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Annonceres den 12. september 2022

Klagefristen udlgber den 10. oktober 2022
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Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden 5 &r fra godkendelsens
dato.

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

Revurdering padbegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.
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Indledning

Novo Nordisk A/S i Kalundborg er beliggende i et industriomréde 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 AE foretages grovrensning af geeringsvaeske, som tilfgres fra bygning BD
via rerledning. Der har tidligere veeret to grovrenselinjer, AE1 og AE2, men AE1
har i nogle &r ikke veeret anvendt.

Den 31. august 2022 sggte virksomheden via Byg og Miljo om at etablere en ny
grovrenselinje til erstatning for den ikke-anvendte AE1. I forhold til tidligere vil
der ske nogle @ndringer i rumopdeling og i rerfering. Der etableres ikke nogen nye
tanke, koleanlaeg eller andre utilities.

Kloakledningerne under AEi1, til processpildevand, bestér af &ldre betonrgr. Disse
vil blive udskiftet til nye rer. Der vil blive etableret nyt ventilationsanlaeg, men det
vil anvende et eksisterende afkast.

Virksomhedens vilkar er revurderet den 3. juni 2020.
Ansggningen ses i bilag A, og virksomhedens beliggenhed ses i bilag B.

Den 12. september 2022 har Miljgstyrelsen afgjort, at der ikke skal udarbejdes
supplerende basistilstandsrapport i forbindelse med ansggningen. Afgarelsen ses
som bilag C.

Miljgstyrelsen finder, at aktiviteterne kan falde ind under vilkdrene i den gaeldende
godkendelse. Med denne afgarelse godkendes grovrenselinje AE1.

Afgorelse
Pé grundlag af oplysningerne i ansggningen, som ses i bilag A, godkender Miljgsty-
relsen hermed ny grovrenselinje AE1.

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

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.

1 Lovbekendtggrelse nr. 100 af 19. januar 2022 om miljgbeskyttelse
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Godkendelsen gives som et tillaeg til miljggodkendelsen, som er revurderet den 3.
juni 2020. Da det er vurderet, at de gaeldende vilkér i denne revurdering er tids-
svarende og tilstraeekkelige i forhold til det ansggte, meddeles der ikke nye vilkér
med dette tilleeg.

Sagens oplysninger

Virksomheden har i AE1 (den gstlige ende af bygning AE1) tidligere haft en grov-
renselinje til et &ldre produkt, som ikke fremstilles l&ngere. Nu gnskes anlagt en
ny linje til grovrens af de samme produkter, som grovrenses pé den aktive linje i
AE2 (den vestlige ende af bygningen). AE1 produktionslokaler har vaeret tomt for
udstyr, men afkast til ventilation m.v. har kert pa nedsat drift for at ventilere byg-
ningen.

Virksomheden har oplyst, at de eksisterende utilities er tilstraekkelige til at deekke
ogsa den nye linje. Det betyder, at der ikke er behov for etablering af mere kgling.

Udtalelser og heringssvar
Den 9. september 2022 har Kalundborg Kommune kommenteret ansggningen.

Kommunen har ingen bemerkninger vedr. planforhold, affald, trafikale forhold og
bilag IV-arter og Natura 2000. Derudover skriver kommunen:

"Kalundborg Kommune har intet at bemaerke i forhold til processpildevand, sa
lzenge vilkdrene i eksisterende tilslutningstilladelse for rensningsanlaeg Novozy-
mes Miljeteknik bliver overholdt, herunder vilkar om kravvardier. Novo Nordisk
A/S oplyser, at det ansogte vil medfere en foreget maengde processpildevand sva-
rende til en stigning pd 5-10% samlet set fra bygning AE (bdde bygning AE1 og
AE2) svarende til ca. 20.000 m3/dr, som vil blive afledt til Novozymes Miljotek-
nik. Derudover er det oplyst, at den fremtidige sammensaetning af processpilde-
vand fra bygning AE1 vil vaere sammenlignelig med processpildevandet, der i
dag afledes fra bygning AE2, da der ikke introduceres nye rdvarer i processen.
Endelig har Novo Nordisk A/S oplyst, at den agede maengde processpildevand
kan rummes indenfor den eksisterende tilslutningstilladelse for Novozymes Mil-
joteknik.

For god ordens skyld gores der opmaerksom pa, at der er ansegt og meddelt byg-
getilladelse til projektet."

Udkast til godkendelse har veeret i hgring hos virksomheden, som ikke havde be-
mearkninger.

Vurdering og lovgivning
Det fremgar af ansggningen, at kloakrerene under AE1 vil blive udskiftet.

Miljgstyrelsen har i 2020 (revurdering af 3. juni 2020) skeerpet kravet til inspek-
tion af de gamle betonrer og har i gvrigt oplyst, at man vil overveje, med tiden at
kraeve udskiftning af konkrete dele af kloaksystemet. Det ansggte betyder saledes,
at der ikke vil vaere behov for udskiftning af rerene under AE1.
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Det fremgar af ansggningen, at afkast og indtag ikke vil medfare yderligere stgj i
omgivelserne. Virksomhedens stgjkilder méles, nir de er ibrugtaget, og herefter
hvert 6. r, og der sendes en arlig stgjberegning til Miljgstyrelsen.

Der etableres ikke nogen nye afkast. Virksomheden har ikke nogen vilkar til maksi-
mal udledt meengde eller til emission (koncentration i det enkelte afkast) for det
enkelte afkast. I stedet er der vilkdr om en total maksimal pavirkning af omgivel-
serne (immission) og om, at alle afkast skal males regelmaessigt og immissionen
genberegnes arligt.

Desuden er der vilkdr om, at nye og &ndrede afkast skal méles senest 3 maneder
efter idriftsaettelse af normal produktion, og méling skal fremsendes, nar den fore-
ligger (vilkar C8). Miljostyrelsen vurderer, at etablering af produktion i lokaler og
til afkast, hvor der ikke sker produktion pa nuvarende tidspunkt, er at betegne
som a&ndrede afkast, og at vilkiret dermed bevirker, at der sker méling og frem-
sendelse af resultater.

Pé den baggrund finder Miljestyrelsen, at den eventuelle forggede udledning vil
vaere tilstraekkeligt reguleret af de geldende vilkar.

Miljgstyrelsen vurderer, at det ansggte vil vaere i overensstemmelse med geldende
BREF-noter, jf. ogsa revurderingen fra 2020.

Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtgarelsens2 bilag 1, punkt 4.5:
Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s). Miljasty-
relsen er tilsynsmyndighed.

Virksomheden er omfattet af miljovurderingslovenss bilag 1, punkt 6e. Virksomhe-
den har ikke indsendt ansggning efter denne lov, hvilket Miljostyrelsen tager til ef-
terretning.

Virksomheden er omfattet af BREF, jf. revurderingen, og det betyder, at godken-
delsen revurderes, nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion in-
den for et relevant omrade i EU-tidende.

Virksomheden er omfattet af risikobekendtgarelsen4. Miljastyrelsen finder ikke, at
det ansegte er en vasentlig &ndring i risikobekendtgerelsens forstand.

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 gzlder folgende miljegodkendelser fortsat:

2 Bekendtggrelse nr. 2080 af 15. november 2021 om godkendelse af listevirksomhed

3 Bekendtggrelse nr. 1976 af 27. oktober 2021 om miljevurdering af planer og programmer og af kon-
krete projekter (VVM)

4 Bekendtggrelse nr. 372 af 25. april 2016 om kontrol med risikoen for sterre uheld med farlige stoffer
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— Miljegodkendelse som revurderet den 3. juni 2020

— Miljegodkendelse til produktionsudvidelse bygning JC, 5. august 2020

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

— Miljegodkendelse uden nye vilkar til grovrensefabrik i bygning AF, 24. au-
gust 2021

— Miljegodkendelse uden nye vilkar til en sprayterrer i bygning HA, 18. no-
vember 2020

— Miljegodkendelse til ny finrensefabrik i ny bygning KA, 28. oktober 2021.

— Miljegodkendelse uden nye vilkar til en udvidelse af produktionen i byg-
ning BD, 4. april 2022

— Miljegodkendelse af 16. maj 2022 til teknisk finrensefabrik GB

— Miljegodkendelse uden nye vilkar af 31. august 2022 til gget keling i byg-
ning JC.

Offentliggerelse og klagevejledning

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

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

Folgende kan klage over afggrelsen til Milje- og Fadevareklagenaevnet:
e afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

e landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afgarelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§
99 0g 100.

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

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

Klagen skal vaere modtaget senest 10. oktober 2022.

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

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen om basistilstandsrapport til
Miljo- og Fadevareklagenaevnet:

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

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmél om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afggrelsen, jf. miljobe-
skyttelseslovens § 101. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.

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

Novo Nordisk, sendt digitalt til CVR 24256790
Novo Nordisk A/S, elja@novonordisk.com; kkhj@novonordisk.com
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Kalundborg Kommune, kalundborg@kalundborg.dk; peol@kalundborg.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk
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Bilag
Bilag A: Miljoteknisk beskrivelse (incl. bilag 1 og 2)

Bilag B: Oversigtskort
Bilag C: Afggrelse om ikke-BTR-krav
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Bilag A: Ansggning

novo nordisk

31. august 2022
KKHJ AEDT

Miljeteknisk beskrivelse af

Ny grovrenslinje i bygrjng AE

Movo Nordisk A/S
Miljgafdelingen
Krogshejve| 44
2680 Bagsvaerd

Bilag



MNovo Mordisk A5S Side 2 af 8
Miljateknizsk beskrivelse af ny grovrensningslinje

Indholdsfortegnelse

A. OPLYSNINGER OM ANSOGER OG EJERFORHOLD....... e 4

Al. ANSOGERENS NAVN, ADRESSE, TELEFONNUMMER OG E-MAIL. (1) e 4
AZ. LISTEVIRKSOMHEDENS MAVN OG5 ADRESSE MV, {2 oo 4
A3, EIERFORHOLD (3) .. et e e ettt e 4
A4, VIRKSOMHEDENS KDNTAKTPERSDNER (4 e

B. OPLYSNINGER OM VIRKSOMHEDENS ART ..

Bil. LISTEBETEGNELSE (5) ...

BZ. KORT BESKRIVELSE AF DET AN SEJGTE P‘RDJEK‘I’ {G]I
B3. RISIKOBEKENDTGERELSEN (7).
B4. MIDLERTIDIG, PERMANENT DRIFT (8}

C. OPLYSNINGER OM ETABLERING ...t sssn s s s sbsmas s sssnsm s sns

C1. BYGNINGSM/ESSIGE UDVIDELSER/ ENDRINGER (2)....
C2. START/AFSLUTNING PA BVGGE- OG ANLEGSARBEIDER SAMT START AF DRIFT {10)

D. OPLYSNINGER OM VIRKSOMHEDENS PLACERING OG DRIFTSTID...........

D1. VIRKSOMHEDENS PLACERING I FORHOLD TIL OMGIVELSERMNE (11) oo
D2, VIRKSOMHEDENS DAGLIGE DRIFTSTID [ L oot
D3, TIL- 06 FRAKDRSELSFORHOLD (L3 et e e eeseeee e [

E. TEGNINGER OVER VIRKSOMHEDENS INDRETNING {14)....cccccoevncrnnenens

[ A

L]

L= T = - ]

oy

F. BESKRIVELSE AF VIRKSOMHEDEN ... s

F1. OPLYSNINGER OM SAMLET PRODUKTIONSKAPACITET SAMT ART OG FORBRUG AF R.E.'u'ARER, ENERGI,

VAND 0OG V/ESENTLIGE HI/ELPESTOFFER, HERUNDER MIKROORGANISMER (15)....

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

F3. OPLYSNING OM ENERGIANLEG (17) DER VIL IKKE V/ERE NOGEN ENERGIPRODUKTION T AE1.

F4. MULIGE DRIFTSFORSTYRRELSER ELLER UHELD (18) ..

F5. OPSTART 0G NEDLLUK (100 oo oo eeeee e oo e eeee e memeeeemeeenes
G. OPLYSNINGER OM VALG AF DEN BEDSTE TILGANGELIGE TEKNIK
(BAT ) oooeeereeeeereseeessssensssssssssssssssssseessssesssssesssssesssseesssseeesssseessessesseseesssseessessessesessssesesssssesssesessseesssseeessseees B

th(hﬂ'.(h(h

H. FORURENING OG FORURENINGSBEGRANSENDE FORANSTALTNINGER

Hi. LUFTFORURENING (212} oo e ee e eeeee e ne e e e s semenenmemnins T

[ S T ] e OO 7
H3. DIREKTE UD LEDNING AF EPILDE‘u'AND (28 ) e e e e e e 7
H4. STan (27-29) . OSSR 7
H5. AFFALD (30- 31]| e A e e e e e e e 7
H&. JORD OG GRUND‘JAND [3”’ 33} e O
I. FORSLAG TIL VILKAR OM EGENKONTROL {34} S

J. OPLYSNINGER OM DRIFTSFORSTYRRELSER OG UHELD (35-37) cccnvnnnns T
K. OPLYSNINGER I FORBINDELSE MED VIRKSOMHEDENS OPHOR (38)...8

L. IKKE-TEKNISK RESUME ({39] ..o s sssssssssssssssassssssssnsssssses

Udarbejdet af: KEHJ
Diato: 31-08-2022 Udgave nr.: 01
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Novao Mordisk ASS Side 3 af 8
Miljateknisk beskrivelse af ny grovrensningslinje

Bilagsfortegnelse

Oversigtplan bygning AE

Situationsplan

Kloaktegning

Produktionsoversi

Forhold vedrarende risikobekendtgerelsen (Fortrolig)

O Lo b =

Udarbejdet af: KKHJ
Dato: 31-08-2022 Udgawe nr.: 01
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Novo Nordisk AJSS Side 4 af 8
Miljateknisk beskrivelse af ny grovrensningslinje

Indledning

Movo Nordisk A'S ensker at etablere en ny seerskilt grovrensningslinje til oprensning af
insulin og glukagon i bygning AE. Produkterne har begge tidligere vasret oprenset i bygning
AE. Grovrenslinjen skal opferes i den astlige del af eksisterende bygning AE.

Grovrenslinjen vil blive forsynet med gaenngsvaeske fra eksisterende gaeringsfabrik bygning
BD og vil benytte eksisterende hjelpesystemer (utilities) | og omkring bygning AE.

A. Oplysninger om ansager og ejerforhold

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

MNovo Nordisk A/S

Movo Allé

2880 Bagsveerd
Telsfonnummer: 44 44 88 88
CWVR-nummer: 24 25 67 90.

A2. Listevirksomhedens navn of adresse mv. (2)

Movo Nordisk AS

Bygning: AE

Adressa: Hallas Allé 1, 4400 Kalundborg
Matrikelnummer: 3a mfl. Rynkevang Gde., Arby
CVR-nummer: 24 25 67 90

P-nummer: 10007675697

A3. Ejerforhold (3)
Grunden og bygningen ejes af Novo Nordisk A/S.

A4 Virksomhedens kontaktpersoner (4)

Miljgafdelingen:

Mawvn: Knstine Karpf Hjorte

Adresse: Krogshejvej 44, 2660 Bagsveerd
Telefon-nr.- 3079 0134

e-mail: kkhj@novonordisk.com

Udarbejdet af: KKHJ
Dato: 31-08-2022 Udgawe nr.: 01
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Miljateknisk beskrivelse af ny grovrensningslinje

B. Oplysninger om virksomhedens art

B1. Listebetegnelse (5)

Den eksisterende produktion er omfattet af listepunkt 4.5. Fremstilling af farmaceutiske
produkter, herunder mellemprodukter. Den 3. juni 2020 blev der truffet afgerelse om
revurdering af miljagodkendelse for Novo Mordisk, Kalundborg.

B2. Kort beskrivelse af det ansegte projekt ()
MNovo MNordisk Kalundborg ensker at etablere en ny grovrenslinje | eksisterende bygning AE, |
den estlige del af bygningen. Denne del af bygningen kaldes i daglig tale AE1.

Grovrenslinjen skal vaere en dedikeret grovrenslinje til oprensning af insulin og glukagon,
som tidligere har vasret oprenset | eksisterende grovrenslinie 1 AE2.

Grovrenslinjen vil blive forsynet med gaenngsvaeske fra eksisterende bygning BD via
eksisterende rer. Eksisterende udenders lagertanke til gaeringsvaeske planla=gges genbrugt.
Alle svrige eksisterende hjeelpesystemer (utilities) planlaegges anvendt til den nye
grovrenslinjen, herunder ethanol-system, GMO-inaktiveringssystem, kelesystemer, syre- og
baselager mm. Derfor forventes mindre konstruktionsarbejde indenders 1 bygning AE,
herunder udvidelse af et internt frostrum.

Der vil ikke blive introduceret nye ravarer i fabrikken i forbindelse med implementeringen af
ny grovrenslinje.

B3. Risikobekendtgerelsen (7)

Site Kalundborg er omfattet af Risikobekendtgerelsen som Kolonne 3 virksomhed.
Projektet omfatter kun oplagring og handtering af risikostoffet ethanol.

En redegerelse for nsikoforholdene | den nye fabrik er vedlagt som bilag 5 (fortrolig).

B4. Midlertidig/permanent drift (8)
Grovrenslinjen opferes med henblik pa permanent drift.

C. Oplysninger om etablering

C1. Bygningsmassige udvidelser/andringer (9)
Der vil alene ske bygningsmaessige aendringer indvendigt | bygning AE i forbindelse med
opfarsel af nye vasgge mv.

Eksisterende proceskloak under arealet hvor grovrenslinjen etableres planlsegges udskiftet
inden opstilling af procesudstyr. Proceskloakken er tilsluttet eksisterende GMO-

inaktiveringsanlasg.

Der planleegges etableret nyt ventilationsanlaeg i forbindelse med etablering af ny
grovrenslinje.

Eksisterende frostrum i AET vil blive udviddet.

Udarbejdet af: KKH.)
Dato: 31-08-2022 Udgawve nr.: 01
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C2. Start/afslutning pa bygge- og anlagsarbejder samt start af drift (10)
Grovrenslinjen planlazgges at skulle sta fasrdig i 1. kvartal 2023. Konstruktion forventes
opstartet i september maned 2022.

D. Oplysninger om virksomhedens placering og driftstid

D1. Virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)
Se bilag 1.

D2. Virksomhedens daglige driftstid (12)
Grovrenslinjen vil vazre i drift hele degnet, 7 dage om ugen i op til 52 uger pr. ar.

D3. Til- og frakerselsforhold (13)
Til- og frakerselsforhold vil vaere identiske med de @vrige aktiviteter | bygning AE.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (14)
Owersigtplan fremgar af bilag 1 og indretning af AE1 fremgar af bilag 2. Kloakplan fremgar af
bilag 3 og 1 bilag 4 sas en produktionsoversigt.

F. Beskrivelse af virksomheden

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

F2. Systematisk beskrivelse af virksomhedens procesforliab (16)
Grovrensprocessen | AE1 vil vaere en kopi af eksisterende proces | AE2.

Sammenhaengen mellem grovrenslinje AE1 og eksisterende geeringsfabrik BD, eksisterende
grovrenslinje i AE2 og kommende grovrenslinje | AF fremgar af bilag 4.

F3. Oplysning om energianlag (17)
Der vil ikke vasre nogen energiproduktion 1 AET.

F4. Mulige driftsforstyrrelser eller uheld (18)
Mulige driftsforstyrrelser eller uheld er sammenlignlig med eksisterende produktion i AEZ.

F5. Opstart og nedlluk (19)
Der er ingen saerlige forhold i forbindelse med opstartnedlukning af anlaeg

G. Oplysninger om valg af den bedste tilgeengelige teknik (BAT)

G1. Anvendelse af BAT (20)

Yirksomheden er omfattet af BREF-dokument for Common waste water and waste gas
treatment/management systems in the chemical sector, CWW med tilherende BAT-
konklusion.

Udarbejdet af: KKHJ
Dato: 31-08-2022 Udgawe nr.: 01
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H. Forurening og forureningsbhegransende foranstaltninger

H1. Luftforurening (21-24)
Som udgangspunkt vil de eksisterende afkast, som allerede er registreret i afkastlisten, blive
taget | anvendelse igen.

Der vil ikke forekomme yderligere diffuse VOC emissioner, da der ikke foretages ssndringer
udendars.

Der forventes ikke a2ndrede emissicner i forbindelse med opstart/nediukning af anlasg.

H2. Spildevand (25)
Spildevand fra ny grovrenslinje i AE1 vil veere sammenlignlig med spildevandet fra AE2 og vil
blive handteret pa samme made.

H3. Direkte udledning af spildevand (28)
Der seges ikke om direkte udledning af spildevand.

H4. Staj (27-29)

Eksisterende afkast og indtag (2 afkast og 2 indtag), som har vaeret | nedsat drift, mens der
ikke har vasret produktion i bygningen, vil igen blive taget i fuld drift. Der er stillet krav til de
enkelte stejkilders maksimale dimensionering, sa de ikke bidrager med yderligere staj i
referencepuntkeme og kildeme vil blive eftermalt senest 3 maneder efter idnftssasttelse, for
at sikre at de overholder dimensioneringen.

H5. Affald (30-31)
Der vil ikke blive genereret mere affald som felge af den nye grovrenjlinje, da produktionen
ikke stiger.

Al affald handteres og opbevares i hht. gaeldende regler. Sortering af affald sker dels i
henhold til Kalundborg Kommunes Erhwervsaffaldsregulativ og dels i henhold til Movo
Mordisks interne affaldsguide.

H&. Jord og grundvand (32-33)
Der vil ikke vaere sendringer der pavirker jord- og grundvandsforhold.

l. Forslag til vilkar om egenkontrol (34)

Der er efter vores vurdering ikke behov for yderligere vilkar om egenkontrol som folge af den
nye grovrenslinje.

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

o Lackage pa udenders overjordiske kemikalierarledninger fra ravaretanke il fabrik
Der vil blive foretaget labende kontrol af tastheden iht. vilkar i miljipgodkendelse. For hurtig
observation af laskage vil der derudover blive foretaget jaevnlig line-walk og ved evt. spild
eller udslip vil procedure for handtering af spild og udslip blive fulgt. Alle medarbejdere vil
blive trasnet | denne procedure.

Udarbejdet af: KKHJ
Diato: 31-08-2022 Udgave nr.: 01
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s Overfyldning af rAvaretanke udenders
Ravaretanke er placeret i en betonsarkofag med aflab til proceskloak. Ved overfyldning vil
procedure for handtering af spild og udslip blive fulgt.

o Spild ved pafyldning af ravaretanke f eks. fra lasthil
Pafyldning af ravaretanke fra lastbil foregar pa leesseplads med taet belasgning og afleb til
proceskloak. Ved overfyldning vil procedure for handtering af spild og udslip blive fulgt.

»  Spild 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 aflab til
regnvandskloak vil procedure for handtering af spild og udslip blive fulgt, hvorved afspaerming
til kommunalt regnvandssystem aktiveres.

o Laskage pa procesudstyr indenders
Al procesudstyr er placeret | rum med betongulv og afleb til proceskloak. Ved laskage vil
procedure for handtering af spild og udslip blive fulgt.

o Laskage pa filter
Filter har overvagning, der udleser en alarm ved utestheder.

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

For risici omfattet af risikobekendigerelsen, venligst se bilag 5.

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

L. Ikke-teknisk resume (39)
Projektet omfatter indenders sendringer til etablering af en ny grovrenslinje til eksisterende
produktion, som ikke ages. Andringerne foretages i bygning AET.

Udarbejdet af: KKHJ
Dato: 31-08-2022 Udgave nr.: 01
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Bilag C: Afgorelse om ikke-BTR-krav

Novo Nordisk A/S Virksomheder

Hallas Allé 1 J.ar. 2022 - 47480
4400 Kalundborg Ref. BJENS/majli

Sendt digitalt til CVR 24256790 Den 12. september 2022

samt pr. mail til elja@novonordisk.com og kkhj@novonordisk.com

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for Novo Nordisk, Kalundborg

Miljgstyrelsen har den 1. september 2022 modtaget en ansggning om en ny grov-
renselinje i bygning AE. Supplerende oplysninger er modtaget pr. mail samme
dato.

Ansggningen indeholder alle ngdvendige oplysninger om forhold beskrevet i trin 1-
31 EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrapports.

Virksomheden er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbekendtgarel-
sene.

Efter godkendelsesbekendtggrelsens § 16, stk. 1 skal der traffes afgarelse om,
hvorvidt det ansegte udlgser, at der skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport jf. § 15, stk. 2. Vurderingen er foretaget for bilag 1-aktiviteten og aktivite-
ter, der er teknisk og forureningsmeessigt forbundet hermed jf. godkendelsesbe-
kendtggrelsens § 15 stk. 1.

Virksomheden har i 2013 udarbejdet en basistilstandsrapport for hele virksomhe-
den.

Afggrelse
Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal udarbejdes en supplerende basistilstands-
rapport efter godkendelsesbekendtggrelsens § 15, stk. 1.

Oplysninger

Det ansggte projekt er alene etablering af en ny grovrenselinje i bygning AE, hvor
der allerede er en eksisterende grovrenselinje. Det ansggte anvender alene de
samme stoffer som til den eksisterende grovrenselinje. Virksomheden har oplyst,

5 Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra
side 3 og frem: https://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

6 Bekendtggerelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 2080 af 15. november 2021
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at der ikke bruges, fremstilles eller frigives stoffer, der klassificeres som farlige ef-
ter CLP-forordningen” i forbindelse med det ansagte projekt.

Til grund for afggrelsen ligger desuden de oplysninger, som 1 til grund for den tid-
ligere meddelte afgorelse om, at der skal udarbejdes en basistilstandsrapport og
for hvilke stoffer. Det fremgar heraf, at der i og ved bygning AE ikke anvendes no-
gen stoffer, som indgar i basistilstandsrapporten.

Miljgstyrelsens vurdering og begrundelse

Det ansggte er ikke omfattet af kravet om udarbejdelse af supplerende basistil-
standsrapport efter godkendelsesbekendtgerelsens § 15, stk. 1, da der ikke bruges,
fremstilles eller frigives farlige stoffer i forbindelse med det ansggte.

Partshoring
Virksomheden har haft et udkast til afggrelse i hegring og har ikke haft bemaerknin-
ger.

Klagevejledning
Afggrelsen kan ikke paklages serskilt jf. godkendelsesbekendtgerelsen § 61, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over den kommende miljegodkendelse.

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

e afggrelsens adressat

e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed.

Nermere klagevejledning vil fremég af miljggodkendelsen.

Segsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et segsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har annonceret afggrelsen, jf. miljo-
beskyttelseslovens § 101. PA www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret sarskilt, men vil blive vedlagt som en del
af miljegodkendelsen, som vil blive offentliggjort.

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

Med venlig hilsen
Bente Jensen

7 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om Kklassifice-
ring, maerkning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3
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