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1. INDLEDNING

Novo Nordisk A/S, Hallas Allé 1, 4400 Kalundborg har sggt om miljggodkendelse
til &ndring af bygning JC og mulighed for permanent produktion af semaglutid
(insulinanalog) og andre insulinanaloger. Bygning JC rummer i dag to parallelle
produktionslinjer. Den ansggte &endring skal sikre mod krydskontaminering ved
produktion af forskellige produkter i de to produktionslinjer.

Ansggningsmaterialet, der indeholder en miljoteknisk beskrivelse, kan ses i bilag
C. Dog er fortrolige dele ikke indsat.

Miljgstyrelsen vurderer, at den muliggjorte aendrede drift i bygning JC vil kunne
rummes indenfor virksomhedens VVM.

Miljostyrelsen har derfor den 11. juli 2013 truffet beslutning om, at der ikke skal
udarbejdes en ny, serlig vurdering af virkninger pd miljoet (VVM-redegorelse) for
endringerne af bygning JC. Separationen af de to produktionslinjer i bygning JC
ligger inden for rammerne af den VVM, der blev lavet i 2002 som tilleeg nr. 2 til
Regionplan 2001 - 2012 for Vestsjallands Amt. Det geelder bade i forhold til
vandforbrug, energiforbrug, ravareforbrug og ekstern stgj.

Miljostyrelsen har den 11. juli 2013 oplyst virksomheden om, at det ansggte endnu
ikke er omfattet af krav om basistilstandsrapport, BTR, jf. overgangsreglerne i
godkendelsesbekendtgorelsen' .

Novo Nordisk A/S, Kalundborg, gnsker at separere de to eksisterende produk-
tionslinjer i bygning JC, sa der kan produceres forskellige produkter uden risiko
for krydskontaminering. Det kraever nogle mindre s&ndringer, bl.a. etablering af
nogle ekstra tanke, s& hver linie far sine egne tanke.

Den muliggjorte &ndrede drift i bygning JC er omfattet af vilkar i revurdering af 6.
februar 2013 af virksomhedens miljegodkendelser. Miljgstyrelsen vurderer, at
vilkarene i revurderingen er daekkende, og at den @ndrede drift i bygning JC vil
kunne forega pa en miljomeessig acceptabel made, nar vilkarene overholdes. Der
meddeles derfor godkendelse uden yderligere vilkar. Produktion i den s&endrede
linie i bygning JC gnskes pabegyndt den 11. april 2014.

! Miljeministeriets bekendtgorelse nr. 1454 af 20. december 2012 om
miljegodkendelse af listevirksomhed

2 3e FAQ pa http://www.mst.dk/Virksomhed og myndighed/Industri/FAQ Industri/
under "Ny godkendelsesbekendtgarelse”, sidste sporgsmal, svar del 1. og 12.



http://www.mst.dk/Virksomhed_og_myndighed/Industri/FAQ_Industri/

2. AFGORELSE OG VILKAR

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 / bilag C, ansggning om miljegodkendelse,
godkender Miljostyrelsen hermed af &ndring i bygning JC — Semaglutid projektet.

Liste over sagens akter er vist i bilag B.

Miljogodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.
Den muliggjorte &ndrede drift i bygning JC er omfattet af vilkar i revurdering af 6.
februar 2013 af virksomhedens miljggodkendelser. Disse vilkar er ikke

retsbeskyttede, da de enten er &endret ved pabud (nye og &endrede vilkér) eller
overfort fra godkendelser, hvor retsbeskyttelsesperioden er udlabet.



3. VURDERING OG BEMAZRKNINGER

3.1 Begrundelse for afgarelse
Miljgstyrelsen meddeler med denne afgorelse godkendelse uden yderligere vilkér
af den muliggjorte &endrede drift i bygning JC, Semaglutid projektet.

Den muliggjorte @&ndrede drift i bygning JC er omfattet af vilkar i revurdering af 6.
februar 2013 af virksomhedens miljggodkendelser. Miljgstyrelsen vurderer, at
vilkérene i revurderingen er daekkende, og at den @&ndrede drift i bygning JC vil
kunne foregé pa en miljomaessig acceptabel made, nar vilkdrene overholdes.

Miljgstyrelsen har med revurderingen af 6. februar 2013 foretaget en sammen-
skrivning og tilpasning af de tidligere geeldende miljggodkendelser, séledes at de
revurderede vilkar regulerer de samlede aktiviteter for Novo Nordisk A/S,
Kalundborg.

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

Formalet med revurderingen af 6. februar 2013 var bl.a. at gennemgé den samlede
virksomhed for at sikre, at virksomhedens drift baseres pd bedste tilgeengelige
teknologi (BAT), og at vilkarene i godkendelserne er i overensstemmelse med geel-
dende lovgivning og praksis. Virksomheden har i ansggningsmaterialet godtgjort,
at de ansegte @ndringer BAT-maessigt er pa niveau med virksomhedens avrige
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 leegemidler til behandling af diabetes. Produktionen om-
fatter geering ved hjalp af genetisk modificerede gaerceller efterfulgt af en
rakke grov- og finrensningsprocesser. Diabetes API udger langt storstede-
len af Novo Nordisks aktiviteter i Kalundborg.

e DFP site DK (Diabetes Finished Products Site Danmark), insulinfeerdigva-
reproduktionen, der omfatter bygningerne DF, EF° viderebehandler insu-
linkrystallerne til det faerdige produkt, dvs. formulerer, pafylder, inspice-
rer, monterer, pakker og afsender insulinprodukter. I bygning DF pakkes
ogsa produkter fra andre dele af organisationen.

e Biopharm API (bygning ED og FF), der fremstiller det aktive stof i blader-
praparatet 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, veerksteder,
kvalitetskontrol, vedligehold, kantiner og administration.

® Bygning EF er organisatorisk overfert til BioPharm, men arbejder stadig med
péafyldning af insulin.



Den ansggte @&ndring i bygning JC er sdledes sammenlignelig med eksisterende
aktiviteter pa virksomheden og miljgpavirkningen minimal i forhold til
virksomhedens samlede aktivitet, omfattet af revurdering af 6. februar 2013.

3.2 Miljgteknisk vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed
Det ansggte &ndrer ikke pé forudsetningerne givet i revurdering af 6. februar
2013 af miljegodkendelser for sitet.

Miljgstyrelsen vurderer, at driften af den ansggte a&ndring i bygning JC vil kunne
holdes indenfor vilkérene i revurderingen og som navnt indenfor VVM fra 2002.

3.2.2 Generelle forhold

Revurdering af 6. februar 2013 af miljegodkendelser for sitet indeholder bl.a.
vilkér om orientering af tilsynsmyndigheden ved ejerskifte og &endring af omfanget
af driften.

Det ansggte andrer ikke pa forudsetningerne givet i revurdering af 6. februar
2013 af miljegodkendelser for sitet. Som vurdereret i afsnit 3.1 vil produktionen i
den &ndrede linie i bygning JC veere sammenlignelig med aktiviteterne pé resten
af sitet, blot i meget mindre skala.

Miljostyrelsen vurderer, at driften af den ansggte sendring i bygning JC vil kunne
holdes indenfor vilkérene i revurderingen.

3.2.3 Indretning og drift
Ombygningen vedrgrer den ene eksisterende produktionslinje og gaelder primaert
udstyr anvendt til grov- og finrensning. Ombygningen deekker i hovedtraek
nedenstiende:
e Ny tank til basisk behandling af det hgstede produkt
e Ny centrifuge
e Nyt filtreringsmodul
e Nyt acyleringsmodul, herunder seks nye tanke
e Ny isopraparationstank
e Ny frysetorrer med tilhgrende holdetank
e Diverse nye solvent og indendgrs ravarelagertanke
e Udendgrs breaktanke
e Generel dedikering af forsyningssystemer til den nye proceslinje, siledes
krydskontaminering mellem de to proceslinjer undgas. Der er dog ingen
&ndringer af forsyningsanlaeggenes kapacitet
e Endringer i form af eendrede rerforinger til og fra nye og eksisterende
procesmoduler samt til og fra forsyningsanlag.
e Ny varemodtagelse ved bygning 11.

De nye tanke er generelt 100-500 1. Udendgrs tanke placeres i eksisterende
tankfarme eller ethanolgrav, mens indendgrs tanke placeres i f.eks. rdvarerrum

med betongulv og aflgb til proceskloak.

De nye stoffer ender primeert i affaldsstremmen til specialbehandling.



Revurdering af 6. februar 2013 af miljggodkendelser for sitet indeholder bl.a.
vilkar om procesafkast og tilhgrende filtre, nye ravarer og identifikation af
kloakker.

Miljgstyrelsen vurderer, at driften af den ansggte a&ndring i bygning JC vil kunne
holdes indenfor vilkdrene i revurderingen.

3.2.4 Luftforurening

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

Novo Nordisk A/S har redegjort for nye og &endrede afkast. Der etableres
filterrensning, hvor vilkar i revurderingen foreskriver dette, f.eks. til fjernelse af
stov eller VOC’er. Derudover etableres der kondensator og kulfilter pa procesafkast
fra det ene procestrin, hvor de nye VOC’er bruges.

Virksomheden foreslar, at der males for stof A* i nye afkast, hvor dette
forekommer. Miljostyrelsen er enig i dette forslag. Krav til luftméalinger af VOC’er
er beskrevet i vilkér Cs.

Miljostyrelsen vurderer, at driften af den ansggte sendring i bygning JC vil kunne
holdes indenfor vilkarene i revurderingen.

3.2.5 Lugt

Revurdering af 6. februar 2013 af miljegodkendelser for sitet indeholder vilkar om
lugtgraense pa 10 LE/m3 udenfor fabriksomréadet og om, hvordan lugtgransen
kontrolleres/dokumenteres overholdt. Der er krav om malinger senest i 2015.

Virksomheden oplyser, at et af de nye stoffer i f.m. produktionen af semaglutid,
stof nr. 3 i bilag 2, har en fiskelignende lugt. Der er derfor etableret kondensatorer
og kulfilter pa afkast fra processen, hvor ravaren anvendes. Der er ingen @&ndringer
til fermenteringstanke eller afkast herfra. Ved seneste lugtméling herfra var der
kun produktion i den ene af proceslinjerne. Det vides pt. ikke hvornar og om der
vil kegres produktion pa de to linjer samtidig. Vilkar om kontrol af lugt siger, at
proverne skal udtages, nar virksomheden er i fuld drift, s& hvis samtidig
produktion vil foregé jeevnligt i 2014-2015, skal pravetagning i bygning JC’s afkast
foretages ved en séddan lejlighed.

3.2.6 Spildevand, overfladevand m.v.

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

Novo Nordisk A/S har estimeret spildevandsmengderne fra semaglutidkampag-
nen til ca. 6200 tons processpildevand. Spildevandssammensaetningen og —be-
handling vil vare tilsvarende i dag.

* Stof A referer til det samme stof som i virksomhedens revurdering.



Der genereres ikke GMO-holdigt spildevand, da fermenteringstanke inaktiveres
med damp inden CIP (eksisterende proces).

Miljgstyrelsen vurderer, at driften af den ansggte a&ndring i bygning JC vil kunne
holdes indenfor vilkérene i revurderingen. Kalundborg Kommune har haft
miljegodkendelsen i haring.

3.2.7 Staj
Virksomheden har redegjort for, at eendringen ikke vil medfere problemer i
forhold til igangveerende stgjhandlingsplan og dermed stgjvilkér i revurderingen.

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

3.2.8 Affald

Revurdering af 6. februar 2013 af miljggodkendelser for sitet indeholder bl.a.
vilk&r om maksimalt oplag af farligt affald, forbraendingsegnet affald og affald til
genanvendelse.

Virksomheden oplyser, at de nye ravarer vil blive opsamlet i affaldsfraktionen
kaldet acyleringswaste og sendt til specialbehandling.

Virksomhedens affald opbevares, handteres og bortskaffes i overensstemmelse
med revurderingen og kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor
ikke stillet vilkar herom i denne miljagodkendelse.

3.2.9 Jord og grundvand

Revurdering af 6. februar 2013 af miljegodkendelser for sitet indeholder bl.a.
vilkar om kontrol og vedligeholdelse af beleegning, samt krav til udendgers tanke,
herunder belegning pa oplagspladser, spild til proceskloak og overfyldningsalarm.
Nye udenders tanke skal etableres i tankgrave.

Virksomheden oplyser, at der etableres ny ravaremodtagelse og nye tanke (100-
500 ). Krav til beleegning, kontrol, spild m.v. i revurderingen folges.

Miljgstyrelsen vurderer, at belegningen ved den nye ravaremodtagelse, i form af
SF-sten, er teet, men ikke impermeabel belaegning. Da ravarerne 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 er tilstrakkelige.

3.2.10 Indberetning/rapportering

Revurdering af 6. februar 2013 af miljegodkendelser for sitet indeholder bl.a.
vilkar om arlig indberetning af en reekke forhold, herunder forbrug af ravarer og
dokumentation for overholdelse af vilkir. Arsindberetningen vil derfor ogsa
omfatte eendringer i, forbrug i og forurening fra bygning JC.



3.2.11 Driftsforstyrrelser og uheld

Revurdering af 6. februar 2013 af miljggodkendelser for sitet indeholder bl.a.
vilkér om skriftlig procedure for hdndtering af spild og udslip, som kan medfere
forurening. Proceduren skal ogsé pracisere, hvordan og hvornar relevante
myndigheder skal underrettes. Proceduren gennemgas jeevnligt i forbindelse med
miljatilsyn og risikoinspektioner. Proceduren gaelder for hele sitet, og da den
ansggte produktion i bygning JC er sammenlignelig med resten af sitet, vurderer
Miljostyrelsen, at det eksisterende vilkar er tilstraekkeligt.

3.2.12 Risiko/forebyggelse af storre uheld

Andringen pavirker ikke virksomhedens klassificering som kolonne 2-risikovirk-
somhed (lille risikovirksomhed). Det svagt agede oplag af ethanol har vaeret i
hgring hos de gvrige risikomyndigheder i f.m. godkendelsesprocessen. De gvrige
risikomyndigheder havde ikke bemarkninger til dette.

3.2.13 Ophor

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

3.2.14 Bedst tilgaengelige teknik
I ansggningsmaterialet er &ndringen holdt op imod folgende seks BREF-noter:
e Organic Fine Chemicals
e  Waste water
e Waste gas
e Industrial Cooling Systems
e Emissions from storage
e Energy efficiency
Det fremgér her, at virksomheden har truffet de ngdvendige foranstaltninger til at
forebygge og begranse forureningen ved anvendelse af BAT og den ansagte
endring i gvrigt kan forega pa stedet uden veesentlige 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 miljopavirkning, nar driften sker i overensstemmelse med vilkar i
virksomhedens reviderede miljogodkendelse.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Kalundborg Kommune oplyser, at de ingen bemearkninger har til udkastet.
Risikomyndighederne har ikke bemarkninger til &ndringerne i bygning JC.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om godkendelse har varet annonceret pa hjemmesiden den 11. juli
2013. Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden
Novo Nordisk A/S oplyser, at de ingen bemerkninger har til hgringsmaterialet.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN
4.1 Lovgrundlag

Oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag A.

4.1.1 Miljegodkendelsen
Denne godkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven og
omfatter kun de miljgmaessige forhold, der reguleres af denne lov.

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

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har varet udnyttet i 3
pa hinanden folgende é&r, jf. miljobeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Listepunkt

Hovedaktiviteten har listepunkt nummer 4.5. Fremstilling af farmaceutiske
produkter, herunder mellemprodukter (s). Havde hovedaktiviteten ikke veret
omfattet af andre listepunkter ville den vaere omfattet af J208.

4.1.3 BREF
Denne miljggodkendelse er udlgst af ansket om andring i bygning JC, ikke af en
ny BREF. I ansggningsmaterialet har Novo Nordisk A/S forholdt sig til felgende
seks BREF-noter:

e Organic Fine Chemicals

e  Waste water

e Waste gas

e Industrial Cooling Systems

e Emissions from storage

e Energy efficiency

4.1.4 Revurdering
Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-tidende, der vedrarer virksomhedens hovedlistepunkt.

Revurdering pabegyndes senest i forbindelse med at gaeldende revurdering tages
op igen.

4.1.5 Ristkobekendtgorelsen

Virksomheden er omfattet af §4 i risikobekendtggrelsen. Der er foretaget
en saerskilt vurdering af risikoforholdene og de foranstaltninger, virksom-
heden etablerer for at forebygge storre uheld og imedega folgerne deraf.
Vilkar, der regulerer risikobetonede forhold, er indarbejdet i risikomyndig-
hedernes accept af virksomhedens sikkerhedsdokument.
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4.1.6 VVM-bekendtgorelsen

Virksomheden er opfert pa bilag 1i VVM-bekendtgerelsen. Miljastyrelsen har den
11. juli 2013 truffet afgorelse om, at den muliggjorte sendrede drift i bygning JC,
Semaglutid projektet, 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-redeggrelse) for eendringerne af
bygning JC. Separationen af de to produktionslinjer i bygning JC ligger inden for
rammerne af den VVM, der blev lavet i 2002 som tilleeg nr. 2 til Regionplan 2001 -
2012 for Vestsjellands Amt. Det gelder bade i forhold til vandforbrug,
energiforbrug, ravareforbrug og ekstern stgj.

Der er i 2002 foretaget en vurdering af virkningerne pa miljoet af Novo Nordisk
A/S fabriksomrade i Kalundborg. Den gennemferte VVM omfatter en udbygning af
virksomhedens aktiviteter, der var planlagt p& davaerende 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-omrader og er derfor omfattet
af reglerne i habitatbekendtgorelsen. Der henvises til afsnit 3.2.1 og revurderingen.

4.2 Qvrige geldende godkendelser og pabud

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

GMO-delen af eendringen er reguleret af Miljastyrelsens afgarelse af 18. november
2013 efter § 15, stk. 2, i lovbekendtgerelse om miljo og genteknologi:
Miljostyrelsens afgorelse efter § 15, stk. 2, i lovbekendtgerelse om miljo og
genteknologi om accept af &ndringer i afgarelse om godkendelse af geringsfabrik,
bygning JC og genetisk modificeret geer til fremstilling af insulin og insulin
analoger pa Novo Nordisk A/S i Kalundborg. GMO-delen er saledes godkendt.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Kalundborg
Kommune tilsynsmyndighed for s& vidt angér bortskaffelse af affald samt
afledningen af spildvandet til det kommunale spildevandsrenseanleaeg. Det
bemarkes, at virksomhedens spildevand ledes til nabovirksomheden, Novozymes
A/S’s spildevandsrenseanlaeg, inden det ledes videre til det kommunale anlaeg.

4.4 Offentliggoarelse og klagevejledning

Denne miljggodkendelse vil blive annonceret pa www.mst.dk.

Folgende parter kan klage over miljogodkendelsen til Natur- og Miljoklagenaevnet
* ansggeren
» enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
» kommunalbestyrelsen
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» Sundhedsstyrelsen

» landsdakkende 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 miljg el-
ler rekreative interesser som formaél, og som har gnsket underretning om af-
gorelsen

En eventuel klage skal veere skriftlig og skal sendes til Miljgstyrelsen Virksomhe-
der, Strandgade 29, 1401 Kogbenhavn K eller mst@mst.dk. Klagen skal veere
modtaget senest den 6. maj 2014 inden kl. 16.00. Miljgstyrelsen Virksomheder
videresender klagen til Natur- og Miljeklagenavnet.

Det er en betingelse for Natur- og Miljoklagenavnets behandling af Deres
klage, at De indbetaler et gebyr til Natur- og Miljoklagenaevnet. Klagegeby-
ret er fastsat til 500 kr.

De modtager en opkraevning pa gebyret fra Natur- og Miljoklagenaevnet,
nar navnet har modtaget klagen fra Miljgstyrelsen. De skal benytte denne
opkraevning ved indbetaling af gebyret. Natur- og Miljoklagenaevnet mod-
tager ikke check eller kontanter. Natur- og Miljgklagenaevnet pabegynder
behandlingen af klagen, nér gebyret er modtaget. Betales gebyret ikke pa
den anviste made og inden for den fastsatte frist pa 14 dage, afvises klagen
fra behandling.

Gebyret bliver tilbagebetalt, hvis

1) klagesagen forer til, at den paklagede afgorelse &ndres eller ophaves,

2) klageren far helt eller delvis medhold i klagen,

3) klagen afvises pa grund af overskredet klagefrist, manglende klageberet-
tigelse eller fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljoklagenaevnets
kompetence.

Man skal veere opmaerksom p4, at gebyret ikke bliver tilbagebetalt, hvis den eneste
endring af den paklagede afgorelser er, at fristen for at efterkomme afgarelsen
forleenges, som folge af den tid, der er géet til at behandle sagen i klagenaevnet.

Vejledning om gebyrordningen kan findes pa Natur- og Miljoklagensevnets
hjemmeside.

Virksomheden vil f4 besked, hvis vi modtager en klage.

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljegodkendelsen, mens Natur- og
Miljoklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer
noget andet. Forudsaetningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkér, der er
stillet i godkendelsen. Udnyttes miljggodkendelsen indeberer dette dog ingen
begrensning for Natur- og Miljeklagenaevnets mulighed for at @&ndre eller ophave
godkendelsen.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sagsmal om miljggodkendelsen ved domstolene,
skal det ske senest 6 méaneder efter, at Miljestyrelsen har offentliggjort afgorelsen.
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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
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5. BILAG

Bilag A: Lovgrundlag - Referenceliste

Love
Lov om miljsbeskyttelse, lovbekendtgarelse nr. 879 af 26. juni 2010.
Lov om planlegning, lovbekendtgorelse nr. 937 af 24. september 2009.

Bekendtgorelser

Bekendtgarelse om  godkendelse af listevirksomheder (godkendelses-
bekendtggrelsen), nr. 1454 af 20. december 2012 med senere a&ndringer
Bekendtgarelse om vurdering af visse offentlige og private anlags virkning pa
miljget (VVM) i medfer af lov om planlegning, nr. 1510 af 15. december 2010
Bekendtgorelse om begransning af emissionen af flygtige organiske forbindelser
fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg (VOC-
bekendtgarelsen), nr. 1452 af 20. december 2012 med senere a&ndringer

Vejledninger fra Miljostyrelsen

Nr. 2/2001 om begraensning af luftforurening fra virksomheder
Nr. 5/1993 om beregning af ekstern stgj fra virksomheder.

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

Nr. 5/1984 om ekstern stgj fra virksomheder.

BREF-dokumenter

EU BREF "Organiske finkemikalier", 2005

EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil horende styringssystemer", 2003
Arbejdsrapport fra Miljestyrelsen nr. 34/1994: "Cross Flow Filtrering -
anvendelsesmuligheder og miljogevinster. International erfaringsopsamling",
Miljestyrelsen 1994.

EU BREF “Emissioner fra oplagring”, 2005

Andet

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 Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. dec. 2008
om klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger.
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Bilag B: Liste over sagens akter

Afsender og emne Modtaget
Novo Nordisk A/S, Ansggning ver. 1. Beskrivelse af e&ndringer i 28/6-2013
Bygning JC. Anmodning om dispensation iht. §33 stk. 2

Miljastyrelsen, Dispensation til pdbegyndelse af bygge- og Meddelt
anlaegsarbejde i bygning JC, og afggrelse om ingen VVM-pligt 11/7-2013
Miljgstyrelsen, Annoncering af modtagelse af ansggning, 11/7-2013
dispensation til byggeri og ingen VVM-pligt

Miljgstyrelsen, Kvittering for ansggning om miljegodkendelse, ikke 11/7-2013
krav om basistilstandsrapport og anmodning om supplerende

oplysninger

Novo Nordisk A/S, Ansggning ver. 2 8/11-2013
(Novo Nordisk A/S, GMO i bygning JC i relation til 13/11-2013
Semaglutidprojektet)

(Miljgstyrelsens GMO-afgarelse om accept af 2endringer i JC) 18/11-2013
Korrespondance med risikomyndigheder om lille foragelse af Marts 2014
ethanoloplag (opdateret bilag 5 til sikkerhedsdokument)

Novo Nordisk A/S, Hgringssvar om udkast til miljggodkendelse 8/4-2014
Kalundborg Kommune, Horingssvar om endeligt udkast til 8/4-2014

miljogodkendelse

Hertil kommer oplysninger givet i forbindelse med made/miljatilsyn den 24.

oktober 2013 og 16. januar 2014.

Bilag C: Ansggning om miljogodkendelse/miljateknisk beskrivelse

Beskrivelse af &ndring i JC, Semaglutid projekt, version 002, af 8. november 2013,

fra Novo Nordisk A/S
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Andringsbeskrivelse bygning JC - Semaglutid projektet version 002

1 Projektbeskrivelse

Bygning JC planlaagger en ombygning af en af bygningens to produktionslinjer, der i dag
ikke er I drift. Dette skyldes behov for en i fgrste omgang lille produktion af produktet
Semaglutid (insulinanalog) pa 1 kg. Denne kampagneproduktion skal foretages primo
2014.

Anlaegget forventes herefter anvendt til mindre kampagnekgrsler i 2014-2015, herunder
ogsa pilotproduktion.

Der er ingen a&ndring af forsyningsanlaegs kapacitet eller bygningens fodaftryk. Der er
nogle f& indvendige bygningsmaessige aendringer, herunder ny varemodtagelse og
omarrangering af nogle procesrum. Der foretages a&ndringer i bygning 4, 8, 1C og 11.
Bygningsoversigt fremgar af bilag 1.

2 Tidsplan

De indledende ombygningsaktiviteter starter op medio juli 2013. Byggeaktiviteter vil
herefter gennemfgres Igbende henover efterdret. Designfasen kgrer parallelt hermed og
vil for det sidste procesudstyr afsluttes primo oktober 2013. Produktion af det ene kg
Semaglutid forventes at kgre fra medio februar til primo april 2014.

Da de fgrste byggearbejder planlaegges pabegyndt primo juli 2013 anmodes om en
dispensation til at pdbegynde bygge- og anlaegsarbejdet inden godkendelsen foreligger
iht. Miljgbeskyttelseslovens §33 stk. 2, senest 15. juli 2013.

3 Proces og udstyr

3.1 Processen

Processen vil overordnet set vaere tilsvarende den eksisterende proces i bygning JC, hvor
insulin og insulinanaloger fremstilles ved den i Figur 1 beskrevne proces.

Den gnskede organisme
producerer et forstadium til
det aktive produkt

Forstadiet til produktet
koncentreres og isoleres Grovrens

Forstadiet omdannes til
aktivt produkt (API) og Finrens
urenheder fjernes.

Produktet frysetgrres tilslut

Figur 1: Procesdiagram

3.2 Udstyr og @&ndringer

Ombygningen vedrgrer den ene eksisterende produktionslinje og gaelder primaert udstyr
anvendt til grov- og finrensning. Ombygningen daekker i hovedtraek nedenstdende:
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Ny tank til basisk behandling af det hgstede produkt

Ny centrifuge

Nyt filtreringsmodul

Nyt acyleringsmodul, herunder seks nye tanke

Ny isopraeparationstank

Ny frysetgrrer med tilhgrende holdetank

Diverse nye solvent og indendgrs ravarelagertanke

Udendgrs breaktanke

Generel dedikering af forsyningssystemer til den nye proceslinje, sdledes

krydskontaminering mellem de to proceslinjer undgds. Der er dog ingen

a&ndringer af forsyningsanlaeggenes kapacitet

e /Endringer i form af aendrede rgrfgringer til og fra nye og eksisterende
procesmoduler samt til og fra forsyningsanlaeg.

¢ Ny varemodtagelse ved bygning 11.

Nedenfor er udvalgte udstyr/zendring naermere beskrevet.

Indendors r8varelagertanke:
Der etableres to nye indendgrs lagertanke jf. Tabel 1.

Medie Designvolume Rum Belaegning og kloak
[L]
JC11.s.07 ravarer rum Beton og gulvaflgb til
Piperidin 100 proceskloak
JC11.s.07 ravarer rum Beton og gulvaflgb til
Ethylacetat 500 proceskloak

Tabel 1: Indendgrs r8varelagertanke

Udendprs breaktanke

I forbindelse med eksisterende udendgrs lagertanke installeres de i Tabel 2 listede
breaktanke. Tankene etableres for at undga krydskontaminering ved eventuelt tilbagelgb.
Det eksisterende oplag gges med de i Tabel 2 naevnte volumener.

Medie Designvolume Lageromrade Belaegning og kloak
[L]
80% Eddikesyre 200 | Tankfarm Q@st Impermeabel beton,
80% Eddikesyre 200 | Tankfarm @st proceskloak
25% NaOH 200 | Tankfarm st
25% NaOH 200 | Tankfarm st
62% HNO, 200 Tankfarm st
Myresyre 200 | Tankfarm st
Myresyre 200 | Tankfarm st
Stof A 200 | Tankfarm @st
99% EtOH 500 | Ethanol grav Lossepladsmembran,
99% EtOH 500 | Ethanol grav proceskloak

Tabel 2: Liste over udendgrs breaktanke

! Stof A referer det samme stof, som betegnes som stof A i virksomhedens "Revurdering af miljggodkendelse af
fabriksomrddet” fra 6. februar 2013.
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Ny varemodtagelse ved bygning 11

I bygning 11 etableres en ny varemodtagelse, hvor stof nr. 2-8 (se afsnit 4.1) vil blive
modtaget. Ravaremodtagelsen bliver etableret med SF-sten. Risiko for jord og grundvand
i relation hertil er neermere beskrevet i afsnit 6.5.

4 Forbrug

4.1 Ravarer

Der introduceres otte nye ravarer. Disse gennemgas i bilag 2 (fortroligt). Alle gvrige
ravarer holdes indenfor de godkendte rdvarerammer. Samlet opdateret ravareliste ses
bilag 3 (fortroligt).

Ingen af de nye ravarer er pa listen over ugnskede stoffer eller pa REACH'’s kandidatliste,
og der er iht. vilkdr B5 i virksomhedens godkendelse derfor ikke krav om vurdering af
anvendelse af substitution.

Alle nye rdvarer opsamles i en saerskilt affaldsfraktion (acyleringswaste) der bortskaffes
til Nord. Et af de nye stoffer er ikke undersggt i forhold til klassificering pa nuvaerende
tidspunkt. Dette stof opsamles i farnaevnte affaldsfraktion samt handteres i processen,
hvor der er HEPA filter og kulfilter pd afkast. Det vurderes pa den baggrund at stoffet kan
tages i anvendelse uden videre undersggelser.

4.2 Vandforbrug

Estimeret vandforbrug fremgar af Tabel 3.

Vandforbrug Ton
Fermentering 1.155
Grovrens 822
Finrens 5.608
lalt 7.584

Tabel 3: Vandforbrug

4.3 Risikobekendtggrelse

Som beskrevet i afsnit 3.2 sker der en forggelse af ethanoloplaget pa 1 ton.
Virksomhedens oversigt over risikooplag er opdateret (bilag 4), hvoraf det fremg%r, at
maengden af brandfarlige stoffer fortsat ligger under taerskelsvaerdien for §4 iht.
Risikobekendtggrelsen?.

Safremt det ggede oplag kraever yderligere beskrivelse, i forhold til myndighedernes
afgagrelse om accept af sikkerhedsdokumentet, kan dette eftersendes.

4.4 Energi

Det &rlige energiforbrug for den ny-ombyggede proceslinje er beregnet til:
e Elektricitet 220 MWh
e Varme 28 MWh

2 Bekendtggrelse om kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer Nr. 1666 af 14. december 2006.
Miljgministeriet
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Dette er baseret pa at linjen kgrer med fuldkapacitet i Igbet af aret, hvilket ikke er
tilfeldet, da projektet og indevaerende ansggning kun vedrgrer fa kampagnekgarsler.

Da det er de eksisterende forsyningsanlaeg, der leverer kgling, renset vand, rendamp,
varme mv. er en stor del af energiforbruget givet pa forhdnd. Der er dog arbejdet med
fglgende energirigtige tiltag:

e Reduktion af luftmaengden i udvalgte ventilationsanlag

e Brug af energieffektive ventilatorer, pumper og motorer

e Frysetgrrerens kompressorer kgles med kgletarnsvand

5 BAT
Projektet opfylder BAT, jf. udfyldt BAT skema bilag 5.

6 Miljopavirkninger

6.1 Stgj

Der er i projektet ti nye/aendrede stgjkilder. I forbindelse projekteringen er der foretaget
en stgjberegning og pa den baggrund fastsat krav til disse stgjkilder.

Den nuvarende stgjbelastning fra Novo Nordisk ligger taet pa virksomhedens pabudte
graenseveerdier syd for siten. Det medfgrer at nye stgjkilder ikke ma bidrage til en
forggelse af den samlede stgjbelastning i naboomradet. Som falge heraf er kravet til nye
anlaeg, at de ikke ma bidrage med mere end 15 dB(A) i de kritiske referencepunkter.

P& den baggrund er der fastsat fglgende designkrav til de enkelte nye anlaeg pa JC (IM1):

Lydeffektniveauet fra hvert afkast m§ ikke overstige LWA=80 dB(A), svarende til
lydtrykniveau i 10m afstand p& ca. LPA= 52 dB(A).

Nye/zendrede stgjkilder med tilhgrende stgjkrav fremgar af Tabel 4: Stgjkrav til nye
stgjkilerTabel 4 og placering af disse ses Figur 2. Efter etablering vil anlaaggene blive
kontrolmalt og efterfalgende tilfgjet til Novo Nordisk eksterne stgjkortlaagning.

Stgjkrav
Bygning Lydeffekt
nr Anlzegs nr. | £ndring dB(A)
JC1A  |Ico1 007AA |P9et 80
luftmaengde
JC1C JCO01 107GB [Nyt anleeg 80
JC1C JC01 107GC [Nyt anlaeg 80
JC1C JCO1 107GD | Nyt anlaeg 80
@get 80
JC8 JC8 107A luftmaangde
@get 80
JC8 JC8 007B luftmaangde
JC8 JC8 007BA | Nyt anlaeg 80
dget 80
JC11 JC11 107B |luftmaengde
JC11 JC11 007AA [Nyt anlaeg 80

Tabel 4: Stgjkrav til nye stajkiler
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JCO8 0078

» JC11 O07AA
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Figur 2: Forventet placering af nye/aendrede stgjkilder

6.2 Luftforurening

Nye og sendrede afkast fremgar af opdateret afkastliste for bygning JC, bilag 6.
Opdateret samlet afkastliste for bygning JC kan eftersendes.

Stov

Stgvende ravarer handteres under HEPA filtre (min. klasse 13), som beskrevet i bilag 2.
Det frysetgrrede produkt kan stgve, ndr det presses og mikses efter endt frysetgrring.
Den eksisterende rumventilation fra disse rum er etableret med HEPA filtre (kl. 14).

voC

Flere af de nye stoffer (nr. 3, 4 og 6 i bilag 2) hgrer under definitionen af VOC. Disse vil
indgad i virksomhedens arlige VOC-balance for beregning af totalemission af VOC. Det
vurderes, at de anfgrte maengder af disse stoffer ikke vil pavirke den samlede emission
af VOC veesentligt.

Disse stoffer anvendes kun i ét af procestrinnene, hvor der ligeledes foretages vask med
varm ethanol. Der er derfor etableret kondensatorer og kulfilter pa procesafkast fra dette
procestrin. Kulfilteret etableres med alarm i forhold til hvornar udskiftning/regenerering
af filteret er pdkraevet. Udsugning fra afvejning og tilsaetning af disse stoffer ledes
ligeledes til samme afkast.

Der foreslas maling af stof A% i afkast JC11 107BA (bilag 6).

3 Stof A referer det samme stof, som betegnes som stof A i virksomhedens "Revurdering af miljggodkendelse af
fabriksomrddet” fra 6. februar 2013.
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Lugt
Stof nr. 3 i bilag 2 har en fiskelignende lugt. Der er derfor etableret kondensatorer og
kulfilter pa afkast fra processen hvor ravaren anvendes.

Der er ingen andringer til fermenteringstanke eller afkast herfra. Ved seneste lugtmaling
herfra var der kun produktion i den ene af proceslinjerne. Det vides pt. ikke hvornar og
om der vil kgres produktion pa de to linjer samtidig. Hvis dette vil forega jaevnligt i 2014-
2015 kan der ivaerksaettes lugtmalinger.

6.3 Spildevand

Spildevandsmangderne er estimeret til ca. 6200 tons processpildevand.
Processpildevandet behandles i Novozymes renseanlaeg inden det ledes til offentlig kloak.
Spildevandssammensaetningen vil vaere tilsvarende i dag. De nye ravarer vil blive
opsamlet i affaldsfraktionen kaldet acyleringswaste og ledes sdledes ikke til
processpildevand.

Der genereres ikke GMO-holdigt spildevand, da fermenteringstanke inaktiveres med
damp inden CIP (eksisterende proces). Fgrste CIP sekvens for alle produktionstrin

indeholdende GMO er basevask, der draeber GMO (eksisterende procedure, der kopieres
til nyt udstyr).

6.4 Affald

Fglgende affaldstyper er afledt af den beskrevne produktion:

Affaldsfraktion Maengder, Bortskaffelse
ton
Acyleringswaste og spritwaste 2.100 | Specialbehandling hos Nord
(se beskrivelse nedenfor)
Gaerslam 600 | Anvendes til biogas
Geler Ikke opgjort | FeF Chemicals - regenerering
Diverse emballage Ikke opgjort | Forbraending eller genanvendelse
Brugt kiselgur Ikke opgjort | NovoZymes, Miljgteknik. Opsleemning af
filterplader med kiselgur?

Acyleringswaste og sprit-waste

Da produktionsvolumenet for 2014-2015 vil vaere beskeden, vil acyleringswaste (se
afsnit 4.1) og sprit-waste blive opsamlet og bortskaffet til Nord som én samlet fraktion.
Ved evt. senere forggelse af produktionsmangden vil det blive undersggt om det er
rentabelt at etablere en ekstra tank, sa de to fraktioner kan adskilles.

6.5 Jord og grundvand

Basistilstandsrapport
Der skal udarbejdes basistilstandsrapport for 2endringen. Denne vil blive udarbejdet i
andet halvar af 2013 inden godkendelse.

4 Accepteret af Skov og Naturstyrelsen den 22. marts 2007. JSN-4121-00013.
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Ny varemodtagelse

Som beskrevet i afsnit 3.2 etableres en ny ravaremodtagelse. Ravaremodtagelsen vil
blive etableret med SF-sten. Ravarerne som modtages pa dette areal vil vaere i mindre
og lukkede emballager. Ved spild pa pladsen vil dette straks blive opdaget, hvorefter
forngdne afvaergeaktioner vil blive sat i gang:

Stop af spild til kloak med matter el.lign.
Opsugning med kattegrus ved spild af flydende medier
Aktivering af ngdstop saledes at spjeeld til regnvandsreservoir lukkes.

HwWwnN =

Evt. spild/nedsivning til jord vil blive undersggt naermere, og eventuel oprydning
sat i veerk.

Disse forholdsregler er naermere beskrevet i procedurer for ngdberedskab i Kalundborg. I
gvrigt betragtes spild som en miljgafvigelse iht. vores miljgledelsessystem. En sadan
afvigelse skal oprettes og kan ikke lukkes fgr relevante miljgfolk har accepteret de
pakraevede aktioner. Ved spild, der kan pavirke det eksterne miljg, vil miljgmyndigheden
desuden blive underrettet.

Indendors lagertanke

Alle indendgrs lagertanke placeres i rum, hvor der er aflgb til proceskloak. Disse vil indga
i den samlede kortlaegning af oplag omfattet af vilkar I2 i virksomhedens revurderede
godkendelse.

Udendgrs breaktanke

Disse placeres i eksisterende tankfarm gst. Belaegningen herunder er afgraenset af
impermeabel beton og med aflgb til proceskloak. De nye breaktanke vil indgd i den
samlede kortlaegning af oplag omfattet af vilkar 14 i virksomhedens revurderede
godkendelse.

6.6 GMO

Bygning JC er godkendt til produktion med GMO den 1. marts 2002 af det daveerende
Skov og Naturstyrelsen. De beskrevne andringer vurderes at ligge indenfor de
beskrevne forudsaetninger i ansggningsgrundlaget for GMO-godkendelsen.

Nye procestrin med GMO kobles pa det eksisterende GMO waste system.

Miljgstyrelsens afdeling for genteknologi vil blive orienteret om de planlagte andringer i

4. kvartal 2013. Safremt miljgstyrelsen vurderer sendringen som GMO-
godkendelsespligtigt vil der blive fremsendt rettidig ansggning.

9/9



