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Annonceres den 25-10-2022
Klagefristen udlgber den 21-11-2022
Segsmalsfristen udlgber den 27-04-2023

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden 3 ar fra godkendelsens
dato.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har vaeret udnyttet i 3
pé hinanden folgende é&r, jf. Miljgbeskyttelseslovens § 78 a.

Revurdering er i gang idet EU-kommissionen har offentliggjort BAT-konklusion for
CWW BREFen i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.

Denne godkendelsen stiller vilkar til de relevante BAT-konklusioner siledes at virk-
somheden lever op til de geldende BREFér for ansggte Pilot plan for fremstilling af
affinitets og mixed mode geler samt opskalering af enzymoprensning (fabrik 18 )
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1. Indledning

Novo Nordisk Pharmatech A/S (NNPR) er en kemisk virksomhed, som er 100 %
ejet af Novo Nordisk A/S. Virksomheden levere og fremstiller produkter som insu-
lin til celleveekstmedier, enzymer og farmaceutiske kvarternsere ammoniumforbin-
delser (QUATS) til den farmaceutiske industri. Produkterne bruges hovedsaglig til
konservering eller som hjelpestof til den farmaceutisk industri og salges til hele
verden.

Nervaerende miljotekniske beskrivelse omfatter etableringen af en ny multipur-
pose facilitet, som skal benyttes til fremstilling af affinitetsresiner, Mixed Mode re-
siner samt til opskalering af enzymoprensning. Indledningsvis vil faciliteten kun
omfatte fremstilling af Affinitetsresiner, men pa sigt vil der introduceres nye typer
resiner og enzymer i faciliteten.

Etableringen af faciliteten sker ved indretningen af lokalerne i F17 og F18 samt en-
kelte lokaler i F12. Lokalerne i F17 og F18 har tidligere vare benyttet som laborato-
rium til produktion af IMAC geler i mindre skala samt 10 cm kolonner. Hvor F12
tidligere har produceret regenereret kiselgel. Lokalerne har senest vaeret en aktiv
del af NNPR’s aktiviteter i 2017, hvorefter de siden har staet ubenyttet.

Selve ombygningen kommer til at besta af indferslen af nye anlegstanke samt pro-
duktionsudstyr. Det totale areal af det nye faciliteten er estimeret til ca. 105 m2.

Virksomheden har udfyldt en BAT-tjekliste for de pagaldende BAT-konklusioner.
Denne ses i bilag A.

Denne godkendelsen stiller ogsa vilkar til de relevante CWW BAT-konklusioner sé-
ledes at virksomheden lever op til CWW BREF for ansagte:

e  Pilot plan for fremstilling af affinitets og mixed mode geler samt opskalering
af enzymoprensning (fabrik 18).

Basistilstandsrapport (BTR)

Revurdering af den eksisterende miljegodkendelse i forbindelse med CWW BAT-
konklusionerne betyder ikke, at der skal udarbejdes supplerende BTR for NNPR.
Der er stillet vilkdr om monitorering ift. den tidligere gennemfarte BTR. Vilkarene
er overfort til denne revurdering.

Virksomheden har gennemfort et monitoreringsprogram ift. en frivillig oprydning
da der i 2019 blev konstateret en utzthed i spildevandsledningen naer fabrik F4.

Miljgstyrelsen har den 17.11.2020 modtaget notat fra NNPR om en kombineret op-
rensning og undersggelse af forureningen. Notatet viste, at forureningen var op-
renset da de restniveauer, der kunne findes i gravefronten ind mod F4 ikke kan ad-
skilles ift. hvad der tidligere er fundet af restniveauer fra tidligere forurening.

Virksomheden fremsender endvidere en arlig rapport om risiko for udslip til reci-

pient, samt foretager mélinger pa udledningen af vand fra afvaergeboringen fra
grundvandsmagasinerne.
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voC

Virksomheden er omfattet af VOC-bekendtggarelsen, da virksomhedens aktiviteter
fremgéar af bekendtgerelsens bilag 1, pkt. 20, fremstilling af farmaceutiske produk-
ter, og virksomheden har et samlet forbrug pd mere end 50 ton oplgsningsmidler
pr. ar.

Risiko
Virksomheden er omfattet af risikobekendtgerelsen.

Den miljetekniske beskrivelse indeholder fortrolige oplysninger, men er tilgaenge-
lig for godkendelsesmyndigheden.

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

21 Afgorelse

Denne afgarelse omfatter miljegodkendelse af Pilot plan for fremstilling af

affinitets og mixed mode geler samt opskalering af enzymoprensning (fabrik 18).

21.1 Miljggodkendelse

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og bilag - A BAT-Tjekliste for CWW BREF,
A1 Miljateknisk beskrivelse af MPP, godkender Miljastyrelsen hermed anlagget,

e Pilot plan for fremstilling af affinitets og mixed mode geler samt opskale-
ring af enzymoprensning (fabrik 18).

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

Godkendelsen tages dog op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i mil-
jobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og 3, herunder nar EU-Kommissionen har offent-
liggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer virksomhedens listepunkt.

Afgorelse og vilkar
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2.2

A1

Vilkar for afgerelsen

Generelle forhold
Miljeledelse
Virksomheden skal folge et miljoledelsessystem, som indeholder neden-

stdende punkter, jf. BAT-konklusion af 9. juni 2016 for spildevands- og
luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske sektor:

BAT1i
BAT1ii

BAT?1 iii

BAT1iv

BAT1v

BAT1 vi

BAT1 vii
BAT1 viii

BAT1 ix
BAT1 x
BAT1 xii

BAT2 i

engagement fra ledelsens side, herunder den gverste ledelse

en miljepolitik, der omfatter lobende forbedringer af anleg-

get, fastlagt af ledelsen

planlaegning og opretholdelse af de ngdvendige procedurer,

mélsaetninger og mél sammen med finansiel planleegning og

investering

gennemforelse af procedurerne med seerlig veegt pa

a) struktur og ansvar

b) rekruttering, uddannelse, bevidstgerelse og kompetence

¢) kommunikation

d) inddragelse af medarbejdere

e) dokumentation

f) effektiv processtyring

g) vedligeholdelsesprogrammer

h) nedberedskab og indsats

i) sikring af overholdelse af miljalovgivning

kontrol af effektivitet og gennemforelse af korrigerende foran-

staltninger med seerlig vaegt pa:

a) overvagning og maling

b) korrigerende og forebyggende handlinger

¢) vedligeholdelse af dokumentation

d) uafhaengig (nar dette er muligt) intern eller ekstern revi-
sion med henblik p4 at fastlegge, om miljgledelsessyste-
mer er i overensstemmelse med planlagte ordninger, og
om de gennemfores og vedligeholdes korrekt

gennemgang af miljoledelsessystemet og dets fortsatte eg-

nethed, tilstreekkelighed og effektivitet udfert af den gverste

ledelse

folge udviklingen af renere teknologier

overvejelse af miljgpavirkningerne af den endelige nedlukning

af anlaegget i konstruktionsfasen for et nyt anlag og i hele dets

driftslevetid

generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer

affaldshéndteringsplan (jf. BAT 13)

Der skal fares fortegnelser over spildevands- og spildgas-

strgmme (jf. BAT 2)

informationer om de kemiske fremstillingsprocesser, herun-

der

a) formler for de kemiske reaktioner, som ogsé viser bipro-
dukter

Afgorelse og vilkar
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b) forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor emis-
sionerne stammer fra
¢) Dbeskrivelser af de procesintegrerede teknikker og spilde-
vands-/reggasbehandlingen ved kilden, herunder deres
praestationer
BAT2ii  information om spildevandsstremmenes egenskaber, der som
minimum indeholder de analyser, der tages som felge af krav i
miljegodkendelser og tilslutningstilladelser
BAT2iii information om reggasstremmenes (luftemissionernes) egen-
skaber, der som minimum indeholder
a) koncentration og belastningsvaerdi for de stoffer/para-
metre, som er kraevet i miljggodkendelser
b) brandfarlighed, nedre og evre eksplosionsgranser, reakti-
vitet
c¢) tilstedevaerelsen af andre stoffer, der kan pavirke roggas-
behandlingssystemet eller anlaggets sikkerhed.

Procedurerne skal lgbende opdateres, sa de altid er i overensstemmelse
med de nyeste godkendelser, pabud o.l.

Procedurerne skal veere tilgeengelige for tilsynsmyndigheden i forbindelse
med tilsyn samt fremsendes til tilsynsmyndighedens orientering pa for-
langende.

Systemet skal desuden omfatte driftsinstrukser, der angiver, hvorledes
anleegget skal drives i relation til overholdelse af miljogodkendelsens vil-
Kkar.

Driftsinstrukserne skal for virksomheden som helhed minimum inde-
holde:

— Plan for tilsyn og vedligeholdelse af anleegget, herunder handte-
ring af uheld

— Egenkontrol ifelge miljogodkendelsen

—  Beskrivelse af rutiner for teethedskontrol for beleegninger, tanke
og rgrsystemer

— Beskrivelse af rutiner vedrgrende tankgrav og overfladevand

— Beskrivelse af driften af luftfiltre etc.

— Beredskab ved brand

— Beskrivelse af gennemforelse af emissionsmalinger.

Driftsinstrukserne skal labende opdateres, sa de altid er i overensstem-
melse med de nyeste godkendelser, pdbud o.l.

Driftsinstrukserne skal veere tilgaengelige for tilsynsmyndigheden i for-

bindelse med tilsyn samt fremsendes til tilsynsmyndighedens orientering
pa forlangende.

Afgorelse og vilkar
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A2

A3

A4

A5

A6

Miljoledelsessystemet skal endvidere indeholde en miljgteknisk beskri-
velse, der skal revideres, nir der meddeles ny miljggodkendelse, dog
mindst hvert 5. &r.

Virksomheden skal i forbindelse med meddelelsen af den igangvaerende
revurdering fremsende tids- og aktivitetsplan for implementering af vil-
kar A1 til accept hos tilsynsmyndigheden.

Som en del af miljoledelsessystemet skal udarbejdes fortegnelser over fly-
dende affalds- og spildgasstremme fra den samlede drift, inkl. estimat fra
driften af forsegs og udviklingsaktiviteter. Fortegnelserne skal bygge pa
vurderinger og sken og skal opdateres med konkrete data, nar disse fore-
ligger. Fortegnelserne skal foreligge i overskuelige form, senest ved ud-
gangen af 2023. Alle vandige/flydende affaldsstromme skal med-tages i
fortegnelsen over flydende affaldsstremme.

Der skal i forbindelse med meddelelsen af den igangvaerende revurdering
senest udarbejdes en integreret spildgashandterings- og behandlings-
strategi, der bygger pa fortegnelsen i BAT 2, jf. vilkar A1

Tilsynsmyndigheden skal orienteres om folgende forhold:

e  FEjerskifte af virksomhed
e  FEjerskifte af ejendom
e Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

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

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

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

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

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

Virksomheden skal indfere og vedligeholde et internt system for infor-

mation af virksomhedens medarbejdere om miljegodkendelser og tilslut-
ningstilladelser gaeldende for virksomhedens produktion.

Afgorelse og vilkar
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B

B4

B2

Indretning og drift

Virksomheden m4 vere i drift:

Dage Tidsrum

Hele dognet

Alle dage

Omlaesning af ISO containere skal forega pd Ekspeditionspladsen, (se bi-
lag E). ISO containerne skal vaere lukkede ved handtering pa Ekspediti-
onspladsen.

ISO Containere flyttes fra Ekspeditionspladsen til aftapningsplads inden
for tidsrummet 06:00 — 18.00 samme dag som omlasningen foregar. Jf.
vilkar 13 og I4 i Miljggodkendelse om andring af tankanleeg fra juli 2014.

B3 Afkast fra fabriksomrader, enhedsoperation, emission skal vere

_ Affinity geler Indpumpning af ravarer VOoC Kondensering

B4

C1

voC

C2

Etableret med folgende renseforanstaltninger ift. luftemissioner.
Omrade/fabrik  Produkt der Enhedsoperation

Emission Renseforan-
fremstilles staltning

Udviklings- og forsagsaktiviteter (UFA) til fremstilling af affinitetsresiner,
Mixed Mode resiner samt til opskalering af enzymoprensning, og nye typer
resiner og enzymer i faciliteten.

UFA kan gennemfgres inden for rammerne beskrevet i naervaerende god-
kendelse i det der specielt henvises til vilkar B3, samt opfyldelse af vilka-
rene C3, C4 og C6 samt D1.

UFA vil primeert forega i forbindelse med falgende situationer,
e Laboratorie aktiviteter i lille skala (gram)
e  Testproduktion pa procesanlag (kg)

Luftforurening

Stov

Virksomheden ma ikke give anledning til veesentlige diffuse stavgener
uden for virksomhedens omréde. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-
nerne er vasentligt.

Virksomheden skal overholde en samlet emissionsgraensevaerdi af op-
losningsmidler pa 5 % af input af oplesningsmidler, jf. Miljeministeriets
bekendtggrelse nr. 1491 af 7. december 2015 om begransning af emissio-
nen af flygtige organiske forbindelser fra anvendelse af organiske oplgs-
ningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg.

Afgorelse og vilkar
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C3

Dette vilkér er geeldende fra afgerelsens meddelelse.

Virksomheden skal én gang om dret indsende oplysninger om emissio-
nen af oplgsningsmidler, herunder méle- og beregningsresultater, der
dokumenterer, at vilkdr C2, C6, C7 og C9 er opfyldt.

Den samlede emission af oplosningsmidler i % af input af oplesnings-
midler skal beregnes som en massebalance for organiske forbindelser
ud fra retningslinjerne i bilag 4, afsnit 4, i VOC-bekendtgorelsen. Mas-
sebalancen skal indeholde alle relevante delstremme, hvori der kan
indga VOC.

Virksomheden skal mdle eller estimere maengden af oplosningsmidler i
affald, biprodukter og produkter, som kan indeholde oplosningsmidler.
Maling / estimat kan foretages som kombinerede mdling, beregning
og/eller estimat f.eks. ud fra data om bortskaffelse af affald (breend-
veerdi), samt VOC og vandforbrug i produktionsprocesserne.

Beregningen skal fremsendes til tilsynsmyndigheden sammen med virk-
somhedens arlige rapportering og hvert ar den 31. marts.

Dette vilkér er geeldende fra meddelelsen af den igangvaerende revurde-
ring.

Diffus VOC-emission

C4

Cs

Virksomheden skal udarbejde og vedligeholde en kortlaegning af mulige
kilder til diffus emissions af VOC.

Kortlaegningen af kilder til diffus emission skal mindst omfatte falgende:

a) kortleegning af tanke, beholdere eller processer, hvor der er diffus
emission af gas/procesluft, fx fra tanke ved pafyldning, tapning
og tankénding, procestanke som ikke er lukkede, afdunstning fra
feerdigvarer, dere/porte/vinduer der dbnes en gang imellem etc.

b) kortlaegning af alle rerfaringer og rersamlinger m.v. hvor der kan
opsta diffus emission af gas/procesluft som folge af laekager. Fx
pga. slitage af pakninger, ventiler m.v.

Kortlaegningen skal veere gennemfort i forbindelse med meddelelsen af
den igangvaerende revurdering.

Virksomheden skal udarbejde og folge en instruks for leekagedetektion og
-reparation (LDAR) for alle kortlagte kilder samt systematisk opsage evt.
oversete ikke kortlagte kilder.
Virksomheden skal til leekagedetektion benytte 2 eller flere af falgende
teknikker:
1. sniffing-metoder (f.eks. med bearbare instrumenter i henhold til
EN 15446) forbundet med korrelationskurver for nggleudstyr

Afgorelse og vilkar
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2. optiske gasméalingsmetoder
3. beregning af emissioner baseret pd emissionsfaktorer, der perio-
disk (f.eks. en gang hvert andet ar) valideres ved mélinger.

Tilsynsmyndigheden kan acceptere andre metoder, hvis de er mindst lige
sa anvendelige. Tilsynsmyndigheden vurderer om en metode er lige s&
anvendelig.

Hvis der konstateres leekager, skal reparation foretages straks.
Instruks skal sendes til tilsynsmyndigheden senest 31. december 2023.

LDAR skal udferes mindst hvert 3. ir og farste gang efter tidsfrist fastsat i
forbindelse med meddelelsen af den igangveerende revurdering.

Virksomheden skal gennemgé alle kortlagte kilder for at 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.

Denne gennemgang skal udferes mindst hvert 3. ar og forste gang senest i
2024.

Afkasthgjder og luftmangder
Co6 Afkasthgjder og luftmengder i betydende afkast skal overholde de veer-
dier, der er anfort her:

Afkasthgjder males over terran.
* hvor der ikke er anfort veerdier skal der senest Q1 2023 indsettes forslag til veer-
dier som sikre at virksomheden fortsat kan overholde immissionsgransevardierne

iCo.
Emissionsgraenser
C7 Emissionen af stofferne ma ikke overskride de anforte graensevaerdier, malt som

timemiddelverdier.
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TVOC 20 mg TOC/Nms3 Praestations-

kontrol

Flygtige organiske

stoffer* der er eller 2mg /Nm3 lI(’raestaltions-

ontro

bor vaere CMR-klassi-

ficerede:

Halogenerede flygtige

organiske stoffer* der 20 mg /Nm? Preestations-
kontrol

er eller bor vaere CM-
Kklassificerede:

*Miljostyrelsen er bekendt med de konkrete udgangsstoffer og hjelpestoffer der anvendes i processen

En emissionsgranse udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den luft, virksomheden ud-
sender gennem et afkast i en veldefineret kontrolperiode. Referencetilstand (o0 °C, 101,3 kPa, ter gas).

C8 I afkast, hvor der er fastsat en emissionsgraense, skal der veere etableret
malesteder med indretning og placering som anfert i MEL-22 Kvalitet i
Emissionsmaélinger (Miljgstyrelsens anbefalede metoder, der findes pa
hjemmesiden for Miljastyrelsens Referencelaboratorium for maling af
emissioner til luften: www.ref-lab.dk). Mélestederne skal veere placeret,
sddan at det sikres, at de fastsatte emissionsgraensevardier kan doku-
menteres overholdt.

Immissionskoncentration

Co Virksomhedens skal overholde fglgende immissions- og emissionsgran-

severdier. Med gult markeret er geeldende for MPP processen:
Emissi- B-vaerdi
ons- mg/ms3
granse
mg/Nm3

Energianlaeg N¢6
Nitrogenoxider, NOx (NO og  125* 0,125
NO2), regnet som nitrogen-
oxid, NO2

- Stov < 10 1 300 0,08 2
- Enzym 0,1 0,000003  2/II

a-Chlortoluen = Benzylchlo- 0,0008 2/1
rid

Afgorelse og vilkar
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Benzalkoniumchlorid (BKC) 2 /111
0.005
64-67-5 Diethylsulfat 1/1
4X10°
Mecetroniumetilsulfat
67-63-0 Isopropanol 2 /111
1
64-17-5 Ethanol 2 /111
- Cetrimide 1 2/I11
108-88-3 Toluen 0,4 2/I11
141-43-5 2-Aminoethanol = Ethanola- 2/1
min 0,01
67-64-1 Acetone 2 /111
0,4
7664-41-7 Divosan Forte 2/IV
(ammoniak dampe) 0,3

En B-vaerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luf-
ten uden for virksomhedens omrade. B-vardien galder i alle hgjder, hvor menne-
sker kan blive udsat for den forurenede luft.

* tor roggas ved 10 % O,

Kontrol af luftforurening

Q

10 Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden ekstraordinaert
skal dokumentere, at graensevardierne i vilkér C2, C7 og C9g er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat, til-
sendes tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om driftsforhol-
dene under malingen. Dokumentationen skal efter forlangende fremsen-
des bade i papirformat og digitalt.

Kontroltype og overholdelse af graensevzerdi

Q

11 Malingerne skal foretages som praestationsmalinger.

Da emissionerne fra produktionen vil have kortvarige peakperioder og
lange perioder med meget lave emissioner, skal mélingerne foretages i
peakperioderne.

Peakperioderne defineres ud fra emissionsprofiler over den enkelte pro-
duktion, som bestemmes enten ved maling eller ud fra enhedsoperatio-
nerne i produktionsprocessen.

Maleprogram indeholdende:

e emissionsprofiler,

Afgorelse og vilkar
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e maéleperioder,
e antal malinger
¢ maélemetoder

og skal aftales og accepteres af tilsynsmyndigheden inden méaleprogram-
met iveerksaettes.

Emissionsgraenserne anses for overholdt, nar mélingerne/det aritmetiske
gennemsnit af malingerne er mindre end eller lig greenseveerdien.

Overskrider en enkelt maling emissionsgraensen med en faktor 3, skal til-
synsmyndigheden inden 2 dage underrettes herom. Der skal samtidig go-
res rede for arsagen til overskridelsen og hvilke foranstaltninger, der er
eller vil blive ivaerksat for at undgé fremtidige overskridelser. Endvidere
skal der gennemfares en intensiveret overvigning af det forureningsbe-
graensende udstyr efter nermere aftale med tilsynsmyndigheden.

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

Maélingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prgvning, og malerap-
porterne skal udfeerdiges som akkrediterede prgvningsrapporter. 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.

ITvo MEL-07
CMR- og CM-stoffe MEL-17
MEL-06

MEL-03
Stov MEL-02

DHyvis der ikke findes akkrediteret metode, sa skal metoden kunne godkendes af ti-
lynsmyndighenden forinden. (Med gult markeret gaeldende for MPP-produktio-
nen).

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

af greenseveardierne.

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

Afgorelse og vilkar
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Se endvidere listen over mélemetoder pa https://ref-lab.dk/wp-con-
tent/uploads/2021/12/Miljoestyrelsens-metodeliste-december-2021-
1.pdf

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

OML rapporten skal suppleres med en redeggrelse for inddata, herunder
ogsé bygningskorrektioner (béde generelle og retningsafhaengige) samt
valg af variable som f.eks. ruhedsleengde og terreenhaeldning. Minimums-
krav til praesentation af beregningsresultater: Udskrift af inddata og
OML-beregningsresultater med markering af virksomhedens skel. Grafisk
fremstilling fra OML (kort over maksimale manedlige 99% fraktiler), med
angivelse af virksomhedens skel og kilderne.

Kontrol af virksomhedens luftforurening skal gentages, nér tilsynsmyn-
digheden finder det pakravet.

Hyvis vilkaret/ne er overholdt, kan der kun kraeves én éarlig dokumenta-
tion. Udgifterne hertil atholdes af virksomheden.

Luftvejledningen

Ovenstdende dokumentation af virksomhedens luftforurening skal ske
ved méling og beregning i overensstemmelse med gaeldende vejledning
fra Miljostyrelsen, p.t. nr. 2/2001.

D Lugt
Lugtgranse
D1 Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbidrag pa mere end 5
LE/m3 ved boligomrader samt 10 LE/m3 ved erhvervsomrader og ved
boliger i 4bent land.
Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugtbidraget, og resultaterne
korrigeres for folsomhedsfaktor.
Gransevardier geelder i alle hgjder, hvor mennesker kan blive udsat for
den forurenede luft.
Diffus lugt
D2 Virksomheden ma ikke give anledning til veesentlige diffuse lugtgener
uden for virksomhedens omréde. Tilsynsmyndigheden vurderer, om ge-
nerne er vasentlige.
Kontrol af lugt
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D3

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden ved malinger skal
dokumentere, at vilkaret for lugt, vilkar D1, er overholdt. Dokumentatio-
nen skal senest 3 maneder efter, at kravet er fremsat, tilsendes tilsyns-
myndigheden sammen med oplysninger om driftsforholdene under ma-
lingen.

Krav til lugtmaling og overholdelse af graensevardi

D4

Malingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prevning, og méalerap-
porterne skal udfeerdiges som akkrediterede prgvningsrapporter. 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 multilate-
rale aftale om gensidig anerkendelse.

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

Proverne 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 retningsafhangige) samt
valg af variable som f.eks. ruhedslengde og terraenhaeldning

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

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

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

e udferes beregninger pa baggrund af det geometriske gennemsnit af
maleseriens 2 hgjeste lugtemissioner

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

Minimumskrav til praesentation af beregningsresultater:

Udskrift af inddata og OML-beregningsresultater med markering af virk-
somhedens skel. Grafisk fremstilling fra OML (kort over maksimale mé-
nedlige 99 % fraktiler), med angivelse af virksomhedens skel og kilderne.
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E1

E2

Kontrol af lugtkravet skal gentages, nér tilsynsmyndigheden finder det
pakravet. Hvis greensevardien for lugt er overholdt, kan der kun kraeves
én arlig méling og beregning. Udgifterne atholdes af virksomheden.

E Spildevand, overfladevand.

Processpildevand bortskaffes i henhold til Keage Kommunes tilslutnings-
tilladelse.

Oplag af rdvarer, feerdigvare og affald relateret til Affinitets og mixed
mode geler samt fra opskalering af enzymproduktionen ma ikke forega

s& der kan ske spredning af stoffer fra produktionen til virksomhedens
arealer hvorfra der sker afledning af spildevand til det bla system.

Stoj

Her henvises til geldende revurdering af Miljegodkendelse FeF Chemi-

cals A/S (nu Novo nordisk Pharmatech A/S) juli 2009 Vilkér nr. 9 og 10.

Affald

Her henvises til geeldende revurdering af Miljggodkendelse FeF
Chemicals A/S (nu Novo nordisk Pharmatech A/S) juli 2009 Vilkar nr. 17
og 18.

Jord og grundvand

Her henvises til geeldende revurdering af Miljegodkendelse FeF Chemi-
cals A/S (nu Novo nordisk Pharmatech A/S) juli 2009 Vilkar nr. 11 — 16.

Indberetning/rapportering

Her henvises til geeldende revurdering af Miljegodkendelse FeF Chemi-
cals A/S (nu Novo nordisk Pharmatech A/S) juli 2009 Vilkér nr. 18

Ophor

Her henvises til geeldende revurdering af Miljegodkendelse FeF Chemi-
cals A/S (nu Novo nordisk Pharmatech A/S) juli 2009 Vilkar nr. 19.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og
bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afggrelsen

Den 9. juni 2016 offentliggjordes BAT-konklusioner for spildevands- og luftrens-
ning og dertil horende styringssystemer i den kemiske sektor (CWW-BREF).
Miljgstyrelsen har p& den baggrund taget virksomhedens gaeldende revurdering af
Miljegodkendelse af juli 2009, op til revurdering.

Miljgstyrelsen har ikke feerdiggjort arbejdet med revurderingen endnu, og har pa
baggrund af ansggning fra Novo Nordisk Pharmatech A/S udarbejdet naervaerende
tilleeg til revurderingen fra 2009, for det ansggte projekt.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med gennemgangen af ansggningen om neervae-
rende godkendelse if. afsnit 3.1.3 vurderet, at virksomheden har truffet de ngdven-
dige foranstaltninger til, at forebygge og begranse forureningen ved anvendelse af
BAT.

Tilleegget vil blive indarbejdet i den kommende revurdering iht. BREF CWW nar
Miljestyrelsen bliver klar til at meddele denne.

3.1.1 Planforhold og beliggenhed

Virksomheden ligger i et erhvervsomréde 1E03 og er omfattet af rammer fra kom-
muneplan 2005-217

Stgj. Stajbelastede arealer mé ikke udlaegges til stgjfolsom anvendelse, med min-
dre, der i en lokalplan for det padgaeldende omrade fastsattes bestemmelser om
etablering af afskaermningsforanstaltninger mv., der sikrer, at miljostyrelsens vej-
ledende stgjgranser overholdes.

Kystnaere omrader. I kystnarhedszonen méa der kun inddrages nye arealer i byzone
og planlaegges for anlaeg i landzone, safremt der er en serlig planmaessig eller
funktionel begrundelse for kystnaer lokalisering. Der skal desuden redeggres for, at
offentlighedens adgang til kysten sikres og udbygges og ved bygningshgjder over
8,5 meter skal der gives en begrundelse for den sterre hgjde. Natura 2000 omréa-
der Qlsemagle Revle, Kage A og Tryggevaelde A er udpeget som Natura 2000-om-
rader.

Natura 2000-omréader er sarligt veerdifulde naturomrader omfattet af EU”s direk-
tiv om habitat- og fuglebeskyttelsesomrader. Omréderne skal beskyttes mod by-
vaekst, veje, tekniske anleeg mv., der kan forringe den biologiske mangfoldighed og
spredningsmulighederne for vilde planter og dyr.

Vurdering og bemerkninger
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Bilag IV-arter. Bilag IV-arter er arter, som er beskyttet efter EU’s naturbeskyttel-
sesdirektiver. Der mé ikke gennemfores planleegning eller gives tilladelse til pro-
jekter, der kan skade bilag IV-arters yngle- og rasteomrader. Hvor det er muligt,
skal der gennem planlagning sikres forbedringer af levesteder, fadekilder og
spredningskorridorer for bl.a. flagermus, padder og markfirben. Der kan f.eks. ar-
bejdes med bevaring af gamle treeer, vandhuller, levende hegn, diger mv., samt
etablering af nye vidomrader.

Klimatilpasning. Det skal tilstraebes at klimatilpasning indgar som en naturlig del
af udformningen af den enkelte bygning, byrummet eller landskabet

Generelt for omréder til industri. Ved lokalplanlaegning skal der fastleegges ret-
ningslinjer for afskeermning af omradet mod naboomrader, fx i form af hegning
og/eller beplantning.

Nedenstiende foto viser NNPR produktions site i forhold til omgivelserne.

3.1.2 Nye lovkrav

For de nye godkendte aktiviteter har virksomheden indsendt oplysninger som be-
skrevet i trin 1-3 i EU kommissionens vejledning om basistilstandsrapport. Pa bag-
grund af dette har Miljgstyrelsen afgjort, at der ikke skal laves supplerende basis-
tilstandsrapport. Denne afggrelse ses i bilag G.

Virksomheden er omfattet af VOC-bekendtggarelsen, da virksomhedens aktiviteter
fremgar af bekendtgerelsens bilag 1, pkt. 20, fremstilling af farmaceutiske produk-
ter, og virksomheden har et samlet forbrug pad mere end 50 ton oplgsningsmidler
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pr. ar.

Miljgstyrelsen vurdere at virksomheden med narverende revurdering er omfattet
VOC bekendtgarelsen og der er derfor sat vilkér til dette i godkendelsen.
Virksomheden er endvidere omfattet af risikobekendtgorelsen.

3.1.3 Bedste tilgeengelige teknik

Virksomheden er omfattet af CWW BREF (spildevands- og luftrensning i den ke-
miske industri og dertil hgrende styringssystemer (nr. 2016/902). Virksomheden
har som en del af ansggningsmaterialet, og som led i revurderingen sendt en ud-
fyldt CWW BAT-tjekliste. Denne er vedlagt som bilag A.

Miljgstyrelsen har med udgangspunkt i den forestdende revurdering samt den
fremsendte BAT-tjekliste, meddelt neervaerende tilleegsgodkendelse ift. at CWW-
BREFen er tradt i kraft, men samtidig taget hensyn til, at revurderingen af virk-
somhedens miljegodkendelse jf. hovedaktiviteten, som bilag 1- virksomhed endnu
ikke er meddelt.

Miljgstyrelsens bemaerkninger til virksomhedens udfyldte CWW BAT-tjekliste
fremgér efterfolgende:

BAT 1:

Der er i den revurderede miljggodkendelse stillet vilkar A1 om, at virksomhedens
miljoledelsessystem skal leve op til alle punkter i BAT 1. Vilkaret galder hele virk-
somheden og er meddelt ved pabud efter miljobeskyttelseslovens § 41 for den eksi-
sterende virksomhed. Frist for opfyldelse er den 9. juni 2020, hvilket er 4 ar fra of-
fentliggarelsen af BAT-konklusionen i EU-Tidende. Miljostyrelsen har stillet vilkar
om en implementeringsplan for BAT 1 da den navnte tidsfrist er overskredet inden
revurderingen er meddelt. Miljgstyrelsen kan om ngdvendigt efterfolgende med-
dele frist i form af pabud.

NNPR er certificeret efter ISO 14001:2015 - seneste recertificering i 2020 og udfe-
relse af arlige vedligeholdelses besgg fra akkrediteret certificeringsorgan.

BAT 2:

Det fremgar af virksomhedens udfyldte BAT-tjekliste, at der i forbindelse med re-
vurderingen er pibegyndt et registreringsarbejde som giver et overblik over spilde-
vand (flydende affald) / spildgasser der gor det muligt at arbejde med begransnin-
ger sa teet pa kilden, at der kan foretages en vurdering af reduktioner, der lever op
til BAT 2, af de forskellige batch der driftes pa synteseanlagget inden driften af an-
leegget pabegyndes. Fortegnelserne skal opdateres, nar konkrete data foreligger.
(Vilkér A2)

BAT 3:

Alt spildevand fra F18 er radt spildevand.

Det rgde spildevand opsamles i tanke inden intern forbehandling. Der méles pH
og quat -indhold i tankene inden det forbehandles. Der maéles quat-indhold mel-
lem rensningstrin i forbehandlingsanlag (mellem de serie forbundne kulfiltre).
Der foretages kontinuert pH-méling méling af volumen, og justering af processpil-
devandet inden afledning til offentlig kloak. Specielt gelder at spildevandet i fa-
brik 8 sorteres i meget chloridholdigt spildevand og knap sa chloridholdig spilde-
vand. Det meget chloridholdige spildevand opsamles i en tank for sig, hvor det
pH-reguleres. For hver produceret batch méles pH og chlorid-indhold for det
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bortskaffes til offentligt renseanleeg med tankbil. Det knap sa chloridholdige spil-
devand ledes til redt kloaksystem. Sorteringen af spildevandet foregar ud fra pro-
cestrin. I fabrik 3 og fabrik 10 pH-reguleres spildevandet fra selve processen inden
det ledes til redt kloaksystem. I fabrik 4 samles alt spildevand i tankgraven, hvor
det analyseres for quat-indhold. Ved hgje koncentrationer bortskaffes spildevan-
det som affald Volumen méles i forbindelse med udledningen (se narmere beskri-
velse under BAT 8). Volumen af regnvand mv. der udledes via havledning til Kage
Bugt méles. pH males som minimum en gang per méned i en flowproportional
prove jf. vilkar i miljggodkendelsen, men méles dog i praksis som tommelfingerre-
gel pa alle hverdage.

Miljgstyrelsen vurderer pa dette grundlag, at BAT 3 efterleves som en del af de ek-
sisterende procesforhold der er omfattet af revurderingen. Der stilles ikke vilkar
for BAT 3.

BAT 4:

Virksomheden oplyser, at Kage Kommune den 29-04-2022 har meddelt tilslut-
ning af spildevandsstromme fra fabrikken til kommunens spildevandsanleg. Mil-
jostyrelsen forventer, at der foretages de nedvendige mélinger pa flydende affalds-
stremme, saledes at fortegnelsen i BAT 2 kan vedligeholdes og at der foreligger til-
streekkelig viden til brug for virksomhedens héndterings- og behandlings-strategi,
jf. BAT 10.

Der stilles ikke i miljggodkendelsen vilkar i relation til BAT 4.

BAT 5 (og BAT 19):

Primeere kilder til diffus VOC emission vurderes at vaere udenders ravare- og af-
faldstanke med tilhgrende pumper og rersystemer. Emissionerne overvages delvist
via teethedspravning af ravaretanke (hvert 5. ar) og kontinuerlig laekageovervig-
ning pa affaldstanke.

Der er pt. ingen periodisk overvigning af udenders diffuse kilder iht. nevnte tek-
nikker I-1I, DIAL eller SOF. NNPR bruger ca. 200 ton VOC forbindelser arligt, og
forventer at finde en god lgsning som involverer fa teknikker, som udgangspunkt
sniffermetoden (teknik I).

Handlingsplan:

1) Kortlaegning og maling af relevante kilder, samt reparation af evt. lakager.

2) Opstille fremtidigt LDAR program inkl. teknik, frekvens mv. baseret pa erfarin-
ger fra pkt. 1).

I forhold til diffus VOC emission for hele virksomheden henviser Miljgstyrelsen til
vilkar Cs og C6.

BAT 6:

Der er ingen erfaring med lugtgener fra virksomheden. Virksomheden oplyser at
hvor der kan optraede lugtgener er der etableret enten kondensering eller kulfilter
pa afkast fra produktionen. Det er Miljostyrelsens vurdering at risikoen for lugt
der kan emitteres fra virksomheden vil veere begranset. BAT 6 vurderes derfor
ikke relevant i forhold til regelmaessige malinger. Der er sat krav om mulighed for
at kraeve malinger, hvis der mod forventning er lugtgener. (Vilkar D3)

BAT 7:
Mangden af spildevand haenger sammen med forbruget af vandverksvand.

Der er pé ledelsesniveau fastsat mal pa et maksimalt arligt vandforbrug pa 5.000

m3 drikkevand/&r. Forbruget af vandvaerksvand overviges manedligt, her ved op-
dages eventuelle uregelmassigheder i vandforbruget.
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Via forskellige produktionsprocedure minimeres vandforbruget i produktionen og
forskellige forureningskomponenter fraskilles spildevandet.

Ved nye projekter stilles krav til lavt vandforbrug og dermed indirekte til lav pro-
duktion af spildevand.

Pga hgje GMP-krav er der ikke mulighed for at genanvende vand til fx rengering.

NNPR har to afveergeboringer, der skal minimere udbredelsen af en tidligere foru-
rening. Vandet fra disse boringer anvendes til kelevand (i stedet for vandveerks-
vand).

Det er Miljastyrelsens vurdering at virksomheden har fokus pa de forskellige mu-
ligheder for reduktion af drikkevandsforbruget som er muligt i forbindelse med de
processer der foregér pa virksomheden. Der stilles ikke vilkar til yderligere aktivi-
teter ift. BAT 7.

BAT 8:
NNPRs system er opdelt i tre spildevandssystemer,

- et system til procespildevand (rgdt),
- etsystem til overfladevand og oppumpet grundvand mm. (blét) samt

- et system til sanitert spildevand (brunt).

Endvidere frasorteres meget chloridholdigt spildevand fra fabrik 8 fra det gvrige
processpildevand. Det meget chloridholdige spildevand transporteres separat til
Koge Egnens Renseanlaeg i tankbil.

Vaskevand fra vask af produktionsudstyr til fremstilling af kvarternaere ammoni-
umforbindelser i fabrik 4 ledes til separat tankgrav hvor det analyseres for quat-
indhold. Ud fra analyseresultatet vurderes om spildevandet kan ledes til radt spil-
devandssystem eller skal bortskaffes som affald. Kriterier for om det er spildevand
eller affald: Er quat-indholdet under 5 kg ledes det til radt spildevandssystem, over
10 kg bortskaffes det som affald, og mellem 5 og 10 kg laves der en vurdering af,
hvor belastet det rade spildevandssystem ellers er pa det givne tidspunkt.

Ved vask af produktionsudstyr i fabrik 3 og 10 ledes det farste vand, med hgjt ind-
hold af toluen og ethanol, til affaldstank.

Der stilles supplerende vilkar i relation til BAT 8, i forhold til det bla system hvor
der er nyt vilkar til at alt oppumpet grundvand renses i virksomhedens kulfilter
anlaeg inden udledning til recipient.

BAT 9:

Radt spildevandssystem:

Processpildevand opsamles i 3 tanke. I princippet sendes indholdet til forbehand-
ling nér en tank er fuld, der er derfor i reglen ca. 12 tank tom og dermed kapacitet
til opsamling af ukontrolleret spild i produktionen.

Naér et spild er tilledt til en tank via det rade spildevandssystemet, kan det vurderes
om det via forbehandlingsanleeg kan udledes til offentlig kloak eller om det via
slamsuger skal bortskaffes til godkendt affaldsmodtager.

Rampen ved lager 91-95 er hul og indrettet til at kunne rumme spild og sluknings-
vand fra lager 51 og 91-95.

Blét spildevandssystem:
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Der forefindes et sikkerhedsbassin (forsinkelsesbassin), der kan benyttes, hvis der
sker et utilsigtet spild pa overfladeareal, der afvander til blat spildevandssystem
(havledning). Herved vil det kunne vurderes om spildet kan udledes til Kage Bugt
eller skal bortskaffes pa anden vis.

Virksomheden har beskrevet, hvordan det hindres, at der udledes forurenet over-
fladevand i tilfaelde af uheld, og det beskrives hvordan spild fra processer opsamles
idet rade system.

Der stilles ikke vilkar i relation til BAT 9.

BAT 10, BAT 11 og BAT 12:

Procesintegrerede teknikker

Alle produktionsprocesser er optimeret med hensyn til anvendelse af feerrest mulig
ressourcer sa der bade tages hensyn til miljgbelastning fra processen og kvalitet af
produktet.

I starten af 2019 lancerede Novo Nordisk en ny miljgstrategi kaldet Circular for
Zero.

Circular for Zero indebarer en ambition om, at have ingen/nul miljgmaessig pa-
virkning fra sine forretningsprocesser og produktion i 2030. Dette skal opnés gen-
nem en cirkulaer tankegang, hvor der aktivt i alle aktiviteter arbejdes med at mini-
mere ressourceforbrug, minimere reststremme, samt genbruge og genanvende
reststromme til nye produkter.

NNPR er omfattet af strategiens mal, og har siden lanceringen arbejdet med at im-
plementerer Circular for Zero.

Genvinding ved kilden
NNPR har igangsat undersggelse af om en affaldsfraktion indeholdende toluen,
ethanol, vand og rester af andre stoffer kan genanvendes.

NNPR har tidligere modtaget brugt kiselgel fra Novo Nordisk og regenereret
denne, sé den kunne genanvendes af Novo Nordisk. Denne regenerering er stop-
pet, bla. pga. udfordringer med ekstern stgj og luft emissioner.

NNPR sender palletanke brugt til syrer og baser retur til afsender og opfordrer
hermed til genanvendelse af palletankene.

Den starste genanvendelse er dog fra destillation af acetone fra egne processer
hvor acetonen efterfalgende genanvendes i eget anleeg pA NNPR.

NNPR har med succes labende gennem arerne arbejdet pa at optimere anvendel-
sen af kiselgel. Det er lykkedes med stor succes og har medfert at Novo Nordisk
kan anvende gelen som produceres pd NNPR i vaesentlig leengere tid inden gelen
skal skiftes.

Forbehandling af spildevand

Radt spildevandssystem: Processpildevandet opsamles i 3 tanke. Nar en tank er
fuld, pH-reguleres spildevandet, for det ledes gennem to serielt forbundne kulfil-
tre, der fanger de vasentligste forureningskomponenter fra de forskellige proces-
ser i produktionen. Efter kulfiltrering pH-reguleres spildevandet pa ny, for det
bortledes til offentlig kloak.
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Blat spildevandssystem: Det oppumpede grundvand, der er lettere forurenet, ledes
gennem to serielt forbundne kulfiltre for det enten anvendes som kalevand eller le-
des direkte til forsinkelsesbasinet, hvor det blandes med overfladevand mm. og
udledes til Kage Bugt.

Beskyttelse af slutbehandlingen

Det biologiske anlaeg pa KER (Koge Egnens Renseanlaeg) beskyttes, da der pa virk-
somheden foretages forrensning med kulfilter. Primeer forurening der fjernes ved
forrensning er quat, derudover fjernes ogsa toluen og andre store organiske mole-
kyler. Inden udledning til offentlig kloak pH-justeres spildevandet for at sikre, at
der ikke sker korrosion af beton i kloaksystemet, og at den hgje/lave pH ikke for-
styrrer de biologiske processer i det offentlige renseanlaeg.

I fabrik 8 frasorteres det mest chloridholdigt spildevand. Spildevandet opsamles
og bortskaffes via tankbil til KER. Dette gares for at beskytte kloakledningerne
mod metalkorrosion. P4 KER modtages det i et separat anlaeg, hvorfra det lang-
somt ledes ind i det almindelige spildevandsbehandlingsanlag. Den langsomme
tilledning sikrer beskyttelse af udstyr mod korrosion.

Vaskevand fra vask af produktionsudstyr til fremstilling af kvarternaere ammoni-
umforbindelser i fabrik 4 ledes til separat tankgrav hvor det prevetages. Ud fra re-
sultatet vurderes om spildevandet kan ledes via redt spildevandssystem eller skal
bortskaffes som affald.

Ved vask af produktionsudstyr i Fabrik 3 og 10 ledes det forste vand, med hgjt ind-
hold af toluen og ethanol, til affaldstank.

Slutbehandling

Slutbehandling af spildevandet foregar pa KER.

P& NNPR anvendes oppumpet grundvand som kelevand. Keolevandet er omfattet af
1020/75/EU for vand der anvendes i produktionen og udledes direkte til recipient.
Kolevandet udledes sammen med overfladevand mv. (blat spildevand).

I forbindelse med NNPR's frivillige grundvandsovervagningsprogram analyseres
det bla spildevand Y2-arligt for chlorerede oplgsningsmidler.

BAT 13:

NNPR foretager &rligt en miljokortlaegning, hvor vasentlige miljgpavirkninger
identificeres. Affald er et miljaforhold, der monitoreres og styres i henhold til af-
faldsinstuktioner og lokal affaldsprocedure. Der forefindes en affaldsinstruktion til
ikke farligt affald, der sikrer at affald sorteres i overensstemmelse med Koge Kom-
munes regulativ for erhvervsaffald, s& de rigtige affaldstyper sorteres og genanven-
des.

Udover at sortere og genanvende, de affaldstyper NNPR allerede har, arbejder
NNPR pé at undga at affaldet opstar.

NNPR har fokus pa at forebygge og reducere mangden af affald fra fejlproduktio-
ner, og arbejder med princippet "Right first time" i produktionen.

P& EHS handlingsplanen har ledelsen fastsat mal for "scrap-affald" fra produktio-
nen dvs. ravarerester, fejlproduktioner og tapperester. Mangden af scrap folges pa
manedsbasis.

NNPR arbejdes pa at kunne genvinde ethanol og toluen ud fra NNPRs kiselgelaf-
fald, der bestér af en blanding af hovedsagligt toluen, ethanol og vand, men ogsa
mindre mangder af andre stoffer.

Miljgstyrelsen forudsaetter, at indholdet i affaldshandteringsplanen i miljoledelses-
systemet lever op til det indhold, der er angivet i BAT 13.
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BAT 14:
Der sker ingen spildevandsbehandling pa virksomheden, der giver anledning til
dannelse af spildevandsslam. BAT 14 er derfor ikke relevant.

BAT 15:

Processerne foregar langt overvejende i lukket udstyr. De mest anvendte organiske
oplgsningsmidler opbevares i tanke og tilsattes kedlerne via lukkede rerforbindel-
ser. @vrige flydende ravarer kommer i tromler og dunke, der transporteres fra la-
ger til produktionsanlegget, hvor de suges pé kedlerne med vakuum og under
punktsug.

Dampe kondenseres ved kedlerne og enten recirkuleres eller opsamles til flydende
affald. Processerne foregér ofte under vakuum, hvor dampe fra vakuumpumperne
kondenseres og opsamles til affald.

Tanke og procesanlaeg med VOC i produktionen er lukkede. Der er dog andings-
ror/afkast, hvor der ikke er tale om trykbarende anleg. Der er emmisionsfalder
pa de mest kritiske afkast, hvorfra VOC’er opsamles og enten genanvendes eller
bortskaffes som affald.

Der stilles vilkar i relation til BAT 15 jf. vilkar C5 og Cé6.

BAT 16:

Al procesventilation og punktsug, herunder spildgasser fra kondensering, proces-
sug, punktsug og skrubber, samles og renses, for luften emitteres.

Ifolge gaeldende miljogodkendelse er der krav om absolutfilter i afkast fra F8 og
F11 for at undga enzymer i luften. Der er monteret HEPA-filtre som kontrolleres
arligt, og afrapporteres via arsrapport til MST.

BAT2 naevner der skal foretages en fortegnelse over spildgasstremme fra hele pro-
cesanlaegget.

Det stiller derfor vilkar om, at der skal udarbejdes en integreret Spildgashandte-
ring- og behandlingsstrategi, der bygger pa fortegnelsen i BAT 2. Vilkaret galder
hele virksomheden og er meddelt ved pabud efter miljobeskyttelseslovens § 41 for
den eksisterende virksomhed. (Vilkar C5 og vilkar C6).

BAT 17 og BAT 18:
Ikke relevant, da der ikke foregar afbreending pa virksomheden.

BAT 19 og BAT 5:
Tanke og procesanlaeg med VOC i produktionen er lukkede. Der er dog &ndingsrer
fra lagertanke og visse procesanlag hvoraf af nogle er udstyret med emissionsbe-
graensende udstyr - se skema over afkast.

Flere steder samles dndingsrer og afkast i samme emmisionsfalder.

Samlinger i ror og anlag er teetnet med pakninger. Pakninger velges i et materiale
der kan modsté de givne forhold.
Kritiske pakninger er underlagt systematisk vedligehold /udskiftning

Ved opforelse af et nyt anlaeg eller eendringer af et eksisterende anlag opstilles der
krav til udstyr.

Sikring af at input fra involverede parter i projekterne etableres via CR-sager
(Change Request), TS'ere (Tekniske Specifikationer), USR'er (User Specifikations
Requierments) og/eller ESR'er (Environmentel Specifikations Requierments).
Her igennem sikres det at mediebergrte overflader og komponenter er af en mate-
rialekvalitet, der kan holde til de kemiske og fysiske pavirkninger det udsattes for.

Ved valg af design tages hensyn til fysiskplacering og tilgaengelighed af udstyret, sa
den efterfalgende kontrol og vedligehold kan foretages hensigtsmaessigt.
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Planlagt/systematisk vedligehold styres via SAP, komponentdatabasen og/eller
sikkerhedsdatabasen.

Ved opferelse/ombygning af anleeg er der krav til bl.a. svejsninger, dreenbarhed
mm. Efter endt opferelse/ombygning testes anlagget inden det tages i brug.

Inden idriftsattelse af et nyt/ombygget anlaeg sikres anlaegges konstruktion via in-
stalationstest (kvalitet og funktion) af de installerede komponenter og ror kaldet
I1Q. Efterfolgende testes anlaeggets operationelles funktioner kaldet OQ. Herefter
testes at anlaegget fungerer i helhed som specificeret kaldet PQ. Til sidst valideres
hele processen med hovedfokus pé produktet.

Procesudstyr mm. er underlagt planlagt vedligehold/kalibrering i henhold til SAP,
komponentdatabasen og/eller sikkerhedsdatabasen.

Folgende lekagedetektionsmetoder anvendes pa NNPR:
- Fastinstallerede gasdetektorer (katalytiske, optiske og Pyrolizer)
- Vaccumovervagning af jordtanke
- Niveaufolere i diverse tanke og tankgrave
- Hgjmelder ved overpumpning til tankbil
- Handholdte sniffere

Derudover har NNPR folgende udstyr til forebyggelse og begraensning af brand:
- Iltmélere
- Brandmeldere
- Flammedetektorer (optisk kamera)
- Brandalarmer
- ABA-anlag
- Argonit-anlaeg

Forebyggelse af diffuse VOC emissioner sker i form af kuldefaelder fra lagertanke
og produktionsanlaeg. Det fremgar af Bilag 2 "Skema over afkast", hvor dette er
indfgrt. Se endvidere BAT 15.

BAT 20 og BAT 21:

Som nzevnt under BAT 6 er det erfaringen at driften af virksomheden ikke medfa-
rer lugtgener.

BAT 20 og BAT 21 er derfor ikke relevant.

BAT 22 og BAT 23:
Der udferes arligt stgjkortleegning i overensstemmelse med vilkar i eksisterende
miljegodkendelse.

Stgjkortleegning udferes af ekstern stgjekspert-firma (SH Akustik), der anvender
vaerktagjet Sound Plan. Alle stgjkilder der biddrager til stgj pA NNPR er kortlagt og
veegtes i forhold til hinanden.

Nyt udstyr vurderes og opsaettes i samrad med stgjekspert fra SH Akustik. Ved ny-
anskaffelser laeegges stor veegt pa indkeb af stgjsvagt udstyr. Hvor det er praktisk
muligt, opsaettes nyt stgjende udstyr endvidere i "stgj-l", sa stgjen pavirker na-
boer mindst muligt.

Driftsforanstaltninger

- Koleanlaeg der ofte biddrager til stgjbelastningen pa virksomheden, efterses
af eksternt firma 2 gange arligt, og der folges op, hvis der er afvigelser fra det
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forventede ex. ved uteet keleanlaeg. Max. hastighed p&d 20Km/t pa virksomhe-
den héndheves (tydelig information ved porten ind til NNPR). Der reageres
pa usadvanlig stgj fra anlaeg.

- Dgre og vinduer holdes sa vidt muligt lukkede til produktionslokaler, bide af
hensyn til stgj og forurening af produkter med insekter og anden udefrakom-
mende forurening.

- Erfarent og traenet personale passer og betjener udstyr pA NNPR. Alle med-
arbejdere gennemgar opleering og traening, indenfor deres arbejdsomrader for
de ma udfere selvstendige operationer pé udstyr, anleeg mm.

- P4 NNPR arbejdes s vidt muligt kun i dagtimer. Enkelte fabrikker arbejder i
skiftehold om aftenen. Skiftehold undgas sa vidt muligt.

- Ved behov for udferelse af "Searligt stojende aktiviteter" f.eks. ved ombyg-
ning eller ny byggeri anmeldes dette til Kage Kommune, inden arbejdet pdbe-
gyndes. NNPR indberetter arligt virksomhedens stgjbelastning, stajhandlings-
planer og stgjreduktioner til MST jf. vilkér i miljggodkendelsen.

Inden indkeb af nyt stgjende udstyr vurderes det i samrad med stgjekspert fra
SH Akustik om udstyret kan indkebes og settes op eller om der skal vaelges et
mere stgjsvagt udstyr. Hvor dette ikke er muligt, stgjdeempes udstyret.

Eksempler pa stgjdempning pd NNPR:
o Pataget af F10 er en torkeler blevet stogjdeempet med stgjvaegge
ud mod Kebenhavnsve;j.
e P34 F8stager opsat stgjdeempning i forbindelse med udvidelse af
drift tiden for ventilation.
e  Kolemaskiner til kole- og fryserum er opsat pa en vag der ven-
der vaek fra Kabenhavnsvej og dermed skarmer for stgjen.

Der er ikke opfert deciderede stgjmure eller stgjvolde pA NNPR. I forbindelse
med et stgjreduktions projekt pA NNPR i 2014 blev der dog udfert stagjdeemp-
ning af flere stgjkilder (bla. en tarkeler i F12), ved opforelse af stgjvagge om-
kring det stgjende anleg og ved indkapsling. Stgjdeempning ved placering af
udstyr vaek fra boligomrader og i "stgj-ly" bag bygninger, foretages sa vidt mu-
ligt ved opsaetning af nyt udstyr eller flytning af eksisterende.

Stgjdeempning og tiltag hertil rapporteres arligt i stgjrapporten, jf. vilkar om
stgj i miljogodkendelse.

Der stilles ingen vilkar i relation til BAT 22 og BAT 23.
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3.2 Begrundelse for og bemarkninger til de enkelte vilkar

A. Generelle forhold

Vilkér A1, A2 og A3

Med vedtagelse af EU’s direktiv vedrgrende Industrielle Emissioner (IE-direktivet,
IED) er miljgkrav i BAT-konklusioner bindende for bilag 1-virksomheder, som sa-
ledes skal have indarbejdet disse BAT-krav i deres miljegodkendelse. Vilkar A1 er
indfert som folge af BAT 1 og 2, som anforer miljsledelse og foring af lister over af-
kast og emissioner (vilkir A2).

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden har behov for en tidsfrist til at f& imple-
menteret miljoledelsessystemet og at dette skal ske samlet for alle virksomhedens
aktiviteter, og har derfor som et forste skridt sat tidsfrist der relatere til meddelelse
af den revurderede miljegodkendelse ift. at virksomheden skal fremsende en tids-
og aktivitetsplan til tilsynsmyndigheden som viser hvordan virksomheden vil til-
passe systemet til det stillede vilkar (vilkar A3).

Vilkar A4

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

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

Vilkar As

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelses-bekendtggrelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret er fastsat for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at driftsherren
straks indberetter til tilsynsmyndigheden, nar vilkar ikke overholdes.

Vilkér A6

Med vedtagelse af EU’s direktiv vedrgrende 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.
Driftspersonalet skal kende kravene i miljegodkendelsen og vaere orienteret om
BAT-kravene. Det er endvidere et krav jf. BAT 1 og 2 at miljoledelsessystemet er et
integreret system blandt virksomhedens ansatte.

B. Indretning og drift

Vilkar B1
| forbindelse med revurdering af NNPRs miljegodkendelse af juli 2009 gnsker
NNPR at i udvidet virksomhedens driftstid til 24-7.
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Udvidelsen gnskes da flere af virksomhedens produktionsanlaeg, ventilationssy-
stem og sikkerhedssystemer korer automatisk dognet rundt. Eksempler pa dette
kan veere reaktorer der stir med omrgring natten over, anleeg hvor der udfgres au-
tomatisk rengering henover natten, spildevandsanleaeg hvor der pa hvilket som
helst tidspunkt i lgbet af degnet kan ske automatisk pH-justering, ventilation der
endres som folge af eendringer i omgivelserne og generatorer, ventiler mm. der
starter/abner og lukker for at opretholde et hgjt sikkerheds niveau.

Vilkéar B2

Ekspeditionspladsen (se bilag E) anvendes som “omlasningspladser” beregnet til
afsaetning af en ISO container i forbindelse med omskift til fyldt tank og fjernelse af
tom tank. Pladsen er befaestet med aflgb til blat regnvandssystem. ISO containeren
hverken abnes eller tilsluttes pa omlaesningspladsen. ISO Container opbevares kun
pa Ekspeditionspladsen i forbindelse med omlaesning. Denne handtering tilstraebes
afsluttet hurtigst muligt.

Vilkar B3

Virksomhedens anleeg er multipurpose anlag, og det er derfor preciseret hvilke ren-
seforanstaltninger der tilkobles til den samlede virksomhed opdelt ift. delprocesser
og enhedsoperationer.

Beskrivelsen er foretaget ud fra en miljomaessig konsekvens af driften af anlegget
og der er fokuseret pa de emissioner virksomheden har etableret som konsekvens af
deres drift. De primeere konsekvenser er ift. luft og affald. Vilkar B3 fastleegge hvilke
renseforanstaltninger der skal etableres ift. de forskellige delprocesser og enheds-
operationerne der praktiseres.

Det er Miljastyrelsens vurdering at de etablerede forureningsbegraensende foran-
staltninger er meget effektive, hvilket ogsa er reflekteret i de luftkrav der er stillet til
virksomheden.

Vilkar B4,

I forbindelse med revurderingen af miljggodkendelsen for NNPR har virksomheden
fremfeort ansggning om MPP, hvilket inkludere udviklings- og forsggsaktiviteter
(UFA) pa en made sa virksomheden far mulighed for at gennemfore disse uden pa
forhand at ansgge miljemyndigheden om tilladelse.

UFA vil primert opsté i forbindelse med felgende situationer,

Laboratorie aktiviteter i lille skala (gram)

Testproduktion pé procesanlag (kg)

Baggrunden for UFA kan veere procesudvikling pa nye eller eksisterende produkter,
opskalering og validering af processer, test af nye ravarer eller kombinationer af ra-
varer eller aktiviteter i forbindelse med forespgrgsler om nye produkter og proces-
ser.

Virksomheden er designet til drift af Kemisk Reaktion. Etableringen af en ny multi-
purpose facilitet, skal benyttes til fremstilling af affinitetsresiner, Mixed Mode resi-
ner samt til opskalering af enzymoprensning. Indledningsvis vil faciliteten kun om-
fatte fremstilling af Affinitetsresiner, men pé sigt vil der introduceres nye typer re-
siner og enzymer i faciliteten.
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Virksomhedens muligheder for at gennemfare UFA er relateret til de laboratorie —
og produktionsfaciliteter der er etableret pd virksomheden og som er omfattet af
virksomhedens eksisterende miljggodkendelser.
Anmeldelse af nye stoffer til forsggsproduktion skal ske forudgdende for stoffer der
er enten
e CMR-stoffer iht. VOC-bekendtggrelsen (klassificeret 1A eller 1B; kreeft-
fremkaldende, mutagene, reproduktionsskadende),
e akut giftige (klassificeret acute tox 1 eller 2; H330 Livsfarlig ved indan-
ding),
e optrader pd Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer (LOUS),
e optraeder pA REACH-kandidatlisten,
med henblik pd godkendelsesmyndighedens vurdering/godkendelse. Virksomhe-
den skal i anmeldelsen redeggre for at vilkar B4 kan overholdes. Redegorelsen kan
eks. indeholde en miljokonsekvensvurdering af den konkrete UFA, med det formal
at fremme myndighedens beslutningsproces samt afgarelse i hver enkelt sag.
For alle gvrige stoffer til forsegsproduktion skal anmeldelse indsendes senest sam-
men med arsberetningen for det kalenderér, hvor de blev taget i brug.
Anmeldelserne skal indeholde fyldestgarende oplysninger om stoffet f.eks. i form af
o sikkerhedsdatablad med CAS-nr. eller tilsvarende entydig identifikation og
klassifikation, tilstandsform
e forbrug,
e anvendelse i processen,
e maksimal oplagsmaengde,
e emissionsbegrensende foranstaltninger,
o vurdering af stoffets pavirkning af det eksterne milja.
Hvis stoffet er pA LOUS, REACH kandidatlisten eller er omfattet af VOC-bekendt-
gorelsens § 5 skal anmeldelsen desuden ledsages af en vurdering af muligheden for
anvendelse af renere teknologi og/eller substitution.

Virksomheden er indrettet ift. overholdelse af krav fastsat til driften af virksomhe-
den jf. miljebeskyttelseslovens § 33 ift. at procesanlagget er indrettet som et multi-
purpose anlaeg med luftrensning pa tre niveauer, kondensering, HEPA- og konden-
sering af gasstromme, samt med opsamling af alt flydende affald fra processen til
affaldstanke der bortskaffes som farligt affald.

Det er Miljostyrelsens vurdering at multi purpose anlegget er designet til at kunne
rumme den naevnte udviklings- og forskningsaktivitet, da stoftyper og materialer
der handteres i udviklings-og forskningsaktiviteten er kendte eller relaterede til den
etablerede drift pa virksomheden. Endvidere er maengderne der hidndteres meget
sma3 ift. den primare drift pa virksomheden.

Safremt en udviklings- og forskningsaktivitet viser sig at danne baggrund for en per-
manent produktion skal der ansgges om dette jf. miljobeskyttelseslovens § 33 via
BoM.
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C. Luftforurening

Vilkér C1

Diffuse udslip af stov er ikke omfattet af geeldende Luftvejledning. For at undga
vaesentlige gener fra diffuse udslip af stev, er der stillet vilkir om at disse udslip
skal begraenses.

De diffuse udslip er primeert reguleret ved krav til virksomhedens indretning og
drift, jf. vilkar B2.

Vilkar C2 — Cs

VOC bekendtgarelsen (BEK nr. 1491 af 07/12/2015).

Virksomheden har i ansggningen om miljggodkendelse til opskalering af enzym-
produktionen og etablering af MPP anlag for resiner oplyst, at forbruget af VOC
overstiger forbruget > 50 tons.

Virksomhedens anlag indrettes med renseforanstaltninger der kan handtere pro-
cesskifre ift. processen af affinitets resiner sa kravene i vilkar C2, C7 og C9 overhol-
des.

Diffus VOC

I henhold til BAT5 og BAT19 skal virksomhederne overvige og nedbringe de dif-
fuse emissioner. Miljostyrelsen finder, at det forste skridt til dette er en kortlaeg-
ning af mulige kilder.

Det er Miljestyrelsens vurdering at kortlaegningen skal foretages for alle stoffer og
processer, og at det giver god mening at gore det med baggrund i meddelelsen af
den igangveerende revurdering. Virksomheden gives efterfolgende godt 1 ar til, at
foretage denne kortlaegning.

Vilkéar Cé6

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

Virksomhedens vilkar til luft bygger pa Luftvejledningen samt VOC bekendtgarel-
sen, og udformes som en kombination af afkasthgjde, luftmaengde og emissions-
grenser samt B-vaerdi (maksimale graensevaerdier i omgivelserne).

Vilkaret fastsatter krav til afkasthgjde og maksimal luftmaengde.

Vilkér C7

Vilkaret fastseetter emissionsgraenser. Graensen pa 20 mg/Nms3 for TVOC, regnet
som kulstof er fra VOC-bekendtggrelsen bilag 3.

Graznserne for CM og CMR stoffer er fra VOC-bekendtggrelsens § 20 og 21.

Vilkéar C8
Det er fastsat krav om at der etableres mélested efter MEL-22 p4 afkast hvor der er
fastsat emissionsgraense.

Vilkér Co

Der er jf. Luftvejledningen stillet vilkar om maksimale B-veerdier.

For de stoffer der indgéar i MPP processen er de markeret med gult i skemaet jf. vil-
kér 9.
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Vilkar C10
Der er i afggrelsen anfort, at tilsynsmyndigheden kan bestemme, at kontrol af luft-
forurening skal dokumenteres.

Vilkér C11
I afgarelsen er det veaesentligt at pracisere vilkarene for virksomhedens egenkon-
trol med luftemissionerne og driftsforholdene under denne kontrol.

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

Det fremgar af vilkaret, at sdfremt vilkéaret er overholdt, kan der kun kraeves én ar-
lig bestemmelse.

D. Lugt

Vilkar D1

Virksomhedens lugtgraense bygger pa retningslinjerne i Miljgstyrelsens vejledning
nr. 4/1985 om begraensning af lugtgener fra virksomheder.

Virksomhedens lugtgraense bygger pa retningslinjerne i Miljgstyrelsens vejledning
nr. 4/1985 om begraensning af lugtgener fra virksomheder.

Det forventes ikke der bliver lugtgener fra produktionen pA NNPR da béde pri-
maere og diffuse emissioner er sogt begraenset gennem effektiv aflukning af kilder
hvor lugt kunne opsté. Det kan dog aldrig afvises at der opstar uheld eller spild
som kan forarsage lugt, hvorfor der er sat lugtgraenser til driften af processen.

Vilkér D2

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

Vilkér D3
Det er i afgarelsen anfort, hvornar der skal udferes lugtméling som dokumentation
for at lugtvilkar er overholdt.

Vilkdr D4
I afgarelsen er det veesentligt at pracisere vilkarene for virksomhedens egenkon-
trol med lugtgreensen og driftsforholdene under denne kontrol.

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

entydigt og korrekt.

Det fremgar af vilkéret, at séfremt lugtmaling viser overholdelse af vilkar, kan der
kun kreeves én arlig méling og beregning.
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E. Spildevand, overfladevand m.v.

I forhold til det ansggte projekt har virksomheden ingen udledning til recipient.
Alt processpildevand opsamles og bortledes til kommunalt renseanleg. Kage Kom-
mune har meddelt tilslutningstilladelse til spildevandet fra det ansegt projekt.

Andre relevante BREFer

Ud over CWW BREFen er det ansogte projekt omfattet af folgende BAT-reference-
dokumenter:

e Organiske finkemikalier (OFC)
e Emissioner fra oplag (EFS)

VOC-emissioner vil desuden blive omfattet af den kommende WGC BREF (luft-
rensning i den kemiske sektor).

CWW BREFen anses for at veere den der er primert deekkende for virksomhedens
aktiviteter.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Kage Kommunes udtalelse om NOVO Nordisk Pharmatechs ansggning om miljg-
godkendelse til multipurpose facilitet, som skal benyttes til fremstilling af affini-
tetsresiner:

Udtalelsen jfr. § 7, stk. 3 i Godkendelsesbekendtgarelsen omfatter oplysninger om
kommunalbestyrelsens holdning til spildevandsforhold, trafikale forhold og for-
holdet til kommunens planlaegning, herunder handleplaner til efterlevelse af vand-
omrade- og naturplaner, samt oplysninger om bilag 4-arter i lov om naturbeskyt-
telse.

Spildevandsforhold:

I forbindelse med etablering af multipurpose facilitet til fremstilling af affinitetsre-
siner har Novo Nordisk Pharmatech ansegt separat om tillaeg til tilslutningstilla-
delse for de nye forhold, der er en s&ndring af geeldende spildevandstekniske be-
skrivelse. Kage Kommune har udarbejdet en spildevandstilladelse pr. 29. april
2022 til Novo Nordisk Pharmatech. Konklusionen pé spildevandstilladelsen

er: “Indholdet af stoffer i spildevandet fra den nye produktion vurderes ikke at
afvige vaesentligt fra de stoffer, der allerede i dag udledes til spildevandet. Der er
tkke tale om nye stoffer, men allerede kendte og ABC-klassificerede stoffer. Der
tilledes kun C-stoffer til renseanlaegget fra denne produktion. Samtidig er der tale
om meget begransede mangder volumenmaessigt, som samlet set ikke vurderes
at ndre vaesentligt pd sammensatningen af spildevandet fra NOVO”.

Planforhold

Det er Planafdelingens vurdering, at vi ikke har kommentarer, da det ansegte ikke
medferes yderligere byggeri eller anlag, og det har derfor ikke betydning for de
planlaegningsmeessige forhold.
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Trafikforhold:
Koge Kommune har ingen bemaerkninger til trafikforhold, da projektet ikke for-
ventes at bevirke yderligere trafikbelastning.

Naturforhold:

Novo Nordisk Pharmatech er nabo til natura2o00-omrade nr. 147 @lsemagle
Strand og Staunings 0. Udpegningsgrundlaget for omradet er naturtyperne, 1330
strandeng, 2130 gra/gren klit, 6230 surt overdrev og 4030 tar hede, 2110 forklit,
2120 hvid Klit, 1140 vadeflade, 1150 lagune, 1160 bugt, 1310 enérig strandengsve-
getation. Areal og tilstand af de udpegede naturtyper ma ikke ga tilbage eller for-
ringes som fglge at NNPR’s produktion.

Det fremgar ikke af projektet hvilke typer af pavirkning af den omgivende natur,
der kan forventes som fglger af projektet. Det forekommer derfor pd den baggrund
usandsynligt, at der vil veere omrader, arter og miljoparametre, der forventes at
kunne blive pavirket vaesentligt ved gennemforelse af projektet.

Koge Kommune oplyser derudover, at vi ikke har konkret kendskab til forekomster
af bilag IV-arter eller rad- eller gullistede arter tat pa virksomheden. Omrédet er
dog ikke seerligt godt undersogt hvad arter angar. Naermeste kendte forekomster af
bilag IV-arter er Spidssnudet Frg og Stor Vandsalamander i vandhuller vest for
Koge Bugt Motorvejen eller pa Koge As over 2 km vaek og adskilt fra virksomhe-
dens omréde af Kage by.

Kaoge Kommune har ikke yderligere bemarkninger til sagen.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om miljggodkendelse har veeret annonceret pa Miljostyrelsens hjem-

meside www.mst.dk den 28-09-2017. Der er ikke modtaget henvendelser vedrg-
rende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Novo Nordisk Pharmatech A/S har haft udkastet i hgring og har den 13-10-2022
fremsendt kommentarer til Miljestyrelsen. Kommentarerne har medfert enkelte
rettelser og tilpasninger af teknisk karakter til teksten i udkastet.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt populeernavne for love, bekendtgerelse og vejlednin-
ger:

Miljebeskyttelsesloven: Lovbekendtggrelse nr. 241 af 13. marts 2019 om miljgbe-
skyttelse

Lov om forurenet jord: Lovbekendtggrelse nr. 282 af 277. marts 2017 om forurenet
jord

Godkendelsesbekendtgarelsen: Bekendtgarelse nr. 1317 af 20. november 2018 om
godkendelse af listevirksomhed

Risikobekendtgarelsen: Bekendtggrelse nr. 372 af 25. april 2016 om kontrol med
risikoen for storre uheld med farlige stoffer

MCP-bekendtgorelsen: Bekendtggrelse nr. 1535 af 9. december 2019 om miljgkrav
for mellemstore fyringsanlag

Luftvejledningen: Vejledning 2/2001 fra Miljgstyrelsen om begraensning af luft-
forurening fra virksomheder

Stgjvejledningen: Vejledning 5/1984 fra Miljestyrelsen om ekstern stgj fra virk-
somheder.

Markninger og kemikalier:

Europaparlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1278/2008 af 16. dec. 2008 om
Kklassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger.

Annex VI of Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP Regulation)
http://echa.europa.eu/da/information-on-chemicals/cl-inventory-database

BREF-noter:

EU BREF: Produktion af organiske finkemikalier (OFC, 2006)

EU BREF: Energieffektivitet (energy efficiency, 2009)

EU BREF: Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer (CWW,
2016)

EU BREF: Luftrensning i den kemiske industri, under udarbejdelse.

411 Afgerelsen

Miljegodkendelsen

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

Det er en forudsatning for udnyttelse af godkendelsen, at vilkirene, der er anfort i
godkendelsen, overholdes straks fra start af drift, herunder i indkeringsperioden.
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41.2 Listepunkt

Virksomhedens hovedaktivitet er omfattet af godkendelsesbekendtgorelsens bilag
1, punkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter
(s) samt

Bilag 2, punkt D 210 a) organiske eller uorganiske kemiske stoffer, produkter og
mellemprodukter, herunder enzymer til vaskemiddelindustrien, hvor fremstillin-
gen kan give anledning til veesentlig forurening og, som ikke er omfattet af liste-
punkt 4.1 til 4.5 eller 6.4 b i bilag 1. (s)

4.1.3 Basistilstandsrapport

Miljgstyrelsen modtog den 20. maj 2014 basistilstandsrapport fra NNPR. Miljasty-
relsen vurderer, at Basistilstandsrapporten opfylder kravene i § 14 i God-kendel-
sesbekendtggrelsen.

Basistilstandsrapporten sammenfatter, at der er gennemfort en historisk gennem-

gang samt udfert feltundersogelser.
Virksomheden har siledes udarbejdet en rapport med oplysninger om og doku-
mentation for jordens og grundvandets tilstand med hensyn til forurening.

41.4 Risikobekendtgarelsen
Virksomheden er omfattet af risikobekendtggrelsen. Der er foretaget en sarskilt

vurdering af risikoforholdene og de foranstaltninger, virksomheden etablerer for
at forebygge storre uheld og imedega folgerne deraf.

4.1.5 Generel Miljgvurdering ift. de ansogte

projekter
Forhold ift. Beskrivelse af projektet Vurdering af miljgkonsekvenserne ved
MPP MPP
Status jf. Miljo- Virksomheden er godkendt juli 2009 Novo Nordisk Pharmatech A/S (NNPR)
godkendelse jf. godkendelsesbekendtgerelsens bilag | ensker at etableringen af en ny multipu-
1 pkt. 4.5 som farmaceutisk virksom- rpose facilitet, som skal benyttes til
hed. fremstilling af affinitetsresiner, Mixed
Den 9. juni 2016 offentliggjorde EU Mode resiner samt til opskalering af en-

Kommissionen BAT-konklusioner for zymoprensning. Indledningsvis vil facili-
spildevands- og luftrensning og dertil teten kun omfatte fremstilling af Affini-
hgrende styringssystemer i den kemi- | tetsresiner, men pa sigt vil der introdu-
ske sektor (CWW-BREF). Miljgstyrel- | ceres nye typer resiner og enzymer i faci-
sen er pa denne baggrund i gang med liteten.

at revurderer virksomhedens godken- | Etableringen af faciliteten sker ved ind-
delse af juli 2009. retningen af lokalerne i F17 og F18 samt
enkelte lokaler i F12. Lokalerne i F17 og
F18 har tidligere veere benyttet som la-
boratorium til produktion af IMAC geler
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i mindre skala samt 10 cm kolonner.
Hvor F12 tidligere har produceret rege-
nereret kiselgel. Lokalerne har senest
veeret en aktiv del af NNPR’s aktiviteter i
2017, hvorefter de siden har stiet ube-
nyttet.

Kapacitet. Rava- Fortroligt Fortroligt

rer og produkti- (Miljestyrelsen er i besiddelse af oplys- | (Miljestyrelsen er i besiddelse af oplys-

onsvolumener ningerne) ningerne)

Stej Aktiviteterne i faciliteten vil som ud- Da der er tale om en pilot plan med pro-
gangspunkt foregd indenders i dag- og | duktion i lille skala vil der ikke veaere vae-
aftentimerne ligesom resten produkti- | sentlig gget transport af ravarer eller
onen pa NNPR. Der vil lejlighedsvis fo- | personale pa siten. Der bliver saledes
rekomme transport af rdvare og min- ikke gget stgj pga. aget trafik.
dre udstyr, som folge af opstart af pro- | Alt procesudstyr er placeret indenders i
cessen. F18, og nye afkast bliver stgjdeempet, sa
Ventilationssystemet vil blive tilpasset | de samlet set ikke bidraget veesentligt til
ombygningerne i faciliteten og der vil de nuveerende stgjforhold pa siten.
blive tilfgjet to nye afkast kondensator,
giftskab og andet produktionsudstyr.

Ventilationssystem og afkast vil blive
udstyret med forskellige stgjdeem-
pende lgsninger.
Luft Ved fremstillingen af affinitets og Kondensering pa afkast fra reaktor vur-

Mixed Mode resiner anvendes hen-
holdsvis ethanol og isopropanol, som
de eneste organiske oplgsningsmidler.
For at begranse emissionen af flygtige
oplasningsmidler er afkast fra reaktor
udstyret med kondensator. For at sikre
at dampe fra oplgsningsmidler bliver
kondenserede og derved tilbageholdt i
reaktoren er der monteret en varme-
veksler pa rorstykket til ventilationen.
For yderligere sikkerhed mod luftemis-
sioner benyttes en reciever med kele-
kappe samt en ekstra varmeveksler p&
afgangsroret for at tilbageholde even-
tuelt tilbagevaerende dampe.

Ved opskalering af enzymoprensning,
vil der ikke forekomme afdampning af
enzymer, eftersom det er et fast stof
der er suspenderet i en buffer. Proces-
sen vil forega i lukkede systemer, s
udslip af aerosoler og risiko for konta-
minering af produktet mindskes mest
muligt. Afkastet vil veere forsynet med

deres til fjerne emission af VOC effektiv.
Der kan dog forekomme mindre meeng-
der af VOC emission fra buffertank og
vakuumforlag. Disse emissioner vil
skulle indgé i virksomhedens emissions-
malinger og OML-beregninger.
HEPA-filtre vurderes effektive til at
fjerne enzymer og pulverformige giftige
stoffer.
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et HEPA-filter, for at undgé luftemissi-
oner af aerosol borne enzymer.
Afvejning af giftige og sundhedsskade-
lige rdvarer pa pulverform foregar i
isolator. Isolatoren er teethedstestet og
afkast er forsynet med HEPA filter.

Lugt Processerne forventes ikke at afgive Processerne forventes ikke at afgive lugt
lugt af veesentlig karakter.

Spildevand Faciliteten vil blive siledes indrettet, at | Ved at indrette faciliteten sé flydende af-

det er muligt at separere flydende spild | fald kan separeres i affald og spildevand
fra processerne i flydende affald og sikres det at A- og B-stoffer kan ledes til
spildevand. affald, sa det alene er C-stoffer der ledes
Spildevandet, der opstar i forbindelse | til kloakken.
med fremstilling af affinitets resiner, Endvidere separeres spildevandet fra en-
vil besta af vand med lavt indhold af zymoprensning i en meget chloridholdig
ethanol, salte, syrer og baser samt va- og knap sé chloridholdig fraktion sa den
ske/renggringsvand. Spildevandet vil offentlige kloak og rensningsanlagget
blive ledt til NNPR’s processpilde- skanes mod korrosion.
vandssystem, hvor det vil blive kulfil-
treret og pH-justeret, inden det ledes NNPR har modtaget tilslutningstilla-
til offentlig kloak. delse fra Kage Kommune til fremstilling
Ved fremstilling af Mixed Mode resi- af affinitets resiner.
nerne forventes der kun at komme
spildevand i form af vaske/rengorings- | NNPR vil sage Koge Kommune om til-
vand. slutningstilladelse ved indferelse af nye
Ved oprensning af enzymer bortledes processer.
alt spild fra processen som spildevand.
For at skine det offentlig kloaksystem
vil spildevandet blive separeret i en
fraktion med hgjt indhold af chlorid og
fraktion med lavere indhold af chlorid.
Spildevandet med hgjt indhold af chlo-
rid vil blive opsamlet i en tank, hvorfra
det vil blive ledt til NNPR’s gvrige spil-
devand med hgjt chloridindhold, eller
det vil blive pH-reguleret i tanken og
bortskaffet via slamsuger/tankbil til
Koge Egnens Renseanleg (KER). KER
har en speciel modtage tank til det me-
get chloridholdige spildevand. Det
knap sé chloridholdige spildevand vil
blive ledt til NNPR’s processpilde-
vandssystem, hvor det vil blive kulfil-
treret og pH-justeret, inden det ledes
til offentlig kloak.

Affald Faciliteten vil blive sdledes indrettet, at | Emballage fra ravare, filtre og en-

det er muligt at separere flydende spild

gangslanger mm. fra produktionen vil
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fra processerne i flydende affald og
spildevand.

Det flydende affald vil indeholde alle
de giftige og sundhedsskadelige kemi-
kalier fra processerne og vil blive op-
samlet i opsamlingstanke. Opsamlings-
tankene vil efter endt produktion blive
transporteret til dedikeret affaldslager,
hvorefter det sendes til egnet affalds-
modtager (eks. Fortum).

Fra processerne vil der desuden
komme fast affald i form af temte rava-
reemballager, brugte filtre og single-
use udstyr i form af handsker, vejebade
og skeer, silikoneslanger, poser mm.
Det faste affald vil bliver bortskaffet i
henhold til NNPRs retningslinjer for
bortskaffelse af produktionsaffald.

blive bortskaffet i henhold til NNPRs
retningslinjer for bortskaffelse af affald
som er afklaret i forhold til Koge Kom-
munes retningslinjer for affaldsbortskaf-
felse.

BTR

I kraft af at NNPR er en bilag 1 virk-
somhed er NNPR omfattet af reglerne
for BTR. Og der er lavet BTR i 2014
med opfelgning i 2019.

Processerne i MPP er ikke en aktivite-
ter, der er opfert pé bilag 1. Ej heller er
processerne teknisk og forurenings-
meessigt forbundet til NNPR’s bilag 1
aktiviteter, da disse er fuldstendig uaf-
hangige af hinanden.

Der vil i MPP kun blive arbejdet med
sméd mengder kemikalier (i storrelses
ordenen g til kg).

Alle overflader indenders og udendars
(gulve, asfaltbelaegninger mm.), hvor
der opbevares eller handteres kemika-
lier, inspiceres minimum &rligt for teet-
hed og deres gennerelle tilstand. Fin-
des der fejl eller skader i beleegningen
udbedres disse.

Révarer til processerne opbevares som
udgangspunkt i dedikerede lagerbygnin-
ger (L51-53 og L91-95). Undtagelsen er
smé meengder giftige og sundhedsskade-
lige kemikalier, som opbevares i gift-
skabe i det tilhgrende laboratorielokale i
faciliteten. Samt ravare der skal opbeva-
res pa frost/kel, som enten vil blive op-
bevaret i fryser/keleskab i faciliteten el-
ler i NNPR’s gvrige fryse/kelerum (f.eks.
kan enzymravare opbevares i F11’s fro-
strum, der er dedikeret til enzymravare.
Kemikalieaffald vil blive opsamlet i eg-
nede containere og fragtet dedikeret af-
faldslager pa Lo1-95.

Feerdigvare vil blive opbevaret i facilite-
ten eller pa dedikerede feerdigvarelagere
(L51-53) eller keglerum.

Lagerbygningerne (L51-53 og L91-95) er
indrettet til opbevaring af kemikalier
med impermeable gulve af glittet beton
belagt med teet overfladebelegning,
samt spildrender langs reoler.

Opsamlingen er indrettet sa spild og evt.
brandslukningsvand ledes til en brend i

L51, der har overlgb til opsamlingsbassi-
ner i Lg1-95. Opsamlingsbassinerne har
kapacitet til at rumme alt kemikaliespild
og brandslukningsvand fra en evt. brand
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iLo1 — 95. Opsamlingsbassinerne er ud-
styret med vaeskedetektorer der giver
alarm ved veaskespild.

Evt. spild af faste stoffer vil blive opsam-
let som fast stof. Mindre spild af vaesker

vil blive inddemmet og opsuget i absor-

berende materiale og derefter hédndteret
som fast stof.

Oplag af syre og base i palletanke opbe-
vares under tag pa opsamlingsbakker
uden mulighed for sammenblanding.
Saltsyre opbevares i lagertank der er pla-
ceret i tankgrav, palletanke med saltsyre
pafyldes fra lagertanken og placeres pa
opsamlingsbakke ved brug af stoffet.

Syre og baser er klassificeret, men vur-
deres ikke at vil kunne paferer vaesentlig
skade ift. jord- og grundvand ved et spild
fra oplag eller handtering.

Samlet set vurderes det at maengderne af
stofferne der indgar i eller opstar under
processerne er s sma, at de ikke vil
vaere farlige i forhold til l&engere varende
jord- og grundvandsforurening. Det vur-
deres derfor at MPP ikke er omfattet af
kravet om udarbejdelse af basistilstands-

rapport.
VVM Miljgstyrelsen har ikke modtaget en Miljestyrelsen har taget dette til efterret-
ansggning fra Novo Nordisk Phar- ning.
matech A/S i henhold til §18 i milje-
vurderingsloven.
Risiko NNPR har lavet en risikovurderingen | Maengderne af risikostoffer, der skal an-

af MPP. Risikovurderingen viser, at fa- | vendes til produktionerne i MPP er p&
cilitets 2ndringerne og indferelse af af- | |3poratorieniveau og promille i forhold
finitets resiner ikke medferer nogen ri- | 4; teerskelmaengder for stofferne.
sikoscenarier, som kan indvirke pé ri- Mangderne af risikostoffer, der vil blive
sikoen for starre uheld. oplagret til anvendelse i MPP vil saledes
ikke &ndre pa resultatet af NNPRs nu-
vaerende sumformel for hverken for
Sundheds-, Fysisk eller Miljgfare.
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MPP er overordnet designet sikkerheds-,
sundheds- og miljemeessigt fulgt for-
svarligt ud fra gennemforte risikovurde-
ringer.

BAT / BREF

BREF —CWW, spildevands- og luft-
rensning og dertil horende styringssy-
stemer I den kemiske industri. BAT
konklusionerne blev offentliggjort d. 9.
juni 2016. Revurdering er opstartet og
vil omfatte virksomhedens samlede ak-
tiviteter.

NNPR navner i forbindelse med an-
segningen om MPP fglgende BAT-til-
tag.

Luft-emissioner

For at undga luftemissioner i forbin-
delse med de planlagte aktiviteter i fa-
ciliteten, bliver ventilationssystemet
etableret med et HEPA-filter og reak-
torer udstyres med kondensator, for at
minimere luftemissioner af VOCer.

Spildevand

Flydende processpild handteres sale-
des, at spild kan separeres og opsamles
i forskellige fraktioner. Det mest toksi-
ske flydende affald bliver sendt til eg-
net spildevandsmodtager, sa der er
mindst mulig indflydelse pé kloaksy-
stemer og det lokale spildevandsanlaeg.
Spildevand der bliver handteret i
NNPR’s spildevandssystem, bliver fart
igennem to serielt forbundne kulfiltre
inden udledning til offentlig kloak.

Kemikalieforbrug

Under udviklingsarbejdet er der lagt
vaegt pa at optimere processerne séle-
des at farlige kemikalier bliver erstattet
af mindre farlige kemikalier. Et eksem-
pel her pé kan ses i det tilhgrende for-
trolige bilag.

Der er ogsa under udviklingsarbejdet
lagt veegt pé at anvende mindst mulige
mengder af kemikalier.

I forbindelse med revurderingen af virk-
somhedens miljggodkendelse fra juli
2009 har virksomheden fremsendt en
BAT tjekliste. Miljastyrelsen vil i forbin-
delse med revurderingen foretage en
vurdering af de forskellige BAT tiltag
som NNPR har anvendt, herunder de i
denne ansggning naevnte tiltag.

Isoleret set er MPP ikke en bilag 1 aktivi-
tet hvorfor den ikke er underlagt kravet
om BAT.
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Vandforbrug

Ligesom for mengden af kemikalier, er
der ogsa fokus pé at bruge mindst mu-
ligt vand i processerne, i et forsegg pé at
minimere NNPR’s samlede vandfor-
brug. Det er bl.a. undersegt, hvor
mange gange det er nedvendigt at va-
ske med vand i de forskellige vasketrin,
s der ikke bruges unedigt meget vand.

Energiforbrug

For at nedbringe energiforbruget er s
mange som muligt af procestrinene i
faciliteten optimeret til at forlebe ved
stuetemperatur.

NNPR'’s energiforbrug er CO, neutrale,
idet alt strom forsynes fra vindmeller
og gasforbrug fra biogascertifikater.

Miljgstyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra NNPR i henhold til § 18 i milje-
vurderingsloven.
Miljgstyrelsen har taget dette til efterretning.

41.6 Habitatbekendtgorelsen

Novo Nordisk er nabo til natura2000-omrade nr. 147 @lsemagle Strand og Stau-
nings @. Udpegningsgrundlaget for omréadet er naturtyperne, 1330 strandeng,
2130 gra/gren klit, 6230 surt overdrev og 4030 ter hede, 2110 forklit, 2120 hvid
Kklit, 1140 vadeflade, 1150 lagune, 1160 bugt, 1310 enarig strandengsvegetation.
Areal og tilstand af de udpegede naturtyper mé ikke ga tilbage eller forringes.

Det fremgar ikke af projektet hvilke typer af pavirkning af den omgivende natur,
der kan forventes som folger af projektet. Det forekommer derfor pa den bag-
grund usandsynligt, at der vil vaere omrader, arter og miljgparametre, der forven-
tes at kunne blive pavirket vaesentligt ved gennemfarelse af projektet.

Kage Kommune oplyser derudover, at vi ikke har konkret kendskab til forekom-
ster af bilag IV-arter eller rgd- eller gullistede arter taet pa virksomheden. Omré-
det er dog ikke saerligt godt undersggt hvad arter angar. Naermeste kendte fore-

komster af bilag IV-arter er Spidssnudet Frg og Stor Vandsalamander i vandhul-
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ler vest for Koge Bugt Motorvejen eller pa Kage As over 2 km vk og adskilt fra
virksomhedens omréde af Kage by.

S

2 @vrige galdende godkendelser og pabud

Afggrelsen gives i tilleeg til folgende, tidligere meddelte godkendelser:

Dato Afgorelse
Revurdering af Miljegodkendelse FeF Chemicals A/S
Miljegodkendelse FeF Chemicals A/S, Nye lagerbygninger
FeF Chemicals A/S, Godkendelse af terreenhaevning
Miljogodkendelse af tankvogns pladser
ZEndring af stgjvilkar
Miljogodkendelse uden nye vilkar til produktion af Trypsin
Miljogodkendelse uden nye vilkér til produktion af Enterokinase

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljebeskyttelseslovens §
66, inkl. direkte udledning af spildevand.

Koge Kommune er tilsynsmyndighed for affaldsbortskaffelse og afledning af spil-
devandet til det kommunale spildevandsrenseanlag.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
pa www.mst.dk.

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

o Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklagensevnet
e afggrelsens adressat

e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald

¢ kommunalbestyrelsen

e Styrelsen for Patientsikkerhed

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

¢ lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg
eller rekreative interesser som formaél, og som har gnsket underretning 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 pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og www.virk.dk.
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Du logger pad www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med
NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljostyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 900 for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pd Miljg- og Fodevareklagenavnets
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 gnsker
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 Milje- og Fadevareklagenaevnet, som treffer afgorelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtaget senest den 21-11-2022.

Dette gaelder mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Milje- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre nsevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afggrelsen indeberer dette dog ingen begreensning for
Miljo- og Fadevareklagenavnets mulighed for at @&ndre eller ophaeve afgerelsen
om miljogodkendelse.

En klage over pabud om revurdering har opsattende virkning. Det betyder, at virk-
somheden ikke er forpligtet til at efterleve revurderingsafgarelsen, mens Milje- og
Fadevareklagenavnet behandler en eventuel klage. Indtil naevnets afgorelse fore-
ligger, er virksomheden derfor forpligtet til at efterleve de hidtil geeldende vilkar.
Dette geelder, medmindre klagenaevnet bestemmer noget andet.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sagsmél om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgarelsen.
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4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

»  Koge Kommune, tf@koege.dk

»  Arbejdstilsynet, at@at.dk

«  Sundhedsstyrelsen, sj@sst.dk

«  Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

o Friluftsradet, fr@friluftraadet.dk

«  Midt- og Vestsjellands Politi, pljoo3@politi.dk

«  Koge Kommune Brand & Redning, klaus.hansen@koege.dk

Forholdet til loven Side 44 af 44



Bilag



Bilag

Bilag A. BAT-tjekliste for BREF CWW

Baseret pa BAT-konklusioner (BATC) af 09. juni 2046 for EU BREF dokument for spil

Tieklisten indeholder den fulde ordiyd af BAT konklusionerne for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor | kolonne 2, og uddybends forkiaring er givet | BREF-dokumentet f. henvisningeme i kolonne
3

BAT Tiekliste for CWW

ing og styri

Lang masrke t at BAT-relaterede emissionsniveauer er bindende. Diss er markeret nedenfor med BAT-AEL (SAT-associated emission levels). Less mere herom i miogodkendeisesvejedningen.dk

i den kemiske sektor (Industrial Emissions Directive)

Novo Mordisk Phammatech A/S

Bilagsliste:

Bilag 1) Skema over spildevand v2

Bilag 2) Skema over afkast v2

Bilag 3) Beskrivelse af produktionsproces-
|ser og hjsipefunktioner som lager, labora-|
torier mm. hos NNPR v2

Bilag 4) Flowdiagrammer og
produktionsafkast v2

Bilag 5) Beskrivelse af spildevandssy-
stemer hos NNFR

Bilag 6) Referenceliste v2

Bilag 7) Motat om handtering og rensning
af processpildevand pa Nove MNor-

disk Pharmatech

Bilag 8) ABC-vurderinger

[Kolonne 1: BATC-|
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: Virksomhsdsns nuvasrends status med henayn il at opfylds BAT-
Kravet

BAT.

planiagts
antivitater for at optyide

BAT-kravet

Genrelle BAT

[1- Miljaledelsessystemer

BAT 1

For at forbedre de overordnede mijoprastatoner er den
bedste tilgeengefige teknik at gennemfare og overholde et
miljeledeisessystem, som omatter alle falgende elementer

(A Sde: Miljoledelsessy omfang {f.eks.
detafieringsniveau) og karakier (f.eks. standardiseret ller ikke-
standardiserat) kan relateres til anlm@ggets karakter, stomelse
og kempleksitet samt de miopauirkninger, der kan have.)

NNPR er certificeret efter IS0 14001:2015 - seneste recertificening i 2020
og udferelse af arlige vedligeholdelses beseg fra akrediteret
certificeringsorgan.

IS0 14001 certifikat

malssininger og mal sammen med finansiel planl@gning og
investering.

der tages stilling til sirategi, mélsaetning og ressourcer.

i} Engagement fra ledelsens side_herunder den averste ledelse (312 Administrerende direkter er overordnet ansvarlig for NNPRs politikker, 2154719 NMPR System Introduction
sirategi, eksternt milje, sikkerhed og arbejdsmilja i virksomheden. Den Q154737 Development of Business and
everste ledelse deltager i det driige evalueringsmede (EMR, Management at NNPR
Environmentel Mangement Review) og gedkender miljehandlingsplaner.

[i] En miljepaiitk, der omfatier lobende forbedning f anleegget,  [3.1.2 Miljepolitk for NNPR er vediage! af den everste ledelse og revuderes Q154719 NNPR. System Introduction

fastiagt af ledelsen hvert & i forbindelse med EMR.

] Planlz=gning og oprettelse af de nedvendige procedurer, 3.1.2 "Den arlige cyklus pd NNPR™ er en foretningsplanizgningsproces hvor Q154719 NNPR System Introduction
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BAT Tjekliste for CWW

Novo Nordisk Pharmatech AIS

[Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: Virkeomhedens nuvaerands atatus med haneyn til at opfylde BAT- [BAT- il
nummer referencenr. (BREF- kravet ﬂmm
|aktivitster for at opfylde
dokument, kap. 3) Bt
) med saerig vaegt pa 3.1.2 a) Organisatoriske roller og ansvar er beskrevet i Q154719 g Q134737

3
a) struktur og ansvar
bl

og
<} kommunikation

d) inddragelse af medarbejdere

<) dokumentation

7) effektiv processtyring

g} vedligeholdelsesprogrammer

h} nadberzdskab og indsats

i) sikring af overholdelse af miljolovgiving.

b) Alle ledere tager mininmum en gang arfigt stilling fil relevant uddannelse
og treening af deres medarbejdere, herunder hvilke procedure den enkelte|
medarbejder skal fraenes i. Treening i skrevne procedure styres via et
elekfronisk system kaldet ISOfrain. Traening er beskrevet | 0154925,

¢) Kommunikation om miljeforhold bade internt og eksternt er beskrevet i
154719, Q154737 og Q154923

d) Medarbejdere indrages i-

- udredelse af afvigelser

_ udfarelse af komi g forb
tilleb til ulykkerineerved handelser.
- ombygningerinyetableringer af faciliteter og processer.

Dette er beskrevet i Q155338, Q0359117, Q154380, Q154838,
Qr154887.

nde handlinger herunder ogsé

&) NNPR har systemer for dokumentation beskrevet | Q154906.

) Rutineproduktion og proceskontrol
udfares ifm. af
beskrevet i Q154867.

og o oger

g) Regelmaessig vedliigehold stymes via SAP, komponetdatabasen og

sikker 1, hilket er 2155134, Q0308720
Q154847 og Q155436

h) NNPR har en intern nadpian og et intemt nedberedskab Q155355. Alle
medarbejdere traznes i den skrevne nedplansprocedure og der atholdes
minimum en gang Arligt evelse for alle | nadplanan. Der udover holdes.

der specifikke avelser for det interne nedberedskab, og for ansatte i

oo

|Q154719 NNPR System Introduction
Q154737 Development of Business and
Management at NNPR

|Q154823 EHS aspects at NNPR
Q154825 Training at NNPR

Q155339 Deviations at NMPR
|Q0358117 Deviations and Cormective and
Preventive Actions (CAPA) at NNPR
Q154880 Development of Product and
Manufacturing Process at NNPR
Q154838 Qualification and Validation in
production at NNPR

|Q154857 Buildings and Storage areas at
NNPR

Q154906 Registration and Archiving at
NNPR

(@154867 Production Performance and
Proceas Control at NNPR

Q155134 Kalibrering/KontrolVedligehold
hes NNPR

Q0308720 Vedligehold | SAP pa NNPR
|Q154847 NNPR komponentdatabase
Q155436 Intemalfextemal check of safety
at NNPR

Q155355 Emergency Plan for NNPR.
|Q154924 Regulatory Requirements and
Other Requirements at NMPR.
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BAT Tiekliste for CWW

Movo Nordisk Phamatech A/S

[Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: virkeomnedens nuvarends atatus med henayn til at opfylds BAT- [BAT- il
jnummer referencenr. (BREF- kravet il
dokument, kap. 3) [atnatatar for atoptyide

v) Kontrol af effekiivitst og gennem’erelse af komigerende 3.1.2 a) NMPR udferer overvagning og maling pa veesentiige miljeforhold ji. Q154923 EHS aspects at NNPR
foranstalininger med seeriig vaegt pa: (0154923, NNPR's geeldende filslutningstilladeise og vilkar | MNPR's Revideret vilkér for tilslutr
&) overvagnng og maling (se ogsa referencerapporten om geidende millsgodkendelse. den 17. december 1991 for FeF
uv;;:rgn ng af emissioner tl luft og vand fra IED-anle=g - Chemicals AIS fr. pabud pr. 6 juli 2006,

& . b) Ved afvigelser foretages kormigerende og forbyggende handlinger for at Kage Kommune, Teknisk Forvaltning (My
e e e panclngst ahizeipe afvigelsen og forebygge ligende heendelser jf. Q154874. tisluiningstiladelse or | samarbeide med
d) uafhaengig {ndr dette er muligt) intem eller ekstem revision . Kege Kommune ved at blive opdateret
med henblik pa at fastigge, om miljoledelsessystemet er i ) Procedurer og instrukfioner revurderes minimum hvert tredje ar jf. under hensynstagen til BAT-noten)
overensstemmelse med planlagte ordninger. og om de Q155335 Revurdering af Miljagodkendelse, FeF
gennemfares og vediigeholdes komekt. Chemicals A/S, Juii 2009
d) Der udferes intem og ekstern miljeaudit if. Q154737, 154923, Q155338 Deviations at NNPR
Q154751. Q0359117 Deviations and Cormective and
Preventive Actions (CAPA) at NNPR
2155335 Handling of NNPR GMS
documents
Q154737 Development of Business and
Management at NNPR
(0154923 EHS aspects at NNPR
Q154751 Intemial Audits at NNPR

i) Gennemgang & mijaledelsessystemet og dets fortsatiz 512 Miljoledelsessystemet gennemgas ved den arige EMR_ Q154718 NNFR System Introduction
egenethed, tistraskkelighsd og effekiivitet udfort af den
overste ledelse

wii) Felge udviklingen af renere teknalogier. 3.12 NNPR falger udviklingen af renere teknologi gennem Miljastyrelsens Q154924 Regulatory Requirements and

nyhedsbreve, seminare, konferencer, radgivere, konsulenter mm. sant Other Requirements at NNPR
systematisk overvagning af lovgivning.

i) Jeise ot F den endelige EEH \ed etablering af nye anlegiprocesser felges NNPR-procedurer der Q154850 Development of Product and
af anlagget i konstruktionsfasen for et nyt anleg og | hele dets sikrer at der indarbejdes miljshensyn i hele anlesggets levetid. NNPR har Manufacturing Process at NNPR
drftslevetid udarbejdet en tiekiiste il nedluk af anlzeg, der skal felges | forbindelse (2154887 Buildings and Storage areas at

med nedluk af en fabrik eller et anlag: "Checklist for plant close-down”, NNPR
herigennem sikres det bl.a. at affald sorteres komekt og at der lukkes ned Q154838 Qualification and Validation in
[for diverse forsyninger af bl.a. damp, vand og el. Checklisten er et bilag til production at NNPR
instrukfion (154838 og skal altid falges. 2154923 EHS aspects at NNPR

) Generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer. [3.1.2 Via Novo Nordisk A/S arbejdes der med at foretage benchmarking op
med tilsvarende virksomheder.

=) Affaldshandieringsplan [se BAT 13). [24.1 Instrukioner beskriver hvordan affald fra MNPR sorieres og boriskaffes, Q155369 General waste management at
54 den enkelie medarbeijder bliver guidet Gl korrekt sortering. Prakiisk NNPR
[trazning i bortskaffelse af affaldsfrakiioner udferes efter behov. Se Q155370 Handling of chemical waste
endviders BAT 13. packaged by NNPR

Specifikt for akiiviteter | den kemiske sekior skal BAT medfage faigende elementer |

i) P2 anlmgfabrikker med flere operatorer skal der indgas en  [2.1.2 Roller og ansvar for den enkelte medarbejder pa NMNPR er beskrevet i Q154925 Training at MNNPR
aftale, som fastismgger den enkelte anlmgsoperatars roller, den enkelte medarbeiders funktionsbeskrivelse
ansvar og keordination af driftsprocedureme med henblik pa at Oplzering inden for flere ansvarsomrader (f.eks. oplzering i forskellige
forbedre samarbejdet mellem de forskellige operaterer. juktionslinier) giver jitet og eger forsthelsen for

kollegaers arbejde
i) Der =kal feres forzgnelser over spildevands- og 2.1.5.23 Der er udarbejdet fortegnelser over spildevandsstramme og alle Bilag 1) Skema over spildevand
raggassirammene (se BAT 2} luftemissionssiremme (ikke kun reggas) Bilag 2) Skema over afkast
Spildevandsloghbager
1 nogle tifeide skal falgende elementer indga |
xiil) [Lugthandteringsplan (s= BAT 20) 3553 Ikke relevant da NNPR's processer ikke giver anledning il lugt.
F) | (se BAT 22). Eaz nemgaes som minimum arligt ved EMR Q154923 EHS aspects at NNPR

VAMAN Ensrementiatetfl 12 Mdghedabies o ande

18 revusdasig of kg 5.

Thicht for CHAMEAT okt SIWET 2
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BAT Tjekliste for CWW

Nowao Nordisk Pharmatech AS

[Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: virksomnedens nuvarende status med hensyn il at opfylde BAT- [BAT. Vir til
nummer referencenr. (BREF- kravet planiagte. i
. akiivitster for at optylde
Eo , keap. 3) B.AT-kravst
BATZ2 For at framme reduktionen af emissioner til vand og uft og 3.1.52.3 Der er udarbejdet fabrikstegninger og emissionsoversigt for henholdsvis Bilag 1) Skema over spildevand
reduktionen af vandforbruget er den bedste tigamngelige teknik luftemission og spildevand for de enkelte fabrikker mm. Bilag 2) Skema over afkast
at etablers og opretholde en fortegnelse aver spidevands- og Bilag 4) Flowdiagrammer og
reggasstremmene som et led i miljoledelsessystemet (se BAT produionsafkast
1). og denne fortegnelse skal indeholde alle falgende
elementer
il nformation om e kemiske remstiingsprocesser, herunder,  [3.152.2
{a) Formler for de kemishe reaktioner, som ogs3 viser biprodukter 31523 Kemiske reaktioner for NNPR's forskellige produkityper er beskrevet i Bilag 3) Beskrivelse af
bilag 3. produktionsprocesser og hjselpefunktioner
|som lager, vaerksted, laboratorier mm
hos Novo Nordisk Pharmatech A'S
&) Forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor 31523 Se flowdiagrammer vedlagt som bilag 4. Bilag 4) Flowdiagrammer og
emissionemne stammer fra produktionsafkast
[] Beskrivelser af de de teknikker og spilds ds-31523 INNPRs spildevandssystemer er beskrevet i Q155340 Bilag 5 er en dansk (0155349 Descripfion of wastewater
ireggasbehandlingen ved kilden, herunder deres praestationer oversattelse af Q155340 |system at NNPR (2154795 er en dansk
. ) loversaettelse af 155349 og er vedlagt som
Det rede spildevand handteres som beskrevet | Q154003. Preestationsmalinger bilag 5)
for rensning af det rede spildevand (processpildevand) kan ses i !
spildevandsiogbeger. . . P s
gees 0154303 Spildevandshéndtering | EHS
Det oppumpede grunduand renses gennem to serielt forbundende kulfilter inden NNPR
det bortledes som bidt spidevand. Praestationsmalinger for rensning af det
oppumpede grundvand afrapporteres samiet | arsrapport fil Miljestyrelsen Spildevandslogbager
NNPR's har en kedelcentral med to kedler med indfyret effekt pa henholdsvis \Arsrapporter til Miljestyralsen
max. 2 og 3.5 MIW. Begge kedler er natugasfyret. Der er ingen reggasbehandiing
pa afkastet fra kedlerne. A
Kedieme kontroim3les Srigt Servicerapporter for dampkedier
i) nformation, der er 53 omfatiende som muligt, om 31523
spildevandssremmenes egenskaber, s3som:
{a) (Gennemsnitlige vardier og variation i flow, pH, temperaturog [3.1523 Spildevandet udledes tankvis (ca. 11,5 m3 pr. tank) til offentiig kioak med Spildevandslogbeger

ledningseune

et flow pa 1 - 4 m3ftime og pH iintervallet 6,5-9,5
Der er i gasidende tilslutningstilladelse ikke krav om monitering af
temperatur og ledningsevne.

“Reviderst vilkar for filsiutningstilladelse af|
|den 17 december 1991 for FeF
Chemicals A/S jfr. pabud pr. 6.juli 2006,
Kege Kommune, Teknisk Forvaltning” (Ny
[tilslutningstilladelse er i samarbejde med
Kege Kommune ved at blive opdateret
under hensynstagen til BAT-noten)
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[Kolonne 1: BATC-(Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: Virksomhedens nuvasrands stafus med hensyn til at opfylde BAT- [BAT- i til
nummer referencenr. (BREF- kravst plani i
dokument, Kap. 3) m:‘“““"’“‘
®) i og L for 31523 Den i ntligeste forureni i spildevandet er quats (aminer Bilag 7) Notat om handtering og rensning

relevante forureneds stoffer/parametre og deres variation og kvartemasre ammoniumforbindelser). For at reducere masngden af |af processpildevand pa Novo Nordisk

(F.=ks. CODITOC, kvmistofarter, fosfor, metaller, salte og quas ledes spildevandet gennem to serieforbundne kulilre inden det Pharmatech

speciitke organisie forbindelser) ledes il offentiig Kioak. Meengden af quats kontroleres meliem de to
kuffilire. ogsd andre organish Spildevandslogbager
[forureningskomponenter.
Ko af quats fer ing vanerer meget med Spildevandsarsrapporter til Kege
koncentrationer op til 900 ppm, mellem kulfilirens males op til 10 ppm og Kommune
efter kulfiltrene < 1 ppm (detektionsgreensen). Se naemmere beskrivelse af|
spildevandshandtering i bilag 7 Spildevandstilladelsen: "Reviderst vilkar
| henhold til gasidende tilslutningstilladelze males der tre gange arligt fire [for filslutningstilladelse af den 17.
pa hinanden felgende dage chlorid-indhold i processpildevandet. |december 1991 for FeF Chemicals A/S jfr.
Chiorid-indholdet i| det normale processpildevand ligger typisk i intervallet pabud pr. 6 juli 2006, Kege Kommune,
500 - 2.000 ppm. [Teknisk forvaltning” (Hy
Chionid-indholdet i det chiorid-holdige processpildevand ligger typisk i [tilslutningstilladelse er i samarbejde med
intervallet 7.500 - 13.000 ppm. Kege Kommune ved at blive opdateret
Endviders males der med henbilik pa sarbidrag manedigt COD i en under hensynstagen til BAT-noten)

samlepreve fra alle dage med udledning af spildevand. COD-vaerdieme
ligger typisk omkring 1.600 ppm.

5] Data om biologisk nedbrydelighed [Teks. BOD, BODICOD- (31523 Minfkabonshaemningstest udlares 3 gange arigt L krav | For al belyse hvad der [Spildevar fer il Kege

forhold, Zahn-Wellens test, biologisk inhibitionspotentiale ltilslutningstilladeise. prescis bidrager fl Kommune

(f.eks. nitrifkaton)). Der er | tilslutningstilladelsen ingen yderfigere kraw til monitering af nitrifikationshaemning-
biologisk nedbrydelighed. en udferes derien Spildevandstlladelsen: "Reviderat vilkar
Nitrifikationshaemningen ligger typisk under 30%. pericde i forbindelse  [for tilslutningstilladelse af den 17.
NNPR har i alt fem stoffer, der i sildevandssammenhaeng er kategoriseret |med egenkonirol af |december 1991 for FeF Chemicals A/S jfr.
som A-stoffer, og fem stoffer, der er kategoriseret som B-stoffer. Alle spildevandet pabud pr. 6 juli 2006, Kege Kommune,
disse stoffer kan i sterre eller mindre grad ende i spildevandet, men vili | nitrifikati i [Teknisk forvaltning” (My
stor grad blive flemet af kulfiltrene. Det formodes dog stadig, at vaere test pa alle udlediz [tilslutningstilladelse er | samarbejde med
disse stoffer, der bidrager fil nifrifikationshasmningen spildevandstanke og  |Kage Kommune ved at blive opdateret
Se oversigt over ABC-vurdering i bilag 8. ikke kun p3 en under hensynstagen til BAT-noten)

samlepreve af disse.
Bilag &) ABC-vurderinger
[} Information, der er sa omfattende som muligt, om 31523
reggasstremmenes egenskaber, sisom:
@ Gennemsnilige vasrdier og variation | fiow og femperatur. 1523 F kan ses | Bilag 2) "Skema over afkast. Bilag 2) Skema over afkast
| F4 fialges \pé under i Procesjoumaler
) i og i for 21523 [Ffelge gasidene millegokendsles er NNPR ikke omiatist af VOC- Revurdering af Miljegodkendelse FeF

releuants forurenende stofieriparametre of deres variaton bekendigerelsen. Chemicals A/S Juli 2009

(Feks. VOC. CO, NOx, SOx, ehlor og hydragenchlorid) Seneste OML-beregning fra juni 2012, viste at B-vasrdien er overholdt. OML-beregning juni 2012
Mox og CO vaerdier fra kedleme beregnes arligt udfra udfert Servicerapporter for dampkedler

serviceefiersyn/montemapport hvor der er foretaget malinger. B-vaerdien
[fra kedleme er overholdt ved alle malinger.

) nedre og evre reaktivitet [3.1.523 Af starre maengder brandfariige vassker anvendes | NNPR's produktion: SDS'er
acetone, isopropanal, ethanol, toluen og silaner. Gvre og nedre
eksplosionsgranser kan ses i galdende SOS'er for de pageidende |Q155375 Safety behaviour in the
stoffer. production and at the laboratories at
MNPR

| omrader hvor der opbevares eller anvendes brandfarlige stoffer i sterre
maengder, er der udpeget EX omrader. | EX omrader gelder skasrpede IATEX-APVere
krav fil medbringelse af ikke EX vaerktaj, telefoner, fodtej mm.

o anare p— Ticatn or CWWIEAT teklste 8 MET ¥2 Side 5 af 20

Bilag



Bilag



BAT Tiekliste for CWW

Novo Nordisk Pharmatech A/S

[Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: virksomhedsns nuvasrends status med henayn til at opfylds BAT- [BAT- il
nummer (BREF- kravst
dokument, kap. 3) [aktntter for atoprylae
@ Tilstedevaarelsen af andre stoffer, Ger kan pavirke. 1523 NNPR har oplag af brandfarlige stoffer | lager- og affaldstanke. ikkert
i elier anleggets sikkerhed (f.eks. | Tilstedevaerelsen af ilt kan medfare dannelse af eksplosiv atmosfzre,
itt, kusmlstof, vanddamp og stav). hwofor NNPR har nitrogen daskke pa brandfariige oplag, hvor der er
vurderet rigiko for antzendelse.
Chilworth report Cefrimide
Antzsr for en Cetrimid 16 blevst
undersagt og fundet =4 hej (140°C), at indretningen af
produktionsanlasget usandsynliggarer en eksplosion.
Kiseigel handteres kun i ter tilstand som ny ra silicagel, dvs. at detikke
indehoider noget organisk materiale, og der derfor ikke er fare for
stevekaplosion.
2. Overvagning
BAT 3 For relevante emissioner &l vand som identificeret i 222 Det rode spildevand opsamies | tanke inden intern forbehandling. Der Q155349 Description of wastewater
fortegnelsen over spildevandsstremme ( s= BAT 2) er den méles volumen, pH og quat -indhold | tankene inden det forbehandles. |system at NMPR (Bilag 5 er en dansk
bedste tilgangeiige teknik at overvage de vighgste loversatteise af Q155348)
(merunder labende 3gning af . g . . s s
?pl‘dewa"dm Fow, '?H og temperatur) v centrale m.der mmqg’:r;dmid m\zjnmmmgmn i forbehandlingsaniag mﬁ:{)s Spildevandshandtering | EHS pa
e u Der foretages kontinuert pH-méiling og justering af processpildevandet Bilag 7) Noat om hindtering og rensring
inden afiedning fil offentlig kloak. |af processpildevand pa Novo Nordisk
Pharmatech
Specielt gasider at spildevandet i fabrik & sorteres i meget chioridholdigt
spildevand og knap s& chloridholdig spildevand. Spildevandstilladelsen: "Revideret vilkér
Det meget chioridholdige spildevand opsamies i en tank for sig, hvor det [for filslutningstilladeise af den 17.
pH-reguleres. For hver produceret batch males pH, volumen og chiorid- |december 1991 for FeF Chemicals AJS jfr.
indhold for det bortskatfes 1l offentligt renseaniaeg med tankbil. pébud pr. 6 juli 2006, Koege Kommune,
Dt knap s4 chiori i ledes fil radt [Teknisk forvaitning” (My
Sorteringen af spildevandet foregar udfra procestrin. [tilslutningstilladelse eri samarbejde med
Koge Kemmune ved at blive opdateret
| fabrik 3 og fabrik 10 pH-reguieres spildevandet fra seive processen under hensynstagen til BAT-noten)
inden det ledes til redt kloaksystem.
Opdatering af spildevandsteknisk
| fabxik 4 spildevand i tank , hvor det for quat-| beskrivelse for F8 og F11. Forbehandling
indhoid. Ved haje kencentrationer bortskaffes spildevandet som affald (se| log cprensning af enzymer. Novo Nordisk
narmere beskrivelse under BAT 8). Pharmatech A/S, september 2021.
olumen af regnvand mv. der udledes via haviedning til Kege Bugt |Tille=g til spildevandsteknisk beskrivelse
males. pH méles som minimum en gang per méned i en flowproportional [for F3 0g F10, Ny proces, Udgave 2,
prave Jf. vilkar | miljagodkendelsen, men males dog i praksis som |laugust 2016
[tommelfingemeg p& alle hverdage.
|Q154944 Spildevandshandtering i F4 hos
NNPR
BATS Den bedste Teknk o 3t overvige emissioneme B B 221 Tkke refevant. [Q154903 Spildevandshandtering 1 EHS pa|
wand i henhold til EN-standardeme med mindst den NNER
minimumsfrekuens, der er angiet nedenfor (Tabel 1). Huis der Der udiedes ikke sgentiigt processpildsvand il vandrecipisnt
ikll\(a i:.aliggar iNdlsuondid:(.r:r den ber.ls‘oe L\Iga;ngr;hg:'e |Arsrapport £ Mijestyrelsen
teknik 3t anvende IS0-standarder, nationale standarder eller I . .
andre internationale standarder, som sikre, at der tivejebringes| Der udiedes overfladevand tl recipient via haviedning. Mangdeme af
informatoner af tisvarende videnskabelig kvaltet COD 0g TSS er under betingelseme gasidende for kritenieme | Tabel 4.1.
BAT 4 Tabel 1 Tabel 4.1: Ovenvagning af emissioner til vand lkke relevant.

Se BAT4 ovenfor
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[Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: virkeomnedens nuvarends atatus mad nensyn til at optylds BAT- [BAT- i il
nummer referencenr. (BREF- kravet planiagte. i
dokument, kap. 3) M' atopryie.
BATS Den bedsts filgangelige teknik er =n peniodisk overvagning 3t [3.2.3.1 [falge NNPR's gasidende miljagodkendslse er der lkke krav om penodisk |Se bilag 5 OML-beregninger fra 2009, 2011 og 2012
'WDC-emissioneme fil luften fra relevante kider ved hjslp 3 en overvagning af VOC-emissioner.
passende kombination af teknikkeme i 1l eller, hvis der er
tale om store mangder VOC, alle teknikkeme | HII (Nr der er : . P o -
e oo e 5 oesnia 8 e Der ot M. eropnger 3 e f skt mtngen, . e 2) Skem ove st
af emissioner fra animg ved periodiske kampagnar med it - - Flaiege-
aptiske absorptensbaserede teknikker, sisom DIAL n fra M . villar deise.
(differential absorption light detection and ranging) eller SOF
(solar occultation flux). en brugbar suppierende teknik ti
i LIl (Se afsnit 8.2)
Snifing-metoder [T eks. med basrebare nstrumenter | henhold |3544 Metode anvendes ikke
til EN 15446) forbundet med korrelationskurver for nagleudstyr.
. Optiske gasmalingsmetoder. 3544 Metode anvendes ikke
I Beregning af emissioner baseret pa emissionsfaktorer, der 2231 Gennem mange ar er der kvatalsvis blevet udfort en Se bilag 5 CATCH/SOFl-data (CATCH/SOF] er et
periodisk (f.eks. en gang hvert andet ar) valideres ved massebalanceberegning over acetone emigionen (indkebt meengde - |system, som Movo Mordisk og herunder
malinger. restbeholdning - forbrug = emission). Men da produktionsforholdene har NNPR anvender til indsamling, analyse og
gendret sig, er det ikke laengere muligt at udferer denne beregning. rapportering af miljedata. Data omfatier
[forbrug af vand, bresndsel og enengi,
Der er i NNPR's gaeldende miljagodkendelse ingen krav om periodisk lemmisioner af spildevan, affald og udslip
beregning eller méling af VOC-emissioner |af kalemiddel og VOC).
Notat om acetoneregnskaly pd NNPR,
|2018-03-16 PoMg
BATHE Den bedste tigengelge teknik er en penodisk overvagning af [3.2.2.3 Tkke relevant
lugtemissioneme fra relevante kider i henhold til EN-
standardeme. (Besknvelse: Emissioneme kan overviges ved Se BAT 20
hjalp af dynamisk offaktometri | henhold til EN 13725,
Ovarvigningen af emissioneme kan suppleres med
maling/estimering af lugteksponering eller estimering af
lugtpavirkning). (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er
begraenset #l tifaslde. hvor lugtgener kan forventes eller er
bisvet dokumenterat)
3. Emissi: til wand
EX] og =pil
BAT7 For at reducere vandforbruget og spildevandsproduktionen er [3.3.1.1 Masngden af spildevand haenger sammen med forbruget af Ledelsens evaluering
den bedste tlge=ngelige teknik at reducers vandvasrksvand. Der er pa ledelsniveau fastsat mal pa et maksimait arigt SOFl-data
spildevandsstemmenes maengde ogleller R vandforbrug pa 5.000 m3 drikkevand/ér. Forbruget af vandvasrksvand
i, - fremme ger af spildevand overvages manedligt, her ved opdages eventuelle uregelmasssigheder i Bilag 7) Motat om handtering og rensning
m:r b samt genvinde o g vandforbruget. |af processpildevand pa Moveo Nordisk
Pharmatech
Via forskellige preduktionsprocedure minimeres vandforbruget i
produktionen og forskellige forureningskomponenter fraskilles |Afvaerge- og
spildevandet. Grundvandsmoniteringsprogram for FeF
Chemicals A/S, Kebenhavnsvej 216, 4600
Ved nye projekter stilles krav til lavt vandforbrug og demmed indirekte til Kege, EKJ, 2006
lav produktion af spildevand.
Pga heje GMP-krav er der ikke mulighed for at genanvende vand fil fx
rengering.
NNPR har to afvaergeboringer, der skal minimere udbredetsen af en
tidigere forurening. Vandet fra disse boninger anvendes til kelevand (i
stedet for vandvzerksvand).

VAMAN_EnviormetSotaty 13 Myndchedabier o5 incin beslarmesserbibestyrebariGodimdelaed2is remntumng
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[Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: virksomhedsnz nuvaersnds statua mad henayn 1l at opfylds BAT- [BAT- til
nummer referencenr. (BREF- kravet planiagts
dokument, kap. 3) :m:""‘m
3.2 Opsamling og adskillelse af spildevand
BATE For at hindre forurening af ikke-forurenet vand og for at 315352 NNPRs system er opdeft i tre spildevandssystemer. Et system il (Q155349 Description of wasiewater
reducere emissioneme &l vand er den bedste tiigangelige procespildevand (redt), et system til overfladevand og oppumpet |system at NINPR (Bilag 5 er en dansk
teknik at adskille wkke-;ug renese spildevandsstromme fra grundvand mm. (bi3t) samt et system fl sanitzsrt spildevand (brunt) loversastielse af Q155349)
LAnwendelsesomréde: Adskilletsen af ikke-forurenet regnvand Endviders frasorteres meget chioridholdigt spildevand fra fabrik 6 fra det Opdatering af
5‘::;;2‘:;‘2‘:;5:':‘:g::”;:':eﬁl‘"”‘“e af eksisterence orige proceaspildevand. Det meget chioricholdige spildevand spildevandstekniskbeskrivelse for F8 og
|transporteres seperat il Kege Egnens Renseanla=g i tankbil. F11. Forbehandling og oprensning af
lenzymer. Novo Nordisk Pharmatech AIS,
Vaskevand fra vask af produktionsudstyr til fremstilling af kvartemasre september 2021.
ammoniumforbindelser i fabrik 4 ledes fil separat tankgrav hvor det
analyseres for quat-indhold. Ud fra analyseresultatet vurderes om Spildevandstilladeisen: "Revideret vilkar
spildevandet kan ledes til redt spildevandssystem eller skal bortskaffes (for tilslutningstilladetse af den 17.
som affald. Kriterier for om det er spildevand eller affald: Er quat- \december 1991 for FeF Chemicals A/S jfr.
indholdet under 5 kg ledes det til radt spildevandssystem, over 10 kg pébud pr. 6 juli 2006, Kage Kommune,
bortskaffes det som affald, og mellem 5 og 10 kg laves der en vurdering | Teknisk forvaltning” (Ny
af, hwor belastet det rede spildevandssystem ellers er pa det givne tilslutningstilladelse er i samarbejde med
|tidspunkt. Koege Kommune ved at blive opdateret
under hensynstagen til BAT-noten)
Ved vask af produktionsudstyr | fabrik 3 og 10 ledes det ferste vand, med
hejt indhold af toluen og ethanol, til affaldstank.
BATO For at hindre ukontrollerede emissioner til vand er den bedste (3.3.238 Radt spildevandssystem: (2155349 Description of wastewater
tigemngelige teknik at sarge for en passende lagringskapacitet Processpildevand cpsamles i 3 tanke. | princippet sendes indholdet til 'system at NNPR (Bilag S er en dansk
l opsaming a7 spideuand der opstér under andre end dhE [forbehandling nar en tank er fuld, der er derfor i reglen ca. 1% tank tom oversmtielse af Q155349)
nemae pelser, baserat pz en thwer og dermed kapacitet til opsamiing af ukontrolleret spild i produkionen
;j;:e:f'ge‘jgi:::‘“;‘:;’::‘c‘:{“m'j”cz";e;ﬂ‘;{“é"':g';‘fe’"“ MNar et spild er tiledt til en tank via det rode spildevandssystemet, kan det Q155365 Management of spillage at
e p:ssende yaeriigers furansulwnger(f sks. komrel, ;T:‘::%‘T:‘j;ﬁ:g?:ﬁ'm“”ﬂ "a:"g";d‘e"e" < til offentlig kioak NNFR
Midlertidig Dphgnng o forurenet regnvand kraver en
adskillelse, som muligvis ikke finder anvendelse i tilfeide af Rampen ved lager 91-95 er hul og indrettet til at kunne rumme spild og
spi i ) slukningsvand fra lager 51 og 91-95.
Blat spildevandssystem:
Der forefindes et skke-hedsLnssn (forsinkelsesbassin), der kan benyﬂa
hvis der sker et ufilsigt spild pa overfiadeareal, der afvander fil biat
spildevandssystem (haviedning). Herved vil det kunne vurderes om
spildet kan udiedes fil Kege Bugt eller skal bortskaffes pa anden vis.
33
BAT 10 For at reducere emissioneme til vand er den bedste 3.3

tilgmngeige teknik 3t anvende en integrerst
spildevandshandterings- og behandlingssirategi, der omfatier
en passende kombination af teknikkeme | nedenst3ende

p Lt ige (i : Den
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi er baseret pa
fortegnelsen over spildevandsstramme (se BAT 2)i:

e ]
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[Kolonne 1: BATC-(Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: virksomhedens nuvarends statua med hensyn til af oplylds BAT- [BAT- i il
nummer referencenr. (BREF- kravet ﬂP'-“-Ih i
dokument, kap. 3) [atnateter for st optyice
] Frocesiniegrerede eknikker Disse tekniker of yerigere  [3.3.1.1 ‘Alle produkiionprocesser er optimerst med hensyn fil anvendelse al Q154838 Qualification and Validation in
.;-eskreh:m = wn;mk'n am‘ire E:A‘kr-k::klus‘mn::frde‘ﬂk |fasrest muiig resscurcer s& der béde tages hensyn il miljebelasning fra production at NNPR
emishe ndustri. (Beskrivelse: Teknikker tl at hindre eller processen og kvalitet af produktet
reducere vandforureneds stofer]. [Disse teknikker er o9 prod
yderiigere beskrevet og defineret | andre BAT-konklusioner for | st 29019 lan Novo Nordisk en ny mil tegi kaldet

den kemiske industri). (Circular for Zero.

Circular for Zero indebsaerer en ambition om, at have ingen/nul
miljemazssig pavirkning fra sine forretningsprocesser og produktion i
2030. Dette skal opnas gennem en cirkulzer tankegang, hvor der akiivt i
alle aktiviteter arbejdes med at minimere ressourceforbrug, minimere

, samt genbruge og genanvende restsiramme til nye

produkter.
MNPR er omfattet af strategiens mal, og har siden lanceringen arbejdet

med at implementerer Circular for Zero.
®) Genvinding af forurenende stoffer ved kilkden. Disse teknikker (3.3.1.11 NNPR har igangsat ur af omen jon indeholdende Q154777 Befiening af
er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner |toluen, sthanal, vand og rester af andre stoffer kan genanvendes. \Acetonedestillater i F4 hos NNPR
for den kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at genvinde
forurenende stoffer inden deres udledning til NNPR har tidligere modtaget brugt kiseige! fra Novo Nordisk og

spildevandsopsamlingssystemet]. (Disse teknikker er
yderigere beskrevet og defineret | andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

regennereret denne, & den kunnne genanvedes af Movo Nordisk.
Denne regennerering er sioppet, bla. pga udfordringer med ekstern stej
og luft emissioner.

NNPR sender palletanke brugt il syrer og baser retur til afsender og
opfordrer hermed fil genanvendelse af palletankene.

Den starste genanvendelse er dog fra destilation af acetone fra egne
processer hvor acetonen efterfelgende genanvendes | eget anlasg pd
MMPR.

NNPR har med sucees labende gennem éreme arbejdet pé at optimers
anvendelsen af kiselgel. Det er lykkedes med stor succes og har medfart
at Movo Mordisk kan anvende gelen som produceres pa NNPR i
vaesentlig lasngere tid inden gelen skal skiftes.
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[Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: virksomhedens nuvasrende staius med hensyn tl st oplylds BAT- [BAT- i il
[nummer referencenr. (BREF- kravet xlplan i
= =9 unm;r“
{e) Forbehandling af spildevand. Disse teknikker er yderligere 33234 Redt spildevandssystem: Q1553489 Description of wastewater
beskrevet og definerst | andre BAT-konklusioner for den Processpildevandst opsamies i 3 tanke. Nér en tank er fuld, pH-regulerss system at NMPR (Bilag 5 er en dansk
kemiske industri. Se BAT 11. (Beshrivelse: Teknikker il at spildevandet, fer det ledes gennem to serielt forbundne kulfilre, der oversattelse af Q155349)

nedbringe indholdet af forurenende stoffer inden

en = g kan foretages fanger de \_raawrmig_eme forureningskomponenter fra de for_skelhge X Bilag 7) No?_al om ha'ngtenng g rensning

ved kilden eller | kombierede stramme). (Disse teknikker er processer i produknor_'»en. Efter kulfiltrering pH-reguleres spildevandet pa af processpildevand pa Nove Nordisk

yderfigere beskrevet og definerst | andre BAT-konklusioner for iy, for det bortledes fil offentiig kloak Pharmatech

den kemiske industri). . ,
Blat spildevandssystem: Spildevandstilladetsen: "Revideret vilkar
Det oppumpede grundvand, der er lettere forurenet, ledes gennem to for tilslutningstilladeise af den 17.
serielt forbundne kulfiltre fer det enten anvendes som kelevand eller [december 1991 for FeF Chemicals A'S jfr.
ledes direkte fil forsinkelsesbasinet, hvor det blandes med overfladevand pabud pr. & juli 2006, Kege Kommune,
mm. og udiedes il Kege Bugt. Teknisk forvaitning” (Ny

tilslutningstilladelse er i samarbejde med
Kege Kommune ved at blive opdateret
under hensynstagen til BAT-noten)

A
Grundvandsmoniteringsprogram for FeF
Chemicals A/S, Kebenhavnsvej 216, 4600

Koge, EKJ, 2006
) ing o Se BAT 12 BN Ikke relevant
Shitbehandiing af spildevandst, som f.eks. omfatter endelige
teknikker tl forelobig og primer behandling. biologisk Der slutbehandles ikke spildevand pé virksomheden,

behandling, flemetse af kuslstof, fiemelse af fosfor ogleller
faste stoffer inden udledning il vandrecipienten)

Bilag
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[Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: virksomhedens nuvarende status med heneyn til at opfylde BAT- [BAT- il
[nummer referencenr. (BREF- kravet
dokument, kap. 3) ;‘:"‘"" :""‘“"""“

BAT 11 For at reducers emissioner t vand er den bedste tigengelige |3.3.2.3.4 Dt biologiske anlzsg pa KER beskyttes, da der pa virksomheden Q155349 Descriplion of wastewater
teknik at forbehandle spildevand, som indehoider [foretages forrensning med kuifilter. Primaer forurening der fiermes ved |system at NNPR (Bilag 5 er en dansk
forurenende stoffer, der ikke kan flemes filstreskkeligt ved [forrensning er quat, derudover fiemes ogsa toluen og andre stors loversztielse af Q155348)
hjzsip af sluthehanalingen af spidevand, ved hjlp of egnede organiske molkyier Bilag 7) Motat om handtering og rensning
teknikker X
(Beskrwelse: Forbehandling af spildevand foretages som et led f udledning tl i Kioak phusteres spildey for at sikre, at gfpmcmsp\ldevmd Pa Nova Nordisk
i en integreret og " y . . .

(se BAT 10} og er generelt nadvendig for at Qer ikke sker kuﬂ_xlm_af beton i k\ualfsysbernet, og at den hejeflave pH . .
- beskyte anlmgget t siuthehanding af spildevand (f.eks, ikke forstyrer de biclogiske processer i det offentliige renseanlzeg. Opdatering af spildevandsteknisk
af et biclogisk L mod besknvelse for F& og F11. Forbehandling
eller toksiske forbindelser) | fabrik 8 det mest i ildevand. Spildevandet log oprensning af enzymer. Movo Mordisk
- fieme forbindslser, som reduceres utilstraskkeligt under opsamies og bortskaffes via tankbil tl KER. Dette geres for at beskytte Pharmatech A/S, september 2021
b ks, toksiske . organiske kicakledningems mod metalkormosion. P KER modtages det | et separat
forbindstser med ringe biclogisk nedbrydelighed eller uden anlag, hvorfra det langsomt ledes ind i det almindelige Spildevandstilladelsen: "Reviderst vilkar
biologisk nedbrygelighed. organsike forsindelser, som er il spildeva i Den la ‘iledning sikrer for tillutringsil afden 17
stede i heje konoentrationer, eler metaller under biologisk peskyttelse af gsa k‘Eorrgnswon gromme ioer 1981 for FeF Chemicals AIS jfr
behandling) udstyr mod . decen = =T
- Fjerne forbindeiser, som ellers il blive afgivet ti luften fra _ X pabud pr. 6 jull 2006, Kege Kommune,
eller under if.eks. fra vask af p il fremstilling af ky Teknisk forvaltning” (Ny
flygtige halogenerede organiske forbindetser og benzen) ammoniumforbindelser i fabrik 4 ledes til separat tankgrav hvor det tilslutningstilladelseer | samarbejde med
- flerne forbindelser, som har andre negatie virkninger (f.eks. prevetages. Ud fra resultatet vurderes om spildevandet kan ledes via redt Kege Kommune ved at blive opdateret
korrosion af udstyret, uansket reaktion med andre stofier og il eller skal som affald. under hensynstagen til BAT-noten)
forurening af spildevandsslammet).
Forbehandlingen skal generslt foretages s3 tast pa kilden som \ed vask af produklionsudstyr i Fabrik 3 og 10 ledes det farste vand, med
muligt for at undg? fortynding, navnlig ndr det gasider metaller. et indnold af toluen og ethanol, ol affaldstank g
Undertiden kan med egnede o9 '
adskilles og opsamies med henblik p3 en sarig kombinerst
forbehandling.)

BAT 12 For at reducers emissioneme fil vand er den bedste 3323 Ikke relevant.
tiigangeiige teknik 3t anvende en passende kombination af
teknikker til siutbehandling af spidevandet. (Beskrivelse: Siutbehanding foregdr pé KER
Shutbehandling af spildevand foretages som etled i en
integrerat spi ings- 0g i i(se
BAT 10).

Fassends teknikker tl sutbehandling af spildevana omiatiar
falgende athangigt af indhoidet af forurenende stof
f er medtaget | afsnit 6.1, (se
faneblad "Afsnit 8.
Forelebig og primasr behandiing:
@ Udiigning (Alle forurenende siofer) (Anvendelsesomrade: 3321
Generelt anvendelig).
[ (Syrer, baser) Generelt  [3.3.23.2
[) Fysisk separation, f.2ks. sigter, sier. sandfang, fedtudskilere  [3.3.2.3.3
elier primare bundfeldningstanke (Suspenderede stoffer,
olieifedt) (. Generslt ig)
Biologisk behandling (sekundeer behandling). F.eks.:
@ 3321

Aktiveret slamproces (Biologisk nedbrydelige organiske
i ) dde: Generzh i
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BAT Tiekliste for CWW Novo Nordisk Pharmatech A/S
Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion TKolonne 3: BAT- BAT-status: virksomhedens nuvasrende status med hensyn tl at opfylde BAT- [BAT- Vir il
nummer referencenr, (BREF- kravst ‘Iﬂlﬂ"ﬂ“ il
— aktrvitater for at optyide
pox 1, kap. 3) BAT-kravet
3] i (Biologisk nedbrydelige organiske 332
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
Fjerneise af kvaelstof:
[G] Nitrifikaton/denarfikation (Total kvasistof, ammoniak) 3323558
(#nvendeisesomrade: Nitifkation kan muliguis ikke anendes
titfeelde af haje chlorkoncentrationer (dvs. ca. 10 i), og
safremt reduktionen af chlorkoncentrationen inden nitrifikation
ikke kan begrundes med miligmasssige fordele. Finder ikke
anvendeise, nar slutbehandiingan ke omfatter en biologisk
behandling).
Femeise af fosfor.
o Kemisk bundfaldning [Fostor) (Anvendeisesomrade: Generelt [3.3.23.5.7
anvendelig).
Endelig femelse af faste stofier:
] Koaguiston og flokkulering (Suspenderede stoffer] p32333
(Anvendeisesomrade: Genersit anvendelig)
0] ng (Susp: staffer) | 32332
Genersit anvendeiig).
1] Filtrering (1.eks. sandfrering, mikrofirering og ulranivering) |2.2.2.3.2.8
(Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).
[H] Flotation (; fer) (Anvende! [3.323.35
(Generelt anvendelig).
3.4 BAT-relaterede it i for il vand

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

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

Pa NNPR anvendes oppumpet grundvand som kelevand. Kelevandet er
omfattet af 1020/7S/EU for vand der anvendes i produktionen og udledes
direkte til recipient. Kelevandet udiedes sammen med overfladevand mw.
(blat spildevand).

Det bia spildevand analyseres for TSS og COD fra Tabel 1, men
mangden er under befingelseme listet | Tabel 1

Det bid spildevand analyseres ikke for paramefrene i Tabel 2 og 3, da
dette ikke er relevant. Det er ligeldes ikke et krav ifelge NNPR's
gaeldende miljegodkendelse.

| forbindelse med MNPR's frivillige grundvandsovervagningsprogram
analyseres det bla spildevand Y=arligt for chioredeoplesningsmidier.

2155349 Descriplion of wastewater
|system at NNPR (Bilag 5 er en dansk
|oversetteise af Q155349)
CATCH/SOF|-data

|\Arsrapport til Miljestymelsen

|Arsrapport over grundvandsmenitering

i) \gigt drevne spil g omfattet Ikke relevant
af afsnit 8.11 i bilag | 1 direktiv 2010/ U, under

f ing af at den i ing g

stammer fra aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 i bilag | t

direktiv 20107S/EW

if) kombineret behandiing 3 spildevand med forskellig Tkke relevant

. under ing af at den
forureningsbelastning stammer fra aktiviteter, der er omfattet af
afsnit 4 i biag | il direktiv 2010/75/EU

PN
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[Folonne 1: BATC

Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: virksomhedsns nuvasrands status med henayn il at opfylds BAT- [BAT- i il
[nummer referencenr. (BREF- Kravet planiagts i
Kap. 3) akiivitator for at oplyide
BATRravst
BAT-AEL'eme gaeider pa det sted. hver emissionen forlader
anlmggget
Tabel 1 BAT = i i isal Under betingelser CATCH/SOF|-data
AEL |COD og TSS til en vandrecipient
Tabel 2 BAT|Tabel 2: BAT-AFL'er for direkie emissioner af Ikke relevant
AEL nzsringsstoffer il en vandrecipient
Tabel 3 BAT|Tabel 3. BAT-AEL'er for direkie emissioner af AOX og Ikke relevant
AEL metaller til en vandrecipient
4 Afiald
BAT 12 For at forebygge efler, s3fremt dette ke er praktisk muligt, |3.4. NNPR foretager arfigt en miljekorizgning, hvor vaesentiige Q155367 NNPR Environment rewiev and
reducers mangden af affald &l bortskaffelse, er den bedste miljopavirkninger identificeres. Affald er et miljeforhold, der monitorerss action plans
tilgangelige teknik at stablere og gennemfors en g styres i henhold til affaldsinstukiionsr og lokal affaldsprocedure. Der
g‘;“’f"“d‘e’ ngsplan som et led | miljoledelsessystemet (se forefindes en affaldsinstruktion il ikke farfigt affald, der sikrer at affaid (0155369 General waste management at
), som i prioriteringsraskkefalgen sikrer, at affald -
forebygges, forberedes til genanvendelse, genbruges eller corteres | overensstemmelse med Kege Kommunes regulativ for NNPR
genvindes pa anden vis. erhvervsaffald, sa de rigiige affaldstyper sorteres og genanvendes. .
Udover at sortere og genanvende, de affaldstyper NNPR allerede har, Regulativ for erhvervsaffald 2011, Koege
arbejder NNPR pé at undgd at affaldet opstdr. NNPR har fokus pd at Kommune
forebygoe og reducere masngden af affald fra fejiproduktioner, og
arbejder med princippet "Right first time™ i produktionen. P& EHS | Ariige EHS-handlinsplaner
handlingsplanen har ledelsen fastsat mal for “scrap-affald” fra
produktionen dvs. ravarerester, fejlproduktioner og tappersster.
Mzsngden af scrap felges pa manedsbasis.
NMNPR arbejdes pd at kunne genvinde ethanol og toluen ud fra MNPRs
kiselgelaffald, der bestar af en blanding af hovedsagligt tolusn, ethanal og
vand, men ogsé mindre meengder af andre stofier.
BAT 14 For at reducers maengden af spidevandssiam, der krver (242 Ikke relevant
yderigers behandling eler bortskaffelse, og for st reducers
dets potentislie miljapavirkning, er den bedst= tilgm=ngelige Da spildevandst lsdes til offentiigt rensningsaniasg, fremkommer ikke
Lekmk_ at anvande en af nedenstiende teknikker eler en spildevandssiam p virksomheden
ombination af disse.
] Konditonering [Beskrivelse: Femisk kondmonenng (Gvs. Rez32
tils mtning af koaguleringsmidler oglelier flokkuleringsmidier)
eer vammekonditionering (dvs. opvarmning) for at forbedre:
~ e undzr ingi-afvanding)
(A : Finder ke P4 uorganisk
slam. Behovet for kenditionering afhaenger af slammets
egenskaber og af det koncentrerings-/afvandingsudstyr, der
bruges)
] nglatvanding K EXE]
foretages ved hilp af sedimentering, centrifugering, flotation,
gravitaionsbind eller roterende tromler. Afvanding kan
foretages ved hilp af sbindspresser eller pladefiterpresser]
(Anvendelsesomride: Genereht anvendelig).
{e) Stabilisering (Beskrivelse: Slamstabilisering omfatier kemisk  [3.4.2.3
ing, ing, 3erol nedbrydni
anazrob nedbrydning) (Anvendelsesomrade: Finger kke
lanvendelse pa uorganisk slam_ Behovet for kenditionering
athanger af slammets egenskaber og af det koncentrerings-
(afuandingsudstyr, der bruges)

RN Bt a1 13 Mpghedabi o o b lrealaar Al A el 031§ g o . § o Sesa AT Tkt 1 CWELAT ekt UST 2
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Movo Nordisk Pharmatech A/S

[Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: virksomhedens nuvarends status med hensyn bl at opfylde BAT- [BAT. Vir il
[nummer referencenr. (BREF- kravst ‘P"m'ﬂ“ il
dokument, kap. 3) ;"‘1 et “"““’ optylds:
(d) Teming (Beskrivelse: Slammet terres via direkte eller indirekte [3.4.2.1
kontakt med en varmekide) (Anvendeisesomrade: Fnder ikke
anuendsise | de tilfmlde, hvor spidvarme ikke er tigsngslig
efer ikke kan anvendes)
5. i il huft |
5.1 Opsamling af ragg
BAT 15 For at letie genvindingen af forbindelser og reduktionen 3.5 Tanke og procesanieeg med VOC i produkiionen er lukkede. Der er dog Q154777 Beliening af
emissioner il luften er den bedste tiigmngelige teknik at andingsrerfafkast, hwor der ikke er tale om tryk & anleg Der er 4cetonedestillatar | F4 hos NNPR
ndkapske emissionskddeme op 53 vidt muligt behandie emmisionsfasider pd de mest kritiske afkast, hvorfra VOC'sre opsamies
kan usmre og enten genanvendes eller boriskaffes som affald. Bilag 2) Skema over afkast
begremnset som hlge af driftsrelaterade san'gsrra\ {adgang t
udstyr), sikkethedsmaessige sporgsmal (for at undgh .
koncenationer. der ligger tmt pa den nedre Acetone opsamies bade fra selve produktionsprocesseme og fra
eksplcslc"sgray'sel og sundhedsmaessige spargsml (ndr det emmisionsfzslder. Det opsamiede acetone destileres og genanvendes i
igt med ops igang inde i i produktioen
| de faciliteter, hvor der er rumventilation, kerer dette i lukkede systemer
og er adskilt fra procesventilationen_
5.2 Behandling af raggas/spildgas
BAT 16 For at reducers emzsionems bl luten er den bedste 2.5.1.1 [Felge gesldende millegodkendelse er der krav om absolutfilter | afkast Ta Arsrapporter fil Miljestyrefsen
uluevue ige teknik at anvende en integreret F8 og F11 for at undg enzymer | Iufien. Der er monteret HEPA-filtre som
gs- 0g behandling gi. som omatisr kontrolleres arfigt, og afrapporteres via arsrapport fil MST. Bilag 2) Skema over afkast
p'oees tegrerede reggasbehandiingsieknitker (Beskrvelse:
Den integr gs- o o gier
baseret p3 fortegnelsen over roggasstramme (se BAT 2}, hvor
der gives farstaprionitet t procesintegrerede teknikker)
5.3
BAT 17 For at hindre emssioner t luften fra afbraending er den bedste [3.5.1 Ikke relevant
tigzngelige teknik udelukkende at gare brug af aﬁmnmng af
r i med ikke-ut INNPR har ikke afranding af Iuft fra produktionen.
driftsforhod (f.eks. opstart eller nedlukning) ved at a"vende en
eller begge de teknikker.
() Komekt anlzgskonstruktion (Beskrivelse: Dette omfatter et 3.5.1.35
gasgenvindingssystem med filstraskkelig kapacitet og
anvendelsen af aflastingsventier med haj integritet]
(Anvendzisesomrige: Genersh anvendelig i nye anisg
kan i eksisterende
anlz=g).
] Anlmgsstyrng Defie omfatier afbalancanng ar
brmndselsgassystemat og anvendelse af avancerst
processtyring) {Anvendeisesomrade: Generelt anvendelig).
BAT 18 For at reducere emissioner H luften fra afbrasnding. nar en Ikke refevant. NNPR har ikke afbranding af luft fra produktionen.

sfbresnding er uundg3slig, er den bedsts tigamngeiige teknik at
anvende en of elier begge de teknikker.

()

Komekt konstruktion af udstyr ti forending (Beskrvelss:
(Optimering af hajde. tryk, assistance fra damp, luft eller gas,
typen af breenderspidser (enten indkapslede eber afskarmede)
osu. med detformél at muliggare en rogfr og plidelig drift og
sikre en effektiv forbraanding af overskydende gasser)
(Anvendelsesomride: Kan anvendes i ye

afbreanding: anleeg kan

vaare begrasnset sc'nlulga:f eks. vedligeholdelsestidens
tigaengelighed under anleggets klargoring)

£
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Novo Nordisk Pharmatech A/S

Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion

nummer

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: virksomhedsns nuvaersnds status mad hensyn fil at opfylds BAT-
kravet

BAT.
planiagts

til

aktivitster for at opfyids.
BT -kravet

Overvagning og registrering som et led |
afbrmndingsforvaltningen (Seskrivelse: Lobende overvigning
af den gas, der sendes il afbraending, malinger af parametre
(f 2ks. a. , ass

hastighed. flowhastighed for udtemnings
emissioner (f eks. NOx, CO. kulbrinter, st
albra=ndmgshandelser omfatter som regel
afbrand fm
afbrmndingsgassens estmerede/malts mangde og
operationens varighed. Registreringen ger det muligt at
kvantificare emissioneme og potentieit at forhingre fremiidige
afbramndingshandelser) (Anvendelsesomride: Generelt
anvendelig)

og forurenende
Registrering af

EEREY]

5.4 Diffuse VOC-emissioner

BAT 12

For at forebypge eller. safremt dette itke er praktisk muligt
reducers diffuse VOC-emissioner til luften er den bedste
tilgzengebge teknik at anvende en kombination 3t
nedenstiende teknikker

354

Teknikker vedrarende anlgskonstruktionen

7
@

g a7 antalet a7,
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vasre begranset for
eksisterends anlzeg som folge af drifiskra)

[F54Z1

Tanke og procesaniasg med VOL | produklionen o lukkeds. Der e dog
&ndingsrar fra lagertanke og visse procesanizg hvoraf af nogle er
udstyret med emisionsbegreenesende udstyr - se skema over afkast.
Flere steder samies andingsrar og afkast i samme emmisionsfasider

Bifag 2) Skema over afkast

®)

Maksimering ai de procesrelaterede inddsmningsfunkioner
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begranset for
eksisterends anlzeg som folge af drifiskra)

54z

Samilinger i rer og anleeg er tzetnet med pakninger. Pakninger veeiges i et
materiale der kan modsta de givne forhold,
Kritiske pakninger er underagt systematisk vedligeholdiudskiftning.

Q154838 Qualification and Validation in
production at NNPR

0154847 NNPR komponentdatabase
10155134 Kalibrering/Kontroll
[Vedligehold hos NI

00308720 Vediigehold | SAP péd NNPR

fe)

\/alg af fulgsizendigt udsityr (se beskrivelsen | Fenit 6.2)
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begranset for
eksisterends anlaeg som folge af driftskrav)

54z

Ved opferelse af et nyt anleg eller endringer af et eksisterende anlaeg
opstilles der krav til udstyr. Sikring af at input fra involverede parter i
projekterne etableres via CR-sager (Change Request), TS'ere (Tekniske
Spe ner), USR'er (User 1s Requierments) ogleller
ESR'er (Environmentel Specifikations Requierments). Her igennem sikres
det at medieberarte overflader og komponenter er af en materialekvalitet,
der kan holde til de kemiske og fysike pavirkninger det udsesttes for.

Q154838 Qualificaion and Validation in
production at NNPR

@

Fauiitering af vedigeholdeisesakiviteter ved ot sike adgang [3.6.4.2

potentielt lskkende udstyr (Anvendelsesomrade: Anvendeisen
kan vare begranset for eksisterends anleg som folge af
driftskrav)

Ved valg a design lages hensyn fil fysisk
placering og filgzengelighed af udstyret, & den efterfalgends kontrol og
vedligehold kan foretages hensigismasssigt.

Planlagt/systematisk vedligehold styres via SAP, komponenidatabasen
ogleller sikkerhedsdatabasen.

2154838 Qualification and Validation in
production at NNPR

2155134 Kalibrering/Kontrol
|Vedligehold hos NNPR

Q0308720 Vedligehald | SAP pa NNPR
Q154847 NNPR komponentdatabase
2155436 Intemalfextemnal check of safety

Teknikker

montage og

Ft NNPR

AN, Envbrmentiatatyt1:2 Myndighedabios o ande bestarmelsedhihesrih ardCcchan dsberi2015 newsaring of ks § iipodiandeseriBAT Thilata for CWEAT febiate § UET 2
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[Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: staty 1 at optylde BAT- [BAT- il
[nummer referencenr, (BREF- kravst planiagts
dokument, kap. 3) ;m:""‘w‘“'
) Sikring af vekdefinerede og omiariende procedurer for BEE Ved opferclselombygning af anieg er der krav bl bl.a. SVelsninger, 01154838 Qualification and \alidabon in
anleggets/udstyrets kenstruktion og montage. Dette omfatter dreenbarhed mm. Efier endt opferelse/ombygning testes anlasgget inden production at NNPR
:"var\de sﬁn af den pakL\ir’\gT&ne\.!.s‘t!;LngE ﬁdez' er konstrueret til det tages i brug. (0155477 Standard installationskrav
langesamiinger {se beskrivelsen i afsnit 6 2) i
.A-Senuelsegorr‘-éne- Generekt anvendelig) :Lg;dukuomudsm hos
n Sikring af solide idrifisstielses- og overdragelsesprocedurer  [3.5.4.3 Inden idr af et nytiombygget anleeg sikres anlaegges Q154838 Qualification and Validabon in
for anlsggetiudstyret, som er i overenstemmelse med konstruktion via instalationstest (kvalitet og funktion) af de instalerede production at NNPR
konstruktionskravens (Anvendelsesomride: Generelt kemponenter og rer kaldet 0. Efierfaloende testes anisggets
anvendelig) operationelles funkfioner kaldst OQ. Herefter testes at anleegget fungerer
i helhed som specificeret kaldet PQ. Til sidst valideres hele processen
med hovedfokus pa produktet.
Teknikker vedrorende anlz=gsariten
7] g of god vedigenoiaelse o retiag ugskAming 3f udshyrel Procesudstyr mm. er underiagt planiagt vediigehaid/kalibrering | henhold 0155134 Kalibrenng/Kontrol
(Anuendelsesomrade: Generelt anvendelig). il SAP, komponer 1 ogleller sikkert L [Vedligehold hos NNPR
Q155375 Safety behaviour in the
production and at the laboratories at
NNPR
Q0308720 Vedligehold | SAP pa NNPR
(2154847 NNPR komponentdatabase
Q155436 Intemal/extemal check of safety
|at HNPR
) [Anvendelse af et riskobaserst lsskagedetektiions- og 3.54.4 Felgende lsekagedetektionsmetoder anvendes pa NNPR: 2155436 Intemal/extemnal check of safety
reparationsprogram (LDAR) (se beskrivelsen i afsnit 6.2) - Fastinstallerede gasdetektorer (katafytiske, optiske og Pyrolizer) at NNPR
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). - Vaccumovervagning af jordtanke Q0308720 Vediigehold | SAP pd NNPR
- Niveautalere i diverse tanke og tankgrave (1154847 NNPR komponentdatabase
- Hajmeider ved overpumpning til tankbil (2155436 Intemal/extemal check of safety
- Handholdte sniffere at NNPR
(2155427 NNPR guarding and alarm
Derudover har NNPR felgende udstyr til forebyggeise og begransning af |systems
brand:
- litmélere
- Brandmeldere
- Flammedstekiorer {optisk kammera)
- Brandalarmer
- ABA-anleeg
- nit-ani
6] Sterst mulig forsbyggelse & difuse VOLC-emissioner, 3545 Forebyggelse af diffuse VOC emissioner sker i form af kuldefesider fra Bilag 2) Skema over afkasi
psamiing af dem ved kildzn og behandling af dem lagertanke og produktionsanizeg. Det fremgdr af Bilag 2 "Skema over
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). afkast”, hvor defie er indferl. Se endvidere BAT 15.
5.5 Lugtemissioner
BAT 20 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,  |3.5.52 Tkke redevant,
reducere lugtemissioner er den bedsts tiigangslige teknik at
etablere, gennemfare og regelmeessigt gennemga en Dist vurderes ikke, at der er lugigener fra NNPR, hvorfor der ikke
lugthandteringsplan som et led | miljeledelsessystemet (se foretaes periodisk overvagning af lugtemissioner. Dier har kke veret
BAT 1). Denne a\aln skal omfatte alle folgende elementer naboklager pga. lugt.
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen er begraenset il tifide, : ;
hvor lugtgener kan forventes eller er blevet dokumenterst):
5] En protokol, der indeholder de relevante handinger og 3552
tidsfrister
i) En protokol for gennemiareisen af lugtovervagning 3552
i) En protokol for reakbionen pa de identificerede lugthandelser |3.5.5.0

VIMAN_EnvicrmentSatanAl 1.2 Myndighedaliey og s

a5 lgochandasariBAT Thekkat for CAEAT fediate 8 WET 2
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BAT Tjekliste for CWW

Novo Nordisk Pharmatech A/S

[Kolonne 1: BATC-|
[nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencent. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-Stalus: Viksomnadens nuvarsnos status mad hanayn ti at opylds BT-
kravst

[BAT-handlingsplan:
pianiagts

| Virksomhedens reference til

aktivitater for at optyide
BaT-kravet

Et lugtforebyggelses- op reduktionsprogram, der er Gesignet &
atidentificers kilden/kilseme, m3le/essmere
lugtekspeneringen, karakterisere kildemes bidrag

gennemiore forebyggelses- opleller reduktionsforanstalininger.

2552

BAT 21

For at forebygge eler, s3fremt defte ike er praktisk muligt.
reducere lugtemissioneme fra spildevandsopsamling og -
benandiing og fra slambehandiing er den bdste tigasngeiige
teknik at anvende en af nedenstaende teknikker eller en
kombination af disse

3554

@

Minimering af opholdstiden (Beskrivelse: Minimering af
opholdstiden for spikievand og slam i opsamiings- og
opbevaringssystemer. navnlig under anaerobe forhold)
{Anvendslsesomrade: Anvendeligheden kan vasre begransst
for eksisterende opsamiings- og cpbevaringssystemer)

3554

®

Kemisk behanding (Beskvelse: Anvendelss af kemikaber B at
nedbryde eller reducere dannelsen af lugtforbindelser (f.eks.
oxidation eller bundfeeldning af svovibrinte)
(Anvendelsesomride: Generelt anvendelig)

[F55s

(e}

Gptmering af aerob behanding
(Beskrivelse: Dette kan omiatte:

kontrol af iftindholdet

) hyppig vedligeholdelse af lufningssystemet
i) brug af ren iit

iv) flemelse af skum i tankene)

wendelsesomrade; Generelt anvendelig).

3554

@)

ndkapsing (Beskrivelse: Tidmkning eller indkapsiing af
facilteter ti opsaming og behandiing af spidevand og slam
med henbiik p3 at opsamie den lugtende roggas til yderligere
behandling) (Anvendelsesomride: Generelt anvendelig)

3552

]

“End-or-pipe -behandiing
(Beskrivelse: Dette kan omfatte:

i) biclogisk behandling

i) termisk exidation)

Anvendelssomrade: Biologisk behandling finder udelukkende
anvendelse pi forbindelser. som er letoplaselige i vand. og
som er let biologisk nedbrydelige).

FE5ez

5.6 Stajemissioner

BAT 22

For at forebygge eler, saframt defte ike er praktisk muligt.
reducers stejemissionsr er den bedste tilgangelige teknik at
stablers og gennemfere en stajhindteringsplan som et led
mijoledelsessystsmet (se BAT 1) Denne pisn skal omfatte e
felgende elementer (Anvendelsesomrade: Anvandsisen er
begrensat fi tifeside, hvor stejgener kan forvantes sller er
bievet dokumenteret)

312

En protokol, der indenolder g relevants handinger og
tidsfrister

Der udferes arligt stejkortizegning i overenesstemmetse med vilkar i
eksisterende milj else.

]

En protokol for gennemfareisen af stojovervagning

(@]

En protokol for reakbionen p& de identificerede sizjhandetser

[Ariig stejrapport fil Miljastyrelzen

{iv)

Et stejforebyggelses- op reduklionsprogram, der er designet &
at identificere kilden/kildeme, male/estmers
stajeksponeringen, karakterisers kildernes bidrag o
gennemiare forebyggelses- oieller redukbonsforanstaiininger.

NMNPR er kortlagt og vaegtes i forhold il hinanden.

Ariig stgjrapport B Mijestyrsisen

-

i et AT Tkt S CVAEAT Gekiat 5 UST
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BAT Tiekliste for CWW

Novo Nordisk Pharmatech A/S

[Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: virksomhedenz nuvarends statua med henayn tl at opfylds BAT- [BAT- til
nummer referencenr., (BREF- kravst = il
dokument, kap. 3) |axtniater for atoprylas.
BAT 23 For at forebygge eller. safremt defte ikke er praktisk muligt,
reducere stajemissioner er den bedste tigangelige teknik at
amuende en 3t 3 teknikker eller en
disse.
@ Passende placening a7 udstyr og bygninger (Beskrvelsar Myt udstyr vurderes og opsasties | samrad med stajekspert fra SH Q154887 Buildings and Storage areas at
Forageise af afstanden mellem kilden og modtageren og Akustik Ved nyanskaffelser lssoges stor vaegt pd indkeb af stajsvagt NNPR
anvendelse af bygninger som stojskaenme) udstyr. Huor det er praktisk muligt, opsasttes nyt stajende udstyr
(Anvendelsesomrade: Ved eksisterende anleg kan der vare el Sy . . "
begransat mulighed for 3t flyttz udstyr, fordi der mangler endvidere | "staj-lz=", s stajen pavirker naboer mindst muligt
piads, elier fordi det ville vasre forbundet med for store
omkostninger).
ib) Driftsforanstaltninger Ad i) Keleanla=g der ofte biddrager il stejbelastningen pa virksonheden, Q154847 NNPR kemponentdatabase
(Beskrvelss: Detts omfatter: cfterses af ekstemnt firma 2 gange &rigt, og der felges op, hvis der er Q0308720 Vedligehald i SAP pi NNPR
) bedre inspektion og vediigeholdelse f udstyr ) afvigelser fra det forventede ex. ved utzst kaleaniaeg . Max. hastighed pa Q155436 Intemallextemal check of safety
i) lukning af dere og vinduer i lukkede arealer i videst muiigt 20Kmit pa virksomheden handhasves (tydelig information ved porten ind lat NNPR
omian, . A h
e ltil NNPR). Der reageres pa ussedvanlig stej fra anlesg. Q155126 Adgangsforhold og adferd i
i) betiening af udstyr foretaget af erfarent personale
v} undgaeise af stojende aktuiteter om natten, huis muligt . 3 NNPR Produktion og Lager
v} regler for stajkontrol i forbindelse med AF ii) Dere og vlr_vdue_r holdes sa y\dt muligt lukkede &l _promkumslnkaler‘ Q154925 Tr:m!ng at HNPR o
vedligeholdelsesarbejde) béde af hensyn il stej og forurening af produkter med insekter og anden Q154838 Qualification and Validation in
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig) udefrakommende forurening. production at NNPR
Ad iii) Erfarent og fraenet personale passer og befiener udstyr pd NNPR_
lle medarbejdere gennemgar oplaring og traening, indenfor deres
arbejdsomrader fer de ma udfere seivstandige operationsr pa udstyr,
anlz=g mm.
Ad iv) PA NNPR arbsjdes sa vidt muligt kun i dagtimer. Enkedte fabrikker
arbejder i skiftehold om aftenen. Skiftehold undgées s vidt muligt.
Ad v) Ved behov for udferelse af "Seerligt stejende akfiviteter™ f.eks. ved
ombygning eller ny byggeri anmeldes dette til Kege Kommune, inden
arbejdet pabegyndes. NNPR indberetter rligt virksomhedens
stejbelastning, stejhandiingsplansr og stejreduktionar til MST . vilkér i
ie) Stojsvagt udstyr (Beskrivelse: Dette omfatier stajsvage Inden indkeb af nyt stéjende udstyr vurderes det | samrad med |Q154887 Buildings and Storage areas at
ompressorer, pumper og brandere) (Anvendslsesomride: stajekspert fra SH Akustik om udstyret kan indkebes og sssties op eller NNPR
Gaslder kun, hvis udstyrst er nyt eller udskifiet]. om der skal vasiges st mere stajsvagt udstyr. Hvor dette ikke er mulit,
] Siojdempends UashT 53 NNPR. i stejrapport B WS T

(Beskrivelse: Dette omfatter:
i) stojdssmpere.

i) isolering af udstyr

i) indkapsling af stejende udstyr
v) stojd@mening af bygninger)

! kan vesre
folge af pladskra (for eksisternde anlmg), sundhedsmasssige
og sikkerhedsmesssige spargsmal).

pa
_ P3 taget af F10 er en terkoler blevet stajdasmpet med stejvasgge ud
mod Kebenhavnsvej.
- P4 Fas tag er opsat stejdeempning i forbindelse med udvidelse af drifitid
|for ventilation.
- Kelemaskiner fil kele- og fryserum er opsat pd en vaeg der vender vask
|fra Kebenhavnsve] og dermed skaermer for stajen.

TIMAN_ EntormenSetenT 2 Myndphedahrey o e belemee Nty

E———T
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BAT Tjekliste for CWW Novo Nordisk Pharmatech A/S

[Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: virksemnedens nuvarends status med henayn fil at opfylde BAT- [BAT- i til
nummer (BREF- kravst [plamn gt i
dokument, kap. 3) e
) b ng (Beskrvelse: g af barrierer mebem Der er ikke opfert deciderede stajmure eller stgjvoide pa NNPR. | [Ariig stajrapport bl MST
stojilder og modtagere (f eks. stojmure. volde og bygninger) forbindelse med et stejreduktions projekt pd NNPR i 2014 blev der dog
‘P};vende:*w“[“:de Geelder kunl for :k:‘m’nded ="'ﬂf‘k « udfart stejdssmpning af flere stajkilder (bla. en tarksler | F12), ved
efersom konstruktionen af nye anleg burde gars denne tekn oreise af stejvaegge omkring det stejende ank ved indkapsiing.
e e kg s e g cpfersse f stavmgge onkang de slonse ares o9 ved mdkapsies

mulighed for at indsestte barrierer, fordi der mangler plads). oo, Dariners, orthages S5 aict st vet e W
flyning af eksisterende.

Stejdaempning og tiltag hertil rapporteres arligt i stejrapporten, jf. vilkar
om staj | miljagodkendelse.
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Bilag A1 Miljoteknisk beskrivelse af MPP
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Indledning

Movo Mordisk Pharmatech A/S (NNPR) er en kemisk virksomhed, som er 100 %
ejet af Novo Nordisk A/S. Virksomheden levere og fremstiller produkter som
insulin til cellevaekstmedier, enzymer og farmaceutiske kvarternasre ammoni-
umforbindelser (QUATS) til den farmaceutiske industri. Produkterne bruges ho-
vedsaglig til konservering eller som hjslpestof til den farmaceutisk industri og
szelges til hele verden.

Kort beskrivelse af det ansagte projekt

Na=rvaerende miljetekniske beskrivelse omfatter etableringen af en ny multipu-
rpose facilitet, sormm skal benyttes til fremstilling af affinitetsresiner, Mixed Mode
resiner samt til opskalering af enzymoprensning. Indledningsvis vil faciliteten
kun omfatte fremstilling af Affinitetsresiner, men pa sigt vil der introduceres
nye typer resiner og enzymer i faciliteten.

Etableringen af faciliteten sker ved indretningen af lokalerne i F17 og F18 samt
enkelte lokaler i F12. Lokalerne | F17 og F18 har tidligere vzere benyttet som
laboratorium til produktion af IMAC geler | mindre skala samt 10 cm kolonner.
Hvor F12 tidligere har produceret regenereret kiselgel. Lokalerne har senest
veeret en aktiv del af NNPR's aktiviteter i 2017, hvorefter de siden har st3et
ubenyttet.

Selve ombygningen kommer til at best3 af indfarslen af nye anlzegstanke samt
produktionsudstyr. Det totale areal af det nye faciliteten er estimeret til ca. 105
m?. Skitse over nuvaerende plantegning samt ombygning er fremvist i bilag 1.

Ombygningen af faciliteten forventes at forlebe i perioden august 2021 til fe-
bruar 2022.

Efter faardiggerelse af ombygningerne vil der vaere en test-/validerings-periode
lebende fra 1. til 3. kvartal | 2022, Forventet tidspunkt for normal drift er maj
2022,

Under normale omstasndigheder er faciliteten bemandet pa hverdage fra kl. 7
til kl. 16. Det forventes at faciliteten er i drift i ca. 40 uger om 3ret.

Faciliteten placeres i den vestlige del af NNPR's omrade, naarliggende Kaben-
havnsvej (Jf. figur 1).

Bilag



Figur 1: Ortofoto af NNPR. Multipurpose facilitetens placering er markeret med radt.

Beskrivelse af multipurpose facilitet

Faciliteten er opdelt | 7 forskellige lokaler. Heraf vil to af lokalerne, beliggende
pa den nordlige side af bygningen, benyttes som material air lock (MAL), hvar
transport af ravare og udstyr sluses ind og ud af faciliteten. Tilsvarende vil to
af lokalerne p2 den sydlige side af bygningen benyttes til ind- og udslusning af
personale (PAL). Derudover etableres der et laboratorie, support- samt pro-
cessrum (se bilag 1).

Laboratoriet bliver udstyret med et stinkskab, giftskab til opbevaring af sma
mzengder giftige kemikalier samt mindre laboratorieudstyr, hvor der primaert
bliver udfert In Process Control (IPC) analyser.

Supportlokalet bliver udstyret med en vaske- og terremaskine til rengaring af
diverse laboratorie- og processudstyr, vacum- og vandbehandlingsanlaag samt
fryser og keleskab til opbevaring af bl.a. stamoplesninger og fardigvare.

Udstyret i processlokalet kommer til at best3 af en blanding af single-use ud-
styr, som placeres | rummet athaengig af den specifikke aktivitet, og fast in-
ventar i form af tanke og reaktorer, walk-in cabinets og en isolator til handte-
ring af giftige kemikalier. Den specifikke isolator er p3 nuvasrende tidspunkt
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ikke udvalgt, men en detaljeret funktionsheskrivelse er for forstaelsens skyld
fremwvist 1 bilag 5.

Alle lokaler er udstyret med gulvafleb som er forbundet til NMPR's interne pro-
cessspildevandssystem.

Beskrivelse af fremstillingsprocesserne

Multipurpose faciliteten taenkes udnyttet til opskalenng og fremstilling af Affini-
tets resiner og Mixed-Mode resiner samt til udvikling af enzymoprensnings-pro-
cesser.

De overordnede processer kan ses | det tilherende fortrolige bilag.

Forventede ravare- og produktionsmangder

Det er ikke muligt for virksomheden at angive praecist, hvilke ravarer og hjeel-
pestoffer, der skal anvendes fremover, fordi faciliteten bl.a. er et forsegsanlaeg
til test, opskalering mv. af nye stoffer og processer. Det maksimale forbrug af
ravare er derfor opgivet ud for deres faregrupper for at fa en idé om kemikali-
emes farlige egenskaber og maengde — se det tilherende fortrolige bilag.

Produktionsmzaengderne og ravareforbrug vil variere 3rligt, alt afhasngig af ef-
terspargsel fra kunder og udviklingsaktiviteter i faciliteten. Forventede arlig
produktionsmzaengder er angivet i det tilherende fortrolige bilag.

Luftemissioner
Placeringen af eksisterende luftafkast p3 bygningens tag er vist pa tegningen i
bilag 2. Et eksisterende (F18 lab.) samt to nye luftafkast tilknyttes faciliteten.

Faelles for alle lokaler er, at de forsynes med frisk luft fra ventilationsanlag.
Ventilationen af lokalerne er tilpasset de aktiviteter, der foregar de pageel-
dende steder.

En detaljeret tegning af ventilationssystemet er fremvist i bilag 3.

Ved fremstillingen af affinitets og Mixed Mode resiner anvendes henholdsvis
ethanol og isopropanol, som de eneste organiske oplgsningsmidler. For at be-
graense emissionen af flygtige oplesningsmidler er afkast fra reaktor udstyret
med kondensator. For at sikre at dampe fra oplesningsmidler bliver kondense-
rede og derved tilbageholdt i reaktoren er der monteret en varmeveksler pa
rarstykket til ventilationen. For yderligere sikkerhed mod luftemmissioner be-
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nyttes en reciever med kelekappe samt en ekstra varmeveksler pa afgangsre-
ret for at tilbageholde eventuelt tilbagevserende dampe. En illustrativ beskri-
velse af kondensatoren er fremvist i bilag 3.

Ved opskalering af enzymoprensning, vil der ikke forekomme afdampning af
enzymer, eftersom det er et fast stof der er suspenderet | en buffer. Processen
er tilteenkt at foregd i lukkede systemer, s3 udslip af aerosoler og risike for
kontaminering af produktet mindskes mest muligt. Afkastet vil derudover vaere
forsynet med et HEPA-filter, for at undg3 luftemissioner af enzymer. HEPA-fil-
trenes integritet kontrolleres 3rligt, og resultaterne indrapporteres via NNPR's
arsrapport til Miljestyrelsen.

Afvejning af giftige og sundhedsskadelige ravarer pa pulverform foregar i isola-
tor. P3 nuvaerende tidspunkt kendes specifikationerne for isolatoren ikke, men
det vurderes, at der ikke vil forekomme nrisici for luftemissioner fra denne idet
den enten har indbygget HEPA filter eller tilsluttes afkast med HEPA filter.

Der indfores ingen stoffer, som giver anledning til lugtgener.

Affaldsstremme

Spildevand og flydende affald

De stgrste og vaesentligste affaldsstrem fra faciliteten er spildevand og fly-
dende affald.

Faciliteten vil blive s3ledes indrettet, at det er muligt at separere flydende spild
fra processeme i forskellige fraktioner.

Ved fremstilling af affinitets resinerne vil spildet blive opdelt i flydende affald
og spildevand. Det flydende affald vil indeholde alle de giftige og sundhedsska-
delige kemikalier fra processen og vil blive opsamlet | opsamlingstanke. Op-
samlingstankene vil efter endt produktion blive transporteret til dedikeret af-
faldslager, hvorefter det sendes til egnet affaldsmodtager (eks. Fortum). Dan-
nelse af formaldehyd kan forekomme | meget sm3 masngder | denne affalds-
fraktion. Spildevandet vil bestd af vand med lavt indheld af ethanol, salte, sy-
rer og baser. Spildevandet ledes til NNPR's processspildevandssystem, hvor det
vil blive kulfiltreret og pH-justeret, inden det ledes til offentlig kloak.

Ved fremstilling af Mixed Mode resinerne, opsamles alt flydende spild fra pro-
cessen som flydende affald | opsamlingstanke. Det flydende affald vil indeholde
en blanding af alle anvendte ravare. Efter endt produktion vil affaldstankene
blive transporteret til dedikeret affaldslager, hvorefter det sendes til egnet af-
faldsmodtager (eks. Fortum). Fra fremstilling af Mixed Mode resinerne vil der
kun forekomme spildevand i form af vaske/rengerings-vand.
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Ved oprensning af enzymer bortledes alt spild fra processen som spildevand.
Hvis det bliver aktuelt, vil det for at skine det offentlig kloarsystem vasre mu-
ligt at separere spildevandet i spildevand med hejt indheld af chlorid og spilde-
vand med lavere indhold af chlorid. Spildevandet med hejt indhold af chlorid vil
blive opsamlet i en tank, hvorfra det vil blive ledt til NNPR's gvrige spildevand
med hejt chloridindhold, eller det vil blive pH-reguleret i tanken og bortskaffet
via slamsuger/tankbil til Kege Egnens Renseanlzaeg (KER). KER har en speciel
modtage tank til det meget chloriholdige spildevand. Det knap s3 chloridhol-
dige spildevand vil blive ledt til NNPR's processspildevandssystem, hvor det vil
blive kulfiltreret og pH-justeret, inden det ledes til offentlig kloak.

Estimerede mzengder af flydende affald og spildevand kan ses 1 det tilherende
fortrolige bilag.

Alle gulvafleb | faciliteten er forbundet til NNPR's processspildevandssystem.

NMNPR vil spge Kege Kommune om tilslutningstilladelse til de planlagte proces-
Ser.

Fast affald

Fra alle processerne vil der komme affald i form af temte ravareemballager,
brugte filtre og single-use udstyr i form af silikoneslanger og poser fremstillet i
polyethylene.

Det faste affald bliver bortskaffet i henhold til NNPRs retningslinjer for bort-
skaffelse af produktionsaffald.

Stoj

Aktiviteterne i faciliteten vil som udgangspunkt foreg3 indenders i dag- og af-
tentimerne ligesom resten produktionen pa NNPR. Der vil lejlighedsvis fore-
komme transport af rivare og mindre udstyr, som folge af opstart af proces-
sen.

For det eksisterende ventilationssystem sidder motor og ventilator idenders og
med et enkelt afkastet F18.lab. Ventilationssystemet vil blive tilpasset ombyg-
ningerne 1 faciliteten og der vil bl.a. blive tilfejet to nye afkast til henholdsvis
kandensator og giftskab (jf. bilag 2). NNPR er udfordret p3 overholdes af de
eksisterende stejkrav i netop den del af siten hvor faciliteten er beliggende,
hvorfor ventilationssystem og afkast vil blive udstyret med stejda=mpende los-
ninger, s3 faciliteten ikke kommer til at bidrage vassentligt til NNPR's samlede
st@jniveau.

Stajen fra afkastene vil blive malt, ndr fabrikken er sat i drift, og vil derefter
indgd | NNPR's rullende maleprogram. Resultaterne vil indg3 i NNPR's 3rlige
stejrapport.
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Jord- og grundvandsforurening

Som udgangspunkt opbevare alle ravarer i dedikerede lagerbygninger (L51-53
og L91-95). Undtagelsen er sma maengder giftige og sundhedsskadelige kemi-
kalier, som opbevares i giftskabe i det tilherende laboratorielokale i faciliteten.
Samt ravare der skal opbevares pa frost/kel, som enten vil blive opbevaret i
fryser/keleskab | faciliteten eller | NNPR's gvrige fryse/kgle-rum (f.eks. kan en-
zymravare opbevares i F11's frostrum, der er dedikeret til enzymravare.

Kemikalieaffald vil blive opsamilet | egnede containere og fragtet dedikeret af-
faldslager p3 L91-95,

Faerdigvare vil blive opbevaret i faciliteten eller pa dedikerede faerdigvarelagere
(L51-53) eller kelerum.

Gulvene i L51 - 53 har en kemikalieresistent overfladebelazgning best3ende af
polyurethan med en top coating. P23 L51 er en aflabsrende hvor til evt. brand-
slukningsvand eller et evt. sterre spild af vaeske kan lebe. Aflebsrenden leber
ud i en brend, der har overlgb til opsamlingsbassinerne under rampen til L91 -
a5,

L91 - 95 er udfert med impermeable gulve af glittet beton belagt med en tast
overfladebelzegning, samt spildrender langs alle lagerrecler. Spildrenderne fer
ud i opsamlingsbassiner under rampen, der ferer op til L91 - 95. Opsamlings-
bassinermne har kapacitet til at rumme alt kemikaliespild og brandslukningsvand
fra en evt. brand i L91 - 95, Opsamlingsbassinerne er udstyret med vaeskede-
tektorer der giver alarm ved vaeskespild.

Evt. spild af faste stoffer vil blive opsamlet som fast stof. Mindre spild af vas-
sker vil blive inddaammet og opsuget | absorberende materiale som f.eks. ver-
miculit og derefter handteret som fast stof,

alle rivare vil blive opbevaret i original emballage indtil de skal anvendes. Nar
ravaremne skal anvendes, vil de blive transporteret med truck fra deres opbe-
varingssted til MAL'en. Alle transportveje er udfert med asfaltbelzegning. Skulle
det under transport ske at en vare bliver tabt eller pakert og emballagen der-
ved |z=gger, er alle medarbejder, der arbejder med kemikalier traenet i handte-
ring af spild. Der er strategiske steder opsat miljeindsatscontainere med opsu-
gende materiale til inddamning og opsugning af spild, og flere steder er der
opsat nedstop for udpumpning til Kege Bugt, hvis et spild skulle Igbe i det bl3
spildevandssystem, der er kloaksystemet for udledning til Kege Bugt.

Alle overflader indenders og udenders (gulve, asfaltbel==gninger mm.), hvor
der opbevares eller handteres kemikalier, inspiceres minimum arligt for teethed
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og deres gennerelle tilstand. Findes der fejl eller skader i bela=gningen udbed-
res disse. Kloaksystemet til processpildevandet trykproves og evt. TV-inspice-
res minimum hvert femte ar. Findes der utaetheder udbedres disse.

Energiforbrug

Energikrasvende processer omfatter HVAC, pumper og kele/varme unit til op-
varmning/keling af reaktorer. Energikraavende udstyr samt tilherende effekt er
fremvist i bilag 4.

Det forventes, at det arlige energiforbrug for faciliteten er i omegnen af 77.000
kwh, hvilket er udregnet pa baggrund af ca. 40 ugers aktivitet. Dette er en
forholdsvis lille andel af NNPR's totale energiforbrug, som i 2020 13 p3
6.355.800 kWh. Den samlede stigning i det 3rlige energiforbrug forventes der-
for at vaere 1 omegnen af ca. 1-2%.

BAT (best available technology)

MNMPR er omfattet af BAT-notes, herunder specielt "Produktion af organiske fin-
kemikalier” og "Spildevands- og luftrensning og dertil herende styringssyste-
mer i den kemiske industri”.

Luftemissioner

For at undga luftemissioner i forbindelse med de planlagte aktiviteter i facilite-
ten, bliver ventilationssystemet etableret med et HEPA-filter og reaktorer ud-
styres med kondensator, for at minimere luftemissioner af VOC'er.

Handtering af spildevand oqg flydende affald

Flydende processpild handteres saledes, at spild kan separeres og opsamles i
forskellige fraktioner. Det mest toksiske flydende affald bliver sendt til egnet
spildevandsmodtager, s3 der er mindst mulig indflydelse pa kloaksystemer og
det lokale spildevandsanlazg. Spildevand der bliver handteret i NNPR's spilde-
vandssystem, bliver fert igennem to serielt forbundne kulfiltre inden udledning
til offentlig kloak.

Kemikalieforbrug

Under udviklingsarbejdet er der lagt vaagt p3 at optimere processemne saledes
at farlige kemikalier bliver erstattet af mindre farlige kemikalier. Bt eksempel
her pa kan ses i det tilherende fortrolige bilag.

Der er ogsa under udviklingsarbejdet lagt vaegt pa at anvende mindst mulige
meazngder af kemikalier.
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Vandforbrug

Ligesom for masngden af kemikalier, er der ogsa fokus pa at bruge mindst mu-
ligt vand i processerne, i et forsgg pa at minimere NNPR's samlede vandfor-
brug. Det er bl.a. undersegt, hvor mange gange det er ngdvendigt at vaske
med vand i de forskellige vasketrin, sa der ikke bruges unedigt meget vand.

Energiforbrug
For at nedbringe energiforbruget er s3 mange som muligt af procestrinene i fa-
ciliteten optimeret til at forlgbe ved stuetemperatur.

NNPR's energiforbrug er COz neutrale, idet alt strem forsynes fra vindmeller og
gasforbrug fra biogascertifikater.

Konklusion

Opferslen af den nye mulitipurpose facilitet kraever ikke opfersel af nye bygnin-
ger eller supporterende faciliteter | form af kloaksystemer, veje mm.

Alle eksisterende lager, fabrikker, transportveje og kloaksystemer er indrettet
til at minimere risikoen for forurening af jord og grundvand, da de er opfert
med resistente overflader og mulighed for opsamling af et evt. spild.

Idet anlzeg og ventilationssystem udstyres med kondensator og HEPA-filter, vil
etableringen af den nye facilitet ikke udgere nogen vaesentlig sendring i luft-
emissionerne fra NNPR.

Kemikalie- og vandforbruget vil stige proportionalt med maengden af fremstil-
lede produkter i den nye facilitet. Spildevand indeholdende ethanol, salte, syrer
og baser vil feres igennem MNPR's processspildevandsystem inden det havner i
offentlig kloak. Flydende affald indeholdende rester af bl.a. giftige og sund-
hedsskadelige kemikalier opsamles og sendes til egnet affaldsmodtager for at
minimere risikoen for udslip til miljeet.

Stejniveauet forventes at vaere uzendret idet ventilationsafkast udferes med
stejdeempende tiltag. Derudover vil faciliteten vaere i drift | dagstimermne i hver-
dagene, hvoraf transport af ravare og udstyr ikke vil give anledning til stigning
i det generelle stejniveau.

Anvendelsen af faciliteten er ikke en aktivitet, der er opfart p3 bilag 1. Ej heller
er aktiviteterne i faciliteten, teknisk eller forureningsmaessigt forbundet til
MMPR's bilag 1 aktiviteter, da disse er fuldstaendig uafhaengige af hinanden.

P2 denne baggrund vurderer NNPR, at opfarslen af multipurpose faciliteten og
de beskrevne aktiviteter — enzym opskalering samt fremstillingen af Affinitets-

og Mixed Mode resiner — ikke vil medfere en vaesentlig eget miljebelastning, og
Bilag
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Bilag 1 - Skitse over ombygning
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Bilag 2 — Produktionsafkast
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Figur 4: Produktionsafkast
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Bilag 3 — Ventilationstegninger
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Figur 5: Ventilationstegning for giftskab samt walk-in cabinets og punktudsug.
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Bilag 3 — Ventilationstegninger
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Bilag 4 — Energikravende udstyr

Tabel 1: Energikraevende udstyr

Equipment Effekt kW
Main reactor 0,5
Main reactor 1,0
SUM. W jacket. 1,0
SS Vessel for waste collection. 1,0
Heating cooling skid: Lauda SFU 12,0
PW Generation Centra-R-200 2,0
Pumps 2,0
Vacuum pump 2,0
Utensil washer 1,0
Drying cabinet 1,0
Freezer 1,0
Cooling cabinet 1,0
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Bilag 5 - Isolatorens specifikationer

Handling potent material:

bW =

[=]

. Raw material is put in the Isolator.

. Additional items needed for dispensing and handling placed in the isolator.

. Isolator is closed.

. Integrity (tightness is tested).

. Afterwards the raw material container is opened and material is weight out in a

smaller container.

. Option 1: the small amounts are dispensed in a small mixing container on an

agitator and suspended to a slurry/solution (liguids have only an airborne factor
of 0.05% vs powder 100%).

Option 2: the small amount is dispensed in a small bottle with liquid, suspended
to a slurry.

Option 3: The amount is dispensed in a bottle and transferred via a split butter-
fly valve.

. The slurry is pumped via pressure or a hose pump to the reactor and a rinse

liquid used to rninse the mixing vessel and hoses (hoses are single use only and
are after use discarded.

. The slurry/solution is taken out of the isolator via a closed connection directly

poured into the reactor.

Cleaning / Waste handling:

Waste, such as bags, strips, packaging materials are placed in a chute with an endless
liner bag. The bag is after use, when filled crimped and cut of the endless liner and
marked and discarded for incineration.

Cleaning is usually done by an simple automated CIP system, meaning the Isolator
contains two CIP nozzle in the top, a drain in the bottom and a hand gun to clean hard
to reach areas.

Waste water is collected for destruction.

Examples of two different types of isolators are shown in figure 6 and 7.
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Bilag 5 — Isolatorens specifikationer

Figur 7: Isolator example A

N

F-igur 8: Isolator example B
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Bilag A2 Liste og braksum over farlige stoffer pa NNPR

FORTROLIGT
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Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed

Virksomhedens beliggenhed i erhvervsomréde 1E03

Novo Nordisk Pharmatech set fra en vest/sydvestlig retning og med den syd- og
nordgdende

Kobenhavnsvej nederst i venstre side. Bag Novo Nordisk Pharmatech omradet i
midten, ses strandengen og kystlinjen mod gst. (Billede fra 2015).
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Bilag C. Virksomhedens omgivelser (temakort)
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Virksomhedens beliggenhed i erhvervsomrade 1E03 (red prik)

Bilag D. Liste over sagens akter

MPP

" Risiko

Bilag Spildevand.pdf

Bilag VVM.pdf

Farlige stoffer - breksurn FORTROLIGT. pdf
Fortroligt bilag til miljgansggningen. pdf
Hoveddokument. pdf
Konfliktrapport.pdf
Miljeansegning.pdf

Resume af sikkerhedsrapport.pdf
Siteplan.pdf
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Bilag E

Ny placering pa Ekspeditionspladsen (omradet markeret med gul):
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Bilag F

2009

0 N o O

10

11
12

13, 14,
15 0g
16

17

18
19

2022
A1

C3,C8
og C10

C11 09
C12

C8 og
Cc10

C2
Cc10
E2-E10

E9 og
E10

F1 og
F5

F2-F4
samt
F6 og
F7

H1 - H9
slettet

M-
13,J1 -
J5 og
K1 - K3

G1 og
G2

J1-J5

M1 og
M2

Vilkar om BAT10g BAT2 erstatter tidligere
vilkar om driftsinstruks

B-vaerdier og emission

Kontrolkrav og dokumentation

Emissionsprofiler

HEPA filtre
Energianlaeg
Drzenvand, proceskglevand og regnvand

Krav til malinger, kontrol samt afrapporte-
ring

Krav til stgj

Kontrol af stoj

Jord og grundvand
Handlevilkar der er gennemfort
Spild,

Indberetninger /rapportering,
Driftsforstyrrelser og uheld.

Affald

Indberetning/rapportering
Opher

Bila,



Novo Nordisk Pharmatech A/S
Kgbenhavnsvej 216
4600 Koge

UDKAST

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

Miljgstyrelsen har den 28-09-2017 annonceret revurdering af miljegodkendelsen og den
209-10-2020 annonceret ny miljgansggning for enzymproduktionen hos Novo Nordisk
Pharmatech A/S (NNPR). Miljestyrelsen har efterfalgende modtaget materiale fra virk-
somheden med oplysninger ifm. revurderingen, samt oplysninger ifm. ansggning om ud-
videlse der omfatter etableringen af en ny multipurpose facilitet, som skal benyttes til
fremstilling af affinitetsresiner, Mixed Mode resiner samt til opskalering af enzymoprens-
ning.

Virksomhedens listepunkt er 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mel-
lemprodukter. Som bilag 1 virksomhed er NNPR underlagt reglerne om revurdering nar
EU har vedtaget nye BAT-konklusioner for branchen.

Med vedtagelsen af EU BREF: Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssy-
stemer (CWW, 2016) vil nervaerende revurdering af virksomhedens miljegodkendelse fo-
kusere pd implementering af CWW BREFen.

Endvidere skal Miljgstyrelsen vurdere behovet for basistilstandsrapport i forbindelse med
revurderingen. Dette betyder, at der sammen med oplysningerne til revurderingen skal
fremsendes oplysninger om BTR jf. godkendelsesbekendtgarelsens (2) § 14, og bilag 7.

Basistilstandsrapporten er et redskab til at foretage en sammenligning mellem den foru-
reningstilstand, der er konstateret i den basistilstandsrapport, der er lavet ved virksomhe-
dens start (eller ved revurdering af eksisterende miljogodkendelse), og tilstanden, nar
driften af aktiviteterne ophgrer. Formélet med basistilstandsrap-porten er derfor, at fast-
leegge basisforureningstilstanden i jord og grundvand, siledes at virksomheden ved frem-
tidigt definitivt driftsopher héndterer den forurening, der er opstéet i den mellemliggende
periode.

Vurderingen af behovet for udarbejdelse af en basistilstandsrapport er foretaget for bilag
1-aktiviteten, og aktiviteter der er teknisk og forureningsmassigt forbundet med bilag 1-
aktiviteten. Fremover benavnt bilag 1-virksomheden.

NNPR er beliggende pa matrikel nr. 27b, Glsemagle By, Kage Kommune, se nedenstédende
kort med delomréder fra Kege Kommunes Kommuneplan.

Omradet ligger i den nordligste del af Kage Kommune ud til Kebenhavnsvej og ca. 1000
m gst for Sydmotorvejen.
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st for NNPR graenser omradet op mod @Glsemagle Strand og Kege Bugt. Mod Syd green-
ser omradet op mod Omrade for teknisk anleeg 2To1. Vest for omrédet ligger boligomré-
det 1Bo3 og Nord for omrédet Erhvervsomréde 1Eo2.

5 km

Omrader

(=T - I B o P I Y

o

10
11
12
13

- Kage Nord

- Blby

- Kage by

- Hastrup

- Herfalge

- Borup

- Bjeverskov
- Vemmedrup
- Lille Skensved
- Ejby

- Lellinge

- Algestrup

- Landomradet

NNPR er beliggende i omrade 1 — Koge Nord placeret i Erhvervsomrade 1Eo3 pa Kaben-
havnsvej 216, overfor boligomrade 1Bo3

Erhvervsomréadet ved Havbovej(1E03) indeholder Lettere industri, virksomheder inden
for fremstilling-, transport- og oplagsvirksomhed samt engroshandel og lignende.

Der kan etableres servicefunktion og fallesanlaeg, der har tilknytning til virksomhederne i
omradet.

Omrédet er udpeget som et indsatsomrade. Det betyder, at der i forbindelse med

en lokalplan skal gennemfores en samlet planlagning for hele omradet med sigte

pa at fremme en udvikling i omradet, der sikrer omrédets visuelle og funktionelle
kvaliteter.

Bebyggelsesmaessigt er omradet et blandet erhvervsomriade med mange forskellige byg-
ninger. Der er bade store domiciler og mindre verksteds- og handvarksvirk-somheder
med containere, biler, oplag osv.

Mange af produktionsvirksomheder er omfattet af kravet om miljegodkendelse eller om
regelmeessige tilsyn.

Omradet er indrettet til at der kan kere tung trafik.

Afgorelse

Miljgstyrelsen vurderer, at NNPR’s ansggning om udvidelse omfattende etableringen af
en ny multipurpose facilitet, som skal benyttes til fremstilling af affinitetsresiner, Mixed
Mode resiner samt til opskalering af enzymoprensning, og den aktuelle revurdering jf.
BAT CWW. Ikke er omfattet af kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport efter god-
kendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 1, idet det vurderes, at de anvendte stoffer og de om-
rader, hvor stofferne nu og fremover vil anvendes, fremstilles eller frigives i forbindelse
med IED-aktiviteten samt planlagte handlinger, ikke vil kunne medferer risiko for leenge-
revarende pavirkning af jord- og grundvand pa virksomhedens areal.
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Oplysninger

Virksomheden kan som udgangspunkt vaere omfattet af kravet om udarbejdelse af basis-
tilstandsrapport (BTR), jvf. Godkendelsesbekendtgarelsens §14, da

virksomheden er en bilag 1 listevirksomhed og anvender faremarkede hjaelpestof-fer.

I forbindelse med revurderingen af NNPR’s miljegodkendelser er det Miljgstyrelsens vur-
dering, at der ikke skal udarbejdes supplerende BTR for NNPR Der er stillet vilkir om
monitorering ift. den tidligere gennemfarte BTR. Vilkérene er overfort til denne revurde-
ring.

Virksomheden har gennemfoart et monitoreringsprogram ift. en frivillig oprydning da der i
2019 blev konstateret en utathed i spildevandsledningen neer fabrik F4.

Miljgstyrelsen har den 17.11.2020 modtaget notat fra NNPR om en kombineret oprens-
ning og undersggelse af forureningen. Notatet viste, at forureningen var oprenset da de
restniveauer, der kunne findes i gravefronten ind mod F4 ikke kan adskilles ift. hvad der
tidligere er fundet af restniveauer fra tidligere forurening.

Virksomheden fremsender endvidere en arlig rapport om risiko for udslip til recipient,
samt foretager malinger pd udledningen af vand fra afvergeboringen fra grundvandsma-
gasinerne.

NNPR er reguleret af en hovedgodkendelse (Revurdering af Miljggodkendelse FeF Che-
micals A/S dateret 1. juli 2009) samt en rakke tilleegsgodkendelser:

e Miljogodkendelse FeF Chemicals A/S, Nye lagerbygninger dateret 16. juli 2010

e FeF Chemicals A/S, Godkendelse af terreenhaevning, dateret 23. oktober 2013

e FeF Miljogodkendelse af tankvogns pladser, dateret 4. juli 2014

o  FeF Stgjvilkar, Andring af stgjvilkar, dateret 18. juni 2014

e Miljegodkendelse uden nye vilkar til produktion af Trypsin, 28.10.2020

e Miljegodkendelse uden vilkar til produktion af Enterokinase, 17-03-2022

(I 2015 skifter firmaet navn fra FeF Chemicals A/S til Novo Nordisk Pharmatech (NNPR))

Samtidig med denne revurdering (BREF CWW) har NNPR om miljegodkendelse til fal-
gende:

Pilot plant til affinitets gel- mixed mode, og

opskalering af enzymproduktionen i bygn. 8 og 11

Afggrelsen pa disse ansggninger indarbejdes i revurderingen.
NNPR har sammen med ansggningerne fremsendt oplysninger ift. BTR 1-3.

Der er fremsendt oplysninger om de stoffer, der i fremtiden anvendes pa virksomheden.
Desuden er der foretaget en vurdering af de omréder, hvor stofferne nu og fremover an-
vendes, fremstilles eller frigives i forbindelse med bilag 1-aktiviteten. Samlet set er det
vurderet, at der ikke er risiko for leengerevarende jord- og grundvandsforurening pa om-
radet.

Pa den baggrund vurderes det, at NNPR ikke er omfattet af reglerne om basistilstandsrap-
port jf. godkendelsesbekendtgarelsens §14, hvilket endvidere betyder, at der ikke skal
gennemfores en teknisk undersogelse efter disse regler.

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse
Miljastyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pégaldende farlige stoffer/blandinger af
stoffer, som NNPR bruger, fremstiller eller frigiver fra virksomhedens fabriksanlag, er re-
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levante jf. godkendelsesbekendtgorelsens § 15. Dette indebeerer, at karakteren og mang-
den skal udgere en risiko for leengerevarende jord- eller grundvandsforurening fra stoffer,
der hidrorer fra den eller de aktiviteter pa virksomheden, der er omfattet af IE-direktivet’.

Med baggrund i virksomhedens indretning og handteringer af farlige stoffer/blandinger
pa virksomheden, oplyst ved revurderingen i 2009, samt virksomhedens ansggning om
revurdering jf. BREF CWW samt ansggning om udvidelse omfattende etableringen af en
ny multipurpose facilitet, som skal benyttes til fremstilling af affinitetsresiner, Mixed
Mode resiner samt til opskalering af enzymoprensning, hvoraf det fremgar, at der ikke an-
vendes eller fremstilles farlige stoffer eller blandinger, der kan medferere laengere va-
rende pavirkning af jord og grundvand. Treeffer Miljgstyrelsen afgerelse om, at der ikke
skal udarbejdes basistilstandsrapport i forbindelse med navnte revurdering samt udvi-
delse af produktionen.

Klagevejledning
Afggrelsen kan ikke péklages saerskilt jf. godkendelsesbekendtgerelsen § 56, stk. 4, men
kan paklages i forbindelse med klage over den kommende miljegodkendelse.
Folgende har mulighed for at klage over afgerelsen til Miljo- og Fadevareklage-navnet:
afgorelsens adressat
enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
kommunalbestyrelsen
Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning vil fremgé af miljegodkendelsen.

Sagsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmal om afggrelsen til domstolene, skal det ske senest
6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen.

Offentliggerelse og annoncering

Denne afggrelse vil ikke blive annonceret.

Offentligheden har adgang til sagens @vrige oplysninger med de begrensninger der folger
af lovgivningen.

Med venlig hilsen
Seren Andersen

TIf. 91334792
E-mail; soean@mst.dk

Kopi til:
NNPR
Kage Kommune
Styrelsen for Patientsikkerhed

1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle emissio-
ner.
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