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1. Indledning

Novo Nordisk A/S i Kalundborg er beliggende i et industriomréde i udkanten af
Kalundborg by. Virksomheden er en medicinalvirksomhed, der i Kalundborg bl.a.
producerer diabetes- og bladermedicin. Virksomheden har et antal bygninger pé
arealet syd for banen.

Virksomheden ansker at etablere produktion pa arealet nord for banen og har ud-
arbejdet en miljokonsekvensrapport. Rapporten har varet i offentlig hering sam-
men med udkast til miljggodkendelse i perioden 2. august til 27. september 2021.

Virksomheden gnsker at etablere en ny bygning, som benavnes KA, med en ny fin-
rensningsfabrik til diabetesmedicin, jf. bilag B. I bygningen etableres tre proceslin-
jer samt lager, utility og support. Processerne bestar af oprensningsprocesser,
filtreringer, procestanke til kemiske reaktioner samt sprayterringsanlag, og alle
processerne foregar i dag i eksisterende bygning HA/HR.

Udendors placeres et utility-omrade med destillationskolonner til ethanol regene-
rering, en tankfarm til ethanol- og wastetanke, som dekkes af grus, og tilhgrende
rorbroer. Desuden placeres storre ravaretanke pa utility-omradet.

Den 3. juni 2020 revurderede Miljgstyrelsen miljggodkendelserne for virksomhe-
den. Miljgstyrelsen finder, at aktiviteterne kan falde ind under den galdende god-
kendelse for virksomheden med tilfgjelse af de vilkar, som fremgar af det efterfol-
gende.

Den 12. juli 2021 traf Miljestyrelsen afgorelse om, at det ansggte ikke kraever udar-
bejdelse af basistilstandsrapport. Denne afggrelse ses i bilag C.

Indledning
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2. Afggarelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i ansggningerne, hvoraf hovedindholdet ses i bilag B,
miljegodkender Miljostyrelsen hermed den nye finrensningsfabrik.

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.
Den godkendte aktivitet er som udgangspunkt retsbeskyttet i en periode pa 8 ar fra
godkendelsens dato. Godkendelsen tages op til revurdering i overensstemmelse
med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder nar EU-
Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer

virksomhedens hovedlistepunkt

Godkendelsen gives som et tillaeg til revurdering af 3. juni 20201 med de vilkars-
ndringer, som fremgér af det efterfolgende.

I afggrelsen er anvendt populernavne for love og bekendtgerelser. En samlet over-
sigt fremgar af afsnit 5.1.

2.1  Vilkér for miljggodkendelsen
A Generelle forhold
Ingen nye vilkar

B Indretning og drift
Ingen nye vilkar

C Luftforurening
Ingen nye vilkar

D Lugt

Ingen nye vilkar

E Spildevand

Ingen nye vilkar

F Stgj

Ingen nye vilkar

1 Ses i DMA, https://dma.mst.dk/vis-sag/922521

Afgorelse og vilkar
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G Affald

Ingen nye vilkar

H Jord og grundvand

Hi2a  Nye overjordiske ror, som indeholder kemikalier eller processpildevand,
skal etableres med ekstra sikring mod forurening af jord og grundvand i
tilfzelde af laekage.

Den ekstra sikring kan best4 i, at rerene er fort over teet belegning med
mulighed for opsamling af spild, eller den kan besta i dobbeltrer med lee-
kagedetektion. Andre lgsninger, som giver tilsvarende sikring, kan accep-
teres af tilsynsmyndigheden.

Hi2b  Virksomheden skal have en plan for regelmassig inspektion og vedlige-
hold af overjordiske spildevandsreor.

Virksomheden skal en gang arligt redeggare for status for egenkontrol af
teethed af overjordiske spildevandsrar. Forste redegorelse skal fremsen-
des med arsrapport efter idriftseettelse af de farste overjordiske spilde-
vandsror.

I Indberetning/rapportering
Vilkar I3 aendres til folgende, idet @&ndringen i pkt. j) er anfert med kursiv:

I3 En gang om &ret skal virksomheden sende en opggrelse til tilsynsmyndig-
heden med folgende oplysninger:

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

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

d) Resultater af de i lgbet af dret gennemforte emissionsmalinger, 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. vilkar D3. Hvis der ikke er foretaget lugtméling, skal det
fremga, hvornar den naeste gang skal foretages

g) Opdateret stgjkortlaegning, jf. vilkar F3.

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

i)  Oversigt over gennemfarte 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 H12 og H12b.

Afgorelse og vilkar

Side 3 af 16



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

Rapporten skal vere tilsynsmyndigheden i haende inden 1. juni.

J Risiko/forebyggelse af stgrre uheld

Ingen nye vilkar

K Ophar

Ingen nye vilkar

Afgorelse og vilkar Side 4 af 16



3. Vurdering og
bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afgarelse

Miljgstyrelsen finder, at det ansegte lever fuldt op til BAT, for omgivelserne sar-
barhed og generelt i overholdelse af gaeldende og nye vilkar for produktionen.

3.2 Vurdering

Beliggenhed

Det ansggte er i henhold til Kalundborg Kommuneplan 2017-2028 beliggende in-
den for rammeomrade Kos.E12, som er udlagt til erhvervsomrade for tungere er-
hverv. Omradet er ligeledes omfattet af lokalplan 571 for erhvervsomrade Hallas
Allé Nord samt kommuneplantilleeg nr. 2 til Kommuneplan 2017-2018.

Der er udarbejdet miljokonsekvensrapport, som omfatter det ansggte. Rapporten
gennemgar, hvilken pavirkning det ansggte vil fa pa sundhed, biologisk mangfol-
dighed og naturtyper, jord, vand, luft, klima, kulturarv og landskab. Samlet vurde-
res det i rapporten, at det anskede kan etableres uden vasentlig pavirkning af
menneskers sundhed, miljg, naturomrader, rekreative interesser, kulturmiljo eller
trafik.

Det naermeste Natura 2000-omrade er omréde 166: Resnees og Rasnaes Rev, som
er beliggende mere end 3 km vest for det ansagte. Det ansggte vurderes ikke at
kunne pavirke dette omréde eller nogen kendte bilag IV-arter.

Det ansggte ligger i et omrade med begraensede drikkevandsinteresser, jf. udpeg-
ningsbekendtgerelsen.

BAT

Godkendelsen sker som tilleg til revurdering udfert 2020, hvor virksomhedens
vilkér blev sat i overensstemmelse med CWW-BREF. Miljgstyrelsen vurderer, at
udvidelsen kan overholde disse BAT-krav.

BREF for emissioner fra oplagring angiver, at det er BAT at placere nye tanke over-
jordisk. Virksomheden har gnsket at placere tankene nedgravede, hvilket dels mi-
nimerer brandfare, og dels minimerer diffuse emissioner som falge af temperatur-
svingninger. Med den valgte lasning, som er at placere tanken i et betonkar med
overviagningsmulighed, finder Miljostyrelsen, at der er opnéet et miljgbeskyttelses-
niveau som svarer til overjordisk placering af tankene.

Det anfores i ansggningen, at afkastluft fra pafyldning fares tilbage til tankbil. Mil-
jostyrelsen satter ikke vilkdr om dette, idet afkastluft fra tanke pa virksomheden
som helhed er reguleret af geeldende vilkar om bl.a. kontrol og minimering af dif-
fuse emissioner.

Vurdering og bemerkninger
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3.3 Begrundelser for vilkar

I revurderingen? er sat en lang rakke vilkar, som ogsa bliver geldende for udvidel-
sen. Miljgstyrelsen vurderer, at disse vilkar er tilstraekkelige til at regulere forure-
ningen fra udvidelsen med de enkelte undtagelser i form af nye vilkar.

I det folgende knyttes nogle fa kommentarer til de gaeldende vilkér, og de nye vil-
kar begrundes.

A Generelle forhold
Revurderingen satter vilkar til miljgledelse og til kortlaeegning af luftforureningen
béde fra afkast og fra diffuse kilder.

B Indretning og drift

Vilkar i revurderingen betyder, at nye anleeg i videst muligt omfang skal konstrue-
res med fuldsteendigt (teet) udstyr. Luften skal kunne spredes frit, og der skal veere
maélestudse pa relevante afkast.

C Luftforurening

Revurderingen satter vilkdr om absolutfiltre pa de afkast, hvor der kan fore-
komme laegemidler. Der er sat B-veerdier (immissionsgranser) for en rakke stof-
fer, og der er sat vilkdr om lgbende maling af alle relevante afkast over en periode
pa 5 ar, og om arlig beregning af immissionen. Der skal (vilkar C8) laves maling
for nye afkast senest 3 maneder efter at normal produktion er begyndt.

Virksomheden har i ansggningen sendt en beregning, som viser, at de geldende B-
vaerdier (immissionsgraenser), som er sat i revurderingen, kan overholdes for udvi-
delsen. Der er endnu ikke lavet mélinger for alle afkast pd den gvrige virksomhed,
hvorfor det ikke er muligt at lave en beregning for hele virksomheden.

D Lugt
Miljestyrelsen vurderer ikke, at udvidelsen vil medfere lugtgener. Den samlede
virksomhed er omfattet af lugtvilkér pa 10 LE.

E Spildevand

Spildevand fra produktionen ledes til forrensning pa renseanleeg syd for banen,
som tilhgrer Novozymes. Fra dette renseanlaeg ledes spildevandet til rensning pa
kommunalt renseanlaeg i henhold til tilslutningstilladelse fra Kalundborg Kom-
mune.

Overfladevand (regnvand) ledes til regnvandsbassin og bortledes i henhold til til-
slutningstilladelse fra Kalundborg Kommune.

Kommunens bemarkninger vedr. spildevand ses i afsnit 3.4.1.

2 Ses i DMA, https://dma.mst.dk/vis-sag/922521
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F Stgj

Virksomheden har indsendt en beregning af stgj fra udvidelsen. Udvidelsen inde-
holder et antal yderligere stgjkilder fra selve anlaegget. Beregningen medtager ogsa
persontrafik til og fra anlaegget, idet personalet har en parkeringsplads pa virk-
somhedens omrade. Desuden sker der en sendret spredning af stgjen pa grund af
de nye bygninger.

I forhold til stgjen i dag- og aftentimerne er der ingen bemerkninger, idet disse
overholder de nuvarende granser, som er sat i henhold til stgjvejledningen.

I forhold til stgjen i nattetimerne (22.00-6.00) har virksomheden vilkér om max.
41 dB(A). Stgjvejledningen har vejledende graenser pa 35 hhv. 40 dB, afhangig af
karakteren af de enkelte omréader.

/ZEndringerne i natstgjen i de 18 referencepunkter ses her, sammenstillet med de
vejledende graenseverdier:

Malepunkt Stgj Efter ud- | £ndring, | Green- | Vejledende
2020, videlsen, | dB(A) se- graense-
dB(A) dB(A) veerdi, | veerdi,

dB(A) | dB(A)

A, Slagelsevej 177 40,3 40,3 0 41 35

B, Knuds Allé 12 35 35 0 41 35

C, H/F Rynkevang 38,1 38,1 0 41 35

D, Holbaekvej 145 41,3 41 -0,3 41 40

E, Rendsborggard 37,2 37,2 0 41 40

F, Rynkevang 40,5 40,6 0,1 41 35

G, H/F Stejlhgj 41 40,9 -0,1 41 35

H, Ingeborgs Allé 9 41,1 411 0 41 35

I, Ingeborgs Allé 35 39,5 39,2 -0,3 41 35

J, Fuglebzeks Allé 21 39,6 39,6 0 41 35

K1, Valmuevej 3 40,3 40,4 0,1 41 35

L, Hanevaenget 8 39,7 39,7 0 41 35

E1, Holbaekvej 141 40,2 41 0,8 41 35

E2, Holbaekvej 147 39,3 33,3 -6 41 40

E3, Holbzekvej 76 35,5 311 -4,4 41 40

E4, Temmerupvej 42 30,6 28,4 -2,2 41 40

E5, Hovvejen 114 35,3 32,4 -2,9 41 40

E6, Hovvejen 110 39,9 40,9 1 41 40

Det fremgér, at udvidelsen kan ske inden for de galdende graenseveaerdier.

Eksisterende virksomheder, som har lempede stgjvilkar, ber ifelge stgjvejlednin-
gen og saedvanlig praksis med tiden nedbringe stgjbelastningen, sa de vejledende

Vurdering og bemerkninger
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granser overholdes. Indtil dette er opnéet, ber det som minimum sikres, at udvi-
delser af virksomhederne ikke bevirker, at det bliver sveerere at nd ned pé de vejle-
dende graenser.

Miljgstyrelsen kan konstatere, at stgjen efter udvidelsen er usendret i 7 reference-
punkter og dalet i 7 punkter (pga. skeermning fra bygningerne). Desuden er stgjen
steget i 4 referencepunkter. Generelt gaelder, at dempningerne er storre end stig-
ningerne.

P& denne baggrund vurderer Miljgstyrelsen, at udvidelsen ikke begraenser mulig-
heden for at n ned pa de vejledende granser.

G Affald

Der sker ingen andringer i de maksimalt tilladte storrelser pa affaldsoplag.

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

Beskyttelse af jord og grundvand
I gzeldende miljegodkendelse er der sat folgende vilkar til spildevandsledninger og
ror med indhold af kemikalier:

Hi1 Virksomheden skal have en plan for regelmseessig inspektion og vedlige-
hold af fabriksomradets spildevandskloakker. Planen skal sikre, at stik-
ledninger/aflebsinstallationer 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 udfores af et godkendt firma optaget i Danske TV-
inspektionsfirmaers Kontrolordning. Tathedsprevninger skal foretages
efter retningslinjerne 1 DS 455.

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

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

Hvad angar de nedgravede rerstreekninger skal planen indeholde en over-
sigt over de nedgravede rerstreekninger, hvilke kemikalier der transporte-
res 1 streekningen og rorferingens konstruktion.

Virksomheden skal en gang arligt redegore for status for egenkontrol af

taethed af alle kemikalieror. Forste redegorelse skal fremsendes med ars-
rapport for 2021.

Vurdering og bemerkninger
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Nyt vilkar Hi2a

Med udvidelsen etableres nye overjordiske spildevandsrar, idet spildevandet fra
udvidelsen fores hen over banearealet for at blive behandlet pa renseanlaegget syd
for banen.

For at sikre mod forurening af jord og grundvand skal alle nye overjordiske ror til
kemikalier og spildevand etableres med dobbeltsikring.

P4 den eksisterende virksomhed er dette opfyldt ved at rgrene normalt er placeret
over tatte beleegninger, som kan opsamle et eventuelt spild. Herunder er der sat
vilkar om, at der skal vare afspeerring, som sikrer, at et eventuelt spild ikke ledes
til regnvandssystemet men til renseanlaeg. Dette vilkar vil ogsa gaelde for udvidel-
sen.

Men serligt af hensyn til rer med spildevand eller kemikalier, som fores over ba-
nen, er det ngdvendigt at lave sikring pa en anden made. Miljgstyrelsen har derfor
sat vilkdr om, at rerene skal laves som dobbeltrgr med leekagedetektion.

Vilkaret er sat generelt og omfatter nye ror bide med spildevand og med kemika-
lier, séledes at eventuelle udslip bliver opsamlet fra alle nye ror.

Nyt vilkar Hi12b
Med udvidelsen laves overjordiske spildevandsrer, hvilket ligger ud over vilkarene
H11 og H12. Der sattes derfor vilkar, som medtager disse.

Virksomheden skal labende kontrollere de overjordiske spildevandsror for teethed.
Frekvensen fastsattes ud fra leveranderens oplysninger og virksomhedens erfarin-
ger fra miljoarbejdet, og Miljostyrelsen forer tilsyn med dette.

Overvagning af jord og grundvand

I gzeldende miljegodkendelse er der sat vilkar om lgebende monitering af jord og
grundvand, jf. godkendelsesbekendtgerelsen, § 21, stk. 2. I forhold til udvidelsen
skal Miljestyrelsen vurdere, hvorvidt det er relevant at seette tilsvarende vilkar i
forhold til udvidelsen.

I bilag C ses en gennemgang i forhold til reglerne om basistilstandsrapport. Det
fremgar, at der forekommer 6 stoffer, som kan give risiko for varig forurening af
jord eller grundvand i tilfaelde af udslip. Stofferne hdndteres med dobbeltsikringer
og pa en sa forsvarlig made, at Miljastyrelsen har afgjort, at der ikke er grundlag
for at kraeve basistilstandsrapport.

Virksomheden ligger ikke i et omréde med serlige drikkevandsinteresser eller i
indvindingsopland til vandvaerker, og virksomheden ligger ikke taet pa en reci-
pient. Den ligger dermed ikke teet pa seerligt sarbare omrader.

Miljestyrelsen vurderer, at hdndteringen af stoffer pa virksomheden, bade de 6
som kan give varig forurening og de gvrige stoffer, som for nogles vedkommende
kan give umiddelbar forurening (f.eks. syrer, baser og sprit), sker sa forsvarligt og
beskyttet, at der ikke er grundlag for at stille vilkdr om monitering.

Vurdering og bemerkninger
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I Indberetning/rapportering

Zndret vilkdr I3

Vilkaret konsekvensrettes i forleengelse af nyt vilkir Hi12b, siledes at Miljgstyrel-
sen hvert ar modtager status for kontrol af de nye overjordiske spildevandsrer.

J Risiko/forebyggelse af stgrre uheld
Risikomyndighederne har set miljgansggningen og har ikke nogen bemarkninger,
som ger det relevant at seette yderligere vilkar.

K Ophar

Ifolge geeldende vilkar skal virksomheden i tilfzelde af ophgr foretage de relevante
undersggelser af jordens forureningstilstand. Dette vilkér vil med udvidelsen ogsa
omfatte de nye arealer.

3.4 Udtalelser og hgringssvar

3.4.1 Udtalelse fra Kalundborg Kommune
Den 8. juli 2021 har Kalundborg kommenteret ansggningen saledes:

Planforhold

Det ansegte er i henhold til Kalundborg Kommuneplan 2017-2028 beliggende in-
denfor rammeomrdde Kos.E12, som er udlagt til erhvervsomrdde til tungere er-
hverv. Omradet er ligeledes omfattet af lokalplan 571 for erhvervsomrdde Hallas
Alle Nord samt kommuneplantillzeg nr. 2 til Kommuneplan 2017-2028.

Pa oversigtsplanen (bilag 1 til den miljetekniske beskrivelse af ny finrensningsfa-
brik) er der angivet, at bygningens hajde er pd 18 meter. Jf. lokalplanens bestem-
melser § 6.3. kan bygningshejden kun vere 16 meter, dog kan der jf. § 6.9 i del-
omrdde E1 opfores bygninger op til 25 meter, safremt det kan godtgeres, at der
er et produktionsmaessigt hensyn.

Ud fra det fremsendte bilag 12 er de nye bygninger rykket mod nord, der hvor
det principielle vejudlzeg / gron kile er knyttet op til sigtelinjen til Tommerup
Kirke jf. bilag 3 i lokalplan 571. Dette er et opmaerksomhedspunkt fra Kalundborg
Kommunes side.

Affald
Ingen bemaerkninger.

Processpildevand

Processpildevand fra den nye finrensningsfabrik vil blive ledt til Novozymes Mil-
Jotekniks rensningsanlaeg inden tilledning til Kalundborg Centralrenseanlzeg. Af
ansogningen fremgdr det, at der ikke vil forekomme nye stoffer i processpilde-
vandet i forhold til processpildevandet fra de ovrige produktioner pa siten i Ka-
lundborg.

Derudover oplyser Novo Nordisk A/S, at spildevandsmangden fra den nye fa-
brik i den indledende projektfase er estimeret til ca. 1.260.000 m3 spildevand ar-
ligt ved fuld drift af hele fabrikken. Desuden oplyser Novo Nordisk A/S, at der i
designfasen vil blive arbejdet med miljobevidst projektering, som bl.a. omhandler
vandbesparende tiltag og genbrug af spildevand, og som folge heraf forventer
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Novo Nordisk A/S, at den drlige spildevandsmaengde kan blive reduceret vaesent-
ligt.

Idriftsaettelsen af fabrikken forventes at ske lobende over 3 faser med en proces-
linje ad gangen, og hele fabrikken forventes forst at vaere i fuld drift i 2026. Novo
Nordisk A/S oplyser, at spildevand fra den forste del af fabrikkens idriftsattelse
kan rummes indenfor den eksisterende tilslutningstilladelse for Novozymes Mil-
Jeteknik, og at pd leengere sigt arbejdes der pa, at Novozymes Miljoteknik far en
udvidet tilslutningstilladelse, og Kalundborg Central Renseanleaeg fdr en ny ud-
ledningstilladelse.

Kalundborg Kommune har i marts mdned modtaget ansegning om en ny tilslut-
ningstilladelse fra Novozymes Miljoteknik om en foreget spildevandsmangde.
Ansegningen har efterfolgende vaeret sendt 1 horing hos Kalundborg Forsyning
A/S. Forsyningen har i deres horingssvar til Kalundborg Kommune oplyst, at de
ikke her og nu kan modtage den ansegte forogede spildevandsmaengde, da Ka-
lundborg Centralrenseanlaeg derved ikke vil kunne overholde vilkarene i deres
eksisterende udledningstilladelse.

Kalundborg Forsyning har igangsat arbejdet med at ansege om en ny udled-
ningstilladelse, og Kalundborg Kommune er i dialog med Forsyningen om arbej-
det med ansegningen. Derudover er Kalundborg Forsyning i dialog med Novozy-
mes Miljoteknik om sGvel den ansegte foregede hydrauliske belastning og den
fremtidige spildevandssammenszaetning.

Kalundborg Kommune har derfor svaret til Novozymes Miljoteknik, at kommu-
nen ikke allerede pd nuveaerende tidspunkt kan pabegynde sagsbehandlingen af
en ny tilslutningstilladelse. Efterfolgende har Novozymes Miljeteknik orienteret
Kalundborg Kommune om, at man forventer at fremsende en revideret ansog-
ning om ny tilslutningstilladelse i andet halvar af 2021.

Regnvand

Der er i afsnit H2 naevnt, at regnvand fra omradets befaestede areal og tag fores i
eget separat kloaksystem og vil blive ledt via regnvandsbassin til offentligt regn-
vandssystem.

Det er ikke naermere specificeret, hvilket regnvandsbassin der er tale om, og hel-
ler ikke hvilket offentligt system der udledes til. Dette skal udspecificeres nzer-
mere. I den forbindelse skal Kalundborg Forsyning inddrages hurtigst muligt,
med henblik pd at finde losninger til afledning af overfladevandet.

Bilag IV-arter og Natura 2000

Kalundborg Kommune er i dialog med Novo Nordisk A/S om de § 3-beskyttede
soer, der omtales 1 afsnit D1, herunder for at sikre at den lokalplanbestemmelse
der er lagt for omrddet (= ”8.5 Der skal udarbejdes en samlet beplantnings- og
plejeplan for omrdaderne G1 og G2”, jf. https://dokument.plan-

data.dk/20 9579293 15635293406045.pdf) bliver overholdt sidelobende med, at
§ 3-beskyttelsen respekteres.

Der er ikke andre, narliggende, § 3-beskyttede naturomrdader, der pavirkes af
det ansegte, ligesom afstanden til naermeste Natura 2000-omrdade pa ca. 3 km3
gor, at kommunen ikke finder det relevant at tro, at nogen pavirkning vil ske.

3 Til spidsen af Gisselere i Natura 2000-omrade nr. 166, mélt pa tvaers af Kalundborg by, inkl. industri-
omradet i Kalundborg Havn
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Kalundborg Kommune har ikke kendskab til levesteder for eller enkeltfund af bi-
lag IV-arter i neeromrddet, men forekomst af flagermus og evt. ogsé spidssnudet
fro og stor vandsalamander kan dog ikke udelukkes.

Disse arter vil i sa fald naeppe veere til stede pd storstedelen af arealet, der pt. ud-
gores af en dyrket markflade, men vare knyttet til dels beltet langs jernbanen,
dels det omtalte omrade G1 og G2 i lokalplanen, der viderefores +/- i sin nuvae-
rende skikkelse (eller evt. naturmaessigt forbedret).

Udkast til miljegodkendelse har veeret i hgring som en del af VVM-processen. Her
indkom bemerkning fra Kalundborg Kommune, som den 27. september 2021
skrev:

Afsnit 3.2 vurdering - beliggenhed
Der er i afsnittet henvist til en forkert kommuneplanramme og lokalplan. Der
henvises til Kalundborg Kommunes udtalelse om planforhold af 8. juli 2021.

Afsnit 3.3 begrundelse for vilkar - spildevand

Det er oplyst, at overfladevand (regnvand) ledes til kommunalt regnvandsbassin
1 henhold til tilslutningstilladelse fra Kalundborg Kommune.

Det er Kalundborg Kommunes vurdering, at beskrivelsen ikke er i overensstem-
melse med oplysningerne i miljekonsekvensrapporten om handtering af regn-
vand fra det nye fabriksomrdade nord for jernbanen. Kalundborg Kommune har
kendskab til, at NNE i samarbejde med Kalundborg Forsyning og Kalundborg
Kommune er ved at kigge pa forskellige losninger til handtering af regnvand.

Kommunens bemerkninger er indarbejdet i afgerelsen.

3.4.2 Udtalelse fra virksomheden

Et udkast til afggrelse har veeret i hgring hos virksomheden. Virksomhedens be-
mearkninger er indarbejdet i afgarelsen.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Anvendte love m.v.
Der er i afggrelsen anvendt populernavne for folgende love, bekendtgarelser mv.:.

Miljebeskyttelsesloven:
Lovbekendtggrelse nr. 1218 af 25. november 2019 om miljgbeskyttelse.
Miljevurderingsloven:
Lovbekendtggrelse nr. 973 af 25. juni 2020, jf. bekendtgorelse nr. 244 af 22.
februar 2021
Godkendelsesbekendtgarelsen:
Bekendtggrelse nr. 1394 af 21. juni 2021 om godkendelse af listevirksomhed
Udpegningsbekendtggrelsen:
Bekendtggrelse nr. 1626 af 1. november 2020 om udpegning af drikkevands-
ressourcer
CWW-BREF:
BAT-konklusion af 30. maj 2016 om Spildevands- og luftrensning og dertil ho-
rende styringssystemer i den kemiske sektor
BREF for emissioner fra oplagring:
BREF-dokument om BAT i forbindelse med emissioner fra oplagring, sidste
revision 2006

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

Miljegodkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens miljegodkendelse af 3.
juni 20204 og gives under forudsatning af, at savel de vilkar, der er anfort i denne
godkendelse som vilkar i fernaevnte godkendelse overholdes.

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

Basistilstandsrapport
Virksomheden har i 2013 udarbejdet en basistilstandsrapport og foretager lobende
monitering af jord og grundvand.

Miljgstyrelsen har truffet afgerelse om, at der ikke kraeves supplerende basistil-
standsrapport for udvidelsen, jf. bilag C.

4 Ses i DMA, https://dma.mst.dk/vis-sag/922521

5 Bekendtggrelse nr. 1534 af 9. december 2019 om godkendelse af listevirksomhed
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Revurdering
Revurdering pdbegyndes nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt

Risikobekendtgorelsen

Virksomheden er omfattet af risikobekendtgarelsen. Risikomyndighederne har
gennemset ansggningen og har ikke haft bemaerkninger, som medferte behov for
vilkér i miljggodkendelsen.

Miljovurderingsloven
Virksomheden har udarbejdet en miljokonsekvensrapport (VVM-rapport), som
har vaeret i hgring i perioden 2. august til 27. september 2021.

Habitatbekendtgorelsen

Projektet kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter, idet projektet
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan n&
omraderne eller pavirke arterne.

Tilsyn med virksomheden
Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden, jf. Miljgbeskyttelseslovens §
66.

4.2 @vrige geeldende godkendelser og pabud

Ud over denne afggrelse gelder folgende afgorelser for virksomheden:

— Revurdering af 3. juni 2020
— Miljegodkendelse, JC ethylacetat-tanke, og oget ravareforbrug, 5. august 2020
— Miljegodkendelse uden nye vilkdr, multiline GC, 23. september 2020

— Miljggodkendelse uden nye vilkér, sprayterrer i bygning HA, 18. november
2020

4.3 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljestyrelsens afgarelse offentliggeres udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
pa www.mst.dk.

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

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

Forholdet til loven

Side 14 af 16


http://www.mst.dk/

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

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

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 pé forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pA www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med
NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljastyrelsen 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 sarlige 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 afgorelse i sagen. Miljastyrelsen videresender
herefter anmodningen til Miljo- og Fadevareklagenavnet, som traffer afgorelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest [xxx]

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

Folgende har mulighed for at klage over afgarelsen om basistilstandsrapport til
Miljg- og Fadevareklagenavnet:

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

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Miljg- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afggrelsen indebaerer dette dog ingen begraensning for
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Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at sendre eller ophaeve afggrelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

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

4.4 Liste over modtagere af kopi af afggrelsen

Afggrelsen er sendt til:

Novo Nordisk, sendt digitalt til CVR 24256790

Novo Nordisk A/S, elja@novonordisk.com; kkhj@novovordisk.com
Kalundborg Kommune, kalundborg@kalundborg.dk; peol@kalundborg.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk
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Indledning

Novo Nordisk ASS forventer at ege salget af oral semaglutid i fremtiden, hvorfor der er behov
for eget produktion. Med nuveerende og kommende kapacitet | gaering og grovrens opstar
der ligeledes et behov for eget finrensningskapacitet.

Det er ikke muligt at udvide eller ombygge eksisterende finrensningsfabrikker til den enskede
kapacitet, hvorfor der enskes bygget en ny fabrk. Processerne 1 den nye fabnk bliver
sammenlignelige med processerne i finrensningsfabrikken HA multiline, dog vil der blive tre
ens linier i stedet for en.

A. Oplysninger om anseger og ejerforhold

A1. Ansegerens navn, adresse, telefonnummer og e-mail. (1)

Movo Mordisk A/S

MNova Allé

2860 Bagsveerd
Telefonnummer: 44 44 88 88
CVR-nummer: 24 25 67 90.

A2. Listevirksomhedens navn og adresse mv. (2)

Movo Mordisk A/S

Bygning: KA

Adresse: Hallas Alle 225, 4400 Kalundborg
Matrikelnummer: 1bh Kastrup, Kalundborg Jorder
CVR-nummer: 24 25 67 90

P-nummer: 1027261511

A3. Ejerforhold (3)
Grunden og bygningen ejes af Novo Nordisk.

Ad. Virksomhedens kontaktpersoner (4)

Milj@afdelingen:
MNawvn: Else Juul Andersen

Adresse: Krogshejve] 44, 2880 Bagsvaerd
Telefon nr.: 307% 5057
e-mail: eljla@novonordisk.com

MNawvn: Kristine Karpf Hjorta

Adresse: Krogshejve) 44, 2880 Bagsveerd
Telefon nr.: 3079 0134

e-mail: kkhj@novonordisk.com

Udarbejdet af: KKHNELJA
Dato: 17 juni 2021 Udgave nr.:1

Bilag



Movo Mordisk A/S
Miljeteknisk beskrivelse af:

Side 4 af 14

Indledning

Mowvo Nordisk A/S forventer at @ge salget af oral semaglutid i fremtiden, hvorfor der er behowv
for sget produktion. Med nuvaerende og kommende kapacitet i geering og grovrens opstar

der ligeledes et behov for @get finrensningskapacitet.

Det er ikke muligt at udvide eller ombygge eksisterende finrensningsfabrikker til den enskede
kapacitet, hvorfor der enskes bygget en ny fabrik kaldet PPV. Processerne i den nye fabrik
bliver sammenlignelige med processerne 1 finrensningsfabrikken HA multiline, dog vil der

blive tre ens linier i stedet for en.
A. Oplysninger om anseger og ejerforhold

A1l. Ansegerens navn, adresse, telefonnummer og e-mail. (1)

Movo Mordisk AMS

MNovo Allé

2880 Bagsvaesrd
Telefonnummer: 44 44 88 88
CVR-nummer: 24 25 67 90.

A2 Listevirksomhedens navn og adresse mv. (2)

Mowvo Mordisk A/S

Byagning: PPV

Adresse: Hallas Allé 210, 4400 Kalundborg
Matrikelnummer: 1bh Kastrup, Kalundborg Jorder
CVR-nummer: 24 25 67 90

P-nummer: 1.007 675 697

A3J. Ejerforhold (3)
Grunden og bygningen ejes af Novo Nordisk.

Ad. Virksomhedens Kontaktpersoner (4)

Miljgafdelingen:
Mawvn: Else Juul Andersen

Adresse: Krogshejvej 44, 2880 Bagsveerd
Telefon nr.; 3079 9057
e-mail: elja@novonordisk.com

MNavn: Kristine Karpf Hjorte

Adresse: Krogshajve] 44, 2880 Bagsvaerd
Telefon nr.: 3079 0134

e-mail: kkhji@novonordisk.com

Udarbejdet af: KKHIELJA
Dato: 28. april 2021
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B. Oplysninger om virksomhedens art
BA1. Listebetegnelse (5)

Den eksisterende produktion er omfattet listepunkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske
produkter, herunder mellemprodukter. | juni 2020 er der udarbejdet revurderet
miljegodkendelse for Novo Nordisk, Kalundborg.

B2. Kort beskrivelse af det ansagte projekt (8)

Projektet bestdr af en udvidelse af den eksisterende produktion, med en ny
finrensningsfabrik. | finrensningsfabrikken etableres tre proceslinjer i hver sin bygningsdel
med samlet lager, utility og support funktioner. Alle processeme, HPLC-kolonner, filtreringer,
procestanke til kemiske reaktioner samt spraytemringsanleeg er sammenlignelige med
processeme | den eksisterande finrensningsfabrik HA inkl. HR.

Udendars placeres et utility-omrade med destillationskolonner til ethanol regenerering, en
tankfarm til ethanol- og wastetanke, som daskkes af grus og tilherende rerbroer. Desuden
placeres sterre ravaretanke pa ufility-omradet.

| forhold til de eksisterende finrensningsfabrikker etableres den nye fabrik lidt anderledes, da
flere af de ca. 21 enkelte led i en proceslinie bestar af flytbart udstyr. Udstyret kan placeres i
forskellig rezkkefelge athaengig af, hvilken produktion der aktuelt skal forga. Dette giver en
nedvendig fleksibilitet til fabrikken.

B3. Risikobekendtgerelsen (7)
Site Kalundborg er omfattet af Risikobekendtgerelsen som Kolonne 3 virksomhed.

Projektet omfatter oplagring og handtering af flere risikostoffer, bl.a. ethanol.

En redegerelse for risikoforholdene | den nye fabrik er vedlagt som Bilag 8. Heri beskrives
den ferste vurdering af de enkelte del-elementer i forhold til, hvorvidt de er gul eller red.
Eventuelt anlazgsdokument vil blive fremsendt inden fabrikken sasttes i drift.

B4. Midlertidig/permanent drift (8)
Anlagget opferes med henblik pa permanent drift.

C. Oplysninger om etablering

C1. Bygningsmassige udvidelser/andringer (9)

Der anseges om nyetablering af en finrensningsfabrik pa arealet nord for jernbanen og det
eksisterende produktionsareal. Processerne i fabrikken vil vaere sammenlignelige med de
processer, der i dag foregar 1 bygning HA pa eksisterende produktionsareal (jf. afsnit F og
bilag 15). Placering af bygningsme pa arealet, indretning af produktions- og lagerlokaler,
samt interne transportveje og oplag af rivarer og affald fremgar af bilag 2 som er fortroligt.

C2. Start/afslutning pa bygge- og anlagsarbejder samt start af drift (10)

Fabnkken forventes at pabegynde bygge- og anlaegsarbejdet i slutningen af 2021, omkring 1.
november. Fabrikken forventes etableret og idrifisat lebende over 3 faser, med et
procesafsnit ad gangen, startende med den estlige af de 3 procesafsnit, |f. situationsplan i
bilag 2. Det estligste afsnit forventes faerdigetableret og klar til procesvalidenng i slutningen
af 2023 og ga i egentlig drift i starten af 2024 Demnaest forventes det midterste procesafsnit

Udarbejdet af: KKHNELJA
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idriftsat i 2025 og det vestlige i 2026. Hele fabrikken er saledes ferst i fuld drift med hensyn til
emissioner mv. i 2026.

D. Oplysninger om virksomhedens placering og driftstid

D1. Virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)

Oversigtsplan i bilag 1 viser finrensningsfabrikkens placering i forhold til naboer og Novo
Nordisks eksisterende site.

Omradet er omfattet af lokalplan nr. 571 for erhvervsomrade ved Hallas Allé Nord og ligger
indenfor kommuneplanens rammeomrade K05.E01 udlagt til erhvervsomrade.

Novo Nordisks del af rammeomradet graenser pa alle sidder op mod erhvervsomrade. Mod
nord ligger kaedebutikker som T-Hansen og Jysk, mod est afgraenses omradet af Hovvejen,
mod syd ligger jernbanen og det eksisterende Novo Nordisk site og mod vest ligger Novo
Nordisk laboratoriebygning JA.

| forbindelse med ansegning om § 33 for finrensningsfabrikken er der udarbejdet ny
miljgkonsekvensrapport, da det nye areal ikke er en del af den eksisterende VVM-
redegorelse i tillaeg nr. 2 til regionplan 2001-2012 overtaget af den nye Kommuneplan 2017-
2028 for Kalundborg.

De estligste ca. 25 meter af lokalplanomradet ligger inden for kirkebyggelinjen for Temmerup
Kirke. Formalet med kirkebyggelinjen, som er fastlagt i naturbeskyttelseslovens § 19 i en
afstand af 300 meter fra kirker, er at beskytte kirker mod, at der opferes bebyggelse pa over
8,5 m. | lokalplanen er etableret en sigtelinje fra Temmerup Kirke, som sikres indarbejdet i
planlaegningen af fabriksomradet.

Derudover findes en se der er omfattet af Naturbeskyttelseslovens § 3, hvor en
respektafstand pa 10 m i forhold til fremtidig bebyggelse sikres i forbindelse med etablering
af de nye aktiviteter.

D2. Virksomhedens daglige driftstid (12)
Fabrikken vil vaere i drift hele degnet, 7 dage om ugen i op til 52 uger pr. ar.

Udarbejdet af: KKHJ/ELJA
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D3. Til- og frakerselsforhold (13)

Bilag 12 viser porte og adgangsveje til den nye fabriksomrade, samt den interne kersel
planlagt omkring fabrikken.

Hovedparten af trafikken til og fra fabriksomradet finder sted via en af de to porte ved
Holbazkvejen. For lastbilstrafik er indkersel planlagt til at forega via den estligste port og
udkersel via den vestligste port.

Trafikken bestar hovedsageligt af transport af ravarer, mellemprodukter, faerdigvarer og
affald til og fra fabrikken, samt persontransport til og fra fabriksomradet. Derudover vil der
vaere adgang for gaende fra det eksisterende site og jermnbanestationen via port i den
sydvestlige del af det nye omrade (jf. bilag 12).

Trafik vil efter etablering indga i stejkortlazgningen, som er naarmere beskrevet i afsnit E og
H.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (14)

Produktionen foregar som oftest i lukkede processer. Alle produktionslokaler er enten uden
afleb eller har procesafleb direkte til MNovezymes' spildevandsrenseanlaeg. Som
udgangspunkt vil der siledes ikke kunne ske udslip fil jord eller regnvand fra indenders
processer. Indretningen af fabrikken med hensyn til rdvarelager, affaldsopbevaring og -
handtering, produktionsanla2g og -processer, nedgravede tankanlag, mv. kan ses pa
situationsplan i bilag 2. En detaljeret og fortrolig procesbeskrivelse for fabrikken findes i bilag
15 og ravareliste fremgar af bilag 4. Risikoforhold er beskrevet i bilag 8. Derudover er
stejkilder skitseret i bilag 10 og interne kereveje fremgar af bilag 12. Oversigt over befastet
areal, samt kloakplan (bilag 13 og 14) vil blive eftersendt i juni 2021, da der pa nuvaerende
tidspunkt ikke er truffet neermere beslutning om praecis etablering.

For overblik over emissioner generelt fra finrensningsfabrikken er der i bilag 3 udarbejdet en
emissionsoversigt, som 1 shkitseform wviser de vassentligste emissioner til luft,
processpildevand og tankanlazg. Derudover findes der i bilag 5 og 6 afkastoversigt og liste
over procesafkast og OML beregning for kritiske stoffer fremgar af bilag 9.

Der er udfyldt BAT-tjekskema for BAT CWW i bilag 7 og BTR screening fremgdr af bilag 11.

F. Beskrivelse af virksomheden

F1. Oplysninger om samlet produktionskapacitet (15)

Produktionskapacitet er beskrevet i bilag 15 — Procesbeskrivelse. Her er ligeledes beskrevet
forskellige energi- og vandbesparende projekter, der enten er implementeret i processeme
eller i gang med at blive undersegt. Ravaretype og -forbrug kan ses i bilag 4 - Ravareliste.
Begge bilag er fortrolige.

F2. Systematisk beskrivelse af virksomhedens procesforlab (16)
Beskrivelse af fabrikkens procesforleb ses i bilag 15 - Procesbeskrivelse.

F3. Oplysning om energianlag (17)

Beskrivelse af fabrnkkens procesforleb ses i bilag 15 - Procesbeskrivelse.

Udarbejdet af: KKHNELJA
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F4. Mulige driftsforstyrrelser eller uheld (18)
Mulige driftsforstyrrelser eller uheld, der kan forekomme under drift er:
+ Lakage pa udendars overjordiske kemikalierarledninger fra ravaretanke til fabrik
s  Overfyldning af ravaretanke bide udenders og indendars
+ Spild ved pafyldning af ravaretanke f eks. fra lastbil
s Spild af kemikalier pa omrade, hvor der ledes til regnvandssystem fra transport af
ravarer med truck
+ Lakage pa procesudstyr indendars
s Lakage pa filtre, f.eks. HEPA eller cyklon filire

For alle ovennasvnte mulige driftsforstyrrelser eller uheld gaelder, at hvis de omfatter
risikostoffer vil disse blive beskrevet i nisikovurderingen.

F5. Opstart og nedluk (19)
Der er ingen sasrlige forhold i forbindelse med opstart/nedlukning af anlag.

G. Oplysninger om valg af den bedste tilgengelige teknik (BAT)

G1. Anvendelse af BAT (20)

Virksomheden er omfattet af BREF-dokument for Common waste water and waste gas
treatment/management systems in the chemical sector, CWW med tilherende BAT-
konklusion. | bilag 7 — BAT tekskema CWW ses en beskrivelse af de tiltag, der
implementeres ved etableringen af fabnkken. Bilaget er fortroligt.

| skemaet er angivet virksomhedens referencer til dokumentation i forhold til de anferte
tekmikker. Her er bl.a. anfert SOP'er og dokumenter, som er gasldende for Diabetes API
(DAPI) eller for hele sitet og som ogsa vil komme til at geslde for den nye fabrik. Derudover
vil der blive udarbejdet relevante drifts SOP’er og guidelines, der kun vil vaere gaeldende for
den nye fabrik. Disse dokumenter vil blive udarbejdet, nar projektet er ns2rmere validering og
drift.

| fabrikken anvendes ét stof, stof A, som er optaget bade pa "Listen over uenskede stoffer”
og pa REACH's restriktionsliste. Stoffets navn kan ses i bilag 4 — Ravareliste. Dette stof kan
ikke umiddelbart substitueres, da produktionen af APl med dette stof er godkendt af
sundhedsmyndighederne.

Generelt arbejder Novo Mordisk lebende som en del af udviklingsprocessen med at
substituere, udfase eller reducere anvendelsen af uenskede stoffer.

H. Forurening og forureningsbegransende foranstaltninger

H1. Luftforurening (21-24)

Bilag 5 viser afkastoversigt med placering af relevante procesafkast pa fabrikken. Bilag 6
viser oversigt over lufimasngder, afkasthejder og indholdsstoffer 1 de enkelte afkast Alle
afkast vil som minimum vaere 1 m over tag og have lodret afkast.

Udover de i bilag 6 viste afkast, vil der blive etableret afkast fra hvert af de tre spraytermings-
anlaeg. Data for disse afkast er endnu ikke kendte, hvorfor opdateringer til bilag 5 og bilag 6
vil blive eftersendt.

Udarbejdet af: KKHJELJA
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B-veerdier og emissionsgransevardi

P3 baggrund af de forventede forbrugsmasngder er der udarbejdet en OML beregning
isoleret set for den nye fabnks emission af stofferne D, E og F. OML beregningen er udfert
pa 2 stoffer med lav B-veerdi og det ene stof ud af 2 med lugtbaseret B-vaerdi, der har den
sterste emission. OML beregningen kan ses i bilag 9 og markering viser, at B-vaerdi i skel
nord for fabrikken kan overholdes for alle 3 stoffer.

De evrige B-veerdifastsatte stoffer forventes ligeledes at overholde B-veerdierne, vurderet pa
baggrund af tidligere malinger og beregninger for sammenlignelige processer i eksisterende
fabrikker. Det forventes, at fabrikkens afkast vil blive malt for alle B-vaerdi fastsatte stoffer
senest 3 maneder efter idriftsasttelse, jf. eksisterende vilkar C8 i revurderet godkendelse for
det eksisterende site. Herefter vil det vaere muligt at lave OML beregninger pa baggrund af
malingerne fra fabrikken sammenholdt med resten af NMovo Mordisk emissioner fra det
eksisterende site, jf. eksisterende krav i vilkar C9.

For stof A, stof D og myresyre er der | eksisterende godkendelse fastsat emissionsgraanse-
vaerdi. Der forventes ingen kanalfert emission af myresyre fra finrensningsfabrikken. For stof
A er emissionsgransevaerdi beregnet il at overholde greensevesrdi. For stof D er
massestremmen for hele virksomheden beregnet fil i alt 39 g/h og dermed under 100 g/h,
hvorved emissionsgraensevaerdien ikke er gasldende (jf. geeldende vilkdr C3). Som nasvnt
ovenfor forventes disse stoffer malt senest 3 maneder efter idriftsestielse, hvorved
beregningeme kan verificeres.

Stev

Afvejning af ravarer og hjelpestoffer foregar i lukkede vejeanlag, som i eksisterende
finrensningsfabrikker. Alle stevende afkast vil blive etableret med filter (cyklon eller finfilter),
afkast med APl med absolutfiter (HEPA). P3 baggrund af malinger fra 2014 i de
eksisterende finrensningsfabrikker forventes emissioner fra stevende afkast at vasre meget
lave, under eller omkring detektionsgraznsen. Pa denne baggrund har Miljastyrelsen
accepteret at stevende afkast udelades af maleprogram jf. eksisterende vilkar C8 (jf. mail fra
Miljestyrelsen af 3. februar 2021).

Lugt

Stof F og eddikesyre er de eneste to stoffer der anvendes i finrensningsfabrikken, som har
en B-veerdi fastsat pad baggrund af lugt OML-beregning pa baggrund af forventede
forbrugsmasngder for stof F, som har den hejeste emission, viser at B-vaerdien forventes
overholdt med stor margin. Derudover vurderes det, pd baggrund af erfaringer fra de
eksisterende finrensningsfabnkker, at aktiviteterne ikke giver anledning til lugtgener uden for
virksomhedens skel.

GMO

Det forventes ikke, at der vil forekomme GMO i fabrikken, men eftersom der kan ske svigt af
barrierer i de produkticnsanlaag, der leverer det aktive farmaceutiske stof til fabrikken, vil der
blive ansagt om GMO godkendelse af fabrikken. Fabrikken vil fi etableret sammenlignelige
barrierer som i bygning HA.

Diffus VOC

Emission af diffus VOC fra den nye fabrik vil blive reguleret pa samme made som diffus VOC
emission fra resten af siten. Mulige kilder vil indgd i den kortleegning, der gennemferes og
lebende opdateres iht. eksisterende vilkar i revideret miljegodkendelse. De kortlagte kilder til
diffus VOC-emission fra den nye fabrik vil tillige indga i det leekagedetektionsprogram, der
etableres iht. eksisterende vilkdr, inklusiv nedvendig lekagereparation. | forbindelse med
projektering af finrensningsfabrikken forebygges emission af diffus VOC sa vidt muligt i
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designfasen, eksempelvis ved s vidt muligt at fere VOC-stoffer i fuldsvejste rer og ved at
VOO dampe ved ravarelevering tilbageferes til tankvognen, hvor det er muligt.

@vrig ventilation

Kontarer, bade- og omklaedningslokaler, kantine, kekken og toiletter er udstyret mad
almindelig rumventilation. Der etableres ikke laboratorier i fabrikken, men testfaciliteter
etableres med stinkskabe eller anden form for lokaludsugning og vurderes generelt ikke at
bidrage med betydende emissioner, da maengderne der anvendes er meget sma og
koncentrationerne lave. Pa denne baggrund har Miljestyrelsen accepteret at afkast fra
laboratorier udelades af maleprogram jf. eksisterende vilkar C8 (jf. mail fra Miljastyrelsen af
3. februar 2021).

Afvigende emissioner i forbindelse med opstart/nedlukning af anlaeg forventes ikke.

H2. Spildevand (25-26)
Der vil forekomme tre fyper spildevand fra fabrikken, som feres 1 hvert sit separate
kloaksystem:

+ Processpildevand

+  Saniteert spildevand

+ Regnvand

Processpildevand fra den nye finrensningsfabrik vil blive ledt til Novozymes rensningsanlasg,
Miljzteknik, inden tilledning til Kalundberg Rensningsanlaeg. Dette er pa tilsvarende vis, som
det evrige processpildevand pa site Kalundborg. Der er ved rensningsanlagget etableret en
nadstopknap, der ved aktivering afspaermrer for tilledning af ukontrollerede emissioner il
rensningsanlzgget og dermed videre fil Kalundborg Rensningsanleeg. Der er ved
rensningsanlzgget opsamlingsmulighed for det spildevand, der tilledes, efter at
nadstopsknappen er aktiveret. Aktivering af nedstop er beskrevet i SOP om handtering af
spild og udslip for Diabetes API, Kalundborg og denne procedure vil ogsd blive gaeldende for
den nye fabrik.

Der vil ikke forekomme nye stoffer | processpildevandet i forhold til processpildevand fra de
avrige produktioner pa site Kalundborg.

Processpildevandsledningen vil 1 videst muligt omfang blive nedgravet, bortset fra over
jernbanen, hvor den feres 1 rerbro. Nye spildevandsledninger vil blive tilfejet plan for TV-
inspektion af nedgravede kloakrer hvert 5 &r | oversnsstemmelse med vilkar H11 i
eksisterende miljegodkendelse for site Kalundborg.

Der vil ikke forekomme direkte udledning af processpildevand til recipient.

Saniteere spildevand vil blive ledt direkte til Kalundborg Rensningsanleeq via kommunalt
spildevandskloaksystem.

Regnvand fra omradets befeestede areal og tag feres i eget separate kloaksystem og vil blive
ledt via regnvandsbassin til offentligt regnvandssystem. Der vil blive mulighed for afspaarring
af regnvand ved bassinet 1 tifeelde af spild af kemikalier. | tilfeelde af afspasming wil
regnvandet blive ledt til Novozymes rensningsanlasg, hvor det vil blive opsamlet | bassiner
inden det ledes til rensningsanlaegget.
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H3. Stej (27-29)

Alle forventede stajkilder i forbindelse med finrensningsfabrikken fremgar af bilag 10. Staj fra
fabrikken forekommer i forbindelse med drift af spritkolonner, keleanlzeg, afkast, ventilatorer,
pumper, ventiler, motorer, kanaler, samt trafik til og fra fabrikken.

| bilag 10 er den forventede stejudbredelse illustreret og en stejberegning er foretaget.
Stajberegningen er udarbejdet pa baggrund af en forudsastning om, at alle faste stajkilder pa
og omknng fabrikken dampes til et niveau, hvor de ikke bidrager med ste] |
referencepunkterme nord for Holbaskve] ved narmeste nabo. Dimensionenngen er derfor 20
dB under vejledende stejgraense pa 40 dB(A) og 35 dB(A).

Alle faste stejkilder dimensioneres, sa de ikke bidrager med stej i referencepunkterne og der
stille krav til leveranderer efter den forudsastning. | den forbindelse foretages felgende tiltag
for at nedbringe stejen fra finrensningsfabrikken:

+ Koletdrme vil blive flyttet fra placering pa taget til at blive placeret i en indre gard,
specielt designet til at de=mpe ste] mod naboer. Desuden vil de blive forsynet med
lyddampere pa indtag og afkast.

« Ethanol kolonner forventes etableret med lyddeempningstiltag pa enkeltdele, samt
montering af mest stejende del | separat hus. Movo Nordisk vil endvidere deltage |
designfasen for udstyret, med henblik pa yderligere stejreducerende tiltag.

¢ Afkast fra ventilation vil alle blive stejdaampede.

» (@vrigt stejende udstyr i form af sterre keleanlzeg og kompressorer vil blive placeret
indenders.

+ Tung frafik planleegges sa det sa vidt muligt kun forekommer pa siten | dagtimeme,
=3 unedig trafikstej om natten undgas.

 Der udarbejdes lebende stejsimuleringer i designfasen for at identificere om
yderligere daampningsforanstalininger kan have en stejdeempende effekt, s& det
sikres at design er s3 optimalt, som muligt.

« Fabrikken etableres med hej grad af automatisering og bemandingen vil derfor blive
reduceret, sterrelsen taget i betragtning, hvilket begraenser trafikstej.

Som det ses af stajberegningen i bilag 10, kan den vejledende granseveerdi overholdes i
alle referencepunkter, bortset fra ved en enkelt bolig i referencepunkt D Holbaekve] 145.
Oversknidelsen skyldes ikke de faste stejkilder, men trafikste) fra personbilskersel til og fra
siten, nar personale meder ind i 3-holdskift. Tidlig morgen og sen aften er definerst som
natperiode med skaerpede stejgraenser og her overskrides greensevaerdiemne.

Falgende tiltag er vurderet i forbindelse med at fa nedbragt stejen i1 natperioden fra
personbilkersel:

+ Det er undersegt, om bemandingen vil kunne nedbringes yderligere af hensyn til
ste). Dette er ikke muligt.

+ Det er undersegt, om etablering af stejsvag belsegning pa vejbanen kan dampe
stejen, men stejsvag belaegning har ingen eller nnge effekt for kersel under 35

Udarbejdet af: KKHJELJA
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km/ftimen'. Som pa resten af Novo Nordisk site Kalundborg, vil der ogsa pa arealet
hvor finrensningsfabrikken placeres vaere en hastighedsbegrasnsning pa 30
km/timen.

s Det er undersegt, om etablering af en 4 m hej stejskazrm langs det nordlige skel kan
deempe stajen, si vejledende graznsevaerdien kan overholdes. Dette er ikke muligt.

« Det er undersegt, om der kan etableres en ekstern personale P-plads placeret
udenfor MNovo Mordisk hegn med offentliy adgang, sa det ikke indgar i
virksomhedens ste|. Det ville lese Novo Nordisk problem med stejoverskridelse i
referencepunkt, men samtidig reelt flylte stejen teettere pa nabosme og
sandsynligvis ogsa ege stejen.

Derudover er det vaesentligt at bemasrke, at stejberegningen for personbilkerslen er, iht.
galdende vejledninger, udarbejdet pa baggrund af sldre data (mere end 30 ar gamle) og at
langt de fleste biler | dag er mere stejsvage end dengang. Derudover vurderes
personbiltrafikken pa siten ved etablering at bestd af min. 10% elbiler og andelen af elbiler vil
forventeligt stige yderligere i fremtiden. Hastighedsbegraznsningen pa siten generelt pa max
30 km/time vil desuden i sig selv deempe stejen, hvilket ikke medtages | datagrundlag for
beregning. Endelig er Movo Mordisk medarbejdere generelt uddannet | og informeres ved
forskellige lejligheder om, hvordan forventelig stajminimerende adfaerd pa siten er, hvilket
ogsd kan have en betydning for stajen.

H4. Affald (30-31)
Sortering af affald sker dels i henheld til Kalundborg Kommunes Erhvervsaffaldsregulativ og
dels 1 henhold til Novo Mordisks interne affaldsguide.

Nar fabrikken er i fuld drift i lebet af 2026 forventes affaldsmeengderne (ton) at fordeles som i
nedenstaende tabel:

Behandling lkke farligt Farligt Total
Genanvendelse 218 0 218
Nyttiggarelse 262 20.093 20.355
Bortskaffelse 0 T 7

lalt 480 20.100 20580

Sterstedelen af det farlige affald bestar af udijente organiske oplesningsmidler og
ethanolaffald, som borskaffes til nyitiggerelse pa biogasanleg. Ethanolaffaldet bliver
genanvendt via destillering op til 6-8 gange pa virksomheden. Farligt affald til bortskaffelse
(forbraznding uden energiudnyttelse) omfatter primaert kasseret produkt og kemikalieaffald
der ikke kan genanvendes eller nyttiggeres. Staerstedelen af det ikke farlige affald udgeres af
forbreendingsegnet affald og affald til genanvendelse, eksempelvis plast, papir, pap mv.

Al affald handteres og opbevares i hht. gazldende regler.

H5. Jord og grundvand (32-33)

Ravarer til den nye fabrik vil enten blive aflaasset pa teet befastet la2sseplads med fald mod
afleb til proceskloak eller indenders | rum med taet betongulve ligeledes med fald til afleb il
proceskloak. Transport af ravarer med truck er minimal og vil forega pa befastet underlag.

* Vurderet af to uafheengige stejradagivere Novo Nordisk har vaeret | kontakt med og fremodar af
Vejdirektoratets rapport 520, 2013, afsnit 1.3.

Udarbejdet af: KKHJELJA
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Kemikalieaffald vil blive handteret og opbevaret iht. gaeldende regler.

MNedgravede rer og tanke vil blive etableret i kemikaliebestandigt materialer og wvil blive
inspiceret/testhedsprevet iht. eksisterende vilkar i revurderet miljpgodkendelse.

Der er i bilag 11 gennemfart en BTR-screeing, hvori der konkluderes, at virksomheden
vurderer, at aktiviterterne 1 den nye finrensningsfabrik kke wvil give anledning til en
leengerevarende forurening af jord og grundvand og at der dermed ikke er behov for
udarbejdelse af en basistilstandsrapport.

l. Forslag til vilkar om egenkontrol (34)

Generelt set vurderes det, at den nye fabrik nord for banen kan omfattes af gesldende vilkar |
eksisterende revurderede miljggodkendelse for resten af Novo Nordisk site Kalundborg og at
yderligere vilkar ikke er nedvendige.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (35-37)

Mulige driftsforstyrrelser eller uheld, der kan forekomme under drift mitigeres pa felgende
made:

s Lakage pa udenders overjordiske kemikaliereriedninger fra ravaretanke til fabrik
Der vil blive foretaget lebende kontrol af teetheden iht. vilkar i miljegodkendelse. For
hurtig observation af la=kage vil der derudover blive foretaget jeevnlig line-walk og
ved evt. spild eller udslip vil DAPI's procedure for handtering af spild og udslip blive
fulgt. Alle medarbejdere vil blive traznet | denne procedure.

s  Overfyldning af ravaretanke bade udenders og indenders
Ravaretanke er enten placeret i en betongrav eller i rum med betongulv. | begge
tilfeelde er der afleb til proceskloak. Vied overfyldning vil procedure for handtering af
spild og udslip blive fulgt.

s  Spild ved pafyldning af ravaretanke f eks. fra lastbil
Pafyldning af ravaretanke fra lastbil foregar pa lasseplads med teet belsgning og
afleb til proceskloak. Ved overfyldning vil procedure for handtering af spild og udslip
blive fulgt.

s  Spild af kemikalier pd omrade, hvor der ledes til regnvandssystem fra transport af
ravarer med truck
Kun ganske fa ravarer transporteres intemt med truck. Ved spild pa omrade med
afleb til regnvandskloak vil procedure for handtering af spild og udslip blive fulgt,
hvorved afpasrring til kommunalt regnvandssystem aktiveres.

s lakage pa procesudstyr indenders
Al procesudstyr er placeret | rum med med betongulv og afleb til proceskloak. Ved
lz=kage vil procedure for handtering af spild og udslip blive fulgt.

s Laekage pa filtre, feks. HEPA eller cykion filtre
HEPA-filtre har differenstrykmdling over filtret og der gives alarm ved sterrs
l=kager. Derudover foretages der arlig lskagetest. Cyklon- og finfiltre har
overvagning, der udleser en alarm ved utsetheder.

Der vil saledes blive indfert mitigerende tiltag for de driftsforstyrrelser og uheld, der forventes
at kunne forekomme.

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens opher (38)
lkke relevant.
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L. Ikke-teknisk resume (39)

Da Novo Nordisk A/S forventer at ege salget af oral semaglutid i fremtiden, er der behov for
sget produktion. Med nuvaerende og kommende kapacitet i gaering og grovrens opstar der
ligeledes et behov for eget finrensningskapacitet. Facilitetens proces vil vaere opbygget af
fleksible moduler, der ger det muligt i fremtiden at imedekomme evt. nye typer orale
produkter.

Facilitetens proces vil stort set forega i lukkede kontinuerlige processer, der minimerer
handteninger af det forarbejdede produkt undervejs | processen. Selve produktionsbygningen
vil som udgangspunkt veere med 3 proceslinjer, der er ens opbygget. Dertil er koblet en
integreret bygning med feelles forsyninger af mindre maengder hjslpestoffer/bulkvarer,
farmaceutisk fremstillet vand, frost’kelomrade, lager, samt affaldshandteringsomrade.

Udenfor produktionsfaciliteten vil sterre lagertanke etableres med hjalpestofferikemikalier,
sasom syre, base og organisk vasske bla_ ethanol. Der vil blive etableret destillationsanlazg
til regenerering af ethanol til genbrug i processen. Sterre affaldsfraktioner med indhold af
organiske vassker, som ikke kan regenereres, vil blive athentet med tankbil, hvorefter det vil
blive transporteret til et biogasanleeqg eller forbraendingsanlasg, typisk med mulighed for
energiudnyttelse.

Udenders etableres tillige en forsyningsbygning, hvor transformere, sterre keleanlseq og
kompressorer, samt keletame placeres.

Processpildevand vil blive ledt til rensning i sitens eget spildevandsanlaag for derefter at blive
ledt til Kalundborg Rensningsanlasg.

Udarbejdet af: KKHNELJA
Dato: 17. jumi 2021 Udgave nr.:1
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Bilag C. Afggarelse vedr. basistilstandsrapport

r\m; Miljsministeriet

—_— Milj@styrelsen

Virksomheder
Novo Nordisk A /3 J.or. 2021 - 19401
Hallas alle 1 Ref. BJENS
4400 Kalundborg Den 12, juli 2021

Sendes digitalt til CVE. 24056700

Afgorelse om at der ikke skal ndarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for Novo Nordisk A/S. Kalundborg

I forbindelze med ansegning om miljegodkendelze for Novo Nordisk, Kalundborg,
til en oy finrensningsfabrik har Miljestyrelsen den =9, april og 1. juni 2021 modta-
get oplysninger vedrarende de forhold, der er beskrevet i trin 1-3 i EU Kommissio-
nens vejledning om basistilstandsrapport samt virksomhedens vurdering af, hvor-
vidt der skal ndarbejdes en supplerende basistilstandsrapport i forbindelse med
det anzaegte.

Virksomheden er omfattet af hilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelseshekendtaerel-
sen®.

Efter godkendelsesbekendtzarelsens § 15, stk 1 treffer myvndizheden afzerelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport eller supplerende ba-
sistilstandsrapport jf. § 14, stk. 1 0z 2.

Vurderingen af behovet for udarbejdelse af en supplerende basistilstandsrapport
er foretaget for de ndvidelser pa virksomheden, som felger af det ansegte projekt.
Udvidelsen lizger pa matr. 1bh KEastrup, Kalundborg Jorder, est for Kalundborg,
og omfatter dette areal, der som vist greenser op til jernbanen mod syd oz motorve-
jen mod est. Desnden omfatter den en rerbro over jernbanen:

“Vejledning om basistilstandsrapport, jf Den Enropaiske Unions Tidende af 6. maj 2044, C136, fra side
5 of frem: http:/ ‘mest. dk ‘'media ‘mst ‘9221204 vejledninsombasistilstandsrapporteoid. pdf

=Bekendtgorelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 22055 af 20 december 2020

Miljestyrelsen = Tolderlundsvej 5 = 5000 Odense C
TH. 72 54 40 00 « CVR, 25798376 » mst@mst.dk » www.mst.dk
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Afgorelse

Miljestyrelsen vurderer, at den nve finrensningsfabrik ikke ndleser krav om udar-
bejdelse af supplerende basistilstandsrapport efter zodkendelzesbelkendtzorelzens
§ 14, stk. 1, idet der ikke bruges, fremstilles eller frigives yderligere relevante far-
lige stoffer ‘blandinger af stoffer 1 forbindelse med det ansegte.

Virksomheden skal siledes ikke udarbejde en supplerende rapport med oplvsnin-
zer om of dokumentation for jordens og grundvandets tilstand med hensyn til for-
urening.

Oplysninger

Diet ansegte er projekteret pd et areal nord for banen mellem Svebelle og Kalund-
borg, mens virksomhedens gvrige produktion foregar pa et areal syd for banen.
Spildevand hindteres pa Novozymes renseanlzg, som ligger syd for banen, og der
er planlagt rarledninger hen over banen til spildevandet,

Det fremedr af de fremsendte oplysninger, at virksomheden anvender et antal stof-
ter, som er klassificeret som farlige efter forordning 1272 /200832 BTR trin 1. 6 af
disse stoffer har potentiale for at forarsage varig forurening, hvis de kommer i kon-
takt med jord og grundvand, BTE trin 2.

I BTE trin 3 skal det varderes, hvorvidt opbevaring og handtering af stofferne sker
pa en sidan made, at jord og grundvand er sikret mod forurening. Virksomheden
skriver:

"I trin 3 har Novo Nordisk fastlagt, hvilke relevante farlize stoffer, der udgzer
en forureningsrisiko i finrensningsfabrikken. I den forbindelse er falgende
data, som ses i appendix As, vurderet:

»  Meenzden af hvert stof pa anlegsomradet (3¢ kolonnen Maksimal oplags-
starrelse)

*  Hvor og bvordan hvert stof lagres (Se kolonnen Opbevaringsforhold)

*  Hvilke foranstalininger, der er udfert, som sikrer mod forurening af jord
og grundvand {Se kolonnen; Beskrivelse af sikring mod jord og grund-
vand)

Diet ses, at alle 6 stoffer, der er tilbage efter trin 2, opbevares enten i udenders
tank i betongrav eller indenders i rum med tet betongulv, Alle rersamlinger
og pumper er placeret enten indenfor i en tankeravs opsamlingsomrade eller {
samme rum som tankene, Den ndenders tank pafyldes med tankvozn pi tet
befestet lezseplads med fald mod og afleb til proceskloak.

Det fremgar, at tre af stofferne er Klassificeret med Haxx, hvoraf to er klassifi-
ceret GHSo0g. To af stofferne udledes i fortyndet form til processpildevandet
og videre til internt rensningsanlz s, Begge stoffer ledes til processpildevandet
i oplesninger med koncentraticner pa forventelizt langt under 0,05 %. Det be-
tyder, at de oplasninger, der ledes til spildevand ikke vil veere Kassificerst
Haxx.

s Enropa-Parlamentets oz Fadets forordning (EF) nr. 1272,/ 2008 af 16 december 2008 om Kassifice-
ring, m&Erkning of emballering af stoffer og blandinger artikel 3.

+ Appendiy 4 ef ikke indeholdt | nerverende afporelse, da det indeholder fortrolige oplysninger
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Diet tredje stof, der er Klaszificeret Haxx er et fast stof, som anvendes i pro-
duktionsprocessen, hvor det forbruzes og et overskud nedbrydesz. Dette stof
ledes dermed ikke til proceszpildevand.

Spildevandsrar vil hovedsageligt blive fart nedgravet til Novozymes rens-
ningsanl®g, men vil over jernbanen blive fart i dobbeltrer i rerbro. For spilde-
vandsrer mellem rarbro og de nedgravede rerstrenge vil der blive mulizhed
for jevnlige line walks, som vil blive zgennemfert med en fast frelvens, styret
af virksomhedens vedligeholdelsessystem.

For den nedgravede del af spildevandsrerene vil der som i de eksizterende
spildevandskloaker blive etableret samlebrende oz pumpebrende udfert i be-
standigt materiale. Samle- og pumpebrende vil alle blive forsynet med over-
vagning af veeskeniveauet og dermed detektion af en evt. veeskestigning. Pum-
pebrende vil desuden blive etableret med overvagning for svigt af pumpe.
Endelig vil der blive gennemfart TV-inspektioner af de nedgravede procesklo-
akrer hvert 5. ar i overensstemmelse med vilkar i Novo Nordisks miljsgodken-
delze for site Kalundborg, TV-inspektionerne felzes op med handlingsplaner
for udbedring og renovering af spildevandsledninger efter en risikovurdering
bl.a. i forhold til utetheder, indholdsstoffer i spildevandet, samt spildevands-
mEngder,

Die gvrige 3 stoffer bliver opsamlet i den nedgravede waste-tank oz bortskaffes
til energindnyttelze andet sted i Danmark. Tanken vil blive dobbeltvezzet
med afgangsrer i bunden, Der vil blive etableret lekagedetektion med alarm
pa bade tank og rer. Tanken vil blive placerst i en beton sarkofag og dekket
med grus, Der vil blive foretaget teethedskontrol af den nedsravede waste-tank
iht. leveranderens anvisninger og temning af tanken forezar pa tzt befestet
lzzzeplads med fald mod og afleb til proceskloak. Dren fra beton sarkofag wil
lizeledes blive ledt til proceskloak.

Novo Nordisk vurderer, at den made stofferne opbevares pa og processerne,
hvori de hindteres ikke er vanskelize at overvage og kontrollere. Endvidere
indgzar der ikke en hej grad af transport af kemikalierne, idet stofferne opbe-
vares og anvendes i samme anleg, Dette betyder, at der ikke er risiko for jord-
og grundvandsforurening.

Opbevaringen af stoffer bide inden- og ndenders sker i evrigt i overensstem-
melse med vilkir i den overcrdnede miljegodkendelse for site Ealundborg, der
skal sikre mod jord- og grmndvandsforurening.”

I 2023 udarbejdede virksomheden en frivillig BTE, og den =28, april 2010 satte Mil-
jestyrelsen vilkir om, at virksomheden skal lave lebende overvagning af jord oz
grundvand. Virksomhedens miljegodkendelser er revarderet den 3. juni 20201
overensstemmelse med BAT-vilkar (CWW-BEREF),

Partshoring
Banedanmark har haft ndkast til afgerelse i haring og har ikke haft nogen bemaerk-

ninger,

Virksomheden har haft ndkast til afgarelse i hering, Virksomhedens bemarknin-
ger er indarbejdet i afgerelsen.
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Miljostyrelsens vurdering og begrmndelse

Miljestyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pagzldende farlige stoffer/blan-
dinger af stoffer, som virksomheden brmger, fremstiller eller frigiver, er relevante
jf. zodkendelseshekendtgarelsens § 15. Dette indebzerer en vardering af, om karak-
teren og m&ngden skal ndgere en risiko for lengerevarende jord- eller grund-
vandsforurening fra stoffer, der hidrerer fra den eller de aktiviteter pa virksomhe-
den, der er omfattet af IE-direktivets.

Die stoffer, som anvendes, er identizske med stoffer, som anvendes til den nuvae-
rende produktion pd arealet syd for banen.

Miljestyrelzen finder, at den overjordiske opbevaring af stoffer, oz pumpning til og
fra tanke, sker med dobbelt barriere oz dermed er beskyttet mod forurening af jord
og grundvand.

Der vil forekomme overjordiske, udenders rerferinger, som kan indeholde = af de
relevante stoffer. Dele af rerferingen vil ske hen over areal, som ikke tilherer virk-
somheden (banen) og som ikke er befestet, Miljestyrelzen har konstateret, at virk-
somheden vil ndfare disse rar dobbeltveeggede. Ved miljegodkendelze af udvidel-
sen vil dette blive vilkarssat, idet der il blive sat vilkir om, at overjordiske, uden-
ders rarferinger skal veere udfert med dobbeltsikring: Enten skal de forlebe over
tet befestet areal med kontrolleret afleb, eller de skal udfares dobbeltveezzedes
med lekagedetektion.

Dien nedgravede betongrav med tank i fungerer ligeledes som ekstra barriere, og
rersamlingerne til tanken er placeret inde i betongraven.

For de stoffer, som forekommer i spildevandet, finder Miljastyrelsen, at jord og
grundvand ud fra en samlet vurdering er beskyttet mod forurening. Det bygger
dels pa de relativt begrensede mengder af anvendte stoffer, dels pa at konstrukti-
onen ndferes af nye materialer og konstruktionsprincipper, og dels pa at der sker
lebende overvigning af spildevandssystemets tethed,

Miljestyrelzen vurderer zamlet, at etablering og drift af det anzegte ikke udlezer
krav om ndarbejdelse af supplerende basistilstandsrapport efter zodkendelzeshe-
kendtgarelsens § 14, stk 1.

Klagevejledning
Afzerelsen kan ikke piklages serskilt if. godkendelsesbekendtzarelsen § 56, stk 4,
men kan paklages i forbindelse med klage over den kommende miljegodkendelse,

Folgende har mulighed for at klage over afgarelsen til Miljo- og Fedevareklage-
nevnet:

+  afgarelsens adressat
*  enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i zagens udfald
+  kommunalbestyrelzen

s Enropa-Parlamentets og Radets direltiv 2010,75/ED af 24. november 2010 om industrielle emissio-
DET.
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*  Styrelzen for Patientsikkerhed
Nzrmere Hagevejledning vil fremea af miljegodkendelsen.

Sogsmal

Sogsmal

Hvis man ensker at anl@gge et segsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 mineder efter, at Miljgstvrelsen har meddelt miljegodkendelsen,

Offentlisgorelse og annoncering
Dienne afgarelze vil ikke blive annonceret.

Offentlicheden har adgang til sagens avrize oplysninger med de hegrensninger.

Der falzer af lovgivningen.

Med venlig hilsen
Bente Jensen

Nir miljsgodkendelse meddeles, vil afzerelsen blive sendt pr. mail sendt til fal-
zende:

Novo Nordisk A/S, kkhj@novonordisk.com; elja@novonordisk.com
Kalundborg Kommune, kommunen@kalundborg.dk

Banedanmark, banedanmark@bane dk; zblj@bane.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stpa@stps.dl

Region Sjelland, regionsjaclland@resionsjaclland.dk
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