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1. Indledning

Den 9. juni 2016 offentliggjordes BAT-konklusioner for spildevands- og luftrens-
ning og dertil horende styringssystemer i den kemiske sektor (CWW-BREF). Mil-
jostyrelsen revurderer pa den baggrund miljegodkendelsen for Novo Nordisk A/S,
Kalundborg. Frister for at efterkomme de enkelte vilkdr fremgar af vilkérene.

Novo Nordisk A/S i Kalundborg er beliggende i et industriomréde i udkanten af
Kalundborg by. Bade Novo Nordisk A/S og Novozymes A/S, som begge er en del af
Novo-gruppen, er beliggende i dette fabriksomrade. Virksomheden er en medici-
nalvirksomhed, der i Kalundborg bl.a. producerer diabetes- og bladermedicin. Der
er ansat ca. 3000 medarbejdere pa Novo Nordisk A/S i Kalundborg.

Aktiviteterne pa Novo Nordisk i Kalundborg er opdelt pé fire omréder:

e Diabetes API (Diabetes Active Pharmaceutical Ingredients), der omfatter
bygningerne AE, BD, DD, GC, HA, HB, HC og JC, producerer insulinkry-
staller og andre legemidler til behandling af diabetes. Produktionen om-
fatter geering ved hjelp af genetisk modificerede garceller efterfulgt af en
rakke grov- og finrensningsprocesser. Diabetes API producerer ogsa glu-
cagon til behandling af insulinchok. Diabetes API udger langt storstede-
len af Novo Nordisks aktiviteter i Kalundborg. Trypsinproduktionen i
bygning AF er organisatorisk ogsé placeret under Diabetes API.

e DFP site DK (Diabetes Finished Products Site Danmark), insulinfeerdig-
vareproduktionen omfatter bygningerne DF og EF. I bygning DF pakkes
produkter fra flere dele af organisationen. I EF er der test af udstyr uden
brug af kemikalier.

e Biopharm API (bygning ED, EE og FF) fremstiller det aktive stof i bleder-
praeparatet NovoSeven®. Produktionen er baseret pa dyrkning med ge-
netisk modificerede pattedyrsceller, efterfulgt af en raekke oprensnings-
processer. Det oprensede produkt (Faktor VII) sendes til feerdigbehand-
ling og pakning pa Novo Nordisks fabrik i Gentofte, men produktet vil pa
sigt ogsa blive handteret i bygning FF. Bygning EE er et koleanlaeg, der
forsyner bygning FF.

e Device og sourcing, der rader over lager for ravarer, kemikalieaffald og
mellemprodukter (bygning DE og CE).

I tilknytning til produktionsomréaderne findes endvidere laboratorier, veerksteder,
kvalitetskontrol, vedligehold, kantiner og administration.

Novo Nordisk i Kalundborg anvender store mangder vand og energi i produktio-
nen. Derudover anvendes en rakke ravarer og hjelpestoffer, hvoraf de mangde-
meessigt vigtigste er sukker- og proteinholdige landbrugsprodukter samt ethanol
(sprit). I geeringsprocessen anvendes genetisk modificerede mikroorganismer.

I fabrikkerne arbejdes efter certificerede ledelsessystemer, herunder ISO 14001 for
miljoledelse samt ISO 45001 for arbejdsmiljoledelse, der fastleegger procedurer for
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héndtering af alle veesentlige miljo- og arbejdsmiljoforhold. Ledelsessystemerne
for miljo og arbejdsmiljo er certificeret og bliver auditeret af Bureau Veritas Certi-
fication (BVC). Derudover har Diabetes API, der stér for langt starstedelen af Novo
Nordisk A/S’ energiforbrug i Kalundborg, indfert energiledelse efter DS/EN ISO
50001, der er certificeret og auditeres af BVC.

Revurderingen er baseret pa virksomhedens opdaterede miljotekniske beskrivelse
for aktiviteterne i Kalundborg, som er gennemgéet oversigtsmassigt i Bilag A.

Miljestyrelsen har foretaget en sammenskrivning og tilpasning af de geeldende mil-
jogodkendelser, siledes at de revurderede vilkar i denne miljggodkendelse regule-
rer de samlede aktiviteter for Novo Nordisk A/S, Kalundborg.

Laboratorierne i bygning JA har tidligere veeret underlagt Kalundborg Kommune
som miljemyndighed. Det er imidlertid blevet afklaret, at de skal betragtes som en
del af Novo Nordisk A/S Kalundborg. Virksomheden har den 26. februar 2019 an-
segt om dette, og de er medtaget i neerverende revurdering.

I afgerelsen er anvendt popularnavne for love, bekendtgerelser og vejledninger.
En samlet oversigt fremgar af afsnit 4.1.
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2. Afggarelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne opfort i bilag A har Miljestyrelsen foretaget revurde-
ring af hele virksomheden. Revurderingen omfatter folgende miljggodkendelser:

e Revurdering af 6. februar 2013

o Miljegodkendelse af 8. april 2014 til &ndring i bygning JC, Semaglutid
projekt (uden nye vilkar)

e Miljegodkendelse af 28. april 2016 til bygning ED2 inkl. udvidelse af ED’s

kolekapacitet (inkl. behandling af virksomhedens basistilstandsrapport)

o  Miljegodkendelse af 15. juli 2016 af JC10 — tilbygning for blanderi, nye
kulfiltre og midlertidige frostcontainere (uden nye vilkar)

e (Miljegodkendelse af 11. maj 2017 var midlertidig og er bortfaldet)

e Miljegodkendelse af 18. august 2017, etablering af ny ammoniakvandsfor-

syning til bygning AE

o  Miljegodkendelse af 29. juni 2018 — kapacitetsudvidelse i bygning JC
(uden nye vilkar)

e Miljegodkendelse af 12. juli 2018, etablering af ny kemikalietank og ud-
skiftning af kelesystem i bygning AE (uden nye vilkar)

o  Miljegodkendelse af 17. oktober 2019, produktion af to nye produkter i
multiline, bygning HA

e Miljegodkendelse af xx. maj 2020 af OFP-pakkelinje i bygning DF (uden
nye vilkar)

Vilkar fra disse godkendelser er overfort til denne afgarelse eller slgjfet, fordi de er
utidssvarende. De overforte vilkar er enten overfort usendret, eller ndret som led
i revurderingen ved pabud efter miljobeskyttelseslovens § 41. Endvidere er der ved
revurderingen tilfgjet nye vilkar ved pabud efter miljgbeskyttelseslovens § 41.

Afggrelsen om slgjfede, nye og eendrede vilkar meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf.

§ 41b, og § 72, stk. 3 i miljobeskyttelsesloven. Vilkarene traeder i kraft straks ved
meddelelse af afgarelsen, med mindre andet fremgar i det enkelte vilkar, eller af-
gorelsen paklages, jf. afsnit 4.4.

Vilkérene er for hovedpartens vedkommende ikke retsbeskyttede, da de enten er
&ndret ved padbud (nye og endrede vilkar) eller overfort fra godkendelser, hvor
retsbeskyttelsesperioden er udlobet.

Afggrelsen indeholder desuden godkendelse af laboratorierne i bygning JA i hen-
hold til miljebeskyttelseslovens § 33. Da disse ikke giver anledning til nye vilkar,
medferer denne godkendelse ikke retsbeskyttelse.

Vilkar, som er omfattet af retsbeskyttelse, er maerket med ©.
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Afggrelsen tages op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i miljgbeskyt-
telseslovens § 41b, stk. 2, herunder nidr EU-Kommissionen har offentliggjort en
BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt.

2.1 Vilkar for revurderingen

A Generelle forhold

Al Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid vere tilgeengeligt pa virk-
somheden. Driftspersonalet skal veaere orienteret om godkendelsens ind-
hold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om folgende forhold:

e  FEjerskifte af virksomhed
e Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

e Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode leengere end 6
méneder

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

A3 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkarene i denne
godkendelse ikke overholdes.

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

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

A4 Virksomheden skal vedligeholde et miljaledelsessystem, som opfylder
BAT 1i BAT-konklusion nr. i-xii og xiv for CWW BREF.

A5 Virksomheden skal orientere miljgmyndigheden, hvis virksomheden op-
hgrer med at have et certificeret miljgledelsessystem. Orienteringen skal
meddeles miljgmyndigheden senest 1 maned efter udlgbet af gaeldende
miljgcertificering.

Ab Virksomheden skal opretholde falgende fortegnelser og oversigtskort,
jevnfer BAT 2 i CWW-BREF:

1. Fortegnelse over spildevandsstremme, fordelt pa oprindelse (fx pro-

cesspildevand, sanitert spildevand og overfladevand) og pé destina-
tion (renseanlaeg pad Novozymes, kommunalt renseanlaeg, kommunalt
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A7

A8

A9

A1lo

regnvandssystem, direkte udledning). Der stilles ikke krav til, at for-
tegnelserne indeholder oplysninger om sammensatningen af de en-
kelte delstremme.

2. Liste over luftstromme fra alle afkast med angivelse af stofindhold,
herunder navn pa hovedgruppe 1 stof(fer), om muligt i koncentratio-
ner og maengder.

3. Oversigtstegning med alle afkast med angivelse af nr. for hvert af-
kast.

Disse oplysninger skal vaere tilgengelige pa virksomheden og skal tilsen-
des tilsynsmyndigheden efter anmodning.

Virksomheden skal udarbejde og vedligeholde en kortleegning af mulige

kilder til diffus emission af VOC. Kortlegningen skal omfatte mulige kil-
der pa udenders anleg, herunder ror med en diameter pa mere end 12,7
mm.

Kortleegningen foretages i to faser:

o forste fase skal omfatte trykbarne anlaeg

e anden del skal omfatte ikke-trykbarne anleaeg.

Forste del af kortleegningen skal vaere gennemfort inden den 1. juni 2021
og anden del inden den 1. juni 2022.

Virksomheden skal udarbejde og folge en instruks for leekagedetektion og
—reparation (LDAR) for alle kortlagte mulige kilder til diffus emission af
VOC, jf. vilkar A7. Instruksen skal tage udgangspunkt i CWW-BREF og
skal fremsendes til tilsynsmyndighedens accept sammen med forste del af
kortleegningen inden 1. juni 2021. Ved @ndringer af instruksen skal den
ligeledes fremsendes til tilsynsmyndigheden til orientering.

Instruksen skal afspejle resultatet af kortlegningen med hensyn til, hvilke
muligheder der er for leekagedetektion ved de enkelte fundne kilder.

Instruksen skal fastsatte frekvens for opdatering af kortlaegning og leeka-
gedetektion under hensyntagen til den enkelte kilde.

Virksomheden skal regelmaessigt og i henhold til de i instruksen fastsatte
frekvenser gennemga alle kortlagte mulige kilder til diffus emission af
VOC-stoffer, jf. vilkar A7, og vurdere, om der er mulighed for at reducere
omfanget af kilder til diffus emission, og om der er gget mulighed for at
opsamle og behandle diffus emission.

Resultatet af gennemgangen skal indberettes med arsrapporten for de ar,
hvor der er foretaget en opdatering af kortleegningen, forste gang med
arsrapporten for 2021, som afrapporteres i 2022.

Virksomheden skal lgbende arbejde pa at reducere vandforbruget og spil-

devandsproduktionen ved at genanvende spildevand samt genindvinde
og genanvende ravarer i fremstillingsprocessen.

Afgorelse og vilkar
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B7

Virksomheden skal lgbende arbejde med at substituere, udfase eller redu-
cere anvendelsen af stoffer, der optreder p& Miljgstyrelsens liste over
uenskede stoffer, VOC-bekendtgerelsens § 5 og REACH’s kandidatliste

Indretning og drift

For at reducere diffus emission skal virksomheden i videst muligt omfang
benytte fuldsteendigt udstyr. Ved udskiftning af udstyr skal eksisterende
ikke-fuldsteendigt udstyr i videst muligt omfang erstattes af fuldsteendigt
udstyr.

Ved fuldsteendigt udstyr forstas, jf. CWW-BREF afsnit 1.2:

e ventiler med dobbeltpakningsforseglinger

e magnetdrevne pumper/kompressorer/omrgrere

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

o fuldstendige pakninger (sdsom spiralviklede taetningsringe) til kriti-
ske anvendelser

e  korrosionsbestandigt udstyr.

Der kan benyttes andet udstyr, som kan give samme miljebeskyttelse.

Relevante procesafkast fra produktionsanleggene samt laboratorier skal
ved nyetableringer og ombygning forsynes med mélestudse, som beskre-
vet i Luftvejledningen.

Procesafkast skal vaere udfert saledes, at afkastluften kan spredes frit,
f.eks. ved at afkast er fort mindst 1 meter over tag og er opadrettet.

Emissionsbegraensende udstyr ma ikke tages ud af drift, mens der er pro-
duktion pé det pageldende produktionsafsnit, uden tilsynsmyndighedens
forudgaende accept.

Farvemarkeringer af abne riste til identifikation af ledninger for regn-
vand, processpildevand og biomasse skal forefindes og lobende vedlige-
holdes.

Ammoniakvandsforsyningen til bygning AE

© Ved ammoniakvandsforsyningen til bygning AE skal der vare spade-
ventil i kloakfgringen mellem tankgrav og hovedkloak. Der skal vaere en
sniffer i en kloakbrgnd inden hovedkloakken, som lukker spadeventilen i
kloakferingen mellem aflgb og hovedkloak, hvis niveauet af ammoniak-
dampe overstiger en koncentration pa 300 ppm.

° T forbindelse med ammoniakvandsforsyningen til bygning AE skal der
vere 2 sniffere med alarm og nedstop (en i hvert rum under tanken inde i
svabet under T182C/D) og 1 stk. i bygning AT, hvor pumpen er placeret
ved Laesseplads.

Afgorelse og vilkar
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© Ror fra bygning AT til tank T182D og ror fra ventiler til kloak skal vaere
udfert i fuldsvejst syrefast rustfri stélrer.

0 I forbindelse med ammoniakvandsforsyningen til bygning AE skal der
veere tryk/vakuumventil enten pa 24 % ammoniakvandstanken eller pa
andergret vaek herfra.

0 Ventiler, som er placeret pa taget af bygning AE, i det laveste punkt pa
rerledningen, skal vaere forsynet med spildbakker med rorfaring ned til
kloak i tankgrav.

0 T forbindelse med ammoniakforsyningen til bygning AE skal luft i tank
ved tankning retur til tankvogn.

Luftforurening

Stav
Virksomheden ma4 ikke give anledning til veesentlige stovgener, indbefattet
stov fra diffuse kilder, uden for virksomhedens omréde. Tilsynsmyndighe-
den vurderer, om generne er vaesentlige.

Afkast med emission af stavende hovedgruppe 1 stoffer og biologisk ak-
tive leegemiddelstoffer skal veere forsynet med absolutfiltre (HEPA-filtre),
der som minimum mindst er klasse H13 efter DS/EN 1822.

Hgjeffektive luftfiltre (HEPA-filtre) skal altid kontrolleres for lekage se-
nest 10 arbejdsdage efter ibrugtagning. Kontrol af HEPA - filtre foretages
pa forlangende og altid, nar filtret har veeret afmonteret, udskiftet eller pa
anden made justeret eller repareret, dog mindst en gang om aret.

Kontrol af HEPA-filtre skal udferes som en totalleekagetest efter afsnit
B.6.411S014644-3 samt de af Miljgstyrelsen anbefalede tilfgjelser og
praeciseringer hertil, jf. bilag til 5. supplement til Luftvejledningen. Der
ber anvendes en polydispers testaerosol navnt i afsnit C.6.4 i ISO 14644-
3, f.eks. polyalpha olefin. Acceptkriteriet er 0,05 %.

Leaekagetesten skal udfares af et akkrediteret firma/en certificeret person
eller et firma / en person som tilsynsmyndigheden kan acceptere.

Kontrolregel
Laekagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer far og enkelt-
malinger (evt. fra scanning af filteroverfladen) efter filtret:

Laf'/kage = (Cefter filter / Ceor ﬁlter) X 100 %, hvor
Cefter filter = koncentrationen i hvert malepunkt efter filter (ug/1)
Ctor filter = middelkoncentrationen for filter (ug/1)

HEPA-filtret er i orden hvis doseringskravet er opfyldt og laekagen i hvert

malepunkt er mindre end eller lig med 0,05 %. Hvis dette ikke er opfyldt
skal HEPA-filtret udskiftes og kontrolleres igen indenfor 10 arbejdsdage.

Afgorelse og vilkar
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Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat skal forevi-
ses eller fremsendes pa tilsynsmyndighedens forlangende. Dokumentatio-
nen skal veere tilgengelig i hele filtrets levetid, dog mindst 5 ar.

En oversigt over érets testresultater medtages i den arlige rapportering.
Emissionsgreenser

Emissionen af stofferne ma i alle virksomhedens afkast ikke overskride de
anforte graensevaerdier, malt som timemiddelvardier.

Emissionsgraense

Afkast fra Stof mg/ normal m?
DD, Insulin-finoprensning Stof B 2
PP, Finoprensning Stof A 2
JC., Insulinfabrik Stof A 2
Bygning BD Stav — ikke reaktivt 10
Bygning AE Uorganisk stav, k. 111 5
Bygning DD

Bygning ED

Bygning HA

Bygning HB

Bygning HC

Bygning GC

Bygning JC

* Stof D — HG 2 klasse | 5
* Myresyre — HG 2 klasse | 5

*: Disse emissionsgranser er kun gaeldende, séfremt den samlede massestrem for virksom-

heden er storre end 100 g/time.

En emissionsgrense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet
i den luft, virksomheden udsender gennem et afkast i en veldefineret kon-
trolperiode. Referencetilstand (o0 °C, 101,3 kPa, tar gas).

Immissionskoncentration

Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissions-
koncentrationen) mé ikke overskride de angivne granseveardier (B-veer-
dier):

Stof B-veerdi (mg/m?)
Ethanol 5

Phenol 0,02

Acetonitril 0,1

Afgorelse og vilkar
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API stgv 0,001

Stof A 0,5
Stof B 0,1

° Stof D 0,01
° Stof E 0,04
° Stof F 1
Triethanolamin 0,01
Svovlsyre 0,01
Eddikesyre 0,1
Salpetersyre 0,01
Phosphorsyre 0,005
Myresyre 0,003
Ammoniak 0,3
Natriumhydroxid-stav 0,005
Kobber-forbindelser 0,01
Mangan-forbindelser 0,001
Zink-forbindelser 0,06
Stav, ikke reaktivt 0,08

En B-veerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften uden for

virksomhedens omréde. B-vardien galder i alle hgjder, hvor mennesker kan blive udsat for

den forurenede luft.

Immissionskoncentrationsgraenserne skal overholdes uden for matrikler,
hvor Novo Gruppen driver virksomhed. Hvis en virksomhed traeder ud af
Novo Gruppen, eller en matrikel szlges eller udlejes til en virksomhed
uden for Novo Gruppen, skal B-vaerdierne siledes med en passende tids-
frist overholdes pé disse matrikler.

VOC

Virksomheden skal overholde en samlet emission af flygtige oplgsnings-
midler pa 5 % af input af oplgsningsmidler, jf. VOC-bekendtgerelsen, § 11,
bilag 2 pkt. 20. Beregning skal ske som beskrevet i VOC-bekendtggrelsen,
bilag 4.

Beregningen skal indberettes i drsrapporten.

Virksomheden skal méle koncentrationen af de outputs, som indgér i be-
regningen af VOC-emissionen.

Afgorelse og vilkar
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For de affaldsfraktioner, som kun indeholder ethanol, skal der ske maling
ved hver afhentning.

For affaldsfraktioner, som indeholder andre stoffer, skal der laves en ma-
leplan, der omfatter &rligt mindst 3 malinger. I de situationer, hvor et el-
ler flere stoffer ikke er stabilt i en mélesituation, kan der anvendes bereg-
ninger i stedet. Planen skal vaere Miljgstyrelsen i h&nde senest 31. decem-
ber 2020.

For spildevand skal virksomheden fremsende en plan for en serie mélin-
ger. Spildevandsprgver skal som udgangspunkt udtages som flowpropor-
tionale prgver af minimum et dogn, og skal som udgangspunkt analyseres
for VOC-stoffer. I de situationer, hvor et eller flere VOC-stoffer i spilde-
vandet ikke er stabilt i denne malesituation, kan der anvendes alternati-
ver for disse mélinger, sdsom beregning eller korttidsprever. Planen skal
vaere Miljgstyrelsen i haende senest 31. december 2020, og méleserien /
serierne skal vaere udfert inden udgangen af 2021.

Kontrol af luftforurening

Virksomheden skal udarbejde og falge en plan for méling af emissionen
fra alle virksomhedens procesafkast. Som udgangspunkt skal alle afkast
males hvert 5. ar.

Folgende afkast er ikke omfattet af krav om emissionsmalinger:

e  Rumventilationsafkast fra rum, hvor der ikke foregar processer

e  Afkast, som kun kan indeholde stgv, og som er forsynet med HEPA-
filter

For andre afkast, som ifglge virksomhedens vurdering ikke kan indeholde
oplgsningsmidler eller andre stoffer, for hvilke der er fastsat graeensevaer-
dier i godkendelsen, kan Miljgstyrelsen frafalde kravet pa baggrund af op-
lysninger fra virksomheden. Det geelder siledes:

e  Afkast fra laboratorier

e Eventuelle andre afkast efter en neermere vurdering.

Planen skal fra start af leegges séledes, at alle primeere afkast, jf. oversigt
fremsendt af virksomheden den 1. maj 2019, er mélt ved udgangen af
2023, og alle afkast er mélt inden udgangen af 2025. Fremover skal alle
afkast maéles hvert 5. ar.

Malinger, som er udfert i 2019 og 2020, samt méling foretaget i 2014-15
for stof A og B, kan indgé som udfert i henhold til planen.

Alle mélinger skal omfatte VOC-stoffer. Desuden skal hver méling inde-
holde de stoffer, som har B-vaerdier anfgrt under vilkér C4, og som vil
kunne forekomme i det padgeldende afkast. Malinger skal udferes som be-
skrevet i vilkar Ci1.
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Planen skal fremsendes til tilsynsmyndigheden senest 31. december
2020.

Nye og eendrede afkast skal méles senest 3 maneder efter idriftsattelse af
normal produktion. Malingen fremsendes, nar den foreligger.

Resultater af malinger, som er udfert i labet af &ret, skal fremsendes sam-
men med arsrapporten.

Nar alle afkast er mélt, kan Miljestyrelsen efter anmodning fra virksom-
heden nedseatte frekvensen for de afkast og de stoffer, hvor det ud fra en
konkret vurdering skennes acceptabelt.

Der skal arligt udferes en beregning af virksomhedens immissionskon-
centrationsbidrag (OML-beregning) til dokumentation for overholdelsen
af greenserne i vilkér C4.

Den farste OML-beregning skal fremsendes med arsrapporten for 2023
og skal omfatte de stoffer og kilder, som kendes pa dette tidspunkt, enten
fra mélinger eller beregninger. Efterfolgende OML-beregninger skal alene
omfatte spredningsberegning i relation til nye mélte eller beregnede
emissioner.

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumentere,
at graensevardierne i vilkir o og C4 er overholdt.

Tidsfrist for fremsendelse af dokumentation vil blive fastsat i den aktuelle
situation og vil aldrig veere kortere end 3 méneder.

Dokumentationen skal indeholde oplysninger om driftsforholdene under
malingen. Dokumentationen skal efter forlangende fremsendes béde i pa-
pirformat og digitalt.

Hyvis vilkaret / vilkarene er overholdt, kan der kun kreaves én arlig doku-
mentation. Udgifterne hertil atholdes af virksomheden.

Krav til luftmaling
Malingerne skal foretages som praestationsmalinger.

Der skal foretages 3 méalinger af mindst 1 times varighed, med mindre an-
det er aftalt med tilsynsmyndigheden. Malingerne kan foretages samme
dag.

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

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

Afgorelse og vilkar

Side 11 af 52



D1

D2

Maélingerne skal udferes som akkrediteret teknisk pravning, og malerap-
porterne skal udfeerdiges som akkrediterede prevningsrapporter. Malela-
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.

Hvor det er relevant, skal maling ske i henhold til MEL-20. Dog kan an-
dre analysemetoder benyttes, sifremt tilsynsmyndigheden har accepteret
dette. Detektionsgraenserne for analyserne mé hgjst vaere 10% af graense-
vaerdierne.

Generelle krav til kvalitet i emissionsmaélinger, jf. metodeblade MEL-22,
skal vare overholdt.

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

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

Luftvejledningen
Ovenstdende dokumentation af virksomhedens luftforurening skal ske

ved méling og beregning i overensstemmelse med geldende vejledning
fra Miljgstyrelsen, p.t. nr. 2/2001.

Lugt

Lugtgreense
Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbidrag i omgivelserne pa
mere end 10 LE/mas.

Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugtbidraget, og resultaterne
korrigeres for folsomhedsfaktor. Graensevardien gaelder i alle hgjder,
hvor mennesker kan blive udsat for den forurenede luft.

Diffus lugt

Virksomheden mé ikke give anledning til veesentlige lugtgener, herunder
lugt fra diffuse kilder, uden for virksomhedens omrade. Tilsynsmyndighe-
den vurderer, om generne er vaesentlige.
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Kontrol af lugt

Virksomheden skal foretage lugtrundering i relevant omfang. Runderin-
gen skal fremga af virksomhedens miljsledelsessystem og skal kunne do-
kumenteres efter anmodning fra tilsynsmyndigheden.

Virksomheden skal desuden mindst en gang hvert 3. ar ved malinger og

beregninger dokumentere, at greensevardien for lugt i vilkar D1 er over-
holdt.

Kontrol af lugt fra virksomheden skal gentages, nar tilsynsmyndigheden
finder det pakravet i forbindelse med modtagelse af betydelige lugtklager
fra naboer. Hvis vilkéret er overholdt, kan der kun kraves én arlig doku-
mentation.

Krav til lugtmaling og overholdelse af greenseveerdi

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

Maéling og analyse skal udfares i overensstemmelse med principperne i
Metodeblad MEL-13, Bestemmelse af koncentrationen af lugt i strom-
mende gas, fra Miljestyrelsens 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 redeggrelse for inddata, herunder
ogsa bygningskorrektioner (bade generelle og retningsathangige) samt
valg af variable som f.eks. ruhedslengde og terreenhaldning

Er den relative standardafvigelse pd maleresultaterne mindre end 50 %,
skal beregninger pé lugt foretages ved anvendelse af det geometriske gen-
nemsnit af de 3 enkeltmalinger.

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

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

e udferes beregninger pa baggrund af det geometriske gennemsnit af
maleseriens 2 hgjeste lugtemissioner
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Lugtgransen anses for overholdt, nir den hgjeste 99 % fraktil er mindre
end eller lig med gransevaerdien.

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.

Kontrol af lugtkravet skal gentages, nar tilsynsmyndigheden finder det
pakraevet. Hvis graensevaerdien for lugt er overholdt, kan der kun kraves
én arlig méaling og beregning. Udgifterne atholdes af virksomheden.

Overfladevand

Virksomheden skal have afspaerringsordninger ved punkter for tilledning
af regnvand til Keerby A, der skal aktiveres ved nedstop i tilfzelde af spild
pa omrader med aflgb til regnvandskloak. Virksomhedens skal have in-
struktion for aktivering og funktionstest af afspaerringsordninger og skal
kunne dokumentere funktionstest.

Stgj
Stgjgreenser

Driften af virksomheden ma ikke medfere, at virksomhedens samlede bi-
drag til stgjbelastningen i naboomraderne overstiger nedenstdende stgj-
graenser. De angivne vaerdier for stgjbelastningen er de &kvivalente, korri-
gerede lydniveauer i dB(A).

1 Erhvervs- og industriomréder

2 Erhvervs- og industriomrader med forbud mod generende virk-
somhed

3 Omréder for blandet bolig- og erhvervsbebyggelse, centeromrader
(bykerne)

4 Etageboligomrader

5 Boligomrader for aben og lav boligbebyggelse

6 Sommerhusomréader, offentligt tilgeengelige rekreative omréder og

seerlige naturomréder, bortset fra omraderne Ko6.Ro1 og Kos5.Ro2.

KI. Reference- 1 2 3 4 5 6
tidsrum dB(A) dB(A) dB(A) dB(A) dB(A) dB(A)
(timer)
Mandag-fredag 07-18 8 70 60 55 50 45 41
Lordag 07-14 7 70 60 55 50 45 41
Lordag 14-18 4 70 60 45 45 41 41

Afgorelse og vilkar
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Son- & 07-18

helligdage
Alle dage 18-22
Alle dage 22-07

Maksimalveerdi 22-07

0,5

Omraderne fremgar af Bilag C.

70

70

70

60

60

60

45

45

41

55

45 41
45 41
41 41
55 50

Stgjgreensen skal overholdes ved alle positioner i det betragtede omréde i
1%2 m hgjde over terraen, herunder ogsa i skel. Ved enkeltliggende boliger i
det dbne land dog kun pa udendgrs opholdsarealer ved boligen. For bygnin-
ger med mere end én etage skal stgjgraensen endvidere overholdes ved det
mest stgjbelastede punkt pa vinduer og altaner pa bygningsfacaden samt pa

evt. tagterrasser.

Lavfrekvent stgj, infralyd og vibrationer

Driften af virksomheden ma ikke medfere, at virksomhedens samlede bi-
drag til lavfrekvent stgj eller infralyd i naboomraderne overstiger neden-
stdende stgjgranser indenders i bygninger. Stgjgreensen gaelder for ekvi-
valentniveauet over et maletidsrum pa 10 minutter, hvor stgjen er kraf-

tigst.

Anvendelse

Beboelsesrum og
lign.

Kontorer og lign.
stgjfglsomme rum
@vrige rum i
virksomheder

Tidspunkt
kl. 07-18

kl. 18-07

Hele dggnet

Hele dggnet

A-veegtet lydtrykniveau
(10-160Hz), dB

25

20

30

35

41

41

41

50

G-veegtet infralydniveau

dB
85

85

85

90

Vibrationer fra virksomheden ma ikke overstige nedenstdende granser i

naboomréaderne:

Anvendelse

Boliger i boligomrader (hele dagnet),
Boliger i blandet bolig/erhvervsomrade kl. 18-7

Bgrneinstitutioner og lignende

Boliger i blandet bolig/erhvervsomrade kl. 7-18

Kontorer, undervisningslokaler o.l.

Erhvervsbebyggelse

KB-veegtet

accelera-

tionsniveau, Liw i dB

75

80

85
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Kontrol af stgj, lavfrekvent staj, infralyd og vibrationer
Virksomheden skal lgbende opdatere virksomhedens stgjkortleegning,
jeevnfer vilkar F1. Alle betydende stgjkilder skal genméles i labet af en pe-
riode pa 6 ar medmindre andet aftales. Nye stgjkilder samt stojkilder der
udskiftes skal méles senest 3 méneder efter ibrugtagning med normal
produktion.

Stgjmaélinger afrapporteres en gang arligt i virksomhedens &rsindberet-
ning. Tilsynsmyndigheden skal dog underrettes hurtigst muligt, hvis en
stgjkilde ma antages at medfere vaesentlige stgjgener i boligomrader.

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal dokumentere,
at vilkarene for stgj, infralyd og vibrationer, jf. vilkdr F1 og F2, er over-
holdt.

Tidsfrist for fremsendelse af dokumentation vil blive fastsat i den aktuelle
situation og vil aldrig veere kortere end 3 méneder.

Dokumentationen skal tilsendes tilsynsmyndigheden sammen med oplys-
ninger om driftsforholdene under mélingen. Hvis de fastsatte greenser er
overholdt, kan der hgjst kraeves 1 arlig bestemmelse.

Krav til malinger

Virksomhedens stgj, lavfrekvent stgj, infralyd og vibrationer skal doku-
menteres ved maling og beregning efter geeldende vejledninger fra Miljo-
styrelsen.

Maling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift, med mindre der er
truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Maling af maksimalvardi skal foretages ved mindst 5 forekomster af den
driftstilstand, der giver anledning til maksimalvaerdien, med mindre der
er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Maélingerne/beregningerne skal udferes og rapporteres som "Miljemaling
— ekstern stgj” af en enhed, som er optaget pa Miljostyrelsens liste over
godkendte laboratorier.

Definition pa overholdte greenser for stgj, lavfrekvent stgj,
infralyd og vibration

Stgjgraensen i vilkar F1 anses for overholdt, hvis malte eller beregnede
verdier fratrukket den udvidede usikkerhed er mindre end eller lig med
stgjgreenserne. Malingernes og beregningernes udvidede usikkerhed fast-
sattes i overensstemmelse med Miljostyrelsens anvisninger.

Graenserne for lavfrekvent stgj, infralyd og vibrationer anses for over-

holdt, hvis de maélte vaerdier er mindre end eller lig med de fastsatte
graenser, jf. vilkar F2.
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Virksomheden skal senest den 1. juni 2021 fremsende en stgjhandlings-
plan til nedbringelse af virksomhedens stgjbidrag i omrédetype 5 og 6 om
natten til 35 dB(A) eller inden den 1. marts 2021 fremsende teknisk / gko-
nomisk redegarelse, som beskriver udgifter med nedbringelse af virksom-
hedens stgjbidrag i omradetype 5 og 6 til 35 dB(A) om natten.

Affald

Folgende affaldstyper ma maksimalt oplagres i de anforte mangder:

Affaldstype Max. oplag, tons
Affald til specialbehandling, f.eks. Fortum 325

(tidl. Kommunekemi)

Affald til almindelig forbreending 50

Affald til genanvendelse, herunder geerslam og ~ 5.000
ethanol

Jord og grundvand

Tankgrave samt belaegninger, hvor der er mulighed for spild af olie, kemi-
kalier, flydende affald og ravarer samt spildevand, skal til enhver tid vare
teette og uden revner og andre skader.

Belagninger skal mindst én gang arligt kontrolleres for revner og andre
synlige skader. Egenkontrollen skal kunne dokumenteres og veaere tilgaen-
gelig for tilsynsmyndigheden. Eventuelle fugers tilstand og vedheeftning
skal indga i kontrollen. Eventuelle skader skal registreres og udbedres.

Tilsynsmyndigheden kan kraeve, at virksomheden foranstalter et uvildigt
sagkyndigt eftersyn af de befeestede arealer, dog hgjest én gang arligt.
Rapport fra uvildigt sagkyndigt eftersyn skal sendes til tilsynsmyndighe-
den senest 1 maned efter eftersynet.

Palletanke, tromler og anden emballage med kemikalier og flydende af-
fald mv. bade inden- og udenders skal opbevares pa tet belaegning og un-
der tag/halvtag. Det skal sikres, at der ikke er risiko for aflgb til regn-
vandskloak. Oplag af kemikalier market brandfarlige kan undtages kra-
vet om at st under tag.

Undtaget for kravet er dog palletanke med natriumchlorid i afdeling PP.

Overjordiske tanke

Alle udenders lagertanke til kemikalier, ravarer og flydende affald skal sta
péa oplagsplads med impermeabel belaegning. Oplagspladsen skal vaere
indrettet saledes, at spild lgber til proceskloak.

Ved etablering af nye udenders, overjordiske tanke skal der etableres
tankgrave. Tankgrave ma ikke have direkte aflgb til regnvandskloak.
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Alle udenders placerede tanke til kemikalier, ravarer og flydende affald
skal veere forsynet med overfyldningsalarm, der sikrer mod overlgb. Alar-
mer skal standse indpumpning i tanken.

Virksomheden skal regelmeessigt foretage en rundering, hvor alle overjor-
diske udenders tanke inkl. ventiler og pumper inspiceres for utetheder og
andre unormale driftsforhold.

Runderingerne skal veere beskrevet i en driftsinstruktion og skal kunne
dokumenteres overfor tilsynsmyndigheden.

Virksomheden skal én gang arligt foretage en udvendig detaljeret inspek-
tion af alle udendears placerede overjordiske tanke, hvor tanken gennem-
gés for eventuel korrosion og andre skader. Den udvendige inspektion
skal vaere beskrevet i en driftsinstruktion og skal kunne dokumenteres
overfor tilsynsmyndigheden.

Tankvogne skal holde pé pafyldningsplads med teet beleegning indrettet
og med fald mod aflgb til proceskloak, nar der pumpes til eller fra lager-
tanke.

Nedgravede tanke

Nedgravede ethanoltanke skal inspiceres indvendig hver 10. ar, og til-
knyttede nedgravede rorforinger skal taethedspreves hvert 10. ar. Inspek-
tion skal ske hyppigere, hvis en udfert teethedsprovning viser det nedven-
digt.

Inspektion og teethedsprovning skal udferes af et uvildigt sagkyndigt
firma. Rapport for inspektion og taethedsprevning skal indeholde vurde-
ring og konklusion af tankenes og rgrenes tilstand.

Oversigt over de gennemfarte inspektioner og teethedsprgvninger skal
fremsendes som en del af arsrapporten.

Der skal vaere niveaumalere og kontaktfglere for hgjt niveau i tankene.
Disse malere og falere skal kontrolleres arligt. Dokumentation for kon-
trollen skal forevises tilsynsmyndigheden pa forlangende.

Inspektionsbrende skal visuelt og ved lugt kontrolleres hver méned. Der
skal udtages prove til analyse for ethanol i pumpebregnde / gennemlgbs-
brende arligt. Dokumentation for kontrollen skal forevises tilsynsmyndig-
heden pé forlangende.

Ethanolsniffere i tilknytning til automatisk gasalarm-systemer i pumpe-
brgnde og i bygninger skal efterpraves i overensstemmelse med leveran-
derens anbefalinger. Dokumentation for dette skal forevises tilsynsmyn-
digheden pa forlangende.
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Spildevandsledninger og kemikaliergr

Virksomheden skal have en plan for regelmaessig inspektion og vedlige-
hold af fabriksomradets spildevandskloakker. Planen skal sikre, at stik-
ledninger/aflgbsinstallationer i jord, der anvendes til afledning af proces-
spildevand og eventuelle spild af kemikalier, skal teethedspreves eller TV-
inspiceres mindst hvert 5. ar for betonkonstruktioner og hvert 15. ar for
alle elementer.

TV-inspektioner skal udferes af et godkendt firma optaget i Danske TV-
inspektionsfirmaers Kontrolordning. Teethedspregvninger skal foretages
efter retningslinjerne i DS 455.

Tilsynsmyndigheden orienteres om gennemforte TV-inspektioner/ taet-
hedspravninger i den arlige rapportering, herunder om udbedring af
eventuelle skader.

Virksomheden skal have en plan for lebende kontrol af teethed af alle ke-
mikaliergr, bade overjordiske og nedgravede.

Hvad angéar de nedgravede rerstrackninger skal planen indeholde en over-
sigt over de nedgravede rorstrackninger, hvilke kemikalier der transporte-
res i streekningen og rerferingens konstruktion.

Virksomheden skal en gang arligt redeggare for status for egenkontrol af
teethed af alle kemikaliergr. Forste redegorelse skal fremsendes med ars-
rapport for 2021.

Kemikalieaffaldsplads, bygning DE
Flydende kemikalieaffald skal opbevares i miljecontainere eller i miljore-
oler pé tet belaegning.

Fast kemikalieaffald skal opbevares i tromler med teetsluttende ldg under
halvtag eller tag og pa teet belaegning.

Der ma foretages ompakning og opbevaring pa kemikalieaffaldspladsen —
ikke omhaldning.

Der skal foreligge en driftsinstruktion for hdndtering af spild pa kemika-
lieaffaldspladsen. Medarbejdere, der betjener kemikalieaffaldspladsen,
skal kunne handtere et spild i henhold til denne instruktion.

Monitering af jord og grundvand
0 Der skal ske monitering for felgende stoffer i jorden:

e StofC.
Moniteringen af stoffet i jord skal foretages tet ved og i samme dybde

som de boringer/jordprever/poreluftprover, der indgik i Basistilstands-
rapport af december 2013.
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Monitering for stoffet i jorden skal finde sted hvert 15. ar. Farste monite-
ring skal ske senest i 2028.

Moniteringsresultater skal indsendes med arsrapporten.

0 Der skal ske monitering for felgende stoffer i grundvandet:

e StofB

e  Acetonitril

e  Phenol/m-cresol
e StofC.

Bortset fra Stof C benyttes samme prgvesteder som i Basistilstandsrap-
port af december 2013. Til monitering for stof C skal der etableres en ny
filtersat boring i neerheden af de eksisterende B107 og B108 i stedet for
den slgjfede boring B109.

Moniteringen af stofferne i grundvandet skal finde sted hvert 10. ar. For-
ste monitering skal ske senest i 2023.

Moniteringsresultater skal indsendes i drsrapporten.

0 Séfremt en boring, der indgér i kontrolprogrammet, ikke er/kan bevares
funktionsduelig, skal virksomheden straks skriftligt orientere tilsynsmyn-
digheden og samtidigt redegore for, hvornar erstatningsboring vil blive
etableret. Placering af erstatningsboringen skal ske efter aftale med til-
synsmyndigheden.

° Prgveudtagning, pejling og analyse skal ske efter ssmme metode som
beskrevet i basistilstandsrapporten.

Indberetning/rapportering

Opbevaring af journaler

Betegnelsen “journaler” omfatter alle de oplysninger, som virksomheden i
henhold til geeldende vilkar skal opbevare, skal forevise tilsynsmyndighe-
den pa forlangende, eller skal indsende til tilsynsmyndigheden.

Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 5 ar.

Ravarer, hjeelpestoffer og affald

Der skal fores journal over anvendte mangder af ravarer og hjelpestoffer,
inklusiv forbrug af vand / olie / gas / el. Der skal endvidere fares journal
over producerede mangder affald.

Journaler skal forevises tilsynsmyndigheden pa forlangende.
Arsindberetning

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

Afgorelse og vilkar
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Ji

K1

a) Resultatet af gennemgang af mulige kilder til diffus emission af VOC-
stoffer, jf. vilkir A9. Hvis der ikke er foretaget en opdatering, skal det
fremgd, hvornar naeste opdatering skal foretages.

b) Oversigt over gennemfarte HEPA-filtertest, jf. vilkar C2
c¢) Beregning af virksomhedens totale emission af VOC, jf. vilkér C6

d) Resultater af de i lgbet af ret gennemforte emissionsmaélinger, jf. vil-
kar C8

e) Oversigt over aktuelle beregninger af immissionskoncentrationsbi-
drag, og resultater for eventuelle udferte nye beregninger, jf vilkar Cg

f) Dokumentation for maling af lugtemission og —immissionsbereg-
ning, jf. vilkir D3. Hvis der ikke er foretaget lugtméling, skal det
fremgd, hvornar den naste gang skal foretages

g) Opdateret stgjkortleegning, jf. vilkar F3.

h) Oversigt over gennemforte inspektioner af nedgravede ethanoltanke,
og tilknyttede rorforinger, jf. vilkar Hy.

i)  Oversigt over gennemforte TV-inspektioner i kloaksystemet, herun-
der beskrivelse af udbedring af evt. skader, jf. vilkar H11.

j)  Status for kontrol af teethed og rer, jf. vilkar Hi2.

k) Resultater fra monitering af jord og grundvand, jf. vilkar H17-H18.
Hvis der ikke er foretaget monitering, skal det fremgé, hvornar det
naste gang skal foretages.

Rapporten skal vaere tilsynsmyndigheden i heende inden 1. juni.

Risiko/forebyggelse af stgrre uheld

Dokumentationen, som er beskrevet i virksomhedens sikkerhedsdoku-
mentation, skal opbevares i mindst 5 ir. Dokumentationen skal forevises
tilsynsmyndigheden pa forlangende.

Ophgar

Ved ophgr af aktiviteter, der er omfattet af bilag 1 til godkendelsesbe-
kendtgarelsen, skal virksomheden senest 4 uger efter helt eller delvist
driftsopher anmelde dette til tilsynsmyndigheden med et oplag til vurde-
ringen af jorden og grundvandets forureningstilstand som folge af de pa-
gaeldende aktiviteter, jf. § 38 k, stk. 1, i lov om forurenet jord.

Vurderingen skal opfylde kravene i bilag 7 til godkendelsesbekendtgarel-
sen.
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3. Vurdering og begrundelse

3.1 Begrundelse for afggrelsen

Miljegodkendelsen er taget op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i
miljgbeskyttelseslovens § 41b, stk. 2, herunder nar EU-Kommissionen har offent-
liggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer virksomhedens listepunkt.
Der er den 9. juni 2016 offentliggjort BAT-konklusioner for spildevands- og luft-
rensning og dertil horende styringssystemer i den kemiske sektor (CWW-BREF).

Med revurderingen er der sat vilkar om miljoledelse. Disse vilkar tager udgangs-
punkt i CWW-BREF.

Miljgstyrelsen har pa baggrund af CWW-BREF vurderet, at det var relevant at
stille en raekke supplerende og &ndrede vilkar for luftemission.

Hovedparten af processpildevandet forrenses uden for virksomhedens areal, og
der er kun foretaget mindre reguleringer i vilkar for spildevand.

Derudover har Miljostyrelsen inddraget erfaringerne siden sidste revurdering af
miljegodkendelse. Dette omfatter blandt andet vilkar om kontrol med kloakrgr og
kemikalierer af hensyn til beskyttelse af jord og grundvand samt vilkar til stgj.

3.1.1 Planforhold og beliggenhed

Situationsplan i bilag A giver overblik over placeringen af Novo Nordisks og Novo-
zymes bygninger pa Novo Gruppens areal i Kalundborg. Det er med farvemarke-
ring vist, hvilken virksomhed der bruger de enkelte bygninger.

Kommune- og lokalplan
I forhold til gaeldende planbestemmelser kan Miljgstyrelsen oplyse, at

e de samlede aktiviteter pd Novo Gruppens areal i Kalundborg, inkl. en fuld
udbygning af arealet og evt. optimeringer i eksisterende fabrikker, er ble-
vet VVM-vurderet. Den 29. april 2002 blev VVM redeggrelse i tilleeg nr. 2
til regionplan 2001 — 2012 for Novo Gruppens fabriksomréade vedtaget af
Vestsjallands Amts amtsradd. Regionplantillaegget er overtaget af den nye
Kommuneplan 2017 — 2028 for Kalundborg.

e omradet syd, syd-vest og vest for virksomhedens grund bestéar af taet lav
boligbebyggelse.

e grunden ligger i byzone og er omfattet af Kalundborg Kommunes lokal-
plan nr. 55A af 10. februar 1987 og lokalplan 6.2-2 af 10. maj 1993 for
Novo Nordisk A/S, samt tilleeg nr. 1 til lokalplan 55A og 6.2-2 af 7. sep-
tember 2000. Arealet er en del af planleegningsomride Ko6.Eo2 i Kom-
muneplan 2017-2028. Omradet er heri udlagt til "Tungere erhverv i form
af industri- og produktionsvirksomhed samt tilhgrende faciliteter”.

e det fremgér af rammerne for lokalplanlegningen i Kalundborg Kommu-
neplan 2017-2028, at de omgivende omrader enten er udlagt til tungere
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eller lettere erhvervsomrader, offentlige formaél, rekreativt omrade, som
er udlagt til bufferzone mellem erhverv og boligomréde eller boligom-
rade.

e det fremgér af kommuneplan 2017-2028, at en mindre del af det sydvest-
lige omrade er omfattet af dbeskyttelseslinje.

Grundvand/drikkevand

Omradet hvor Novo Nordisk A/S er beliggende er udpeget som omrade med be-
grensede drikkevandsinteresser jf. drikkevandsudpegningsbekendtgarelsen. Om-
rader med begransede drikkevandsinteresser har laveste prioritet for drikkevand.

Omrdader med udpegede naturtyper

Der er i omradet taet pd Novo Nordisk A/S udpeget beskyttede naturtyper efter na-
turbeskyttelseslovens § 3. Sydvest for virksomheden er udpeget et omrade med be-
skyttede naturtyper moser og eng, mens der syd for virksomheden er udpeget en
so som beskyttet naturtype og endelig er Kaerby A udpeget som beskyttet vandleb.

Natura 2000
Der er udpeget to Natura 2000-omrader i Kalundborg-omradet omkring Novo
Nordisk A/S.

Natura 2000 omraderne nr. 166 Ragsnas, Rasnaes Rev og Kalundborg Fjord samt
nr. 154 Sejerg Bugt, Saltbak Vig, Bjergene, Diesebjerg og Bollinge Bakke ligger i en
afstand pa mere end 4 km fra Novo Nordisk A/S.

Det er Miljestyrelsens vurdering, at den fortsatte drift pA Novo Nordisk A/S i Ka-
lundborg ikke vil kunne pavirke Natura 2000-omréaderne vaesentligt og pavirke de
foreliggende bevaringsmalsaetninger.

3.1.2 Bedste tilgeengelige teknik

Listevirksomheder skal ifglge miljobeskyttelsesloven begranse forureningen, sa
det svarer til de bedste tilgengelige teknikker, BAT. EU beslutter miljokravene til
de europaiske virksomheder ud fra, hvad der kan opnas med BAT. Miljgkravene
bliver formuleret som BAT-konklusioner og indgar i de sdkaldte BREF-dokumen-
ter, som stér for "BAT reference documents”. Hensigten er, at BREF-dokumen-
terne revideres hvert 8. &r, sd nye teknikker kan blive del af lovgivningen.

Virksomheden er omfattet af folgende BREF-noter, idet seneste revisionsar anfg-
res:

e  Produktion af organiske finkemikalier, OFC - 2006

e  Spildevands- og luftrensning og dertil harende styringssystemer i den ke-
miske industri, CWW - 2016

e Luftrensning i den kemiske industri, WGC — ikke udarbejdet endnu
e Industrielle kelesystemer, ICS - 2001

e  Emissioner fra oplagring, EFS - 2006

e  Energieffektivitet, ENE — 2009.
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3.2 Begrundelse for og bemeerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkar A1

Vilkaret eendres ikke.

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

Vilkar A2

Vilkaret eendres ikke.

Tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejerskifte af virksomheden eller
udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet for at fastleegge, om ejerskiftet
eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller selskaber, der er registeret
af Miljostyrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 40a og b. Hvis dette er tilfaldet, kan
tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller fastsatte serlige vilkar, jf.
miljobeskyttelseslovens § 41d.

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

Vilkér A3

Vilkaret er ikke eendret.

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgerelsens vilkarskata-
log, § 21, stk. 1 nr. 6. Vilkéret er fastsat som en implementering af IE direktivet og
er fastsat for bilag 1-virksomheder.

Formuleringen “straks” folger af godkendelsesbekendtgarelsen. Miljgstyrelsen for-
tolker det som hurtigst muligt under hensyntagen til situationen, det vil sige alvor-
lighed og reaktionsmuligheder, analogt til farstehjaelp: Stands ulykken, livred-
dende forstehjelp, tilkald hjalp, almindelig forstehjelp.

Kontakt til Miljestyrelsen, svarende til tilkald hjaelp, kan eventuelt ske i flere om-
gange. Virksomheden behgves ikke altid at have det fulde overblik over situatio-
nen, arsagen og lgsningen, inden Miljastyrelsen far den farste orientering om, at
vilkar er overskredet.

Jo starre konsekvenser af overskridelsen, jo hurtigere skal Miljostyrelsen have for-
ste orientering. Umiddelbar fare for menneskers sundhed eller betydelig negativ
miljgpavirkning kalder pa hurtig ferste orientering. I disse situationer skal indgri-
ben, herunder om ngdvendigt indstilling af driften, ske sa snart det fysisk er mu-
ligt.
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I andre situationer vil Miljgstyrelsen — som hidtil — leegge til grund, at virksomhe-
den straks pabegynder arbejdet med at sikre overholdelsen, og at de naermere krav
til tidshorisont fastsattes ved dialog mellem myndigheden og virksomheden.

Virksomhedens reaktion ved storre uheld og vilkérsoverskridelser fremgar af virk-
somhedens miljg- og arbejdsmiljoledelsessystem.

Vilkir Ag
Vilkaret er meddelt i godkendelse af 17. oktober 2019 og udbredes nu til at omfatte
hele virksomheden.

Virksomheden skal til stadighed have et miljoledelsessystem, som opfylder kra-
vene, der fremgar af BAT-konklusionen. Der stilles ikke krav om, at det er certifi-
ceret.

Af BAT1 fremgar, at virksomheden skal have miljsledelse, som omfatter falgende
punkter:

i)  Engagement fra ledelsens side, herunder den gverste ledelse
ii)  En miljgpolitik, der omfatter lobende forbedring af anlaegget,
fastlagt af ledelsen
iii)  Planlagning og oprettelse af de nedvendige procedurer, mélsaet-
ninger og mal sammen med finansiel planleegning og investering
iv)  Gennemforelse af procedurerne med serlig veegt pa:
(a) struktur og ansvar
(b) rekruttering, uddannelse, bevidstggrelse og kompetence
(¢) kommunikation
(d) inddragelse af medarbejdere
(e) dokumentation
(f) effektiv processtyring
(g) vedligeholdelsesprogrammer
(h) ngdberedskab og indsats
(i) sikring af overholdelse af miljglovgivning
v)  Kontrol af effektivitet og gennemforelse af korrigerende foran-
staltninger med saerlig vaegt pa:
(a) overvagning og maling (se ogsé referencerapporten om over-
vagning af emissioner til luft og vand fra IED-anleeg — ROM)
(b) korrigerende og forebyggende handlinger
(c) vedligeholdelse af dokumentation
(d) uafheengig (nar dette er muligt) intern eller ekstern revision
med henblik pa at fastleegge, om miljoledelsessystemer er i
overensstemmelse med planlagte ordninger, og om de gen-
nemfoares og vedligeholdes korrekt
vi)  Gennemgang af miljoledelsessystemet og dets fortsatte egnethed,
tilstreekkelighed og effektivitet udfert af den gverste ledelse
vii) Folge udviklingen af renere teknologier
viii)  Overvejelse om miljgpavirkningerne af den endelige nedlukning
af anlaegget i konstruktionsfasen for et nyt anlaeg og i hele dets
driftslevetid
ix)  Generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer
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x)  Affaldshéndteringsplan
xi) P& anlaeg/fabrikker med flere operatarer skal der indgés en aftale,
som fastlaegger den enkelte anlaegsoperatars roller, ansvar og ko-
ordination af driftsprocedurerne med henblik p at forbedre sam-
arbejdet mellem de forskellige operatorer
xii)  Der skal fares fortegnelser over spildevands- og raggasstrem-
mene (se vilkar A6).
xiii) ..
xiv)  Stgjhéndteringsplan (se vilkar F7).

Som beskrevet i bemarkningerne til afsnit 3.2D: Lugt finder Miljostyrelsen ikke, at
virksomheden skal have krav om en egentlig lugthdndteringsplan.

Vilkir As
Vilkaret er meddelt i godkendelse af 17. oktober 2019 og udbredes nu til at omfatte
hele virksomheden.

Safremt virksomheden ophgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem,
skal myndigheden orienteres om dette, da dette kan have indflydelse pd den made,
Miljgstyrelsen tilretteleegger tilsynet med virksomheden.

Vilkar A6

I miljegodkendelse af 17. oktober 2019 er meddelt vilkar om, at virksomheden skal
vedligeholde en opdateret oversigtstegning og liste med afkast for Multilinefacili-
tet. Udover dette er vilkéret nyt.

Af BAT2 fremgér, at virksomheden skal fore lister over spildevandsstremme med
angivelse af, hvilke stoffer der er i spildevandet. Virksomhedens processpildevand
ledes generelt til renseanlaeg pa nabovirksomheden Novozymes, og Miljestyrelsen
finder det derfor ikke pakraevet i forhold til spildevandshandteringen, at spildevan-
det specificeres yderligere. For yderligere bemarkninger vedr. spildevandet henvi-
ses til afsnit 3.2.E.

Virksomheden har ca. 200 afkast, og der skal fores liste og oversigtstegning med
oplysninger om indhold af stoffer i disse afkast. Liste skal indeholde stoffernes art
og maengde i det omfang, der er viden herom. Det kan bemeerkes, at der ifglge vil-
kar C8 fremadrettet skal foretages malinger hvert 5. ar.

Virksomheden har udarbejdet de beskrevne fortegnelser og oversigter i forbindelse
med revurderingsarbejdet, og vilkéret fastsatter, at de skal vedligeholdes fremad-
rettet.

Vilkar A7
Vilkéret er meddelt i godkendelse af 17. oktober 2019 og udbredes nu til at omfatte

hele virksomheden. Efter aftale med virksomheden er vilkaret omformuleret.

Vilkaret er sat som falge af BAT 5 og BAT 19 vedrerende diffuse emissioner af
VOC-stoffer.
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Virksomheden er kompleks med et stort antal bygninger, anlag, atkast og rerled-
ninger. Derfor er det nodvendigt, at virksomheden kortleegger mulige kilder til dif-
fus emission af VOC.

Kortlaegningsarbejdet vil blive udfert i to etaper. Forst kortleegges mulige kilder pa
trykbarne anlaeg, hvor risiko for udslip er sterst, og dernzst kortleegges mulige kil-
der pa ikke-trykbarne anleeg. Udover tryk kan ogsé forhgjede temperaturer have
indvirkning pa risiko for udslip og vil derfor blive prioriteret.

Vilkdr A8
Vilkaret er meddelt i godkendelse af 17. oktober 2019 og udbredes nu i omformule-
ret form til at omfatte hele virksomheden.

Virksomheden skal detektere VOC-stoffer ved mulige kilder til diffus emission, og
skal systematisk opsage nye kilder, som hgrer til den kortlaegning, som udferes i
henhold til vilkér A7.

Der skal udarbejdes en instruks, hvori der fastsettes kriterier og frekvens for kort-
leegning, detektion og reparation. Miljestyrelsen finder, at kriterier og frekvens
skal fastleegges ud fra en risikobaseret tilgang, siledes at de mulige kilder, der vur-
deres at kunne afgive de starste bidrag til diffus emission, males oftest. For at sikre
dette fokus skal tilsynsmyndigheden have mulighed for at komme med bemaerk-
ninger til instruksen.

Vilkar Ag

Vilkéret er meddelt i godkendelse af 17. oktober 2019 og udbredes nu i omformule-
ret form til at omfatte hele virksomheden. Vilkéret er sat som folge af BAT 5 og
BAT 19.

Kortleegningen skal opdateres, og lackager fundet i henhold til vilkdrene A7 og A8
skal labende udbedres, sa den diffuse emission nedbringes. Dette arbejde skal
sammen med en opdateret kortleegning indberettes til tilsynsmyndigheden i ars-
rapporten.

Vilkar A1o

Vilkaret er nyt og er meddelt som folge af BAT 7.

Virksomheden arbejder lgbende pa at reducere vandforbruget og spildevandspro-
duktionen. Vilkaret er fastsat for at fastholde dette fokus.

Pa nuveaerende tidspunkt er der ingen muligheder for at genanvende spildevandet
pa virksomheden, men noget af det sendes til biogasanlag.

Vilkéar A11

Vilkaret eendres ikke. Det blev indfert i 2013 som felge af BREF om organiske fin-
kemikalier. Virksomheden bgr labende arbejde pa at begranse anvendelsen af
ugnskede stoffer.
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B Indretning og drift

Anvendelse af nye rdvarer

Der har veret usikkerhed om forholdet mellem anmeldelser som beskrevet i ne-
denstdende vilkir om anvendelse af nye ravarer og bestemmelserne om godken-
delsespligt (miljobeskyttelseslovens § 33). Miljgstyrelsen har derfor valgt at lade
vilkaret udga:

“Nye rdvarer og hjeelpestoffer eller storre forbrug end angivet i grundlaget

for godkendelse skal anmeldes til godkendelsesmyndigheden.

Anmeldelsen skal ske forudgdende for:

Anvendelse af mere end 1 kg af ravarer og hjaelpestoffer der enten 1) er et lae-

gemiddelstof, 2) er pG@d REACH’ kandidatliste eller 3) efter CLP-forordningen

skal maerkes med et eller flere af folgende GHS-piktogrammer:

o Akut giftig

e  Kronisk sundhedsfare

e  Miljafare

Anvendelse af mere end 25 kg af ravarer og hjeelpestoffer, der fremgar af

EUs liste over harmoniserede klassificeringer. Stoffer der alene er klassifice-

ret "Atsende”, "Brandfarlig” eller "Brandnzaerende” efter CLP er dog undta-

get.

Disse typer af ravarer og hjzlpestoffer ma ikke tages i brug uden godkendel-

sesmyndighedens forudgdende afgorelse.

En forudgdende anmeldelse skal oplyse om:

e Stofnavn og CAS-nr.

e  Klassificering og markning

e  Forekomst pd B-vardilisten, Miljostyrelsens liste over uenskede stoffer
(LOUS) og REACH’ kandidatliste

e  Tilstandsform

e  Forbrugsramme

e Anvendelses- og oplagringssted

o Afkast nr. og emissionsbegransende foranstaltninger

e  Bortskaffelsesmetode

En anmeldelse skal ogsa indeholde en vurdering af stoffets pdvirkning af det

eksterne miljo og forholdet til de gaeldende vilkar. Huis stoffet/produktet er

pa REACH’ kandidatliste eller LOUS skal anmeldelsen desuden ledsages af

en vurdering af muligheder for anvendelse af renere teknologi og/eller sub-

stitution.

For alle andre ravarer og hjalpestoffer skal anmeldelse senest fremsendes

sammen med indberetningen for det kalenderar, hvor de blev taget i brug”.

Det skal bemerkes, at godkendelse af virksomheden er meddelt pa baggrund af de
oplysninger, som er modtaget i ansggninger og anmeldelser. Sdfremt virksomhe-
den efterfalgende vil lave sendringer, herunder anvendelse af nye stoffer, er disse
reguleret af miljobeskyttelseslovens § 33. Ligeledes kan virksomhedens kemikalie-
lister gennemgés i forbindelse med f.eks. tilsyn.

Vilkér B1
Vilkéret er meddelt i godkendelse af 17. oktober 2019 og udbredes nu til at omfatte
hele virksomheden.
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Blandt de teknikker, som er anfert under BAT 19, er valg af fuldstendigt udstyr.
Miljgstyrelsen stiller vilkdr om, at virksomheden anvender fuldstendigt udstyr ved
udskiftning af eksisterende udstyr, og definerer i vilkdret, hvad dette indbefatter.

Da @&ndringer i procesudstyr kan vaere omfattet af laegemidlernes registrering, kan
det betyde store omkostninger for virksomheden at skifte fuldsteendigt udstyr i ek-
sisterende anleeg. Der vil derfor ikke vaere krav om udskiftning til fuldsteendigt ud-
styr i disse tilfalde.

Fuldsteendigt udstyr skal benyttes i videst muligt omfang. Safremt der er situatio-
ner, hvor sundhedsmyndighederne stiller krav til udstyret, som ikke er i overens-
stemmelse med det i BAT 19 beskrevne udstyr, vil der ikke veere krav om fuldstaen-
digt udstyr.

Vilkar B2

Vilkaret eendres ikke.

Procesafkast fra produktionsanlaggene skal ved nyetableringer og ombygning for-
synes med malestudse, som beskrevet i Miljastyrelsens luftvejledning nr. 2, 2001.
Ved krav om mélinger fra afkast uden malestuds skal der etableres malestuds.

Vilkér B3

Vilkaret sendres ikke.

Procesafkast, hvilket ogsa defineres som omfattende afkast fra svejsning og afkast
fra maskinvaerksteder samt afkast fra laboratorier, skal veere udfert siledes, at af-
kastluften kan spredes frit f.eks. ved at procesafkastet er fort mindst 1 meter over

tagryg og er opadrettet.

Vilkér B4

Vilkaret eendres ikke.

Produktionen er godkendt under forudsztning af, at emissionsbegraensende ud-
styr er i drift, og derfor mé dette udstyr aldrig tages ud af drift uden tilsynsmyndig-
hedens accept.

Vilkér Bs

Vilkaret sendres ikke.

Aflgbsriste skal veere farvemarkerede. Dette nedbringer risikoen for, at spildevand
ved en misforstielse fores til et ledningssystem, hvor det kan forurene.

Vilkérene B6-B11 @&ndres ikke.

I 2017 fik virksomheden godkendelse til at eendre ammoniakvandsforsyningen til
bygning AE, sa der tilfores 24 % ammoniakvand leveret med tankvogn fra ekstern
leverander i stedet for som tidligere tilforsel af ren ammoniak. Der blev opsat to
nye tanke med tilhgrende rorferinger.

Der er dog lavet en sproglig preecisering, si der er skrevet Zammoniakvandsforsy-
ningen” i stedet for Zammoniakforsyningen”.

Vilkarene er sat af hensyn risikobetragtninger.
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C Luftforurening

Vilkar C1
Vilkaret er meddelt i godkendelse af 17. oktober 2019 og udbredes nu til at omfatte
hele virksomheden.

For at undga vaesentlige gener fra diffuse udslip af stov, er der stillet vilkdr om, at
virksomheden samlet set ikke mé give anledning til veesentlige stavgener.

Vilkar C2

Vilkéret &endres ikke.

Der er i overensstemmelse med luftvejledningens afsnit sat vilkér om etablering af
absolutfiltre (HEPA-filtre) klasse H13 efter DS/EN 1822 pé afkast, hvor der udle-
des hovedgruppe 1 stoffer.

Hvor det er relevant, er filtrene desuden beskyttet af for-filtre. Det fremgéar af luft-
vejledningen, at denne renseteknik medforer, at emissioner kan nedbringes til
koncentrationer langt under 0,01 mg/ normal ms3.

Aktive leegemidler herer under hovedgruppe 1. Virksomheden anvender pa nuvee-
rende tidspunkt ikke andre hovedgruppe 1-stoffer.

Det er vigtigt, at HEPA-filtrene forbliver teette, og vilkaret fastseetter krav til kon-
trollen af dette. Kontrol skal ske arligt, pa forlangende og nar filteret har veeret af-
monteret, justeret eller repareret.

Vilkar C3

I henhold til luftvejledningen skal der fastsaettes emissionsgraenseveerdier og gen-
nemfores emissionsbegraensende foranstaltninger for hovedgruppe 2 stoffer, hvis
de relevante massestremsgraenser overskrides for virksomheden som helhed.
Emissionsbegraensende foranstaltninger skal dog kun gennemfoares for afkast, hvor
emissionsgraensevaerdierne overskrides. Luftvejledningen angiver desuden, at smé
afkast kan friholdes for kravet om rensning, hvis de hver udger mindre end 10 % af
den relevante massestremsgraense.

For stof D og myresyre er massestremmen ikke tilstrakkeligt oplyst pa nuvaerende
tidspunkt.

Vilkar Cq

Miljgstyrelsen har valgt, generelt ikke at stille krav til afkasthgjder pa virksomhe-
den. I stedet er der fastsat vilkar om overholdelse af B-vardier, idet det giver virk-
somheden mulighed for selv at disponere over afkasthgjder og evt. rensning.

Miljestyrelsen har i de geeldende afgarelser fastsat vilkdr om B-vaerdier for en
raekke stoffer. Miljgstyrelsen har i forbindelse med revurderingen gennemgéet op-
lysningerne om virksomhedens udledninger og supplerer med B-veardier for stof-
ferne phenol, acetonitril, API stav, stofferne D, E og F, triethanolamin, svovlsyre,
salpetersyre, phosporsyre og ammoniak, som anvendes i betydelige mangder pa
virksomheden.
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Vilkar C5

Vilkéret eendres ikke.

Virksomhederne Novo Nordisk og Novozymes tilhgrer samme virksomhedsgruppe
og ligger pd samme omrade, som alene rummer disse to virksomheder. Derfor skal
immissionsgranserne alene galde uden for dette omrade, sé laenge virksomhe-
derne tilhgrer samme virksomhedsgruppe.

Vilkar Cé

Virksomheden er omfattet af VOC-bekendtggrelsen, bilag 2, pkt. 20: “Fremstilling
af farmaceutiske produkter”, idet virksomheden indkeber ca. 14.000 t VOC-stoffer
arligt mod bekendtgerelsens grense pé 50 t.

VOC-bekendtgarelsen angiver, at en eksisterende virksomhed hgjst ma have en
samlet emission af VOC pé 15 % af den anvendte mangde, mens en ny virksomhed
hgjst ma have en emission pa 5 %. Novo Nordisk har haft en emission pa under 2
%.

Ifelge godkendelsen som revurderet i 2013 har virksomheden et vilkir om 15 %,
mens der for to delproduktioner (godkendelse af ED2, 24. april 2016, og godken-
delse af multiline, 12. oktober 2019) er sat vilkar om 5 %.

Da den samlede virksomhed med god margin kan overholde grensen pa 5 %, fin-
der Miljastyrelsen, at der ikke er nogen grund til, fortsat at tillade 15 %. Vilkaret
skeerpes derfor til 5 %. Safremt virksomheden opretholder sin hidtidige fokus pé at
nedbringe luftforureningen, vil det skeerpede vilkar kunne overholdes. Andringen
bevirker ogsa, at der ikke skal laves sarskilte regnskaber for produktionen i ED2, i
multiline og for eventuelle andre produktioner, som virksomheden efterfalgende
gnsker at iveerksaette.

VOC-bekendtggrelsens § 11 lyder séledes:

§ 11. Aktiviteten eller anleegget skal overholde emissionsgranseveardierne for
spildgasser og diffus emission i bilag 2, eller emissionsgraensevaerdier for sam-
let emission i bilag 2, eller emissionsgraensevardier for samlet emission i bilag
3, medmindre der kan bruges reduktionsprogrammer for den pagaldende an-
laegs- eller aktivitetstype, jf. bilag 4. Brug af reduktionsprogram forudsetter,
at der opnas en reduktion, der svarer til den, som opnés ved at anvende emis-
sionsgreensevardierne i bilag 2 eller 3.

Stk. 2. Tilsyns- eller godkendelsesmyndigheden bestemmer, hvilke krav an-
laegget eller aktiviteten skal opfylde, jf. stk. 1.

I den tidligere VOC-bekendtgerelse var det virksomhedens ret at bestemme, hvil-
ket af de to krav, der skulle anvendes. Med bekendtggrelsen fra 2015 tilkom stk. 2,
som legger denne ret til myndigheden.

Virksomheden har hidtil anvendt det sidstnavnte krav, som er emissionsgranse-
veerdi for samlet emission pa 15 % hhv. 5 %. Miljostyrelsen overvejer at &endre, sa
virksomheden i stedet skal overholde emissionsgranseverdier for spildgasser og

diffus emission. Jf. bekendtggrelsens bilag 2, pkt. 20, vil det betyde en emissions-
granse for VOC i alle afkast pd 20 mg/Nms.
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Virksomheden har et stort antal afkast, og der foreligger ikke mélinger af emissio-
ner for alle afkastene. Det kan derfor ikke vurderes, hvilke konsekvenser dette vil
have, og dermed kan der ikke foretages en proportionalitetsvurdering.

Nar der er lavet flere malinger, som kreavet i denne revurdering (vilkér C8), vil
Miljgstyrelsen overveje muligheden for at stille denne emissionsgraense.

Vilkér Cy
VOC-emissionen beregnes som en massebalance i form af differencen mellem ind-
giende stoffer og udgiende stoffer.

12018 var der ifelge de foretagne beregninger et input pa 13.154 tons og et output
pé 12.248, hvilket giver en total emission pa 906 tons, svarende til 1,3 % af input.
Output bestér af totalt 27 fraktioner, hvor affald udger godt 9.000 tons og spilde-
vand ca. 3.200 tons. De enkelte outputs opgeres som mangde og koncentration.
Ca. 85 % af output hidrerer fra ethanol.

Miljgstyrelsen vurderer, at det er af stor betydning for VOC-beregningen, at VOC-
indholdet i de enkelte outputfraktioner er bestemt korrekt.

Ethanolaffald bringes til genanvendelse, og virksomheden foretager koncentrati-
onsmaling pé disse. Det omfatter ca. 80 % af output.

For de ca. 15 %, som udggres af andre stoffer end ethanol, stilles krav om et lo-
bende program for mélinger, omfattende mindst 3 prover arligt.

Spildevandet er varierende i sammensaetning, og det kan derfor kun bestemmes
ved en forholdsvist intens maleserie. Miljastyrelsen stiller vilkar om, at virksomhe-
den gennemforer en sidan. Herunder bemaerkes, at visse stoffer erfaringsmaessigt
vil vaere ustabile ved dggnprever, og at méleresultaterne derfor vil have stor usik-
kerhed. Dette vil blive aftalt, om alternative provetagninger eller beregninger vil
give mindre usikkerhed pa resultaterne for de enkelte stoffer.

Vilkér C8

Virksomheden har totalt ca. 200 afkast, hvoraf som udgangspunkt ca. 140 kan in-
deholde oplgsningsmidler. Ingen afkast har sé stor emission, at Miljestyrelsen har
stillet krav om lgbende, f.eks. arlig, méling. I forbindelse med tilsyns- og revurde-
ringsarbejdet er det konstateret, at der kun findes malinger for en mindre del af af-
kastene.

Miljestyrelsen finder det af flere grunde nedvendigt at stille krav om, at der udta-
ges luftprgver fra alle afkast. For det forste er der generelt behov for at dokumen-
tere forureningen for at sikre, at de afkast, som hidtil har vaeret betragtet som ube-
tydelige, er vurderet korrekt.

For det andet overvejer Miljastyrelsen, som anfert under begrundelsen til vilkéar

C6, at stille emissionskrav som anfert i VOC-bekendtgerelsen. Dette kan imidlertid
ikke stilles, for det er klarlagt, om et sddant vilkdr kan opfyldes, alternativt hvilke
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omkostninger det vil have for virksomheden at skulle opfylde det. Derfor ma kon-
centrationen af VOC-stoffer i alle afkast kendes.

Endelig er det vaesentligt at kunne kontrollere, hvorvidt virksomheden opfylder
kravene til immissionskoncentration (vilkar C4). Heri skal indga viden om indhol-
det af stofferne i afkast.

Miljgstyrelsen finder derfor, at der som udgangspunkt skal foreligge viden om
emissioner fra alle afkast.

For ca. 60 af afkastene har virksomheden i forbindelse med revurderingen oplyst,
at disse ikke kan indeholde relevante stoffer. Miljostyrelsen har gennemgaet krite-
rierne for dette og finder, at der ikke skal laves mélinger for rumafkast fra rum,
hvor der ikke foregar processer, og for afkast, som kun kan indeholde stgv, og som
er forsynet med HEPA-filter.

For laboratorieafkast er Miljastyrelsen generelt enig med virksomheden i, at afka-
stene ikke medfarer betydende emissioner, men der kan dog vere eller i fremtiden
komme undtagelser, hvorfor der skal ske en konkret vurdering.

Miljgstyrelsen finder, at en tilstrakkelig tidshorisont vil veere en méaling af samt-
lige relevante afkast hvert 5. ar. For at sikre fremdrift kraeves, at halvdelen af ma-
lingerne er udfort efter 3 ar.

Efter dette tidspunkt giver vilkaret mulighed for, at Miljestyrelsen nedsatter fre-
kvensen. Dette vil serligt vere relevant for afkast, som indeholder en begranset
mengde oplgsningsmidler.

Safremt Miljostyrelsen, nar malinger foreligger, ansker at kraeve hyppigere maling
fra nogle af afkastene, vil dette blive meddelt som en selvstendig afgarelse, der vil
kunne paklages.

Der er sat mulighed for, at malinger foretaget i 2019 og 2020 kan medtages. Det
skal herunder bemarkes, at Miljgstyrelsen i godkendelse af 17. oktober 2019 til
multilinefacilitet har stillet krav om provetagning senest 3 maneder efter at god-
kendelsen er taget i brug. Safremt denne godkendelse er taget i brug, kan méalin-
gerne indgé i programmet.

Virksomheden har i 2014-2015 foretaget mélinger for stof A og B, som viste meget
lave koncentrationer taet pa detektionsgraenserne. Da produktionen ikke har an-
dret sig veesentligt siden da, kan disse malinger ligeledes indga.

Vilkar Co

Virksomheden skal arligt udfere OML-beregning til dokumentation for, at B-veer-
dierne overholdes. Farste beregning skal ske ved udgangen af 2023. Pa dette tids-
punkt foreligger der (vilkar C8) malinger for mindst 60 % af afkast, og virksomhe-
den har i forbindelse med revurderingsarbejdet oplyst, at man vil starte med at
male pa de mest betydende afkast og stoffer. Dermed vurderes det, at en beregning
efter 2023 vil belyse hovedparten af virksomhedens luftemission.
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Efterfolgende beregninger skal ske for de stoffer, hvor der er nye oplysninger om
emission i form af nye malinger eller beregninger.

Kravet fastseettes, fordi virksomheden har mange afkast, og der ikke er sat krav om
afkasthgjder og luftmaengder, jf. begrundelsen for vilkar Cs.

Vilkar Cio
Vilkaret var tidligere indeholdt i vilkér om krav til luftmaling.

Der er i vilkaret anfert, at tilsynsmyndigheden kan bestemme, at kontrol af luftfor-
urening skal dokumenteres. Dette kan eksempelvis vaere pakravet i situationer,
hvor tilsynsmyndigheden har begrundet mistanke om, at der er en renseforanstalt-
ning, som ikke er i drift, eller der kan konstatere synlig rog eller merkbar lugt i
omgivelserne.

Et krav i henhold til dette vilkar vil altid blive meddelt i respekt for vurdering af
proportionalitet og vil derfor ikke indeholde flere malinger end det vurderes at
veere ngdvendigt.

Da virksomheden har mange afkast og har varierende produktioner, bemzrkes
endvidere, at tidsfristen vil blive sat med respekt for det i praksis mulige.

Safremt vilkaret er overholdt, kan der kun kraves én arlig bestemmelse.

Vilkar C11

I afgarelsen er det veesentligt at preacisere vilkarene for virksomhedens egenkon-
trol med luftemissionerne og driftsforholdene under denne kontrol. Vilkéret fast-
saetter krav til kontrol- og mélemetode, kontrolperiode, maletid, og antal enkelt-
maélinger, alt ssmmen for at vilkaret skal kunne kontrolleres entydigt og korrekt.

Virksomheden har til vilkaret bemaerket, at det for visse batch-produktioner kan
vaere umuligt at foretage 3 malinger a 1 time, hvis der f.eks. kun er emission i un-
der en time om ugen. Miljgstyrelsen har derfor tilfgjet, at kravet om 3 * 1 time kan
fraviges efter aftale med tilsynsmyndigheden. Bortset fra dette er vilkdret usendret.

D Lugt

De vaesentligste kilder til lugt fra virksomhedens aktiviteter i Kalundborg er:
e to geeringsafkast fra bygning BD
e to geringsafkast fra bygning JC
e to afkast fra tanklager til biomasse, bygning AE
e afkast fra tanklager til biomasse, bygning KF
o afkast fra tanklager til biomasse, bygning JC.

Virksomheden overholder generelt de geldende vilkar for lugtemission, som er
fastsat i overensstemmelse med lugtvejledningen, og Miljastyrelsen har ikke faet
klager fra omboende. Miljastyrelsen stiller derfor ikke krav om en lugthéndterings-
plan, BAT 20.
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Vilkéar D1
Vilkéret bygger pa retningslinjerne i lugtvejledningen.

Virksomheden har i revurdering af 2013 et vilkar om at overholde et lugtbidrag pa
10 LE/ms3 i omgivelserne. Virksomheden har boliger relativt teet pa virksomheden
syd, sydvest fra virksomheden, og lugtvejledningen anbefaler en greensevaerdi for
lugtbidrag pa 5 LE/m3 ved boliger.

Virksomheden har foretaget lugtmalinger i 2015, 2017 og 2018. En af produktio-
nerne, som foregar 5-7 uger arligt, giver en relativt stor lugtbelastning, mens virk-
somheden den gvrige del af dret ligger et godt stykke under greensen.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomhedens lugtbidrag ber bringes ned til 5 LE i bo-
ligomraderne, og stiller derfor vilkar om, at virksomheden skal udarbejde en hand-
lingsplan og en teknisk-gkonomisk redeggrelse for muligheden for at overholde
dette hele éret.

Vilkar D2

Virksomheden har ikke hidtil haft vilkar om lugt fra diffuse kilder, men har i stedet
valgt, selv at foretage rundering dagligt for at kontrollere eventuel lugt i omgivel-
serne.

Vilkaret sattes i overensstemmelse med lugtvejledningen. Lugten fra diffuse kilder
er ikke malbare i henhold til vilkdr D1, men kan bedst bestemmes ved en samlet
vurdering fra tilsynsmyndigheden. Virksomheden mé samlet set ikke give anled-
ning til vaesentlige lugtgener uden for virksomhedens omréde.

Vilkéir D3
Virksomheden har hidtil haft vilkdr om lugtméling hvert 3. &r. Den konkrete méle-
plan vil som hidtil kunne aftales mellem virksomheden og tilsynsmyndigheden.

Der tilfgjes et krav om lugtrundering i relevant omfang. Virksomheden har pa nu-
vaerende tidspunkt en procedure, som omfatter et eksternt firma, der runderer 2
gange dagligt for at opdage eventuelle lugtudslip fra virksomheden eller fra Novo-
zymes, og Miljostyrelsen bemaerker dermed, at denne frekvens pa nuvarende tids-
punkt anses for relevant.

Desuden tilfgjes en mulighed for, at Miljestyrelsen kan kraeve lugtmaéling i de situ-
ationer, hvor der eksempelvis er modtaget et stort antal klager fra omboende.

Vilkar D4

Vilkaret eendres ikke.

Virksomheden skal ved afrapportering af lugtmalinger redegore for, hvilke proces-
ser, der er i drift, og om kombinationen af processer, der er i drift, vil repraesentere
den maksimale emission af lugt. Er der perioder, hvor lugtbidraget er hgjere, skal
der redeggres for, hvad lugtbidraget er i hvilke perioder.

I vilkéret er der fastsat krav til kontrol- og malemetode, kontrolperiode, méletid og

antal enkeltmaélinger, alt ssmmen for at vilkaret skal kunne kontrolleres entydigt
og korrekt.
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E Overfladevand (spildevand)

Vilkar A6 anferer, at virksomheden skal fare fortegnelser over spildevands-
streomme. Vilkar A10 anforer, at virksomheden lgbende skal arbejde pa at reducere
spildevandsproduktionen. Disse vilkar bygger bl.a. paA BAT 2 og BAT 7.

Der findes fire typer af aflobssystemer pa omradet:

« processpildevand

* biomasse

« saniteert spildevand
« regnvand.

Processpildevand

Den starste maengde af processpildevandet (2017: 1.524.689 m3) ledes til rensean-
leeg pa nabovirksomheden Novozymes, hvor det bliver forrenset inden tilledning til
kommunalt renseanlaeg i henhold til tilslutningstilladelse fra Kalundborg Kom-
mune.

Virksomheden har en procedure for spildevandshindteringen, som er udarbejdet i
samarbejde med renseanlaegget pad Novozymes. Den har til formal at sikre, at spil-
devandet fra Novo kan héndteres som forudsat i renseanlaegget. Den indeholder
krav til vurdering og evt. tests, nar der tages nye stoffer i brug. Der er desuden en
nadstopsliste, som anviser de situationer, hvor personalet skal trykke pa ngdstop-
knappen og dermed standse tilledningen til renseanlaegget. Proceduren indgar
som led i miljoledelsessystemet.

Miljgstyrelsen tager til efterretning, at spildevandet fra Novo Nordisk derved bli-
ver forrenset pa en sidan made, at det kan bortskaffes i henhold til meddelt tilla-
delse fra kommunen.

Enkelte af spildevandsstremmene fra virksomheden (2017: 13.654 m3, dvs. mindre
end 1 % af spildevandet) ledes til kommunalt renseanlaeg i henhold til to tilslut-
ningstilladelser fra Kalundborg Kommune, senest revurderet den 5. og den 26. maj
2020. Kommunen tager med tilslutningstilladelserne stilling til, hvilken overvag-
ning der skal ske af disse streomme.

Pa denne baggrund finder Miljgstyrelsen samlet ikke nogen anledning til at stille
vilkar i miljggodkendelsen om prgvetagning og analyse af spildevandet.

Biomasse

Biomasse handteres som affald og bortskaffes til genanvendelse i biogasanlaeg. En-
kelte stremme indeholdende en lav koncentration af biomasse handteres som pro-
cesspildevand og ledes til renseanlaeg pa Novozymes.

Sanitaert spildevand
Sanitert spildevand ledes til kommunalt renseanlzag.

Regnvand

Regnvandsopsamling omfatter tagvand og overfladevand. Opsamlingen dackker
arealer, som badde omfatter Novo Nordisk og nabovirksomheden Novozymes.
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Oversigt over afvandingsomréder ses i bilag A. Regnvandet fra "Hvid by” og "Gra
by” ledes til en s@ (et regnvandsbassin). Udledningen fra dette bassin har en udled-
ningstilladelse af 15. august 2000, meddelt af Kalundborg Kommune til Kalund-
borg Forsyning. Miljostyrelsen kan dermed konstatere, at det er et kommunalt
regnvandssystem. Virksomhedens afledning til dette system sker derfor i henhold
til miljebeskyttelseslovens § 28, stk. 3, som kommunen er myndighed for.

Regnvandet fra Brun by” ledes direkte til Keerby A. Miljostyrelsen har ikke kunnet
finde nogen udledningstilladelse for denne udledning. Miljostyrelsen vil efterfol-
gende vende tilbage i forhold til Novo og Novozymes med henblik pa meddelelse af
udledningstilladelse for overfladevandet fra ”Brun by”.

Virksomheden oplyser, at det forste regnskyl — ca. 11 m3/time — ledes til proces-
kloak. Det betyder, at tag- og overfladevand i praksis kun udledes til den ved kraf-
tig nedbgr. Udlgbet er forsynet med sandfang.

For arealet findes der et ngdstop, som aktiveres via sitens miljgvagt, som pa 2 mi-
nutter lukker af for udledningen og omdirigerer vandet til proceskloaksystemet til
renseanlag og eventuelt opsamlingstanke.

Samlet vurdering vedr. spildevand

Miljgstyrelsen vurderer samlet, at virksomhedens spildevandshéndtering i muligt
omfang sker ved adskillelse (BAT 8), ved opsamling af spild (BAT 9, vilkar E1) og
ved en integreret strategi (BAT 10). Miljgstyrelsen konstaterer, at forbehandling af
spildevand (BAT 11) sker pa det private renseanlaeg pa Novozymes.

Vilkar E1

Vilkéret eendres ikke.

Vilkéret er sat med samme begrundelser, som er anfgrt i BAT 9. Udledningen til
Kzerby A skal sikres mod forurening i tilfzelde af spild fra virksomheden.

F Stgj

Virksomheden er etableret i 1969 og er derfor omfattet af Supplement til stgjvej-
ledningen, der angiver, hvorledes regulering kan ske for eksisterende virksomhe-
der, som ikke overholder stgjvejledningens graenser.

Virksomheden har lgbende foretaget forbedringer, sa virksomhedens stgjbidrag er
blevet nedbragt. Mélet har veeret, at stgjbidraget bliver nedbragt til de vejledende
graenser.

Vilkér F1
Vilkéret &endres ikke, idet de anfarte graenser har vaeret geeldende siden udgangen
af 2016.

Der er med godkendelsen fastsat stgjgraenser for omrader beliggende i neerheden
af virksomheden. Omraderne Ko6.Ro1 og Ko5.Ro2 er i lokalplan udlagt som buf-
ferzone mellem Novo gruppens areal og naboarealerne Stgjgraenserne er fastsat
med udgangspunkt i stgjvejledningen.
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Der er fastsat definition pé dag /aften og nat- perioder, og der er fastsat maksimal
natstgjgranser for omrider som indeholder boliger.

Lempelserne i henhold til de vejledende stagjgrenser er sat ud fra vurderingen af
virksomhedens aktuelle stgjniveau.

Vilkér F2

Virksomheden har ikke tidligere haft vilkar om graenser for lavfrekvent stgj, infra-
lyd og vibrationer, da virksomheden ifglge de foreliggende oplysninger ikke anven-
der udstyr, der erfaringsmeessigt afgiver lavfrekvent stgj, infralyd og vibrationer.

Miljgstyrelsen satter vilkaret for at sikre, at der er fastsat graenser, sdfremt der op-
star ny viden eller ibrugtages andre typer udstyr. Vilkéret er sat i overensstem-
melse med stgjvejledningerne.

Vilkar Fg

Vilkaret eendres ikke. Virksomheden skal lobende opdatere stgjkortleegningen og
indrapportere resultatet med arsrapporten, sa Miljostyrelsen kan folge udviklin-
gen.

Vilkar F4

Det er stillet krav om, at tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden skal
dokumentere, at vilkar for stgj, lavfrekvent stgj, infralyd og vibrationer er over-
holdt. Vilkéret har hidtil kun vaeret geldende for stojgraenser.

Et krav i henhold til dette vilkar vil altid blive meddelt i respekt for vurdering af
proportionalitet og vil derfor ikke indeholde flere mélinger end det vurderes at
vaere ngdvendigt.

Da virksomheden har mange stgjkilder og har varierende produktioner, bemaer-
kes endvidere, at tidsfristen vil blive sat med respekt for det i praksis mulige.

Vilkar Fg
Vilkaret udvides i forhold til tidligere med beskrivelser i forhold til lavfrekvent staj,
infralyd og vibrationer.

I afggrelsen er det vaesentligt at praecisere vilkdrene 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 tilgaengelige for tilsynsmyndigheden, alt
sammen for at vilkaret skal kunne kontrolleres entydigt og korrekt.

Vilkar F6

Der er fastsat en definition for, hvornar graenserne er overholdt, sa dette er enty-
digt for béde virksomhed og tilsynsmyndighed.

Vilkaret udvides i forhold til tidligere, sa det ogsd medtager lavfrekvent stgj, infra-
lyd og vibration.
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Vilkar F7
Arbejdet med at nedbringe stgjen er nu naet til et punkt, hvor Miljestyrelsen finder
det realistisk at sigte mod de vejledende granser.

Virksomheden skal derfor senest den 1. juni 2021 fremsende en stgjhandlingsplan
til nedbringelse af virksomhedens stgjbidrag i boligomrader om natten til 35 dB(A)
eller inden den 15. april 2021 fremsende teknisk gkonomisk redeggrelse, som be-
skriver udgifter med nedbringelse af virksomhedens stgjbidrag i boligomrader til
35 dB(A) om natten.

Miljgstyrelsen vil ud fra den teknisk gkonomiske redegerelse vurdere, om det er
proportionalt at nedbringe stejbidraget yderligere, eller om virksomheden kan fa
et permanent tillaeg.

Det er i forbindelse med revurderingsarbejdet blevet afklaret, at en teknisk-gkono-
misk redeggrelse alene skal omfatte muligheden for at deempe kilderne afkast, ind-
tag og ventilatorer.

G Affald

I henhold til vilkér A4 skal virksomheden som et led i miljoledelsessystemet (BAT
1 0g BAT 13) have en affaldshandteringsplan.

Vilkar om maéling af VOC-indhold i affaldsfraktioner er sat i vilkéar C7.

Virksomheden bortskaffer affald fra produktionen til biogasanlag og evrige af-
faldsfraktioner i henhold til forskellige ordninger og i overensstemmelse med kom-
munens affaldsregulativ og anvisninger.

Vilkér G1

Vilkéret eendres ikke.

Der er fastsat krav til virksomhedens maksimale oplag af affaldsmangder pé virk-
somheden. Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgarelsens
krav til vilkarsfastseettelse, § 21, stk. 1 nr. 8.

H Jord og grundvand

Jord og grundvand skal beskyttes mod forurening.

Vilkar Hi

Vilkaret eendres ikke.

Befastede arealer skal veare taette, teetheden skal lobende kontrolleres, og eventu-
elle skader skal udbedres. Tilsynsmyndigheden kan krzeve, at der udferes eftersyn
af en sagkyndig.

Et krav i henhold til dette vilkar vil altid blive meddelt i respekt for vurdering af

proportionalitet og vil derfor ikke indeholde storre omréder end det vurderes at
vaere ngdvendigt
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Vilkar H2

Vilkaret &endres ikke.

Beholdere med kemikalier og flydende affald skal opbevares pé taet belegning og
under halvtag, si et eventuelt spild ikke ledes til regnvandskloak.

Vilkar H3

Vilkaret eendres ikke.

Virksomheden har stadig enkelte lagertanke, som ikke star i tankgrav. Det drejer
sig om syre/base tanke samt tanke indeholdende ikke merkningspligtige ravarer
(vitaminer, salte o0.1.). For disse er det vigtigt, at de star pd impermeabel belag-
ning, og spildet lgber til proceskloak.

Nye tanke skal sté i egentlige tankgrave.

Vilkar H4

Vilkaret sendres ikke.

Udendgrs, overjordiske tanke og de tilknyttede installationer skal lgbende tilses
for utetheder ved en rundering.

Vilkar Hs

Vilkéret &endres ikke.

En gang arligt skal der skal foretages en grundig rlig udvendig inspektion af alle
udendaers, overjordiske tanke.

Vilkar H6
Vilkaret eendres ikke.
Tankvogne skal holde pé en teet plads, nar der pumpes.

Vilkér H7

Vilkaret er uaendret.

Virksomheden har et antal nedgravede ethanoltanke. Enkelte af tankene er dobbelt-
veeggede, men de fleste er enkeltvaeggede. Tankene skal inspiceres hvert 10. ar, sam-
men med de tilknyttede rerforinger.

Vilkar H8

Vilkaret &endres ikke.

Der skal vaere niveaumalere og folere i de nedgravede tanke, og de skal kontrolleres
arligt.

Vilkir Hg

Vilkaret eendres ikke.

Der er pa virksomheden et antal inspektionsbrende, og der skal ménedligt foreta-
ges en inspektion, hvor brenden bedemmes for udseende og eventuel lugt. En gang
arligt skal der udtages prover fra pumpebrende / gennemlgbsbrende.

Vilkir Hio

Vilkaret eendres ikke.

Virksomheden har et antal gasalarmsystemer med ethanolsniffere. Disse skal ef-
terproves i overensstemmelse med leverandgrens anbefalinger.
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Vilkar H11
Virksomheden skal inspicere og vedligeholde spildevandskloakker pd omrédet.

Hidtil har der veeret krav om, at der hvert 15. ir foretages trykprevning eller TV-
inspektion af aflgbsinstallationerne. Virksomheden foretager trykprevninger efter
behov og rapporterer i arsrapporten de trykprgvninger, som er sket i det pagael-
dende ar.

Procesvandet er svingende i pH og temperatur, og det udger derfor en betydelig
belastning af de gamle betonrgr. I de nyere fabriksomrader anvendes PEHD til
spildevandsledningerne. I det gamle omréde sker der labende udskiftning af led-
ninger.

Miljestyrelsen har ved tilsynet konstateret, at der er behov for stgrre indsats for at
forebygge laekage fra uteette kloakker. Virksomheden har oplyst, at der ikke er ka-
pacitet pa siten til at regulere pH og temperatur for spildevandet, inden det ledes
bort, og det ville betyde et uhensigtsmeessigt forbrug af kemikalier. Virksomheden
har i stedet valgt at oge antallet af TV-overvagninger.

Miljastyrelsen skaerper derfor vilkéret, sa alle betonkonstruktionerne fremover
skal inspiceres mindst en gang hvert 5. ar.

Kontrollen skal indberettes i forbindelse med &rsrapporten.

Miljgstyrelsen vil ved senere revurderinger, eller hvis der i de kommende ar opstar
mange skader i aflobssystemet, overveje, hvorvidt der skal kraeves udskiftning af
konkrete dele af kloaksystemet,

Vilkar Hi2
Virksomheden har hidtil haft vilkdr om program for kontrol af teethed med nedgra-
vede rorstrackninger.

Der stilles nu ogsa vilkar om kontrol af overjordiske rorstraeekninger. Virksomhe-
den har et betydeligt antal overjordiske rarstraekninger, og en lekage kan pavirke
jord, grundvand og spildevand.

Status for kontrollerne skal fremsendes som en del af drsrapporten.

Vilkarene H13-H16 andres ikke.
Kemikalieaffald skal opbevares og handteres i relevante beholdere, og personalet
skal kunne héndtere det forsvarligt.

Vilkér H17-H20 &ndres ikke.

Vilkar for overvigning af jord og grundvand er meddelt 28. april 2016 pa baggrund
af en basistilstandsrapport, som er udfert i 2013 og er opdateret i forbindelse med
den miljgansegning, som dannede grundlag for afgerelsen af 2016.

De navnte stoffer og provetagningssteder er vurderet at veere relevante at overvige
i forhold til risiko for forurening af jord og grundvand.
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Miljgstyrelsen vurderede i 2016, at virksomheden havde procedurer, som bidrager
til at reducere risikoen for forurening af jord og grundvand. P4 denne baggrund
fastsatte man en overvéigningsfrekvens, som er lavere end den normalt anvendte
frekvens pa 10 ar for jord og 5 ar for grundvand.

Forste monitering er endnu ikke udfert. Miljostyrelsen tydeliggor derfor vilkar Hiy
med at tilfoje oplysning om, hvornar ferste monitering skal udferes. Basistil-
standsrapporten er udfert i 2013, hvorfor de 10 hhv. 15 ar regnes fra dette tids-
punkt.

I Indberetning/rapportering

Vilkar I1

Det er vigtigt, at virksomheden opbevarer data pd en sddan méade, at de umiddel-
bart kan genfindes bade til virksomhedens eget brug og til brug for myndighedens
tilsyn.

Der stilles ikke formskrav til journaler, som dermed kan veere elektroniske eller fy-
siske.

For at begranse omfanget af data er der sat en begraensning pa 5 ar.

Vilkar I2

For at kunne folge omfanget af virksomheden produktion er der stillet vilkar om
registrering af arligt forbrug af rdvarer og hjalpestoffer i forbindelse med driften af
virksomheden, samt maengde af affald generet ved driften af anlaegget. Der stilles
ogsa vilkar vedregrende det samlede energiforbrug.

Vilkar I3
Virksomheden skal rligt sende en rackke oplysninger til tilsynsmyndigheden.

For nogle af kontrollerne gelder, at de skal foretages med mellemrum, som er
storre end 1 ar. For diffus VOC, lugtmaling og for monitering af jord og grundvand
har Miljgstyrelsen vurderet, at det ma fremga af arsrapporten, hvornar neste kon-
trol skal ske. For de gvrige foretager virksomheden kontrollen efter et lebende pro-
gram, og Miljestyrelsen har mulighed for at se dette program efter anmodning.

For OML-beregninger skal virksomheden forste gang foretage beregning for alle
aktuelt kendte afkast. Efterfolgende skal alene foretages beregning for nye stoffer /
nye prgver, men for at lette tilsynet skal rsrapporten indeholde en liste over,
hvilke af de tidligere udferte beregninger som stadig er geldende.

For en del af oplysningerne gnskes alene tilsendt en oversigt. Miljostyrelsen har
herefter mulighed for at stille spergsmal, safremt enkeltresultater gnskes frem-

sendt eller gennemgaet ved tilsyn.

Rapporten skal uaendret sendes til tilsynsmyndigheden inden 1. juni.
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J Risiko/forebyggelse af stgrre uheld

Ifolge tidligere geeldende vilkar skulle virksomheden have en procedure for hénd-
tering af spild og udslip. Miljgstyrelsen finder, at dette indgér som en del af miljg-
ledelsessystemet, ligesom der i forbindelse med virksomhedens dokumentation
som risikovirksomhed er procedurer for reaktioner ved uheld.

Vilkar J1
Virksomheden er omfattet af risikobekendtgarelsen. I henhold til denne skal virk-
somheden fremsende en rakke forskellige dokumentationer til myndighederne.

Miljgstyrelsen satter vilkdr om, at denne dokumentation skal opbevares i mindst 5
ar og skal forevises tilsynsmyndigheden pa forlangende.

K Ophar

Vilkar K1

Vilkarets formulering er opdateret, sd den folger geldende praksis.

Der er stillet vilkar om at virksomheden skal treeffe nodvendige foranstaltninger
ved opher for at forebygge forurening i overensstemmelse med godkendelsesbe-
kendtgarelsens § 21, stk. 1, nr. 12 og 13. Foranstaltningerne skal gennemfores efter
tilsynsmyndighedens narmere anvisninger.

I gvrigt henvises til § 50 i godkendelsesbekendtgarelsen.
3.3 Vurdering i forhold til CWW-BREF

Miljgstyrelsen har meddelt revurderingen med vurderinger som anfert i det fol-
gende i forhold til BAT-konklusionerne i BREF-note for spildevands- og luftrens-
ning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske industri, CWW, offentlig-
gjort 9. juni 2016.

Bilag D viser virksomhedens sammenfattende vurdering af overholdelsen af de en-
kelte BAT-konklusioner. Virksomheden har indsendt en rackke BAT-tjekskemaer
for hver af hovedproduktionslinjerne med redegerelser for, hvorledes den pageel-
dende produktionslinje opfylder de enkelte BAT krav, og bilag D er en sammenfat-
ning af konklusionerne i disse.

I det folgende afsnit anferes forst hovedindholdet i BAT-konklusionen og dernaest
Miljgstyrelsens vurdering og henvisning til vilkar i miljegodkendelsen. BAT-kon-
klusionernes fulde ordlyd ses i bilag D.

For de &ndrede vilkar har Miljestyrelsen sat tidsfrister, som giver virksomheden
en rimelig frist til at overholde kravene. Da afgarelsen er meddelt teet pa imple-
menteringsdatoen 9. juni 2020, er der i nogle tilfaelde sat tidsfrister, som ligger se-
nere end denne dato.
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BAT 1
For at forbedre de overordnede miljopraestationer er den bedst tilgengelige teknik
at gennemfoare og overholde et miljoledelsessystem.

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.

Virksomheden har et certificeret miljoledelsessystem, som underbygger opfyldelse
af BAT 1 og BAT 2. Se begrundelserne for vilkdrene A4 og A5, der sattes som folge
af BAT 1.

BAT 2

For at fremme reduktionen af emissioner til vand og luft og reduktionen af vand-
forbruget er den bedst tilgengelige teknik at etablere og opretholde en fortegnelse
over spildevands- og roggasstremmene som et led i miljoledelsessystemet.

Se begrundelserne for vilkar A6, der sattes som folge af BAT 2.

BAT 3

For relevante emissioner til vand som identificeret i fortegnelsen over spildevands-
stremme (se BAT 2) er den bedste tilgeengelige teknik at overvage de vigtigste pro-
cesparametre pa centrale steder.

Med begrundelserne anfort i afsnit 3.2E har Miljestyrelsen ikke fundet anledning
til at stille yderligere vilkar til overvagning af spildevandet.

BAT 4
Den bedste tilgengelige teknik er at overvige emissionerne til vand.

Virksomhedens eneste direkte udledning er regnvand til Kerby A. Som vurderet i
afsnit 3.2E og vilkar E1 finder Miljgstyrelsen ikke nogen grund til at stille yderli-
gere vilkdr om overvagning af dette.

BAT 5
Den bedste tilgengelige teknik er en periodisk overvigning af VOC-emissionerne
til luften fra relevante kilder.

BAT 5 vedrorer diffuse emissioner. Vilkdrene A7, A8 og Ag er meddelt for at sikre
overvagning af diffuse emissioner og for at nedbringe emissionerne.

BAT 6
Den bedst tilgengelige teknik er en periodisk overvigning af lugtemissioner fra re-

levante kilder.

Vilkar D3 er &ndret i forbindelse med revurderingen. Se vurderingsafsnit 3.2D og
vurdering i forhold til vilkér D3.
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BAT 7

For at reducere vandforbruget og spildevandsproduktionen er den bedst tilgeenge-
lige teknik at reducere spildevandsstremmenes mangde og / eller forureningsbe-
lastning og at fremme genanvendelse af spildevand og ravarer.

Se begrundelse for nyt vilkir A10, som er begrundet i BAT 7.

BAT 8
For at reducere emissioner til vand er den bedst tilgeengelige teknik at adskille
ikke-forurenede spildevandsstremme fra stremme, der kraever behandling.

Som beskrevet under afsnit 3.2.E finder Miljostyrelsen ikke anledning til at stille
yderligere vilkdr om adskillelse af spildevandsstremme.

BAT 9
For at forhindre ukontrollerede emissioner til vand er den bedste tilgengelige tek-
nik at kunne opsamle spildevand, der opstr under andre end de normale driftsbe-
tingelser.

Der henvises til begrundelse for vilkar E1, som sikrer dette.

BAT 10
For at reducere emissionerne til vand er den bedste tilgeengelige teknik at anvende
en integreret strategi til hndtering og behandling af spildevand.

Som beskrevet under afsnit 3.2.E finder Miljostyrelsen ikke anledning til at stille
yderligere vilkar om integreret strategi i forhold til spildevand.

BAT 11

For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgengelige teknik at forbe-
handle spildevand, som indeholder forurenende stoffer, der ikke kan fjernes til-
streekkeligt ved slutbehandlingen.

Der henvises til afsnit 3.2.E. Miljestyrelsen finder ikke anledning til at stille yderli-
gere vilkar om forbehandling af spildevand.

BAT 12. For at reducere emissionerne til vand er den bedste tilgengelige teknik at
anvende teknikker til slutbehandling af spildevandet.

Der sker ikke slutbehandling af spildevand pa virksomheden.

BAT 13

For at reducere maengden af affald til bortskaffelse er den bedste tilgaengelige tek-
nik en affaldshéndteringsplan som led i miljoledelsessystemet.

Der henvises til vurdering for vilkar A4 og til afsnit 3.2.G.

BAT 14

Det er bedste tilgaengelige teknik at reducere mengden af spildevandsslam og dets
miljgpéavirkning.
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Virksomheden foretager ikke spildevandsrensning, og der opstar ikke spildevands-
slam pa virksomheden.

BAT 15
Det er bedst tilgeengelige teknik at indkapsle kilder til luftemissioner og sa vidt
muligt behandle emissionerne.

Virksomhedens luftafkast er indrettet og drevet i henhold til luftvejledningen, som
er baseret pa princippet om behandling hvor det er relevant. Miljgstyrelsen finder
ikke anledning til at stille yderligere vilkar om indkapsling og behandling.

BAT 16
Det er bedst tilgaengelige teknik at anvende en integreret strategi til behandling af
luftstremme, idet der gives forsteprioritet til procesintegrerede teknikker.

Virksomhedens luftafkast er indrettet og drevet i henhold til luftvejledningen, og
Miljgstyrelsen finder ikke anledning til at stille yderligere vilkdr om behandling af
luftstremmene.

BAT 17 og BAT 18
Bedste tilgaengelige teknik er at nedbringe emissioner fra afbraending.

Der anvendes ikke flaring pé virksomheden.
Virksomheden har ikke noget energianlaeg (naturgasfyr eller andet).

BAT 19
For at reducere de diffuse VOC-emissioner, er det bedste tilgaengelige teknik at an-
vende en kombination af nedenstaende teknikker (...)

Miljestyrelsen har sat vilkdrene A9 og B1 som folge af BAT 19.

BAT 20 og BAT 21
Den bedste tilgeengelige teknik er at have en lugthandteringsplan, hhv. at reducere
lugtemissioner.

Héndtering af lugt sker i henhold til vilkar D1, D2 og D3, og som anfgrt i afsnit
3.2.D har Miljestyrelsen ikke fundet anledning til at stille yderligere vilkar.

BAT 22 og BAT 23
Bedste tilgengelige teknik er at have en stgjhandlingsplan, hhv. at forebygge eller

reducere stgjemission.

Som beskrevet i afsnit 3.2 F har Miljastyrelsen sat vilkar i overensstemmelse med
disse BAT-konklusioner.
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3.4 Udtalelser/hgringssvar

3.4.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Miljgstyrelsen har haft dialog med Kalundborg Kommune, som har foretager re-
vurdering af tilslutningstilladelserne i forhold til CWW-BREF.

3.4.2 Inddragelse af borgere mv.

Revurderingen har vaeret annonceret pa Miljostyrelsens hjemmeside www.mst.dk
den 12. oktober 2017. Der er ikke modtaget nogen henvendelser.

3.4.3 Udtalelse fra virksomheden

De nye og a&ndrede vilkar har varet varslet overfor virksomheden i form af udkast
til afgerelse og i henhold til miljobeskyttelseslovens § 75.

Virksomhedens bemerkninger er indarbejdet, henholdsvis kommenteret, i afge-
relsen.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt popularnavne for felgende love, bekendtgorelser mv:

Miljgbeskyttelsesloven:

Lovbekendtggrelse om miljobeskyttelse, nr. 1218 af 25. november 2019
Naturbeskyttelsesloven:

Lovbekendtggrelse nr. 240 af 13. marts 2019 om naturbeskyttelse
Miljgvurderingsloven:

Lovbekendtgerelse nr. 1225 af 25. oktober 2018 om miljgvurdering af planer

og programmer og af konkrete projekter (VVM)

Godkendelsesbekendtgerelsen:
Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1534 af 9. december
2019

Drikkevandsudpegningsbekendtggrelsen:
Bekendtgarelse nr. 1153 af 18. november 2019 om udpegning af drikkevands-
ressourcer

VOC-bekendtgerelsen:
Bekendtggarelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplas-
ningsmidler, nr. 1491 af 7. december 2015

Risikobekendtggrelsen:
Bekendtgarelse om kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer,
nr. 372 af 25. april 2016

Spildevandsbekendtgerelsen:
Bekendtggrelse nr 1317 af 4. december 2019 om spildevandstilladelser m.v. efter
miljebeskyttelseslovens kapitel 3 og 4

CWW-BREF:
BAT-konklusion af 30. maj 2016 om Spildevands- og luftrensning og dertil ho-
rende styringssystemer i den kemiske sektor
REACH’s kandidatliste:
European Chemicals Agency: Kandidatlisten over serligt problematiske stof-
fer til godkendelse, https://echa.europa.eu/da/candidate-list-table
Miljestyrelsens liste over ugnskede stoffer:
Listen over ugnskede stoffer, Orientering fra Miljestyrelsen nr. 2-2010
CLP-forordningen:
Europaparlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. dec.
2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger
EU’s liste over harmoniserede klassificeringer:
Bilag VI til CLP-forordningen

B-verdivejledningen:

Miljestyrelsens vejledning nr. 20, august 2016, om B-vaerdier
LOUS:

Listen over ugnskede stoffer. Orientering fra Miljgstyrelsen 3, 2010
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Luftvejledningen:
Vejledning nr. 9529 af 1. januar 2001 om begraensning af luftforurening fra
virksomheder

Luftvejledningen, supplement nr. 5:
5. supplement til Luftvejledningen — Revision af afsnit 3.2.3.1 og 5.4.5, Miljg-
styrelsen den 24. oktober 2006

Lugtvejledningen:
Miljestyrelsens vejledning nr. 4/1985 om begransning af lugtgener fra virk-
somheder

Spildevandsvejledningen:
Spildevandsvejledningen til bekendtgerelse om spildevandstilladelser m.v. ef-
ter miljobeskyttelseslovens kapitel 3 og 4. Vejledning 28/2018

Spildevandsvejledningen 1999:
Vejledning til bekendtgarelse om spildevandstilladelser m.v. efter miljobe-
skyttelseslovens kapitel 3 og 4. Vejledning 5/1999

Stajvejledninger:
Vejledning nr. 6/1984 om Méling af ekstern stgj
Vejledning nr. 5/1993 om Beregning af ekstern stgj fra virksomheder
Orientering fra Miljostyrelsen nr. 9/1997 om Lavfrekvent stgj, infralyd og vi-
brationer i eksternt miljg.

Supplement til stgjvejledningen:
Vejledning nr. 3/1996, Supplement til vejledning om ekstern stgj fra virksom-
heder.

BTR-vejledningen:
Europa-Kommissionens vejledning om basistilstandsrapporter, 2014/C
136/03

4.1.1 Revurdering

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

4.1.2 Listepunkt

Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtgarelsens bilag 1, listepunkt 4.5:
Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter.

4.1.3 Basistilstandsrapport
Virksomheden har i 2013-15 udarbejdet en basistilstandsrapport med oplysninger

om og dokumentation for jordens og grundvandets tilstand med hensyn til forure-
ning.

414 BREF
Der er ikke udarbejdet en BREF omfattende den farmaceutiske industri.

Virksomheden er omfattet af folgende mere generelle BREFer:
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e  Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den ke-
miske industri, seneste udgave 2016

e Luftrensning i den kemiske industri, under udarbejdelse

e  Produktion af organiske finkemikalier, seneste udgave 2006

4.1.5 Miljgvurderingsloven

Virksomheden er opfert pé bilag 1, pkt. 6e i miljgvurderingsloven. Revurderinger
er ikke omfattet af VVM-bestemmelserne.

41.6 Habitatdirektivet

Virksomheden ligger godt 2 km gst for Natura 2000-omrade 166: Rgsnes og Ras-
nas Rev og er derfor omfattet af reglerne i habitatbekendtggrelsen.

Revurderinger er ikke omfattet af bestemmelserne i habitatdirektivet. Miljostyrel-
sen har ikke nogen bemarkninger i forhold til virksomhedens pavirkning af habi-
tatomradet.

4.1.7 Risikobekendtggrelsen

Virksomheden er omfattet af risikobekendtgarelsen. Der er foretaget en seerskilt
vurdering af risikoforholdene og de foranstaltninger, virksomheden etablerer for
at forebygge storre uheld og imgdegé folgerne deraf. Vilkir, der regulerer risikobe-
tonede forhold, er indarbejdet i afggrelsen.

4.2 @vrige geeldende godkendelser og pabud

Afgarelsen erstatter folgende tidligere meddelte afggrelser:
e Revurdering af 6. februar 2013

e Miljegodkendelse af 8. april 2014 til eendring i bygning JC, Semaglutid
projekt (uden nye vilkar)

e  Miljegodkendelse af 28. april 2016 til bygning ED2 inkl. udvidelse af ED’s
kealekapacitet (inkl. behandling af virksomhedens basistilstandsrapport)

o  Miljegodkendelse af 15. juli 2016 af JC10 — tilbygning for blanderi, nye
kulfiltre og midlertidige frostcontainere (uden nye vilkér)

e (Miljogodkendelse af 11. maj 2017 var midlertidig og er bortfaldet)

e Miljegodkendelse af 18. august 2017, etablering af ny ammoniakforsyning
til bygning AE

e Miljegodkendelse af 12. juli 2018, etablering af ny kemikalietank og ud-
skiftning af kelesystem i bygning AE (uden nye vilkar)

¢ Miljegodkendelse af 17. oktober 2019, produktion af to nye produkter i
bygning HA.
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4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden, inklusiv for virksomhedens
direkte udledning af overfladevandet.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse annonceres og offentliggares udelukkende digitalt. Mate-
rialet kan tilgds pd www.mst.dk.

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

Folgende parter kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fedevareklagenaevnet
o afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

¢ landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klage-
ret over den konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100

¢ lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg
eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket underretning
om afgarelsen.

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og www.virk.dk. Du logger
pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med NEM-ID.

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

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Miljg- og Fadevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

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

Klagen skal vaere modtaget senest 4 uger efter, at I er blevet gjort bekendt med af-
gorelsen.
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Dette gaelder, mens en klage behandles

En klage over pdbud om revurdering har opsattende virkning. Det betyder, at virk-
somheden ikke er forpligtet til at efterleve revurderingsafgerelsen, mens Miljg- og
Fodevareklagenaevnet behandler en eventuel klage. Indtil navnets afgarelse fore-
ligger, er virksomheden derfor forpligtet til at efterleve de hidtil gaeldende vilkéar.
Dette gelder, medmindre klagenavnet bestemmer noget andet.

En klage over miljogodkendelse af laboratorierne i bygning JA har ikke opseet-
tende virkning. Godkendelsen af laboratorierne kan derfor udnyttes i klageperio-
den.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgorelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgarelsen

Afggrelsen er sendt til:

Novo Nordisk, sendt digitalt til CVR 24256790

Novo Nordisk A/S, elja@novonordisk.com

Kalundborg Kommune, kalundborg@kalundborg.dk; pernille.olesen @kalund-
borg.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk
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Bilag

Bilag A. Miljgteknisk beskrivelse

Virksomheden har indsendt en lang raekke oplysninger i forbindelse med be-
handling af revurderingen. I det folgende ses forst en oversigt over indsendte
dokumenter - de oplysninger, som Miljostyrelsen har lagt til grund ved behand-
ling af sagen. Dernaest ses en situationsplan og en plan over aflebsomréder for
regnvand, og til sidst ses virksomhedens ikke-tekniske resumé af den miljatek-
niske beskrivelse.

Oversigt over indsendte dokumenter

4. og 5. juli 2018: Miljateknisk beskrivelse med folgende bilag:
1 — Situationsplan

2 — BAT tjekliste

3 — Emissionsoversigter

4 — Ravarelister

5 — Afkastoversigter

6 — Afkastlister

7 — Stajkortlaegning

8 — Kortlegning oplag m.v.

23. januar 2019 — Oplyser det totale antal luftafkast

13. marts 2019 — Svar pa opleag af 27/2 fra Miljestyrelsen, med falgende bilag:
Input til droftelse vedr. stgj

OML—beregninger for projekt 01 A

Afrapportering af VOC-maélinger

Vilkar Cs afrapportering af méalinger

Kommentarer til Miljgstyrelsens oplaeg (afkast, diffuse emissioner)

1. maj 2019 med folgende bilag:

1 — Inddeling af procesafkast efter vaesentlighed

2 — Baggrund for data i VOC-massebalance med bilag 1-3

3 — Procedure for spildevandshandtering NN og NZ imellem
4 — Forebyggelse af jordforening

5 — Omfang af teknisk-gkonomisk redeggrelse for stgj

11. juni 2019, kommentarer vedr. BAT 4, 5, 7 0og 15
5.juli 2019 med folgende bilag;:

Notat vedr. BAT 7
Notat vedr. BAT 15
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5. september 2019 med folgende bilag:
Notat vedr. BAT 5
Notat vedr. BAT 19

24 september 2019 med folgende bilag:
Skitse regnvandsomrader Brun By 2019
Notat vedr. udledning til Keerby A

Svar pé div. spergsmal vedrorende regnvandsafledningen.
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Situationsplan
Gul = Novozymes, bld= Novo Nordisk
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Oversigt over aflobsomrader for regnvand
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4400 Kalundborg

_| Novozymes A’S

L. Ikke-teknisk resume (39)

Denne miljgtekniske beskrivelse er udarbejdet pa opfordring af Miljgsty-
relsen i forbindelse med revurdering af Novo Nordisks miljggodkendelse
for site Kalundborg.

Neerveerende miljgtekniske beskrivelse omfatter hele site Kalundborg.
Selve produktionen, som er bilag 1 aktivitet iht. godkendelsesbekendtgge-
relsen, foregar i bygning AE, AF, BD, DD (afdeling IM2), bygning GC,
HA, HB, HC (afdeling PP), bygning JC (afdeling IM1) og bygning ED og
FF (afdeling Biopharm). | forhold til procesbeskrivelser og bilag er det
derfor disse bygninger der er fokus pa. | de gvrige bygninger findes
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hjeelpefaciliteter som lagre, administration, laboratorier, kaleanlaeg, pak-

keri mv.

| Kalundborg har Novo Nordisk hovedparten af sin basisproduktion, samt

en del af feerdigvareproduktionen. De produkter, der produceres mest af,
er aktive pharmaceutiske ingredienser til behandling af diabetes patien-
ter. Derudover produceres der hormoner og blgdermedicin.

Formalet med denne samlede beskrivelse er at foretage en overordnet
gennemgang af Novo Nordisks belastning af omgivelserne med stav,
lugt, organiske oplgsningsmidler, stgj, affald og spildevand.

Udover denne beskrivelse foreligger der miljgtekniske beskrivelser af de
delprocesser, aendringer og udvidelser, som er miljggodkendt hver for

sig.

Hovedprocesserne i Novo Nordisks produktion i Kalundborg omfatter:

Gzering, hvor en genmodificeret gaercelle producerer et forstadium til
det gnskede leegemiddel.

Grovrensning, hvor urenheder fjernes, produktforstadiet adskilles
fra mikro-organismerne, opkoncentreres og isoleres.

Dyrkning og heast af produkt ud fra mamale celler.

Finrensning, hvor produktforstadiet omdannes til aktivt produkt og
urenheder fjernes, sdledes at der opnés et rent l&egemiddel, oftest i pul-
verform.

Pafyldning, hvor det rene leegemiddel oplases i vand og blandes med
f.eks. konserveringsmidler, hvorefter det fyldes pd smé emballager
(heetteglas og lignende).

Pakning, hvor de fyldte hetteglas pakkes i papaesker sammen med
brugsanvisninger og lignende, sa de er klar til at sende til kunderne.

Falgende miljgpavirkninger er blevet afdaekket i forbindelse med udar-
bejdelse af beskrivelsen:

« Novo Nordisk i Kalundborg anvender sterre meengder sprit i produk-
tionen, men udledning til luft ligger langt under Miljastyrelsens graen-
sevardier.

Der anvendes stgrre mengder ravarer i pulverform, men udledning af
stav til luft overholder Miljgstyrelsens vejledende granseverdier.

Novo Nordisk i Kalundborg pavirker omgivelserne med stgj. Stagjbidra-
get medforer at virksomheden overholder graensevardierne for stgj,
undtagen i et enkelt referencepunkt. Stgjen bliver her reduceret til un-
der graensevaerdien i indevaerende ar.
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Der udsendes lugt fra Novo Nordisks aktiviteter i Kalundborg svarende
til et bidrag, der ligger under Miljastyrelsens greensevaerdi uden for
Novo Gruppens areal.

Der anvendes sterre mengder vand i Novo Nordisk produktionsanleeg,
og dermed dannes der naesten tilsvarende mengder spildevand. Spil-
devandet forbehandles og renses i Novozymes renseanleg, inden det
ledes til Kalundborg Kommunes renseanlag, hvor det renses yderli-
gere. Undtaget er spildevand fra bygningerne AF og JA, hvor spilde-
vandet ledes direkte til Kalundborg Kommunes renseanlag for rens-
ning. Novo Nordisk har en aftale med Novozymes, der specificerer de-
taljerne omkring virksomhedernes samarbejde ift. spildevand.
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Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed

Bilag



Bilag C. Kommuneplanrammer for virksomheden
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Bilag D. BAT-tjekliste for virksomheden
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BILAG 2B - BAT Tjekliste for CWW - PP

Baseret pa BAT-konklusioner (BATC) af 09. juni 2016 for EU BREF dokument for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor (Industrial Emissions Directive)

Tjeklisten indeholder den fulde ordlyd af BAT konklusionerne for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor i kolonne 2, og uddybende forklaring er givet i BREF-dokumentet jf. henvisningerne i kolonne 3.

Laeg meerke til at BAT-relaterede emissionsniveauer er bindende. Disse er markeret nedenfor med BAT-AEL (BAT-associated emission levels). Laes mere herom i miljogodkendelsesvejledningen.dk

Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for
(BREF- at opfylde BAT-kravet
dokument,
kap. 3)
Generelle BAT konklusioner
1. Miljsledelsessystemer
BAT 1 For at forbedre de overordnede miljgpraestationer er den 3.1.2 Novo Nordisk A/S i Kalundborg er certificeret efter ISO 14001 og Diabetes API er derudover ogsa |Vurderet overholdt, ingen [ISO 14001 - Certifikat nr. DKO08119

bedste tilgeengelige teknik at gennemfare og overholde et
miljgledelsessystem, som omfatter alle falgende elementer
(Anvendelsesomrade: Miljgledelsessystemets omfang (f.eks.
detaljeringsniveau) og karakter (f.eks. standardiseret eller ikke-
standardiseret) kan relateres til anleeggets karakter, stgrrelse
og kompleksitet samt de miljgpavirkninger, der kan have.):

certificeret efter ISO 50001.

aktiviteter planlagt

ISO 50001 - certifikat nr. DK0O08126

SOP nr. 049147 Environmental, Health and Safety
Management.

SOP nr. 048459 Diabetes APl Energimanual

i) Engagement fra ledelsens side, herunder den gverste ledelse. [3.1.2 Novo Nordisk A/S i Kalundborg er certificeret efter ISO 14001 og Diabetes API er derudover ogsa [Vurderet overholdt, ingen |https://www.novonordisk.com/sustainable-
certificeret efter ISO 50001. aktiviteter planlagt business/performance_on_thenvironmenta|_
responsibility.html
i) En miljgpolitik, der omfatter lgbende forbedring af anlaegget, |(3.1.2 Novo Nordisk A/S i Kalundborg er certificeret efter ISO 14001 og Diabetes API er derudover ogséd |[Vurderet overholdt, ingen |https://www.novonordisk.com/sustainable-
fastlagt af ledelsen. certificeret efter ISO 50001 aktiviteter planlagt business/performance-on-tbl/environmental-
responsibility.html
iii)) Planlaegning og oprettelse af de n@gdvendige procedurer, 3.1.2 Novo Nordisk A/S i Kalundborg er certificeret efter ISO 14001 og Diabetes API er derudover ogsa |Vurderet overholdt, ingen [SOP nr. 049147 Environmental, Health and Safety

malsaetninger og mal sammen med finansiel planleegning og
investering.

certificeret efter ISO 50001.

aktiviteter planlagt

Management.

Management review udfgres minimum 1 gang arligt
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Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for
(BREF- at opfylde BAT-kravet
dokument,
kap. 3)
iv) Gennemfgrelse af procedurerne med seerlig vaegt pa: 3.1.2 Novo Nordisk A/S i Kalundborg er certificeret efter ISO 14001 og Diabetes API er derudover ogsa |Vurderet overholdt, ingen [a,b,c,d) Ledelsen er gverste ansvarlig for miljg. Der er
a) struktur og ansvar certificeret efter ISO 50001. aktiviteter planlagt udpeget en miljgansvarlig til hver afdeling, hertil
b) rekruttering, uddannelse, bevidstggrelse og kompetence omradeansvarlige miljgkoordinatorer og evt.
¢) kommunikation energikoordinatorer.
d) inddragelse af medarbejdere
e) dokumentation b) SOP nr.044249 EHS management (kap 3 Organise
f) effektiv processtyring EHS work). EHS training matrix pa globeshare.
g) vedligeholdelsesprogrammer
h) ngdberedskab og indsats e) Isotrain sikrer dokumentation for medarbejderes
i) sikring af overholdelse af miljglovgivning. traening i procedurer og instrukser
f) Alle produktionsprocesser er underlagt driftskontrol.
Udover procedurer findes der en raekke IT-systemer, der
sikrer driftskontrol.
g) SAP system anvendes til styring af vedligehold,
herunder ogsa dokumentation af vedligehold.
h) Beredskabsplan ved brand, kemikalie- eller GMO uheld
for relevante afdelinger forefindes i QBIQ.
i) Der foretages Igbende lovovervagning for at sikre at
geeldende miljglovgivning overholdes jf. SOP nr. 049147
Environmental, Health and Safety Management.
v) Kontrol af effektivitet og gennemfarelse af korrigerende 3.1.2 Novo Nordisk A/S i Kalundborg er certificeret efter ISO 14001 og Diabetes API er derudover ogsa [Vurderet overholdt, ingen [a) Regelmaessig test af HEPA-filtre i overensstemmelse
foranstaltninger med seerlig veegt pa: certificeret efter ISO 50001. aktiviteter planlagt med vilkar og leverandgrers anvisninger.
a) overvagning og maling (se ogsa referencerapporten om
overvagning af emissioner til luft og vand fra IED-anleeg - b) Anvender system EHS Portal til &rsagsanalyse af
ROM) haendelser, samt handtering af korrigerende og
b) korrigerende og forebyggende handlinger forebyggende handlinger.
c) vedligeholdelse af dokumentation
d) uafheengig (nar dette er muligt) intern og ekstern revision c) Systematisk review af nedskrevne procedurer minimum
med henblik p& at fastlaegge, om miljgledelsessystemet er i hvert 3. ar jf. SOP nr. 049147 Environmental, Health and
overensstemmelse med planlagte ordninger, og om de Safety Management.
gennemfgres og vedligeholdes korrekt.
d) Intern og ekstern revision foretages jf. SOP nr. 049147
Environmental, Health and Safety Management og SOP
nr. 019473 Audits
Vi) Gennemgang af miljgledelsessystemet og dets fortsatte 3.1.2 Novo Nordisk A/S i Kalundborg er certificeret efter ISO 14001 og Diabetes API er derudover ogséd |Vurderet overholdt, ingen [SOP nr. 049147 Environmental, Health and Safety

egenethed, tilstraekkelighed og effektivitet udfert af den
gverste ledelse.

certificeret efter ISO 50001.

aktiviteter planlagt

Management.

Management review udfgres minimum 1 gang arligt
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Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for

(BREF- at opfylde BAT-kravet

dokument,

kap. 3)

vii) Falge udviklingen af renere teknologier. 3.1.2 Novo Nordisk A/S fglger udviklingen af renere teknologi gennem Miljgstyrelsens Nyhedsbreve, Vurderet overholdt, ingen |SOP nr. 049147 Environmental, Health and Safety
radgivere og konsulenter samt systematisk overvagning af lovgivninger bade nationalt og aktiviteter planlagt Management beskriver systematisk lovovervagning
internationalt. Novo Nordisk A/S indgar desuden i diverse netvaerk, partnerskaber og samarbejder
med f.eks. energiselskaber. Klimapartnerskabsaftale indgaet 1. maj 2007 mellem NN

og Jrsted: Mindre energi og gr@nnere energi.

viii) Overvejelse af miljgpavirkningerne af den endelige nedlukning |3.1.2 | forbindelse med nye projekter anvendes i Novo Nordisk A/S et koncept om miljgrigtig Vurderet overholdt, ingen |SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmeessig styring af

af anlaegget i konstruktionsfasen for et nyt anleeg og i hele projektering, hvor nye projekter skal designes efter bedste teknologier i forhold til miljg, sikkerhed |aktiviteter planlagt &ndringer
dets driftslevetid. og arbejdsmiljg samt sundhedsmyndigheders krav til fremstilling af lsegemidler (GMP) .

| forbindelse med aendringer i projekter og anlaeg er der etableret procedure, der skal sikre en

miljgmaessig vurdering af eendringerne.

ix) Generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer. |3.1.2 Novo Nordisk A/S har foretaget benchmarking mod tilsvarende farmaceutiske virksomheder i Vurderet overholdt, ingen |https://www.cdp.net/en/scores-2017
forbindelse med ny NN Corporate Environmental Strategy. Virksomheden indgar derudover i CDP |aktiviteter planlagt
(Carbon Disclusure Project) Netveerk med en raekke andre store virksomheder, hvor
miljgpavirkninger sammenlignes.

X) Affaldshandteringsplan (se BAT 13). 3.4.1 Novo Nordisk A/S i Kalundborg er certificeret efter ISO 14001. Vurderet overholdt, ingen |SOP nr.: 049148:

aktiviteter planlagt

Determination of Significant Environmental Aspects

Affaldsguide
Novo Nordisk affaldshierarki (se BAT 13)

Specifikt for aktiviteter i den kemiske sektor skal BAT medtage folgende elementer i miljoledelsessystemet:

xi) Pa anlaeg/fabrikker med flere operatarer skal der indgas en 3.1.2 Pa Site Kalundborg findes forskellige operatgrer indenfor Novo Nordisk. | hht. SOP nr. 049147 Vurderet overholdt, ingen | Traening, instruktioner og procedurer styres i feelles IT-
aftale, som fastleegger den enkelte anleegsoperatars roller, Environmental, Health and Safety Management er roller og ansvarsfordeling beskrevet. Derudover |aktiviteter planlagt systemer (ISOtrain), Service Level agreements (SLA'er)
ansvar og koordination af driftsprocedurerne med henblik pa er bade Novo Nordisk og Novozymes operatgrer pa Site Kalundborg. Samarbejdet er beskrevet i findes i feelles IT-system (QBIQ).
at forbedre samarbejdet mellem de forskellige operatgrer. SLA (service level agreement).

SOP nr. 049147 Environmental, Health and Safety
Instruktioner og procedurer er grupperet efter anleeg og proces, sa videndeling mellem afdelinger Management.
og sites lettes. Site Coordination Forum, SCF, er etableret med det formal at sikre strategiske
beslutninger om drift af feelles anlaeg f.eks. forsyningsanlaeg, infrastruktur og sikkerhed. Waste SLA 2000 - aftale om spildevandsrensning ved
Novozymes renseanlaeg
Xii) Der skal fares fortegnelser over spildevands- og 3.1.5.23 Novo Nordisk A/S i Kalundborg er certificeret efter ISO 14001. Vurderet overholdt, ingen |CATCH

reggasstreammene (se BAT 2).

Der gennemfares arlige opgarelser over spildevand, vand og VOC emissioner i databasesystem
"CATCH". CATCH er et system, som Novo Nordisk anvender til indsamling, analyse og
rapportering af miljgdata fra vores produktionsanleeg i hele verden. Data omfatter forbrug af vand,
breendsel og energi, emissioner af spildevand, affald og biomasse og udslip af kelemiddel og VOC.

aktiviteter planlagt

SOP nr. 105632 Registrering, bearbejdning og
rapportering af miljgdata.

Emissionsoversigter bilag 3 til MTB

I nogle tilfeelde skal falgende elementer indgé i miljpledelsessystemet:



https://www.cdp.net/en/scores-2017
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Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for
(BREF- at opfylde BAT-kravet
dokument,
kap. 3)
xiii) Lugthandteringsplan (se BAT 20). 3.55.2 Novo Nordisk A/S i Kalundborg er certificeret efter ISO 14001. Lugtgener handteres lgbende og Vurderet overholdt, ingen |Miljgteknisk beskrivelse, MTB Kalundborg, afsnit H.1.2,
overholdelse af kravveerdier dokumenteres i hht. vilkar i godkendelsen hvert 3. ar. aktiviteter planlagt samt bilag 3 med angivelse af lugtemissioner.
Novozymes og Novo Nordisk har i feellesskab etableret et beredskab i forhold til at opdage Arsrapportering til MST hvert. 3. ar, senest i 2015.
eventuelle lugt problemer sa hurtigt som muligt. Et eksternt uvildigt firma gar to gange om dagen Rapport: Emissionsmalinger for lugt og Beregning af
en runde pa og omkring hele fabrikssitet for at registrere om der er vaesentlige lugt emissioner. spredning af lugt til omgivelserne, December 2015
Safremt der registreres lugt tages straks kontakt til det omrade, hvor lugten er registreret, hvorefter
der tages de ngdvendige aktioner. SLA vedr. lugtrundering intern og ekstern pa site KA (NZ
dok. nr. KaBaW-MIL0Q9, vers. 29.0)
Arligt kortleegges alle miljgpavirkninger, herunder lugt med henblik pa at identificere forhold, der
ikke er i kontrol SOP nr.: 049148
Determination of Significant Environmental Aspects
Xiv) Stegjhandteringsplan (se BAT 22). 3.1.2 Novo Nordisk A/S i Kalundborg er certificeret efter ISO 14001. Stgjgener handteres Igbende og Vurderet overholdt, ingen |SOP nr.: 049148
overholdelse af kravveerdier dokumenteres arligt i hht. vilkar i godkendelsen. aktiviteter planlagt Determination of Significant Environmental Aspects
Arligt kortleegges alle miljgpavirkninger, herunder staj med henblik pa at identificere forhold, der
ikke er i kontrol
BAT 2 For at fremme reduktionen af emissioner til vand og luft og 3.1.5.23 Veaesentlige emissioner fremgar af miljggodkendelsen og den miljgtekniske beskrivelse for site Vurderet overholdt, ingen |Miljgtekniske beskrivelse, MTB Kalundborg, herunder
reduktionen af vandforbruget er den bedste tilgaengelige Kalundborg. aktiviteter planlagt Bilag 3 (Emissionsoversigter), bilag 4 (ravarelister), bilag
teknik at etablere og opretholde en fortegnelse over 5 (afkastoversigt), bilag 6 (afkastlister)
spildevands- og rgggasstrgmmene som et led i For hver bygning/afdeling er udarbejdet en oversigt, hvor de overordnede produktionsprocesser,
miljgledelsessystemet (se BAT 1), og denne fortegnelse skal emissionsbegraensende foranstaltninger og emissioner til spildevand og luft angives. Der er
indeholde alle falgende elementer: endvidere for hvert produktionsanlaeg en fortegnelse over afkast i forbindelse med produktionen,
samt en tagplan for placering af afkast. Af disse bilag fremgar, hvortil emission af stoffer sker. Af
ravarelisten fremgar, hvilke stoffer, der anvendes i produktionen, samt hvortil de forventes
emitteret.
i) Information om de kemiske fremstillingsprocesser, herunder: |3.1.5.2.3 Se nedenfor Vurderet overholdt, ingen |Miljgtekniske beskrivelse, MTB Kalundborg, afsnit F.

aktiviteter planlagt

(a)

Formler for de kemiske reaktioner, som ogsé viser biprodukter

3.1.5.23

Se miljgteknisk beskrivelse afsnit F. Der findes procesdiagrammer for afdelingen med detaljeret
beskrivelse af produktionen.

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

Miljgtekniske beskrivelse, MTB, afsnit F

Procesdiagrammer PP

(b)

Forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor
emissionerne stammer fra

3.1.5.2.3

Se emissionsoversigter i bilag 3 til MTB

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

Miljgtekniske beskrivelse, MTB, bilag 3

()

Beskrivelser af de procesintegrerede teknikker og spildevands-|
/reggasbehandlingen ved kilden, herunder deres praestationer

3.1.5.2.3

Der findes procesdiagrammer for afdelingen med detaljeret beskrivelse af produktionen.

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

Procesdiagrammer PP

Miljgteknisk beskrivelse, MTB Kalundborg, bilag 3

i)

Information, der er s& omfattende som muligt, om
spildevandsstremmenes egenskaber, sasom:

3.1.5.2.3

Al processpildevand fra fabrikkerne ledes til Novozymes's spildevandsrensningsanlaeg
(Miljgteknik), bortset fra spildevand fra bygning JA og AF, som ledes direkte til kommunal
rensningsanlaeg.

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

Miljgtekniske beskrivelse, MTB, afsnit H2

Waste SLA 2000 - aftale om spildevandsrensning ved
Novozymes renseanlaeg
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Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for
(BREF- at opfylde BAT-kravet
dokument,
kap. 3)
(a) |[Gennemsnitlige veerdier og variation i flow, pH, temperatur og |3.1.5.2.3 Der males ikke pH, temp. og ledningsevne pa spildevandet inden det ledes til Miljgteknik. Der Vurderet overholdt, ingen |Waste SLA 2000 - aftale om spildevandsrensning ved
ledningsevne males flowmaengder til Novozymes rensningsanlaeg via NN-ejet maler fra hver af de veesentlige aktiviteter planlagt Novozymes renseanlaeg
bidragsydere.
CATCH registrering af spildevandsmaengder
(b) |Gennemsnitlig koncentration og belastningsveerdier for 3.1.5.23 Der moniteres ikke pa disse parametre inden spildevandet ledes til Miljgteknik. Vurderet overholdt, ingen |Waste SLA 2000 - aftale om spildevandsrensning ved
relevante forurenede stoffer/parametre og deres variation aktiviteter planlagt Novozymes renseanlaeg
(f.eks. COD/TOC, kveelstofarter, fosfor, metaller, salte og Ved eendringer af produktion kortlaegges og vurderes aendringer i processpildevand for at sikre at
specifikke organiske forbindelser) det centrale renseanlaegs funktion ikke pavirkes i forhold til rense effektivitet. SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmaessig styring af
&ndringer
(c) |[Data om biologisk nedbrydelighed (f.eks. BOD, BOD/COD- 3.1.5.23 Der vedligeholdes, i samarbejde med Novozymes Miljgteknik (det centrale renseanlaeg) en Vurderet overholdt, ingen |Ngdstopsliste, Novo Nordisk
forhold, Zahn-Wellens test, biologisk inhibitionspotentiale Nadstopsliste med henblik pa at sikre mod tilledning af stoffer, der kan haemme eller reducere aktiviteter planlagt
(f.eks. nitrifikation)). renseeffektiviteten i det centrale renseanlaeg. SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmaessig styring af
&ndringer
Ved endringer i produktionen og ved indfgrelse af nye ravarer, kemikalier o.lign. undersgges i
samarbejde med Novozymes/det centrale renseanlaeg om nye stoffer vil kunne give anledning til
inhibering og pavirkning af renseanlaeggets effektivitet. Hvis n@gdvendigt udferes haemningstest pa
nye stoffer.
iii)) Information, der er s& omfattende som muligt, om 3.1.5.23 Der er i den miljgtekniske beskrivelse for Kalundborg redegjort sa omfattende som muligt for dette |Vurderet overholdt, ingen |Miljatekniske beskrivelse, MTB Kalundborg, jf. afsnit H1
reggasstremmenes egenskaber, sasom: jf. afsnit H1 og bilag 3, 4, 5 og 6 aktiviteter planlagt og bilag 3, 4,5 0g 6
(a) |Gennemsnitlige veerdier og variation i flow og temperatur. 3.1.5.23 Se BAT 2, iii) Vurderet overholdt, ingen |Miljgtekniske beskrivelse, MTB Kalundborg, jf. afsnit H1
aktiviteter planlagt og bilag 3, 4,5 0g 6
(b) [Gennemsnitlig koncentration og belastningsvaerdier for 3.1.5.23 Se BAT 2, iii) Vurderet overholdt, ingen |Miljgtekniske beskrivelse, MTB Kalundborg, jf. afsnit H1
relevante forurenende stoffer/parametre og deres variation aktiviteter planlagt og bilag 3, 4,5 0g 6
(f.eks. VOC, CO, NOx, SOx, chlor og hydrogenchlorid)
(c) [Brandfarlighed, nedre og gvre eksplosionsgreenser, reaktivitet 13.1.5.2.3 Dette er behandlet i geeldende tilladelser relateret til brandfarlige oplag og ATEX. Vurderet overholdt, ingen |Eksplosionssikringsdokument (udarbejdet pr. bygning,
aktiviteter planlagt hvor relevant, opdateres Igbende og godkendes af
brandmyndigheder)
Sikkerhedsdokument for site Kalundborg
(d) |Tilstedeveerelsen af andre stoffer, der kan pavirke 3.1.5.23 Det vurderes ikke, at tilstedevaerelse af sddanne stoffer i produktionen i Kalundborg kan pavirke Ikke relevant. Ikke relevant.
reggasbehandlingssystemet eller anleeggets sikkerhed (f.eks. anlaeggets sikkerhed.
ilt, kveelstof, vanddamp og stgv).
2. Overvagning
BAT 3 For relevante emissioner til vand som identificeret i 3.2.2 Der moniteres ikke pa spildevandet inden det ledes til Miljgteknik. Det samlede flow af spildevand |lkke relevant. Ikke relevant

fortegnelsen over spildevandsstramme (se BAT 2) er den
bedste tilgaengelige teknik at overvage de vigtigste
procesparametre (herunder lgbende overvagning af
spildevandets flow, pH og temperatur) pa centrale steder
(f.eks. indlgbsvand til forbehandling og indlgbsvand til
slutbehandling).

fra fabrikken til det centrale renseanlaeg males on-line (se Bat 2 ii) a)).
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Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for
(BREF- at opfylde BAT-kravet
dokument,
kap. 3)
BAT 4 Den bedste tilgeengelige teknik er at overvage emissionerne til |3.2.2.1 Der udledes ikke spildevand til recipient fra site Kalundborg. Spildevand ledes ubehandlet til enten |lIkke relevant. Ikke relevant
vand i henhold til EN-standarderne med mindst den Novozymes' renseanlaeg og reguleres dermed af deres tilladelser eller til kommunalt
minimumsfrekvens, der er angivet nedenfor (Tabel 1). Hvis der rensningsanleeg med dertilhgrende tilslutningstilladelser.
ikke foreligger EN-standarder, er den bedste tilgaengelige
teknik at anvende ISO-standarder, nationale standarder eller
andre internationale standarder, som sikre, at der
tilvejebringes informationer af tilsvarende videnskabelig
kvalitet.
BAT 4 Ta|Tabel 4.1: Overvagning af emissioner til vand Ikke relevant Ikke relevant. Ikke relevant.
BAT 5 Den bedste tilgaengelige teknik er en periodisk overvagning af (3.2.3.1 Se Bat 5 Il Vurderet overholdt (teknik |Miljgteknisk beskrivelse, MTB Kalundborg, afsnit H1.
VOC-emissionerne til luften fra relevante kilder ved hjeelp af beskrevet under BAT 5
en passende kombination af teknikkerne i I-Ill eller, hvis der er II), ingen aktiviteter
tale om store meengder VOC, alle teknikkerne i I-Ill (Nar der er planlagt
tale om store meengder af VOC, er screening og kvantificering
af emissioner fra anleeg ved periodiske kampagner med
optiske absorptionsbaserede teknikker, sdsom DIAL
(differential absorption light detection and ranging) eller SOF
(solar occultation flux), en brugbar supplerende teknik til
teknikkerne i I-1ll) (Se beskrivelse afsnit 6.2).
l. Sniffing-metoder (f.eks. med baerebare instrumenter i henhold |3.5.4.4 Denne metode anvendes ikke. Ikke relevant Ikke relevant
til EN 15446) forbundet med korrelationskurver for
nggleudstyr.
Il Optiske gasmalingsmetoder. 3.544 Denne metode anvendes ikke. Ikke relevant Ikke relevant
Il Beregning af emissioner baseret pa emissionsfaktorer, der 3.2.31 Direkte og diffuse VOC-emissioner beregnes arligt vha. VOC-massebalance som beskrevet i VOC- [Vurderet overholdt, ingen [Miljgteknisk beskrivelse, MTB Kalundborg, afsnit H1.
periodisk (f.eks. en gang hvert andet ar) valideres ved bekendtggrelsen i hht. vilkar. aktiviteter planlagt VOC-balance, arsrapportering til MST
malinger. MTB bilag 6 for malinger
BAT 6 Den bedste tilgaengelige teknik er en periodisk overvagning af [3.2.3.3 Der forventes ikke og er ikke konstateret lugtgener i forbindelse med produktion i Kalundborg Ikke relevant Ikke relevant

lugtemissionerne fra relevante kilder i henhold til EN-
standarderne. (Beskrivelse: Emissionerne kan overvages ved
hjeelp af dynamisk olfaktometri i henhold til EN 13725.
Overvagningen af emissionerne kan suppleres med
maling/estimering af lugteksponering eller estimering af
lugtpavirkning). (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er
begraenset til tilfaelde, hvor lugtgener kan forventes eller er
blevet dokumenteret).

3. Emissioner til vand

3.1 Vandforbrug og spildevandsproduktion
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Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for
(BREF- at opfylde BAT-kravet
dokument,
kap. 3)
BAT 7 For at reducere vandforbruget og spildevandsproduktionen er |3.3.1.1 Novo Nordisk miljgpolitik sikrer fokus pa reduktion af forbrug af ressourcer bl.a. ved at optimere Vurderet overholdt, ingen |[Novo Nordisk Miljgpolitik:
den bedste tilgaengelige teknik at reducere eksisterende processer samt lave miljgvurdering og evt. miljgrigtig projektering pa aendringer aktiviteter planlagt https://www.novonordisk.com/sustainable-
spildevandsstrammenes mangde og/eller herunder vurdere muligheden for at anvende bedste tilgaengelig teknik. | reduktioner af business/performance-on-tbl/environmental-
forureningsbelastning, fremme genanvendelsen af spildevand forbrug/belastning/genanvendelse indgar vurderinger vedr. pavirkning ift. GMP krav herunder responsibility.html
i fremstillingsprocesserne samt genvinde og genanvende overholdelse af sundhedsmyndigheders krav til det produkt der produceres. Endvidere indgar
ravarer. ligeledes arbejdsmiljg- og sikkerhedsmaessige overvejelser ved reduktion eller genanvendelse af SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmaessig styring af
spildstramme. andringer
For vaesentlige omrader i Kalundborg registreres vandforbrug ved afleesning af vandmalere, SOP nr. 105633, Registrering, bearbejdning og
manedligt. Data om vandforbruget registreres i CATCH. rapportering af miljgdata
CATCH database til registrering af vandforbrug
3.2 Opsamling og adskillelse af spildevand
BAT 8 For at hindre forurening af ikke-forurenet vand og for at 3.1.5.35.2 Der er separat kloakering pa hele sitet, saledes at uforurenet regnvand adskilles fra Vurderet overholdt, ingen |Kloaktegninger
reducere emissionerne til vand er den bedste tilgaengelige processpildevand. aktiviteter planlagt
teknik at adskille ikke-forurenede spildevandsstremme fra
spildevandsstreamme, der kreever behandling.
(Anvendelsesomrade: Adskillelsen af ikke-forurenet regnvand
finder muligvis ikke anvendelse i tilfaelde af eksisterende
spildevandsopsamlingssystemer).
BAT 9 For at hindre ukontrollerede emissioner til vand er den bedste (3.3.2.3.6 Der er i regnvandssystemet mulighed for afspaerring af regnvand til Kaerby A. Lukning af Vurderet overholdt, ingen |Procedure ved spild i regnvandsaflgb afledt til bassin eller

tilgeengelige teknik at sgrge for en passende lagringskapacitet
til opsamling af spildevand, der opstar under andre end de
normale driftsbetingelser, baseret pa en risikovurdering (hvor
der f.eks. tages hgjde for det forurenede stofs art, virkningerne
pa yderligere behandling og det modtagende milja), og at
treeffe passende yderligere foranstaltninger (f.eks. kontrol,
behandling og genanvendelse). (Anvendelsesomrade:
Midlertidig oplagring af forurenet regnvand kreever en
adskillelse, som muligvis ikke finder anvendelse i tilfaelde af
eksisterende spildevandsopsamlingssystemer).

afspaerringsventilen medfarer at regnvandet ledes til spildevandsrensningsanleegget.

Der er i forbindelse med spildevandsrensningsanlaegget (Miljgteknik) etableret en ngdstopknap,
der kan afspeerre for udledning af ukontrollerede emissioner til spildevand. Der er ved
rensningsanleegget opsamlingsmulighed for det spildevand, der ledes til, efter at ngdstopsknappen
er aktiveret.

aktiviteter planlagt

a (Service Centre KA dok. nr. GFHP-FOR-029)

Waste SLA 2000 - aftale om spildevandsrensning ved
Novozymes renseanlaeg

Ngdstoplisten

SOP nr. 102450 Spild og udslip, samt kontrolleret
udledning i DAPI, Kalundborg

3.3 Spildevandsbehandling

BAT 10

For at reducere emissionerne til vand er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en integreret
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi, der omfatter
en passende kombination af teknikkerne i nedenstaende
prioriteringsreekkefglge (Beskrivelse: Den integrerede
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi er baseret pa
fortegnelsen over spildevandsstramme (se BAT 2)):

3.3

Al processpildevand ledes enten til Novozymes's spildevandsrensningsanleeg eller til kommunalt
rensningsanlaeg.

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

Waste SLA 2000 -aftale om spildevandsrensning ved
Novozymes renseanlaeg

(@)

Procesintegrerede teknikker. Disse teknikker er yderligere
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den
kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at hindre eller
reducere vandforurenede stoffer). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

3.3.1.1

lkke relevant, se BAT 10

Ikke relevant

Ikke relevant




BILAG 2B - BAT Tjekliste for CWW - PP

Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for
(BREF- at opfylde BAT-kravet
dokument,
kap. 3)
(b) |[Genvinding af forurenende stoffer ved kilden. Disse teknikker |3.3.1.11 For at reducere forbruget af ethanol genindvinder virksomheden den brugte ethanol i videst mulig |Vurderet overholdt, ingen |Miljgtekniske beskrivelse, MTB Kalundborg, afsnit F2

er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner
for den kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at
genvinde forurenende stoffer inden deres udledning til
spildevandsopsamlingssystemet). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

omfang. Virksomheden anvender destillationsteknik for at muligggre genbrug

aktiviteter planlagt

VOC-balance, arsrapportering MST.

()

Forbehandling af spildevand. Disse teknikker er yderligere
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den
kemiske industri. Se BAT 11. (Beskrivelse: Teknikker til at
nedbringe indholdet af forurenende stoffer inden
slutbehandlingen af spildevandet. Forbehandling kan
foretages ved kilden eller i kombierede stramme). (Disse
teknikker er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-
konklusioner for den kemiske industri).

3.3.2.34

Hovedparten af processspildevand ledes til NZ's spildevandsrensningsanlaeg inden det ledes til
slutbehandling.

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

Waste SLA 2000 - aftale om spildevandsrensning ved
Novozymes renseanlaeg

(d)

Slutbehandling af spildevandet. Se BAT 12. (Beskrivelse:
Slutbehandling af spildevandet, som f.eks. omfatter endelige
teknikker til forelgbig og primeer behandling, biologisk
behandling, fiernelse af kvaelstof, fijernelse af fosfor og/eller
faste stoffer inden udledning til vandrecipienten).

3.3.2.3

Ikke relevant, se BAT 10

Ikke relevant

Ikke relevant
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Kolonne
1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3:
BAT-

referencenr.

(BREF-
dokument,
kap. 3)

BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet

BAT-handlingsplan:
Virksomhedens
planlagte aktiviteter for
at opfylde BAT-kravet

Virksomhedens reference til dokumentation

BAT 11

For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgeengelige
teknik at forbehandle spildevand, som indeholder forurenende
stoffer, der ikke kan fjernes tilstraekkeligt ved hjaelp af
slutbehandlingen af spildevand, ved hjeelp af egnede
teknikker.

(Beskrivelse: Forbehandling af spildevand foretages som et
led i en integreret spildevandshandterings- og
behandlingsstrategi (se BAT 10) og er generelt nadvendig for
at:

- beskytte anlaegget til slutbehandling af spildevand (f.eks.
beskyttelse af et biologisk rensningsanlaeg mod heemmende
eller toksiske forbindelser)

- fierne forbindelser, som reduceres utilstraekkeligt under
slutbehandlingen (f.eks. toksiske forbindelser, organiske
forbindelser med ringe biologisk nedbrydelighed eller uden
biologisk nedbrydelighed, organsike forbindelser, som er til
stede i hgje koncentrationer, eller metaller under biologisk
behandling)

- Fjerne forbindelser, som ellers vil blive afgivet til luften fra
opsamlingssystemet eller under slutbehandlingen (f.eks.
flygtige halogenerede organiske forbindelser og benzen)

- fierne forbindelser, som har andre negative virkninger (f.eks.
korrosion af udstyret, ugnsket reaktion med andre stoffer og
forurening af spildevandsslammet).

Forbehandlingen skal generelt foretages sa taet pa kilden som
muligt for at undga fortynding, navnlig nér det geelder metaller.
Undertiden kan spildevandsstramme med egnede egenskaber
adskilles og opsamles med henblik pa en saerlig kombineret
forbehandling.)

3.3.2.34

Hovedparten af processspildevand ledes til NZ renseanlaeg, inden det ledes til slutbehandling ved
Kalundborg renseanlaeg. Se BAT 10.

Processpildevand med stof A ledes til opsamlingstanke for videre behandling eksternt

Vedrgrende beskyttelse af slutbehandling af spildevand mod haemmende og sveert biologisk
nedbrydelige stoffer, se BAT 2 ii) a,c og BAT 9.

Ikke relevant

Ikke relevant

BAT 12

For at reducere emissionerne til vand er den bedste
tilgaeengelige teknik at anvende en passende kombination af
teknikker til slutbehandling af spildevandet. (Beskrivelse:
Slutbehandling af spildevand foretages som et led i en
integreret spildevandshandterings- og behandlingsstrategi (se
BAT 10)).

3.3.2.3

Novo Nordisk foretager ikke slutbehandling af spildevand

Ikke relevant

Ikke relevant

Passende teknikker til slutbehandling af spildevand omfatter
falgende afhaengigt af indholdet af forurenende stof
(Beskrivelser af teknikkerne er medtaget i afsnit 6.1, (se
faneblad "Afsnit 6.1")):

lkke relevant, se ovenstaende.

Ikke relevant

Ikke relevant

Forelgbig og primaer behandling:

(@)

Udligning (Alle forurenende stoffer) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.2.1

lkke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

(b)

Neutralisering (Syrer, baser) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.2.3.2

lkke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant
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Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for
(BREF- at opfylde BAT-kravet
dokument,
kap. 3)
(c) [Fysisk separation, f.eks. sigter, sier, sandfang, fedtudskillere |3.3.2.3.3 lkke relevant lkke relevant lkke relevant
eller primaere bundfaeldningstanke (Suspenderede stoffer,
olie/fedt) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
Biologisk behandling (sekundeer behandling). F.eks.:
(d) [Aktiveret slamproces (Biologisk nedbrydelige organiske 3.3.3.1 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
(e) [Membranbioreaktor (Biologisk nedbrydelige organiske 3.3.3.2 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
Fjernelse af kvaelstof:
() Nitrifikation/denitrifikation (Total kveelstof, ammoniak) 3.3.23.55 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
(Anvendelsesomrade: Nitrifikation kan muligvis ikke anvendes
i tilfeelde af hgje chlorkoncentrationer (dvs. ca. 10 g/l), og
safremt reduktionen af chlorkoncentrationen inden nitrifikation
ikke kan begrundes med miljgmaessige fordele. Finder ikke
anvendelse, nar slutbehandlingen ikke omfatter en biologisk
behandling).
Fjernelse af fosfor:
(g) [Kemisk bundfeeldning (Fosfor) (Anvendelsesomrade: Generelt |3.3.2.3.5.7 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
anvendelig).
Endelig fiernelse af faste stoffer:
(h) [Koagulation og flokkulering (Suspenderede stoffer) 3.3.2.3.3.3 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
(i) [Sedimentering (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: |3.3.2.3.3.4 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
Generelt anvendelig).
0] Filtrering (f.eks. sandfiltrering, mikrofiltrering og ultrafiltrering) |3.3.2.3.3.6 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
(Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).
(k) [Flotation (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: 3.3.2.3.35 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

Generelt anvendelig).

3.4 BAT-relaterede emissionsniveauer for emissioner til vand

De BAT-relaterede emissionsniveauer (BAT-AEL) for
emissioner til vand, der er angivet i tabel 1, tabel 2, tabel 3
geelder for direkte emissioner til vandrecipient fra:

Novo Nordisk A/S er ikke omfattet af disse emissionskrav, da der ikke er direkte udledning til
recipient.

Ikke relevant

Ikke relevant

i) de aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 bilag | til direktiv
2010/75/EU

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

ii) uafhaengigt drevne spildevandsbehandlingsanleeg omfattet
af afsnit 6.11 i bilag | til direktiv 2010/75/EU, under
forudseetning af at den vaesentligste forureningsbelastning
stammer fra aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 i bilag | til
direktiv 2010/75/EU

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

iii) kombineret behandling af spildevand med forskellig
oprindelse, under forudsaetning af at den vaesentligste
forureningsbelastning stammer fra aktiviteter, der er omfattet
af afsnit 4 i bilag | til direktiv 2010/75/EU.

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

BAT-AEL'erne geelder pa det sted, hvor emissionen forlader
anleeggget.

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant
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Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for
(BREF- at opfylde BAT-kravet
dokument,
kap. 3)
Tabel 1 |Tabel 1: BAT-AEL'er for direkte emissioner af TOC, Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
BAT- [COD og TSS til en vandrecipient
AEL
Tabel 2 [Tabel 2: BAT-AEL'er for direkte emissioner af Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
BAT- |nzeringsstoffer til en vandrecipient
AEL
Tabel 3 |Tabel 3: BAT-AEL'er for direkte emissioner af AOX og Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
BAT- [metaller til en vandrecipient
AEL
4. Affald
BAT 13 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.4.1 Novo Nordisk foretager arligt en miljgkortlaegning, hvor vaesentlige miljgpavirkninger identificeres. |Vurderet overholdt, ingen [Novo Nordisks affaldsguide
reducere maengden af affald til bortskaffelse, er den bedste Affald er et miljgforhold, der monitoreres og styres i henhold til Novo Nordisk Affaldsguide og lokal |aktiviteter planlagt
tilgeengelige teknik at etablere og gennemfere en affaldsprocedure. Novo Nordisk affaldshieraki
affaldshandteringsplan som et led i miljgledelsessystemet (se Se i gvrigt BAT 1 x)
BAT 1), som i prioriteringsreekkefalgen sikrer, at affald SOP nr.: 049148:
forebygges, forberedes til genanvendelse, genbruges eller Novo Nordisk Affaldshierarki: Determination of Significant Environmental Aspects
genvindes pa anden vis. Intentionen med affaldshierarkiet er at graduere affaldsbehandlingsmetoder efter deres
miljgpavirkning. Her er det valgt at inkludere det farste strategiske princip i hierarkiet for at
understrege vigtigheden af at reducere maengder og farlighed. Den gverste trekant er “det
saedvanlige hierarki”, med den behandlingsmetode med den lavest miljgpavirkning i toppen.
Reducer mangde og farlighed
Genbrug (internt / ekstemnt)
Genanvendelse (internt / ekstarnt)
Forbrznding med energiudnyttelse
Deponi med energiudnyttelse
Forbranding
Deponi undtagen
fx PVC
Jf. BAT 1 (x), BAT 7 og BAT 10 (b) sikrer Novo Nordisk at meengden af affald mininmeres ved
hjeelp af bl.a. optimeringer i processen, genvinding af ethanolaffald samt sortering af affald iht.
Novo Nordisks affaldsguide og Kalundborg Kommunes affaldsregulativ. Endvidere kan sterre
maengder af organisk affald anvendes af biogasanleeg, rensningsanlaeg samt forbraendingsanlaeg
til energiudnyttelse.
BAT 14 For at reducere maengden af spildevandsslam, der kraever 342 Virksomheden behandler ikke spildevand og der genereres derfor ikke spildevandsslam. Ikke relevant Ikke relevant

yderligere behandling eller bortskaffelse, og for at reducere
dets potentielle miljgpavirkning, er den bedste tilgaengelige
teknik at anvende en af nedenstaende teknikker eller en
kombination af disse.
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Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for
(BREF- at opfylde BAT-kravet
dokument,
kap. 3)
(a) [Konditionering (Beskrivelse: Kemisk konditionering (dvs. 3.4.23 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
tilseetning af koaguleringsmidler og/eller flokkuleringsmidler)
eller varmekonditionering (dvs. opvarmning) for at forbedre
betingelserne under slamkoncentrering/-afvanding)
(Anvendelsesomrade: Finder ikke anvendelse pa uorganisk
slam. Behovet for konditionering afhaenger af slammets
egenskaber og af det koncentrerings-/afvandingsudstyr, der
bruges).
(b) [Koncentrering/afvanding (Beskrivelse: Koncentrering kan 3.4.22 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
foretages ved hjeelp af sedimentering, centrifugering, flotation,
gravitationsband eller roterende tromler. Afvanding kan
foretages ved hjaelp af sibandspresser eller pladefilterpresser)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
(c) |Stabilisering (Beskrivelse: Slamstabilisering omfatter kemisk [3.4.2.3 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
behandling, varmebehandling, aerob nedbrydning eller
anaerob nedbrydning) (Anvendelsesomrade: Finder ikke
anvendelse pa uorganisk slam. Behovet for konditionering
afhaenger af slammets egenskaber og af det koncentrerings-
/afvandingsudstyr, der bruges).
(d) |Terring (Beskrivelse: Slammet tarres via direkte eller indirekte [3.4.2.1 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

kontakt med en varmekilde) (Anvendelsesomrade: Finder ikke
anvendelse i de tilfaelde, hvor spildvarme ikke er tilgeengelig
eller ikke kan anvendes).

5. Emissioner til luft

5.1 Opsamling af reaggas

BAT 15

For at lette genvindingen af forbindelser og reduktionen af
emissioner til luften er den bedste tilgaengelige teknik at
indkapsle emissionskilderne og sa vidt muligt behandle
emissionerne. (Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere
begraenset som fglge af driftsrelaterede spargsmal (adgang til
udstyr), sikkerhedsmaessige spegrgsmal (for at undga
koncentrationer, der ligger teet pa den nedre
eksplosionsgraense) og sundhedsmaessige spgrgsmal (nar det
er ngdvendigt med operatgradgang inde i indkapslingen)).

3.5

Rumventilation er adskilt fra procesventilation, hvilket er i overensstemmelse med BAT, som
foreskriver, at forurenende processer kgrer i lukkede systemer.

Som udgangspunkt foregar enhedsoperationer i lukkede systemer. Et evt. indgreb pa en
indkapsling pa et anleeg kan enten vaere SOP beskrevet eller der laves en risikovurdering i
arbejdstilladelsesproceduren.

For produkter indeholdende tart slutprodukt (API - Active Pharmaceutical Ingredients) i
finrensningsdelen sker opsamling af evt. produktstgv i ventilationssystemers HEPA filtre. Disse
testes for teethed 1 gang/ar. Endvidere er der differenstrykovervagning henover disse filtre incl.
alarmgraenser.

Hvor det er relevant og muligt laegges lag af nitrogen over tanke for at sikre mod diffus emission
under normal drift.

| forbindelse med nye anlaeg eller aendringer af anlaeg screenes og vurderes luftemission med
henblik pa reduktion af emissioner savel som eventuelt rensning.

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmeessig styring af

andringer

Miljatekniske beskrivelse, MTB, Afsnit H1, samt bilag 5 og

6.

Arsrapporter til Miljgstyrelsen
SAP vedligeholdelsessystem

Procedurer for vedligehold og arbejdstilladelser

5.2 Behandling af reggas
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BAT-handlingsplan:
Virksomhedens
planlagte aktiviteter for
at opfylde BAT-kravet

Virksomhedens reference til dokumentation

BAT 16

For at reducere emissionerne til luften er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en integreret
reggashandterings- og behandlingsstrategi, som omfatter
procesintegrerede r@gggasbehandlingsteknikker (Beskrivelse:
Den integrerede reggashandterings- og behandlingsstrategi er
baseret pa fortegnelsen over reggasstremme (se BAT 2), hvor
der gives farsteprioritet til procesintegrerede teknikker).

3.5.1.1

Udledning af stgv fra produktions- og forsggsanlaeg er minimal, da luftafkast fra stavende
processer er forsynet med effektive stavfiltre.
Stevfiltre vedligeholdes i hht vedligeholdsplaner i SAP

Dokumentation for kontrol af HEPA-filire sendes til Miljgstyrelsen med den arlige rapportering.

Se i gvrigt BAT 15

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

Arsrapporter til Miljgstyrelsen
SAP vedligeholdelsessystem

Procedurer for vedligehold og arbejdstilladelser

5.3 Afbreen

ding

BAT 17

For at hindre emissioner til luften fra afbraending er den bedste
tilgeengelige teknik udelukkende at gere brug af afbraending af
sikkerhedsarsager eller i forbindelse med ikke-rutinemaessige
driftsforhold (f.eks. opstart eller nedlukning) ved at anvende en
eller begge de nedenstaende teknikker.

3.5.1.3.5

Novo Nordisk har ikke afbreending/flaring af emissioner til luft.

ikke relevant

ikke relevant

(@)

Korrekt anlaegskonstruktion (Beskrivelse: Dette omfatter et
gasgenvindingssystem med tilstrackkelig kapacitet og
anvendelsen af aflastningsventiler med hgj integritet)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig i nye anleeg.
Gasgenvindingssystemer kan eftermonteres i eksisterende
anleeg).

3.5.1.3.5

ikke relevant

ikke relevant

ikke relevant

(b)

Anleegsstyring (Beskrivelse: Dette omfatter afbalancering af
breendselsgassystemet og anvendelse af avanceret
processtyring) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.5.1.3.5

ikke relevant

ikke relevant

ikke relevant

BAT 18

For at reducere emissioner til luften fra afbraending, nar en
afbraending er uundgaelig, er den bedste tilgaengelige teknik
at anvende en af eller begge de nedenstaende teknikker.

3.5.1.3.5

ikke relevant

ikke relevant

ikke relevant

(a)

Korrekt konstruktion af udstyr til afbraending (Beskrivelse:
Optimering af hgjde, tryk, assistance fra damp, luft eller gas,
typen af braenderspidser (enten indkapslede eller
afskeermede) osv. med det formal at muliggere en ragfri og
palidelig drift og sikre en effektiv forbraending af overskydende
gasser) (Anvendelsesomrade: Kan anvendes i nye
afbraendingsenheder. | eksisterende anlaeg kan anvendelsen
veere begraenset som fglge af f.eks. vedligeholdelsestidens
tilgeengelighed under anleeggets klargaring).

3.5.1.3.5

ikke relevant

ikke relevant

ikke relevant
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Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for
(BREF- at opfylde BAT-kravet
dokument,
kap. 3)
(b) [Overvagning og registrering som et led i 3.5.1.35 ikke relevant ikke relevant ikke relevant
afbreendingsforvaltningen (Beskrivelse: Lgbende overvagning
af den gas, der sendes til afbreending, malinger af parametre
(f.eks. sammensaetning, varmeindhold, assistanceforhold,
hastighed, flowhastighed for udtemningsgas og forurenende
emissioner (f.eks. NOx, CO, kulbrinter, stgj)). Registrering af
afbraendingsheendelser omfatter som regel
afbreendingsgassens estimerede/malte sammenszetning,
afbraendingsgassens estimerede/malte meengde og
operationens varighed. Registreringen ggr det muligt at
kvantificere emissionerne og potentielt at forhindre fremtidige
afbreendingsheendelser) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).
5.4 Diffuse VOC-emissioner
BAT 19 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.54 Tanke og processer med VOC er teknisk savidt muligt lukkede. Se i gvrigt BAT 15 Vurderet overholdt, ingen |Miljgtekniske beskrivelse, MTB, afsnit H.1.3
reducere diffuse VOC-emissioner til luften er den bedste aktiviteter planlagt
tilgeengelige teknik at anvende en kombination af
nedenstaende teknikker.
Teknikker vedrgrende anlaegskonstruktionen
(a) |[Begreensning af antallet af potentielle emissionskilder 3.54.2 Tanke og processer i produktionen med VOC er lukkede. Vurderet overholdt, ingen |SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmeessig styring af
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begreenset for Ved aendringer vurderes mulige diffuse kilder aktiviteter planlagt andringer
eksisterende anleeg som fglge af driftskrav).
(b) [Maksimering af de procesrelaterede inddeemningsfunktioner |3.5.4.2 Samlinger er taetnet med pakninger som i hvert enkelt tilfeelde er vurderet i fht. de pageeldende Vurderet overholdt, ingen |SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmeessig styring af
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begreenset for medier de udsaettes for udfra driftserfaringer og industriens anbefalinger. Materialevalg af aktiviteter planlagt andringer
eksisterende anlaeg som fglge af driftskrav). pakninger skal felge sundhedsmyndigheders GMP krav. For at minimere antallet af pakninger
anvendes der ligeledes i videst muligt omfang fuldsvejsede ror GMP regulations
SAP vedligeholdelsessystem
Procedurer for vedligehold
(c) |Valg af fuldsteendigt udstyr (se beskrivelsen i afsnit 6.2) 3.54.2 Samlinger er teetnet med pakninger som i hvert enkelt tilfeelde er vurderet i fht. de pageeldende Vurderet overholdt, ingen |SAP vedligeholdelsessystem/QBIQ doc handtering
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begreenset for medier de udseettes for udfra driftserfaringer og industriens anbefalinger. Materialevalg af aktiviteter planlagt
eksisterende anleeg som felge af driftskrav). pakninger skal falge sundhedsmyndigheders GMP krav. Procesudstyr er i videst muligt omfang i Procedurer for vedligehold
rustfrit stél. Procedurer for vedligehold styres i feelles IT-system (QBIQ). Vedligehold er styret, f.eks
i IT-system SAP. For at minimere antallet af pakninger anvendes der ligeledes i videst muligt
omfang fuldsvejsede rar
(d) |Facilitering af vedligeholdelsesaktiviteter ved at sikre adgang [3.5.4.2 Udstyr er designet sa vedligehold er muligt og vil blive underlagt systematisk vedligehold, hvilket  [Vurderet overholdt, ingen |SAP vedligeholdelsessystem

til potentielt laekkende udstyr (Anvendelsesomrade:
Anvendelsen kan vaere begreenset for eksisterende anlaeg
som fglge af driftskrav).

styres og dokumenteres i SAP.

aktiviteter planlagt

Procedurer for vedligehold

Teknikker vedrarende anleeggets/udstyrets konstruktion, montage og idriftseettelse
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Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for
(BREF- at opfylde BAT-kravet
dokument,
kap. 3)
(e) |[Sikring af veldefinerede og omfattende procedurer for 3.543 Valg af optimalt pakningsmateriale og optimering af samlinger er en del af projekteringen og vil Vurderet overholdt, ingen | GMP regulations
anleeggets/udstyrets konstruktion og montage. Dette omfatter blive testet ihnt. GMP regulations. For at minimere antallet af pakninger anvendes der ligeledes i aktiviteter planlagt
anvendelsen af den pakningsbelastning, der er konstrueret til videst muligt omfang fuldsvejsede rer SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmaessig styring af
flangesamlinger (se beskrivelsen i afsnit 6.2) &ndringer
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
(f)  [Sikring af solide idriftseettelses- og overdragelsesprocedurer |3.5.4.3 Alle eendringer gennemtestes inden ibrugtagning. Omfanget af kvalificeringer afheenger af Vurderet overholdt, ingen |SOP nr. 145860: How to qualify an equipment, facility,
for anleegget/udstyret, som er i overenstemmelse med udstyrets/anleeggets kritikalitet ift. produkt. Der foretages test af det installerede (kvalitet og aktiviteter planlagt utility or system
konstruktionskravene (Anvendelsesomrade: Generelt funktion), af anlaeggets operationelle funktioner og af anlaeggenes funktion i samspil som
anvendelig). specificeret. Til sidste valideres hele processen med fokus pa produktet. | enkelte tilfselde ved ikke SOP nr. 130633 Qualification of equipment, facility, utility
kritisk udstyr kan test undtages. and system
Teknikker vedrgrende anleegsdriften
(g9) |[Sikring af god vedligeholdelse og rettidig udskiftning af Procesudstyr vil blive underlagt vedligehold i henhold til plan styret og dokumenteret i SAP iht. Vurderet overholdt, ingen |SAP vedligeholdelsessystem
udstyret (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). GMP regulations, driftsikkerhed og/eller andre krav (fx. sikkerhedskrav) aktiviteter planlagt
Procedurer for vedligehold
(h) [Anvendelse af et risikobaseret laekagedetektions- og 3.544 Afhaengigt af anlaeg er der forskellige systemer til lazkagedetektion og SAP anvendes til styring af |Vurderet overholdt, ingen |SAP vedligeholdelsessystem
reparationsprogram (LDAR) (se beskrivelsen i afsnit 6.2) reparationer. Vedligeholdelsessystemer sikrer mod utilsigtet diffus emission, hvorfor det ikke aktiviteter planlagt
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). vurderes relevant at implementere laekagedetektionsprogrammer for diffus emission. Procedurer for vedligehold
Sensorer og detektorer til bl.a. registering af ethanolleekage minimerer risikoen for sterre laekager.
Hvor det er relevant er der overvagning med alarmgreenser i centrale overvagningssystemer i de
enkelte fabrikker herunder automatisk sikringssystemer ved stgrre laekager. Frekvens for
Kalibrering/justering af sensorer/detektorer styres vha. programmet SAP
0] Sterst mulig forebyggelse af diffuse VOC-emissioner, 3.54.5 Se BAT 15. Diffuse kilder fors@ges reduceret i videst muligt omfang ved at indkapsle og lukke Vurderet overholdt, ingen |SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmeessig styring af
opsamling af dem ved kilden og behandling af dem processer. aktiviteter planlagt &ndringer
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
5.5 Lugtemissioner
BAT 20 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.55.2 Hver 3. ar foretages lugtmalinger pa relevante kilder i henhold til vilkar i miljggodkendelse Vurderet overholdt, ingen |Revurdering af miljggodkendelse af 6. februar 2013, vilkar
reducere lugtemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at aktiviteter planlagt D1 og D2
etablere, gennemfare og regelmaessigt gennemga en Der foretages daglige runderinger inde pa og udenfor site Kalundborg af sitens miljgvagt med
lugthandteringsplan som et led i miljgledelsessystemet (se henblik pa hurtig identificering og fjernelse af lugtgener
BAT 1). Denne plan skal omfatte alle falgende elementer SLA vedr. lugtrundering intern og ekstern pa site KA
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen er begraenset til tilfeelde, (NZ dok. nr. KaBaW-MILO09, vers. 29.0)
hvor lugtgener kan forventes eller er blevet dokumenteret):
(i) En protokol, der indeholder de relevante handlinger og 3.55.2 Egenkontrol styres via vilkarsstyring SOP Vurderet overholdt, ingen |Procedure for vilkarsstyring
tidsfrister aktiviteter planlagt
(ii)  |En protokol for gennemfgrelsen af lugtovervagning 3.55.2 Se BAT 20. Vurderet overholdt, ingen |lkke relevant
aktiviteter planlagt
(iii) [En protokol for reaktionen pa de identificerede lugthaendelser |3.5.5.2 Se BAT 20. Vurderet overholdt, ingen |lkke relevant

aktiviteter planlagt
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Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for

(BREF- at opfylde BAT-kravet

dokument,

kap. 3)

(iv) |[Etlugtforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til|3.5.5.2 Lugtmaleprogram er aftalt med Miljgstyrelsen. Vurderet overholdt, ingen |lkke relevant
at identificere kilden/kilderne, male/estimere aktiviteter planlagt
lugteksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og
gennemfgre forebyggelses- og/eller
reduktionsforanstaltninger.

BAT 21 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.554 Lugtemissioner s@ges minimeret. Vurderet overholdt, ingen |Emissionsoversigter
reducere lugtemissionerne fra spildevandsopsamling og - aktiviteter planlagt
behandling og fra slambehandling er den bedste tilgaengelige Procedurer for drift af anlaeg samt for vedligehold
teknik at anvende en af nedenstaende teknikker eller en
kombination af disse.

(@) |Minimering af opholdstiden (Beskrivelse: Minimering af 3.5.54 Se BAT 21. Vurderet overholdt, ingen |lkke relevant
opholdstiden for spildevand og slam i opsamlings- og aktiviteter planlagt
opbevaringssystemer, navnlig under anaerobe forhold)

(Anvendelsesomrade: Anvendeligheden kan vaere begraenset
for eksisterende opsamlings- og opbevaringssystemer).

(b) [Kemisk behandling (Beskrivelse: Anvendelse af kemikalier til |3.5.5.4 Se BAT 21. Vurderet overholdt, ingen |lkke relevant
at nedbryde eller reducere dannelsen af lugtforbindelser aktiviteter planlagt
(f.eks. oxidation eller bundfaeldning af svovlbrinte)

(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

(c) |Optimering af aerob behandling 3.554 Se BAT 21. Vurderet overholdt, ingen |lkke relevant
(Beskrivelse: Dette kan omfatte: aktiviteter planlagt
i) kontrol af iltindholdet
ii) hyppig vedligeholdelse af luftningssystemet
iii) brug af ren ilt
iv) fiernelse af skum i tankene)

(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

(d) [Indkapsling (Beskrivelse: Tildeekning eller indkapsling af 3.5.54 Denne metode anvendes ikke. Ikke relevant Ikke relevant
faciliteter til opsamling og behandling af spildevand og slam
med henblik pa at opsamle den lugtende raggas til yderligere
behandling) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

(e) ["End-of-pipe"-behandling 3.5.54.2 Denne metode anvendes ikke. Ikke relevant Ikke relevant

(Beskrivelse: Dette kan omfatte:

i) biologisk behandling

i) termisk oxidation)

(Anvendelsesomrade: Biologisk behandling finder
udelukkende anvendelse pa forbindelser, som er letoplaselige
i vand, og som er let biologisk nedbrydelige).

5.6 Stajemissioner

BAT 22

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere stgjemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at
etablere og gennemfgre en stgjhandteringsplan som et led i
miljgledelsessystemet (se BAT 1). Denne plan skal omfatte
alle fglgende elementer (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er
begraenset til tilfaelde, hvor stgjgener kan forventes eller er
blevet dokumenteret):

3.1.2

Site kalundborg gennemfgrer stgjkortlaegninger i overensstemmelse med vilkar i eksisterende
miljggodkendelse. Alle betydende eksisterende stgjkilder indgar med stajmalinger hvert 6 ar. Nye
stgjkilder males i overensstemmelse med vilkar.

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

Rapport: Miljgmaling Ekstern stgj. Novo Nordisk A/S og
Novozymes A/S Kalundborg. Ekstern stgjkortlaegning
2017.

Miljateknisk beskrivelse, MTB Kalundborg, afsnit H3

NN har serviceaftale med akkrediteret eksternt
stgjmalingsfirma
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Kolonne |Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens reference til dokumentation
1: BATC- BAT- Virksomhedens
nummer referencenr. planlagte aktiviteter for
(BREF- at opfylde BAT-kravet
dokument,
kap. 3)
(i) |En protokol, der indeholder de relevante handlinger og Indgar i stgjkortlaegningen; ved overskridelser i kortlaegningen udarbejdes handlingsplan med Vurderet overholdt, ingen |Miljgteknisk beskrivelse, MTB Kalundborg, afsnit H3
tidsfrister tidsfrister. aktiviteter planlagt Stajkortlaegning/ evt. stgjhandlingsplan
(ii) |En protokol for gennemfarelsen af stgjovervagning Indgar i stgjkortlaegningen Vurderet overholdt, ingen |Miljgteknisk beskrivelse, MTB Kalundborg, afsnit H3
aktiviteter planlagt
(iii) |En protokol for reaktionen pa de identificerede stgjhaendelser Indgar i stgjkortlaegningen; ved overskridelser i kortlaegningen udarbejdes handlingsplan med Vurderet overholdt, ingen |Miljgteknisk beskrivelse, MTB Kalundborg, afsnit H3
tidsfrister. aktiviteter planlagt Stajkortlaegning/ evt. stgjhandlingsplan
(iv) |Et stgjforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til Indgar i stajkortlaegningen Vurderet overholdt, ingen |Miljgteknisk beskrivelse, MTB Kalundborg, afsnit H3
at identificere kilden/kilderne, male/estimere aktiviteter planlagt
stgjeksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og
gennemfgre forebyggelses- og/eller
reduktionsforanstaltninger.
BAT 23 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, | forbindelse med nye projekter vurderes placering af og stgjbidrag fra nye stgjkilder i forhold til at |Vurderet overholdt, ingen [SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgemaessig styring af

reducere stgjemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at
anvende en af nedenstaende teknikker eller en kombination af
disse.

sikre overholdelse af stgjgreensevaerdier i omgivelserne.

aktiviteter planlagt

&ndringer

(a)

Passende placering af udstyr og bygninger (Beskrivelse:
Foragelse af afstanden mellem kilden og modtageren og
anvendelse af bygninger som stgjskaerme)
(Anvendelsesomrade: Ved eksisterende anleeg kan der veere
begraenset mulighed for at flytte udstyr, fordi der mangler
plads, eller fordi det ville veere forbundet med for store
omkostninger).

Disse forhold inddrages i forbindelse med projektering af nye projekter.

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmeessig styring af
andringer

Driftsforanstaltninger

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) bedre inspektion og vedligeholdelse af udstyr

ii) lukning af dgre og vinduer i lukkede arealer i videst muligt
omfang

i) betjening af udstyr foretaget af erfarent personale

iv) undgéelse af stgjende aktiviteter om natten, hvis muligt
v) regler for stgjkontrol i forbindelse med
vedligeholdelsesarbejde)

(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

i) Udstyr er underlagt vedligehold, som styres i hht. vedligeholdelsesplaner i SAP.

li) Farmaceutisk produktion i kontrollerede og klassificerede omrader uden abne dgre og vinduer
i) Betjening af udstyr sker ved erfarent og/eller uddannet og treenet personale.

iv) Stgjende udstyr f.eks. Tung trafik, ungdig ventilation og kel undgas hvis muligt i natperioden.
Mulige kilder identificeres i forbindelse med stgjkortlaegning og sendringer i produktionen

v) AEndringer, herunder vedligehold screenes i henhold til stgjemissioner. | forbindelse med
vedligeholdelsesarbejde stilles krav til leverandgrer.

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

i-ii, v) SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmaessig
styring af aendringer

i + v) Uddannelsesmatrix/EHS training matrix pa
globeshare. implementeres via ISOtrain

SOP nr. 044249 EHS management (kap 3 Organise EHS
work).

iv) Rapport: Miljgmaling Ekstern stgj. Novo Nordisk A/S
og Novozymes A/S Kalundborg. Ekstern stgjkortlaegning
2017.

v) Procedurer for vedligehold

(c)

Stajsvagt udstyr (Beskrivelse: Dette omfatter stgjsvage
kompressorer, pumper og braendere) (Anvendelsesomrade:
Geelder kun, hvis udstyret er nyt eller udskiftet).

Se BAT 23

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmeessig styring af
andringer
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Kolonne
1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3:
BAT-

referencenr.

(BREF-
dokument,
kap. 3)

BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet

BAT-handlingsplan:
Virksomhedens
planlagte aktiviteter for
at opfylde BAT-kravet

Virksomhedens reference til dokumentation

Stgjdeempende udstyr

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) stgjdeempere

ii) isolering af udstyr

i) indkapsling af stgjende udstyr

iv) stgjdeempning af bygninger)

(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begraenset som
falge af pladskrav (for eksisterende anlaeg),
sundhedsmaessige og sikkerhedsmeaessige spgrgsmal).

En del af virksomhedens stgjkilder er stgjdaempet for at sikre overholdelse af stgjvilkar. Typen af
deempning afthaenger af typen af det enkelte udstyr samt dets placering.
Daempningsforanstaltninger fremgar af stgjkortlaegningen.

Hvis der i forbindelse med stajkortlaegninger, vedligehold etc. identificeres udstyr, der medvirker til
at stajvilkar ikke kan overholdes, vil stgjdaempende tiltag blive implementeret.

Ved udendagrs etablering af nyt stgjende udstyr vil der blive udarbejdet en miljgvurdering inden
aendringen foretages og der laves en simuleret beregning/"Maling" vha. et
stgjkortlaegningsprogram. Viser stgjen at kunne give en signifikant pavirkning pa omgivelserne ift.
kravene i miljiggodkendelsen, vil der blive kigget pa designmuligheder for minimering af
pavirkningen. | visse tilfaelde vil der efter implementering af stgjgivende udstyr blive fulgt op med
verificerede malinger.

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmaessig styring af
&ndringer

Rapport: Miljgmaling Ekstern stgj. Novo Nordisk A/S og
Novozymes A/S Kalundborg. Ekstern stgjkortlaegning
2017.

NN har serviceaftale med akkrediteret eksternt
stgjmalingsfirma

Ste@jbegraensning (Beskrivelse: Indsaetning af barrierer mellem
stgjkilder og modtagere (f.eks. stgjmure, volde og bygninger)
(Anvendelsesomrade: Gaelder kun for eksisterende anlaeg,
eftersom konstruktionen af nye anlaeg burde ggre denne
teknik overfladig. Ved eksisterende anleeg kan der veere
begraenset mulighed for at indsaette barrierer, fordi der
mangler plads).

Ngdvendigheden af stgjbegraensning vurderes i forbindelse med projektering af anleegget.

Vurderet overholdt, ingen
aktiviteter planlagt

SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmaessig styring af
&ndringer

NN har serviceaftale med akkrediteret eksternt
stgjmalingsfirma
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