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Adresse: Hallas Allé 1, 4400 Kalundborg
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P-nummer: 1007675697

Listepunkt nummer: 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter
J. nummer: 2023 - 19917

Godkendelsen omfatter:
To nye buffertanke, der skal erstatte den eksisterende tank 393 i GMO inaktive-
ringsanleaegget i bygning JC samt ny rerfering fra bygning JC til bygning KF.

Dato: 19. december 2023

Godkendt: Jacob Magnus Nielsen

Annonceres den 19. december 2023

Klagefristen udlgber den 16. januar 2024

Segsmalsfristen udlgber den 19. juni 2024

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden 5 ar fra godkendelsens
dato.

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

Revurdering pdbegyndes nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.
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1. Indledning

Novo Nordisk A/S har den 13. april 2023 ansegt Miljostyrelsen om at oge kapacite-
ten af deres eksisterende GMO inaktiveringsanlaeg i bygning JC.

Bygning JC indeholder en insulinfabrik, der fremstiller og oprenser insulin og in-
sulinanaloger. Til produktionen anvendes genetisk modificerede organismer
(GMO), der danner forstadiet til insulin ved en gaeringsproces. De genetisk modifi-
cerede organismer ender i affaldsprodukterne tyndslam og tykslam, der skal inak-
tiveres med varmebehandling for bortskaffelse. Dette sker i et inaktiveringsanlaeg.

Pa nuvaerende tidspunkt sendes bade tynd- og tykslam direkte til inaktiveringsan-
leegget. Med dette projekt opstilles to nye tanke pa 35 m3, tank 393A og 393B, der
skal fungere som buffertanke for tykslam, for det ledes videre til inaktivering. Tan-
kene erstatter den eksisterende tank 393, og vil blive placeres udendgrs. Der an-
leegges desuden en ny rerfering fra bygning JC til bygning KF til transport af inak-
tiveret geerslam. Rorfaringen vil labe overjordisk, bide udendgrs og indenders, og
underjordisk.

Efter inaktivering sendes tyndslam fortsat til rensning i Novozymes’ spildevands-
rensningsanlaeg. Det inaktiverede tykslam pumpes til eksisterende buffertanke og
sendes til biogasanleeg.

Miljestyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra virksomheden i henhold til § 18
i miljovurderingsloven idet virksomheden ikke finder, at det ansggte projekt er op-
fort pa bilag 1 eller 2 i miljgvurderingsloven. Miljgstyrelsen har taget dette til efter-
retning.

Virksomheden har i forbindelse med ansggningen indsendt oplysninger om ind-
holdet samt handteringen af potentielt forurenende stoffer i tykslammet. Miljasty-
relsen vurderer ud fra disse oplysninger, at der ikke er behov for at udarbejde en
supplerende basistilstandsrapport for det ansagte projekt.

Pa baggrund af ansggning fra virksomheden har Miljestyrelsen meddelt dispensa-
tion i henhold til Miljgbeskyttelseslovens § 33, stk. 2 til at pdbegynde bygge- og an-
leegsarbejdet, for der foreligger en miljegodkendelse af projektet. Dispensationen
er meddelt den 6. juli 2023.

Indledning

Side 1 af 31



2. Afgorelse og vilkar

Pé grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljggodkendelse, samt bi-
lagene til godkendelsen godkender Miljastyrelsen hermed to nye buffertanke til
GMO inaktiveringsanlegget i bygning JC samt ny rerledning fra bygning JC til
bygning KF.

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

Godkendelsen gives pa felgende vilkér, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i
en periode pa 8 ar fra godkendelsens dato. Godkendelsen tages dog op til revurde-
ring i overensstemmelse med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og 3,
herunder nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Ti-
dende, der vedrerer virksomhedens listepunkt.

I afgarelsen er anvendt populaernavne for love og bekendtgarelser. En samlet over-
sigt fremgér af bilag D.

21 Vilkar for miljggodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Godkendelsen skal veere tilgeengelig pa virksomheden. Alle relevante per-
soner skal kende godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om felgende forhold:

o  FEjerskifte af virksomhed
e Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

e Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode leengere end 6
maneder.

Orienteringen skal veare skriftlig og fremsendes senest fire uger efter of-
fentliggorelse af &ndringen (ejerskifte, driftsherreforhold) eller beslut-
ningen om &ndringen (indstilling).

A3 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, séfremt vilkirene i denne
godkendelse ikke overholdes.

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

Virksomheden skal straks treffe de forngdne foranstaltninger til sikring af,
at vilkarene igen overholdes.

Afggorelse og vilkar
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D1

Det ansegte projekt skal indfares i virksomhedens eksisterende miljole-
delsessystem og skal opfylde BAT 1i BAT-konklusion nr. C(2022) 8788
om felles systemer til hindtering og behandling af spildgasser i den ke-
miske sektor (WGC) samt BAT 11 BAT-konklusion nr. C(2016) 3127 om
spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor
(cww).

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

BAT 2 fortegnelserne for det ansagte projekt skal leve op til kravene i
CWW og BAT-konklusionerne. Fortegnelserne skal indga i virksomhe-
dens miljoledelsessystemet.

Tilsynsmyndigheden skal orienteres senest 7 dage efter, at de to nye buf-
fertanke og den nye rorledning er taget i brug.

Indretning og drift

Produktionen i bygning JC kan finde sted degnet rundt, hele aret.
De to nye tanke ma hver have en maksimal starrelse pa 35 ms.

De to nye tanke m& kun indeholde tykslam.

Nye overjordiske rorforinger, som anlaegges udenders i forbindelse med
dette projekt, skal etableres i en ny eller eksisterende rgrbro.

Nye underjordiske rerforinger, som anlegges i forbindelse med dette pro-

jekt, skal forsynes med foranstaltninger, der kan forebygge eller opfange
brud pé ledningen.

Luftforurening

Det stilles ingen vilkar om luftforurening.

Lugt
Lugtgraense

Lugt fra anvendelsen af de nye tanke skal overholde vilkér D1 og D2 i re-
vurderingen af den 3. juni 2020.

Det ansggte projekt mé ikke vaere til hinder for at lugtgraenserne pa sigt
kan reduceres til 5 LE/ma3.

Afggorelse og vilkar
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D2

D3

D4

D5

Diffus lugt

Projektet mé ikke give anledning til vaesentlige diffuse lugtgener uden for
virksomhedens omréde. Tilsynsmyndighederne vurderer, om generne er
vaesentlige.

Afkast fra tankene skal ledes gennem demister eller en anden form for
rensning, der giver mindst samme rensegrad, for de fores ud gennem den
eksisterende gaeringsskorsten.

Kontrol af lugt

Virksomheden skal inden 3 maneder efter, at godkendelsen er taget i
brug/udvidelsen har fundet sted, ved mélinger dokumentere, at vilkéret
for lugt fra dette projekt, vilkar D1, er overholdt.

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

Krav til lugtmaling og overholdelse af gra&ensevaerdi

Maélingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prgvning, og malerap-
porterne skal udfaerdiges som akkrediterede prgvningsrapporter. Mélela-
boratoriet skal veere 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.

Maéling og analyse skal udfares i overensstemmelse med principperne i
Metodeblad MEL-13, Bestemmelse af koncentrationen af lugt i strom-
mende gas, fra Miljgstyrelsens referencelaboratorium.

Prgverne skal udtages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden
aftale med tilsynsmyndigheden. Der skal udtages mindst 3 lugtprever for
hvert afkast. Det aftales med tilsynsmyndigheden, hvilke afkast, der ind-
gér i malingerne.

Beregningerne af lugtbidraget i omgivelserne skal udferes med OML-me-
toden.

OML rapporten skal suppleres med en redegorelse for inddata, herunder
ogsa bygningskorrektioner (bade generelle og retningsathaengige) samt
valg af variable som f.eks. ruhedslengde og terrenhaldning

Er den relative standardafvigelse pa méleresultaterne mindre end 50 %,

skal beregninger pa lugt foretages ved anvendelse af det geometriske gen-
nemsnit af de 3 enkeltmalinger.

Afggorelse og vilkar
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Safremt den relative standardafvigelse pa maleresultaterne overskrider
50 %, skal der:

e enten foretages et fornyet antal malinger, indtil standardafvigelsen er
mindre end 50 %, eller

e udfores beregninger pa baggrund af det geometriske gennemsnit af
maéleseriens 2 hgjeste lugtemissioner

Lugtgraensen anses for overholdt, nir den hgjeste 99 % fraktil er mindre
end eller lig med graenseverdien.

Minimumskrav til preesentation af beregningsresultater:

Udskrift af inddata og OML-beregningsresultater med markering af virk-
somhedens skel. Grafisk fremstilling fra OML (kort over maksimale ma-
nedlige 99 % fraktiler), med angivelse af virksomhedens skel og kilderne.

Spildevand, overfladevand mv.

Virksomheden skal udarbejde og opretholde en oversigt over flow og kon-
centrationer af relevante forurenende stoffer for alle flydende affalds-
stromme, der pavirkes af dette projekt jf. vilkar A6.

Projektet skal indgé i virksomhedens strategi for bortskaffelse af flydende
affaldsstremme jf. CWW BAT 10.

Overfladevand fra de nye tankgrave skal handteres som spild jf. vilkar
HS, hvis der er risiko for forurening af vaeesken med GMO. Uforurenet
overfladevand skal pumpes til regnvandskloak. Inden overfladevand
pumpes til regnvandskloak skal virksomheden vurderer, at vandet er
uforurenet.

Stoj
Stojgranser

Driften af tankene skal overholde stgjgranserne i vilkar F1 fra revurderin-
gen af 3. juni 2020.

Stgjbidraget fra projektet ma ikke medfare, at den samlede stgj fra virk-
somheden fremadrettet ikke kan reduceres til de vejledende graensevaer-
dier.

Kontrol af stgj

Virksomheden skal i forbindelse med ibrugtagning af godkendelsen doku-
mentere, at stgjbidraget fra de nye stgjkilder lever op til de beregninger,
der er udarbejdet i det tekniske notat om stgj fra det nye anleeg nord for
bygning JC4 af 26. maj 2023.

Afggorelse og vilkar
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Dokumentationen skal vere tilsynsmyndigheden i heende inden 2 méne-
der efter, at malingen er gennemfart, og senest 3 maneder efter aktivite-
ten er taget i brug. Dokumentationen skal indeholde oplysninger om
driftsforholdene under malingen.

Krav til stejmaling

Stgj fra de nye stejkilder skal dokumenteres ved méling og beregning ef-
ter geldende vejledninger fra Miljgstyrelsen, p.t. nr. 6/1984 om Méling af
ekstern stgj og nr. 5/1993 om Beregning af ekstern stgj fra virksomheder.
Beregningerne skal dokumenteres og rapporteres efter de relevante ret-
ningslinjer i kvalitetsbekendtgarelsen (Bilag 4).

Maling skal foretages, nar anlegget er i fuld drift, med mindre der er truf-
fet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Méling af maksimalvaerdi skal foretages ved mindst 5 forekomster af den
driftstilstand, der giver anledning til maksimalverdien, jf. vejledning nr.
6/1984, med mindre der er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Malingerne/beregningerne skal udferes og rapporteres som "Miljgmaéling
— ekstern stgj” af en enhed, som er optaget pad Miljgstyrelsens liste over
godkendte laboratorier.

Som en del af afrapporteringen skal vedleegges oplysninger om frem-
gangsmaden ved malingernes/beregningernes gennemforelse, stojkilder-
nes art og placering, stgjens karakter, kildestyrker, driftstider og kildehoj-
der for alle stationzre stgjkilder samt kareveje, kildestyrker og antal biler
for alle mobile stgjkilder. Driftstider angives i beregningerne i % og antal
karsler angives i maksimalt antal for hver midlingsperiode.

Definition pa overholdte stejgraenser
Stgjgransen anses for overholdt, hvis malte eller beregnede vaerdier fra-
trukket den udvidede usikkerhed er mindre end eller lig med stgjgran-

serne. Mélingernes og beregningernes udvidede usikkerhed fastsettes i
overensstemmelse med Miljgstyrelsens anvisninger.

Affald
Bortskaffelse af affald
Virksomhedens maksimale oplag af affald til genanvendelse, herunder

garslam og ethanol, pa 5000 tons, jf. vilkdr G1 i revurderingen af 3. juni
2020, skal fortsat overholdes efter anlaeggelsen af dette projekt.

Afggorelse og vilkar
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Ha2

H3

Hy

Hs

H6

H7

HS8

Hog

Jord og grundvand

Tankene skal placeres i et veesketeet opsamlingssted, s& miljguheld og ud-
slip forebygges og skadens omfang begraenses mest muligt, hvis uheld
skulle forekomme. Opsamlingsstedet skal minimum kunne indeholde den
stegrste tanks volumen plus 10 %.

Tankene skal sikres mod overfyldning ved monitering af enten elektro-
nisk eller mekanisk overfyldningsalarm/sikring, som hindre yderligere
pafyldning, nar tanken er fuld.

Tankene skal sikres mod pékersel for at undga uheld og spild.

Tankene skal dagligt efterses visuelt for leekage.

Virksomheden skal mindst en gang om aret foretage udvendig inspektion
af tankenes og den nye rorforings tilstand, herunder ventiler og pumper,

for utaetheder, korrosion og andre skader.

Den underjordiske del af den nye rorledning skal TV-inspiceres for utaet-
heder hvert 10. &r.

Monitering af jord og grundvand

Der stilles ingen supplerende vilkdr om monitering af jord og grundvand.
Spild

Ved ethvert spild af de nye tankes indhold eller fra den nye rerforing skal
det straks sikres, at spildet stoppes og ikke spredes.

Ved spild til ubefaestet areal skal opgravning/oprensning af spildet pabe-
gyndes med det samme.

Spild til befaestet areal skal opsamles hurtigst muligt og befaestelsen skal
umiddelbart derefter rengores effektivt med et miljovenligt rensemiddel,

sé barrierens funktion opretholdes.

Der skal til enhver tid forefindes opsugningsmateriale pé virksomhedens
adresser, til brug for begrensning af spildudbredelsen.

Der skal udarbejdes en procedure for handtering af spild, der skal vare
udarbejdet og implementeret senest 3 maneder efter afggrelsen er truffet.

Alt spild af geerslam fra de nye tanke skal pumpes tilbage til inaktiverings-
anlegget.

Spildlog

Der skal foretages en registrering af alle spild jf. vilkar H6 i en spildlog.

Afggorelse og vilkar
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Hio

Spildloggen skal som minimum indeholde felgende oplysninger:

[u—y

hvilket produkt er spildt

hvornar er der spildt (dato)

hvornér er spildet konstateret (dato)

mengde der er spildt med angivelse af, hvordan meaengden er opgjort

hvor der er spildt samt angivelse af hvad arealet er befaestet med

oU s W

hvad der er igangsat af oprensning (herunder hvad der er gjort, for at
hindre spredning af forureningen)

arsag til spildet

© 3

spildnummer (&rstal og lebenummer, fx 2018-01)
detailkort over spildsted

10. fotodokumentation for foretaget oprensning — ved spild pé befaestet
areal

11. hvor meget jord er fjernet og hvortil er det disponeret — ved spild pé
ubefaestet areal

12. afhjelpende og korrigerende handlinger

13. status (i gang/afsluttet & dato for myndighedsvurdering)

Sammen med spildloggen skal der vaere et luftfoto/oversigtskort med
markering af spildsteder og spildnummer.

Spildlog og oversigtskort skal til hver en tid forefindes pa virksomheden
og skal til enhver tid veere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden.

Spildlog og oversigtskort skal vaere opdateret med oplysningerne punkt 1-
9 senest 5 hverdage efter et spild er konstateret. Spildloggen skal labende
opdateres, med de gvrige oplysninger som oplysningerne fremkommer og

senest 6 maneder efter et spild.

Spildlog og oversigtskort der dekker et kalenderar (1.1-31.12) skal frem-
sendes arligt i forbindelse med arsrapporten jf. vilkar Js.

Indberetning af spild

Spild pa befastet areal:

Spild pé 251 og derover, pa befastet areal, skal skriftligt indberettes til til-
synsmyndigheden senest 5 hverdage efter konstatering. Indberetningen
af spildet skal minimum indeholde oplysninger pkt. 1-10 jf. vilkar Ho.

Spild pé ubefaestet areal:

Alle spild/udslip pa ubefaestet areal skal telefonisk eller skriftligt indbe-
rettes til tilsynsmyndigheden straks efter konstatering og senest pa forst-
kommende hverdag efter konstatering. Indberetningen af spildet skal mi-
nimum indeholde oplysninger svarende til pkt. 1, 4, 5 og 6 jf. vilkar Ho.

Afggorelse og vilkar
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Senest 5 hverdage efter konstatering, skal alle oplysninger svarende til
pkt. 1-9 jf. vilkir Hg veere indberettet til tilsynsmyndigheden.

Endvidere skal der suppleres med angivelse af en tidsplan for fjernelse af
spildet/afgravning tilpasset i forhold til spildets storrelse og kompleksitet
pa stedet samt forslag til dato for fremsendelse af oprensningsrapporten.

@vrige oplysninger fra vilkar H8 indbygges i oprensningsrapporten.

Indberetning efter vilkdret pabegyndes senest 1 méned efter afgerelsen er
truffet.

Til- og frakersel

Der stilles ikke vilkédr om til- og frakersel

Indberetning/rapportering

Eftersyn af anleeg

Der skal fores journal over eftersyn af tankene og rerfering jf. vilkar Hs,
med dato for eftersyn, reparationer og udskiftninger samt oplysninger om
eventuelt forekommende driftsforstyrrelser.

Forbrug af ravarer og hjelpestoffer

Der skal fores journal over producerede og oplagrede maengder gerslam.

Kontrol med kontinuert maleudstyr

Der skal fores journal over kontrollen med de nye tankes overfyldnings-
alarm/sikring.

Opbevaring af journaler

Journalerne skal vaere tilgaengelige under tilsyn og pa forlangende indbe-
rettes til tilsynsmyndigheden i en overskuelig form.

Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 5 &r.
Arsindberetning

En gang om &ret skal virksomheden sende en opggrelse til tilsynsmyndig-
heden med folgende oplysninger:

o Arlig maengder af produceret gaerslam.

e Den maksimale oplagrede maengde affald til genanvendelse i kalen-
deraret.

e Spildlog og oversigtskort, der deekker et kalenderér.

Afggorelse og vilkar
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Frist for indberetning
Rapporten skal indsendes med virksomhedens arsopgerelse jf. vilkar 13 i
revurderingen af 3. juni 2020.

Forste afrapportering er pr. 1. juni 2024.

Driftsforstyrrelser og uheld

Der stilles ikke supplerende vilkar om driftsforstyrrelser og uheld.

Risiko/forebyggelse af storre uheld

Der stilles ikke vilkar om risiko/forebyggelse af storre uheld.

Ophear

Ved ophor af aktiviteter, der er omfattet af bilag 1 til godkendelsesbe-
kendtggrelsen, skal virksomheden senest fire uger efter helt eller delvist
driftsophar anmelde dette til tilsyns-myndigheden med et oplag til vur-
deringen af jorden og grundvandets forureningstilstand som felge af de
pageldende aktiviteter, jf. § 38 k, stk. 1, i lov om forurenet jord. Vurderin-
gen skal opfylde kravene i bilag 7 til godkendelsesbekendtgarelsen.

P& opherstidspunktet, skal der treeffes de nedvendige foranstaltninger for
at undgé forureningsfare.

Afggorelse og vilkar
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3. Vurdering og begrundelse

3.1 Begrundelse for afgerelse

Godkendelsen omfatter to nye buffertanke til opbevaring af tykslam, der indehol-
der aktive genmodificerede organismer, for det sendes til inaktivering i virksomhe-
dens eksisterende inaktiveringsanlaeg i bygning JC. Tankenes har en storrelse pa
35 ms3, hvilket giver en samlet kapacitet pd 70 m3. Godkendelsen omfatter desuden
en ny rorforing, der skal transportere det inaktiverede tykslam fra bygning JC til
bygning KF, hvor det opbevares til det bliver hentet og kert til biogas. Rerferingen
vil blive fort bdde over og under jorden ved forskellige streekninger.

Virksomheden har oplyst, at gaerslam udtages fra processen for tilseetning af oplas-
ningsmidler.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden har truffet foranstaltninger til at fore-
bygge og begranse forurening. Safremt de stillede vilkdr overholdes, finder Miljg-
styrelsen, at virksomheden kan etablere og drive de to nye buffertanke samt en ny
rorforing uden vaesentlige miljomeessige gener for omgivelserne.

3.2 Vurdering

3.21 Planforhold og beliggenhed

Novo Nordisk A/S Kalundborg er beliggende i Kalundborg Kommune pé adressen
Hallas Allé 1, 4400 Kalundborg. Virksomheden er i henhold til Kommuneplan
2021-2032 af 15. december 2021 beliggende i delomrédde Kos.Eo2, Kalundborg
Ost. Dette omrade er udlagt til tungere erhverv i form af industri- og produktions-
virksomheder samt tilhegrende faciliteter. Bygning JC er desuden omfattet af lokal-
plan nr. 6.6-2 for Novo Nordisk A/S.

Virksomheden er hgjt beliggende i forhold til omraderne mod syd og vest, der lig-
ger ca. 4-5 meter lavere end virksomheden.

Virksomheden ligger ikke i et omrade med drikkevandsinteresser (OD). Narmeste
OD-omrade ligger ca. 400 meter fra virksomheden. Naermeste omrade med seer-
lige drikkevandsinteresser ligger ca. 3,4 km fra virksomheden.

Nermeste Natura 2000-omrade, nr. 166 Resnas, Rasnas Rev og Kalundborg
Fjord, er beliggende ca. 2,5 km vest for virksomheden. Omrédet er udpeget for at
beskytte naturtyperne kystklint, kalkoverdrev og tert kalksandoverdrev samt ar-
terne klokkefrg og marsvin. Kalundborg Kommune har ingen bemaerkninger til Bi-
lag-1V arter og Natura 2000-omréderne.

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

A Generelle forhold

Vilkar A1

Afggrelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkar, séledes at det sikres, at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljegodkendelse og sikrer, at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkar A2

Der fastsettes vilkdr om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejer-
skifte af virksomheden eller udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet for
at fastlaegge, om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller
selskaber, der er registeret af Miljgstyrelsen, jf. miljobeskyttelseslovens § 40a og b.
Hyvis dette er tilfeeldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller
fastsaette saerlige vilkar, jf. miljobeskyttelseslovens § 41d.

Baggrunden for at stille vilkar om, at virksomheden skal orientere tilsynsmyndig-
heden ved indstilling af driften i mere end 6 maneder skyldes, at det kan have be-
tydning for planlaegning af tilsyn og opkravning af gebyrer.

Vilkar A3

Vilkéret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtggrelsens § 22, stk. 1
nr. 6. Vilkaret er fastsat for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at driftsherren
straks indberetter til tilsynsmyndigheden, nar vilkar ikke overholdes.

Vilkér A4

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

For Novo Nordisk Kalundborg gelder, at virksomheden er omfattet af bide offent-
liggjorte CWW og WGC BAT-konklusioner. Dette betyder, at virksomhedens miljg-
ledelsessystem skal leve op til bide BAT 11 CWW og BAT 1i WGC.

Vilkér As

Safremt virksomheden ophgrer med at have et certificeret miljgledelsessystem skal
myndigheden orienteres om dette, idet dele af forudsatningerne for miljegodken-
delsen bortfalder.

Vilkar A6

Virksomheden skal for det ansogte projekt opretholde en fortegnelse over rele-
vante flyende affaldsstremme og emissioner til luft. Da det ansagte projekt ikke in-
deholder relevante emissioner til luft, er der ikke behov for en opgarelse af luft-
strgmme for dette projekt.

Ansggningen er suppleret med de ngdvendige oplysninger iht. BAT 2 i CWW for
det ansggte projekt.

Vurdering og begrundelse
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BAT 2 fortegnelsen skal veere en del af virksomhedens miljoledelsessystem. Her-
ved sikres, at fortegnelsen vedligeholdes og regelmeessigt revideres.

Vilkar Ay

Der stilles vilkdr om orientering for at sikre, at godkendelsen er taget i brug inden
forfaldsdatoen. Orienteringen om hvorvidt de ansggte projekt er taget i brug eller
ej er desuden relevant, nér der skal fores tilsyn med virksomheden.

B Indretning og drift

Vilkar B1

Der er fastsat vilkar om tilladt driftstid for at sikre, at afggrelsen tydeligt definerer,
hvad virksomheden har godkendelse til og dermed, hvornar der vil vaere tale om en
udvidelse af driftstiden, som udlgser godkendelsespligt. En udvidelse af driftstiden
vil altid udlese godkendelsespligt.

Vilkar B2

Virksomheden har i deres ansggning oplyst, at den gnskede storrelse for de to tanke
er 35 m3, hvilket giver en samlet bufferkapacitet pd 70 ms. Der stilles derfor vilkar
om tankenes maksimale storrelse for at sikre, at projektet ikke overskrider de ram-
mer, der er opstillet i ansggningen.

Vilkér B3
Der stilles vilkér om indholdet af de nye tanke for at sikre, at tankene ikke anvendes
til andet end det godkendte.

Vilkér B4
For at forebygge uheld ved pakersel af de nye udenders rerferinger, stilles der vilkar
om anvendelse af rgrbroer.

Vilkér Bs

For at forebygge spild til jord og grundvand fra de nye nedgravede rerforinger, stil-
les der vilkar om foranstaltninger, der skal forebygge eventuelle brud pa rerlednin-
gen eller sikre at brud bliver opdaget. Virksomheden har oplyst, at rerledningen bli-
ver forsynet med "leak-detection” samt andre tiltag, der kan forebygge spild.

C Luftforurening

Virksomheden har i ansggningen oplyst, at projektet ikke giver anledning til luft-
forurening. Der er derfor ikke stillet vilkar.

D Lugt

Vilkar D1

De nye tanke er et supplement til en eksisterende produktion. Miljgstyrelsen vur-
derer derfor, at eventuelle lugtgener skal ske under overholdelse af virksomhedens
gaeldende vilkér om lugtbidrag til omgivelserne.

Vurdering og begrundelse
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Virksomheden har i revurderingen af 3. juni 2020 graensevardier for lugtbidrag til
omgivelserne pd 10 LE/ms3. Virksomheden har omréder udlagt til boliger relativt
teet pa deres site, hvor Miljestyrelsens lugtvejledning anbefaler en greenseveardi for
lugtbidrag pé 5 LE/ma3. Dette projekt skal derfor ikke vere til hinder for, at virk-
somhedens lugtgranse skarpes i fremtiden.

Vilkéar D2

Diffuse udslip af lugt skal ikke kunne rummes inden for de fastsatte lugtgranse-
vaerdier, da de diffuse udslip er svaere at méle. Der er derfor stillet supplerende vil-
kar om, at disse udslip skal begranses.

Vilkar D3
For at reducere diffus lugt til omgivelserne, stilles der vilkar om rensning af luft fra
tankene, for det ledes ud af den eksisterende skorsten.

Vilkar D4

Det er i afggrelsen anfert, hvornér der skal udferes lugtmaling som dokumentation
for, at lugtvilkar er overholdt. Miljgstyrelsen finder, at malinger senest 3 maneder
efter, at det ansggte projekt er taget i brug samt at dokumentationen for overhol-
delse af lugtvilkéret skal sendes senest 3 maneder efter malingen er rimelige fri-
ster.

Vilkar D5
I afgarelsen er det veesentligt at pracisere vilkarene for virksomhedens egenkon-
trol med lugtgransen og driftsforholdene under denne kontrol.

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

E Spildevand, overfladevand m.v.

Vilkar E1

Effektiv handtering af flydende affaldsstremme kraever viden om relevante para-
metre for projektet. Der stilles derfor vilkir om lgbende opdatering af fortegnelser
for flow og indholdsstoffer i de flydende affaldsstromme, der er relevante for pro-
jektet.

For at sikre at flydende affaldsstremme bortskaffes efter bedste tilgaengelige tek-
nik, stilles desuden vilkar om, at det ansegte projekt indarbejdes i virksomhedens
strategi for bortskaffelse af flydende affaldsstremme.

Vilkér E2

For at sikre, at GMO ikke spredes uhensigtsmaessigt til omgivelserne, stilles der
vilkdr om kontrol af overfladevand i de nye tankgrave for bortskaffelse. Virksom-
heden har oplyst, at de nye tankgrave vil blive inspiceret for indhold af vaske dag-
ligt, hvor det vurderes om eventuel vaeske skal pumpes til regnvandskloak eller
handteres som spild. Hvis der har varet spild i tankgraven siden sidste temning,
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skal overfladevandet betragtes som forurenet og bortskaffes som spild jf. vilkar
HS.

F Stoj

Det fremgér af det tekniske notat om stgj fra det nye anlaeg nord for bygning JC4,
som virksomheden har sendt med deres ansggning, at de vaesentligste nye stajkil-
der vil veere 3 nye pumper samt en pigging station.

Virksomheden har oplyst, at alt stgjende udstyr vil blive indelukket og dermed ikke
bidrage til aget stgjforurening. Ligeledes har virksomheden fiet udarbejdet et tek-
nisk notat, hvor beregninger viser, at det planlagte projekt ikke vil medfere en stig-
ning i stejbelastningen i referencepunkterne omkring virksomheden.

Vilkér F1

Der er i revurderingen af 3. juni 2020 fastsat stgjgraenser for omrader beliggende i
nerheden af virksomheden. Da projektet er et supplement til den eksisterende
produktion, vurderer Miljastyrelsen at stgj fra tankene skal reguleres efter virk-
somhedens eksisterende stgjvilkar.

Virksomheden har lempede stgjkrav, der har veeret geeldende siden 2016. Dette
projekt skal ikke veaere til hinder for, at disse stgjgraenser kan skeerpes til de vejle-
dende gransevaerdierne i fremtiden.

Vilkér F2

Der stilles vilkar om kontrol af stgj fra de nye stgjkilder for at sikre, at de stgjdaem-
pende foranstaltninger virker og at de udferte beregninger er korrekte. Der er des-
uden stillet krav om, hvornér kontrol af stgjen skal udferes.

Vilkar F3
I afgarelsen er det veesentligt at pracisere vilkarene for virksomhedens egenkon-
trol med stgjgranserne og driftsforholdene under denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og malemetode, og det er anfort,
hvorledes méleresultaterne skal veere tilgeengelige for tilsynsmyndigheden, alt
sammen for at vilkédret skal kunne kontrolleres entydigt og korrekt.

Vilkar F4
Der er fastsat en definition for, hvornar stgjgreenserne er overholdt, sé dette er en-
tydigt for bade virksomhed og tilsynsmyndighed.

G Affald

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

Vurdering og begrundelse
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Vilkar G1

Virksomheden har allerede vilkar om det maksimalle oplag af affald til genanven-
delse, herunder geerslam, jf. vilkir G1 i revurderingen af 3. juni 2020. Virksomhe-
den har oplyst, at der ikke sker &ndringer af oplaget af denne type affald. Miljosty-
relsen vurderer derfor, at der ikke er behov for at &ndre pa den tilladte mangde.

H Jord og grundvand
Jord og grundvand skal beskyttes mod forurening.

Vilkar H1

Der stilles vilkar om tankenes placering i et vaesketeet opsamlingssted for at sikre,
at et eventuelt spild ikke forsager uhensigtsmaessigt forurening af jord og grund-
vand.

Vilkar H2-H4

For at forebygge uheld og uhensigtsmeessig forurening fra tankene, stilles der vil-
kar om overfyldningssikring, pékerselssikring og daglig kontrol af leekage for tan-
kene.

Vilkédr Hs

Daglig kontrol af tankene og den overjordiske rerforing vil kunne opdage akutte
endringer i tankenes tilstand, men problemer der udvikler sig langsomt over tid
kan veere sveere at opfatte. Der stilles derfor vilkir om en arlig udvendig inspektion
af tankene og rerferingen for at sikre en grundig kontrol af diverse skader.

Vilkar H6

Der stilles vilkar om TV-inspektion af den nye underjordiske rgrstraekning for at
sikre, at eventuelle utetheder opdages og udbedres. Virksomheden har oplyst, at
de nedgravede ror vil vaere udstyret med foranstaltninger til at forhindre brud og
utzetheder. Miljastyrelsen vurderer ud fra disse oplysninger, samt det oplyste ind-
hold af materiale, som vil lgbe i rgrledningen, at en frekvens pa 10 ar vil veere pas-
sende for inspektionen af rgrledningen.

Monitering af jord og grundvand
Der stilles ingen supplerende vilkir om monitering af jord og grundvand.

Virksomheden har oplyst, at tankene primaert indeholder vand, gaerceller, en glu-
koseblanding og en blanding af salt og vitaminer. De eneste relevante farlige stof-
fer, der vil forekomme i tankene, er ammoniak, natriumhydroxid og salpetersyre.
Miljestyrelsen har vurderet, at koncentrationerne for disse tre stoffer samt deres
egenskaber ikke vil kunne give anledning til en l&engerevarende forurening af jord
og grundvandet.

Tankene indeholder aktive GMO-gerceller, der potentielt kunne lede til forurening
af omgivelserne. Virksomhedens brug af GMO er reguleret gennem deres godken-
delse af den 7. februar 2019 om produktion med genetisk modificerede geer til
fremstilling af insulin, glucagon, GLP-1 og analoger heraf. I denne godkendelse er
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der stillet vilkar (vilkar 4.3) om monitering af jord, vegetation og vand/bundsedi-
ment pa sitet for at undersegge, om genetisk modificerede produktionsorganismer
overlever, vokser, spredes og etablerer sig. Miljgstyrelsen vurderer, at denne moni-
tering er tilstraekkelig og der ikke er behov for yderligere vilkér iht. § 22, stk. 2 i
godkendelsesbekendtgerelsen for dette projekt.

Spild

Vilkar om spild

Spildvilkarene stilles med baggrund i formélene bag godkendelsesbekendtgarel-
sens § 22 stk. 1, nr. 7 og 10, der siger, at der kan fastsattes vilkér for beskyttelse af
jord eller grundvand samt vilkér for, hvordan virksomheden skal forholde sig i
unormale driftssituationer.

Vilkarene stilles ligeledes for at sikre de ngdvendige oplysninger og en praktisk
proces for den indberetningspligt, som allerede folger af miljgbeskyttelsesloven
(MBL). I henhold til MBL § 21 skal ejer eller bruger straks underrette tilsynsmyn-
digheden, hvis der som fglge af virksomhedens aktiviteter konstateres forurening
af jord eller undergrund. Desuden skal den, som er ansvarlig for en virksomhed,
der kan give anledning til vaesentlig forurening eller overheengende fare herfor
straks underrette tilsynsmyndigheden om alle relevante aspekter samt straks for-
hindre yderligere udledning af forurenende stoffer mv. eller afvaerge den overhaen-
gende fare for forurening, jf. MBL § 71. Dette fastholdes og preciseres ved vilka-
rene.

Vilkar Hy

For at beskytte mod spredning af forurenende stoffer til jord og grundvand, er det
sikret med vilkéret, at ethvert spild fra projektet straks stoppes og fjernes sé forure-
ningen ikke spredes.

Ved spild pa befaestet areal skal der, for at mindske spredning af spildet og for at
mindske pavirkningstiden af barrieren, ske opsamling hurtigst muligt. Befaestelsen
skal umiddelbart efter fjernelse af spildet rengeres effektivt med et miljovenligt
produkt, sd barrierens funktion opretholdes.

For at mindske spredning af spildet skal der anvendes opsugningsmateriale. Der er
derfor krav om, at der forefindes opsugningsmateriale pa virksomhedens adresser.

For at sikre, at spild hidndteres pd en mide, der begraenser skadens omfang mest
muligt, er der stillet vilkar om, at der skal udarbejdes en procedure for héndterin-
gen af spild, der skal indbygges i virksomhedens miljeledelsessystem.

Vilkar H8

Virksomheden har oplyst, at spild fra de nye tanke, der bliver opfanget i tankgra-
ven, vil blive pumpet tilbage til inaktiveringsanlagget. Miljostyrelsen stiller derfor
vilkar om tilbagepumpning af spild for at sikre, at geerslam med aktivt GMO sen-
des til inaktivering, og de modificerede organismer ikke spredes uhensigtsmaessigt
til omgivelserne.
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Vilkar Hg

For at forebygge forurening og for at sikre hindtering af spild, skal virksomheden
foretage registrering af alle spild fra de nye tanke og rerferinger. Spildregistreringen
skal forega i en spildlog, som skal indeholde oplysninger om spildet og oprensnin-
gen. Spildloggen skal suppleres med et oversigtskort over spild pa virksomheden,
séledes at de ngjagtige spildsteder kan lokaliseres og spildhistorikken kan folges
over tid.

Spildloggen inklusiv oversigtskort skal veere tilgengelig pa virksomheden og skal
lobende opdateres med henblik p4, at tilsynsmyndigheden kan se oplysningerne
ved et tilsyn.

For at skabe overblik over spild skal virksomheden udarbejde og vedligeholde et
oversigtskort over de spild der er i et kalenderar suppleret med tilhgrende spildlog
der deekker kalenderaret. Oversigtskort og spildlog for et kalenderar skal fremsen-
des til tilsynsmyndigheden én gang arligt i forbindelse med &rsrapporten.

Supplerende forklaring af udvalgte underpunkter til vilkaret:

Pkt. 5: Ved angivelse af hvad arealet er befeestet med, menes om det er ubefeastet
(jord), eller der er befaestelse (SF-sten, asfalt, beton eller lign.)

Pkt. 12: Med korrigerende handlinger menes, hvad der er sat i veerk for at forebygge,
at der fremover sker spild. Det er Miljostyrelsens vurdering, at der efter et spild skal
fokuseres pa de korrigerende handlinger for at forebygge fremtidige spild.

Vilkar Hio

Spild befaestet areal

Der er med vilkéret fastsat, at spild pa befaestet areal skal opsamles s hurtigt som
muligt og belaegningen skal renggres for at mindske pavirkningstiden af beleegnin-
gen.

For spild under 25 1 vurderes det, at der er tale om et mindre spild pé et befaestet
areal, som kan héndteres straks af virksomheden. Spildet skal registreres i spild-
loggen, som tilsynsmyndigheden har adgang til og som fremsendes til tilsynsmyn-
digheden arligt. For alle spild til befaestet areal, er der krav om dokumentation for
at spildet er opsamlet og overfladen er rengjort i form af foto af spildstedet.

For spild pa 251 og herover til befastet areal, skal der ske en indberetning senest 5
hverdage efter konstatering. For at undgé unedig administration og for at be-
granse sagsbehandlingstiden mest muligt, skal der med indberetningen fremsen-
des fotodokumentation for oprensningen.

For alle spild til befaestet areal, er der krav om dokumentation for at spildet er op-
samlet og overfladen er rengjort i form af foto af spildstedet.

Indberetning med fotodokumentationen skal sikre tilsynsmyndighedens mulighed
for at vurdere, om oprensningen er udfert tilstreekkeligt og safremt beleegningen
ikke skonnes at have ydet den ngdvendige beskyttelse mod forurening af jord og
grundvand vurdere, om der skal meddeles undersggelses- og evt. oprensningspa-
bud efter jordforureningsloven.
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Spild ubefaestet areal

Der er med vilkaret fastsat, at alle spild til ubefaestet areal indberettes straks.
Vilkaret er fastsat med hjemmel i MBL § 71. Indberetningen skal sikre tilsynsmyn-
dighedens mulighed for at vurdere, om der skal meddeles undersogelses- og evt.
oprensningspébud efter jordforureningsloven ved spild til ubefaestet areal.

Med henblik pa at Miljestyrelsen kan efterleve sin tilsynsforpligtigelse, er det nad-
vendigt, at indberetningen sker straks, for at tilsynsmyndigheden kan vurdere, om
de foranstaltninger der er blevet ivaerksat eller vil blive ivaerksat for at begranse
skadens omgang er tilstrakkelige i forhold til det spildte produkt, spildets starrelse
og kompleksitet.

Med indberetningen skal der fremsendes oplysninger om spildets ca. storrelse,
hvilket produkt der er spildt og hvor spildet er sket, samt hvad der er sat i gang af
oprensningsforanstaltninger.

Straksindberetningen skal foretages telefonisk eller skriftligt senest farstkom-
mende hverdag efter spildet er konstateret, for at tilsynsmyndigheden kan vurdere
sagen naermere.

De resterende oplysninger (2, 3, 7, 8 og 9) jf. vilkar Hg skal indberettes senest 5
hverdage efter et spild er konstateret. Dette er begrundet med, at disse oplysninger
ikke ngdvendigger tilsynsmyndighedens vurdering af, om padbud er ngdvendigt.
Endvidere svarer det til, at indberetningen af spild til befaestet areal ogsa skal ske
senest 5 hverdage efter et spild.

Dato for fremsendelse af oprensningsrapporten skal angives, sa tilsynsmyndighe-
den har mulighed for at vurdere, om tidsplanen er acceptabel set i forhold til spil-
dets starrelse, erfaring og kompleksiteten pa spild/uheldsstedet

For alle spild pa ubefastet areal, er der krav til dokumentation for fjernelse af for-
ureningen, der skal ske i henhold til geeldende praksis pa omradet jfr. Miljostyrel-

sens vejledning nr. 6, 1998 — Oprydning pa forurenende lokaliteter. Dette indebee-
rer bl.a. analyser af jorden, hvor der var spildt.

En oprensningsrapport i forbindelse med en spildhandelse pa ubefeestet areal skal
som minimum indeholde oplysninger svarende til pkt. 1-11 jf. vilkdr H9 samt do-
kumentation for fjernelse af forurening i form af analyser af bund og sider i ud-

gravningen. Oprensningsrapporten sendes til tilsynsmyndighedens vurdering efter
nermere aftale.

I Til- og frakersel

Der sker ingen transport til og fra tankene. Der stilles derfor ingen vilkar.
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J Indberetning/rapportering

Vilkar J1

For at sikre en effektiv kontrol og dermed begraense forureningen fra virksomhe-
den, er der endvidere i godkedelsen fastsat vilkar om, at der udarbejdes journal
m.v. for tilsyn og kontrol med tankenes og rerferingens tilstand.

Vilkér J2

Til kontrol af, at virksomheden ikke udvider sin aktivitet pa en made, som indebae-
rer forgget forurening, er der stillet vilkdr om indberetning af maengder af geerslam
genereret og oplagret ved driften af virksomheden.

Vilkar J3
For at beskytte det ydre miljo mod utilsigtet forurening, er der stillet vilkar om
journal for kontrol med de nye tankes overfyldningsalarm/sikring.

Vilkar J4

Det er vigtigt, at virksomheden opbevarer journalerne pa en sddan made, at de
umiddelbart kan genfindes bade til virksomhedens eget brug og til brug for myn-
dighedens tilsyn.

Vilkar J5

Bilag 1 virksomheder har krav i Godkendelsesbekendtggrelsen om at indberette
egenkontrolresultater til tilsynsmyndigheden mindst hvert ar. Der stilles derfor
vilkér herom.

Det skal desuden fremga af vilkar, hvordan og i hvilket omfang virksomheden skal
indberette resultaterne til tilsynsmyndigheden.

Virksomheden skal sende oplysninger om den arlige genererede mangde gaerslam,
den maksimale oplagrede mengde affald til genanvendelse samt spildlog. Rappor-

ten skal sendes til tilsynsmyndigheden sammen med virksomhedens &rsopgarelse
jf. vilkar I3 i revurderingen af 3.juni 2020.

K Driftsforstyrrelser og uheld
Der er i godkendelsens gvrige afsnittet stillet vilkar til foranstaltninger, der skal

sikre beskyttelse af miljoet ved eventuelle driftsforstyrrelser eller uheld. Der er
derfor ikke stillet yderligere vilkar.

L Risiko/forebyggelse af storre uheld

Virksomheden er omfattet af risikobekendtgarelsen. Miljgstyrelsen vurderer ikke,
at dette projekt kan give anledning til sterre uheld. Der er derfor ikke stillet vilkar.
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M Ophor

Vilkar M1

Vilkéret er fastsat med hjemmel i godkendelsesbekendtggrelsens § 22, nr. 12 og 13.
Fristen pé 4 uger folger af godkendelsesbekendtgorelsens § 55. Anmeldelsen har til
formal at sikre, at processen efter jordforureningslovens kapitel 4b settes i gang.
Efter modtagelse af virksomhedens oplag til vurdering, meddeler Miljostyrelsen
pabud om, hvordan vurderingen skal gennemfores, herunder om udferelse af un-
dersggelser m.m. Virksomheden gores opmarksom pa, at andre aktiviteter der er
teknisk og forureningsmeessigt forbundet med bilag 1 ogsa omfattes af dette.

Som udgangspunkt er det relevant, at undersegelsen gennemfares s den svarer til
den allerede udferte undersogelse af basistilstanden.

Viser vurderingen at der er sket en vasentlig forurening af jord og grundvand sam-
menholdt med den tilstand der er konstateret i basistilstandsrapporten, meddeler
Miljgstyrelsen pabud om at gennemfore de ngdvendige foranstaltninger for at
bringe tilstanden tilbage til dette niveau.

Vilkar M2

Kravet er fastsat for at sikre, at oplag af ravarer, affald mv. ikke kan give anledning
til forurening fremadrettet, og gaelder fra tidspunktet for ophgr. Vilkéret er fastsat
med hjemmel i godkendelsesbekendtgarelsens § 21.

N Bedst tilgaengelige teknik

Virksomheden er omfattet af offentliggjorte BAT-konklusioner for spildevands- og
luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske industri (CWW) og
for spildgas i den kemiske industri (WGC). Desuden er BAT Referencedokumentet
for emissioner fra oplagring (EFS) relevant for det ansggte projekt.

EFS BREF:

Virksomheden har ikke udfyldt BAT-tjeklisten for EFS BREF som en del af ansgg-
ningen.

Ud fra oplysningerne i ansggningen er det Miljastyrelsens vurdering, at det an-
segte projekt lever op til BAT-konklusionerne i EFS, idet der stilles vilkar til sik-
ring/fastholdelse af bl.a. indretning og kontrol med tanke og rerledninger.

CWW og WGC BREF:

Virksomheden har udfyldt BAT-tjeklister for CWW BATC og WGC BATC. Tjekli-
sterne er det centrale i virksomhedens redeggrelse for, at de lever op til BAT-kon-
klusionerne. I det folgende er de enkelte BAT-konklusioner gennemgéet med hen-
blik pé at vurdere, om der er behov for at stille vilkar til overholdelse af BAT.

CWW BREF:

BAT 1
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BAT 1 omhandler gennemforsel og overholdelse af et miljeledelsessystem. Virk-
somheden har oplyst, at de er certificerede efter ISO 14001 og ISO 50001.

Miljgstyrelsen vurderer, at det eksisterende miljoledelsessystem skal opdateres
med relevante informationer for det ansggte projekt, jf. vilkar A4.

BAT 2

BAT 2 omhandler etablering og opretholdelse af fortegnelser/opgerelser over spil-
devands- og spildgasstromme. Fortegnelserne skal indeholde en raeekke nermere
angivne elementer. Fortegnelserne skal vaere en del af miljoledelsessystemet.
Elementerne i BAT 2 er opdelt i 3 hovedpunkter:

i) Information om de kemiske fremstillingsprocesser

ii) Information, der er s omfattende som muligt, om spildevandsstrem-
menes egenskaber (ved spildevand forstar alle flydende affalds-
stremme)

iii) Information, der er s omfattende som muligt, om spildgasstremme-

nes egenskaber

Det fremgér af ansggningen, at der ikke er relevante emissioner til luften fra det
ansggte projekt.

Virksomheden har fremsendt en oversigt over flow af alle relevante flydende af-
faldsstremme samt koncentrationer af relevante forurenende stoffer for det an-
sogte projekt. Miljostyrelsen vurderer, at disse oplysninger skal veere en del af mil-
joledelsessystemet og holdes opdateret, jf. vilkar A6.

BAT 3, BAT 4, BAT 8, BAT 9, BAT 10, BAT 11, BAT 12 og BAT 21

Disse BAT-konklusioner omhandler emissioner til vand. Der sker ingen a&ndringer
af spildevand/vandigt affald ud over enkelte zndringer i oplag i to nye tanke samt
ny rerledning.

Virksomhedens strategi er, at alle flydende affaldsstremme fra projektet bliver
sendt til biogas. Der vil derfor ikke vare en direkte emission til vand.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at der ikke er behov for vilkar til sikring af opfyl-
delse af disse BAT-konklusioner for det ansggte projekt.

BAT 5 og BAT 19
Disse omhandler overvagning af VOC-emissioner til luften. Virksomheden oplyser,
at der vil ikke forekomme emissioner af disse stoffer fra projektet.

BAT 6 og BAT 20

Disse omhandler overvigning af lugtemissioner fra relevante kilder. Virksomhe-
den har i revurderingen af 3. juni 2020 vilkir om kontrol af lugt. Der foretages en
daglig lugtrundering og virksomheden udfgrer lugtmalinger hvert 3. ar, for at do-
kumentere, at graensevardien for lugt i omgivelserne ikke er overskredet. Miljgsty-
relsen vurderer, at de geldende vilkar for overvigning af lugt opfylder BAT og at
det ikke er ngdvendigt at stille yderligere vilkdr om dette.
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For at reducere lugt til omgivelserne fra det ansegte projekt, oplyser virksomheden
i ansegningen, at afkastluft fra projektet vil blive renset for udledning gennem ek-
sisterende skorsten. Miljgstyrelsen stiller i denne godkendelse vilkdr om sédan
rensning (Vilkar D2).

BAT 7

Bat 7 omhandler reducering af vandforbrug og spildevandsproduktion. Virksom-
heden oplyser, at der ingen &ndringer sker i vandforbruget eller spildevandspro-
duktionen.

BAT 7 er derfor ikke relevant for det ansggte projekt.

BAT 13
BAT 13 omhandler handtering af affald.

Miljestyrelsen vurderer, at projektet skal indga i virksomhedens strategi for bort-
skaffelse af flydende affaldsstromme, jf. vilkar E1.

BAT 14
Bat 14 omhandler spildevandsslam.

Alle flydende affaldsstremme fra dette projekt sendes til inaktivering og derefter til
genanvendelse. Miljostyrelsen vurderer derfor ikke, at der er behov for yderligere
behandling af spildevandsslam.

BAT 15 og BAT 16
Disse omhandler emissioner til luft.

Virksomheden har oplyst, at der ikke vil forekomme vaesentlige emissioner fra
dette projekt. BAT 15 og BAT 16 er derfor ikke relevante for det ansagte projekt.

BAT 17 og BAT 18
Disse omhandler afbreending. Der sker ingen afbraending i dette projekt.

BAT 17 og BAT 18 er derfor ikke relevante.

BAT 22 og BAT 23
Disse omhandler forebyggelse og reducering af stgj til omgivelserne.

For at forebygge stgj fra projektet, vil stgjkilder blive placeret i en lukket tankgrav,
som danner en barrierer mellem stgjkilden og modtageren. Projektet medtages

desuden i virksomhedens eksisterende stgjkortleegning.

Der stilles vilkar om (Vilkar F1), at projektet ikke mé overskride de stgjgreenser,
som er sat for virksomheden i revurderingen af 3. juni 2020.

Stgjhandteringsplan indgér i virksomhedens miljoledelsessystem, jf. BAT 1 (vilkar

A4).
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WGC BREF:

BAT 1
BAT 1 omhandler udarbejdelse af et miljoledelsessystem.

Der er i BAT-konklusionen for WGC yderligere krav til indholdet af miljoledelses-
systemet, som ikke er med i BAT 1 for CWW. Der er stillet vilkar om (vilkar A4),at
det eksisterende miljoledelsessystem skal opdateres med de yderligere indholds-
krav, der geelder for BAT 1i WGC.

BAT 2
BAT 2 omhandler oprettelse og vedligeholdelse af en fortegnelse over rorforte og
diffuse emissioner til luft.

Virksomheden har fremsendt en oversigt over projektet der viser, at der kun sker
emission af lugt. Emissioner til luft er derfor ikke relevante for dette projekt.

BAT 3

BAT 3 omhandler etableringen af en risikobaseret OTNOC-handteringsplan som
en del af miljoledelsessystemet for at reducere emissioner til luften.

OTNOC er forkortelse for “Other than normal operating conditions”.

Ved OTNOC vil virksomheden sikre ngje overvagning af niveauet af medie i tan-
kene. Emissioner til luft vil blive hdndteret som ved normal drift.

BAT 4, BAT 6, BAT 7, BAT 8
Disse omhandler handteringen, monitering og behandling af spildgasser. Projektet
giver ikke anledning til relevante emissioner i spildgasser ud over lugt.

Disse BAT-konklusioner er derfor ikke relevante for det ansggte projekt.

BAT 5
BAT 5 omhandler kombination af spildgasstremme for at minimere emissions-
punkter.

Afkast fra projektet bliver samlet med andre afkast og fort ud af eksisterende skor-
sten. Der sker rensning af luften fra projektet for at mindske lugt, for udledning til
omgivelserne.

Det vurderes, at BAT 5 efterleves.

BAT 9, BAT 10 og BAT 11

Disse omhandler handteringen af massestromme og BAT AELs for organiske for-
bindelser. Projektet giver ikke anledning til relevante emissioner disse stoffer.
Disse BAT-konklusioner er derfor ikke relevante for det ansggte projekt.

BAT 12

BAT 12 omhandler handteringen af PCDD/F i rerferte emissioner. Projektet giver
ikke anledning til emissioner af disse stoffer.

Vurdering og begrundelse

Side 24 af 31



Disse BAT-konklusioner er derfor ikke relevante for det ansggte projekt.

BAT 13 og BAT 14
Disse omhandler handteringen af stov og partikelbundne metaller. Projektet giver
ikke anledning til emissioner af disse stoffer.

Disse BAT-konklusioner er derfor ikke relevante for det ansggte projekt.

BAT 15, BAT 16, BAT 17 og BAT 18

Disse omhandler handteringen af uorganiske stoffer. Projektet giver ikke anled-
ning til relevante emissioner af disse stoffer.

Disse BAT-konklusioner er derfor ikke relevante for det ansggte projekt.

BAT 19, BAT 20, BAT 21, BAT 22 og BAT 23

Disse BAT-konklusioner omhandler handteringen af VOC. Projektet giver ikke an-
ledning til emission af disse stoffer.

Disse BAT-konklusioner er derfor ikke relevante for det ansagte projekt.

BAT 24 — BAT 36

Disse BAT-konklusioner vedrgrer produktion af polymerer og syntetisk gummi

(BAT 24 — BAT 35) samt procesovne/-varmeanlag (BAT 36).
Disse BAT-konklusioner er ikke relevante for det ansggte projekt.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Kalundborg kommune har den 2. maj 2023 indsendt deres kommentarer til pro-
jekt. Kalundborg Kommune har ingen bemerkninger.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om miljggodkendelse har veeret annonceret pd Miljgstyrelsens hjem-

meside www.mst.dk den 7. juni 2023. Der er ikke modtaget nogle henvendelser
vedregrende ansggningen.
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3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Miljestyrelsen har den 24. november 2023 sendt udkast til miljggodkendelse i ho-
ring hos Novo Nordisk A/S Kalundborg.

Virksomheden ved Else Juul Andersen har den 8. december 2023 fremsendt hg-
ringssvar. Heringssvaret er citeret nedenfor i kursiv.

Det drejer sig om vilkar H4 som er en kraftig stramning ift. vilkar H12 i eksiste-
rende miljogodkendelse. Efter som indholdet i dette ror ikke er klassificeret som
farligt og reret er fuldsvejst, vurderer vi at der ikke er risiko for uhensigtsmaessig
forurening. Vi mener derfor ikke, der er proportionalitet mellem det stillede vil-
kar og vaesentligheden af en evt. miljepauvirkning.

Tvores drsrapport er det angivet med hvilken frekvens vi efterser overjordiske
ror, det varierer mellem de enkelte afdeling. For bygning JC er der angivet, at
dette sker halvarligt, hvorfor vi forestiller os at dette ogsa vil vaere proportionalt
1 tilfeldet med det aktuelle ror, som er fuldsvejst og indeholder ikke klassificeret
biomasse.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt popularnavne for Love og Bekendtggrelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag E.

411 Miljogodkendelsen

Miljogodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljebeskyttelsesloven.
Det er en forudseetning for udnyttelse af godkendelsen, at vilkarene, der er anfort i
godkendelsen, overholdes straks fra start af drift, herunder i indkeringsperioden.

41.2 Listepunkt

Godkendelsesbekendtgerelsens Bilag 1. Listepunkt 4.5: Fremstilling af farmaceuti-
ske produkter, herunder mellemprodukter.

4.1.3 Basistilstandsrapport

Der er tidligere den 20. december 2013 udarbejdet en basistilstandsrapport for
hele virksomheden.

Miljostyrelsen traf den 19. december 2023 afgorelse om, at Novo Nordisk A/S Ka-
lundborg ikke skal udarbejde en supplerende basistilstandsrapport, som omhand-
ler det ansogte projekt.

Afggrelsen om basistilstandsrapport er vedlagt som bilag F og kan péklages i for-
bindelse med klage over denne miljegodkendelse.

41.4 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifolge 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 europaiske virksomheder ud fra, hvad der kan
opnas med BAT. Miljgkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgar
1 de sdkaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.

BREF dokumenternes miljgkrav omfatter virksomhedernes emissioner og brug af
ressourcer samt teknikker, der vurderes at veere BAT. 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 virksom-
hederne, som far indarbejdet kravene i deres miljogodkendelse. Vilkdrene skal
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sikre, at offentliggjorte BAT-konklusioner efterleves for godkendelsen tages i brug.
For den eksisterende del af virksomheden skal BAT-konklusionerne efterleves se-
nest 4 ar efter offentliggerelsen af BAT-konklusionerne.

Det ansggte projekt er omfattet af folgende BAT-konklusioner:
- Spildevands- og luftrensning og dertil herende styringssystemer i
den kemiske industri
- Spildgasser i den kemiske sektor
- Emissioner fra oplagring

41.5 Revurdering

Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden
8-10 ar.

41.6 Risikobekendtgorelsen

Virksomheden er omfattet af risikobekendtgerelsen. Der er i revurderingen af 3.
juni 2020 foretaget en sarskilt vurdering af risikoforholdene og de foranstaltnin-
ger, virksomheden etablerer for at forebygge storre uheld og imgdegé folgerne
deraf. Vilkar, der regulerer risikobetonede forhold, er indarbejdet i fornaevnte re-
vurderingen. Miljostyrelsen vurderer ikke, at det ansggte projekt &ndre pé virk-
somhedens risikoforhold.

41.7 Miljovurderingsloven

Miljestyrelsen har ikke modtaget en ansegning fra virksomheden i henhold til § 18
i miljovurderingsloven. Miljostyrelsen har taget dette til efterretning.

4.1.8 Habitatbekendtgorelsen

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 galdende godkendelser og pabud

Vilkar i folgende afggrelser geelder stadig:

e Revurdering af 3. juni 2020

e Miljegodkendelse af 5. august 2020 til 2 nye tanke og udvidet rastoframme i
bygning JC

e Miljegodkendelse af 23. september 2020 til endring af produktion i bygning
GC, insulin Multiline (uden nye vilkar)

e Miljogodkendelse af 18. november 2020 til sprayterrer i bygning HA (uden
nye vilkar)
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e Miljogodkendelse af 4. august 2021 til ny grovrensningsfabrik i bygning AF
(uden nye vilkar)

e Miljogodkendelse af 28. oktober 2021 til ny finrensningsfabrik (KA) med til-
herende utility-omrade

e Miljegodkendelse af 31. marts 2022 til udvidelse af produktionen i geeringsfa-
brik i bygning BD (uden nye vilkar)
e Miljegodkendelse af 12. maj 2022 til finrenseanleg i ny bygning GB

e Miljegodkendelse af 31. august 2022 til etablering af foreget kalekapacitet til
bygning JC (uden nye vilkar)

e Miljegodkendelse af 15. december 2022 til etablering af et fryseterreanleeg i
bygning GC (uden nye vilkar)

e Pébud af 9. januar 2023 om @ndring af egenkontrolvilkar Hg

o Miljegodkendelse af 4. juli 2023 til etablering af to nedgravede tanke til myre-
syre ved bygning DD

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljostyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljgbeskyttelseslovens §
66.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse 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 afggrelsen til Miljo- og Fodevareklagenaevnet
e afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

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

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljo eller rekreative interesser som formaél, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 100, stk 1.

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 pd www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pad www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Mi-
tID.
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Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pé 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 pa Miljo- og Fadevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

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

Klagen skal vaere modtaget senest den 16. januar 2024.

Klage over afgerelsen om basistilstandsrapport
Miljgstyrelsens afgerelse om basistilstandsrapport kan paklages sammen med
klage over afggrelsen om miljegodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afgarelsen om basistilstandsrapport til
Milje- og Fadevareklagenaevnet:

= afggrelsens adressat

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmaéade og klagefrist fremgar ovenfor.

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 begransning for
Miljo- og Fadevareklagenavnets mulighed for at @&ndre eller ophaeve afgarelsen
om miljggodkendelse.

Orientering om klage

Hvis Miljestyrelsen 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 Fadevarekla-
genaevnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sagsmal

Forholdet til loven
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Hvis man gnsker at anleegge et sagsmaél om afgarelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgarelsen, jf. miljo-
beskyttelseslovens § 101. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlegge en
retssag ved domstolene.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Novo Nordisk, sendt digital til CVR 24256790

Novo Nordisk A/S Kalundborg (elja@novonordisk.com)
Kalundborg Kommune (kalundborg@kalundborg.dk)
Danmarks Naturfredningsforening (dn@dn.dk)

Friluftsradet (fr@friluftsraadet.dk)

Styrelsen for Patientsikkerhed (stps@stps.dk)
Miljeforeningen Ren Nekselg Bugt (info@rennekselobugt.dk)
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Baggrund

Virksomheden gnsker at ombygge og @ge kapaciteten i eksisterende GMO inaktiveringsan-
laeg i bygning JC. Den @gede kapacitet er ngdvendig, da produktionskapaciteten gennem
de seneste ar er gget. Se tidligere godkendelser for bygning JC.

Projektbeskrivelse
Projektets formal er at erstatte tank 393 i eksisterende GMO-inaktiveringsanlaeg, med to

nye 35 m? udenders tanke 393 A og 393 B.

Nuvaerende setup er fglgende:

Indenfor Udenfor

Inaktiveringsanlaeg;
Tynd- og tykslamsanlzeg

Buffer tanke; inaktiveret

Loading station; 1C

tykslam {gaerflpde)

Production

Figur 1 Nuvaerende setup

Aktivt GMO affald bliver sendt direkte til inaktiveringsanleegget. Nar behandlingen har fun-
det sted, bliver inaktiveret GMO affald (tykslam) sendt videre til udenders buffer tanke og
laesset pa tankbil pa JC loading station.



Det nye setup vil blive fglgende:

Spildevands- Udenfor
rensningsanlaeg

Indenfor

Loading station

iveri . Back up); JC
\Inakhverlr\gsanlaeg, . Buffer tanke; inaktiveret ( P)
Et anlaeg til tyndslam

To anlaeg til tykslam e lEEsL

Loading station;
KF

Varmeveksler

Produktion
Tyndslam (0)
Tykslam (1)

2 nye buffer tanke;
Aktiv GMO waste (tykslam)

— Tyndslam
— Tykslam

Figur 2 Det nye setup

Med det nye setup, vil aktiv GMO affald (tykslam) blive sendt til to udenders buffertanke og
videre til inaktiveringsanleeg, som stadig er placeret indenfor. Tyndslam fra produktionen
vil som nu blive sendt direkte til inaktiveringsanlaegget. Nar det aktive GMO affald er inakti-
veret, bliver tykslam som nu sendt videre til eksisterende udendears buffertanke. Tykslam-
met vil dernaest blive sendt videre til eksisterende loading station KF. Eksisterende loading
station ved bygning JC vil blive bibeholdt som back-up. Det inaktiveret tyndslam vil som nu
blive sendt til Novozymes' spildevandsrensningsanlaeg.

Procesflow i kort traek:

0. Aktivt GMO tyndslam fra produktionen afleveres direkte til inaktiveringsanlaeg og
derefter videre til spildevandsrensningsanlaeg. Dette flow er der ingen &ndring i.

1. Aktivt GMO affald (tykslam) fra produktionen afleveres til valgte udenders buffer-
tank (393A eller 393B). For placering se figur 4.

2. Der traekkes fra buffertanken med centrifugalpumpe med et konstant flow

3. Det konstante flow passerer regenerativigennem en varmeveksler, hvor det pas-
sere det varme inaktive GMO affald

4. Inaktiveringsanlaegget fungerer ved at det forvarmede aktive GMO affald (bade
tyndslam og tykslam) ledes til en tank, hvor det injekteres med damp af de 3-6 dam-



pinjektorer, som er installeret i parallel, sa de kan indkobles efter behov. Under tan-
ken er der etableret en holdecelle, som sikrer, at den korrekte temperatur oprethol-
des i tanken i tilstraekkelig tid. Inaktiveringsanlaegget bestar af tre linjer (tank og
holdecelle), én til tyndslam og to til tykslam.

5. Under opstart af inaktiveringsanlaegget, vil GMO affald recirkulere i rersystemet,
tanken og veksleren mens det varmes op af dampinjektoren og veksleren

6. Fraveksleren afleveres det inaktiverede GMO affald (tykslam) til udenders buffer-
tank 397

7. Inaktivt GMO affald (tykslam) pumpes herfra til eksisterende buffertanke ved KF via
ny overjordisk rerfaring. Se Figur 3

8. Fra KF's buffertanke kan lastvogne afhente affaldet sammen med inaktivt GMO af-
fald fra inaktiveringsanleegget i bygning AE. Affaldet sendes til biogasanlaeg.

GMO |
varmbehandlings |
anlzeg

Figur 3 Fra JC til KF Figur 4 Placering udenfor, luft billede

Andringer pa anlaegget:

Indenders:
Der vil blive installeret et redundant system med en ekstra tank/holdecelle, sa der frem-
over vil vaere to tanke/holdeceller til tykslams- og en til tyndslamsanlaegget. Derudover
vil der blive etableret rgrledning fra tyndslamsanlaegget til tykslamsanlagget. Dette vil
sikre redundancy og starre fexibilitet pga. mulighed for at blande tyndt og tykt slami
samme buffertanke, og inaktivere begge stremme i samme tanke/holdeceller. Hvis tynd-
slam blandes med tykslam ledes begge dele til udendars buffertank 397 og videre til
buffertanke ved KF, hvorfra det transporteres til biogasanlaeg.



Udendgrs:
To nye tanke vil blive installeret udenfor i en tankgrav, der fungere som fundament og
som sikring mod spild. Tankgraven vil have en stgrrelse, der kan rumme den ene tanks
volument plus 10 %. Ved et eventuelt spild i tankgraven vil spildet blive pumpet tilbage
til inaktiveringsanlegget.
Pumpe og ventiler til og fra de to tanke placeres i lukket tankgrav pa samme vis som ved
de eksisterende udendgrs buffer tanke 397.
Ny overjordisk rerledning vil blive etableret fra inaktiveringsanlagget til tankanlseg ved
KF. Rerledningen vil blive udfert som tilsvarende rerledning fra bygning AE til KF.
Afkast fra de nye tanke vil blive koblet til eksisterende procesluft afkast, som ledes igen-
nem demister (skruber) til den eksisterende skorsten for gaeringstanke, geeringsskorste-
nen er 30 meter hgj. Dette er tilsvarende den eksisterende indendgrs buffertank, som
nu erstattes af de to nye.

Miljeforhold:

Lugt:
De to nye udendgars buffer tanke kan potentielt vaere kilder til forgget lugt. Dette sikres
der imod, ved at afkast fra tankene ledes gennem demister og op gennem eksisterende
geeringsskorstene, pa samme made som eksisterende afkast. £ndringen af lugtende af-
kast er beskrevet i dokumentet Fortrolige oplysninger.
Der males hvert 3. ar i geeringsskorstenen iht. vilkar D1 og her er altid malt meget lave
bidrag til lugtimmissionen. I forbindelse med afslutning af indskeerpelsen vedr. lugt
fremsendt til Miljgstyrelsen den 17. marts 2023 ses det, at virksomhedens nuveerende
bidrag ligger peent under geeldende graensevaerdi. Den forventede mindre a&ndring i
lugt bidraget er vist i bilag 1 - Input og resultat Lugt OML-beregning. Det ses af
resultatet, at eendringen ikke medferer gget lugtforurening.

Stgj:
Pumper og andet stgjende udstyr ifm. de udenders buffertanke vil blive placeret i lukket,
tankgrav og vil dermed ikke bidrage til @get stgjforurening.

Jord og grundvand:

Indholdet i buffertankene vil vaere en blanding af syre, base, inaktiverede gaerceller og
vand. Der vil ikke vaere indhold af andre stoffer og pH holdes i intervallet 4-5. Et
eventuelt spild vil derfor ikke at kunne give anledning til varig jord- eller grundvands-
forurening.

Spildevand:
Der sker ingen andring ift. spildevandssystemet. Hvis muligheden for at blande
tyndslam og tykslam i anlaegget anvendes vil der opsta mindre maengde spildevand, da
alt det inaktiverede GMO-affald vil blive ledt til biogasanlag.



Risiko:
Projektet omfatter ikke stoffer der er omfattet af risikobekendtgerelsen.

GMO:
Projektet omfatter GMO i eksisterende stammer og der vil blive segt om godkendelse
efter Bekendtgerelse af lov om miljg og genteknologi.

BAT:
Andringen er omfattet af BAT konklusionerne for CWW og WGC. BAT 1 i begge
konklusioner er opfyldt ved at hele virksomheden har et certificeret miljgledelsesystem
efter ISO 14001.
Derudover er det kun fglgende BAT konklusioner der er relevante:
CWW BAT 6: Der foretages lugtmalinger pa relevante kilder, herunder JC's
geeringsskorstene, hvortil afkast fra de to nye tanke tilledes. Lugtmalinger foretages
hvert 3. ar iht. vilkar i gaeldende miljggodkendelse. Der er ikke malt lugtemissioner, der
bidrager vaesentligt til lugtimmissionen uden for skel fra de to skorstene. Der er
etableret et beredskab i forhold til at opdage eventuelle lugtproblemer sa hurtigt som
muligt. Et eksternt uvildigt firma gar to gange om dagen en runde pa og omkring hele
sitet for at registrere om der er vaesentlige lugtemissioner. Safremt der registreres lugt
tages straks kontakt til det omrade, hvor lugten er registreret, hvorefter der tages de
ngdvendige aktioner. Hendelsen registreres i EHS-portalen, hvor der fastsaettes
korrigerende handlinger.
CWW BAT 20: Afkast fra de nye tanke ledes gennem demister inden det ledes ud
gennem JC's gaeringsskorstene, der er 30 hgij.
CWW BAT 22 og 23: Alle stgjkilder placeres i lukket tankgrav, og vil dermed ikke bidrage
til stgj i omgivelserne.

Tidsplan:
Projektet forventes at pabegynde bygge- og anlaegsarbejdet ultimo juli 2023. Idriftsaettelse
forventes pabegyndt Q1 2024.

Bilag:
Bilag 1 - Input og resultat Lugt OML-beregning
Bilag 2 - Stgjberegninger
Bilag 3 - Emissionsoversigt bygning JC
Bilag 4 - NN svar pa MST spgrgsmal
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1 INDLEDNING

Novo Nordisk A/S pataenker at etablere 2 nye tanke med tilhgrende pumper og en Pigging station
nord for bygning JC4 i Kalundborg.

Der etableres 3 nye pumper, som alle placeres inde i lukkede skure eller bag yderskallen pa de nye
tanke. Derudover etableres en ny pigging station i naerheden af de nye tanke.

For at sikre at de nye anlaeg ikke giver anledning til problemer i forhold til ekstern stgj, har
virksomheden anmodet SH Akustik om at beregne den fremtidige st@j fra virksomheden efter
etablering af de nye anlaeg.

2 SENESTE BEREGNING AF EKSTERN ST@) FRA VIRKSOMHEDEN

Stgjen fra virksomheden er senest kortlagt i 2022, hvor den samlede st@j fra virksomheden blev
bestemt. Den aktuelle stgjbelastning fra virksomheden er bestemt til:

Referencepunkt Stgjbelastning Lr nat | Usikkerhed | Greensevaerdi
A, Slagelsevej 177 40,1 1,8 41
B, Knuds Allé 12 34,3 1,8 41
C, H/F Rynkevang 37,9 1,8 41
D, Holbaekvej 145 41,1 2,1 41
E, Rendsborggard 37,5 1,9 41
F, Rynkevang 40,9 1,8 41
G, H/F Stejlhgj 41,0 1,8 41
H, Ingeborgs Allé 9 40,0 3,9 41
I, Ingeborgs Allé 35 35,4 1,9 41
J, Fuglebaeks Allé 21 39,0 1,9 41
K1, Valmuevej 3 40,8 1,8 41
L, Hanevaenget 8 39,1 1,8 41

Tabel 1. Stgjbelastning 2022.

Som det fremgar af ovenstaende skema, er stgjbelastningen i referencepunkt D hgjere end
graenseveaerdien. Stgjbelastningen minus usikkerheden er dog mindre end graensevaerdien og dermed
er stgjvilkaret overholdt i referencepunktet.

Stgjbidraget fra nye projekter ma ikke bidrage til, at den samlede stgj fra virksomheden ikke
fremadrettet kan reduceres til en vejledende graensevaerdi pa 35 dB(A). Det betyder at den samlede
stgj fra de nye stgjkilder, ikke ma overstige 15 dB(A) i alle referencepunkter.

Beregningspunkternes placering fremgar af bilag B.
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3 NYE ST@JKILDER

Under de 2 nye tanke placeres 2 pumper, som placeres bag den ydre skal pa hver tank. Der kan
transmitteres st@j gennem den lukkede d@r og lydeffektniveauet fra denne stgj medtages i
stgjberegningen. Pumperne har et lydtrykniveau i 1m afstand pa mellem 76 og 80 dB(A). Det
vurderes, at lydeffektniveauet fra den lukkede dgr pa hver tank vil vaere: Lw=67 dB(A).

Derudover etableres endnu en pumpe, som placeres i lukket skur. Denne pumpe har ogsa et
lydtrykniveau i 1m afstand og det vurderes, at lydeffektniveauet fra det lukkede skur har et
lydeffektniveau pa Lw=68 dB(A).

Ved siden af skuret med pumpen placeres en pigging station. Der stilles krav om at lydeffektniveauet
fra denne maksimalt er Lw=67 dB(A).

Samlet omfatter projektet de 4 betydende stgjkilder, som er angivet i tabel 2.

Stgjkilde Lydeffektniveau, Lw i dB(A)
JCny01.mo | Pumpe under tank indenfor yderskal 70
JCny02.mo | Pumpe under tank indenfor yderskal 70
JCny03.mo | Pumpe i lukket skur 72
JCny04.bg | Pigging station 70

Tabel 2. Betydende stgjkilder og krav til lydeffektniveau.

| L
.»’fl ¢ / | /‘I i chm;@ @

// /\

Ik
/ //

/

/ JC /] %k Stojkilde

Figur 1. Placering af stgjkilder.

3.1 DRIFT AF NYE ANLEG
| stgjberegningerne er det forudsat, at alle anleeg kan veaere i drift hele dggnet.




3.2 ST@IBIDRAG FRA DE NYE ANLEG

Stgjberegningerne viser, at stgjbidraget fra de nye anlaeg blive mindre end 15 dB(A) i alle
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referencepunkter. | nedenstaende skemaer er vist stgjbidraget fra alle projektets stgjkilder i hvert
enkelt referencepunkt, sammen med den samlede stgjbelastning fra Novo Nordisk.

Det vurderes, at de valgte referencepunkter forsat repraesenterer de punkter, der er mest relevante
ift. Vurdering af virksomhedens eksterne stgjbelastning bade fgr og efter projektet.

Referencepunkt Stgjbelastning, Lr nat i dB(A)
Kortlaegning 2022 Bidrag fra projekt 2022 inkl projekt | Stigning

A, Slagelsevej 177 40,1 -11,5 40,1 0
B, Knuds Allé 12 34,3 -6,3 34,3 0
C, H/F Rynkevang 37,9 -9,8 37,9 0
D, Holbaekvej 145 41,1 -6,6 41,1 0
E, Rendsborggard 37,5 -9,6 37,5 0
F, Rynkevang 40,9 -12,5 40,9 0
G, H/F Stejlhgj 41,0 -5,6 41,0 0
H, Ingeborgs Allé 9 40,0 -12,3 40,0 0
I, Ingeborgs Allé 35 35,4 -13,7 35,4 0
J, Fuglebaeks Allé 21 39,0 -11,9 39,0 0
K1, Valmuevej 3 40,8 2,4 40,8 0
L, Hanevaenget 8 39,1 -11,0 39,1 0

Tabel 3. Stgjbelastning med og uden projekt.

Stgjberegningerne er udfgrt i overensstemmelse med retningslinjerne i Miljgstyrelsens vejledning
5/1993. Som beregningsprogram er benyttet det grafisk baserede beregningsprogram Soundplan

version 8.2.

Det beregnede stgjbidrag fra de enkelte stgjkilder fremgar af bilag A.

4 \URDERING

Beregningerne viser at med de opstillede stgjkrav, vil etablering af de nye anlaeg nord for bygning

JC4 ikke medfgre en stigning i stgjbelastningen i nogen af referencepunkterne omkring

virksomheden.

| alle referencepunkter vil stgjbidraget fra de nye anlaeg vaere mindre end 15 dB(A).

BILAG

A: Beregningsudskrifter fra Soundplan

B: Oversigtskort med referencepunkter




Novo Nordisk A/S Kalundborg

JC4 nye stgjkilder

Bilag A

Stajniveau pr stgjkilde
Stajkilde Stajkilde lor A Lydeffekt Lydeffekt S Adiv Agr Abar | dLrefl | Aatm Ls Nat
Navn Type Lw Lw per m, m2 LAeq,zh
dB(A) m,m? dB(A) dB(A) m dB dB dB dB(A) dB dB(A) dB(A)
Referencepunkt A, Slagelsevej 177 Nat-11,5 dB(A)
JCny01.mo Point 70,0 70,0 961| -70,7 1,6 -215 3,6 -1,9 -18,9 -18,9
JCny02.mo Point 70,0 70,0 965| -70,7 1,8 -215 3,0 -1,9 -19,4 -19,4
JCny03.mo Point 72,0 72,0 975| -70,8 1,5 -16,2 1,0 -1,9 -14,5 -14,5
JCny04.bg Point 70,0 70,0 980| -70,8 1,7 -21,9 3,4 -2,0 -19,6 -19,6
Referencepunkt B, Knuds Allé 12 Nat -6,3 dB(A)
JCny01.mo Point 70,0 70,0 1427| -741 -0,9 -15,4 8,1 -2,9 -15,1 -15,1
JCny02.mo Point 70,0 70,0( 1433| -74.1 -0,8| -15,0 73 -2,9 -15,4 -15,4
JCny03.mo Point 72,0 72,0 1428 -741 -0,9 -15,2 12,2 -2,9 -8,9 -8,9
JCny04.bg Point 70,0 70,0 1435| -74.1 -0,9] -14,3 8,6 -2,9 -13,6 -13,6
Referencepunkt C, H/F Rynkevang Nat-9,8 dB(A)
JCny01.mo Point 70,0 70,0 1130] -72,1 -2,2 -12,7 3,8 -2,3 -15,4 -15,4
JCny02.mo Point 70,0 70,0 1135] -72/1 -2,3 -12,1 4,2 -2,3 -14,5 -14,5
JCny03.mo Point 72,0 72,01 1125 -72,0 -0,1 -20,1 7.4 -2,2 -15,0 -15,0
JCny04.bg Point 70,0 70,0 1131 -72,1 0,1 -20,1 3,3 -2,3 -21,0 -21,0
Referencepunkt D, Holbaekvej 145 Nat -6,6 dB(A)
JCny01.mo Point 70,0 70,0 697| -679 -0,6( -20,1 2,8 -1,4 -17,1 -17,1
JCny02.mo Point 70,0 70,0 695| -67,8 0,5 -20,1 2,4 -1,4 -16,4 -16,4
JCny03.mo Point 72,0 72,0 681 -67,7 -1,0 -20,0 55 -1,4 -12,6 -12,6
JCny04.bg Point 70,0 70,0 678| -67,6 -1,2|  -197 10,7 -1,4 -9,2 -9,2
Referencepunkt E, Rendsborggard Nat -9,6 dB(A)
JCny01.mo Point 70,0 70,0 720| -68,1 11 -22,6 1,8 -1,4 -19,3 -19,3
JCny02.mo Point 70,0 70,0 717| -68,1 1,0 -22,5 1,9 -1,4 -19,1 -19,1
JCny03.mo Point 72,0 72,0 735| -68,3 1,0 -21,1 6,7 -1,5 -11,2 -11,2
JCny04.bg Point 70,0 70,0 731| -68,3 1,2 -22,8 1,7 -1,5 -19,5 -19,5
Referencepunkt F, Gl. Hovvej 103 Nat -12,5 dB(A)
JCny01.mo Point 70,0 70,0 606| -66,6 -1,4  -20,1 0,8 -1,2 -18,5 -18,5
JCny02.mo Point 70,0 70,0 606| -66,6 -1,3|  -20,1 0,0 -1,2 -19,3 -19,3
JCny03.mo Point 72,0 72,0 624| -66,9 -1,61 -20,1 1,0 -1,2 -16,9 -16,9
JCny04.bg Point 70,0 70,0 625| -66,9 -1,9]  -20,1 0,0 -1,2 -20,1 -20,1
Referencepunkt G, H/F Stejlhgj Nat -5,6 dB(A)
JCny01.mo Point 70,0 70,0 816| -69,2 0,8 -20,1 8,9 -1,6 -11,3 -11,3
JCny02.mo Point 70,0 70,0 821| -69,3 0,8 -20,0 7.4 -1,6 -12,7 -12,7
JCny03.mo Point 72,0 72,0 808| -69,1 09| -20,1 9,0 -1,6 -9,0 -9,0
JCny04.bg Point 70,0 70,0 813| -69,2 09| -19,9 2,7 -1,6 -17,2 -17,2
Referencepunkt H, Ingeborgs Allé 9 Nat -12,3 dB(A)
JCny01.mo Point 70,0 70,0 1190| -72,5 2,7 -25,0 9,2 -2,4 -18,0 -18,0
JCny02.mo Point 70,0 70,0 1196 -72,5 2,5 -25,0 7.2 -2,4 -20,2 -20,2
JCny03.mo Point 72,0 72,0 1195 -72,5 2,5 -25,0 8,3 -2,4 -17,1 -17,1
JCny04.bg Point 70,0 70,0 1201 -72,6 2,6 -25,0 8,9 24 -18,5 -18,5
Referencepunkt |, Ingeborgs Allé 35 Nat-13,7 dB(A)
JCny01.mo Point 70,0 70,0 1126 -72,0 2,2 -250 6,3 -2,3 -20,7 -20,7
JCny02.mo Point 70,0 70,0 1132 -721 2,4 -25,0 4,9 -2,3 -22,0 -22,0
JCny03.mo Point 72,0 72,0 1132| -721 2,6 -25,0 6,7 -2,3 -18,0 -18,0
JCny04.bg Point 70,0 70,0 1138| -721 2,71 -25,0 74 -2,3 -19,3 -19,3
Referencepunkt J, Fuglebaeks Allé 21 Nat -11,9 dB(A)
JCny01.mo Point 70,0 70,0 1034 -71,3 24 -250 5,9 -2,1 -20,0 -20,0
JCny02.mo Point 70,0 70,0 1039 -71,3 2,5 -25,0 6,7 -2,1 -19,1 -19,1
JCny03.mo Point 72,0 72,0 1042 -71.3 2,6 -20,5 3,4 -2,1 -15,9 -15,9
JCny04.bg Point 70,0 70,0 1048 -71,4 2,6 -250 8,1 -2,1 -17,8 -17,8
Referencepunkt K1, Valmuevej 3 Nat 2,4 dB(A)
JCny01.mo Point 70,0 70,0 779| -68,8 -4,3 0,0 3,0 -1,6 -1,7 -1,7
JCny02.mo Point 70,0 70,0 782| -68,9 -1,2|  -20,0 16,3 -1,6 -5,3 -5,3
JCny03.mo Point 72,0 72,0 764| -68,7 -0,91 -177 0,0 -1,5 -16,7 -16,7
JCny04.bg Point 70,0 70,0 768| -68,7 -1,0 0,0 0,0 -1,5 -1,2 -1,2
Referencepunkt L, Hanevaenget 8 Nat -11,0 dB(A)
JCny01.mo Point 70,0 70,0 1036 -71,3 -2,51 21,2 4,3 -2,1 -22,7 -22,7
JCny02.mo Point 70,0 70,0 1041 -71,3 1,8 -21,2 3,0 -2,1 -19,8 -19,8
JCny03.mo Point 72,0 72,0 1047 -71,4 2,7 -17,0 3,5 -2,1 -12,3 -12,3
JCny04.bg Point 70,0 70,0 1052 -71,4 2,8 -25,0 3,0 -2,1 -22,8 -22,8

DENMARK

SH Akustik ApS Gyvelvej 6 DK-4690 Haslev

25-05-2023, RSPS2367.res

SHakostik
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Bilag C. Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000
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Bilag D. Virksomhedens omgivelser (temakort)
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Qm; Miljgministeriet

== Miljgstyrelsen

Bilag E: Lovgrundlag — Referenceliste

Love
Miljebeskyttelsesloven (MBL):
Lovbekendtgerelse om miljebeskyttelse, nr. 5 af 3. januar 2023.

Jordforureningsloven (JFL):
Lovbekendtgarelse om forurenet jord. nr. 282 af 27. marts 2017.

Planloven (PL):
Lovbekendtgerelse nr. 1157 af 1. juli 2020 om planlaegning.

Miljovurderingsloven (MVL):
Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), nr. 4 af 3. januar 2023.

Naturbeskyttelsesloven:
Lovbekendtggrelse om Naturbeskyttelse, nr. 1392 af 4. oktober 2022.

Bekendtggrelser
Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):
Bekendtgorelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1083 af 9. august 2023.

Miljovurderingsbekendtgorelsen:
Bekendtggarelse om miljevurdering af planer og programmer og af konkrete pro-
jekter (VVM), nr. 806 af 14. juni 2023.

Affaldsbekendtgorelsen:
Bekendtggrelse om affald, nr. 2512 af 10. december 2021.

Risikobekendtgorelsen (RK):
Bekendtgerelse om kontrol med risikoen for storre uheld med farlige stoffer, nr.
372 af 25. april 2016.

Miljetilsynsbekendtgorelsen:
Bekendtgerelse om miljgtilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019.
Analysekvalitetsbekendtgorelsen:

Bekendtggrelse om kvalitetskrav til miljgmaélinger, nr. 529 af 14. maj 2023.

Biomassebekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om biomasseaffald, nr. 84 af 26. januar 2016.

Habitatbekendtgorelsen:

Bekendtgerelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttel-
sesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 1098 af 21. august 2023.

Brugerbetalingsbekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om mil-
jobeskyttelse og anvendelse af ggdning m.v., nr. 1519 af 29. juni 2021.

Miljestyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 » mst@mst.dk « www.mst.dk
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Drikkevandsudpegningsbekendtgorelsen

Bekendtggrelse om udpegning af drikkevandsressourcer, nr. 2071 af 11. november
2021.

Vejledninger fra Miljostyrelsen
Miljegodkendelsesvejledningen:
https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/

Stejvejledningen:
Nr. 5/1984, 1996 om ekstern stgj fra virksomheder https://www2.mst.dk/Ud-
giv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf

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

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

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

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

Lugtvejledningen
Nr. 4/1985, Vejledning om begrensning af lugtgener fra virksomheder
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1985/87-503-5865-0/pdf/87-503-

5865-0.pdf

Habitatvejledningen
Nr 9925 af 11/11/2020, Vejledning til bekendtgerelse nr. 1595 af 6. december 2018
om udpegning og administration af internationale naturbeskyttelsesomrader samt
beskyttelse af visse arter
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2020/9925

Orienteringer, miljoprojekter og arbejdsrapporter fra Miljostyrelsen
Orientering nr. 6/2008 om forebyggelse af jord -og grundvandsforurening pa in-
dustrivirksomheder https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-
7052-899-3/html/default.htm

Miljoprojekt nr. 112/1989 om kvantitative og kvalitative kriterier for risikoaccept
https://wwwz2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1989/87-503-7938-0/pdf/87-503-

7938-0.pdf
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https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1985/87-503-5865-0/pdf/87-503-5865-0.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1985/87-503-5865-0/pdf/87-503-5865-0.pdf
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2020/9925
https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-899-3/html/default.htm
https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-899-3/html/default.htm
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1989/87-503-7938-0/pdf/87-503-7938-0.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1989/87-503-7938-0/pdf/87-503-7938-0.pdf

Arbejdsrapport nr. 8/ 2008 om acceptkriterier i Danmark og EU

87-7052-815-3.pdf

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

Andet materiale

Risikoh&ndbogen https://risikohaandbogen.mst.dk/

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

REACH's kandidatliste: European Chemicals Agency: Kandidatlisten over sarligt
problematiske stoffer til godkendelse, https://echa.europa.eu/da/candidate-list-
table

EU’s liste over harmoniserede klassificeringer: Bilag VI til CLP-forordningen
LOUS: Listen over ugnskede stoffer. Orientering fra Miljostyrelsen 3, 2010

BTR-vejledningen: Europa-Kommissionens vejledning om basistilstandsrapporter,
2014/C 136/03
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Novo Nordisk A/S Kalundborg
Hallas Allé 1

4400 Kalundborg

CVR-nr.: 24256790

Afgoarelse om at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for Novo Nordisk A/S Kalundborg

Miljestyrelsen har den 13. april 2023 modtaget en ansggning om ombygning af in-
aktiveringsanleegget i bygning JC fra Novo Nordisk A/S Kalundborg. Ansggningen
er suppleret med yderligere oplysninger den 8. juni 2023 og den 13. juni 2023.

Miljgstyrelsen har den 3. juli 2023 modtaget oplysninger om forhold beskrevet i
trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrapport.

Novo Nordisk A/S Kalundborg er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5: Fremstilling af
farmaceutiske produkter i godkendelsesbekendtgorelsenz.

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 16, stk. 1 skal der traffes afgorelse om,
hvorvidt det ansggte udlgser, at der skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport jf. § 15, stk. 2. Vurderingen er foretaget for bilag 1-aktiviteten og aktivite-
ter, der er teknisk og forureningsmaessigt forbundet hermed jf. godkendelsesbe-
kendtgorelsens § 15 stk. 1.

Virksomheden har udarbejdet en basistilstandsrapport for hele virksomheden da-
teret den 20. december 2013.

Afgarelse
Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal udarbejdes en supplerende basistilstands-
rapport efter godkendelsesbekendtgarelsens § 15, stk. 1.

Oplysninger
Miljestyrelsen har den 3. juli 2023 modtaget en liste over de relevante farlige stof-
fer/blandinger af stoffer (jf. CLP-forordningens3), som virksomheden bruger, frem-

1 Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra

side 3 og frem: https://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

2 Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 2080 af 15. november 2021

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

Miljestyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 » mst@mst.dk « www.mst.dk

Miljgministeriet
Miljagstyrelsen

Virksomheder

J.nr. 2023-19917

Ref. JACMN/RUKSO
Den 19. december 2023
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stiller eller frigiver i forbindelse med det ansogte projekt. Listen indeholder oplys-
ninger om trin 1-34 og vedlagt som bilag A. Desuden er der oplysninger om hénd-
tering og opbevaring.

Miljgstyrelsens vurdering og begrundelse

Miljestyrelsen vurderer, at virksomheden, herunder det ansegte ikke udlgser at
der skal udarbejdes supplerende basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendt-
gorelsens §15, stk. 1.

Arsagen er, at de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger,
fremstiller eller frigiver i forbindelse med det ansagt projekt , ikke vurderes at
kunne medfore risiko for l&engerevarende forurening af jord- og grundvand. Miljo-
styrelsen har desuden taget indretning og forebyggende foranstaltninger, hvis for-
maél er at reducere risikoen for spild ved det nye projekt, i betragtning ved denne
afgarelse.

Ammoniak er klassificeret som varende giftigt for vandlevende organismer. Ved
spild vil ammoniak ofte blive omsat til nitrat af jordbakterier under aerobe for-
hold. En eventuel forurening vil ikke vaere blivende pa grund af udvaskning, for-
tynding og dispersion. Virksomheden har oplyst, at tankene vil indeholde under
0,1 % ammoniak og vurderer derfor ikke, at stoffet kan give anledning til en laenge-
revarende jord- og grundvandsforurening. Miljgstyrelsen er enig i denne vurde-
ring.

Natriumhydroxid og salpetersyre er ikke klassificerede miljafarlige og ved et spild
vil stofferne fortyndes og neutraliseres ved kontakt med jordmineraler og jord-
vand/grundvand. Eventuelle forureninger vil ofte ikke veere blivende pa grund af
udvaskning, fortynding og dispersion. Store maengder af syre med lav pH kan ved
spild mobilisere en tungmetalforurening i jorden. Virksomheden har oplyst, at
indholdet af salpetersyre og natriumhydroxid i tankene vil veere under 0,1 % af
tankenes indhold. Miljgstyrelsen vurderer at natriumhydroxid og salpetersyre ikke
vil give anledning til en l&engerevarende jord- og grundvandsforurening.

Buffertankenes gvrige indhold bestar af salt, vitaminer, en glukose-blanding, gaer-
celler og vand. Ingen af disse stoffer er miljoskadelige og vurderes derfor ikke at
kunne medfere en forurening af jord- og grundvand.

De to nye buffertanke vil blive placeret i en tankgrav, der kan indeholde volumen
af en tank plus 10%. Eventuelle spild i tankgraven vil blive pumpet til inaktive-
ringsanlaegget.

Der anlagges en ny rerledning, som bade bliver fort over og under jorden. Virk-
somheden udfarer daglig kontrol af deres overjordiske ror, for at opfange eventu-
elle uteetheder. Virksomheden har desuden oplyst, at den underjordiske rorledning
vil blive udstyret med foranstaltninger til at forebygge og opfange eventuelle brud.

4Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra

side 3 og frem: https://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf
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Miljostyrelsen vurderer, at de forebyggende tiltag til at undgé forurening samt de
smé mangder af forurenende stoffer i mediet er tilstraekkelig til, at der ikke skal
udarbejdes supplerende BTR.

Partshoring
Der er foretaget haring af virksomheden i henhold til forvaltningsloven. Der er
modtaget horingssvar den 8. december 2023.

Virksomheden havde ingen kommentarer til afgarelsen.

Klagevejledning

Afggrelsen kan ikke paklages seerskilt jf. godkendelsesbekendtgarelsen § 61, stk. 4,

men kan péklages i forbindelse med klage over miljggodkendelsen.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Miljo- og Fedevareklage-
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 miljggodkendelsen.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sggsmél om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen, jf. miljabe-
skyttelseslovens § 1015. PA www.domstol.dk findes vejledning om at anleegge en
retssag ved domstolene.

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret sarskilt, men vil blive vedlagt som en del
af miljogodkendelsen, som vil blive offentliggjort.

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

Med venlig hilsen
Jacob Magnus Nielsen

Bilag A: Liste over indholdsstoffer af 3. juli 2023.

5 Lovbekendtggrelse om miljebeskyttelse, nr. 5 af 3. januar 2023
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Bilag A

Stofnavn CAS nr. | Klassificering H-sztnin- Koncen-
ger tration i
buffer-
tank
NH;, 7664-41-7 | Brandfarlig gas H221 <0,1%
ZEtsning af hud og gjenskader H314
Giftig ved inddnding H331
Meget giftigt for vandlevende orga- H4o00
nismer
NaOH 50 % 1310-73-2 | Kan atse metaller H290 <0,1%
ZEtsning af hud og gjenskader H314
Salpetersyre 7697-37-2 | Kan @tse metaller H290 <0,1%
/Etsning af hud og gjenskader H314
Forérsager alvorlig gjenskade H318
Giftig ved indanding H331
Salt og vitamin blanding Ikke Klassificeret Ingen <0,1%
Glukose blanding 921-60-8 | Ikke klassificeret Ingen <5%
Gerceller Ikke Klassificeret Ingen 12-14 %
Vand Ikke klassificeret Ingen 80-82%
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