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Indledning

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

I bygning AF har der tidligere vaeret produceret trypsin. Denne produktion ned-
laegges, og i stedet skal bygningen bruges som grovrensningsfabrik for medicin til
diabetikere. Til dette formaél skal bygningen rives ned og bygges op i en andret
indretning og sterre hgjde. Ansggningen ses i bilag A.

Virksomhedens beliggenhed og beliggenheden af AF ses i bilag B.

Den 4. august 2021 har Miljgstyrelsen afgjort, at det ansogte ikke kraever udarbej-
delse af miljgkonsekvensrapport (VVM).

Den 4. august 2021 har Miljestyrelsen afgjort, at der ikke skal udarbejdes supple-
rende basistilstandsrapport i forbindelse med ansggningen. Afggrelsen ses som bi-
lag C.

Miljestyrelsen finder, at aktiviteterne kan falde ind under vilkarene i den geldende
godkendelse, som er revurderet den 3. juni 2020. Med denne afggrelse godkendes
den nye grovrensningsfabrik.

Afgorelse

P& grundlag af oplysningerne i ansggningen, hvoraf den miljotekniske beskrivelse
ses i bilag A (excl. bilag, som indeholder fortrolige oplysninger), godkender Miljo-
styrelsen hermed en ny grovrensefabrik i bygning AF.

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

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

Godkendelsen gives som et tillaeg til miljegodkendelsen, som er revurderet den 3.
juni 2020. Da det er vurderet at de geldende vilkér i hovedgodkendelsen er tids-
svarende og tilstrackkelige i forhold til det ansggte, meddeles der ikke nye vilkar
med dette tilleg.

1 Lovbekendtggrelse nr. 1218 af 25. november 2019 om miljobeskyttelse
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Sagens oplysninger

Den 23. juni 2021 fik Miljestyrelsen virksomhedens ansggning om produktionen
via Byg og Miljg. I ansggningen indgér en miljoteknisk beskrivelse, som er gengi-
vet i bilag A, samt nogle bilag og supplerende oplysninger, som ikke er gengivet, da
de indeholder fortrolige oplysninger.

Udtalelser og hgringssvar
Den 9. juli 2021 og 13. juli 2021 har Kalundborg Kommune kommenteret ansog-
ningen.

Kommunen oplyser, at det ansggte er i overensstemmelse med plangrundlaget.
Kommunen har ingen bemerkninger i forhold til trafik og affald, og kommunen
har ikke kendskab til Bilag IV-arter, som vil kunne blive pavirket af det ansegte.

Kommunen kan i forste fase modtage spildevandet fra produktionen, men er i faerd
med at sagsbehandle en ansggning om udvidelse af tilslutningstilladelsen.

I forhold til regnvand er kommunen ved at undersgge forholdene omkring Keerby
A, som vurderes at veere hydraulisk overbelastet. Som udgangspunkt kan der ikke
ledes mere regnvand til den.

Udkast til godkendelse har vaeret i hgring hos virksomheden, som ikke har haft be-
markninger.

Vurdering og lovgivning
Aktiviteterne i den nye bygning AF svarer til det, som foregar i eksisterende byg-
ning AE. Der er derfor ikke behov for nye vilkar i forhold til stofferne.

Der opstar ikke mere regnvand efter ombygningen, hvorfor der ikke sker yderli-
gere udledning til Kaerby A.

Ifolge revurderingen sker der lobende méling af alle afkast, og nye afkast skal ma-
les inden 3 méneder fra produktionsstart.

Virksomheden har indsendt en beregning af den &ndrede natstgj. Tidligere stgjkil-
der erstattes af nye, og den hgjere bygning skeermer for stgj. Samlet betyder det, at
stgjbelastningen stiger med 0,1 dB i to referencepunkter (G og L) og falder med
vaerdier fra 0,1 til 3,6 dB i 4 referencepunkter (B, H, I og J).

Virksomhedens stgjgrenser om natten er lempede i forhold til de vejledende
grenserz, og der bar derfor arbejdes pé at nedbringe dem til de vejledende. Miljg-
styrelsen kan konstatere, at den nye grovrensefabrik ikke vil veere til hinder for
dette.

2 Miljestyrelsens vejledning 4/1984: Ekstern stgj fra virksomheder
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Virksomheden lavede i 2013 en basistilstandsrapport og laver labende provetag-
ning af jord og grundvand. Miljestyrelsen finder ikke, at der skal udarbejdes basis-
tilstandsrapport eller stilles yderligere vilkar om prgvetagning i forbindelse med
grovrensefabrikken, jf. bilag C.

Miljgstyrelsen har den 4. august 2021 truffet afgagrelse om, at der ikke skal udar-
bejdes miljokonsekvensrapport (VVM) i henhold til miljgvurderingslovens.

Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtgarelsens4 bilag 1, punkt 4.5:
Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s). Miljgsty-
relsen er tilsynsmyndighed.

Virksomheden er omfattet af BREF, jf. hovedgodkendelsen, og det betyder, at god-
kendelsen revurderes, nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion
inden for et relevant omrade i EU-tidende.

Virksomheden er omfattet af risikobekendtgarelsens. Risikomyndighederne har
set materiale om det ansggte og har ikke haft inputs, som medferer vilkér i miljo-
godkendelsen.

Det ansogte kan ikke pavirke Natura 2000-omrader eller bilag IV arter, idet det
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan n&
omraderne eller pévirke arterne.

Ud over denne afggrelse gzelder folgende miljegodkendelser fortsat:

— Miljegodkendelse som revurderet den 3. juni 2020

— Miljegodkendelse til produktionsudvidelse bygning JC, 5. august 2020

— Miljegodkendelse uden nye vilkar til Multiline bygning C, 23. september
2020.

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 afgarelsen til Miljg- og Fedevareklagenavnet:
e afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

3 Lovbekendtggrelse nr. 973 af 25. juni 2020 om miljevurdering af planer og programmer og af kon-
krete projekter (VVM)

4 Bekendtggrelse nr. 1534 af 9. december 2019 om godkendelse af listevirksomhed

5 Bekendtggrelse nr. 372 af 25. april 2016 om kontrol med risikoen for starre uheld med farlige stoffer
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e landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afgarelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§
99 0g 100.

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

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

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

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

naevnet/).

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

Klagen skal vaere modtaget senest den 1. september 2021.

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

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

» afgorelsens adressat

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

* kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen om miljogodkendelse, mens Miljg- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgarelsen indeberer dette dog ingen begreensning for
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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 Miljo- og Fedevarekla-
genaevnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sagsmél om afgarelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgarelsen.

Liste over modtagere af kopi af afgerelsen
Afggrelsen er sendt til:

Novo Nordisk, sendt digitalt til CVR 24256790

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

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk

Region Sjelland, regionsjaelland @regionsjaelland.dk
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Bilag

Bilag A: Miljateknisk beskrivelse (uden bilag)
Bilag B: Oversigtskort og plan

Bilag C: Afgarelse om ikke-BTR-krav
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Bilag A: Miljoteknisk beskrivelse

novo nordisk”

21 juni 2021
ELJAMKATAFD

Miljeteknisk beskrivelse af

ny grovrensningsfabrik, bygning AF

Movo Mordisk A'S
Miljeafdelingen
Krogshajvej 44
2880 Bagsveerd

Bilag



Mowve Mordisk A'S Side 2 af 11
Miljoteknisk beskrivelse af. My growvrensningsfabrik, AF

Indholdsfortegnelse
TNDLEDIMNINIG ..ccvsnnsmmnssmesssesrmsssssssssmssssnses resssns sasssssssssnssessses nssses sassassasssnssess ses nsssss A
A. OPLYSNINGER OM ANSGGER OG EJERFORHOLD....coveeeceerrren A
Al, ANSBGERENS NAVN, ADRESSE, TELEFONNUMMER OG E-MAIL. (1) .4
AZ. LISTEVIRKSOMHEDENS NAVN OG ADRESSE M. (E} !
A3, EXERFORHOLD (3] _... !
A4. VIRKSOMHEDENS KONTAKTPERSONER [4} SO - |
B. OPLYSNINGER OM VIRKSOMHEDENS ART .. vt A
Bl. LISTEBETEGMELSE (5] ... .4
BZ. KORT BESKRIVELSE AF DEI' ANS«E}LTFE F"H:DJEKT (-E} .5
B3. RISIKOBEKENDTGORELSEN (7). OO |
B4. MIDLERTIDIG/ PERMANENT DRIFT (8) 5
C. OPLYSNINGER OM ETABLERIMNG.......cvmecre st ssssassenssess e nssses 3
C1. BYGNINGSMAESSIGE UDVIDELSERS ENDRINGER () ... .5
C2. START/AFSLUTNING PA BYGGE- OG ANL.‘I:GEAHBE]DEH EAMT EI'AF'.TAF DRIFI' [10] .5
D. OPLYSNINGER OM VIRKSOMHEDENS PLACERING OG DRIFTSTID........... fi
1. VIRKSOMHEDENS PLACERING I FORHOLD TIL OMGIVELSERNE (11)EUIA ... 6
DZ. VIRKSOMHEDENS DAGLIGE DRIFTSTID [L_j @
3. TIL- OG FRAKGRSELSFORHOLD (13).... . S
E. TEGNINGER OVER VIRKSOMHEDENS INDRETNING {14] o
F. BESKRIVELSE AF VIRKSOMHEDEN .......cocoveeereencses st snsssssmsses e nseses f

F1. OPLYSNINGER OM SAMLET PRODUKTIONSKAPACITET SAMT ART OG FORERUG AF R&W.RER, EMERGI,
VAND OG VAESENTLIGE HIALPESTOFFER, HERUNDER MIKROORGANISMER (15]....

F2. SYSTEMATISK BESKRIVELSE AF VIRKSOMHEDENS PROCESFORLOE (16) .. .

F3. OPLYSNING OM ENERGIANLEG (17) ANGIV BRENDSELSTYRE OG MAKSIMAL INDFYRET EFFEXT.
F4. MULIGE DRIFTSFORSTYRRELSER ELLER UHELD [:18}
F5. OPSTART OG MEDLLUK (19) . N

G. OPLYSNINGER OM VALG AF DEN BEDSTE TILGAENGELIGE TEKNIK
[L=7.N ) TS 7

'-.J;:n.a.i:hi:n

H. FORURENING OG FORURENINGSBEGRANSENDE FORANSTALTNINGER
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2. SF'ILDE-I.-!-HD [25} 8
9

]

H5. AFFALD {30 31}
H6. JORD OG GRUNDVAND {3" 33}

I. FORSLAG TIL VILKAR OM EGENKONTROL {34} ............ 10

J. OPLYSNINGER OM DRIFTSFORSTYRRELSER OG UHELD (35-37) ..cccoccuue. 10
K. OPLYSNINGER I FORBINDELSE MED VIRKSOMHEDENS OPH@R (38)..11
L. IKKE-TEKNISK RESUME [39) .o s esesssssssmsemsscsss s 11

Udarbejdet af: ELJA
Diafoc 21-08-2021 Ldgawe nr.: 1

Bilag



Movo Nordisk A5
Miljateknisk besknvelse af Ny growrensningsfabrik., AF
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Bilagsfortegnelse

Bilag 1 — Oversigisplan AF

Bilag 2 — Situationsplan AF - FORTROLIG

Bilag 2 — Erpis&ionswersigt AF - FORTROLIG
Bilag 4 — Ravareliste AF - FORTROLIG

Bilag 5 — Afkastoversigt AF - FORTROLIG

Bilag 6 — Afkastliste AF - FORTROLIG

Bilag 7 — BAT-tjekliste CWW AF - FORTROLIG
Bilag 8 — Redegarelse for risikoforhold - FORTROLIG
Bilag 9 — OML-beregning - FORTROLIG

Bilag 10 — Stajkilder og -beregning - FORTROLIG
Bilag 11 — BTR-screening af - FORTROLIG

Bilag 12 — Intem kersel - FORTROLIG

Bilag 13 — Kloakplan - FORTROLIG

Bilag 14 — Procesheskrivelse - FORTROLIG

Udarbejdet af: ELJA
Datos 21-08-2021

Udgave nr.: 1
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Mowvo Mordisk A/S Side 4 af 11
Miljaieknisk beshrvelse af Ny grovrensningsfabrik, AF

Indledning

Maowvo Nordisk AFS forventer at @ge salget af oral semaglutid | fremtiden, hvorfor der er behov
for @get produktion. Det er derfor nedvendigt at @ge den nuveerende kapacitet for gasring og
grovrens af dette produkt.

Det er ikke muligt at udvide eller ombygge eksisterende grovrensningsfabrikker fil den
enskede kapacitet, hvorfor der enskes bygget en ny fabrik. Den nye fabrik vil blive etableret,
i ygning AF, hwaor den nuvasrende trypsinproduktion finder sted. Den nyvaerende bygning er
dog ikke korreki dimentioneret il at kunne rumme en ny grovrensningsfabrik, hvorfor den
fiemes og en ny bygning etableres pa samme sted.

Processeme i den nye fabrik bliver sammenlignelige med processeme | grovrensningfrabnik
AE, ligesom flere af support og utility funktioneme fra byagning AE vil blive anvendt af den nye
fabrik.

A. Oplysninger om anseger og ejerforhold

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

Mowvo Nordisk ASS

Nowo Allé

2880 Bagsvesrd
Telefonnummer: 44 44 58 88
CYR-nummer:. 24 25 67 80.

A2. Listevirksomhedens navn og adresse mv. (2)
Mowvo Mordisk AFS

Byagning: AF

Adresse: Hallas Alle 1, 4400 Kalundborg
Matrikelnummer:3a mfl. Rynkevang Gde., Arby
CYR-nummer: 24 25 67 90.

P-nummer: 10007675697

A3, Ejerforhold (3)
Grunden og byaningen ejes af Movo Nordisk A'S.

Ad. Virksomhedens kontaktpersoner (4)
Miljgafdelingen:

Mawn: Else Juul Andersen

Adresse: Krogshajve] 44, 2880 Bagsvaerd
Telefon nr: 3079 9057

e-mail: elia@novonordisk.com

B. Oplysninger om virksomhedens art

B1. Listebetegnelse [3)

Cen eksisterende produktion er omfattet af listepunki 4.5. Fremstilling af farmaceutiske
produkter, herunder mellemprodukier. Den 3. juni 2020 blev der frufiet afgerelse om
revurdering af miljggodkendelse for Novo Mordisk, Kalundborg.

Udarbejdet af: ELJA
Dato: 21-08-2021 Udgawe nr.: 1
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Mowve Mordisk A'S Side 5 af 11
Miljateknisk beskrvelse af My grovrensningsfabrik, AF

B2. Kort beskrivelse af det anseqte projekt (6)

Movo Mordisk Kalundhorg ensker at etablere en ny farmaceutisk grovrensfacilitet fil
oprensning af insulinanaloger, GLP1-analoger og andre orale farmaceutiske produkter.
Faciliteten etableres i en ny bygning, som pataenkes placeret hvor den nuvesrendes byaning
AF ligger. Den nye bygning AF vil have neesten samme bebygoelsesareal som den
nuvaerende bygning AF.

Den nye grovrensfacilitet skal oprense geenngsveeske, der leveres via faste rar fra bygning
BD. Starsiedelen af hjslpestoffer vil blive leveret via faste rer fra eksisterende udendars
lagertanke eller fra eksisterende tanklager i bygning AT. Den mye grovrensfacilitet vil benytie
eksisterende ethanol destillationskaolonne og GMO-inaktiveringsanlzeg tilharende bygning
AE. Ealing vil blive leverat via faste rar fra kalesystemer filharende bygning BD.

Medrnvning af eksisterende bygning AF foretages i etaper, med start i juni 2021 og afslutning
primo 2022. Opferelse af ny bygning planlsegges pabegyndt september 2021 og faciliteten
forventes i fuld drifi fra 1. kvartal 2024.

B3. Risikohekendtgaerelsen (7)
Site Kalundbong er omfattet af Risikobekendigarelsen som Kolonne 3 virksomhed.

Projektet omfatter kun oplagring og handtering af risikostoffet ethanol.

En redegerelse for risikoforholdene | den nye fabrk er vedlagt som bilag 8. Her vurderes de
enkelie del-elementer. Der vil ikke blive udarbejdet anleegsdokument for eendringen.

B4. Midlertidig/permanent drift (8)
Fabrikken opfares med henblik pa permanent drift.

C. Oplysninger om etablering

C1. Bygningsmassige udvidelser/f@ndringer (9)

Der ansages om efablering af en ny fabriksbygning i den syd-vestlige del af fabriksomradet.
Fabrikken placeres pa samme sted, som den nuveerende produktionshygning AF til trypsin er
placeret. Den nye bygning vil have samme grundareal som den eksisterende, men vil blive
hajere end den nuvaerende bygning med en hejde pa 17,8 meter, som eri overelnsstem—
melse med lokalplanrammeme. Indretning af produktions- og lagerokaler fremoar af bilag 2,
som er fortroligt. Det befeestede areal | form af hiw. tagareal og veje vil veere ugendret og
interme transportveje kan ses i bilag 12.

C2. Start/afslutning pa bygge- og anlagsarbejder samt start af drift (10)
Den eksisterende fabrik forventes flemet i to etaper, hvoraf ferste del pabegyndes sommer
2021 og anden del pabegyndes januar 2022.

Den nye fabrik forventes at pabegynde bygoe- og anlegsarbejdat til september 2021.
Fabrkken forventes feerdigetableret og Klar til procesvalidenng i slutningen af 2023 oq il at
03 i egentlig drift i 1. kvartal 2024.

Udarbejdet af: ELJA
Dafo: 21-08-2021 Ldgawe nr.: 1
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Mowo Nordisk A5 Side @ af 11
Miljateknisk beskrivelse af. My grovrensningsfabrik, AF

D. Oplysninger om virksomhedens placering og driftstid

[1. Virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)
Owersigtsplan 11 bilag 1 viser virksomhedens placering i forhold til tilstedende og omliggende
grunde.

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

D3. Til- og frakerselsforhold (13)

Interme kerselsveje fremgdr af bilag 12. Heri ses, at personale parkering vil forega uden for
sitet pa offentlig parkeringsplads, hvorfor defte ikke hidrager til stﬂjlgelastningen. Der vil
forekomme en lille foreget transport af lastbiler, men dette vil ikke fa betydning for det
samlede stajbidrag.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (14)

Indretningen af fabrikken med hensyn til rAvarelagre, produkfionsaniaeg og -processer my.
kan ses pa situationsplan i bilag 2. Kloakplan findes Lbil:ag 13. En dezaljeret o0 fortrolig
procesbeskrivelse for fabrikken findes i bilag 14 og ravareliste fremgar af hilag 4.
Risikoforhold er beskrevet i bilag 8. Derudover er stajkilder skitseret i bilag 10 og interne
kereveje fremgar af hilag 12.

For overbilik over emissioner generelt fra finrensningsfabrikken er der i bilag 3 udarbejdet en
emissionsoversigt, som i skitseform viser de veesentligsie emissioner til luft,
processpildevand og tankanlaeg. Derudover ﬁnges deri bilag 5 og 6 afkastoversigt oq liste
over procesafkast og OML beregning for fremgar af bilag 9.

F. Beskrivelse af virksomheden

F1. Oplysninger om samlet produktionskapacitet samt art og forbrug af ravarer,
energi, vand og vasentlige hjalpestoffer, herunder mikroorganismer (15)

Oplysninger ses i bilag 4, ravareliste og bilag 14, procesbeskrivelse. Begge bilag er
fortrolige.

F2. Systematisk beskrivelse af virksomhedens procesforlab (16)
Beskrivelse af virtksomhedens procesforialb ses i bilag 14.

F3. Oplysning om energianlag (17)
Den nye bygning vil anvende eksisterende forsyningssystemer. Se bilag 14.

F4. Mulige driftsforstyrrelser eller uheld (18)
Mulige drftsforstymrelser eller uheld, der kan forekomme under drift er:
. Le=kage pa udenders overjordiske kemikaliererledninger fra ravaretanke til fabrik
= Overfyldning af rdvaretanke bade udendars og indenders
. Spild af kemikalier pa omrade, hvor der ledes til regnvandssystem fra transport af
ravarer med truck
Le=kage pa procesudstyr indenders
La=kage pa filire

For alle ovennavnte mulige driftsforstyrrelzer eller uheld galder, at hvis de omfatter risikostoffer
vil dizse blive beskrevet i nsikovurdeningen.

idarbejdet af: ELJA
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F5. Opstart og nedlluk (19)
Der er ingen saerlige forhold 1 forbindelse med opstartnediukning af anlzeg.

G. Oplysninger om valg af den bedste tilga=ngelige teknik (BAT)

G1. Anvendelse af BAT (20)

Virksomheden er omfattet af BREF-dokument for Common waste water and waste gas
treatment'management systems in the chemical sector, CWW med filharende BAT-
konklusion. | bilag ¥ — BAT fjekliste CWW ses en beskrivelse af de tiltag, der implementeres
wved etableringen af fabrikken. Bilaget er fortroligt.

| skemaet er angivet virksomhedens referencer til dokumentation i forhold til de anfarte
teknikker. Her er bl.a. anfart S0F°er og dokumen.ter, som er gaeldende for Diabetes AP
(DARI) eller for hele site Kalundiborg og som ogsa vil komme til at gaelde for den nye fabrk.
Derudover vil der blive udarbejdet relevante drifis SOF’er og guidelineg, der kun vil vaere
geeldende for den nye fabrk. Disse dokumenter vil blive udarbejdet, nar projekist er
neermere validering og drift.

Der vil ikke blive anvendt stoffer som er optaget pa "Listen over usnskede stoffer” eller pa
REACH's restriktionsliste.

H. Forurening og forureningsbegransende foranstaltninger

H1. Luftforurening (21-24)

Bilag 5 viser afkastoversigt med placering af relevante procesafkast fra fabrikken. Bilag 6
viser oversigt over luftmasngder of indholdsstoffer | de enkelte afkast. Alle afkast vil veere
lodrette og 1 m over tag.

Emissionesgransevardier og B-verdier

Der vil ikke veere emission af de stoffer, der | eksisterende miljagodkendelse er fastsat
greenseveerdier for, bortset fra stev, som med stor margin forventes at kunne overholdes.
Der vil hlive etableret filtter pa det afkast, hvor der vil blive emitteret stav.

Af de stoffer, der er fastsat B-vaerdier for anvendes ethanol, edikkesyre, salpetersyre og
phosphorsyre. Ethancl og eddikesyre har forholdsvis haje B-veerdier, som forventes at kunne
overholdes med god margin. 20 % salpetersyre har et meget lavt damptryk, hvorfor B-
veerdien ogsa her forventes at kunne overholdes. Der laves derfor ikke OML-beregninger for
disse stoffer. Phosphorsyre har en lav B-veerdi og anvendes i en 75 % oplaesning, der vil
give en fordampning ved pafyldning af de to indenders tanks. Tankene fyldes batchvis,
hworfor der ikke vil vaere kontinuerlig emission og den beregnedes immission vil derfor ikke
vaere konstant. | bilag 9 ses OML-beregninger for phosphorsyre. Det ses, at den nye fabriks
bidrag til immissionen heraf | skel er under B-vaerdien.

Alle nasvnte stoffer, bortset fra stav, vil blive malt senest 3 mfanederqeﬁer idriﬂsaettelse,qo-g il
efterfalgende blive en del af det for hele virksomhedens fastlagte maleprogram iht. vilkar i
eksisterende miljggodkendelse. Der vil ligeledes blive foretaget OML-beregninger i henhold
il eksisterende vilkar.

Lugt
Inaktiveret gaerslam vil blive ledt til eksisterende inakiiveringsanlaag i bygning AE. Afkast fra
geerslamtanke | AE kan under saerlige omstandigheder give anledning il foraget luegt, men
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det produkt, der skal produceres i den nye bygning AF, forventes ikke at give anledning til
foregede lugtgener.

GMO

Geeringsvaeske med aktivt GMO vil blive inaktiveret | bygning AE3, sammen med
gaeringsveeske fra eksisterende grovrensningsfabrik. Den anvendte GMO er klasse 1 og
harriererne for udslip vil blive som i eksisterende grovrensningsfabrik. Der vil blive ansagt om
GMO-godkendelse inden 1 brugtagning.

Virksomheden foretager arlige feltundersagelser i hhv. jord, vegetation og vand/sediment for
at undersege om organismeme etablerer sig | omgivelseme. Feltundersegelseme er
foretaget siden 2002 og der er ikke fundet etablering af organismeme | de undersagte
recipienter.

Diffus VOC-emission

Emission af diffus VOC fra den nye fabrik vil blive handteret pa samme made som diffus
YOO emission fra resten af siten. Mulige kilder vil indgd i den kortlasgning, der gennemfares
og labende opdateres int. eksisterende vilkar i revideret miljegodkendelse. De kortlagte
kilder til diffus VOC-emission fra den nye fabrik vil tillige indga i det leekagedetekiions-
program, der etableres int. eksisterende vilkar, inklusiv nedvendig lsskagereparation. |
fqrbindelse med projektering af grovrensningsfabrikken forebygoes emission af diffus VOC
sa vidt muligt i designfasen, eksempelvis ved at fare VOC-stoffer | fuldsvejste rar.

Evrig ventilation

Fontorer, bade- og omklzedningslokaler, kantine, kekken og toiletter er udstyret med
almindelig rumventilation. Der etableres ikke laboratorier | fabrkken, men testfaciliteter
etableres med stinkskabe eller anden form for lokaludsugning. Tesifacilteterme vurderes
genperelt ikke at bidrage med betygende emissioner, da mangdeme der anvendes er meget
sma og koncentrationeme lave. Pa denne baggrund har Miljastyrelsen accepteret, at afkast
fra laboratorierfiestfaciliteter udelades af maleprogram jf. eksisterende vilkar C8 (jf. mail fra
Milj@styrelsen af 3. februar 2021).

Der forventes ikke afvigende emissioner i forbindelse med opstartnedliukning af anlaeg.

H2. Spildevand (25-26)
Der vil forekomme fem typer spildevand fra fabrikken, som fares i hvert sit separate
kloaksystem:
* Processpildevand uden GMO, almindelig temperatur
Processpildevand uden GMO, ha] temperatur
Processpildevand med aktiv GMO
Sanitesrt spildevand
Regnvand

Al processpildevand uden GMO fra den nye grovrensningsfabrik vil blive ledt il Namzyrrjes
rensningsanizg, Miljgteknik, inden tilledning til Kalundborg Rensningsanlzeg. Dette er pa
tilsvarende vis, som det evrige processpildevand pa site Kalundborg. Der er ved
rensningsanleegoget etableret en nadstopknap, der ved aktivering afspaerrer for tilledning af
ukontrollerede stramme il rensningsanlzegaet og dermed videre til Kalundborg
Rensningsanlzeg. Der er ved rensningsanlaegget opsamlingsmulighed for det spildevand, der
filledes, efter at nadstopsknappen er aktiveret. Aktivering af nadstop er beskrevet | SOF om
handtering af spild og udslip for Diabetes API, Kalundberg og denne procedure vil 0gsa blive
geeldende for den nye fabrik.

Udarbejdet af: ELJA
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Processpildevand med almindelig temperatur ledes i kloaksystem etableret | plastrar og
processpildevand med hej temperatur ledes i kloaksystem etableret med rer af rust frit stal.
Se kloakplan i bilag 13.

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

Processpildevand med akiiv GMO vil blive fart til eksisterende inaktiveringsanlzeg i bygning
AE3's kaelder. Efter inaktivering vil spildevandet blive ledt til Nomz:,.rr.nea rensningsanlzeqg,
Miljeteknik, inden tilledning til Kalundborg Rensningsanlazg. Dette pa tilsvarende vis, som fra
den eksisterende grovrensningsfabrik i bygning AE.

Der vil ikke forekomme direkte udledning af processpildevand fil recipient.

Saniteert spildevand vil blive ledt direkte til Kalundborg Rensningsanlaeg via kommunalt
spildevandskloaksystem.

Regnvand fra crmrg'idets befestede areal og tag fares | eget separat kloaksystem og vil blive
ledt til Keerby A, pa samme vis som fra den eksisterende bygning AF og resten af brun by.
Der eendres ikke pa stermelsen af det befeestede areal omkring bygningen.

H3. Staj (27-29)

| hilag 10 er vist en oversigt over de stajkilder, der hidrager til staj fra den nye bygning AF.
Alle kilder er stationasre og bestar af afkast og luftindtag. Beregning af den ekstemne staj fra
lrygning AF er foretaget for natperioden og resultatet ses ligeledes 1 bilag 10.

Alle stationzere stejkilder dimensioneres, s& de ikke bidrager med stej i referencepunkteme
og der stilles krav til leverandarer efter den forudsaetning.

Det ses af resultaterne, at stejkilderne pa den nye fabrik ikke giver anledning til en foregelse
af stajbidraget i referencepunktemne. Eftersom den nye bygning er hajere end den
eksisterende bygning AF, reflekterer den staj fra nogle af de eksisterende kilder, hvilket
medfarar en stigning pa 0,1 dB(A) i to af referencepunkterns. Samtidig skaermer bygningen
for andre af de eksisterende kilder og dermed deempes staejbidraget herfra | andre
referencepunkter. Samlet set vil greensevaerdieme | geeldende miljagodkendelse kunne
overholdes for hele sitet.

H35. Affald (30-31)
Sortering af affald sker dels | henhold til Kalundborg Kommunes Erhvernvsaffaldsregulativ og
dels i henhold til Novo Nordisks interne affaldsguide.

Nar fabrikken er i fuld drift i lebet af 2024 forventes affaldsmesngdeme (fon) at fordeles som i
nedenstaende tabel:

Behandiing Ikke farligt Farligt Total

Genanvendelss 45 040 1.900 46940
Nyttiggarslse 0 10 10
Bortskaffelse 0 0 0
lalt 45.040 1.8910 46.950

Hovedparien af det ikke farlige affald bestar af organisk biomasse i form af gasrslam, der
genanvendss farst i biogasanlag og dersfier som gedning pa landbrugsjord. De evrige
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meangder ikke farligt affald udgeres af forbreendingsegnet affald og affald til genanvendelss,
eksempelvis plast, papir, pap mv. .

Starstedelen af det farlige affald bestar af udijente crganiske oplasningsmidler og
ethanolaffald, som hortskaffes til n;rtliggﬂqrelse pa biogasanleeg. Ethanolaffaldet bliver
genanvendt flere gange via destillening pa virksomheden. Farligt affald til boriskafielse
(forbreending uden energiudnytielse) omfatter primaert kasseret produkt og kemikalieaffald,
der ikke kan genanvendes eller nyttiggares.

Al affald handteres og opbevares i hht. geeldende regler.

H6. Jord og grundvand (32-33)

Ravarer til den nye fabrik vil enten blive aflaesset pa taet befaestet lesseplads med fald mod
aflab til proceskloak eller ingend @rs i rum med teet betongulv Iigelegesqmed fald fil aflab til
proceskloak. Transport af ravarer med truck er minimal og vil forega pa befeestet underlag.

Kemikalieaffald vil blive handteret og opbevaret iht. gaeldende regler.

Alle kemikalierar vil veere overjordiske og vil blive inspiceret i henhold til eksisterende vilkar.
Der eri bilag 11 foretaget en BTR-screening, hvori det konkluderes, at virksomheden
vurderer, at akfiviterterne | den nye grovrensningsfabrik ikke vil give anledning til en
leengerevarends forurening af jord og grundvand og at der dermed ikke er hehoy for
udarbejdelse af en basisiilstandsrapport.

I. Forslag til vilkar om egenkontrol (34)

Generelt set vurderes det, at den nye fabrik kan omfattes af gaeldende vilkar i eksisterende
revurderede milj@godkendelse for resten af Novo Nordisk, site Kalundborg og at yderligere
vilkar ikke er nadvendige.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (35-37)
Mulige driftsforstymrelser eller uheld, der kan forekomme under drift mitigeres pa falgende
made:

. Lzekage pa udenders overordiske kemikaliereredninger ]'i:a ravaretanke fil fabrik
Der vil blive foretaget labende konftrol af taetheden ibt. vilkar i miljegodkendelse. For
hurtig observation af leekage vil der derudcw;er bilive foretaget jeevnlig line-walk og
ved evt. spild eller udslip vil procedure for handtenng af spild og udslip blive fulgt.
Alle medarbejdere vil blive traenet | denne procedure

*  Overfyidning af ravaratanke bade udenders og indenders
Ravaretanke er enten placeret i en betongrav eller i um med betongulv.b | hegge
tilfeelde er der afleb til proceskloak. Ved overfyldning vil procedurs for handtering af
spild og udslip blive fulgt

. Sp."fd af kemikalier pa omrade, hvor der ledes til regnvandssystem fra transport af
ravarer med truck
Kun ganske fa ravarer transporteres internt med truck_ Ved spild pa omrade med
aflah til regnvandskloak vil procedure for handtering af spild og udslip blive fulgt,
hwonved afpaerring til kommunal regnvandssystem akfiiveres

= [aekage pa procesudshr indenders

Udarbejdet af: ELJA
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Al procesudstyr er placeret | rum med med betongulv og afleb til proceskloak. Ved
le=kage vil procedure for handtering af spild og udslip blive fulgt

»  Leekage pa filtre
Stewfiltre har overvagning, der udlaser en alarm ved utaetheder

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

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens opher (38)
Ikke relevant.

L. Ikke-teknisk resume (39)
Mowvo Mordisk Kalundborg ensker at etablere en ny grovrensfacilitet | en ny bygning, som
pateenkes placeret hvor den nuveerende bygning AF ligger.

Den nye grovrensfacilitet skal oprense gaeringsveeske, der leveras via faste rar fra bygning
BD. Starstedelen af hjzelpestoffer vil blive leverset via faste rer fra eksisterende lagertanke.
Den nye grovrensfacilitet vil desuden benyite eksisterende anlasg til bl.a. forsyning,
gpildevand, GMO-inaktivering og ethanol destillation. Produktionen vil forega i lukkede
processer.

Den nye facilitet vil sa vidt muligt handtere alle miljgforhold pa samme vis som de
eksisterende fabrikker og vil kunne overholde vilkar | geeldende miljsgodkendelse for hele
site Kalundborg.
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Bilag C: Afgorelse om ikke-BTR-krav

Novo Nordisk A/S

Hallas Allé 1

4400 Kalundborg

Sendt digitalt til CVR 24256790

Afgorelse om at der ildie skal ndarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for ny grovrensefabrik pa Novo, Kalundborg

I forbindelse med ansegning om miljogodkendelse for en ny grovrensefabrik i byg-
EIJ AF, har Miljestyrelsen den 23. juni 2021 modtaget oplysninger vedrorende de

forhold, ‘der er be.slu‘evet i trin 1-3 1 EU Kommissionens vejledning om basistil-

standswm samt virksomhedens vurdering af, hvorvidt der skal udarbejdes ba-

Virksomheden er omfatiet af bilag 1, listepunkt 4.5 1 godkendelsesbekendizorel-
SETLZ.

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 15, stk. 1 traffer myndigheden afgerelse om,

hvumdt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport if. § 14, stk 1 0g 2.

Vurderingen af behovet for ndarbejdelse af en basistilstandsrapport er foretaget
for bilag 1-aktiviteten, og aktiviteter der er teknisk og maessigt forbun-
det m&g bilag 1-aktiviteten. Fremover benzvnt bilag 1%

relse
[jostyrelsen vurderer, at det ansegte fkke udloser krav om udarbejdelse af sup-
p]m'endﬂbamstﬂstandsr efter godkendelsesbekendtgorelsens § 14, stk 2,
1det der pa det ansagte ikke bruges, ﬁ'emsh]]esellerfngwesfarhgestcﬁer

lvsninge
glll?lﬁo nharnp]vsttilbﬁl]ﬂst}'mlsen. at der ikke bruges, fremstilles eller fri-
gﬂ.'es stoffer, der Klassificeres som farlige efter forordning 1272 /2008 forbin-
else med]:u'lag 1-virksomheden,

Miljostyrelsens vur demtlf og begrundelse
Miljastyrelsen er forpligtet il at vardere, om de pagzldende farlige stoffer/blan-
dinger af stoffer, som mksnmheden bruger, fremstiller eller frigiver, er relevante

it. godkendﬁlsesbekendlgﬂre]sens § 15. Dette indebzerer en vurdering af, om karak-

ejledning om l}as:stilstands:appurt ]f DenE.un:lpaztskE Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra side
3 og frem: Wi ! E

*Bekendtzorelse om podkendelse af Hstevitksombed, nr. 1354 af 24 jund 2021

* Europa-Parlamentets og Pidets forordning (EF) nr. 12722008 af 16, december 2008 om Kassifice-
ring, merkning of emballering af stoffer og blandinger artikel 3.

Miljgministeriet
Milj@sbyralsan

Virksomheder
J.or. 2021 - 28561
Eef, BIJENS

Den 4, august 2021
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teren og menzden skal udgeres en riziko for l=ngerevarende jord- eller grumnd-
vandsforurening fra stoffer, der hidrarer fra den eller de aktiviteter pa virksomhe-
den, der er omfattet af IE-direktivets.

Af den fremsendte ravareliste for produktionen fremgar, at ingen af ravarerne har
en merkning eller en kassificering, som gor dem relevante ti at vurdere ved risiko
for lengerevarende jord- eller grundvandsforurening,

De fremsendte oplyzninger vedlegges ikke afgorelsen, da de er omfattet af fortro-
lighed.

Klagevejledning

Afzarelsen kan ikke paklages s=rskilt if. godkendelsesbekendtzarelsen § 56, stk 4,
men kan paklages i forbindelze med Kage over miljegodkendelzen.

Felgende har mmlighed for at Kage over afgarelzen til Milje- og Fadevareklage-
nEvnet:
» s afoarelsens adressat
» s enhver, der har en individuel, veezentliz interssse i sagens udfald
» —+ kommunalbestirelzen
» —» Styrelsen for Patientsikkerhed

MNermere Klagevejledning vil fremga af miljsgodkendelsen.

Segsmal

Sagsmial

Hvizs man snsker at anlzggs et sogsmal om afgarelsen ved domstolene, skal det
ke senest & maneder efter, at Miljastyrelsen har meddelt afearelzen.

Offentliggarelse of annoncering
Denne afgarelze vil ikke blive annoncerst.

Offentligheden har adzang til zagens evrige oply=ninger med de begrensninger,
der falger af lovebmingen.

Med venlig hilzen
Bente Jenszen

Afgarelsen bliver sendt pr. mail til:
Kalundborg Kommune

Styrelsen for Patientsikkerhed
Resion Sjzlland

Earopa-Parlamentets og Ridets direktiv zouo,75,EUT af 24. november 2040 om industrislls emissio-
mer.
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