-I118) forventes dermed
overholdt.

Alle de rdvarer der er omfattet af andringen er frasorteret i
basistilstandsrapporten af december 2013. Der skal derfor ikke udarbejdes
basistilstandsrapport for sendringen.

De nye r8varer der tages i brug i forbindelse med aendringen er frasorteret p§
folgende trin, i hht. virksomhedens basistilstandsrapport af 20. december 2013:

- R8vare 7 - trin 1

- R8vare 8 - trin 1

- R8vare 12 - trin 2
- R8vare 15 - trin 4
- R&vare 30 - trin 4
- R&vare 33 - trin 2
- R8vare 34 - trin 2
- R&vare 49 - trin 2

I forbindelse med hgringsudkast til § 33 tilladelse for Multiline fremsendt af
Miljostyrelsen d. 14. oktober 2019, anmoder Miljgstyrelsen om uddybende
begrundelse for frasortering af r@vare 33. I virksomhedens BTR angives r8varen
specifikt frasorteret med folgende to begrundelser:

2. frasortering pga. 8rlig forbrug, maengde kombineret med farlighed samt
tidligere afgorelser
3. frasortering pga. oplag

Der fremgdr ikke naermere forklaring i BTR.
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R8varen introduceres med denne aendring i en fabrik, hvor der siden etablering
har veeret miljoledelse og dermed vil den derudover blive frasorteret pd trin 4.

R8varen h8ndteres kun indendars i fabrikken og kun i lukkede systemer. Den
indendgrs r8varetank er etableret med overfyldningsalarm og der er monteret
gasdetektor ved tanken, som giver alarm hvis der er rvare i luften. Tanken
péfyldes fra udendgrs lasseplads, hvorfra r8varen pumpes ind i tanken.
Laessepladsen er etableret med impermeabel belaegning og afleb leder til
proceskloak med opsamlingsmulighed. Ved evt. spild folges proceduren for spild
og udslip. P8fyldningsstudsen er dedikeret til rvare 33 og inden pafyldning
kontrolscannes r8varen, s§ det sikres at r8vare og pdfyldningsstuds passer
sammen. Det er kun traenet personale der opererer overfarslen.

Affald

Affaldsmaengden i forbindelse med produktion af de nye produkter forventes
ikke at adskille sig fra den nuveaerende affaldsmaengde. Ethanolfraktioner brugt
i processen destilleres og genanvendes som i den nuvaerende produktion.
Ravare nr. 8, 12, 26, 33 og 34 opsamles alle og bortskaffes til forbreending med
energiudnyttelse efter samme praksis som i dag.

Hvis ravare nr. 49 skal benyttes, vil det blive opsamlet og sendt til behandling
som farligt affald, som man ggr i den fabrik hvor det anvendes i dag.

Stoj

De to nye afkast fgres mindst 1 meter over tag. Ekstern stgj konsulent har
vurderet, at de nye stgjkilder i form af afkast pa bygning HA maksimalt ma
bidrage med 6 dB(A) i det mest kritiske referencepunkt A og ma have et
lydeffektniveau pa Lw=79 dB(A), svarende til et lydtrykniveau i 10m afstand
pd ca. Lp=51 dB(A), for at ligge 20 dB under vejledende graenseveerdi og
overholde vilkar F1. Afkastet projekteres efter disse specifikationer.

Der vil blive udfgrt kontrolmalinger pd de nye afkast, senest 3 maneder efter
ibrugtagning, jf. vilkar F2, for at sikre at stgjkrav ikke overskrides.

Trafikken til og fra HA pdvirkes minimalt i forbindelse med andringen og vil
derfor ikke medfare gget staj.

BAT

BAT tjekskema for CWW er udfyldt, dog kun med henblik pd sendringerne
beskrevet ovenfor, og vedlagt som bilag 6. Det vurderes, at naervaerende
projekt lever op til relevante BAT konklusioner.

Risikoforhold
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Der er foretaget en risikovurdering i hht. geeldende procedurer i forbindelse
med aendringerne, jf. bilag 7.

GMO
De beskrevne andringer omfatter ikke forhold der vedrgrer sitets GMO-
godkendelse.

Tidsplan

AEndringerne forventes pabegyndt i starten af april 2019. Idriftsaettelse
forventes pabegyndt i starten af august 2019. Novo Nordisk gnsker om muligt,
at have 3-4 ugers hgringsfrist pa udkast til godkendelse.

Safremt godkendelse af sendringerne ikke kan opnds inden 1. april 2019,
ansgges om tilladelse efter § 33, stk. 2! til at pabegynde andringerne pr. 1.
april 2019.

Med venlig hilsen
Kristine Karpf Hjortg

Kopi til: LKKU, HNAY, miljgarkiv

Bilag:

1. Liste over afkast i bygning HA (FORTROLIGT)

2. Tagplan for bygning HA

3. Ravareliste for PP med anmeldelse af nye ravarer i fom. Multiline projektet
(FORTROLIGT)

4. OML-beregning for de mest kritiske ravarer (FORTROLIGT)

! Miljg- og Fedevareministeriets bekendtggrelse af lov nr. 1121 af 3. september 2018 om miljgbeskyttelse.
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N

VOC-balance for hele site Kalundborg med andringer for Multiline projektet
(FORTROLIGT)

BAT CWW for PP med andringer for Multiline projektet (FORTROLIGT)
Risikovurdering for Multilinefacilitet (FORTROLIGT)
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