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Annonceres den 09.04.2024

Klagefristen udlgber den 08-05-2024

Segsmalsfristen udlgber den 11-11-2024

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden 2 ar fra godkendelsens
dato.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har varet udnyttet i 3
pa hinanden folgende ar, jf. Miljgbeskyttelseslovens § 78 a.

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

Indledning
Kiselgel-processen i F3 kan besta af op til 4 trin:

m Centrifugering Feerdigprodukt

Forst foretages en forbehandling af den ra kiselgel, hvor denne koges med syre i
F3’s eksisterende reaktor T301.

Nar syrekogningen er tilendebragt overfeores kiselgelen i portioner fra T103 til cen-
trifuge, hvor vand og syre centrifugeres fra.

Néar T103 er tom og alt den syrekogtekiselgel er kommet gennem centrifugen,
kommes den syrekogte kiselgelen tilbage i T103, og der tilszttes toluen og opvar-
mes sé rester af syre og vand fjernes. Derefter foretages selve silyleringen, der af-
sluttes ved at tilsettes ethanol. Den toluen/ethanolvéade kiselgel overferes i portio-
ner til centrifuge indtil T301 er tom.

Processen kan deles op, s& det kun er de to forste trin der keres (syrekogning inkl.
centrifugering) eller kun de sidste to trin (silylering inkl. centrifugering).

Figur 1 viser en principskitse over det nuvaerende procesudstyret.

NNPR gnsker at opsatte en ekstra tank i F3. Den ekstra tank (T601) skal fungere
som en holdetank og indsettes med den funktion at give mulighed for centrifuge-
ring, samtidig med at der kan oparbejdes en ny batch i T301. Dette vil ske ved at
T3o01 efter batchen temmes til holdetank T601, hvorfra den videre centrifugering
kan foregd. Mens centrifugeringen kegrer mellem T601 og centrifugen, kan der op-
startes et ny batch i T301. Pa afkastet fra T601, vil der blive opsat en ny kondenser
inden afkastet fores til eksisterende kondenser og afkast over tag. Se figur 2. Det
vil ikke blive muligt at bruge holdetank T601 i forbindelse med syrekogning
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Afgorelse og vilkar

Miljomaessige forhold

T601 vil gge oplagsvolumen i F3 med 3100 liter.

Der vil i T601 kun blive opbevaret kemikalier der allerede forefindes pa NNPR.
Den vil blive installeret indendors i F3, sé evt. starre spild fra T601 vil lobe i
NNPRs kloaksystem for processpildevand, hvor det kan opsamles og bortskaffes
pa korrekt vis. For at minimere risikoen for stgrre spild kan T601 rumme hele vo-
lumenet af T301, endvidere installeres der en overfyldningssikring i T601. Ud fra
dette vurderes det, at T601 ikke udger en fare for forurening af jord og grundvand
og dermed ikke &ndre pd NNPRs basis tilstandsrapport (BTR).

T601 renggres efter endt produktion ligesom det eksisterende produktionsudstyr
med ethanol og efterfolgende vandskyl. Bade ethanol og vand brugt til rengoring
vil via centrifugen blive ledt til eksisterende affaldstank, hvorfra det bortskaffes
som farligt affald:. Der vil kun opsta spildevand i det tilfaelde, hvor T601 efter ren-
goring har stiet ubrugt i lengere tid. Da vil tanken inden produktionsstart blive
skyllet med vand, der via gulv ledes til processpildevand.

T601 er omfattet af ATEX hvorfor der etableres nitrogendakke pa tanken i form af
et styret nitrogenflow med 0,1-0,2 bars overtryk pa tanken. Dette vil give anled-
ning til en vis afrivning af toluen- og ethanoldampe, hvorfor der etableres en ny
kondenser pa afkastet umiddelbart efter T601 — se figur 2. Efter den nye konden-
ser vil afkastet blive fart til eksisterende kondenser og over tag via afkast F3.g.
Novo Nordisk Pharmatech har bedt Pfaudler om at regne pa koncentrationen af
ethanol og toluen fra T601 i afkast F3.g. Beregningerne tager udgangspunkt i et
worse-case-scenario, hvor det antages at den udledte nitrogenflow fra T601 kon-
stant vil veere maettet med ethanol og toluen.

De installerede kondenser regnes for at veere BAT jf. BREF WWC og WGC.

I forbindelse med arbejdet pa revurderingen af NNPRs miljogodkendelse fra 2009
er NNPR géet i gang med en preanalyse til et projektet, hvor hele virksomhedens
VOC emissioner skal kortleegges og behovet og potentialet for reduktion af VOC
emissioner skal belyses. Afkast F3.g vil indga i dette projekt.

Opsatning af holdetank T601 vil ikke give anledning til aget stgj, da den etableres
indenders i F3.

1 Der arbejdes pa at denne affaldsfraktion pé sigt kan regenereres og ethanol og toluen herfra genanven-
des i Novo Nordisk Pharmatechs egen produktion.
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Risikoforhold

Risikoforhold i forbindelse med opsatning af tank T601 er beskrevet i materiale
indsendt til Risikomyndighederne pr. mail d. 2024.01.31.

Risikomyndighederne har pa made den 21-03-2024 oplyst at de ikke har yderli-
gere bemaerkninger til projektet omkring T601, som bliver en del af beskrivelsen
der udger NNPRs sikkerhedsrapport.

Pa grundlag af oplysningerne i bilag A, ansggning om miljegodkendelse, godken-
der Miljgstyrelsen hermed etablering og drift af Holdetank T601 i F3.

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

Den godkendte aktivitet er som udgangspunkt retsbeskyttet i en periode pa 8 ar fra
afgarelsens dato. Afggrelsen tages op til revurdering i overensstemmelse med reg-
lerne i miljgbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder nar EU-Kommissio-
nen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrarer virksomhe-
dens hovedlistepunkt.

Godkendelsen gives som et tilleg til Revurdering af Miljegodkendelse

FeF Chemicals A/S, Juli 2009. Da det er vurderet at de geldende vilkar i hoved-
godkendelsen er tidssvarende og tilstreekkelige i forhold til etablering af Holdetank
T601 i F3, meddeles der ikke nye vilkar med dette tilleeg.

Sagens oplysninger
Miljgstyrelsen har den 05-03-2024 modtaget jeres ansggning om opsetning af
ekstra tank i kiselgel facilitet via Byg og Miljg.

Begrundelse for afgerelse

Udtalelser/hgringssvar

Kage Kommune.

Hermed udtalelse fra Kage kommune vedr. udvidelse/endring af aktiviteter for fa-
brik 3 i forbindelse med opsatning af ekstra tank.

I forbindelse med alm. drift af den s&ndrede aktivitet vil der ikke veere nyt proces-
spildevand og derfor kraeves ingen ny tilladelse for afledning af spildevand til of-
fentlig spildevandskloak.

I forbindelse med oprensning af tank efter la&engere tids stilstand, vil der vaere spil-
devand der ledes til processpildevandssystemet via eksisterende rensning inden
udledning til offentlig kloak. Denne aktivitet vurderes som indeholdt i eksisterende
spildevandstilladelse for aktiviteten.
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Ansggningen om miljggodkendelse har veeret annonceret pa Miljostyrelsens hjem-
meside www.mst.dk den 06-03-2024.
Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen.

NNPR har ogsé haft udkastet til udtalelse og har ingen bemeerkninger til afggrel-
sen.

Lovgrundlag
Der er i afggrelsen anvendt populernavne for love, bekendtggrelse og vejlednin-
ger:

Miljebeskyttelsesloven: Lovbekendtggrelse nr.48 af 12/01/2024
Lov om forurenet jord: Lovbekendtggrelse nr. 282 af 277. marts 2017 om forurenet
jord

Godkendelsesbekendtgarelsen: Bekendtgarelse nr. 1083 af 09/08/2023 om god-
kendelse af listevirksomhed.

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

MCP-bekendtgorelsen: Bekendtgorelse nr. 1408 af 27/11/2023 om miljgkrav for
mellemstore fyringsanlaeg

Luftvejledningen: Vejledning 2/2001 fra Miljgstyrelsen om begransning af luftfor-
urening fra virksomheder.

Stajvejledningen: Vejledning 5/1984 fra Miljgstyrelsen om ekstern stgj fra virk-
somheder.

Meaerkninger og kemikalier:

Europaparlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1278/2008 af 16. dec. 2008 om
Kklassificering, merkning 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 (WGC).

Listepunkt
Virksomhedens hovedaktivitet er omfattet af godkendelsesbekendtgorelsens bilag
1, punkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter

(s)

samt

Miljo- og
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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)

Basistilstandsrapport

Miljgstyrelsen modtog den 20. maj 2014 basistilstandsrapport fra NNPR. Miljosty-
relsen vurderer, at Basistilstandsrapporten opfylder kravene i § 14 i Godkendelses-
bekendtgorelsen.

Basistilstandsrapporten sammenfatter, at der er gennemfort en historisk gennem-
gang samt udfert feltundersogelser.

Virksomheden har séledes udarbejdet en rapport med oplysninger om og doku-
mentation for jordens og grundvandets tilstand med hensyn til forurening.

BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifglge miljgbeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgaengelige teknikker. Pa engelsk "Best Availa-
ble Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljokravene til de europaiske virksomheder ud fra, hvad der kan
opnés med BAT. Miljgkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgar
i de sakaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.
BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ar, sa nye teknikker kan blive del af
lovgivningen.

BREF dokumenternes miljgkrav omfatter virksomhedernes udledninger og brug af
ressourcer. BREF-dokumenterne er — jf. direktivet for industrielle emissioner (
“direktivet for industrielle emissioner” ) (IED), som tradte i kraft i Danmark den 7.
januar 2013 — bindende for virksomhederne, som far indarbejdet kravene i deres
miljegodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4 ar
efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

Virksomheden er omfattet af BREF CWW og BREF WGC. Revurdering af virksom-
hedens Miljogodkendelse fra 2009 er igangsat af Miljagstyrelsen og under faerdig-
gorelse. Naevnte BREFs BAT-AELs bliver inkluderet i revurderingen og samme
galder VOC bekendtggrelsens krav.

Miljovurderingsloven

Miljgstyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra Novo Nordisk Pharmatech i
henhold til § 18 i miljgvurderingsloven.

Miljestyrelsen har taget dette til efterretning.

Habitatbekendtgorelsen

Novo Nordisk er nabo til Natura 2000-omrade nr. 147 @lsemagle Strand og Stau-
nings @. Projektet &endre ikke pa den eksisterende miljgpavirkning, da de allerede
etablerede renseforanstaltninger sikres, at der ikke &ndres pa den eksisterende
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luftemission. For stgj gaelder, at anlaegget etableres indendars og ikke kraever kele-
systemer med ventilatorstagj udenders. Affald ledes som flydende affald via interne
rgrledninger til affaldstank, og har saledes ingen kontakt til udendgrs omréder.
Det forekommer derfor pd den baggrund usandsynligt, at der vil vaere omréder, ar-
ter og miljoparametre, der forventes at kunne blive pavirket vaesentligt ved gen-
nemfarelse af projektet.

Gvrige geldende godkendelser og pabud
Nervaerende godkendelse er et tilleg til revurdering af miljggodkendelse af fra juli
2009, samt senere tilleegsgodkendelser.

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

Offentliggerelse og klagevejledning

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

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

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fodevareklagensevnet

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. miljgbeskyttelseslovens §§
99 0g 100.

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og

miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen, jf. miljogbeskyttelseslovens § 100, stk 1.

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

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljostyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljostyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 9oo for private og kr. 1.800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.
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Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Miljg- og Fadevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

Miljg- og Fadevareklagenavnet afviser din klage, hvis du sender den uden om kla-
geportalen, medmindre du er blevet fritaget for brug af klageportalen.

Hvis du ensker at blive fritaget for at bruge klageportalen, skal du sende en be-
grundet anmodning til Miljg- og Fodevareklagenavnet via mail pd mfkn@naevne-
neshus.dk. Neevnet afgor herefter, om du kan fritages for at bruge klageportalen.
Se betingelserne for at blive fritaget.

Klagen skal veere modtaget senest den 08-05-2024.

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

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

» afgorelsens adressat

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

* kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmaéde og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljegodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen om miljggodkendelse, mens Miljg- og
Fadevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgerelsen indebeerer dette dog ingen begransning for
Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at &endre eller opheeve afgorelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Segsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et segsmal om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgerelsen, jf. miljo-
beskyttelseslovens § 101. PA www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.
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Liste over modtagere af kopi af afgerelsen
Koge Kommune, tf@koege.dk

Styrelsen for patientsikkerhed, stps@stps.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftsradet, fr@friluftraadet.dk

Bowopor

Bilag



Qm; Miljg- og

- Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen

Bilag

Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse

Kege, marts 2024
Anmodning om miljggodkendelse for opsatning af ekstra tank i

kiselgel facilitet

Novo Nordisk Pharmatech (NNPR) gnsker at opsaette en ekstra tank i kiselgel faciliteten F3. Den
ekstra tank (T601) skal fungere som holdetank og ikke have en egentlig procesfunktion, men
skal afhjeelpe en flaskehals i kiselgel-processen.

Proces og huvaerende forhold

Kiselgel-processen i F3 kan besta af op til 4 trin:

Syrekogning Centrifugering m Centrifugering Feerdigprodukt

Forst foretages en forbehandling af den ra kiselgel, hvor denne koges med syre i F3’s eksiste-
rende reaktor T301.

Nar syrekogningen er tilendebragt overfgres kiselgelen i portioner fra T103 til centrifuge, hvor
vand og syre centrifugeres fra.

Nar T103 er tom og alt den syrekogtekiselgel er kommet gennem centrifugen, kommes den sy-
rekogte kiselgelen tilbage i T103, og der tilsaettes toluen og opvarmes sa rester af syre og vand
fiernes. Derefter foretages selve silyleringen, der afsluttes ved at tilseettes ethanol. Den to-
luen/ethanolvade kiselgel overfgres i portioner til centrifuge indtil T301 er tom.

Processen kan deles op, sa det kun er de to fgrste trin der kares (syrekogning incl. centrifuge-
ring) eller kun de sidste to trin (silylering incl. centrifugering).

Figur 1 viser en principskitse over det nuvaerende procesudstyret.
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Afkast F1.d/F3.e
F

Keling i 8 N2 . .

(glyeel) Syrekogning  Kiselgel
Keling Vand/Syre
[vand)

- Silylering  Toluen
Ethanol

Kiselgel
produkt

Figur 1: Nuvaerende produktionsudstyr til kiselgel-processen i F3

Opsatning af ekstra tank

MMPR ensker at opsaette en ekstra tank i F3. Den ekstra tank (T&01) skal fungere som en holde-
tank og indsaettes med den funktion at give mulighed for centrifugering, samtidig med at der
kan oparbejdes en ny batch silylering i T301. Dette vil ske ved at T301 efter silylering teammes til
holdetank T&01, hvorfra den videre centrifugering kan forega. Mens centrifugeringen kerer
mellem T601 og centrifugen, kan der opstartes et ny silylering i T301. Pa afkastet fra T&01, vil
der blive opsat en ny kondenser inden afkastet feres til eksisterende kondenser og afkast over
tag. Se figur 2. Det vil ikke blive muligt at bruge holdetank T&01 i forbindelse med syrekogning.
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Afk.a*:.t Fig
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Afkast F3.d/F3.e
&

Kaling
(Bhyeal)
m|i.ng
(vand)

N2

Silylering

Toluen
Ethanol

P

Figur 2: Nuvaerende produktionsudstyr (markeret med blat) og nyt produktionsudstyr (marke-

retmed guit) til kiselgel-processen i F3

Specifikationer for det ny procesudstyr kan ses i tabel 1.
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Tabel 1: Specifikationer for TG0

Anlagsdele Type Designbetingelser / parametre og hovedudstyr

Teo1 Holdetank Max indhold: 3110 liter
Fabrikat: Pfaudler

Prod. ar: 1972

Materiale: stal/glasemalje

Tryk: -1 til 6 bar {men opsat som tryklest system
=0,5 bar)
Trykprevning: 9,2 bar (6,6 bar vedvarende)

Tank CE maerkes med EX motor af Faudler og bru-
ges som trykles tank max 0,5 bar

Arbejdsvolumen: 2,6 m*

Motorfomrerer: Atex zone 0

Rerfering PFTE (produkt) 15,87 bar

stal (tilfersel af 10 bar
ethanol og vand til
rengering af tank)

Pumpe Menbranpumpe  [Max hastighed 2,7 m/s (beregnet ud fra rerdiame-
ter pa system)

Max arbejdstryk: 9 bar

Kondenser HEUSA DN225 Keleflader bestar af borosilicate glas 3.3 med et
overfladeareal pa 2,5 m*,

Volume flow rate: 1700 I/h
Kelemiddel: Glycol

Inlet temperature: 2°C

Miljemaessige forhold

T601 vil ege oplagsvolumen i F3 med 3100 liter.
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Der vil i T&E01 kun blive opbevaret kemikalier der allerede forefindes pa NNPR. Den vil blive in-
stalleret indenders i F3, sa evt. sterre spild fra T&01 vil lebe i NNPRs kloaksystem for processpil-
devand, hvor det kan opsamles og bortskaffes pa korrekt vis. For at minimere risikoen for sterre
spild kan T601 rumme hele volumenet af T301, og ydremere installeres der en overfyldningssik-
ring i Te01. Ud fra dette vurderes det, at Te01 ikke udger en fare for forurening af jord og
grundvand og dermed ikke a&2ndre pa NMPRs basis tilstands rapport (BTR).

T601 rengeres efter endt produktion ligesom det eksisterende produktionsudstyr med ethanol
og efterfelgende vandskyl. Bade ethanol og vand brugt til rengering vil via centrifugen blive
ledt til eksisterende affaldstank, hvorfra det bortskaffes som farligt affald’. Der vil kun opsta
spildevand i det tilfaelde, hvor T601 efter rengering har stdet ubrugt i laengere tid. Da vil tanken
inden produktionsstart blive skyllet med vand, der via gulv ledes til processpildevand.

T&01 er omfattet af ATEX hvorfor der etableres nitrogendaskke pa tanken i form af et styret ni-
trogenflow med 0,1-0,2 bars overtryk pa tanken. Dette vil giv anledning til en vis afrivning af to-
luen- og ethanoldampe, hvorfor der etableres en ny kondenser pa afkastet umiddelbart efter
T601 - se figur 2. Efter den nye kondenser vil afkastet blive fert til eksisterende kondenser og
over tag via afkast F3.g. Novo Nordisk Pharmatech har bedt Pfaudler om at regne pa koncentra-
tionen af ethanol og toluen fra T601 i afkast F3.g, hvilket kan ses i bilag 1. Beregningerne tager
udgangspunkt i et worse-case-scenario, hvor det antages at den udledte nitrogenflow fra T&01
konstant vil vaere maettet med ethanol og toluen. Dette er nok ikke tilfaeldet.

[ forbindelse med arbejdet pa revurderingen af NMPRs miljegodkendelse fra 2009 er NMNPR gaet
i gang med en preanalyse til et projektet, hvor hele virksomhedens VOC emissioner skal kort-
lazgges og behovet og potentialet for reduktion af VOC emissioner skal belyses. Afkast F3.g vil
indga i dette projekt.

Opsaetning af holdetank Te01 vil ikke give anledning til @get stej, da den etableres indenders i
F3.

Risikoforhold

Risikoforhold i forbindelse med opsaetning af tank Te01 er beskrevet i materiale indsendt til Risi-
komyndighederne pr. mail d. 2024.01.31.

! Der arbejdes pa at denne affaldsfraktion pa sigt kan regenereres og ethanol og toluen herfra genanvendes i Novo
Mordisk Eharmatechs egen produktion.
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Konklusion

NMPR ser emission af VOC som den sterste miljgmaessige pavirkning ved opsaetning af T&01.
Som felge her er af er der opsat en ny kondenser umiddelbart efter T&01, hvorved emissionen
kan sammenlignes med emissionen fra det eksisterende anlaeg. Afkastet fra Te01 vil endvidere
komme til at indga i et sterre emissionskortlazgning og -reduktions projekt pa NNPR. Som felge
heraf vurderes det ikke, at opsaetning af holdtank T601 i F3 vil have vasentlig indflydelse miljeet
jf. miljevurderingsloven.
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Bilag C. Afgerelse om ikke supplerende BTR

Ref. Soean / Maj
jnr.: 2024 — 16449
Dato 09-04-2024

Novo Nordisk Pharmatech A/S
Kgbenhavnsvej 216
4600 Koge

Afgorelse om der ikke skal udarbejdes supplerende basistil-
standsrapport (trin 4-8) for Novo Nordisk Pharmatech A/S pro-
jekt med etablering af ny holdetank T6011i F3

Novo Nordisk Pharmatech (NNPR) har den 05-03-2024 indsendt anseg-
ning om opstilling af en holdetank T601 i F3 hvor der produceres Kiselgel.

NNPR ognsker at opsette en ekstra tank i F3. Den ekstra tank (T601) skal
fungere som en holdetank og indsaettes med den funktion at give mulighed
for centrifugering, samtidig med at der kan oparbejdes en ny batch i T301.
Dette vil ske ved at T301 efter temmes til holdetank T601, hvorfra den vi-
dere centrifugering kan forega. Mens centrifugeringen kerer mellem T601
og centrifugen, kan der opstartes et ny batch i T301. Pa afkastet fra T601,
vil der blive opsat en ny kondenser inden afkastet fores til eksisterende
kondenser og afkast over tag. Det vil ikke blive muligt at bruge holdetank
T601 i forbindelse med syrekogning.

T601 vil gge oplagsvolumen i F3 med 3100 liter.

Der vil i T601 kun blive opbevaret kemikalier der allerede forefindes pa
NNPR. Den vil blive installeret indenders i F3, sa evt. sterre spild fra T601
vil lobe i NNPRs kloaksystem for processpildevand, hvor det kan opsamles
og bortskaffes pa korrekt vis. For at minimere risikoen for storre spild kan
T601 rumme hele volumenet af T301, endvidere installeres der en overfyld-
ningssikring i T601. Ud fra dette vurderes det, at T601 ikke udger en fare
for forurening af jord og grundvand og dermed ikke @&ndre pa NNPRs basis
tilstandsrapport (BTR).

Godkendelse meddeles som et tilleeg til virksomhedens til Revurdering af
Miljegodkendelse FeF Chemicals A/S, juli 2009, da etableringen af holde-
tanken T601 vurderes at veere deekket af de eksisterende vilkar og gives un-
der forudsaetning af, at vilkdrene overholdes.
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Ud fra oplysninger fremsendt med ansggningen til naevnte godkendelse har
Miljestyrelsen vurderet at der ikke skal udarbejdes supplerende basistil-
standsrapport i forbindelse med etablering af den ansggte holdetank T601 i
F3, jt. godkendelsesbekendtgarelsens § 15, stk.2.

Basistilstandsrapporten er et redskab til at foretage en sammenligning
mellem den forureningstilstand, der er konstateret i den basistilstandsrap-
port, der er lavet ved virksomhedens start (eller ved revurdering af eksiste-
rende miljogodkendelse), og tilstanden, nér driften af aktiviteterne ophg-
rer. Formalet med basistilstandsrapporten er derfor, at fastleegge basisfor-
ureningstilstanden i jord og grundvand, sdledes at virksomheden ved frem-
tidigt definitivt driftsopher handterer den forurening, der er opstaet i den
mellemliggende periode.

Vurderingen af behovet for udarbejdelse af en basistilstandsrapport er fo-
retaget for aktiviteter der er teknisk og forureningsmaessigt forbundet med
bilag 1-aktiviteten. Fremover benavnt bilag 1-virksomheden.

NNPR er beliggende pa matrikel nr. 27b, Glsemagle By, Kage Kommune, se
nedenstaende kort med delomrader fra Koge Kommunes Kommuneplan.

Omradet ligger i den nordligste del af Kege Kommune ud til Kebenhavns-
vej og ca. 1000 m gst for Sydmotorvejen.

Ost for NNPR grenser omradet op mod Olsemagle Strand og Koge Bugt.
Mod Syd graenser omradet op mod Omrade for teknisk anleeg 2T01. Vest
for omradet ligger boligomradet 1Bo3 og Nord for omrédet Erhvervsom-
rade 1Eo2.

Miljo- og
Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen
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. Omréader
_, 1 - Koge Nord
o 2 - Dlby
: 3 - Koge by
4 - Hastrup
£ _": 5 - Herfalge
iy & - Borup
N . 5 7 - Bimverskov
@ 8 - Vemmedrup
) 9 - Lille Skensved

10 - Ejby
 Skm ’ 11 - Lellinge

H ' 12 - Algestrup
13 - Landomradet

NNPR er beliggende i omrade 1 — Kage Nord placeret i Erhvervsomrade
1E03 péa Kebenhavnsvej 216, overfor boligomrade 1Bo3

Erhvervsomréadet ved Havbovej(1E03) indeholder Lettere industri, virk-
somheder inden for fremstilling-, transport- og oplagsvirksomhed samt en-
groshandel og lignende.

Der kan etableres servicefunktion og feellesanlaeg, der har tilknytning til
virksomhederne i omréadet.

Omradet er udpeget som et indsatsomrade. Det betyder, at der i forbin-
delse med

en lokalplan skal gennemfares en samlet planlegning for hele omradet
med sigte

pé at fremme en udvikling i omradet, der sikrer omradets visuelle og funk-
tionelle

kvaliteter.

Bebyggelsesmeessigt er omradet et blandet erhvervsomrade med mange
forskellige bygninger. Der er bade store domiciler og mindre varksteds- og
héndveerksvirksomheder med containere, biler, oplag osv.
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Mange af produktionsvirksomheder er omfattet af kravet om miljegodken-
delse eller om regelmaessige tilsyn.

Omradet er indrettet til at der kan kore tung trafik.

Afgorelse

Virksomheden kan som udgangspunkt vaere omfattet af kravet om udarbej-
delse af basistilstandsrapport (BTR), jvf. Godkendelsesbekendtgarelsens
§15, da

virksomheden er en bilag-1 listevirksomhed og anvender faremarkede
hjalpestoffer.

I forbindelse med den igangvaerende revurderingen af NNPR’s miljogod-
kendelser er det Miljostyrelsens afgorelse, at der ikke skal udarbejdes sup-
plerende basistilstandsrapport trin 4-8 for NNPR i forbindelse med ansog-
ning om etablering af holdetank T601 i F3.

Der er stillet vilkar om monitorering ift. den tidligere gennemforte BTR.
Vilkarene herfra bliver overfert til den nye CWW- revurdering.

Virksomheden har gennemfort et monitoreringsprogram ift. en frivillig op-
rydning da der i 2019 blev konstateret en utethed i spildevandsledningen
naer fabrik F4.

Miljostyrelsen har den 17.11.2020 modtaget notat fra NNPR om en kombi-
neret oprensning og undersggelse af forureningen. Notatet viste, at forure-
ningen var oprenset da de restniveauer, der kunne findes i gravefronten
ind mod F4 ikke kan adskilles ift. hvad der tidligere er fundet af restni-
veauer fra tidligere forurening.

Virksomheden fremsender endvidere en érlig rapport om risiko for udslip
til recipient, samt foretager malinger pa udledningen af vand fra afveerge-
boringen fra grundvandsmagasinerne.

NNPR er reguleret af en hovedgodkendelse (Revurdering af Miljggodken-
delse FeF Chemicals A/S dateret 1. juli 2009) samt en raekke tilleegsgod-
kendelser:

Miljegodkendelse til etablering af nye Nitrogentanke 18-12-2023
e Miljegodkendelse FeF Chemicals A/S, Nye lagerbygninger dateret 16.
juli 2010

e FeF Chemicals A/S, Godkendelse af terreenhavning, dateret 23. okto-
ber 2013

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

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

Miljo- og
Fodevareministeriet
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e Miljegodkendelse uden nye vilkar til produktion af Trypsin,
28.10.2020

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

Miljegodkendelse Pilot plant (MPP) til affinitets gel- mixed mode, og
opskalering af enzymproduktionen i bygn. 8 og 11. 25-10-2022

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

Afggrelsen pa disse ansggninger indarbejdes i revurderingen.

NNPR har sammen med ansggningerne fremsendt oplysninger om at de
ikke aendres pa anvendelse eller oplag af kemikalier og processen ogsa er
uaendret ift. BTR 1-3.

Samlet set er det Miljostyrelsens vurdering, at der ikke er risiko for leenge-
revarende jord- og grundvandsforurening pa omradet, som konsekvens af
etablering af holdetank T601 i F3.

P4 den baggrund vurderes det, at NNPR ikke er omfattet af reglerne om ba-
sistilstandsrapport jf. godkendelsesbekendtgarelsens §15, stk. 2, hvilket
endvidere betyder, at der ikke skal gennemfgres en teknisk undersogelse
efter disse regler (trin 4-8).

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse

Miljestyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pageldende farlige stof-
fer/blandinger af stoffer, som NNPR bruger, fremstiller eller frigiver fra
virksomhedens fabriksanlaeg, er relevante jf. godkendelsesbekendtgarel-
sens § 15. Dette indeberer, at karakteren og maengden skal udgere en ri-
siko for leengerevarende jord- eller grundvandsforurening fra stoffer, der
hidrerer fra den eller de aktiviteter pa virksomheden, der er omfattet af IE-
direktivet2.

Med baggrund i virksomhedens miljggodkendelser om Revurdering af Mil-
jogodkendelse FeF Chemicals A/S dateret 1. juli 2009, ny lagerbygning
2010, terrenhavning 2013, og &ndring af tankanlaeg 2014 har jordforure-
ningssituationen pa fabrikken vaeret vurderet og forskellige afvaerge foran-
staltninger igangsat.

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

ner.
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I henhold til ndringer i tankanleeg juli 2014 fra Miljestyrelsen skal der
udferes en 5-arlig monitering pa de 6 boringer BTR1-BTR6 péa virksomhe-
dens grund

Der blev d. 4. juli 2019 udtaget grundvandsprever fra 6 boringer pa virk-
somheden.

Grundvandprgverne er analyseret for folgende stofferne: Aromat Toluen
Polare oplesningsmidler Ethanol Iso-propanol Acetone Tertizere aminer
C12_amin (dodecyldimethylamin, CH3-(CH2)11-N-(CH3)2 C14_amin
(tetradecyldimethylamin, CH3-(CH2)13-N-(CH3)2) C16_amin (hexade-
cyldimethylamin, CH3-(CH2)15-N-(CH3)2) C18_amin (octade-
cyldimethylamin, CH3-(CH2)17-N-(CH3)2) Sum af di-(C1x, C1x) methyla-
miner

Der er udtaget grundvandsprever fra folgende boringer: BTR1, BTR2,
BTR3, BTR4, BTR5 og BTR6. Boringernes placering fremgar af figur 2.1

Figur 2.1 Sitvationsplan med angivelse af boringsplacering.

Virksomheden vurdere, at den konstaterede forurening er afklaret gennem
folgende undersogelser,

e I BTR 2014, er angivet at der i jordprever fra boring BTR2, er truf-
fet forurening af C12- og C14 amin i jorden, i koncentrationer i stor-
relsesorden mg/I.

¢ De fundne koncentrationer af C12- og C14 amin i grundvandsprever
fra BTR 2, er i storrelsesorden mygram/1 - altsa en faktor 1000
gange lavere end i jorden.
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e 12016 blev der gravet i jorden i omradet ved boring BTR2, i forbin-
delse med ny kloakering fra etablering af nyt tanklager (L96)

Generelt kan det konkluderes, at enkeltstiende vandprover udtaget med 5
ars mellemrum er sveaere at ssmmenligne, men at der ikke ses vaesentlige
@ndringer i forureningsniveauer siden 2014. Ikke alle parametre blev ana-
lyseret i 2014, men de nye maélinger i 2019 viser ingen overraskelser, og de
fleste malinger er under detektionsgrensen eller pa et forholdsvis lavt ni-
veau. I 2019 er der i modsetning til 2014 ikke fundet indhold af isopro-
panol i BTR 4. Blandt de tertizere aminer ses det, at der ved BTR2 er fundet
indhold af C12- og C14-aminer, men det tidligere indhold af C18 aminer og
dimethylaminer ikke er genfundet. Ved undersegelserne i 2014 blev der i
jorden i BTR2 truffet forurening med aminer. I modsaetning til 2014 er der
ikke fundet indhold af tertizere aminer i BTR3 i 2019. Desuden er indhold
af dimethylaminer i BTR6 faldet vaesentlig i 2019 i forhold til 2014

Mht. aminanalyser skal det oplyses, at analyserne ikke er udfert akkredite-
ret, samt at de udferes meget sjaeldent hos Hgjvang, hvilket vil give en vis
usikkerhed.

De gennemforte 5-ars viser, at NNPRs indretning og héndteringer af farlige
stoffer/blandinger pa virksomheden, ikke har medfert yderligere forure-
ning

Miljostyrelsen traeffer pa baggrund heraf afgerelse om, at der ikke skal ud-
arbejdes supplerende basistilstandsrapport (trin 4-8) i forbindelse med
navnte propangas installation.

Klagevejledning

Afggarelsen kan ikke péklages sarskilt jf. godkendelsesbekendtgorelsen §
56, stk. 4, men kan paklages i forbindelse med klage over den kommende
miljogodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevare-
klage-navnet:

afgarelsens adressat
enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
kommunalbestyrelsen
Styrelsen for Patientsikkerhed
Nermere klagevejledning vil fremga af miljegodkendelsen.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmal om afgerelsen til domstolene, skal
det ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afggrelsen.
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Offentliggarelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret.

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begraens-
ninger der folger af lovgivningen.

Kopi til:

NNPR

Kage Kommune

Styrelsen for Patientsikkerhed
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