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INDLEDNING

Novo Nordisk A/S, Hallas Allé 1, 4400 Kalundborg har segt om miljegodkendelse
af tilbygning til bygning ED og derigennem kapacitetsudvidelse af produktionen af
bladerpraparatet Faktor VII. Tilbygningen, kaldet ED2, bliver en opdateret
udgave af den eksisterende produktion i bygning ED (fremover benzevnt ED1).
Processerne, der indferes i ED2, er kendte processer, dog vil der i ED2 desuden
blive mulighed for kontinuert hast. Der indferes ikke nye kemikalier eller
genereres nye typer affaldsfraktioner i forhold til den kendte produktion i ED1.

Produktionsudvidelsen medferer gget kalebehov, hvorfor der etableres en
kolecentral for ED2. Novo Nordisk A/S gnsker ved samme lejlighed at udvide det
eksisterende koleanlaeg for ED1 med endnu en kaler.

Produkterne fremstillet i ED anvendes til behandling af den gruppe af bladere, der
har udviklet antistoffer mod koagulationsfaktorerne VIII eller IX, der normalt
anvendes til behandling af bladerpatienter. Faktor VII bevirker, at blodet bliver i
stand til at koagulere.

Fremstillingen sker ved dyrkning af genetisk modificerede mammale celler, hvor
disse podes i neringsvaske og opformerer sig. Ved en efterfolgende rensning
isoleres det aktive stof, som herefter nedfryses og transporteres til
feerdigbehandling og pakning pa andre Novo Nordisk A/S faciliteter.

Ansggningsmaterialet, der indeholder en miljoteknisk beskrivelse inkl. en
redegorelse for brug af BAT, kan ses i bilag A. Dog er fortrolige dele ikke indsat.

Miljgstyrelsen vurderer, at den ansggte produktionsudvidelse kan ske indenfor
rammerne af revurdering af 6. februar 2013 af virksomhedens miljegodkendelser.
Miljgstyrelsen vurderer, at bortset fra moniteringsvilkar til opfelgning pa
basistilstandsrapport, er vilkdrene i revurderingen deekkende, og at den udvidede
produktion af Faktor VII vil kunne forega pa en miljemeessig acceptabel made, nar
vilkarene i revurderingen overholdes. Der meddeles derfor godkendelse uden
yderligere vilkir, bortset fra vilkar om mulig foraldelse af nerverende
miljegodkendelse og om monitering til opfalgning pa basistilstandsrapport.

Miljgstyrelsen vurderer, at etablering og drift af bygning ED2 inklusiv udbygning
af kelecentral for ED1 og ED2 vil kunne rummes indenfor virksomhedens VVM.

Miljgstyrelsen har derfor den 26. marts 2015 truffet afgarelse om, at der ikke skal
udarbejdes en ny, saerlig vurdering af virkninger pa miljoet (VVM-redegorelse) for
etablering af bygning ED2. Produktionsudvidelsen ligger inden for rammerne af
den VVM, der blev lavet i 2002 som tillaeg nr. 2 til Regionplan 2001 - 2012 for
Vestsjellands Amt. Det gaelder bade i forhold til vandforbrug, energiforbrug,
ravareforbrug og ekstern stgj.

Nerverende miljggodkendelse er den forste godkendelse af en bilag 1-aktivitet pa
Novo Nordisk A/S, Kalundborg, efter virksomheden blev omfattet af krav om
basistilstandsrapport, BTR, jf. reglerne i godkendelsesbekendtg@relsen1,2, og

! Milje- og Fadevareministeriets bekendtgerelse nr. 1447 af 2. december 2015 om
godkendelse af listevirksomhed



virksomhedens frivillige BTR af 20. december 2013 behandles derfor for alle
virksomhedens bilag 1 aktiviteter pé sitet. Derfor stilles moniteringsvilkér for den
samlede virksomhed i denne godkendelse.

Miljgstyrelsen konkluderer sammenfattende, at hvis kapacitetsudvidelsen for
produktion af Faktor VII inklusiv ekstra kelekapacitet etableres som beskrevet,
dvs. under anvendelse af BAT og pa en made, sé det sikres at vilkarene for Novo
Nordisk A/S' samlede aktiviteter pa sitet fortsat overholdes, kan ED2 etableres
uden vasentlige gener for omgivelserne og uden uacceptable indvirkninger pa
miljoet.

% Se Spergsmal og svar pa http://mst.dk/virksomhed-
myndighed/industri/miljoegodkendelse-af-listevirksomheder/fag-miljoegodkendelse-af-

virksomheder/ under sidste spegrgsmaél
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1. AFGORELSE OG VILKAR

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3 / bilag A, ansggning om miljegodkendelse,
godkender Miljostyrelsen hermed etablering og drift af ED2, tilbygning til bygning
ED.

Liste over sagens akter er vist i bilag B.
Miljogodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

Vilkérene i revurderingen suppleres af vilkar i narverende tilleegsgodkendelsen.
De supplerende vilkdr omfatter tidsramme for ibrugtagning, VOC-vilkir og
moniteringsvilkdr pd baggrund af basistilstandsrapport (BTR) for alle Novo
Nordisk A/S' bilag 1-aktiviterer pd sitet. De supplerende vilkir er som
udgangspunkt retsbeskyttede i en periode pa 8 ar fra godkendelsens dato.
Godkendelsen tages dog op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i
miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder ndr EU-Kommissionen har
offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedregrer virksomhedens
listepunkt.

2. VILKAR FOR MILJOGODKENDELSEN
A. Generelle forhold

A1 Godkendelsen bortfalder, hvis driften ikke er startet inden 3 ar fra
godkendelsens dato.

C. Luftforurening

C1 Virksomheden skal for ED2 overholde en samlet emission af flygtige
oplesningsmidler, VOC, pa 5 % af input af oplgsningsmidler jf. Miljg- og
Fadevareministeriets bekendtggrelse nr. 1491 af 7. december 2015 om
anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler.

I. Jord og grundvand

I Der skal ske monitering for folgende stoffer i jorden: Stof C.
Moniteringen af stoffer i jord skal foretages tet ved og i samme dybde,
som de boringer/jordprover/poreluftprover, der indgik i Basis-
tilstandsrapport December 2013.

I2 Der skal ske monitering for folgende stoffer i grundvandet: Stof B,
acetonitril, phenol/m-cresol og stof C. Bortset fra Stof C benyttes samme
provesteder som i Basistilstandsrapport December 2013. Til monitering
for stof C skal der etableres en ny filtersat boring i naerheden af de
eksisterende B107 og B108 i stedet for den slgjfede boring B109.

I3 Moniteringen af stofferne i jorden skal finde sted hvert 15. &r.

I4 Moniteringen af stofferne i grundvandet skal finde sted hvert 10. ar.



I5

I6

Séafremt en boring, der indgér i kontrolprogrammet ikke er/kan bevares
funktionsduelig, skal virksomheden straks skriftligt orientere tilsyns-
myndigheden og samtidigt redeggre for, hvornér erstatningsboring vil
blive etableret.

Placering af erstatningsboringen skal ske efter aftale med tilsynsmyn-
digheden.

Progveudtagning, pejling og analyse skal ske efter samme metode som
beskrevet i basistilstandsrapporten.



3. VURDERING OG BEMZARKNINGER

3.1 Begrundelse for afgerelse

Miljgstyrelsen meddeler med denne afgerelse godkendelse af etablering og drift af
ED2, tilbygning til bygning ED.

Den gennem tilbygning til bygning ED opnéede kapacitetsudvidelse er omfattet af
vilkér i revurdering af 6. februar 2013 af virksomhedens miljegodkendelser.
Miljestyrelsen vurderer, at bortset fra frist for ibrugtagning af bygning ED2,
supplerende VOC-vilkir og BTR-moniteringsvilkér, sé er vilkarene i revurderingen
dekkende, og at den udvidede produktion i bygning ED (fremover bestdende af
ED1 + ED2) vil kunne foregé pd en miljemaessig acceptabel made, nér vilkirene
overholdes.

De supplerende moniteringsvilkar stilles pa baggrund af basistilstandsrapport
(BTR) og gaelder for alle Novo Nordisk A/S' bilag 1-aktiviterer pa sitet.

Novo Nordisk A/S i Kalundborg er beliggende i et industriomréde i udkanten af
Kalundborg by. Bdde Novo Nordisk A/S og Novozymes A/S, som begge er en del af
Novo-gruppen, er beliggende i dette fabriksomrade. Virksomheden er en medici-
nalvirksomhed, der i Kalundborg bl.a. producerer diabetes- og bladermedicin. Der
er ansat godt 2100 medarbejdere pa Novo Nordisk A/S i Kalundborg.

Formaélet med revurderingen af 6. februar 2013 var bl.a. at gennemga den samlede
virksomhed for at sikre, at virksomhedens drift baseres pa bedste tilgaengelige
teknologi (BAT), og at vilkdrene i godkendelserne var i overensstemmelse med
gaeldende lovgivning og praksis. Virksomheden har i ansggningsmaterialet til ED2
godtgjort, at de ansggte aendringer BAT-maessigt er pa niveau med virksomhedens
ovrige produktionsapparat.

Aktiviteterne i Kalundborg er opdelt pa fire omrader:

e Diabetes API (Diabetes Active Pharmaceutical Ingredients), der omfatter
bygningerne AE, BD, DD, GC, HA, HB, HC og JC, producerer insulinkry-
staller og andre laegemidler til behandling af diabetes. Produktionen om-
fatter geering ved hjelp af genetisk modificerede gerceller efterfulgt af en
rakke grov- og finrensningsprocesser. Diabetes API udger langt sterstede-
len af Novo Nordisks aktiviteter i Kalundborg.

e DFP (Diabetes Finished Products), insulinfeerdigvareproduktionen, der
omfatter bygningerne DF og EF viderebehandler insulinkrystallerne til det
feerdige produkt, dvs. formulerer, pafylder, inspicerer, monterer, pakker
og afsender insulinprodukter. I bygning DF pakkes ogsa produkter fra an-
dre dele af organisationen.

e Biopharm API (bygning ED og FF), der fremstiller det aktive stof i bleder-
praeparatet NovoSeven®).

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

I tilknytning til produktionsomraderne findes endvidere laboratorier, vaerksteder,
kvalitetskontrol, vedligehold, kantiner og administration.

Den ansggte tilbygning og kapacitetsudvidelse til bygning ED er séledes sammen-
lignelig med eksisterende aktiviteter pa virksomheden og miljepavirkningen



minimal i forhold til virksomhedens samlede aktivitet, der er omfattet af
revurdering af 6. februar 2013.

3.2 Miljeteknisk vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed
Det ansggte aendrer ikke pa forudsaetningerne givet i revurdering af 6. februar
2013 af miljogodkendelser for sitet.

Miljgstyrelsen vurderer, at driften af den ansegte tilbygning til bygning ED vil
kunne holdes indenfor vilkirene i revurderingen og som naevnt indenfor VVM fra
2002.

Kalundborg Kommune giver i deres horingssvar af 14. april 2015 udtryk for, at det
ansggte ikke er problematisk indenfor deres kompetenceomrader.

A. Generelle forhold
Revurdering af 6. februar 2013 af miljegodkendelser for sitet indeholder bl.a.

vilkar om orientering af tilsynsmyndigheden ved ejerskifte og a&endring af omfanget
af driften.

Det ansggte &endrer ikke pa forudsetningerne givet i revurdering af 6. februar
2013 af miljegodkendelser for sitet. Som vurdereret i afsnit 3.1 vil
produktionsudvidelsen i bygning ED (som fremover vil omfatte ED1 + ED2) vaere
sammenlignelig med aktiviteterne pa resten af sitet, blot i meget mindre skala.

Miljgstyrelsen vurderer, at driften af den ansggte produktionsudvidelsen i bygning
ED vil kunne holdes indenfor vilkarene i revurderingen.

Al Det fremgar af godkendelsesbekendtgerelsens[1] § 32, stk. 1 at der skal
fastsettes en frist for udnyttelse af godkendelsen og at godkendelse
bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden udlgbet af denne frist.
Tidsfristen for udnyttelse af miljggodkendelsen ber i henhold til § 32, stk.
1 i godkendelsesbekendtgarelsen ikke fastsattes til senere end 2 ar fra
godkendelsens meddelelse.

Novo Nordisk A/S har oplyst, at forventet tidspunkt for fuld drift af
anlegget forst er i 2018, da der er store krav til etablering og
indkering/dokumentation af medicinalproduktion.

Miljggodkendelsen  betragtes udnyttet, nér ED2 pébegynder
funktionsvalidering og procesvalidering.

Med denne tidsplan vurderer Miljgstyrelsen, at Novo Nordisk A/S vil
kunne na at udnytte miljegodkendelsen inden den 3-arige tidsfrist, som
fastsat i vilkar A1.

(] Milje- og Fadevareministeriets bekendtgerelse nr. 1447 af 2. december 2015 om
godkendelse af listevirksomhed



B. Indretning og drift

Tilbygningen  indeholder  produktionsudstyr  til  kapacitetsudvidelsen.
Produktionen folger det normale mgnster med blanding, opformering/dyrkning,
host, oprensning og nedfrysning af produkt. Efter endt produktion steriliseres
udstyr. Der er ingen udendgrs lagre i bygning ED2. Produktionen i ED2 medferer
ikke nye typer affaldsfraktioner i forhold til ED. Det overvejes, om fraktioner med
Stof C skal opsamles (fra bade ED1 og ED2) og bortskaffes pa en anden méde end i
dag. Dette er et separat projekt, som Miljostyrelsen med narvaerende
miljogodkendelse ikke har taget stilling til.

ED2 kolecentralen er en forudsetning for og integreret del af
produktionsudvidelsen ED2. Den ekstra kelemaskine i ED1 keleanleg tages med
her, da aktiviteterne i ED1 og ED2 fremover vil vaere indbyrdes athengige. Pa
baggrund af det fremsendte materiale er det Miljostyrelsens vurdering, at
kolecentralen miljemeessigt er vaesentlig mindre end produktionsudvidelsen og
ikke &ndrer problematikker og forudsaetninger vaesentligt.

Kolemaskinerne anvender ammoniak i den primare kelekreds og 35 %
sukkerbaseret propylenglycol i den sekundzre kreds. Propylenglycol ledes til
koletarnene gennem hvert sit udvendige ror fra kelemaskinerne. Den samlede
mangde af ammoniak i kelemaskinerne forventes at blive pd 200-350 kg, mens
den samlede mengde propylenglycol forventes at blive pd 80-100 kg. Der
forventes maksimalt én arlig pafyldning af ammoniak og halvarlig pafyldning af
propylenglycol. Miljostyrelsen vurderer den forggede meengde ammoniak
ubetydelig i forhold til sites samlede ammoniakoplag.

Miljgstyrelsen vurderer, at ED2 kelecentral vil vaere teknisk og forureningsmaessigt
forbundet med driften i ED2. Medmindre andet udtrykkeligt er anfort, omfatter
“tilbygningen/driften i ED2” i det folgende ogsa keleanlaeg.

Revurdering af 6. februar 2013 af miljegodkendelser for sitet indeholder bl.a.

vilkdir om procesafkast og tilhgrende filtre, nye ravarer og identifikation af
kloakker.

Miljgstyrelsen vurderer, at den samlede drift af den ansggte tilbygning ED2
inklusiv steotteanlaeg som kelecentralen vil kunne holdes indenfor vilkdrene i
revurderingen.

C. Luftforurening

Revurdering af 6. februar 2013 af miljegodkendelser for sitet indeholder bl.a.
vilkar om emissionsgraenser for den samlede udledning af flygtige organiske
forbindelser (VOC’er) og stov, om emissionsbegraensninger og om luftmalinger.

Vilkérene for VOC tager dog udgangspunkt i, at hele virksomheden reguleres som
bestdende anlaeg, d.v.s. anlaeg, der var i drift den 29. marts 1999. I henhold til
VOC-bekendtgarelsens § 14 skal den del af et bestdende anlaeg, der etableres eller
endres vasentligt, betragtes som et nyt anleeg i relation til fastseettelse af
grensevaerdier. Dermed strammes kravet til VOC-udledning fra det nye anlaeg,
ED2.

Ifolge VOC-bekendtgarelsens § 11 skal Novo Nordisk A/S overholde de i
bekendtggrelsens bilag 2, punkt 20 angivne emissionsgransevardi og
emissionsveerdi for diffuse emissioner eller den i bilag 2, punkt 20 angivne
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emissionsgrenseveaerdi for totale emissioner. Novo Nordisk A/S har oplyst, at
virksomheden har valgt at overholde den angivne emissionsgransevardi for den
samlede emission, som for bestdende farmaceutiske virksomheder er 15 % af input
af oplesningsmidler. Den er for nye anleg 5 % af input af oplgsningsmidler.

Der stilles derfor supplerende vilkar om, at Novo Nordisk A/S for ED2 skal
overholde en emissionsgrenseverdi for den samlede emission af
oplgsningsmidler, VOC, pa 5 % af input af oplesningsmidler:

C1 Virksomheden skal for ED2 overholde en samlet emission af flygtige
oplgsningsmidler pa 5 % af input af oplasningsmidler jf. Miljo- og
Fodevareministeriets bekendtgerelse nr. 1491 af 7. december 2015 om
anleaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler.

Novo Nordisk A/S har redegjort for nye afkast: Alle afkast vil blive fort minimum 1
m over tag og veere opadrettede. Der etableres ikke filterrensning, da malinger i
ED, bl.a. stev i 2014, viste, at der ikke er vaesentlige luftforureningskilder.

Miljgstyrelsen vurderer, at driften af den ansegte tilbygning ED2 vil kunne holdes
indenfor vilkarene i revurderingen, bortset fra grensevardien for VOC.

D. Lugt

Revurdering af 6. februar 2013 af miljegodkendelser for sitet indeholder vilkar om
lugtgraense pa 10 LE/m3 udenfor fabriksomradet og om, hvordan lugtgraensen
kontrolleres/dokumenteres overholdt. Resultatet af de kraevede lugtmélinger i
2015 indsendes til Miljgstyrelsen i forbindelse med arsrapportering for 2015.

Virksomheden oplyser, at der ikke forekommer lugt fra den eksisterende
produktion i ED, heller ikke diffuse kilder. Der forventes derfor heller ikke lugt fra
EDa2.

Miljgstyrelsen vurderer, at driften af den ansegte tilbygning ED2 vil kunne holdes
indenfor vilkarene i revurderingen.

E. Spildevand, overfladevand m.v.

Spildevand fra Novo Nordisk A/S ledes til Novozymes A/S' rensningsanlaeg og
herfra videre til Kalundborgs offentlige renseanleg. Kalundborg Kommune er
myndighed for afledning af spildevand fra virksomheden. Revurdering af 6.
februar 2013 af miljegodkendelser for sitet indeholder vilkdr om merkning af de
forskellige spildevandssystemer og TV-inspektion af interne kloakker.

Novo Nordisk A/S har estimeret spildevandsmangderne fra ED2 i 2018 til ca.
30.000 m3 processpildevand plus max. 17.500 ms3 spildevand fra keleanlaeg.
Spildevandssammensatningen og —behandling vil veere tilsvarende i dag. Dog
arbejdes der pé en ny procedure for spildevand med vesentligt indhold af stof C, jf.
afsnit B. Indretning og drift. Denne felles fraktion fra ED1 og ED2 gnskes
opsamlet og bortskaffet som specialaffald.

GMO-holdigt spildevand inaktiveres, ligesom udstyr steriliseres efter endt

produktion. Regulering af GMO-materiale er ikke indeholdt i naervarende
miljogodkendelse.
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Miljgstyrelsen vurderer, at driften af den ansegte tilbygning ED2 vil kunne holdes
indenfor vilkirene i revurderingen. Kalundborg Kommune har haft ansggning om
miljogodkendelsen i hgring.

F. Stogj

Virksomheden har redegjort for, at etablering af ED2, herunder udvidelse af ED’s
samlede kolekapacitet, ikke vil medfere problemer i forhold til virksomhedens
samlede stgjpavirkning af omgivelserne og dermed stgjvilkar i revurderingen.

Vilkar F2 i Revurdering af 6. februar 2013 af miljggodkendelser for sitet
indeholder bl.a. krav om, at nye kilder males senest 3 méneder efter ibrugtagning.

G. Affald
Virksomhedens ikke-genanvendelige affald skal handteres og bortskaffes i
overensstemmelse med kommunens affaldsregulativ/anvisninger.

Revurdering af 6. februar 2013 af miljegodkendelser for sitet indeholder bl.a.
vilkar om maksimalt oplag af farligt affald, forbreendingsegnet affald og affald til
genanvendelse.

Virksomheden oplyser, at de arbejder pé en ny procedure for affaldsfraktioner
indeholdende stof C, som det planlegges at sende til specialbehandling, se ogsa
afsnit B og E.

Virksomhedens affald skal opbevares, handteres og bortskaffes i overensstemmel-
se med revurderingen og kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor
ikke stillet yderligere vilkar herom i denne miljogodkendelse.

H. Overjordiske olietanke

Siden ikrafttreedelse af 2011—olietankbekendtgejrelsen3 har olietanke pa
listevirksomheder som udgangspunkt skulle reguleres direkte af olietankbekendt-
gorelsen, hvorfor der ikke skal fastsaettes vilkér i miljegodkendelsen.

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

Revurdering af 6. februar 2013 af miljogodkendelser for sitet indeholder bl.a.
vilkdr om kontrol og vedligeholdelse af beleegning, samt krav til udendars tanke,
herunder belagning pa oplagspladser, spild til proceskloak og overfyldningsalarm.
Nye udendgrs tanke skal etableres i tankgrave.

Virksomheden oplyser, at der etableres ny ravaremodtagelse og ravarelager i ED2
for alle ravarer. Der etableres ingen nedgravede tanke eller procesrar i forbindelse
med ED2. Der anvendes ingen nye ravarer og krav til beleegning, kontrol, spild
m.v. i revurderingen folges.

3 Bekendtggrelse nr. 1611 af 10. december 2015 om indretning, etablering og drift af
olietanke, rorsystemer og pipelines (Olietankbekendtgorelsen). Den tidligere havde nr. 1321
af 21. december 2011 og samme navn
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Miljgstyrelsen vurderer, at beleegningen ved den nye rdvaremodtagelse, i form af
SF-sten, er tet, men ikke impermeabel belegning. Da rivarerne udelukkende
modtages i mindre og lukkede emballager, og virksomhedens procedure for
héndtering af spild/udslip bl.a. indeholder krav om undersggelse ved nedsivning
til jord, vurderer Miljostyrelsen, at eksisterende vilkar til beskyttelse af jord og
grundvand er tilstreekkelige, se dog afsnit om basistilstandsrapport herunder.

Basistilstandsrapport

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 14 skal myndigheden traffe afgorelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport i forbindelse med
miljegodkendelse jf. miljgbeskyttelseslovens § 33",

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

Miljgstyrelsen har vurderet, at Novo Nordisk A/S er omfattet af kravet om
udarbejdelse af basistilstandsrapport, idet de farlige stoffer/blandinger af stoffer,
som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med sin bilag 1
aktivitet vurderes at kunne medfere risiko for laengerevarende pavirkning af jord-
og grundvand péa virksomhedens areal.

Novo Nordisk A/S har den 20. december 2013 udarbejdet en frivillig
basistilstandsrapport for bilag 1-aktiviteterne pa sitet.

Den frivillige basistilstandsrapport indeholder oplysninger om og dokumentation
for jordens og grundvandets tilstand med hensyn til forurening. Virksomheden har
i ansggningsmaterialet suppleret med oplysninger, sa den frivillige basistilstands-
rapport er opdateret i forhold til &ndringerne ved bygning ED, herunder etable-
ring af ED2.

Rapporten opfylder kravene i godkendelsesbekendtggrelsens bilag 6.

Miljestyrelsens vurdering og begrundelse
Overordnet er fremgangsmaden i forbindelse med basistilstandsrapport (BTR):

1. Screening af behovet for udarbejdelse af BTR. Screeningen sker ved en
gennemgang af samtlige virksomhedens stoffer og produkter. Hvis bare ét
stof er relevant i en BTR-sammenheng, skal der udarbejdes BTR.

2. Udarbejdelse af BTR.

3. Pébaggrund af BTR sattes vilkér i miljggodkendelse/revurdering om ved-
ligeholdelse af barrierer og (i relevant omfang) monitering.

Miljgstyrelsen har som en del af Novo Nordisk A/S' miljatekniske beskrivelse, jf.
bilag A, den 16. marts 2015 modtaget en opdateret liste over de farlige stof-
fer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i for-
bindelse med de aktiviteter, som er omfattet af bilag 1 i godkendelsesbekendtgarel-
sen. Listen angiver de stoffer/blandinger af stoffer, der klassificeres som farlige
efter forordning 1272/2008°. Herudover indeholder listen angivelser af mangder-
ne i forbindelse med brug, fremstilling og frigivelse samt oplysninger om leve-
rings-, opbevarings- og anvendelsesform og lokaliteter.

Miljgstyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pageldende farlige stof-
fer/blandinger af stoffer, som Novo Nordisk A/S bruger, fremstiller eller frigiver,
er relevante jf. godkendelsesbekendtgerelsens § 15. Dette indebzrer, at karakteren

4 Lovbekendtggrelse om miljebeskyttelse nr. 1317 af 19. november 2015.
5 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3.
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og maengden skal udgare en risiko for leengerevarende jord- eller grundvandsforu-
rening. Forurening skal i denne sammenhaeng forstas som en risiko for en leenge-
revarende, negativ pavirkning af jord og grundvand pa virksomhedens areal fra
stoffer, der hidrerer fra den eller de aktiviteter pa virksomheden, der er omfattet af

IE-direktivet®.

Novo Nordisk A/S har brugt en fem-trins udvelgelse af stoffer/produkter ud fra
den totale liste:

1. Klassificering, hvis stofferne ikke er N-maerket (miljofarlige) og de ikke er
mere sundhedsskadelige end hgjest lokalirriterende, vurderes de ikke re-
levante i BTR-sammenhang. Det betad, at i forste trin blev f.eks. ethanol,
syrer og baser sorteret fra.

2. Tidligere MST-afggrelser, drsforbrug sammenholdt med klassificering og
max-oplag og barriere forte til, at f.eks. enzymer, geer, NH3-vand, EDTA
og hypochlorit blev sorteret fra.

3. Handtering og oplag, herunder maksimalt oplagsvolumen og barriere,
samt stoffets tilstandsform blev vurderet. Pa baggrund af virksomhedens
procedurer om spild og belaegning, hvor stofferne bliver handteret, blev
f.eks. faste stoffer sorteret fra. Det betgd, at f.eks. MnSO4, CuSO4, ZnSO4
og triethylamin (TEA) reg ud.

4. Virksomhedens indfersel af miljsledelse betad mindre risiko for spild og
bedre oprydning. Der blev kun arbejdet videre med stoffer, hvor bade bru-
gen af stoffet og bygning, som stoffet blev brugt i, er &ldre end indfarslen
af miljeledelse. Det resulterer i, at f.eks. mange af rengeringsmidlerne sor-
teres fra.

5. Endelig blev der set pa, om stoffet ved spild forventes at kunne findes i
jorden og/eller i grundvandet. Derudover blev der set pa, om stoffet er bi-
onedbrydeligt, om det er akkumulerbart i jord og/eller grundvand samt
stoffets mobilitet i disse matricer.

Dette fem-trinsfilter resulterede i, at der blev udvalgt 5 stoffer i 5 omrader.
Virksomheden gik derfor videre med udarbejdelse af basistilstandsrapport, jf.
aftale pd mede 5. november 2013 og siden Miljgstyrelsens kvittering af 25.
november 2013 for virksomhedens oplag til teknisk undersagelse. Der blev
planlagt 3 boringer i hvert omrade, og 3 prover pr. boring (2 jord + 1 vand). De
faktiske forhold under jordoverfladen, f.eks. vand- og el-ledninger samt torre
boringer, beted, at det endelige antal moniteringer og analyser blev reduceret lidt.
Da der ikke blev detekteret nogen af fokusstofferne i nogen af analyserne, vurderes
det let reducerede moniteringsprogram for uproblematisk, og Miljgstyrelsen er
enig i folgende af Novo Nordisk A/S' konklusion: ”Ved den tekniske undersggelse
er der ikke konstateret forhold som kunne tyde pa forurening af jord eller
grundvand med de identificerede fokusstoffer.”

Krav om basistilstandsrapport

Da gennemgang af virksomhedens stoffer og produkter viser, at der er stoffer, som
er relevante for en basistilstandsrapport, treeffer Miljostyrelsen siledes som del af
denne miljggodkendelse afggrelse om, at Novo Nordisk A/S er omfattet af kravet
om udarbejdelse af basistilstandsrapport, jf. § 15 i godkendelsesbekendtggrelsen.

Moniteringsvilkar I1-16

P4 baggrund af virksomhedens basistilstandsrapport inkl. supplerende oplysnin-
ger i forbindelse med denne tilleegsgodkendelse gor Miljostyrelsen falgende over-
vejelser om vilkar:

Vilkar I1-16 stilles med baggrund i godkendelsesbekendtgarelsen (BEK. Nr.
1447/2015) § 21 stk. 2, der angiver, at der skal fastsettes vilkdr om monitering pé

6 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om
industrielle emissioner.
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jord og grundvand pa virksomhedens omréde i forhold til relevante farlige stoffer.
Herunder skal der ogsa stilles vilkir om moniteringshyppigheden.

Moniteringen tager udgangspunkt i den udarbejdede basistilstandsrapport og skal
udferes i de samme punkter som undersggelsen bag basistilstandsrapporten er
udfert i.

Boring B10g9 slgjfes da tilbygning ED2 etableres pa dette areal. Der er ikke pavist
forurening med de analyserede stoffer i nogen af boringerne. Da boring B109 er
eneste filtersatte (og dermed eneste grundvandsmoniterings-)boring ved ED, og
samtidig eneste grundvandsmonitering for stof C, stiller Miljgstyrelsen vilkar om,
at der skal etableres en ny filtersat boring i naerheden af de eksisterende B107 og
B108.

Miljgstyrelsen anerkender, at virksomhedens procedurer, som de er formuleret
p.t., bidrager til at reducere risikoen for l&engerevarende negativ pavirkning af
jord- og grundvand med stoffer, som er relevante i BTR-sammenhang.

Miljestyrelsen vurderer, at moniteringsfrekvensen kan reduceres i forhold til stan-
dard, jord hvert 10. ar og grundvand hvert 5. &r. Samtidig er det Miljostyrelsens
holdning, at en fuldstaendig afstaelse fra fremtidig monitering er en udeladelse,
ikke en reduktion af moniteringsfrekvensen, og det finder Miljgstyrelsen ikke be-
lzeg for i hverken IE Direktivet’, horingsnotatet til lovbemarkningerne®, godken-
delsesbekendtg(x)relseng, eller hgringsnotatet til godkendelsesbekendtgarelsen. Det
fremgar ogsa af afsnit 2.9.3 i lovbemarkningerne til L2012.446 om bl.a. imple-
mentering af IE Direktivet, at der skal ske udtagning af jord- og grundvandspre-
ver, men at direktivet giver mulighed for at &endre kadencerne ud fra en risikovur-
dering.

Ingen af fokusstofferne blev fundet i maengder over analysemetodernes detekti-
onsgraenser, hvorfor Miljgstyrelsen vurderer, at moniteringshyppighed i vilkarene
kan reduceres til hvert 15. ar for jord og hvert 10. ar for grundvand.

I henhold til godkendelsesbekendtgerelsen (BEK. Nr. 1447/2015) § 21 stk. 2, skal
miljgmyndigheden opstille vilkdr om regelmassig vedligeholdelse af de foranstalt-
ninger, der traeffes for at forhindre emissioner til jord og grundvand. Disse vilkér
om barrierer findes allerede i revurderingen af virksomhedens miljggodkendelse,
og er allerede lagt til grund for ovennavnte fem-trinsfilter. Miljgstyrelsen vurde-
rer, at det ikke er ngdvendigt at stille yderligere vilkdr om barrierer.

J. Til og frakersel

Virksomheden har beskrevet til- og frakerselsforhold. Det fremgér heraf, at isaer
tung transport sgges begraenset til dagtimerne. Miljgstyrelsen vurderer, at det
primaere problem i forbindelse med til- og frakersel til ED2 er st@j. Som beskrevet i
afsnit F, har virksomheden redegjort for, at den samlede stgjpavirkning overholder
vilkar i revurderingen.

! Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om
industrielle emissioner

8L 88, bilag 1. Heringsnotat vedrarende Forslag til lov om eendring af lov om
miljebeskyttelse, lov om miljegodkendelse m.v. af husdyrbrug, lov om jordforurening og
forskellige andre love (Implementering af direktivet om industrielle emissioner, digitalt
tilladelses-, godkendelses- og tilsynssystem, afgitringer ved ferskvandsdambrug og
regulering af anvendelse af uorganisk ggdning m.v.). 21-2-2012.

9 Bekendtggrelse nr. 669 af 18. juni 2014 om godkendelse af listevirksomhed
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K. Indberetning/rapportering

Revurdering af 6. februar 2013 af miljegodkendelser for sitet indeholder bl.a. vil-
kar om arlig indberetning af en rackke forhold, herunder forbrug af ravarer og do-
kumentation for overholdelse af vilkér. Arsindberetningen vil derfor ogsa omfatte
@ndringer i, forbrug i og forurening fra bygning ED2.

L. Driftsforstyrrelser og uheld

Revurdering af 6. februar 2013 af miljogodkendelser for sitet indeholder bl.a. vil-
kar om skriftlig procedure for handtering af spild og udslip, som kan medfere foru-
rening. Proceduren skal ogsd pracisere, hvordan og hvornér relevante myndighe-
der skal underrettes. Proceduren gennemgas jeevnligt i forbindelse med miljatilsyn
og risikoinspektioner. Proceduren gelder for hele sitet, og da den ansggte produk-
tion i bygning ED2 er sammenlignelig med resten af sitet, vurderer Miljostyrelsen,
at det eksisterende vilkar er tilstraekkeligt.

M. Risiko/forebyggelse af storre uheld

Andringen pavirker ikke virksomhedens klassificering som kolonne 2-risikovirk-
somhed (lille risikovirksomhed). Det svagt ggede forbrug af ethanol har veeret i
hering hos de gvrige risikomyndigheder i forbindelse med godkendelsesprocessen.
De gvrige risikomyndigheder har ikke indgivet bemzrkninger til dette.

Miljgstyrelsen vurderer, at det svagt ggede oplag og forbrug af ammoniak er
ubetydeligt i forhold til virksomhedens samlede oplag og forbrug.

N. Ophor

Revurdering af 6. februar 2013 af miljegodkendelser for sitet indeholder bl.a.
vilkar om delvist (A2) og fuldt (O1) opher. Miljestyrelsen vurderer, at den ansggte
endring ikke giver anledning til at sette yderligere vilkir om underretning ved
ophgr.

O. Bedst tilgaengelige teknik

I ansggningsmaterialet er endringen holdt op imod felgende seks BREF-noter:
e Organic Fine Chemicals, OFC
¢  Waste water/ Common Waste Water and Waste Gas Treatment, CWW
o Waste gas, WGC
e Industrial Cooling Systems, ICS
e Emissions from storage, EFS
e Energy efficiency, ENE

Det fremgar her, at virksomheden har truffet de nedvendige foranstaltninger til at
forebygge og begranse forureningen ved anvendelse af BAT og den ansagte
endring i gvrigt kan foregé pa stedet uden vaesentlige indvirkninger pa miljoet.

Miljgstyrelsen vurderer, at den ansggte &ndring BAT-maessigt er pa niveau med
virksomhedens gvrige produktionssystem, og at driften her vil kunne ske uden
vaesentlig miljgpavirkning, nar driften sker i overensstemmelse med vilkar i
virksomhedens reviderede miljggodkendelse.
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3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Kalundborg Kommune har sendt udtalelse vedr. deres kompetenceomrader i
forbindelse med anseggning om miljogodkendelse af tilbygning til bygning ED.
Bemaerkningerne omhandler planforhold, affald, spildevand, trafikale forhold og
Bilag IV-arter. Kalundborg Kommunes beméerkninger til ansggningsmaterialet er
ikke til hinder for miljogodkendelse af etablering og drift af ED2.

Risikomyndighederne har ikke indgivet bemaerkninger til orientering om
ansggningsmaterialet.

3.3.2 Udtalelse fira borgere mv.
Ansggningen om godkendelse har veeret annonceret pd hjemmesiden den 26.
marts 2015. Der er ikke modtaget nogen henvendelser vedrgrende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Novo Nordisk A/S har pd baggrund af basistilstandsrapporten gnsket, at der ikke
stilles vilkdr om fremtidige moniteringsmalinger. Miljostyrelsen vurderer, at
reglerne giver mulighed for at reducere hyppigheden af moniteringsmélinger, men
ikke helt at undlade dem. @vrige bemaerkninger fra virksomheden er indarbejdet i
miljegodkendelsen. Virksomheden har taget dette til efterretning.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

Oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag C.

4.1.1 Miljogodkendelsen
Denne godkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljebeskyttelsesloven og
omfatter kun de miljemaessige forhold, der reguleres af denne lov.

Godkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens revurdering af 6. februar 2013
af miljogodkendelser for sitet og gives under forudsaetning af, at savel de vilkar,
der er anfort i denne godkendelse som vilkar i fernavnte godkendelse overholdes.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veeret udnytteti 3
pa hinanden folgende ar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Listepunkt

Bade virksomheden og det ansggte, etablering og drift af ED2, er omfattet af
godkendelsesbekendtgarelsens bilag 1, listepunkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske
produkter, herunder mellemprodukter. (S).

4.1.3 BREF
Den ansggte eendringen er holdt op imod felgende seks BREF-noter:
e Organic Fine Chemicals, OFC
¢  Waste water/ Common Waste Water and Waste Gas Treatment, CWW
o Waste gas, WGC
e Industrial Cooling Systems, ICS
e Emissions from storage, EFS
e Energy efficiency, ENE

EU-kommissionen overvejer p.t. om CWW skal udlase revurdering af de omfattede
virksomheders miljegodkendelser. Ellers forventes det, at den forste nye BREF,
der udlgser revurdering pga. nye BAT-konklusioner, bliver Organic Fine
Chemicals.

4.1.4 Revurdering
Revurdering pébegyndes nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens listepunkt.

Det er p.t. uvist, hvornar OFC kan forventes faerdig og dermed udlgse revurdering
af virksomhedens miljggodkendelse.

4.1.5 Risikobekendtgorelsen

Virksomheden er omfattet af § 4 i risikobekendtgerelsen. Der er foretaget en
serskilt vurdering af risikoforholdene og de foranstaltninger, virksomheden
etablerer for at forebygge storre uheld og imedega folgerne deraf. Vilkar, der
regulerer risikobetonede forhold, er indarbejdet i revurdering af 6. februar 2013 af
miljggodkendelser for sitet.
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4.1.6 VVM-bekendtgorelsen

Virksomheden er opfert pé bilag 1 i VVM-bekendtggrelsen. Miljastyrelsen har den
26. marts 2015 truffet afgorelse om, at etablering og drift af ED2, med deraf
folgende kapacitetsudvidelse, vil kunne rummes indenfor virksomhedens VVM.

Det er ligeledes Miljgstyrelsens vurdering, at udvidelsen af kelekapaciteten til ED
ikke vil medfare vaesentlige miljopavirkninger, og at den vil kunne rummes
indenfor virksomhedens VVM.

Miljgstyrelsen har dermed truffet beslutning om, at der ikke skal udarbejdes en ny,
serlig vurdering af virkninger pa miljoet (VVM-redegorelse) for eendringerne af
bygning ED. Etablering og drift af bygning ED2 inklusiv udvidelse af ED’s samlede
kolekapacitet ligger inden for rammerne af den VVM, der blev lavet i 2002 som
tillaeg nr. 2 til Regionplan 2001 - 2012 for Vestsjallands Amt. Det galder bade i
forhold til vandforbrug, energiforbrug, ravareforbrug og ekstern stgj.

Der er i 2002 foretaget en vurdering af virkningerne pa miljeet af Novo Nordisk
A/S fabriksomrade i Kalundborg. Den gennemferte VVM omfatter en udbygning af
virksomhedens aktiviteter, der var planlagt pd daveerende tidspunkt. VVM-
redegorelsen blev vedtaget i 2002 i et tilleeg 2 til Regionplan 2001-2012 af
Vestsjellands Amt.

4.1.7 Habitatdirektivet
Virksomheden ligger i naerheden af to Natura 2000-omréader og er derfor omfattet
af reglerne i habitatbekendtggrelsen. Der henvises til afsnit 3.2.1 og revurderingen.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Godkendelsen gives som et tilleeg til virksomhedens revurdering af 6. februar 2013
af miljegodkendelse af fabriksomradet og gives under forudsetning af, at de vilkar
der er anfort i revurderingen overholdes.

GMO-delen af &endringen kraever sarskilt godkendelse.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Kalundborg
Kommune tilsynsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelse af affald samt
afledningen af spildvandet til det kommunale spildevandsrenseanlag. Det
bemaerkes, at virksomhedens spildevand ledes til nabovirksomheden, Novozymes
A/S’s spildevandsrenseanlag, inden det ledes videre til det kommunale anleeg.

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning

Denne miljegodkendelse vil blive annonceret pd www.mst.dk.

Folgende parter kan klage over miljegodkendelsen til Natur- og Miljoklagenavnet
= ansggeren
= enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
» kommunalbestyrelsen
» Sundhedsstyrelsen
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» Jlandsdekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret
over den konkrete afggrelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§ 99 og 100

» lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljo el-
ler rekreative interesser som formaél, og som har gnsket underretning om af-
gorelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Natur- og Miljekla-
genavnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pd4 www.borger.dk og www.virk.dk. Du logger
pd www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med NEM-ID. Kla-
gen sendes gennem Klageportalen til den myndighed, der har truffet afggrelsen.
En klage er indgivet, nér den er tilgeengelig for myndigheden i Klageportalen. Nar
du klager, skal du betale et gebyr pa kr. 500. Du betaler gebyret med betalingskort
i Klageportalen.

Natur- og Miljoklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kommer
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. Myndigheden videresender her-
efter anmodningen til Natur- og Miljoklagenaevnet, som treeffer afggrelse om,
hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtaget senest den 26. maj 2016.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Natur- og Miljoklagenaevnets
hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljggodkendelsen, mens Natur- og
Miljeklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestemmer
noget andet. Forudsatningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkar, der er
stillet i godkendelsen. Udnyttes miljogodkendelsen indebaerer dette dog ingen
begrensning for Natur- og Miljoklagenaevnets mulighed for at aendre eller ophaeve
godkendelsen.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et segsmél om miljegodkendelsen ved domstolene,
skal det ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har offentliggjort afgarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Kalundborg Kommune, teknik.miljo@kalundborg.dk
Embedslageinstitutionen, sjl@sst.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Dansk Ornitologisk Forening, att. dof@dof.dk

Med venlig hilsen

Seren Jensen

sojen@mst.dk
TIf. 7254 4588
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5. BILAG

Bilag A: Ansggning om miljoegodkendelse/miljoteknisk be-
skrivelse

Ansggning af 16/3-2015 om miljegodkendelse af tilbygning til bygning ED, omfat-

tende

e Miljateknisk beskrivelse tilbygning til bygning ED, Fremstilling af FVII -
bladerpraeparater, inkl. bilag 1 og 4

Ansggning af 29/3-2016 om miljegodkendelse af udvidelse af kelekapacitet til

bygning ED (etablering af ED2 kolecentral og udvidelse af ED1 keleanlaeg),

omfattende

e Beskrivelse af etablering af kolecentral, Bygning ED hos Novo Nordisk A/S i
Kalundborg, inkl. bilag 1 og 2
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Indledning

Novo Nordisk A/S har planer om at etablere en udvidelse af ED i Kalundborg. Det sker i form
af en tilbygning (ED2).

Produktionen i ED2 bliver tilsvarende den eksisterende i ED. Processen vil dog, som fglge af
den generelle udvikling, blive optimeret i forhold til den eksisterende produktion, (nyt udstyr,
energioptimering osv.).

Der vil blive anvendt genetisk modificerede organismer (GMO) i produktionen tilsvarende
som i ED i dag. Inden opstart vil der derfor blive ansagt om udvidelse af produktion med
GMO til ogsa at omfatte relevante omrader i tilbygningen.

Det forventes, at der skal arbejde ca. 150 medarbejdere i den nye produktion.

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold
A1. Ansgger (1)

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

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

A2. Listevirksomhedens navn og adresse mv. (2)

Novo Nordisk A/S

Bygning ED

Hallas Allé

4400 Kalundborg

Matrikelnummer: 3h, Rynkevang Géarde Arby
CVR-nummer: 24256790

P-nummer: 1.007.675.697

A3. Ejerforhold (3)
Grunden og bygningen ejes af Novo Nordisk.
A4. Virksomhedens kontaktpersoner (4)

Produktionen:

Carsten Bulow

Hallas Allé

4400 Kalundborg

Telefon-nr.: 30755184

e-mail: cbw@novonordisk.com
Miljgafdelingen:

Rikke Riber

Krogshgjvej 44, 2880 Bagsveerd
Telefon-nr.: 30797572

e-mail: RIRI@novonordisk.com

Udarbejdet af: Riri 2015-7005
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B. Oplysninger om virksomhedens art

B1. Listebetegnelse (5)
Fabrikken er omfattet af punkt 4.5 pa bilag 1 til Miljgministeriets bekendtgerelse nr. 669 af
18. juni 2014 om godkendelse af listevirksomhed. Punktet omfatter:

4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter. (s)

B2. Kort beskrivelse af det ansagte projekt (6)

Produktionen i tilbygningen er tilsvarende den eksisterende produktion i bygning ED
(fremover benzevnt ED1). Processerne der indfares i ED2, er kendte processer, dog vil der i
ED2 desuden blive mulighed for kontinuert hgst. Der indfgres ikke nye kemikalier eller
genereres nye affaldsfraktioner i forhold til den kendte produktion i ED1. | ED2 skal der
produceres Faktor VII.

Produkterne anvendes til behandling af den gruppe af blgdere, der har udviklet antistoffer
mod koagulationsfaktorerne VIII eller IX, der normalt anvendes til behandling af
blgderpatienter. Faktor VII ger, at blodet bliver i stand til at koagulere.

Fremstillingen sker ved dyrkning af genetisk modificerede mammale celler, hvor disse podes
i naeringsveeske og opformerer sig. Ved en efterfglgende rensning af vaesken isoleres det
aktive stof, som herefter nedfryses og transporteres til feerdigbehandling og pakning pa
andre Novo Nordisk A/S faciliteter.

B3. Relation til Risikobekendtgarelsen (7)

Novo Nordisk i Kalundborg er omfattet af § 4 i risikobekendtgarelsen nr. 1666 af 14.
december 2006. Der er ingen oplag af ethanol eller ammoniak i bygning ED der i
sikkerhedsdokumentet’ vurderes at give anledning til starre uheld. Der er tale om et
begraenset oplag. Det samme gaelder bygning ED2, hvor det arlige forbrug af ethanol
forventes at veere ca. 2 ton. | henhold til nyt veerktg;j til procedure for "Miljg og
arbejdsmiljgvurdering af zendringer” vil der blive foretaget en generel risikovurdering.
Resultatet heraf skal kunne forevises pa forlangende ved risikoinspektion.

B4. Midlertidig/permanent drift (8)
Tilbygningen og produktionen etableres permanent. Der er ingen planer om, at driften skal
ophare.

C. Oplysninger om etablering

C1. Bygningsmaessige udvidelser/andringer (9)
Tilbygningen, ED2, opferes i forleengelse af den gstlige ende af bygning ED. Yderveeg fra ED
fiernes ikke. Pa figur 1 er tilbygningen skitseret.

Sikkerhedsdokumentet for Novo Nordisk fabriksomrade i Kalundborg, 15. oktober 2011.
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EX. ED wEM 2
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BEOOOOO
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Figur 1 Skitseret plan af tilbygningen til ED

Bygningen er disponeret i 4 etager over terraen samt en keelder. | tabel 1 fremgar en oversigt
over bygningens etagemetre og anvendelse. Feelles for den eksisterende og nye produktion
bliver cellebank, omklaedning, hjeelpestoflager samt laboratorium. @vrige funktioner er
procesmeessigt spejlet fra ED.

Etage Areal, m* Anvendelse (Produktion og udstyr m.v.)

Keelder 1.455 | Utility, varmecentral, CIP anlaeg, syre/base
holdetanke, el, vandproduktion

Stue 1.640 | Lager, vareindlevering, syre/baserum, mixerrum samt

produktionsrum (nederste niveau af procestankene,
hvis hgjde fylder to etager).

1. sal 1.640 | Produktionsrum, kontrolrum, operatarrum, kontor,
laboratorie, vask og autoklavering

2. sal 1.620 | Walkable celling med ventilationskanaler samt
kontorer

3. sal 1.620 | HVAC, serverrum og kontorer

| alt 7.975

Tabel 1. Etagemetre, bygning ED2

Den samlede bygningshgjde over terraen er ca. 20 meter. Den nye fabrik bliver opfart i
overensstemmelse med de lokale planforhold. Der foreligger en hensigtserkleering fra
Kalundborg Kommune om at der kan opnas dispensation til en hgjere bebyggelsesprocent.

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

Det forventes at bygge- og anleegsarbejdet pabegyndes 1. maj 2015. Forventet start af drift
er sat til Q2 2018.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

D1. Virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)
Placeringen af tilbygningen, ED2, fremgar af vedlagte oversigtsplan, se bilag 1.

Udarbejdet af: Riri 2015-7005
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D2. Lokaliseringsovervejelser (12)

ED2 etableres i forlaengelse af ED1 for at kunne sikre en effektiv samkaring med ED1 i
forhold til ressourcer, kompetencer m.v. Derudover gares det muligt at anvende falles
faciliteter, sa som personaleindgang, omklaedning, hjeelpestofrum m.v.

Tilbygningen er placeret som en del af Novo Nordisk A/S” fabriksomrade som ligger i
udkanten af Kalundborg by. Omradet ligger i byzone og ma ifglge Kalundborg Kommunes
lokalplaner nr. 55A% og 6.2-2° kun anvendes til erhverv, herunder til stgrre industri.

| 2002 er der foretaget en vurdering af virkningerne pa miljget af Novo Nordisk A/S
fabriksomrade i Kalundborg. Den gennemfgrte VVM fra 2002 omfatter en udbygning af
virksomhedens aktiviteter, der var planlagt pa davaerende tidspunkt. Tilbygningen vurderes,
at ligge indenfor disse VVM-maessige rammer”, jf. VVM anmeldelse®.

Det er saledes en optimal placering af tilbygningen og der er tale om en udvidelse indenfor
allerede godkendte rammer.

D3. Virksomhedens daglige driftstid (13)
Ligesom ED forventes fabrikken at veere i drift hele dagnet, 7 dage om ugen i op til 52 uger
pr. ar.

D4. Til- og frakerselsforhold (14)
Der vil veere fglgende transporter relateret til tilbygningen:

. Intern transport mellem ED1 og ED2

o Transport til og fra bygning ED2 med ravarer, hjeelpestoffer m.v. pa hverdage inden for
normal arbejdstid

o Frakgrsel af produkter og affald.

Den nye produktion giver anledning til i alt ca. 7-8 ugentlige karsler med lastbiler. Derudover
karsel i person- og varebiler i dagtimerne (post, leverandarer, servicemontarer, gaester m.fl.)
samt daglig tilkersel af ravarer med eldrevet gaffeltruck fra omradets centrale ravarelager 2 -
3 gange pr. dag i tidsrummet mellem kl. 07.00 - 16.00.

Intern transport til og fra bygning ED bestar af lastbiler med ravarer samt persontrafik i form
af medarbejdere til og fra fabrikken. Indkgrsel til omradet finder sted via portvagten ved
Hallas Allé eller gennem port MF (ubemandet port).

Den typiske kgrevej for lastbiler er ad Hallas Allé og til hgjre ad Haraldsvej, mens personbiler
kan komme bade via portvagten eller via port MF.

Transport internt pa omradet sker med varevogne eller med el-truck.

Herudover vil der veere feerdsel af medarbejdere til og fra bygningen i personbiler, pa cykel
og til fods.

Lokal nr. 55 for Novo, 10. februar 1987 m. tillaeg 9. januar 2001

Kalundborg Kommunes lokalplan nr. 6.2-2 af 14. september 1993 for Novo Nordisk A/S m. tillaeg 9. januar 2001
Regionplan 2001-2012. Tilleeg 2. Udbygning af aktiviteterne pa Novo Gruppens fabriksomrade i Kalundborg. April
2002. Vestsjeellands Amt.

Novo Nordisk A/S Kalundborg, udvidelse af ED. VVM anmeldelse — Fortroligt.,
3. februar 2015
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E. Tegninger over virksomhedens indretning (15)
Pa bilag 1 fremgar placeringen af ED2 i forhold til eksisterende bygning ED og andre
bygninger i naerheden.

Pa bilag 2 fremgar skitser der viser placering og indretning af produktions- og lagerlokaler i
tilbygningen. Der er desuden angivet oplag af ravarer, hjelpestoffer og affald samt
vaesentlige forureningskilder.

Tagplan med placering af de vaesentligste afkast samt stgjkilder, vil blive eftersendt som
bilag 3, sa snart projekteringen af luftafkast er sa langt fremme at placering og design er
fastlagt. De vaesentligste stgjkilder forventes at vaere ventilationsanlaeg i form af indtag og
afkast, som placeres spredt pa taget af ED2. Der forventes etableret i alt 34 indtag og afkast.
Der etableres ingen vibrationskilder.

Kloaktegninger er vedlagt som bilag 4.
Der etableres en ny udendgrs affaldsplads til ikke-farligt affald med plads til store containere
pa omradet ved ED1 og ED2. Pladsen er et selvstaendigt projekt, og er endnu ikke

tegnet/indrettet. Der orienteres saerskilt om dette projekt. Der etableres ingen nedgravede
tanke i tilknytning til ED2.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

F1. Produktionskapacitet og ressourceforbrug (16)
Liste over forventet forbrug af ravarer og hjeelpestoffer er fortroligt og vedlagt som bilag 5.

| Tabel 1 er anfgrt hovedtal for forbrug af ravarer og hjeelpestoffer baseret pa produktions
forecast for 2021.

Grundvand Tissovand Energi Ravarer
m’ m’ GJ Tons
ED2 forecast 2021 32.000 0 37.000 900’

Tabel 1 Estimeret ressource- og ravareforbrug i 2021 for ED2
Note 1: Ravareforbruget gget ift. de angivhe maengder i VVM-anmeldelsen (se afsnit D2), men udger
fortsat kun 0,1% af VVM-grundlaget .

Energi og vand

Energiforbruget er primeert forarsaget af damp- og el-forbrug og kun i mindre omfang
fiernvarme. Damp anvendes primaert til fremstilling af WFI. Det forventes at ca. halvdelen af
dampforbruget gar til fremstilling af WFI. Det vaesentligste el forbrug forventes at veere til
HVAC, hvilket forventes at udgare ca. 74 af det samlede el forbrug.

Det starste vandforbrug forventes at veere i forbindelse med fremstilling af medier.

F2. Procesforlob, materialestremme og forureningsemissioner (17)
Ravarer og hjeelpestoffer i ED2 vil veere tilsvarende i ED1.

Udarbejdet af: Riri 2015-7005
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Ravarer og hjeelpestoffer transporteres til bygningen med lastbil og transporteres ind pa
lageret, hvor det saettes pa hylder/kgl eller om-emballeres og transporteres videre ind i
produktionen til brugsstedet.

Syre, base og ethanol leveres i palletanke. Palletankene opbevares indenders i rum, der
indrettes med opsamling og aflgb til proceskloak. Palletankene kobles pa et rarsystem, og
indholdet i palletankene fares videre til faste lagertanke, hvor den gnskede koncentration
blandes og opbevares.

Procesforlgb
Det overordnede procesforlgb fremgar af Figur 2: Flowdiagram for procesforlgbFigur 2.

Blanding af veekst-og

naeringsmedier Spildevand

GMO holdigt spildevand,

Dyrkni hgst
yrkning og hgs der inaktiveres

Oprensning Spildevand,
Opsamling af stof C

Nedfrysning

Figur 2: Flowdiagram for procesforlab

Blanding af vaekst- og naeringsmedier
Ravarer afvejes og blandes til en naeringsvaeske, der sterilfiltreres og pumpes til lagertanke.

Celledyrkning og hast

Celledyrkningen forgar i flere trin. Celleopformeringen startes i laboratoriet i en lille beholder,
hvor genmodificerede celler podes i en naeringsvaeske. Der skiftes naeringsvaeske dagligt, og
cellerne opformerer sig. Nar den gnskede cellekoncentration er naet, overfares vaesken (inkl.
cellerne) til starre og starre produktionstanke, for at slutte i en dyrkningstank..

Af steriltekniske arsager er alt udstyr — tanke og rersystemer — i celledyrkningsafsnittet
udformet som lukkede systemer.

Cellerne i dyrkningstanken udskiller Faktor VII-proteinet til naeringsvaesken. Den brugte
neeringsvaeske med produkt "hgstes” enten batchvis eller kontinuerligt (perfusionsdyrkning)
fra dyrkningstanken, samtidigt tilfgres tanken kontinuerligt ny naeringsvaeske.

Fra hgsttanken pumpes hgst-batchen gennem en centrifuge og/eller et filter, hvorved celler
og cellerester, der matte veere tilbage, fiernes. Den cellefri hgst fortsaetter til 1. rensningstrin.
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Efter endt produktion steriliseres udstyr, saledes at eventuelle cellerester i tanke og rer bliver
inaktiveret.

Fra de forskellige trin i dyrkningsprocessen kommer der spildstremme i form af vaeske og
slam med indhold af celler. Vaesken og slammet fra disse trin inaktiveres ved
varmebehandling og ledes sammen med processpildevandet til Novozymes rensningsanleeg

Oprensning og nedfrysning

Ved rensningen isoleres det aktive stof FVII fra vaesken ved hjaelp kromatografiske
rensninger, som gentages gennem flere trin, hvorefter det faerdige produkt bestar af en
vandig oplgsning af Faktor VII.

Til sidst fryses slutproduktet og lagres.

Af hygiejniske arsager (produktbeskyttelse mod mikrobiel kontaminering) er hovedparten af
rensningsafsnittet ligeledes udformet som et lukket system.

Fra forskellige trin i rensningsprocessen kommer der spildstramme som dels inaktiveres,
ledes direkte til spildevand til Novozymes rensningsanlaeg. Relevante komponent-C-holdige®
stramme opsamles hvor det er teknisk muligt. Den opsamlede vaeske destrueres i relevant
behandlingsanlaeg, f. eks NORD alternativt gennem egen destruktionsproces inden afledning
til Novozymes rensningsanlaeg. Opsamlingstank og/eller lokal destruktionsproces er ikke
omfattet af naerveerende godkendelse, da endelig I@sning ikke ligger klar pa nuveerende
tidspunkt. Der vil blive ansggt herom seerskilt feelles for ED1 og ED2.

Laboratorium
Der indrettes et podelaboratorium, hvor de genmodificerede celler podes i en naeringsvaeske
og der indrettes driftslaboratorie til kontrol af bulkprocessen.

PTW-vand

Der anvendes vandvaerksvand af drikkevandskvalitet til fremstilling af Pre-Treated Water
(PTW). Fremstilling af PTW sker ved omvendt osmose, hvor vandvaerksvand sendes
gennem et saltanlaeg med filter. PTW lagres herefter i en holdetank. Urenheder ledes til
proceskloak.

WFI-Vand

WEFI fremstilles ud fra PTW, der opvarmes med damp fra Asnaesveerket og destilleres pa
WFI-destillationskolonnerne. Vandet, der herefter har status som WFI, kan anvendes direkte
i processen, eller opbevares i en stor tank. Overskydende kondensat ledes tilbage il
energiforsyningen.

Inaktiveringsanlag
Spildstramme fra dyrkningstankene ledes til et inaktiveringsanlaeg placeret i keelderen, hvor
spildevand/slam indeholdende celler koges. Herved slas levende GMO ihjel.

CIP-anlzeg
Der etableres CIP-stationer til rensning af procesudstyr. CIP processen foregar ved at
skiftevis WFI, base og syre ved en given temperatur fra CIP-stationen cirkuleres over

®Et fortroligt stof (benaevnt stof C) vil blive opsamlet af miljgmaessige hensyn. Stof C’s specifikationer
fremgar af bilag 5.
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procesudstyret. Til baseskyllet anvendes natriumhydroxid og til syreskyllet anvendes
salpetersyre.

Rendampanlag

Rendamp fremstilles ud fra PTW. PTW sendes til rendampsgeneratorerne og fordampes ved
reduceret tryk, hvor Asnaesdamp bruges som energikilde. Rendamp anvendes primeert il
sterilisering af udstyr.

Nodstremsgenerator
ED2 bliver koblet pa eksisterende nadstremsgenerator i ED.

Veaerksted

Som veerksted vil der blive etableret vaerkstedsvogne, der placeres rundt omkring i
produktionen i umiddelbar neerhed af, hvor der kan blive brug for dem. Desuden kan
veerkstedet i ED1 benyttes.

Syre, base og ethanolrum.

Der etableres oplagstanke til opbevaring af syre, base og ethanol, der bruges i produktionen.
Der forventes indrettet kemikalierum med oplagstanke: rum til opbevaring af HCI, rum til
opbevaring af HNOs3, et rum til opbevaring af ethanol, eddikesyre, H;PO, og citronsyre samt
et rum til opbevaring af NaOH (ca. 30%).

Indendors lagre
Bygning ED2 indrettes med lagre til ravarer og bulk.

Udendors lagre
Der er ingen udendears lagre til bygning ED2.

F3. Oplysning om energianlaeg (18)
Bygningen opvarmes med fiernvarme leveret fra Asnaesveaerket. Forbrug af vand, damp,
varme og el er beskrevet i afsnit F.1.

F4. Mulige driftsforstyrrelser og uheld (19)
Driftsforstyrrelser og uheld vurderes at kunne ske som fglge af:

1. Brand i anleegget
2. Overfyldte tanke
3. Brud pa tanke og regrsystemer

Ad 1) brand
Der etableres ABA-anlaeg (automatisk Brand Alarmering) i store dele af bygningen, hvilket er
med til at minimere risikoen for brand.

Ad 2) overfyldte tanke
For at undga overfyldning af tanke etableres overlgbsalarm pa relevante tanke.

Ad 3) brud pé tanke og ragrsystemer

Tanke og rgrsystemer anvendes til at producere lzegemidler og er derfor underlagt GMP-
betingelser. Det betyder bl.a. at der er krav til vedligeholdelse af anlaeg ("good
housekeeping”), hvilket er med til minimere risikoen for brud pa udstyret.
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F5. Saerlige forhold i forbindelse med opstart/nedlukning af anlaeg (20)
Det vurderes, at der ikke vil vaere seerlige forhold i forbindelse med opstart og nedlukning af
processerne, som kan give anledning til saerlige emissioner til omgivelserne.

G. Oplysninger om valg af bedste tilgaengelige teknologi (21)
Projekteringen af tilbygningen og den nye produktion vil forega i overensstemmelse med
Novo Nordisk procedure for miljgrigtig projektering. Dette indebeerer, at der allerede i
designfasen identificeres og implementeres vand- og energibesparende tiltag, som vil
reducere forbruget af vand og energi, nar produktionen kommer i normal drift.

BREF liste er vedlagt som bilag 7.

Vandbesparelser

| ED2 anvendes vand i processen samt til renggring af udstyr og lokaler. Vandforbruget til
processen kan ikke eendres i forhold til interne fremstillingsprocedurer. | forbindelse med
fremstilling af WFI og renggring af udstyr vil muligheder for at indfgre vandbesparende tiltag
blive undersagt.

Det vil bl.a. blive vurderet om reject vand fra PTW, WFI og Clean steam kan bruges andre
steder i fabrikken. Ved CIP af tanke er vandmaengde til sidste skyl i dag fastlagt via
instruktioner. Det skal undersgges om maengden kan reguleres efter ledningsevnen. Hvis
dette er muligt, vil det begreense meengden af vand anvendt til sidste skyl. Dette vil yderligere
medfere energibesparelser, via en reduceret WFI maengde.

Vandbesparelserne ved ovennavnte tiltag kan endnu ikke kvantificeret.

Energibesparelser
Folgende tiltag etableres i tilbygningen for at begraense energiforbruget:

effektive og veldimensionerede pumper

frekvensregulerede pumper hvor det er rentabelt

automatisk regulering af kunstig belysning i forhold til dagslys og brug
frekvensomformere pa alle ventilationsanlaeg, hvilket betyder at luftmaengderne kan
reguleres ved behov (f.eks. ved nedluk)

Yderligere arbejdes der f.eks. pa at implementere falgende energibesparende tiltag:

o Genbrug af overskudsvarme
o Returnere flash damp og kondensat til fiernvarme
o Anvendelse af flash damp 8 bar til at producere 3 bar

o Minimering af brug af trykluft i processen (aendring af ventiler, anderledes placering af
tomfglere og periodevis kontrol at teethed i luftsystemet ).

o Minimering af behov for rumkegling ved at indkapsle varme kilder og fjerne varmen pa
anden made end med kgling (fierne varmen inden den nar rummet).

Energibesparelserne ved ovennavnte tiltag kan endnu ikke kvantificeret.
Ravarer og hjelpestoffer

| ED2 forventes der kun at blive anvendt ravarer og hjeelpestoffer som har veeret anvendt pa
site Kalundborg i mange ar, og som dermed er vurderet i relation til spildevand og biomasse.
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| ED2 vil der blive anvendt relativt starre maengder syre og base end i ED1. Dette skyldes
den automatiserede renggring af procesudstyr (CIP), mens renggring af procesudstyr i ED1 i
stor grad foregar som manuel renggring.

H. Forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

H1. Luftforurening (22-25)
Der forventes ikke at forekomme vaesentlige luftforureningskilder for den nye produktion i
ED2.

| Tabel 2 fremgar en oversigt over forventede ventilationsanlaeg i ED2 med tilherende
luftmeengder og indholdsstoffer. Der planlaegges ikke filtre pa afkast.

Lokale/afsnit Type Luftmangde m3/h Indhold
Teknikkeelder Rumventilation 32.000 | -

Blanderum, Rumventilation 7.600 | Stav fra afvejning
stue og keelder af ravarer
Kontorer, kon- Rumventilation 13.500 | -

trolrum, lager,

affaldsrum og

syre/baserum

Dyrkning Rumventilation 9.600 | GMO

Rensning Rumventilation 9.600 | Stgv fra ravarer
Vaskeomrade + | Rumventilation 8.000 | -

rum til fryser

Filtrering Rumventilation 8.000 | -

Kontorareal 2. Rumventilation 21.000 | -

og 3. sal

Lab. Rumventilation 10.100 | -

Finrensning Rumventilation 5.900 | stgv fra ravarer
Lab Rumventilation 3.400 | GMO
Teknikloft + Rumventilation 8.000 | -

HVAC etage

Finrensning UDF - -

Laboratorier og | LAF - | GMO, stgv fra
bulkfilling afvejning af ravarer

Tabel 2 Oversigt over forventede ventilationsanleeg i ED2 med tilhgrende luftmaengder og

indholdsstoffer

| de falgende beskrives de potentielle emissioner kort:

Stgv

Afvejning af ravarer foretages under lokaludsug.

Der er i 2014 foretaget stevmaling i afkast fra afvejning af stevende ravarer i ED1, hvor der
ligeledes ikke var filter pa afkast. Malingen viste et partikkelindhold pa mindre end 10 % af
graenseveerdien. Da de to produktioner er sammenlignelige, ogsa ift. afvejning af ravarer, kan
det med rimelighed antages, at niveauet i ED2 vil veere tilsvarende niveauet i ED1, og
dermed ligger vaesentlig under graenseveerdien.
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Ethanol

Der vil blive anvendt 70% ethanol til afspritning af udstyr og overflader. Derudover vil der
blive anvendt ethanol (20%) til konservering og sanitering af kromatografiske sgjler
tilsvarende som i ED1. Forbruget er vurderet til at vaere ca. 2 L/dagn.

Emission af ethanol fra ED2 vil indga i virksomhedens VOC balance. ED1’s ethanol forbrug
indgar allerede i dag udfra en worst case betragtning, hvor det antages, at det samlede
ethanolforbrug ender som diffus emission. Alligevel udger ED1 (og ED2) kun en ganske lille
del af den samlede ethanolemission (< 0,05%), som i gvrigt overholder vilkar C1 for total
VOC-emission.

Aktivt stof
Der er udelukkende tale om vade processer, og der forekommer derfor ikke aktivt stof i
procesluften.

Uorganiske syrer og baser

Det vurderes, pa baggrund af oplysninger fra ED, at emissionen af uorganiske syre og
baser vil vaere uden vaesentlig miljgmaessige betydning, idet de anvendte oplgsninger
handteres i lukkede systemer. Undtagelsesvist kan der blive behov for justering af pH og
dermed abning af en tank. Det forventes dog kun at ske i sjeeldne tilfeelde og emissionen
herfra vil vaere minimal.

Lugt

Der forekommer ikke lugt i forbindelse med ED1, og da det er de samme
fermenteringsprocesser, der vil blive anvendt i ED2, vurderes disse ligeledes ikke at give
anledning til lugtgener.

H2 Emissioner fra diffuse kilder (23)
Der vurderes, at der ikke vil forekomme veaesentlige emissioner fra diffuse kilder.

H3 Emissioner i forbindelse med opstart/ nedlukning af anleeg (24)
Det vurderes, at der ikke vil forekomme vaesentlige emissioner i forbindelse med
opstart/nedluk af fabrikken.

H4 Afkasthgjder
Alle afkast vil blive fgrt minimum 1 meter over tag og veere opadrettede.

H2. Spildevand (26-30)
Fra tilbygningen vil opsta 3 slags spildevand:

o processpildevand,
o saniteert spildevand
o regnvand

Processpildevand og aflgb fra vaske i produktionsomradet og fra laboratorierne samt vand
brugt uden for bygningen tilsluttes det eksisterende kloaksystem til processpildevand (bla

kloak). Processpildevand fra site Kalundborg ledes til et centralt biologisk rensningsanleeg
placeret ved bygning CC. Rensningsanlaegget ejes og drives af Novozymes.
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Maengden af processpildevand forventes i 2018 at udgere 30.000 m°. | VVM anmeldelse’
fremgar et samlet ED forbrug pa 44.000 m® pa baggrund af forecast for 2021. Dette svarer til
1-2 % af den samlede udledning og vil derfor ikke give anledning til kapacitetsproblemer pa
rensningsanlaegget.

Spildevand med vaesentligt indhold af stof C opsamles og bortskaffes som specialaffald (jf.
afsnit F2).

Ved ekstraordineere udledninger af processpildevand handteres dette i henhold til den
eksisterende ngdstopsliste, der beskriver hvornar og hvordan man skal reagere i forhold til
utilsigtet spild/udledning fra processen.

Saniteert spildevand

Saniteert spildevand vil blive ledt direkte til kommunens rensningsanlaeg udenom Novozymes
rensningsanleeg. Maengden af saniteert spildevand forventes at udgere fa m® pr.

dagn.

Regnvand

Regnvand fra befaestede arealer (rad kloak), hvor der ikke sker omlastning af ravarer, samt
fra tage vil blive ledt til eksisterende regnvandsledning. Denne ledning farer regnvandet via
et forsinkelsesbassin til Keerby A.

Regnvand fra arealer, hvor der f.eks. sker omlastning med risiko for spild, vil blive ledt il
processpildevandskloak.

H3. Staj (31-33)
Der er foretaget stajberegninger der viser, at det er muligt at overholde virksomhedens
stojvilkar.

Der vil blive etableret 34 nye indtag/afkast. | beregningen af stgjkravene er der differentieret
mellem anlaeg som har stgrre eller mindre luftmasngde en 15.000 m*/time. Der er i alt syv
anlaeg, hvor luftmaengden er storre end 15.000 m®/time.

Pa baggrund af stgjberegningerne er der sat fglgende stgjkrav til anlaeggene:

e Anlag med luftmasngde mindre en 15.000 m*/t
Lydeffektniveauet ma ikke overstige LWA = 70 dB(A), svarende til lydtrykniveau i 10 m
afstand pa ca. LPA =42 dB(A)

e Anlaeg med luftmaengde lig med eller mere end 15.000 m*/t
Lydeffektniveauet ma ikke overstige LWA =75 dB(A), svarende til lydtrykniveau i 10 m
afstand pa ca. LPA =47 dB(A)

AEndres placeringen af stagjkilderne, eller tilfgjes flere, vil der blive foretaget nye
stgjberegninger. Efter etablering af anlaeggene vil disse ligeledes blive kontrolmalt og tilfgjet
til den eksterne stgjkortlaegning.

Novo Nordisk A/S Kalundborg, udvidelse af ED. VVM anmeldelse — Fortroligt. 3. februar 2015.
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H4. Affald (34-36)

Produktionen i ED2 vil ikke medfare nye typer af affaldsfraktioner og vil saledes omfatte de
anfgrte fraktioner som fremgar af

Tabel 3:
Affaldsfraktion Mangde 2014 ton Estimeret 2018 ton | Sammensatning
Bygning ED Bygning ED + ED2

Affald til genbrug 10 20 | Pap, papir, jern,
plast

Affald til forbreending 43 80 | Smat brandbart

Affald til special 1 2 | Batterier

behandling — farligt Lab. affald (Z2)

affald Medicin affald (Z)
Olie affald (A)

Affald til special - 600 | Opsamling af Stof

behandling — ikke c'.

farligt affald

Affald til deponering 0,3 0,6 |-

Totalt ca. 54 Ca. 700

Tabel 3 Oversigt over generede affaldsmaengder i 2014 for bygning ED og estimerede
affaldsmaengder for bygning ED + ED2 i 2018
Note 1: Ny procedure, som forventes indfgrt ogsa for ED1 (jf. afsnit F2).

H13 Sammensaetning og maengde af affald (34)
Se

Tabel 3.

H14 Handtering og opbevaring af affald

Den starste fraktion vil veere affald til forbraending, som bl.a. forventes at indeholde tom

emballage, handsker og bla overtraekssko m.v.

Der gennemfgres kildesortering af affald. De affaldstyper, der ikke kan genanvendes, vil blive
opsamlet og bortskaffet til godkendte affaldsmodtagere i henhold til Kalundborg Kommunes
erhvervsaffaldsregulativ.

Der henvises desuden til afsnit E vedrerende opbevaring.

Kemikalieaffald indsamles via virksomhedens centrale affaldsplads ved bygning DE og
sendes til NORD.

H15 Angivelse af, hvor store affaldsmaengder der gar til henholdsvis nyttiggerelse og
bortskaffelse (36)

Se

Tabel 3.

H5. Jord og grundvand (37-38)
Der etableres ingen nedgravede tanke eller procesrgr i forbindelse med ED2. Der anvendes
ingen nye ravarer.

2015-7005
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Der etableres ny ravaremodtagelse og ravarelager i ED2 for alle ravarer. Udendgrsarealet
foran ravaremodtagelsen etableres som SF-sten med aflgb til proceskloak. Vareindlevering
vil ske ved at lastbilen bakkes helt op til porten, og der lzesses af direkte inde i
varemodtagelsen. Der er saledes ikke noget, der laesses af pa udendgrsarealet.

Levering af syre, base og ethanol til syre, base og ethanolrum sker umiddelbart udenfor
disse rum. Her vil belaegning ligeledes vaere SF-sten med aflab til proceskloak.

| ED1 og ED2 anvendes stof C, som er et af fokusstofferne for hvilke der er gennemfart
forureningsunders@gelser i forbindelse med udarbejdelse af basistilstandsrapport®. Stof C vil
blive modtaget via den nye ravaremodtagelse i ED2 og forventes leveret i mindre beholdere
(25 liter eller mindre).

Der forventes saledes ingen veesentlige pavirkninger af jord eller grundvand og ingen
2ndringer i forhold til basistilstandsrapport.

Udendgrs ragrfgringer for f.eks. kalevand er ikke planlagt pt., da kgleanleeg vil etableres som
et saerskilt projekt, og der vil blive ansagt herom saerskilt.

l. Forslag til vilkar og egenkontrol (39)

Novo Nordisk foreslar, at der stilles samme vilkar til ED2, som der er stillet til ED1 i
forbindelse med den samlede godkendelse®. Der vurderes derfor ikke at vaere behov for nye
vilkar

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (40-42)
Der forventes ikke at forekomme szerlige emissioner til luften i tilfaelde af driftsforstyrrelser og
uheld i produktionsanlaegget.

Der vil potentielt kunne forekomme ekstraordinaere udledninger til spildevandsrensnings-
anlaegget ved visse typer driftsuheld. Disse udledninger handteres som beskrevet under
afsnit H2.

Foranstaltninger til imadegaelse af driftsforstyrrelser og uheld er beskrevet i punkt F.4.

Det vurderes at driftsforstyrrelser og uheld ikke vil give anledning til vaesentlig pavirkning af
mennesker og miljg.

Udendgars arealer, hvor der foregar omleesning af ravarer, afvandes til proceskloak, og der er
saledes ikke risiko for spild til regnvandssystemet.

Et stagrre spild til proceskloak ville kunne skade rensningsanleegget, og der er derfor
mulighed for at lede et potentielt spild til opsamlingstanke for efterfglgende successiv
udledning via rensningsanlaegget, eller anden handtering efter seerlig vurdering. Der findes
procedurer for handtering handtering af spild.

Der etableres ABA-anleeg i bygningen.

: Novo Nordisk A/S, Kalundborg. Basistilstandsrapport. Niras. December 2013.

REVURDERING AF MILIGGODKENDELSE og Miljggodkendelse af ny Fyldefabrik, bygning FF
For: Novo Nordisk A/S, Kalundborg. 6. februar 2013
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Produktion af laegemidler sker under GMP-betingelser, hvilket betyder at der stilles krav til
maden der produceres pa, herunder anlaeggets drift og vedligeholdelse.

Produktionsanlaegget bliver valideret under produktion, hvilket sikrer at anlaegget er
installeret og fungerer efter hensigten. Hovedparten af anlaegget bliver computerstyret og
overvages af computersystemer.

Arbejdet i produktionen vil blive udfert af treenet personale. Der vil blive udarbejdet
vedligeholdelsesprogrammer for udstyr og anleeg vil blive serviceret og kalibreret efter et
fastlagt program.

Pa den baggrund vurderes det, at sandsynligheden for, at der opstar haendelser, som kan
medfgre vaesentlige virkninger for mennesker og miljg er minimal.

K. Oplysninger vedrgrende virksomhedens ophor (43)
| tilfeelde af virksomhedens opher, vil der blive sarget for, at ravarer, hjeelpestoffer og affald,
herunder farligt affald, bortskaffes

L. Ikke-teknisk resumé (44)
Novo Nordisk A/S ansgger om godkendelse af ny produktion i forbindelse med en tilbygning
til bygning ED.

Den nye produktion, ED2, bliver tilsvarende den eksisterende produktion i bygning ED1. Der
er tale om en kapacitetsudvidelse, hvor der skal produceres Faktor VII bladerpraeparater.
Produkterne anvendes til behandling af den gruppe af blgdere, der har udviklet antistoffer
mod koagulationsfaktorerne VIII eller IX, der normalt anvendes til behandling af
blgderpatienter. Faktor VII ggr, at blodet bliver i stand til at koagulere.

Fabrikken vil veere i drift hele dagnet i op til 52 uger/ar. Det forventes, at der skal arbejde ca.
150 medarbejdere i den nye produktion.

Fremstillingen sker ved dyrkning af genmodificerede mammale celler, hvor cellerne podes i
naeringsveeske og formerer sig. Ved en efterfaglgende rensning af veesken isoleres det aktive
stof, som herefter nedfryses og transporteres til feerdigbehandling og pakning pa andre Novo
Nordisk A/S faciliteter.

Da der er tale om laegemidler, foregar en stor del af processerne i sterile miljger.

Der forventes ikke at forekomme vaesentlige luftforureningsemissioner for den nye
produktion i ED2.

Der er foretaget en stgjberegning og pa denne baggrund er der sat krav til nye kilder,
hvorved virksomhedens stgjvilkar vil blive overholdt.

Spildevandet fra fabrikken bestar hovedsageligt af vand fra renggring af anlaegget og vaesker
fra processerne. Spildevandet renses i Novozymes rensningsanlaeg, fgr det udledes.

Affald sorteres og genanvendes i det omfang det er muligt. Affald, der ikke kan
genanvendes, bortskaffes efter geeldende retningslinjer.

Udarbejdet af: Riri 2015-7005
Version 001
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Miljgteknisk beskrivelse af tilbygning til bygning ED

Oplag af kemikalier opbevares indendars og der vurderes ikke at vaere vaesentlig risiko for
spild og dermed pavirkning af jord og grundvand. Projektet vurderes ikke at have nogen
indflydelse pa den udarbejdede basistilstandsrapport fra 2013.

Udarbejdet af: Riri 2015-7005
Version 001
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1 Indledning

Novo Nordisk A/S gnsker at etablere en kglecentral ved bygning ED beliggende pa site
Kalundborg. Etableringen er ngdvendig for at kunne levere den forngdne kgling til savel
den eksisterende produktion i bygning ED som til den nye produktion i tilbygning ED2,
der er under opbygning. Endvidere gnskes det eksisterende kgleanleeg ved ED1 udvides
med endnu en kgler.

Etableringen af kglecentralen kraever godkendelse efter § 33, stk. 1 i
miljsbeskyttelsesloven®. Ansggningen vil blive udarbejdet i overensstemmelse med
oplysningskravene i bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed. Det er vores
vurdering, at udvidelsen af kglecentralen kan omfattes af vores gaeldende
miljsgodkendelse og at der ikke er behov for nye vilkar.

2 Tidsplan

Kglecentralen forventes taget i brug august 2016. Gravearbejdet i forbindelse med
kglecentralen forventes dog pabegyndt ultimo april 2016, hvorfor virksomheden anmoder
om en dispensation til at pabegynde bygge- og anlaegsarbejdet inden godkendelsen
foreligger i henhold til Miljgbeskyttelseslovens §33 stk. 2.

3 Proces og udstyr
3.1 Placering og indretning

Den nye kglecentral vil blive placeret syd for bygning ED og gst for bygning EE som vist i
bilag 1. Der vil blive etableret ca. 1,5 m rgrledning fra kglecentralen forbi det
eksisterende kgleanlaeg og rundt om bygning ED1 til bygning ED2. Se bilag 1.

P& et betonfundament vil der blive placeret to containere (L*B*H = 6*7,5%3 m3)
indeholdende hver to kglemaskiner. Pa toppen af containerne placeres hver sit kgletdrn
(L*B*H = 6*5*7 m3). Derudover placeres der et tredje kgletdrn (L¥B*H = 4*5%*6,5 m3)
pa fundamentet samt to buffertanke (17,5 m3) til glycol. Se bilag 2. Der vil rundt om
hele kglecentralen blive etableret en maskininddaekning.

Det eksisterende kgleanleeg ved bygning ED udvides med endnu en kglemaskine magen
til de tre eksisterende.

3.2 Procesbeskrivelse

Kglemaskinerne anvender ammoniak i den primaere kglekreds og 35 % sukkerbaseret
propylenglycol i den sekundaere kreds. Propylenglycol ledes til kgletdrnene gennem hvert
sit udvendige rgr fra kglemaskinerne. Den samlede mangde af ammoniak i
kglemaskinerne forventes at blive pa 200-350 kg mens den samlede mangde
propylenglycol forventes at blive pa 80-100 kg.

De to buffertanke anvendes til opbevaring af propylenglycol. Der er en rgrforbindelse
mellem buffetanken og kgleanlaegget. Rgr bliver leveret med veerkscertifikat og bliver
sammensvejst af certifikatsvejser. Efterfaglgende bliver rgrforbindelsen trykprgvet og
testet.

Der bliver installeret en fast propylenglycol pafyldestation inde i containercentralen, med
pumpe og anordning for sikker pafyldning af propylenglycol. Propylenglycol leveres enten

! Bekendtggrelse af lov om miljgbeskyttelse nr. 1317 af 19. november 2015
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i 1 m3 palletanke, eller 25 liter plastdunke. Det forventes at der skal pafyldes ca. 1 m3
halvarligt.

Det forventes at der maksimalt skal foretages én pafyldning af ammoniak om aret og
formodentligt ikke de fgrste ar, hvor anlaeggene er nye. En pafyldning forventes
maksimalt at vaere pa 20 kg og vil blive fortaget af et autoriseret kglefirma.

Det enkeltstdende kgletdrn anvender Tissgvand til kgling af luft. Der forventes et forbrug
af Tissgvand pa ca. 10 m3/h. Kglevandet tilszettes ikke biocider for at forebygge vaekst i
anlaegget, men behandles med sonoxid (ultralyd).

Ragrstrengen fra kglecentral til produktion vil blive nedgravet som preaeisoleret dobbeltrgr
med svejst kappe, som fjernvarmergr, de fgrste 300-400 meter (se bilag 2) og vil for
resten af strengen blive placeret i de eksisterende rgrkapper. Der vil blive etableret to rgr
for hvert temperaturomrade, dvs. seks rgr i alt.

4 Miljgpavirkninger

4.1 Stgj

Alle kgletarnene har et lydeffektniveau der ikke giver anledning til gget stgjbelastning i
nogle af referencepunkterne. Kglemaskinerne har et lydeffektniveau hgjere end det
tilladelige, og disse vil blive daempet for ikke at gge stgjbelastningen.

Efter etablering vil alle kilderne blive kontrolmalt og efterfglgende tilfgjet til Novo Nordisk
eksterne stgjkortlaegning.

4.2 Luftemissioner
Der forventes ingen luftemissioner fra kglecentralen

4.3 Spildevand

Gradérvand fra det enkeltstdende kgletarn ledes til Novozymes spildevandsrensnings-
anlaeg. Der forventes en mangde pa ca. 2 m3/h svarende til en maksimal arlig mangde
pd 17500 m3. Dette svare til ca. 1 % af den samlede spildevandsudledning for 2014.
Spildevandet indeholder ikke biocider.

Ved leekage pa propylenglycolrgrerne i kglecentralen vil et udslip ledes til proceskloak.
Der vil blive installeret afspaerringsventiler ved hovedkomponenter og rgrsystemet, som
kan afspeerre i forbindelse med evt. laekage eller service.

Den overjordiske del af rgrstrengen vil blive placeret i den eksisterende rgrkappe,

hvorved der ikke vil kunne ske udslip til regnvandskloaken.

4.4 Affald
Der forventes ikke gget affald i forbindelse med drift af kglecentralen.

4.5 Jord og grundvand

4.5.1 Basistilstandsrapport

Der er i 2013 udarbejdet basistilstandsrapport for hele site Kalundborg. I denne er det
konkluderet at fem af de anvendte stoffer pa sitet er fokusstoffer. Ingen af disse
stoffer vil blive hdndteret i kglecentralen.
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Bade ammoniak og propylglycol er sorteret fra i 2. frasortering pga. arlig forbrug
maengde kombineret med farlighed samt tidligere afggrelser. Det arlige forbrug af
propylenglycol gges med 2 tons i forhold til et arsforbrug pa 27,6 t/y i 2013 og det
arlige forbrug af ammoniak gges maksimalt med 20 kg/y i forhold til et &rsforbrug i
2013 pa 4240 t/y.

Dette sammenholdt med at der ikke tages nye kemikalier i brug, betyder at der ikke
udarbejdes tillaeg til basistilstandsrapporten.

Der er ingen boringer pa det sted, hvor kglecentralen planlaegges placeret.

4.5.2 Rorstreng

Den fgrste del af rgrstrengen vil blive nedgravet i dobbeltrgr, mens den resterende del
af strengen vil blive placeret i eksisterende rgrkapper. Der etableres laekage detektor
system pa de nedgravede rgr. Det forventes derfor ikke at give anledning til
forurening af jord.

5 Risikobekendtggrelse

Der anvendes ammoniak til kgling i de fire kglemaskiner. Kglemaskinerne er placeret i
lukkede containere og pafyldning foretages af autoriseret eksternt firma. Der vil
maksimalt blive oplagret 350 kg, hvilket er under 2 % af teerskelvardien for kolonne 2
og mindre end 0,3 % af den totale meengde ammoniak der opbevares pa sitet. Det
vurderes at der kun er en meget lille risiko for stgrre uheld og der vil i henhold til
dokumentet "Flow Chart: Risk Assesment in accordance with The Risk Executive Order”
ikke blive gennemfgrt en HAZOP pa kglecentralen.

6 BAT
Projektet opfylder BAT, jf. udfyldt BAT skema bilag 3.

7 VVM

Det vurderes at den eksisterende VVM redeggrelse fra 2002 kan deekke kglecentralen og
dens miljgpavirkninger. Energiforbruget vil gges minimalt i forhold til det samlede forbrug
for 2014. Det arlige forbrug af Tissgvand til kgling forventes at stige med maksimalt 50
% i forhold til det eksisterende ED1 kgletdrn og dermed minimalt i forhold til det samlede
forbrug pa sitet. Bade energi - og vandforbrug forventes dermed ikke at udggre en
vaesentlig andring i forhold til rammerne i VVM redeggrelsen. Kglecentralen placeres
midt i fabriksomradet og vil dermed ikke vaere synlig fra omgivelserne. Ingen af de
gvrige forhold er ikke relevante i forhold til VVM redeggrelsen.
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Bilag B: Liste over sagens akter

Afsender og emne Modtaget

Novo Nordisk A/S, VVM-anmeldelse af tilbygning til Bygning ED 3/2-2015

Novo Nordisk A/S, ansggning om miljegodkendelse af tilbygning 16/3-2015

(kaldet ED2) til Bygning ED

Miljestyrelsen, Kvittering for ansggning om miljegodkendelse og 18/3-2015

anmodning om supplerende oplysninger

Miljgstyrelsen, hgring af Kalundborg Kommune om anseggning om 24/3-2015

miljegodkendelse af ED2

Novo Nordisk A/S, supplerende oplysninger fremsendt 25/3-2015

Miljestyrelsen, afgerelse om ingen VVM-pligt Meddelt
26/3-2015

Miljgstyrelsen, Annoncering af modtagelse af ansggning og ingen 26/3-2015

VVM-pligt

Kalundborg Kommune, hgringssvar om ansggning om 14/4-2015

miljogodkendelse af ED2

Miljgstyrelsen, hgring af Novo Nordisk A/S om udkast til 17/4-2015

miljegodkendelse

Miljgstyrelsen, Dispensation til pdbegyndelse af bygge- og 28/4-2015

anlegsarbejde af ED2

Novo Nordisk A/S, Hegringssvar om udkast til miljggodkendelse 24/4-2015
29/4-2015

Miljgstyrelsen, hgring af Novo Nordisk A/S om udkast til endrede 2/7-2015

moniteringsvilkar i miljggodkendelse

Novo Nordisk A/S, Hgringssvar om 2. udkast til moniteringsvilkar 21/8-2015

i miljggodkendelse

Miljgstyrelsen, hgring af Novo Nordisk A/S om udkast med 17/3-2016

supplerende BTR- og VOC-vilkar i miljegodkendelse

Novo Nordisk A/S, Hgringssvar om udkast med supplerende vilkar 18/4-2016

i miljggodkendelse og gnske om fortroligholdelse af bilag

Miljgstyrelsen, konklusion om at bilag 2 og 3 naevnt i ansggningen 18/4-2016

aldrig er modtaget og ikke nadvendige for meddelelse af

miljegodkendelse

Novo Nordisk A/S, orientering om etablering af kelecentral i ED 29/3-2016

Miljgstyrelsen, forelgbig vurdering af at kelecentral i ED er 11/4-2016

miljemaessigt uproblematisk

Novo Nordisk A/S, ansggning via BOM om etablering af 19/4-2016

kolecentral i ED

Kalundborg Kommune, Novo Nordisk A/S, Miljgstyrelsen, 27/4-2016

kommunikation og aftale om at skrive kelecentral(er) i ED ind i
miljegodkendelse af ED2 (som statteanlaeg der er teknisk og
forureningsmaessigt forbundet med produktionen i ED)

Bilag C: Lovgrundlag - Referenceliste

Love

Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtggrelse nr. 1317 af 19. november 2015.

Lov om planleegning, lovbekendtgorelse nr. 1529 af 23. november 2015.
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Bekendtgarelser

Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomheder (godkendelses-
bekendtggrelsen), nr. 1447 af 2. december 2015 med senere a&ndringer
Bekendtgarelse om vurdering af visses offentlige og private anleegs virkning pa
miljeet (VWM) i medfer af lov om planlegning, nr. 1832 af 16. december 2015
Bekendtgarelse om indretning, etablering og drift af olietanke, rersystemer og
pipelines (olietankbekendtgarelsen), nr. 1611 af 10. december 2015

Bekendtgorelse om anleg og aktiviteter, hvor der bruges organiske
oplgsningsmidler (VOC-bekendtgarelsen), nr. 1491 af 7. december 2015
Bekendtgarelse om kontrol med risikoen for sterre uheld med farlige stoffer
(risikobekendtgerelsen), nr. 372 af 25. april 2016

Vejledninger fra Miljostyrelsen

Nr. 2/2001 om begraensning af luftforurening fra virksomheder (luftvejledningen)
Nr. 5/1993, 1994 om beregning af ekstern stgj fra virksomheder.

Nr. 4/1985 om begransning af lugtgener fra virksomheder.

Nr. 5/1984, 1996 om ekstern stgj fra virksomheder.

BREF-noter

Se oversigt pa http://mst.dk/virksomhed-myndighed/industri/bat-bref/liste-over-
alle-brefer/

Andet materiale

Miljgstyrelsen. Listen over ugnskede stoffer 2009.

EU’ Kemikalieagenturs, ECHA, liste over sarligt problematiske stoffer —
Kandidatlisten: http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
Europa-parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. dec. 2008
om klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger.
Europa-Kommissionens vejledning af 6. maj 2014 om basistilstandsrapporter, jf.
artikel 22, stk. 2, i direktiv 2010/75/EU om industrielle emissioner (2014/C
136/03):
http://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf
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