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uden nye vilkår – Insulin Multiline GC 
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For: 
Novo Nordisk A/S 
Adresse:    Hallas Allé 1, 4400 Kalundborg 
Matrikel nr.:    3a mfl Rynkevang Gde, Årby 

CVR-nummer:    24256790 

P-nummer:    1007675697 

Listepunkt nummer:    4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter 

J. nummer:    2020 - 13310 

 

Miljøgodkendelsen omfatter:  
Ændringer i produktionen i bygning GC, benævnt Multiline 

 

23. september 2020 

Godkendt: Bente Jensen 

Annonceres den 24. september 2020 

Klagefristen udløber den 22. oktober 2020 

Søgsmålsfristen udløber den 24. marts 2021 

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden 5 år fra godkendelsens 

dato.  

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har været udnyttet i 3 

på hinanden følgende år, jf. Miljøbeskyttelseslovens § 78 a. 

Revurdering påbegyndes når EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-

sion i EU-tidende, der vedrører virksomhedens hovedlistepunkt.  

Ref. BJENS/majli 
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Indledning 

Novo Nordisk A/S i Kalundborg er beliggende i et industriområde i udkanten af 

Kalundborg by. Virksomheden er en medicinalvirksomhed, der i Kalundborg bl.a. 

producerer diabetes- og blødermedicin. Virksomheden har et antal bygninger på 

arealet. 

 

I bygning GC produceres insulinproduktet Detemir til behandling af diabetikere. 

 

I 2018 søgte virksomheden om godkendelse til at lave en mindre ombygning inde i 

bygning GC og til at foretage en kampagneproduktion af et andet insulinprodukt 

benævnt LAI287, senere omdøbt til Icodec. Den 30. april 2019 afgjorde Miljøsty-

relsen, at dette ikke krævede miljøgodkendelse.  

 

Den 3. april 2020 søgte virksomheden om godkendelse til varig produktion af Ico-

dec. Produktionen er benævnt ”multiline”, fordi der på den samme linje kan pro-

duceres enten Detemir eller Icodec, idet linjen kan omstilles til den aktuelle pro-

duktion. 

 

Det ansøgte kræver ikke nogen afgørelse efter miljøvurderingsloven eller i henhold 

til kravet om basistilstandsrapport. 

 

Miljøstyrelsen finder, at aktiviteterne kan falde ind under vilkårene i den gældende 

godkendelse, som er revurderet den 3. juni 2020. Med denne afgørelse godkendes 

produktionen. 

 

Afgørelse og vilkår 

På grundlag af oplysningerne i ansøgningen, hvoraf den miljøtekniske beskrivelse 

ses i bilag A (excl. bilag, som indeholder fortrolige oplysninger), godkender Miljø-

styrelsen hermed produktion af Icodec i bygning GC.  

 

Miljøgodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljøbeskyttelsesloven1. 

 

Den godkendte aktivitet er som udgangspunkt retsbeskyttet i en periode på 8 år fra 

godkendelsens dato. Godkendelsen tages op til revurdering i overensstemmelse 

med reglerne i miljøbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder når EU-

Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrører 

virksomhedens hovedlistepunkt. 

 

Godkendelsen gives som et tillæg til miljøgodkendelsen, som er revurderet den 3. 

juni 2020. Da det er vurderet at de gældende vilkår i hovedgodkendelsen er tids-

svarende og tilstrækkelige i forhold til det ansøgte, meddeles der ikke nye vilkår 

med dette tillæg.  

 

                                                             
1 Lovbekendtgørelse nr. 1218 af 25. november 2019 om miljøbeskyttelse 
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Sagens oplysninger 

Den 3. april 2020 fik Miljøstyrelsen jeres ansøgning om produktionen via Byg og 

Miljø. I ansøgningen indgår en miljøteknisk beskrivelse, som er gengivet i bilag A, 

samt nogle bilag og supplerende oplysninger, som ikke er gengivet, da de indehol-

der fortrolige oplysninger. 

Udtalelser og høringssvar 

Den 15. april 2020 har Kalundborg Kommune kommenteret ansøgningen. 

 

Kommunen oplyser, at det ansøgte er i overensstemmelse med plangrundlaget. 

Kommunen har ingen bemærkninger i forhold til affald og spildevand, og kommu-

nen har ikke kendskab til Bilag IV-arter, som vil kunne blive påvirket af det an-

søgte. 

 

Udkast til godkendelse har været i høring hos virksomheden, og virksomhedens 

bemærkninger er indarbejdet i afgørelsen. 

Vurdering og lovgivning 

De nye stoffer, som bruges i produktionen af Icodec, svarer til de hidtil anvendte i 

farlighed og håndtering. Udsugningsluft fra produktionen kører via eksisterende 

afkast. På denne baggrund ser Miljøstyrelsen ikke nogen grund til at stille yderli-

gere vilkår. 

 

Virksomheden har lavet en basistilstandsrapport, og der er ikke grund til at kræve 

supplerende basistilstandsrapport. 

 

Miljøstyrelsen har ikke modtaget en ansøgning fra virksomheden i henhold til § 18 

i miljøvurderingsloven2, og Miljøstyrelsen har taget dette til efterretning. 

 

Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtgørelsens3 bilag 1, punkt 4.5: 

Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s). Miljøsty-

relsen er tilsynsmyndighed. 

 

Virksomheden er omfattet af BREF, jf. hovedgodkendelsen, og det betyder, at god-

kendelsen revurderes, når EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion 

inden for et relevant område i EU-tidende. 

 

Virksomheden er omfattet af risikobekendtgørelsen4. Risikomyndighederne har 

set materiale om det ansøgte og har ikke haft inputs, som medfører vilkår i miljø-

godkendelsen. 

 

                                                             
2 Lovbekendtgørelse nr. 973 af 25. juni 2020 om miljøvurdering af planer og programmer og af kon-

krete projekter (VVM) 

3 Bekendtgørelse nr. 1534 af 9. december 2019 om godkendelse af listevirksomhed 

4 Bekendtgørelse nr. 372 af 25. april 2016 om kontrol med risikoen for større uheld med farlige stoffer 
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Det ansøgte kan ikke påvirke Natura 2000-områder eller bilag IV arter, idet det 

hverken medfører depositioner, udledninger eller andre påvirkninger, der kan nå 

områderne eller påvirke arterne. 

Ud over denne afgørelse gælder følgende godkendelser fortsat: 

 

 Miljøgodkendelse som revurderet den 3. juni 2020 

 Miljøgodkendelse til produktionsudvidelse bygning JC, 5. august 2020. 

Offentliggørelse og klagevejledning 

Miljøstyrelsens afgørelse offentliggøres udelukkende digitalt. Materialet kan tilgås 

på www.mst.dk. 

Offentligheden har adgang til sagens øvrige oplysninger med de begrænsninger, 

der følger af lovgivningen. 

 

Følgende kan klage over afgørelsen til Miljø- og Fødevareklagenævnet: 

 afgørelsens adressat 

 enhver, der har en individuel, væsentlig interesse i sagens udfald 

 kommunalbestyrelsen 

 Styrelsen for Patientsikkerhed 

 landsdækkende foreninger og organisationer i det omfang, de har 

klageret over den konkrete afgørelse, jf. miljøbeskyttelseslovens §§ 

99 og 100. 

 lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og 

miljø eller rekreative interesser som formål, og som har ønsket un-

derretning om afgørelsen  

 

Hvis du ønsker at klage over denne afgørelse, kan du klage til Miljø- og Fødevare-

klagenævnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til på forsiden af 

www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger på www.borger.dk og www.virk.dk. 

Du logger på www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med 

NEM-ID.  

 

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljøstyrelsen. En klage er indgivet, når 

den er tilgængelig for Miljøstyrelsen i Klageportalen. Når du klager, skal du betale 

et gebyr på kr. 900 for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du 

betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen. 

 

Du kan læse mere om gebyrordningen og klage på Miljø- og Fødevareklagenævnets 

hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/). 

 

Miljø- og Fødevareklagenævnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-

mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er særlige grunde til det. Hvis du ønsker 

at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning 

til den myndighed, der har truffet afgørelse i sagen. Miljøstyrelsen videresender 

herefter anmodningen til Miljø- og Fødevareklagenævnet, som træffer afgørelse 

om, hvorvidt din anmodning kan imødekommes. 

 

https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/
https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/
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Klagen skal være modtaget senest den 22. oktober 2020.  

 

Betingelser for miljøgodkendelsen mens en klage behandles 

Virksomheden vil kunne udnytte afgørelsen om miljøgodkendelse, mens Miljø- og 

Fødevareklagenævnet behandler en eventuel klage, medmindre nævnet bestem-

mer noget andet. Udnyttes afgørelsen indebærer dette dog ingen begrænsning for 

Miljø- og Fødevareklagenævnets mulighed for at ændre eller ophæve afgørelsen 

om miljøgodkendelse. 

 

Orientering om klage 

Hvis Miljøstyrelsen får besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage 

over afgørelsen, orienterer Miljøstyrelsen virksomheden herom. 

Miljøstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljøstyrelsen modtager en 

klage over afgørelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljø- og Fødevarekla-

genævnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen. 

Herudover orienterer Miljøstyrelsen ikke virksomheden. 

 

Søgsmål 

Hvis man ønsker at anlægge et søgsmål om afgørelsen ved domstolene, skal det 

ske senest 6 måneder efter, at Miljøstyrelsen har meddelt afgørelsen. 

Liste over modtagere af kopi af afgørelsen 

 

Afgørelsen er sendt til: 

 

Novo Nordisk, sendt digitalt til CVR 24256790 

Novo Nordisk A/S, elja@novonordisk.com; kkhj@novonordisk.com  

Kalundborg Kommune, kalundborg@kalundborg.dk; peol@kalundborg.dk  

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk  

Friluftsrådet, fr@friluftsraadet.dk  

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk  

 

 

mailto:elja@novonordisk.com
mailto:kkhj@novonordisk.com
mailto:peol@kalundborg.dk
mailto:dn@dn.dk
mailto:fr@friluftsraadet.dk
mailto:stps@stps.dk
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Bilag A: Miljøteknisk beskrivelse 
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