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1. Indledning

Novo Nordisk A/S har den 14. oktober 2024 ansggt Miljostyrelsen om godkendelse
til ombygning/udvidelse af QC laboratorie i bygning DE samt opsatning af en
brandsikker container til oplag af hjelpestof og affald. Der udskiftes ventilations-
anlaeg samt keleanlaeg ved ombygningen. Novo Nordisk A/S har desuden den 4.
november 2024 ansegt Miljestyrelsen om godkendelse til etablering af laborato-
riepavillon i JC5. Miljgstyrelsen har valgt at sla de to ansggninger sammen, da
begge vedrerer laboratorie, hvor der udferes HPLC analyser.

Novo Nordisk A/S har i forbindelse med ansggningerne redegjort for miljeforhol-
dene i forbindelse med projekterne.

De ansggte projekter skal veere omfattet af virksomhedens miljoledelsessystem jf.
BREF CWW og BREF WGC. Der er i godkendelsen stillet krav herom.

Miljgstyrelsen har i godkendelsen stillet vilkar om opbevaring af hjalpestoffer og
affald, afkast samt eftervisning af overholdelse af gaeldende stgjvilkar.

Der er sammen med denne afggrelse ogsa truffet afgorelse om, at Novo Nordisk
A/S, Kalundborg ikke skal udarbejde en supplerende basistilstandsrapport, som
omhandler de ansggte projekter.

Begrundelsen er, at de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden
bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med det ansggte ikke vurderes at
kunne medfare risiko for forurening af jord og grundvand. Afggrelsen fremgar af
bilag E.

Virksomheden har ikke sggt om godkendelse jf. miljgvurderingsloven. Miljgstyrel-
sen har taget dette til efterretning.

Miljgstyrelsen vurderer samlet set, at det ansggte kan drives uden vaesentlige ge-
ner for omgivelserne, nar driften sker i overensstemmelse med miljegodkendelsen
og det oplyste i miljgansggningen. Se bilag A.

Indledning

Side 1 af 18



2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljegodkendelse inkl. sup-
plerende materiale om risiko af 24. januar 2025 og om midlertidig placering af
miljecontainer ved bygning JC5 af 20. februar 2025, samt bilagene til afgorelsen
godkender Miljostyrelsen hermed QC laboratorieudvidelse i bygning DE inkl. ny
brandsikker container nord for bygningen til opbevaring af brandfarlige vaesker fra
laboratoriet samt laboratoriepavillon i JC5 og miljacontainer.

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

Afggrelsen gives pé folgende vilkér, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i en
periode pa 8 ar fra afgerelsens dato. Afgarelsen tages dog op til revurdering i over-
ensstemmelse med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og 3, herunder
nir EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der
vedrgrer virksomhedens listepunkt.

I afggrelsen er anvendt populernavne for love og bekendtgarelser. En samlet over-
sigt fremgar af bilag D.

21 Vilkar for miljggodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Godkendelsen skal veere tilgaengelig pa virksomheden. Alle relevante per-
soner skal kende godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om falgende forhold:

e  FEjerskifte af virksomhed
e Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

e Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode la&engere end 6
maéneder.

Orienteringen skal veare skriftlig og fremsendes senest fire uger efter of-
fentliggarelse af eendringen (ejerskifte, driftsherreforhold) eller beslut-
ningen om gndringen (indstilling).

A3 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkarene i denne
godkendelse ikke overholdes.

Hvis overskridelser af vilkér eller andre driftsforstyrrelser eller uheld
medferer umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydelig om-
fang truer med at pavirke miljoet negativt, skal driften af anlegget i rele-
vant omfang indstilles.

Afgorelse og vilkar
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A4

A5

A6

A7

B1

C1

Virksomheden skal straks traffe de fornadne foranstaltninger til sikring
af, at vilkdrene igen overholdes.

Det ansggte projekt skal indfgres i virksomhedens eksisterende miljale-
delsessystem, og skal opfylde BAT 1 i BAT-konklusion nr. C(2022) 8788
om falles systemer til hdndtering af spildgasser i den kemiske sektor
(WGC) samt BAT 1 i BAT-konklusion nr. C(2016) 3127 om spildevands-
og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor (CWW).

Virksomheden skal orientere tilsynsmyndigheden, hvis virksomheden
ophgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem. Orienteringen
skal meddeles tilsynsmyndigheden senest 1 méned efter udlgbet af geel-
dende miljgcertificering.

BAT 2 fortegnelserne for det ansagte projekt skal leve op til kravene i
CWW og WGC BAT- konklusionerne. Fortegnelserne skal indga i virk-

somhedens miljoledelsessystem.

Tilsynsmyndigheden skal orienteres senest 7 dage efter, at de nye labora-
torier er taget i brug.

Indretning og drift

Udendgrs containere til brandfarlige veesker og affald skal have tet bund
og kunne rumme indholdet + 10 % af den starste beholder.

Wastetanke skal placeres i opsamlingskar, der er forsynet med leekage-
alarm.

Mellemtank i DE m4 hgjest indeholde 25 liter. Den skal placeres i opsam-
lingskar og forsynes med overfyldningsalarm.

Luftforurening
Afkasthgjder og luftmangder

Laboratorium i DE:

De nye HPLC-maskiner skal kobles pa eksisterende udsugningssystem og
dertilhgrende afkast, nr. U1.

Brandfarlig veeske til analyserne skal trykkes vha. nitrogen fra tromle i
containeren til stinkskab i laboratoriet.

Affald i form af brandfarlig veeske skal ledes til mellemtank og pumpes
derfra til palletank i containeren (wastetank). Udluftning fra mellemtan-
ken skal fares til eksisterende udsugningssystem, nr. U3. Udluftning af
wastetanken skal ledes ud af containeren 1 m over tag evt. sammen med
rumudsugning.

Afgorelse og vilkar
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F1

Fo2

Der skal etableres rumudsugning i containeren. Afkastet, U5 skal fores 1
m over tag.

Laboratoriepavillon i JC5:

Udluftning af wastetank skal fares ud gennem eksisterende afkast, nr.
JCo5 007AA.

Udluftning fra ventilator over samlemanifold skal fores til nyt afkast 1 m
over tag pé pavillonen, nr. JC05.S.20B.

Udsugning fra pavillon skal ledes gennem M5-filter inden det fores til nyt
afkast, nr. JC05.S.20A 1 m over tag pé pavillonen. Udsugning fra eksiste-
rende laboratorium skal ledes gennem M5-filter inden det fores til nyt af-
kast, nr. JCo5 007B 1 m over tag pa pavillonen.

Afkasthgjder og luftmeengder skal overholde de vardier, der er anfort
her:

Afkast fra Nr. Min. afkasthgjde (m) Max. luftmaengde

(normal m3/time)

Ventilationsanlzeg fra lab.i U1 1'm over tag il fri fortynding  24.000 Nm®/time
DE

Ventilationsanleeg fra lab.i U1 1'm over tag til fri fortynding  24.000 Nm®/time
DE

Rumudsug fra container ved U5 1 m over tag til fri fortynding -

DE

Udluftning fra HPLC’er i JC5 JC05.S.20A 1 m over tag il fri fortynding  12-000 Nm%time

Udluftning fra HPLC’er i JC5 JCO05007B 1 m over tag til fri fortynding  22.300 Nm®time

Udluftning fra ventilator over JC05.S.20B 1 m over tag til fri fortynding -
samlemanifold

Numrene henviser til virksomhedens afkast nr.

Stoj

Virksomheden skal forsat overholde stgjgreenserne i vilkér F1 i revurde-
ring af miljegodkendelser af 3. juni 2020.

Stgjbidraget fra projekterne ma ikke medfere, at den samlede stgj fra
virksomheden fremadrettet ikke kan reduceres til de vejledende
graensevardier.

Virksomheden skal senest 3 méaneder efter at det nye laboratorium i byg-

ning DE er taget i brug dokumentere, at ventilations- og keleanlaeg ikke
medfore et stgjbidrag, der gor at stgjgranserne ikke kan overholdes.

Afgorelse og vilkar
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G1

J1

Malingerne skal udferes jf. vilkdr F3-F6 i revurdering af miljggodkendel-
ser af 3. juni 2020.

Affald

Virksomheden skal fortsat overholde max oplag i vilkar G1i revurdering
af miljogodkendelser af 3. juni 2020.

Jord og grundvand

Virksomheden skal kontrollere de nye ror til acetonitril samt rer til affald
jf. vilkér H12 i revurdering af miljegodkendelser af 3. juni 2020.

Indberetning/rapportering

Virksomheden skal en gang arligt redegare for status for egenkontrol af
teethed af alle kemikaliergr.

Der skal fores journal over arlige eftersyn af laekage- og overfyldnings-
alarmer. Journalerne skal veere tilgaengelige for og pa forlangende indbe-
rettes til tilsynsmyndigheden. Journalerne skal opbevares pa virksomhe-
den i mindst 5 ar.

Ophor

De nye laboratorier er omfattet af vilkar K1 i revurdering af miljegodken-
delser af 3. juni 2020.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og begrundelse

3.1 Begrundelse for afgerelse

Godkendelsen omfatter ombygning/udvidelse af QC laboratorie i bygning DE samt
opsatning af en brandsikker container til oplag af hjelpestof og affald. Der udskif-
tes ventilationsanlaeg samt keleanlag ved ombygningen. Godkendelsen omfatter
desuden etablering af laboratoriepavillon i JC5 samt opsetning af miljecontainer.
I begge laboratorier foretages HPLC-analyser.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden har truffet foranstaltninger til at fore-
bygge og begranse forurening jf. BAT. Sifremt de stillede vilkar overholdes, finder
Miljgstyrelsen, at virksomheden kan etablere og drive de nye laboratorier uden
vaesentlige miljgmeessige gener for omgivelserne.

3.2 Vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Novo Nordisk A/S Kalundborg er beliggende i Kalundborg Kommune pé adressen
Hallas Allé 1, 4400 Kalundborg. Virksomheden er i henhold til Kommuneplan
2021-2032 af 15. december 2021 beliggende i delomriade Kos.Eo2, Kalundborg
Ost. Dette omrade er udlagt til tungere erhverv i form af industri- og produktions-
virksomheder samt tilhgrende faciliteter. Bygning JC er desuden omfattet af lokal-
plan nr. 6.6-2 for Novo Nordisk A/S.

Virksomheden er hgjt beliggende i forhold til omraderne mod syd og vest, der lig-
ger ca. 4-5 meter lavere end virksomheden.

Virksomheden ligger ikke i et omrade med drikkevandsinteresser (OD). Na&rmeste
OD-omrade ligger ca. 400 meter fra virksomheden. Naermeste omrade med sarli-
ge drikkevandsinteresser (OSD) ligger ca. 3,4 km fra virksomheden.

Nermeste Natura 2000-omrade, nr. 166 Rasnes, Rgsnas Rev og Kalundborg
Fjord, er beliggende ca. 2,5 km vest for virksomheden. Omrédet er udpeget for at
beskytte naturtyperne kystklint, kalkoverdrev og tert kalksandoverdrev samt ar-
terne klokkefrg og marsvin. Kalundborg Kommune har ingen bemarkninger til
Bilag-IV arter og Natura 2000-omraderne.

3.2.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold
Vilkar A1

Afggrelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vare
orienteret om godkendelsens indhold og vilkér, saledes at det sikres at ansvarlige

Vurdering og begrundelse
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for driften er bekendte med virksomhedens miljogodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkéar A2

Der fastsattes vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejer-
skifte af virksomheden eller udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet for
at fastlaegge, om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller
selskaber, der er registeret af Miljgstyrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 40a og b.
Hvis dette er tilfzeldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller
fastseette saerlige vilkar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 41d.

Baggrunden for at stille vilkar om, at virksomheden skal orientere tilsynsmyndig-
heden ved indstilling af driften i mere end 6 méneder skyldes, at det kan have be-
tydning for planlaegning af tilsyn og opkraevning af gebyrer.

Vilkér A3

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgorelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret er fastsat for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at driftsherren
straks indberetter til tilsynsmyndigheden, nar vilkar ikke overholdes.

Vilkar A4

Med vedtagelse af EU’s direktiv vedrerende Industrielle Emissioner (IE-direktivet,
IED) er miljokrav i BAT-konklusioner bindende for bilag 1-virksomheder, som
saledes skal have indarbejdet disse nye BAT-krav i deres miljggodkendelse.

For Novo Nordisk A/S Kalundborg galder, at virksomheden er omfattet af bade
offentliggjorte CWW og WGC BAT-konklusioner. Dette betyder, at virksomhedens
miljoledelsessystem skal leve op til bAde BAT 1i CWW og BAT 1i WGC.

Vilkér As

Safremt virksomheden ophgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem skal
myndigheden orienteres om dette, idet dele af forudsatningerne for miljegodken-
delsen bortfalder.

Vilkér A6

Virksomheden skal for det ansggte projekt opretholde en fortegnelse over relevan-
te flydende affaldsstremme, spildevandsstremme og spildgasstremme jf. BAT 2 i
CWW og WGC.

Vilkar Ay

Virksomheden skal senest 7 dage efter laboratorierne er taget i brug orientere Mil-
jostyrelsen herom. Formalet er, at Miljastyrelsen dermed kan sikre at vilkdrene i
denne godkendelse bliver overholdt.

B Indretning og drift
Vilkar B1

Flydende, farlige stoffer og flydende affald skal opbevares uden risiko for forure-
ning af jord og grundvand eller risiko for afledning til kloak. Derfor skal tromler

Vurdering og begrundelse
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med acetonitril, mellemtank og palletank til flydende affald placeres i opsamling-
skar eller i teet container.

C Luftforurening

Vilkér C1

I laboratorierne udferes kun HPLC-analyser. I luftafkast fra laboratorierne kan der
veere sma mangder af acetonitril og ethanol. Miljgstyrelsen vurderer, at masse-
stremmen er s lav, at der ikke skal stilles vilkdr med emissions- og immissions-
granser eller vilkdr om monitering.

I DE etableres to nye ventilationsanlaeg pé taget af bygningen og luftmaengden
oges. Der etableres ikke nye afkast fra laboratoriet.

De nye spildgasstremme og afkast fra begge laboratorier er beskrevet i vilkaret og
der er fastsat afkasthgjder og maksimale luftmaengder.

D Lugt

Der forventes ikke at vaere lugtgener fra laboratorierne eller den brandsikre con-
tainer.

E Spildevand, overfladevand m.v.

Der fastsattes ikke supplerende vilkar om spildevand og overfladevand. I DE &n-
dres der ikke pa eksisterende forhold. I pavillonen etableres kun aflgb fra hdnd-
vask og gulvaflgb ved vandvarmer og ngdbruser. Vandet ledes til sanitaert aflobssy-
stem, da der ikke haldes kemikalier i vasken.

F Stoj

Vilkér F1

Projekterne skal kunne rummes inden for gaeldende stgjvilkar og stgjbidraget fra
projekterne ma ikke medfore, at den samlede stgj fra virksomheden fremadrettet
ikke kan reduceres til de vejledende graensevardier.

Vilkar F2

Det er stillet krav om, at der skal gennemfares kontrolmaling af stgjen. Dette er
medtaget fordi, det fremgéar af bilag 5 Myndighedsandragende, at det nye kolean-
laeg maske ikke kan overholde stgjkravene afhaengig af, hvor meget det skal kare i
nattetimerne.

G Affald

Virksomhedens ikke genanvendelige affald skal bortskaffes i overensstemmelse
med kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor ikke stillet vilkér
herom i denne miljggodkendelse.

Vurdering og begrundelse
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Vilkar G1
Gealdende vilkdr om oplag af affald skal fortsat overholdes.

H Jord og grundvand

DE: Oplagring af brandfarlige stoffer, som anvendes til analyser, opbevares i 185
liters tromler i miljgcontainer udenfor bygning DE. Brandfarligt affald fra labora-
toriet opbevares i en mellemtank med maks. 25 liter inde i bygningen og i en palle-
tank (wastetank) i miljgcontaineren. Affaldet pumpes i ror mellem oplagene. Det
sker maks. to gange dagligt. Resten af tiden er rgret tomt.

Pavillon ved JC: Oplaget af brandfarlige stoffer, som anvendes til analyser, oges.
Placering og héndtering er uendret. Affald ledes via eksisterende underjordisk rer
til wastetank. I en periode pa ca. tre ar fra april 2025 vil der blive opsat en miljg-
container ved facaden af bygning JC5. Containeren indeholder stander, der bruges
til temning af wastetanken. Der etableres nyt ror fra wastetanken til aftapnings-
standeren. Raret er dels nedgravet (2 m) og dels overjordisk (30 m) i kabelkasse.
Begge dele af rgret er udstyret med overvigning.

Der fastsattes ikke vilkdr om monitering af jord og grundvand i forbindelse med
de nedgravede ror, da rgrene benyttes i kort tid og indeholder sma maengder affald
i den periode, de er i brug.

Vilkéar H1

Virksomheden har allerede vilkar vedr. kontrol af ror med kemikalier (H12 i re-
vurdering af miljegodkendelser af 3. juni 2020). De nye ror fra laboratoriet i DE til
miljecontaineren samt det nedgravede ror fra pavillonen til laboratoriet og ror til
miljecontainer i JC skal efterses i henhold til de samme krav som gvrige kemikali-
ergr pa virksomheden.

I Til- og frakersel

Denne godkendelse &ndre ikke pa til- og frakersel. Derfor fastsattes der ikke nye
vilkar.

J Indberetning/rapportering

Vilkér J1

Indberetning af egenkontrol af kemikalierer svarer til vilkar H12 i revurdering af
miljegodkendelser af 3. juni 2020.

Derudover skal virksomheden fore journal over arlige eftersyn af laekage- og over-

fyldningsalarmer. Journalerne skal veere tilgaengelige for tilsynsmyndigheden, men
kun indberettes pa forlangende.

Vurdering og begrundelse
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K Driftsforstyrrelser og uheld

Miljgstyrelsen har vurderet, er der ikke er behov for nye vilkér vedr. driftsforstyr-
relser og uheld. Risikoforhold er vurderet nedenfor.

L Risiko/forebyggelse af sterre uheld
I forbindelse med behandling af anseggningen er risikomyndighederne blevet hart.
Arbejdstilsynet har fremsendt folgende bemarkninger:

Der indgér anvendelsen af acetonitril i begge projekter.

Acetonitril er et risikostof og som p.t. bl.a. er naevnt i bilag 6a til sikker-
hedsrapporten for Novo Nordisk. De aktuelle projekter ses i det fremsend-
te umiddelbart ikke at veere beskrevet og vurderet op mod oplysningerne i
bilag 6 a — herunder oplysningerne omkring forebyggende og afthjelpende
barrierer mod faren for storre uheld ved anvendelse/lagring af acetonitril.
At der i ” Miljgansegning Ny laboratoriepavillon JC5” under pkt. H6 frem-
gér, at der i dette projekt er en tilslutning til acetonitril anlaegget for byg-
ning DE. Nevnte er imidlertid ikke klart beskrevet.

Arbejdstilsynet mangler i forbindelse med en endelig vurdering af projekterne:

En mere pracis beskrivelse af fremfaring af ren acetronil til den nye labo-
riatoriepavillon samt bortskaffelse af waste herfra bl.a. set i sammenhaen-

gen med det aktuelle projekt for DE.

At Novo Nordisk beskriver tilgangen/risikovurderingen af de aktuelle pro-
jekter mere praecist i forhold til faren for storre uheld jf. risikobekendtge-
relsen herunder evt. anvendelsen af bilag 4, 5 og 6 til sikkerhedsrapporten.

Virksomheden har fremsendt uddybende beskrivelse den 24. januar 2025. Ar-
bejdstilsynet har den 28. februar 2025 svaret, at Arbejdstilsynet har pa det fore-
liggende grundlag ikke umiddelbart yderligere spergsmadl til de aktuelle projek-
ter.

Beredskabet og Politiet har ikke bemerkninger til ansggningen.

Miljgstyrelsen vurderer, at projekterne kan godkendes uden fastsattelse af nye
vilkar om risiko.

M Ophor
Vilkar M1

De nye laboratorier er med dette vilkar omfattet af vilkér K1 i revurdering af miljg-
godkendelser af 3. juni 2020.
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N Bedst tilgeengelige teknik

I forbindelse med projektet har virksomheden gennemgéet nedenstiende BREF-
noter:

BREF for spildevands- og luftrensning og dertil harende styringssystemer i den
kemiske industri (CWW)

BREF for spildgasser i den kemiske sektor (WGC)

BREF for emissioner fra oplagring

Pa overordnet plan foreskriver BREF dokumenterne anvendelse af miljoledelses-
system. Virksomheden er certificeret efter miljoledelsessystem ISO 14001. Virk-
somheden har procedurer og instrukser, der opfylder BAT-krav.

Projekterne @ndrer ikke pd konklusionerne i eksisterende CWW- og WGC-BAT-
tjeklister, som er fremsendt i forbindelse med revurdering.

Det vurderes at &ndringen lever op til BAT.
3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Udtalelse fra Kalundborg Kommune 23. oktober 2024 samt 14. november 2024:

Novo Nordisk A/S har til Miljestyrelsen fremsendt ansggning om udvidelse af
eksisterende QC laboratorier ved bygning DE og bygning ED, Hallas Alle 111, 4400
Kalundborg.

Kalundborg Kommune har fglgende bemerkninger til ansggningen:

Planforhold
Ingen bemarkninger.

Affald
Ingen bemarkninger. Kalundborg Kommune forudsetter, at bortskaffelse af affald
er uendret.

Spildevand
Ingen bemzrkninger. Det er oplyst, at projektet ikke @&ndrer pa de eksisterende

forhold.

Trafikale forhold
Ingen bemerkninger.

Bilag IV-arter og Natura 2000
Ingen bemearkninger.

For afklaring af, om projektet evt. kraver byggetilladelse, henvises til kommunens
Team Byg.
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Novo Nordisk A/S har til Miljestyrelsen fremsendt ansggning om etablering af ny
laboratoriepavillon ved bygning JC5, Kastrup Hovvej 2, 4400 Kalundborg.

Kalundborg Kommune har fglgende bemerkninger til ansggningen:

Planforhold
Ingen bemarkninger

Affald
Ingen bemarkninger. Kalundborg Kommune forudszatter, at bortskaffelse af affald
er uaendret.

Processpildevand

Kalundborg Kommune har intet at bemaerke i forhold til processpildevand, sé leen-
ge vilkdrene i den geeldende tilslutningstilladelse for rensningsanlaeg Novone-
sis/Novozymes Miljoteknik bliver overholdt, herunder vilkar om kravvaerdier.
Novo Nordisk A/S oplyser, at det ansggte vil medfere en mindre foraget meengde
processpildevand, som vil blive afledt til Novonesis’ rensningsanlag/Novozymes
Miljeteknik. Derudover er det oplyst, at det ansggte ikke vil medfere &ndringer af
spildevandssammensatningen fra bygning JC5. Endelig har Novo Nordisk A/S
oplyst, at den sgede maengde processpildevand kan rummes indenfor den galden-
de tilslutningstilladelse for Novonesis/Novozymes Miljgteknik.

Regnvand
Kalundborg Kommune har ingen bemerkninger til det konkrete til projekt, dog

efterlyser vi, at Novo Nordisk A/S kortleegger det eksisterende regnvandssystem pa
site Kalundborg for at give et overblik over, hvordan dette er lavet. Behovet for at
kortlaegge regnvandssystemet er desuden blevet draftet med ansgger flere gange i
mgderakke "Overfladevand Kalundborg Ost”.

Trafikale forhold

Ingen bemarkninger

Bilag IV-arter og Natura 2000
Ingen bemzrkninger

For god ordens skyld gares opmaerksom p4, at Kalundborg Kommune har meddelt
byggetilladelse til projektet den 27. september 2024.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningerne om miljogodkendelse har veeret annonceret pa Miljostyrelsens

hjemmeside www.mst.dk den 5. november 2024. Der er ikke modtaget henvendel-
ser vedrgrende ansggningerne.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Virksomheden har faet udkast til miljggodkendelse i hgring den 5. marts 2025 og
har den 19. marts 2025 fremsendt folgende bemerkninger:

Vurdering og begrundelse
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2. Afgarelse og vilkar

I udkastet stod: Pd grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansegning om miljegod-
kendelse inkl. supplerende materiale om risiko af 24. januar 2025 og om midler-
tidig placering af wastetank i miljecontainer ved bygning JC5 af 20. februar
2025.

Virksomheden har bemerket folgende: Det er ikke wastetanken der placeres i en
midlertidig miljecontainer, det er den pumpestander der anvendes til at temme
wastetanken, nar den skal kores bort.

Miljostyrelsens kommentar: fejlen rettes.

2.1 Vilkar for miljegodkendelsen, vilkdr D, E, I, K og L.

I udkastet stod der ved ovenstdende punkter, at der ikke fastsaettes nye vilkar.
Virksomheden har bemerket folgende: Afsnit der ikke indeholder vilkar bedes
flyttes til afsnit 3.2.2. Dette geelder for punkterne D, E, I, K og L. Det forstyrer lae-
seren nar der star afsnit om ikke vilkdr blandt de geldende vilkar.
Miljgstyrelsens kommentar: gnsket efterkommes. Der er i forvejlen vurdering og
begrundelse til alle punkter i 3.2.2, sd D, E, I, K og L slettes blot under vilkar.

3.2.2. Begrundelse for og bemarkninger til de enkelte vilkar, E Spildevand

I udkastet stod: Vandet ledes til proceskloak.

Virksomheden har bemarket folgende: Vandet ledes til sanitert aflebssystem, da
der ikke haeldes kemikalier i vasken.

Miljgstyrelsens kommentar: fejlen rettes.

3.2.2. Begrundelse for og bemarkninger til de enkelte vilkar, H Jord og grund-
vand, 2. afsnit

I udkastet stod: Der etableres nyt nedgravet ror fra wastetanken til aftapnings-
standeren.

Virksomheden har bemerket folgende: Roret er dels nedgravet (2 m) og dels over-
jordisk (30 m) i kabelkasse. Begge dele af rgret er udstyret med overvagning.
Miljestyrelsens kommentar: fejlen rettes.

3.2.2. Begrundelse for og bemarkninger til de enkelte vilkar, L Risiko/forebyggelse
af stgrre uheld

I udkastet stod: - At der i ” Miljeansegning Ny laboratoriepavillon JC5” under
pkt. H6 fremgdr, at der i dette projekt er en tilslutning til acetonitril anlaegget for
bygning DE. Naevnte er imidlertid ikke klart beskrevet.

Virksomheden har bemaerket folgende: Her er projektet i DE og JC blandet sam-
men.

Miljgstyrelsen kommentar: Bemaerkningen kom fra Arbejdstilsynet og a&endres
derfor ikke. Virksomheden har fremsendt uddybende beskrivelse den 24. januar
2025. Arbejdstilsynet har den 28. februar 2025 svaret, at Arbejdstilsynet har pa
det foreliggende grundlag ikke umiddelbart yderligere sporgsmal til de aktuelle
projekter.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt popularnavne for Love og Bekendtgerelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag D.

411 Miljogodkendelsen
Miljegodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljobeskyttelsesloven.

Afggrelsen gives under forudsatning af, at sével de vilkdr, der er anfort i denne
afgarelse, som vilkar i revurdering af miljegodkendelser af 3. juni 2020 overhol-
des.

4.1.2 Listepunkt

Godkendelsesbekendtggrelsens Bilag 1. Listepunkt 4.5: Fremstilling af farmaceuti-
ske produkter, herunder mellemprodukter.

4.1.3 Basistilstandsrapport

Der er den 28. april 2016 udarbejdet en basistilstandsrapport for hele virksomhe-
den.

Miljgstyrelsen har sammen med denne godkendelse truffet en afgarelse om, at
Novo Nordisk A/S, Kalundborg ikke skal udarbejde en supplerende basistilstands-
rapport, som omhandler det ansggte projekt.

Afgarelsen om basistilstandsrapport er vedlagt som bilag E og kan paklages i for-
bindelse med klage over denne miljggodkendelse.

41.4 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifolge miljobeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgaengelige teknikker. P4 engelsk "Best Availab-
le Techniques” eller BAT.

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

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

41.5 Revurdering

Revurdering pibegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt, eller se-
nest inden 8-10 Ar.

41.6 Risikobekendtggrelsen

Virksomheden er omfattet af risikobekendtggrelsen. I denne godkendelse indgar
oplag af risikostoffer. Der er foretaget en sarskilt vurdering af risikoforholdene og
de foranstaltninger, virksomheden etablerer for at forebygge sterre uheld og ime-
dega folgerne deraf.

4.1.7 Miljevurderingsloven

Miljgstyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra virksomheden i henhold til § 18
i miljevurderingsloven.

Miljgstyrelsen har taget dette til efterretning.

4.1.8 Habitatbekendtgerelsen

Projektet kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter idet projektet
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan na
omraderne eller pavirke arterne. For vurdering se afsnit 3.2.1.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne afggrelse gelder vilkar i folgende afggrelser stadig:

e Revurdering af miljegodkendelse af 3. juni 2020

e  Miljogodkendelse til produktionsudvidelse bygning JC, 5. august 2020

¢  Miljegodkendelse uden nye vilkar til Multiline bygning GC, 23. september
e 2020

e Miljogodkendelse uden nye vilkar til en sprayterrer i bygning HA, 18. novem-
ber 2020

e Miljegodkendelse uden nye vilkar til grovrensefabrik i bygning AF, 4. august
2021

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

e Miljegodkendelse til udvidelse af produktionen i geringsfabrik i bygning BD,
31. marts 2022

e Miljogodkendelse uden nye vilkar til en udvidelse af produktionen i bygning
BD, 4. april 2022

Forholdet til loven
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¢ Miljegodkendelse til teknisk finrensefabrik GB, 12. maj 2022
e Miljegodkendelse til aget frysetorring i byg. GC af 3. juni 2022

e Miljogodkendelse uden nye vilkér til gget kolekapacitet i bygning JC, 31. au-
gust 2022

e Miljegodkendelse af fryseterring GC, 15. december 2022

e Pédbud om e&ndring af egenkontrolvilkar Hog, 9. januar 2023

¢ Miljogodkendelse til etablering af 2 nedgravede tanke til myresyre ved byg-
ning DD, 4. juli 2023

e Miljogodkendelse til 2 nedstremsanlaeg, 26. juli 2023

e Miljegodkendelse til etablering af to nye GMO tanke samt rorfering, 19. de-
cember 2023

e Miljegodkendelse til tunnel med ethanolrer under jernbanen, 26. juni 2024
e Miljogodkendelse af buffertank til geerslam eller garflode, 9. december 2024

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljobeskyttelseslovens §
66.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

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

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

Afggrelsen omhandler miljggodkendelse efter miljobeskyttelsesloven, som kan
paklages jf. miljobeskyttelseslovens § 91, stk. 1.

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

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

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljg eller rekreative interesser som formél, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 100, stk. 1.

Hvis du egnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenavnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
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www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger p4 www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pd www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Mit-
ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nér
den er tilgeengelig for Miljostyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pé kr. 9oo for private og kr. 1.800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pd Miljg- og Fodevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-
foedevareklagenaevnet/).

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

Hvis du gnsker at blive fritaget for at bruge klageportalen, skal du sende en be-
grundet anmodning til Milje- og Fadevareklagenaevnet via mail pa
mfkn@naevneneshus.dk. Naevnet afgor herefter, om du kan fritages for at bruge
klageportalen. Se betingelserne for at blive fritaget.

Klagen skal veere modtaget senest den 22. april 2025.

Klage over afgorelsen 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:

= afggrelsens adressat

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgar ovenfor.

Dette gaelder mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Miljg- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afggrelsen indebaerer dette dog ingen begraensning for
Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at a&ndre eller ophaeve afgarelsen
om miljggodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.
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Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sggsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgerelsen, jf. mil-
jobeskyttelseslovens § 101. P& www.domstol.dk findes vejledning om at anlegge en
retssag ved domstolene.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Novo Nordisk A/S, sendt til CVR 24256790

Novo Nordisk A/S Kalundborg elja@novonordisk.com og tcml@novonordisk.com
Kalundborg Kommune kalundborg@kalundborg.dk

Danmarks Naturfredningsforening dn@dn.dk

Friluftsradet fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed mailstps@stps.dk

Miljoforeningen Ren Nekselg Bugt info@rennekselobugt.dk
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Indledning

Novo Nordisk A/S site Kalundborg gnsker at udvide kapaciteten af et eksisterende QC
laboratorie ved at ombygge og modernisere faciliteter i bygning DE og ED. Der
implementeres i den forbindelse et decentraliseret affalds- og acetonitril-system udenfor
bygning DE. Eksisterende ventilationsanleeg og kgleanlaeg, der forsyner laboratorier i
bygning DE, udskiftes da anlaeggene ikke laengere kan vedligeholdes grundet alder.
/AEndringer i bygning ED vil kun besta af lette ombygninger af eksisterende laboratorier,
hvorfor disse ikke behandles yderligere i ansggningen.

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

A1. Ansggerens navn, adresse, telefonnummer og e-mail. (1)

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

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

A2. Listevirksomhedens navn og adresse mv. (2)

Novo Nordisk A/S

Bygning: DE

Adresse: Hallas Alle 111, 4400 Kalundborg
Matrikelnummer: 3q, Rynkevang Gde., Arby
CVR-nummer: 24 25 67 90.

P-nummer: 1007675697

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

Produktionen:

Navn: Maria Winskov Rasmussen

Adresse: Hallas Allé (Bygning DE), 4400 Kalundborg
Telefon-nr.: +45 30 75 30 59

e-mail: MWIR@novonordisk.com

Miljgafdelingen:

Navn: Michala Tellerup Maller

Adresse: Krogshgjvej 44, 2880 Bagsveerd
Telefon-nr.: +45 34 48 93 10

e-mail: TCML@novonordisk.com
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B. Oplysninger om virksomhedens art
B1. Listebetegnelse (5)
Hovedaktivitet 4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s).

Laboratorieaktiviteter er ikke naevnt i godkendelsesbekendtgarelsen, men er teknisk og
forureningsmeessigt forbundet med hovedaktivteten.

B2. Kort beskrivelse af det ansagte projekt (6)

QC laboratoriet i bygning DE gennemgar en stor ombygning og modernisering for at age
kapaciteten og matche fremtidige behov for analyse. Laboratoriet er beliggende pa farste sal
i bygning DE, og det nuvaerende laboratorierum bliver omdannet til en pausestue. Derudover
bliver der installeret et nyt ventilationssystem og kalesystem i bygning DE for at erstatte det
gamle og forzeldede nuvaerende system. Et nyt affaldssystem og acetonitril-forsyning vil ogsa
blive etableret uden for bygning DE, for at optimere antallet af HPLC-maskiner uden at gge
den nuvaerende maengde af brandfarlige veesker i laboratoriet. Derudover bliver der
installeret nye udsugningsheaetter i DE, da den nuveerende lgsning er gammel, og
reservedele ikke er tilgaengelige.

B3. Risikobekendtgorelsen (7)

Novo Nordisk site Kalundborg er omfattet af Risikobekendtgarelsen som Kolonne 3
virksomhed. Acetronitril er omfattet af risikobekendtgerelsen, men anvendes kun i sma
mangder, hvor oplagsmeaengderne ligger langt under teerskelveerdierne. Der eendres ikke pa
handteringen og oplagsmetoden som felge af projektet. Acetonitril er brandfarlig, hvorfor der
er udarbejdet redegerelse for etablering af lagerafsnit for brandfarlige veesker jf. bilag 6.

Acetonitril levering til bygning DE Lab 1.14.:

1. Opbevaring af acetronitril:
e Acetonitril leveres i et rustfrit stalfad med lag, hvor en nedsaenket
rerforbinder/dykrear tilsluttes til tamning.
e Acetonitril-forsyningslinjen er tilsluttet til dyk-rgr rarforbinderen under acetonitril
levering til Lab 1.14.

Acetonitrile SS barrel Tube connector Unscrewing the lid and replacing the lid

Udarbejdet af: TCML/MWIR/PBFP
Dato: 11-10-2024 Vers. nr.: 1

Confidential



Novo Nordisk A/S Side 6 af 9
Miljgteknisk beskrivelse af: QC laboratorie udvidelse i bygning DE

¢ Acetonitril-tende skal opbevares pa et godt ventileret og sikkert sted og er i
gjeblikket designet til at blive opbevaret sammen med palletank til affald i en 20
fods container.

o Sikkerhedsudstyr under udskiftning af tende opbevares i aflast skab, hvortil
treenede personel har adgang fer udskiftning af tender.

(

Figur 4: Planudsnit, skitse visende placering af lagerafsnit for brandfarlige veesker

¢ Containeren med acetonitril tander og affalds-palletanken er placeret udendgrs
ved bygning DE forventeligt pa parkeringspladsen overfor bygning DE, som
markeret med radt pa ovenstaende oversigt.

2. Forinformation om placeringen af containeren, henvises der til den tekniske note om
brandsikkerhed jf. bilag 6.

3. Aftapning af acetonitril i stinkskab i laboratorium 1.14:
o Der placeres 2 stinkskabe i laboratorium 1.14, hvor acetonitril tappes pa
vaskomradet, hvor vasken er tilsluttet systemet til opsamling af affald.

B4. Midlertidig drift (8)
Det ansggte projekt er ikke midlertidigt.
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C. Oplysninger om etablering

C1. Bygningsmeessige udvidelser/andringer (9)
Det ansggte kraever bygnings- og anleegsmaessige aendringer. Se bilag 5.

C2. Start/afslutning pa bygge- og anlagsarbejder samt start af drift (10)
Den forventede startdato for bygge- og anleegsarbejder forventes i uge 4 2025. Start af drift
forventes medio 2025.

D. Oplysninger om virksomhedens placering og driftstid

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

D2. Virksomhedens daglige driftstid (12)
Laboratoriets daglige drift er 24 timer i dggnet, 7 dage om ugen. Der er mindre aktivitet i
aften-, nat- og weekend-perioder. Der sker ingen aendringer i dette som fglge af projektet.

D3. Til- og frakerselsforhold (13)
Der aendres ikke pa til- og frakerselsforhold som felge af projektet.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (14)
Se bilag 2-4.
F. Beskrivelse af virksomheden

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

Formalet med projektet er at @ge kapaciteten for QC-laboratorierne ved at optimere antallet
af HPLC-maskiner (High Performance Liquid Chromatography) uden at gge maengden af
brandfarlig veesker i laboratorierne, da disse er indrettet iht. laboratoriebestemmelsen i TF-
BV. Dette ggres ved at etablere et system til opsamling af affald med det formal at kunne
rorfere den brandfarlige vaeske vaek fra HPLC-rummene. Affaldsproduktet er en brandfarlige
vaeske, der afledes fra HPLC-maskinerne. | dag opbevares affaldet lokalt i HPLC-rummene,
hvor det manuelt skal fiernes. Det indgar derfor nu i den meengde af oplag, som rummene
har kapacitet til. Ved at det rarfares vaek, kan man gge antallet af HPLC’er, hvilket er
formalet med projektet.

F2. Systematisk beskrivelse af virksomhedens procesforigb (16)
Der sker ingen gendringer i procesforlgbet, da der blot installeres flere HPLC-maskiner.

F3. Oplysning om energianlaeg (17)
Novo Nordisk har ikke egne energianleeg pa fabriksomradet i Kalundborg.

F4. Mulige driftsforstyrrelser eller uheld (18)

F5. Opstart og nedluk (19)
Ingen aendringer i forhold til opstart og nedluk.
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G. Oplysninger om valg af den bedste tilgaengelige teknik (BAT)

G1. Anvendelse af BAT (20)
Det vurderes at andringen lever op til BAT.

| forbindelse med projektet er nedenstdende BREF-noter gennemgaet:
- BREF for spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den
kemiske industri (CWW)
- BREF for spildgasser i den kemiske sektor (WGC)
- BREF for emissioner fra oplagring

P& overordnet plan foreskriver BREF dokumenterne anvendelse af miljgledelsessystemer og
— veerktgjer. Site Kalundborg er certificeret efter miljgledelsessystem ISO 14001.
Virksomheden har saledes procedurer og instrukser, der opfylder BAT-krav herfor.

Projektet eendrer ikke pa eksisterende CWW- og WGC-BAT-tjeklister, da den ikke giver
anledning til gget udledning til hverken luft eller spildevand.

Da oplagring foregar i lukket miljgcontainer med lukkede beholdere, vil der heller ikke

forekomme emissioner fra oplagring fra dette, hvorfor BREF for emissioner for oplagring ikke
er relevant.

H. Forurening og forureningsbegransende foranstaltninger

H1. Luftforurening (21-24)

De nye HPLC-maskiner kobles pa eksisterende udsugningssystem og dertilhgrende afkast.
Afkast fra laboratorieaktiviteter vurderes generelt ikke at medfere betydende emissioner. |
laboratorieprocesserne anvendes typisk meget sma masngder (under 1 |) ad gangen af de
pageeldende stoffer. Derudover er koncentrationerne typisk lave (10-30 %).

H2. Spildevand (25)

Projektet zendrer ikke de eksisterende forhold.

H3. Direkte udledning af spildevand (26)

Spildevand bliver afledt via proceskloak til Novonesis’ spildevandsanlaeg, hvorefter det
afledes til Kalundborg Centralrenseanlaeg. Der vil derfor ikke veere direkte udledning til
recipient.

H4. Stgj (27-29)

Se bilag 5 afsnit 2.1.8 Stgj p.9. Anlaeggene designes saledes de overholder de vejledende
stgjgreenser i naermeste referencepunkt.
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H5. Affald (30-31)

Der produceres ca. 150 | affald om ugen som overfgres til affalds-palletanken (1000 liter) fra
de eksisterende samt de nye processer. Dette udger 0,3% af den samlede tilladte maksimale
oplag af affald til specialbehandling og udger derfor en minimal andel af affaldsmasngden.

Affalds-palletanken placeres i en stalcontainer med mulighed for opsamling af spild.
H6. Jord og grundvand (32-33)

Acetonitril og affald opbevares i egnet stalcontainer med mulighed for opsamling af spild og
uden aflgb. Der foregar ingen udendgrs handtering, da systemet er koblet med rgr. Rgrene
fores via rgrbro ind i bygningen. Risiko for forurening af jord og grundvand er derfor minimal.

Der er foretaget en BTR-screening, som ses i fortroligt bilag 7. Pa baggrund af denne
vurderes det ikke, at der er behov for udarbejdelse af tillaeg til eksisterende
basistilstandsrapport.

l. Forslag til vilkar om egenkontrol (34)

Der foreslas ingen nye vilkar, da eksisterende vilkar i miljggodkendelsen deekker aendringen.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (35-37)

For at imgdega evt. heendelser i forbindelse med brand eller spild er det etableret en
brandsikker ga-ind-container til farlige kemikalier i 200-liters tromler og en palletank.

Egnet til sikker opbevaring og abning af farlige kemikalier.

Kan placeres uden sikkerhedsafstand til andre bygninger eller som en separat brandsektion,
f.eks. i produktionen.

Godkendt, galvaniseret 5 mm tyk samlet opsamlingstank med aftagelige gitter (maks.
belastning: 1.000 kg/m2).

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophar (38)
Ingen aendringer.

L. Ikke-teknisk resume (39)

Novo Nordisk A/S site Kalundborg gnsker at udvide kapaciteten af et eksisterende QC
laboratorie ved at ombygge og modernisere faciliteter i bygning DE og ED. Der
implementeres i den forbindelse et decentraliseret affalds- og acetonitril-system udenfor
bygning DE. Eksisterende ventilationsanlaeg og kaleanlaeg, der forsyner laboratorier i
bygning DE, udskiftes da anlaeggene ikke laengere kan vedligeholdes grundet alder.

Udarbejdet af: TCML/MWIR/PBFP
Dato: 11-10-2024 Vers. nr.: 1

Confidential



Kalundborg

g
Sydha'n 58

Spangsbro

Iemmerup

v
H
Kalundborﬁ l.yh‘ﬁ

OsSM

Q

o ®
novo nordisk

Time:11-10-2024 13:24:46

Printed by: TCML (Michala Tellerup Mgller)
Scale: 1:17689

Site Kalundborg: Updated December 2023




" ®
novo nordisk

14. oktober 2024
ELJA/KA/JC/01

Miljoteknisk beskrivelse af
Ny laboratoriepavillon i JC5, pa Hallas Alle, 4400 Kalundborg

Novo Nordisk A/S
Miljgafdelingen
Krogshgjvej 44
2880 Bagsveerd



Novo Nordisk A/S Side 2 af 8
Miljgteknisk beskrivelse af:

Indholdsfortegnelse
INDLEDNING 4
A. OPLYSNINGER OM ANSQOGER OG EJERFORHOLD 4
Al. ANS@GERENS NAVN, ADRESSE, TELEFONNUMMER OG E-MAIL. (1) .ccocoviiiiiiiiicieeeceeeeereeeens 4
A2. LISTEVIRKSOMHEDENS NAVN OG ADRESSE MV. (2)...iciiiiticiiietiieieiieeieeieieeees ettt 4
A3. EJERFORHOLD (B) ouiitiiieeee ettt ettt ettt ettt ettt et ete et et eae et eeseteete s ets et easeteetenseseesensereeens 4
A4. VIRKSOMHEDENS KONTAKTPERSONER (4) ...oiiuiitiieeeeteeeeeeeeeeee oottt ettt esensevesensenens 4
B. OPLYSNINGER OM VIRKSOMHEDENS ART 5
B1. LISTEBETEGNELSE (5) oottt ettt ettt ettt ettt et enser s 5
B2. KORT BESKRIVELSE AF DET ANS@GTE PROJEKT (6) ...oveviiierieiierieeeieieie ettt 5
B3. RISIKOBEKENDTGE@RELSEN (7)) .cveuiievieiieteiiieteiiieteee ettt tess et eteseseess st sasese e ssese e st essesesessesesassesesens 5
B4. MIDLERTIDIG/PERMANENT DRIFT (8) ...iuiiiitiiiei ettt ettt e et ae et 5
C. OPLYSNINGER OM ETABLERING 5
C1. BYGNINGSM/ESSIGE UDVIDELSER/AENDRINGER () .....cuiuiiiieiieieeieeeeeeeetcecee et 5
C2. START/AFSLUTNING PR BYGGE- OG ANLAEGSARBEIDER SAMT START AF DRIFT (10) ....ccovevierceennne. 5
D. OPLYSNINGER OM VIRKSOMHEDENS PLACERING OG DRIFTSTID........... 5
D1. VIRKSOMHEDENS PLACERING I FORHOLD TIL OMGIVELSERNE (11) .cocioiiiiiieicieiciciieeeeeeeveeens 5
D2. VIRKSOMHEDENS DAGLIGE DRIFTSTID (12) .oioiiiitiiieiiiiieiieeteiee ettt 6
D3. TIL- OG FRAKGRSELSFORHOLD (13)..iuiiiiiiiiiiiietiiiiet ittt st 6
E. TEGNINGER OVER VIRKSOMHEDENS INDRETNING (14) 6
F. BESKRIVELSE AF VIRKSOMHEDEN 6
F1. OPLYSNINGER OM SAMLET PRODUKTIONSKAPACITET SAMT ART OG FORBRUG AF RAVARER, ENERGI,
VAND OG VASENTLIGE HIALPESTOFFER, HERUNDER MIKROORGANISMER (15)....ccciiiiiiiiciicieceeee, 6
F2. SYSTEMATISK BESKRIVELSE AF VIRKSOMHEDENS PROCESFORL@B (16) ....coccooviiveiriieeeecveeeeevens 6
F3. OPLYSNING OM ENERGIANLAG (17) ANGIV BRAENDSELSTYPE OG MAKSIMAL INDFYRET EFFEKT. ...... 6
F4. MULIGE DRIFTSFORSTYRRELSER ELLER UHELD (18) ...ccciiiiiiiiiiiiiiiceeiececieee e 6
F5. OPSTART OG NEDLLUK (19) oeoiiiieceieee ettt ettt neae et te s 6

H. FORURENING OG FORURENINGSBEGRANSENDE FORANSTALTNINGER?7

I.

J.

H1. LUFTFORURENING (21724 ..ottt ettt ettt s et se s 7
H2. SPILDEVAND (25) oottt ettt ettt te ettt e et e e e et easeaeetensete et easeaeetessereesens 7
H3. DIREKTE UDLEDNING AF SPILDEVAND (26) ....cuiiiiiioieieieieietieeeie ettt 7
HA. ST (27729) ettt bbb b ettt s et s st esete e bt as b s e st essesenens 7
HS. AFFALD (303 L) ittt ettt ettt e et et e s eae et et eteete et ens et e s eteeteasereeseesennarens 7
H6. JORD OG GRUNDVAND (32733 ..ottt ettt ettt ettt ete et asete e eteeteeteveeteeneaneaens 8
FORSLAG TIL VILKAR OM EGENKONTROL (34) 8
OPLYSNINGER OM DRIFTSFORSTYRRELSER OG UHELD (35-37)............... 8

K. OPLYSNINGER I FORBINDELSE MED VIRKSOMHEDENS OPH®@R (38)...8

L. IKKE-TEKNISK RESUME (39) 8

Udarbejdet af: KBIU/ELJA
Dato: 14-10-2024 Udgave nr.: 1



Novo Nordisk A/S Side 3 af 8
Miljgteknisk beskrivelse af:

Bilagsfortegnelse

Bilag 1 — Oversigtsplan
Bilag 2 - Ekstern stgj fra anleeg pa ny pavillon 001
Bilag 3 — Afkastliste

Udarbejdet af: KBIU/ELJA
Dato: 14-10-2024 Udgave nr.: 1



Novo Nordisk A/S Side 4 af 8
Miljgteknisk beskrivelse af:

Indledning
Der er behov for en udvidelse af det eksisterende laboratorium, hvorfor der opfagres en
pavillon i forlaengelse heraf, som forbindes via en overgangskonstruktion.

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

A1. Ansggerens navn, adresse, telefonnummer og e-mail. (1)

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

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

A2. Listevirksomhedens navn og adresse mv. (2)
Novo Nordisk A/S

Bygning: JC5

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

P-nummer: 1007675697

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

A4. Virksomhedens kontaktpersoner (4)
Produktionen:

Navn: Karina Binau

Adresse: Hallas Alle 1, 4400 Kalundborg
Telefon-nr.: 34 44 11 92

e-mail: KBIU@novonordisk.com

Miligafdelingen:

Navn: Else Juul Andersen

Adresse: Kroghshgijvej 44, 2880 Bagsveerd
Telefon-nr.: 3075 9057

e-mail: elja@novonordisk.com

Udarbejdet af: KBIU/ELJA
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B. Oplysninger om virksomhedens art

B1. Listebetegnelse (5)

Site Kalundborg er pa listepunkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder
mellemprodukter, jf. Bekendtgerelse nr. 1083 af 09/08/2023 om godkendelse af
listevirksomhed. Laboratoriet er i sig selv ikke godkendelsespligtigt, men er teknisk og
forureningsmaessigt forbundet med produktionen i bygning JC.

Siten i Kalundborg er omfattet af miljggodkendelse fra 3. juni 2020 (seneste), der er
geeldende for hele siten i Kalundborg.

B2. Kort beskrivelse af det ansagte projekt (6)

Grundet stigning i antal prgver skal kapaciteten af HPLC'er i laboratoriet i JC5 gges, og den
samlede maengde oplagsenheder af eluenter i JC5 vil stige (ialt max. totalt 2.000 OE,
svarende til ca. 1.500 L acetonitril). Derfor skal der opfares en pavillon i forlaengelse af det
eksisterende laboratorium, som forbindes via en overgangskonstruktion.

Pavillonen vil indeholde fglgende:
o HPLC laboratorium med opbevaring af eluenter
o Teknikrum
e VVSrum

Laboratoriet vil udgere ca. 78 m?, teknikrummet ca. 9 m? og VVS rummet ca. 2,5 m?. En
mellemgang pa ca. 6,5 m? vil forbinde pavilllonen med det eksisterende laboratorium i JC5

B3. Risikobekendtggrelsen (7)

Udvidelse af oplaget af accetonitril fra ca. 500 OE til max. 2.000 OE (svarende til en total
maengde pa ca. 1.500 L). Udvidelsen vurderes ikke at have betydning for den overordnede
risikovurdering.

B4. Midlertidig/permanent drift (8)
Pavillonen forventes nedtaget med udgangen af 2029.

C. Oplysninger om etablering

C1. Bygningsmaessige udvidelser/andringer (9)
Udvidelsen af det eksisterende laboratorium kraever etablering af en pavillon pa ialt ca. 100
m? incl. overgangskonstruktion til eksisterende laboratorium i bygning JC5.

Pavillonen indrettes som et laboratorium til HPLC analyser med tilhgrende teknik — og VVS
rum.

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

Laboratoriepavillonen forventes leveret ultimo oktober 2024 og forventes idriftsat i
begyndelsen af december 2024.

D. Oplysninger om virksomhedens placering og driftstid

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

Udarbejdet af: KBIU/ELJA
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D2. Virksomhedens daglige driftstid (12)
Laboratoriepavillonen vil veere i drift i dagtimerne mellem kI. 07.00-15.00 pa hverdage samt
lgrdag-sgndage.

D3. Til- og frakerselsforhold (13)

Adgang til den nye laboratoriepavillon vil forega via det eksisterende laboratorie, og vil derfor
ikke resultere i en aendring af de eksisterende til-og frakerselsforhold. Derfor forventes heller
ingen ekstra stgjbelatning i forbindelse med adgangsvejen til laboratorie pavillonen.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (14)
| bilag 1 ses oversigtsplan for pavilonen og i bilag 2 ses oversigt over nye stgjkilder.

F. Beskrivelse af virksomheden

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

Typen af analyser i den kommende laboratorie pavillon vil veere uaendret i forhold til
eksisterende. Det betyder at typen af eluent, energikilde, vandforbrug og vaesentlige
hjeelpestoffer vil veere usendret. Det samme ger sig geeldende for den type GMO, der er
veere til stede i nogle af analyserne.

F2. Systematisk beskrivelse af virksomhedens procesforlgb (16)

| den nye laboratoriepavillon vil der blive foretaget HPLC analyser af prgver fra produktionen.
HPLC aparaterne fra det eksisterende laboratorie flyttes til den nye udvidelse, sa de alle
samles. De forberedte prgver, som forberedes i det eksisterende prgvelaboratorium
transporteres i sma prgvebeholdere (vials) til laboratoriet i pavillonen. Her placeres de i
HPLC erne, hvorefter analyse finder sted.

Efter endt analyse kasseres prgvens indhold til wastetank og temte vials opbevares som
farligt affald i saerskilte affaldsbeholdere (FASS 4/5 beholdere) i laboratoriet for efterfglgende
destruktion af ekstern samarbejdspartner.

F3. Oplysning om energianlaeg (17)
Ingen eendring i energianleeg.

F4. Mulige driftsforstyrrelser eller uheld (18)
e  Wastetanken fyldes hurtigere end fast tamningsfrekvens kan falge med til
e  Overlgb af wastetank
e Laekage pa underjordisk rgr til wastetank

F5. Opstart og nedluk (19)
Det vurderes, at der ikke er saerlige forhold.

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

G1. Anvendelse af BAT (20)

Det vurderes, at aktiviteten i den nye laboratoriepavillon opfylder relevante BAT konklusioner
pa samme made som det eksisterende laboratorie. Dette er omfattet af tidligere indsendte
BAT tjekskemaer for hhv. CWW (indsendt i 2018) og WGC (indsendt i juni 2024).

Udarbejdet af: KBIU/ELJA
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H. Forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

H1. Luftforurening (21-24)
Udluftning af wastetank fra HPLC-erne fores ud gennem eksisterende afkast.

Udluftning fra HPLC-erne i den nye laboratoriepavillon fares gennem posefilter (M5) filter
inden det fares 1 m over tag til det fri. Udluftningsenheden har en kapacitet pa 12.000
m3/time. En lille ventilator vil blive installeret over den samlemanifold der etableres til
afledning af waste fra HPLC erne. Ventilatoren vil fa sit eget afkast.

Udluftning fra de eksisterende HPLC'er flyttes fra det eksisterende afkast i JC5 til det nye
afkast i udvidelsen.

Se opdateret bilag 3 - Afkastliste.

Der kan — som for det eksisterende laboratorium - forekomme sma maengder af ethanol og
acetonitril i afkastluften. Da den handterede maengde af oplgsningsmiddel pa grund af den
lille prevemaengde er meget begraenset, forventes evt. emissioner at veere insignifikante.

H2. Spildevand (25)

Foelgende aflgb vil blive etableret:

Aflgb fra handvask

Aflgb i gulv ved vandvarmer og ventilation

Aflgb i gulv ved nagdbruser

Aflabene vi blive samlet til en enkelt aflgb til proceskloaken, som ledes videre til Novonesis’
rensningsanlaeg.

H3. Direkte udledning af spildevand (26)
Regnvandet (fra tagfladen af den nye laboratoriepavillon) ledes sammen med regnvand fra
de gvrige omrader i "Hvid by” og "Gra by” til eksisterende regnvandsbassin.

H4. Stej (27-29)

Kilder til stgj vil udgares af ventilation, som placeres pa taget af pavillonen i 3-5 m’s hgjde.
Stajberegning viser at stgjbidraget fra de nye anlaeg i alle referencepunkter vil veere mere
end 20 dB lavere end greenseveerdien.

H5. Affald (30-31)
Affaldet fra den nye pavillon vil ikke adskille sig fra affald fra det eksisterende laboratorium.
Det betyder, at folgede affaldstyper vil kunne forekomme:

Farligt affald (tomme preveglas fra HPLC), kemisk affald (eluentrester fra HPLC) og evt.
glasaffald opbevares i Fass 5 beholdere i laboratoriet, hvorefter det transporteres til en
samlet oplagsplads, hvor det afhentes af ekstern leverandeor.

Affald fra HPLC-erne vil primeest besta af vand og acetonitril, som via et samlet rgr sendes til
den eksisterende wastetank, der er placeret indendars i det eksisterende laboratorie i JC5 i
et opsamlingskar uden aflgb, som er udstyret med en leekagealarm. Herfra hentes affaldet
med slamsuger.

Udarbejdet af: KBIU/ELJA
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Den arlige maengde af affald fra wastetanken er ca. 1.400 |. Denne maengde forventes at
stige med ca. 30% frem til 2028. Acetonitrilwasten har en koncentration af acetonitril pa ca.
25-55 %.

H6. Jord og grundvand (32-33)

Affald fra HPLC’erne vil blive ledt gennem en samlemanifold til den eksisterende indendgrs
wastetank gennem en rgrfering, som feres under jorden fra den nye laboratorie pavillon til
eksisterende laboratorie i JC5. Rgret vil vaere et dobbeltrgr udstyret med laekagedetektion.
Raret vil veere underjordisk pa en straekning pa 30 meter og vil have en indre diameter pa
48,6 mm. Det betyder, at rgret maksimalt vil kunne indeholde 55 liter acetonitrilwaste med en
koncentration pa ca. 25 — 55 %.

l. Forslag til vilkar om egenkontrol (34)
Det nyetablerede wastergr vil indga i sitens eksisterende lgbende kontrol af teetheden af
kemikaliergr.

De etablerede lzekagealarmer vil blive Igbende kontrolleret for at sikre fortsat funktionalitet.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (35-37)

De i punkt F4 nzevnte mulige driftsforstyrrelser og uheld mitigeres som fglger:

o Wastetanken fyldes hurtigere end fast tamningsfrekvens kan falge med til
Wastetanken tammes i en fast rutine for at sikre den nadvendige kapacitet.
Derudover er wastetanken udstyret med to niveaufglere, som giver alarm, hvis
vaeskestanden overstiger det pagaeldende niveau. Alarmerne vil igangseette en
ekstraordineer temningsprocedure af tanken.

o Overlob af wastetank
Et evt. spild vil blive opsamlet i det etablerede opsamlingskar uden aflgb, som er
udstyret med en leekagealarm.

. Leekage pé underjordisk ror til wastetank
Wastergret mellem laboratoriepavillonen og den eksisterende wastetank er etableret
som dobbeltrgr og er udstyret med en laekagealarm, som vil aktiveres, hvis det
inderste rar er uteet.

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophor (38)
Pavilonen forventes nedtaget med udgange af 2029.

L. Ikke-teknisk resume (39)

Behov for HPLC analyser er stigende og derfor skal der etableres en laboratoriepavillon, som
stader op til det eksisterende laboratorium. Maden der foretages analyse pa vil veere den
samme som i det eksisterende laboratorium. Typen af ravarer vil veere samme som i
eksisterende HPLC laboratorium, men der vil veere en sterre maengde oplag af acetonitril
end tilfaeldet er i dag. Typen af affald vil veere det samme som for det eksisterende
laboratorium, mens maengden vil stige grundet en foragelse af antallet af prgver. Afkast til
luft vil fares gennem et filter og 1 meter over tag og forventes i sammensaetning ikke at
adskille sig fra det eksisterende laboratorium.

Udarbejdet af: KBIU/ELJA
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Bilag D: Lovgrundlag — Referenceliste

Love
Miljobeskyttelsesloven (MBL):

Lovbekendtggrelse om miljgbeskyttelse, nr. 1093 af 11. oktober 2024.
Planloven (PL):

Lovbekendtggrelse nr. 572 af 29. maj 2024 om planlaegning.
Miljovurderingsloven (MVL):

Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), nr. 4 af 3. januar 2023.

Naturbeskyttelsesloven:
Lovbekendtggrelse om naturbeskyttelse, nr. 927 af 28. juni 2024.

Offentlighedsloven:
Bekendtgorelse af lov om offentlighed i forvaltningen, nr. 145 af 24. februar 2020.
Forvaltningsloven:

Lovbekendtggrelse om forvaltning, nr. 433 af 22. april 2014.

Bekendtggrelser
Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):

Bekendtgorelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1027 af 2. september 2024.

Miljovurderingsbekendtgorelsen:
Bekendtggrelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete pro-
jekter (VVM), nr. 1608 af 9. december 2024.
Affaldsbekendtgorelsen:
Bekendtgorelse om affald, nr. 1749 af 30. december 2024.
Risikobekendtgorelsen (RK):
Bekendtgorelse om kontrol med risikoen for storre uheld med farlige stoffer, nr.
372 af 25. april 2016.
Miljetilsynsbekendtgorelsen:

Bekendtgerelse om miljotilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019.
Habitatbekendtgerelsen:

Bekendtggrelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttel-

sesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 1098 af 21. august 2023.
Brugerbetalingsbekendtgorelsen:

Bekendtgorelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om mil-
jobeskyttelse og anvendelse af godning m.v., nr. 1519 af 29. juni 2021.

Vejledninger fra Miljostyrelsen
Miljegodkendelsesvejledningen:
Miljegodkendelsesvejledningen
Luftvejledningen:
Vejledning nr. 71 af november 2024, om begransning af luftforurening fra virk-
somheder
B-vaerdivejledningen:
Vejledning nr. 72/2024
Stojvejledningen:
Nr. 5/1984, 1996 om ekstern stgj fra virksomheder
Supplement til stajvejledningen:

Vejledning nr. 14003 af 1. juni 1996 om supplement til vejledning om ekstern stgj
fra virksomheder.

Miljestyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 « mst@mst.dk « www.mst.dk
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https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1093
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/572
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/4
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/4
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/927
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2020/145
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2014/433
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1027
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1608
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1608
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1749
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2016/372
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2016/372
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/1536
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/1098
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/1098
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1519
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1519
https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/
https://mst.dk/media/k1xnbsms/luftvejledningen-begraensning-af-luftforurening-fra-virksomheder-2024-nr-71.pdf
https://mst.dk/media/k1xnbsms/luftvejledningen-begraensning-af-luftforurening-fra-virksomheder-2024-nr-71.pdf
https://mst.dk/media/o3fauywm/b-vaerdivejledningen-2024-nr-72.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf
https://referencelaboratoriet.dk/wp-content/uploads/1996_Vejledning_fra_Miljoestyrelsen_Nr._3-1996.pdf
https://referencelaboratoriet.dk/wp-content/uploads/1996_Vejledning_fra_Miljoestyrelsen_Nr._3-1996.pdf

Vejledning om beregning af ekstern stoj fra virksomheder

Vejledning nr. 60283 af 31. oktober 1993 om beregning af ekstern stgj fra virksom-

heder.
Vejledning om mdaling af ekstern stoj fra virksomheder
Vejledning nr. 60254 af 1. november 1984 om maling af ekstern stgj fra virksom-
heder.
Lugtvejledningen
Nr. 4/1985, Vejledning om begraensning af lugtgener fra virksomheder
Habitatvejledningen
Nr 9925 af 11/11/2020, Vejledning til bekendtgerelse nr. 1 af 6. december 2018

om udpegning og administration af internationale naturbeskyttelsesomrader samt

beskyttelse af visse arter

Orienteringer, miljoprojekter og arbejdsrapporter fra Miljostyrelsen
Orientering fra Miljestyrelsen nr. 9 1997 om Lavfrekvent stgj, infralyd og vibratio-
ner i eksternt miljo

Orientering nr. 6/2008 om forebyggelse af jord -og grundvandsforurening pé in-

dustrivirksomheder

BREF-noter
Se oversigt pa: https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/

Andet materiale
Risikohandbogen https://risikohaandbogen.dk/

DS 455, Dansk Ingenigrforenings norm for teethed af aflgbssystemer i jord, 1985
(rettet 2012 udgave)

DS2399 Aflgbskontrol-Statistisk kontrolberegning af aflabsdata
Referencelaboratoriet for maling af emissioner til luften, Rapport nr. 72, Graense-

veerdier for anlaeg til direkte torring, 27. november 2015: https://ref-lab.dk/wp-
content/uploads/2020/01/72-Direkte-torring-Revideret-31-01-2020.pdf

CLP-forordning: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008
af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer og
blandinger artikel 3

REACH's kandidatliste: European Chemicals Agency: Kandidatlisten over serligt
problematiske stoffer til godkendelse, https://echa.europa.eu/da/candidate-list-
table

EU’s liste over harmoniserede klassificeringer: Bilag VI til CLP-forordningen

LOUS: Listen over ugnskede stoffer. Orientering fra Miljastyrelsen 3, 2010

BTR-vejledningen: Europa-Kommissionens vejledning om basistilstandsrapporter,

2014/C 136/03
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https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2020/9925
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https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-899-3/html/default.htm
https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-899-3/html/default.htm
https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/
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https://ref-lab.dk/wp-content/uploads/2020/01/72-Direkte-tørring-Revideret-31-01-2020.pdf
https://ref-lab.dk/wp-content/uploads/2020/01/72-Direkte-tørring-Revideret-31-01-2020.pdf
https://echa.europa.eu/da/candidate-list-table
https://echa.europa.eu/da/candidate-list-table
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014XC0506(01)
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== Ligestillingsministeriet
Miljgstyrelsen

Novo Nordisk A/S Virksomheder
Hallas Allé 1 J.ar. 2024 - 82583
4400 Kalundborg Ref. tikol/maljs

Den 24. marts 2025

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for Novo Nordisk A/S

Novo Nordisk A/S har den 14. oktober 2024 ansggt Miljostyrelsen om godkendelse
til ombygning/udvidelse af QC laboratorie i bygning DE samt opsatning af en
brandsikker container til oplag af hjelpestof og affald. Der udskiftes ventilations-
anlaeg samt keleanlaeg ved ombygningen. Novo Nordisk A/S har den 4. november
2024 ansegt Miljostyrelsen om godkendelse til etablering af laboratoriepavillon i
JCs. Miljgstyrelsen har valgt at sla de to ansggninger sammen, da begge vedrerer
laboratorier, hvor der udferes HPLC analyser.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med ansggningerne modtaget oplysninger om for-
hold beskrevet i trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrap-
port.

Novo Nordisk A/S Kalundborg er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 “Fremstilling af
farmaceutiske produkter” i godkendelsesbekendtgarelsenz.

Efter godkendelsesbekendtgerelsens § 15, stk. 1 skal der treffes afggrelse om,
hvorvidt det ansggte udlgser, at der skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport jf. § 14, stk. 2. Vurderingen er foretaget for bilag 1-aktiviteten og aktivite-
ter, der er teknisk og forureningsmaessigt forbundet hermed jf. godkendelsesbe-
kendtggrelsens § 14 stk. 1.

Virksomheden har udarbejdet en basistilstandsrapport for hele virksomheden da-
teret den 28. april 2016.

Afggrelse
Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal udarbejdes en supplerende basistilstands-
rapport efter godkendelsesbekendtggrelsens § 14, stk. 1.

1 Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra
side 3 og frem: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CE-
LEX:52014XC0506(01)

2 Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1027 af 2. september 2024.
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Oplysninger

Miljgstyrelsen har som en del af ansggningen til udvidelse af laboratoriet i DE
modtaget en liste over de farlige stoffer/blandinger af stoffer (jf. CLP-forordnin-
gen3), som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i forbindelse med det an-
segte projekt. Listen indeholder oplysninger om trin 1-34. Samme stoffer anvendes
ilaboratoriet i JC.

Herudover har Miljgstyrelsen modtaget oplysninger om mangder i forbindelse
med

- brug, fremstilling og frigivelse, og

- héndtering, levering, opbevaring og anvendelse

Stofferne er tidligere vurderet i forbindelse med afggrelse om udarbejdelse af ba-
sistilstandsrapport for hele virksomhederne, men mengderne gges i forbindelse
med de ansggte projekter og stoffeerne oplagres et nyt sted.

Til grund for afgerelsen ligger desuden de oplysninger, som 14 til grund for den tid-
ligere meddelte afggrelse om, at der skal udarbejdes en basistilstandsrapport.

Miljgstyrelsens vurdering og begrundelse

Miljgstyrelsen vurderer, at de ansggte projekter ikke udlgser, at der skal udarbej-
des supplerende basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtggrelsens §14,
stk. 1.

Arsagen er, at de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger,
fremstiller eller frigiver i forbindelse med den ansggte bilag 1-virksomhed og de
teknisk og forureningsmeessigt forbundne aktiviteter, ikke vurderes at kunne med-
fore risiko for forurening af jord- og grundvand.

Brandsikker container ved DE

Containeren ma maksimalt indeholde to tromler af 185 liter med hjelpestof samt
en palletank til flydende affald. Containeren er indrettet med opsamling i bunden
som kan indeholde volumen af den sterste beholder. Der skal ikke foretages om-
heldning eller lignende i containeren.

Miljestyrelsen vurderer, at de er tale om mindre mangder, der opbevares forsvar-
ligt uden risiko for forurening af jord og grundvand.

Mellemtank til flydende affald i DE
Der placeres en mellemtank indenders. Tanken er pé 50 liter, men fyldes maksi-

malt med 25 liter. Der etableres niveaufaler og alarm ved overfyldning. Tanken
placeres i opsamlingskar.

3 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

4Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra

side 3 og frem: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CE-
LEX:52014XC0506(01)
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Miljgstyrelsen vurderer, at de er tale om en mindre mengde, der opbevares for-
svarligt uden risiko for forurening af jord og grundvand.

Overjordisk rerfering mellem laboratorium i DE og container

Der er ror til hjelpestof og affald mellem laboratorium og container. Rorene etab-
leres i rgrbro. Der er stillet vilkar om taethedskontrol. Rer til affald benyttes maksi-
malt to gange om dagen.

Miljgstyrelsen vurderer, at de er tale om mindre maengder, der handteres forsvar-
ligt uden risiko for forurening af jord og grundvand.

Nedgravet rorforing fra pavillon til laboratorium og fra wastetank til miljecontai-
neriJC

Affald til den eksisterende indenders wastetank ledes gennem en rerfering, som
fores under jorden fra den nye laboratoriepavillon til eksisterende laboratorie i
JCs. Roret vil vaere et dobbeltror udstyret med leekagedetektion. Reret vil vaere un-
derjordisk pa en straekning pa 30 meter og vil have en indre diameter pa 48,6 mm.
Det betyder, at rgret maksimalt vil kunne indeholde 55 liter flydende affald med en
koncentration pa ca. 25 — 55 %.

Ror fra wastetank til miljecontainer bliver et nedgravet Logstorror med overvag-
ning af evt. spild. Signal fra overvagning bliver integreret i BMS-overvagningssy-
stemet.

Der @ndres ikke pa placering af oplag af hjelpestof.

Miljgstyrelsen vurderer, at de er tale om mindre mangder, der handteres forsvar-
ligt uden risiko for forurening af jord og grundvand.

Partshgring

Der er foretaget horing af virksomheden i henhold til forvaltningsloven. Der er
modtaget horingssvar fra virksomheden den 19. marts 2025. Virksomheden har
ingen bemaerkninger.

Klagevejledning
Afgarelsen kan ikke paklages seerskilt jf. godkendelsesbekendtgarelsen § 60, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over miljggodkendelsen.

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

o afggrelsens adressat

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

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning fremgar af miljggodkendelsen.
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Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sggsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 méneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgarelsen, jf. miljobe-
skyttelseslovens § 1015. P& www.domstol.dk findes vejledning om at anlegge en
retssag ved domstolene.

Offentliggerelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret saerskilt, men vil blive vedlagt som en del
af miljogodkendelsen, som vil blive offentliggjort.

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

Med venlig hilsen
Tina Klarskov Olesen

5 Lovbekendtgerelse om miljobeskyttelse, nr. 1093 af 11. oktober 2024.
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