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1. INDLEDNING

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

Formalet med revurderingen er bl.a. at gennemga den samlede virksomhed
for at sikre, at virksomhedens drift baseres pa bedste tilgeengelige teknologi
(BAT), og at vilkarene i godkendelserne er i overensstemmelse med gael-
dende lovgivning og praksis.

Aktiviteterne i Kalundborg er opdelt pa fire omrader:

e Diabetes API (Diabetes Active Pharmaceutical Ingredients), der om-
fatter bygningerne AE, BD, DD, GC, HA, HB, HC og JC, producerer
insulinkrystaller og andre laegemidler til behandling af diabetes. Pro-
duktionen omfatter gaering ved hjaelp af genetisk modificerede geer-
celler efterfulgt af en raekke grov- og finrensningsprocesser. Diabe-
tes API producerer ogsa glucagon til behandling af insulinchok. Dia-
betes API udger langt starstedelen af Novo Nordisks aktiviteter i Ka-
lundborg. Trypsinproduktionen i bygning AF er organisatorisk ogsa
placeret under Diabetes API.

e DFP site DK (Diabetes Finished Products Site Danmark), insulin-
feerdigvareproduktionen, der omfatter bygningerne DF, EF' videre-
behandler insulinkrystallerne til det faerdige produkt, dvs. formulerer,
pafylder, inspicerer, monterer, pakker og afsender insulinprodukter. |
bygning DF pakkes ogsa produkter fra andre dele af organisationen

e Biopharm API (bygning ED og FF), der fremstiller det aktive stof i
bladerpraeparatet NovoSeven®. Produktionen er baseret pa dyrk-
ning med genetisk modificerede pattedyrsceller, efterfulgt af en raek-
ke oprensningsprocesser. Det oprensede produkt (Faktor VII) sen-
des til feerdigbehandling og pakning pa Novo Nordisks fabrik i Gen-
tofte, men produktet vil pa sigt ogsa blive handteret i bygning FF

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

I tilknytning til produktionsomraderne findes endvidere laboratorier, veerk-
steder, kvalitetskontrol, vedligehold, kantiner og administration.

Novo Nordisk i Kalundborg anvender store masngder vand og energi i pro-
duktionen. Derudover anvendes en raekke ravarer og hjeelpestoffer, hvoraf
de maengdemeessigt vigtigste er sukker- og proteinholdige landbrugspro-
dukter samt ethanol (sprit). | gaeringsprocessen anvendes genetisk modifi-
cerede mikroorganismer.

! Bygning EF er organisatorisk overfgrt til BioPharm, men arbejder stadig med pafyldning af
insulin.



| fabrikkerne arbejdes efter certificerede ledelsessystemer, herunder ISO
9001 for kvalitetsledelse, ISO 14001 for miljgledelse samt OHSAS 18801
for arbejdsmiljoledelse, der fastlaegger procedurer for handtering af alle vee-
sentlige kvalitets-, miljg- og arbejdsmiljgforhold. Ledelsessystemerne for
miljo og arbejdsmiljo er certificeret og bliver auditeret af Bureau Veritas Cer-
tification (BVC). Derudover har Diabetes API, der star for langt starstedelen
af Novo Nordisk A/S’ energiforbrug i Kalundborg, indfgrt energiledelse efter
DS/EN ISO 50001, der er certificeret og auditeres af BVC.

Revurderingen er baseret pa virksomhedens opdaterede overordnede be-
skrivelse for aktiviteterne i Kalundborg, herunder statusbeskrivelser af virk-
somhedens overensstemmelse med bedst tilgeengelig teknik jf. notater om
BAT fremsendt 11. juli 2012 samt de eksisterende miljotekniske beskrivel-
ser for de enkelte fabrikker.

Novo Nordisk A/S har i 2011 fremsendt ansggning om etablering af ny fyl-
defabrik, bygning FF, til formulering, pafyldning og inspektion af farmaceuti-
ske produkter. Miljggodkendelse til denne fabrik meddeles med denne afge-
relse.

Miljostyrelsen har foretaget en sammenskrivning og tilpasning af de tidligere
geeldende miljggodkendelser, saledes at de revurderede vilkar i denne mil-
jogodkendelse regulerer de samlede aktiviteter for Novo Nordisk A/S, Ka-
lundborg.



2. AFGORELSE OG VILKAR

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og 5 har Miljgstyrelsen foretaget
revurdering af alle virksomhedens tidligere miljggodkendelser:

e Ekstraktion af Trypsin fra bugspytkirtler, bygning AF, af 15. no-
vember 2004

e Grovrensning af insulin m.m. fremstillet ved gaering, bygning AE,
af 20. august 2001
Driftslaboratorium, bygning AY, AZ/AV? og BV, af 17. juli 2001

e Geering af insulin, bygning BD, af 1. februar 2001

e Pakkeri for farmaceutiske feerdigvarer, bygning DF, af 5. april
2001

e Finrensning af insulin, bygning DD, af 4. september 1996
Insulinpafyldning, bygning EF, af 2. april 2003

e Faktor VIl-produktion, bygning ED, af 5. april 1988, efterfalgende
revideret af VA den 24. oktober 1988

e Finrensning af insulin og insulinanaloger, bygning HA, HB, HC,
GC og GB - PIA-fabrikkerne, af 22. august 2006

e Insulin Bulk Plant, bygning JC, af 3. maj 2002

e DAPI Support laboratorier i bygning EF, af 31. juli 2007°

e Samlet miljggodkendelse for fabriksomradet af 3. maj 2002

Vilkar fra disse godkendelser samt efterfglgende meddelte vilkarsaendringer
er overfgrt til denne afgarelse eller slgjfet, fordi de er utidssvarende. De
overfgrte vilkar er aendret ved pabud efter lovens § 41. Endvidere er der ved
revurderingen tilfgjet nye vilkar ved pabud efter lovens § 41.

Afgarelsen om de nye og andrede vilkar meddeles i henhold til § 41, stk. 1,
jf. § 41b, og § 72 i miljgbeskyttelsesloven. Vilkarene traeder i kraft straks ved
meddelelse af afgarelsen med mindre andet fremgar i det enkelte vilkar og
med mindre afgerelsen paklages, jf. afsnit 4.4.

Vilkarene er ikke retsbeskyttede, da de enten er aendret ved pabud (nye og
&ndrede vilkar) eller overfart fra godkendelser, hvor retsbeskyttelsesperio-
den er udlgbet.

Afgoerelse om vilkar til drift af den nye Fyldefabrik, bygning FF, meddeles i
henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven. Miljgstyrelsen har ikke fast-
sat seerskilte vilkar for den nye fyldefabrik i bygning FF. Vilkar i denne afgo-
relse omfatter ogsa indretning og drift af fyldefabrikken i bygning FF. Milja-
godkendelse til indretning og drift af ny fyldefabrik er retsbeskyttet i en peri-
ode pa 8 ar fra godkendelsens dato.

2 AZ/AV benzevnes nu kun AV

8 Afgarelse om ikke-godkendelsespligt, som medtages for fuldsteendighedens skyld. Novo
Nordisk A/S har oplyst, at de laboratorier, der oprindeligt var etableret i bygning EF ikke
leengere eksisterer, men er erstattet af laboratorier indrettet i 2007.



Miljgstyrelsen har den 18. januar 2013 afgjort, at etablering og drift af tanke
/ opsamlingssystem til spildevandsstremme ved bygning JC ikke er god-
kendelsespligtige, da opsamlingssystemet ikke betyder gget forurening og i
gvrigt er daekket af eksisterende/reviderede vilkar.



Afgarelsen gives pa falgende vilkar:

2.1 Vilkar for revurderingen

Generelle forhold

A1

A2

Virksomheden skal sikre, at miljggodkendelsens tekst er tilgaengelig
for medarbejdere, der har ansvar for overholdelse af miljgvilkar.
Hvor det er muligt anvendes virksomhedens miljgledelsessystemer
til styring af miljgvilkarene.

Tilsynsmyndigheden skal straks orienteres om fglgende forhold:

- Ejerskifte af virksomhed og/eller ejendom

- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

- Indstilling af driften af en hovedaktivtet/bilag 1-aktivitet jf. god-
kendelsesbekendtgarelsen for en periode laengere end 6 ma-
neder

- Ophor eller delvist ophor af hovedaktiviteter/bilag 1-aktiviteter
jf. godkendelsesbekendtgarelsen

- Overskridelser af vilkar

Orienteringen skal veere skriftlig og fremsendes senest fire uger efter
offentliggarelse af eendringen (ejerskifte, driftsherreforhold), beslut-
ningen om aendringen (indstilling, ophar) henholdsvis overskridelsen
er opdaget. Ved helt eller delvist driftsophgr skal orienteringen ske
som en anmeldelse, jf. § 45 stk. 3 og 4 i godkendelsesbekendtgarel-
sen.

Indretning og drift

B1

B2

B3

B4

Relevante procesafkast fra produktionsanleeggene samt laboratorier
skal ved nyetableringer og ombygning forsynes med malestudse,
som beskrevet i Miljgstyrelsens luftvejledning nr. 2, 2001. Ved krav
om malinger fra afkast uden mélestuds skal der etableres male-
studs.

Procesafkast skal vaere udfart sdledes, at afkastluften kan spredes
frit f.eks. ved at procesafkastet er fgrt mindst 1 meter over tag og er
opadrettet.

Afkast med emission af stevende hovedgruppe 1-stoffer skal forsy-
nes med absolutfilter som er minimum klasse H13 efter DS/EN
1822. Anleeg i bygning JC, der pa revurderingsstidspunktet ikke er
forsynet med de rette filtre, skal have sadanne monteret senest 1 ar
efter at godkendelsen er meddelt.

Emissionsbegraensende udstyr ma ikke tages ud af drift, mens der
er produktion pa det pageeldende produktionsafsnit, uden tilsyns-
myndigheden accept.



B5

Nye ravarer og hjeelpestoffer eller starre forbrug end angivet i
grundlaget for godkendelse skal anmeldes til godkendelsesmyndig-
heden.

Anmeldelsen skal ske forudgaende for:

e Anvendelse af mere end 1 kg af ravarer og hjeelpestoffer der en-
ten 1) er et laegemiddelstof, 2) er pA REACH’ kandidatliste eller
3) efter CLP-forordningen® skal maerkes med et eller flere af fol-
gende GHS-piktogrammer:

o Akut giftig
o Kronisk sundhedsfare
o Miljgfare

¢ Anvendelse af mere end 25 kg af ravarer og hjeelpestoffer, der
fremgér af EU's liste over harmoniserede klassificeringer®. Stof-

fer der alene er klassificeret "/tsende”, "Brandfarlig” eller
"Brandnaerende” efter CLP er dog undtaget.

Disse typer af ravarer og hjeelpestoffer ma ikke tages i brug uden
godkendelsesmyndighedens forudgaende afgarelse.

En forudgaende anmeldelse skal oplyse om:

e Stofnavn og CAS-nr.

Klassificering og maerkning

Forekomst pa B-veerdilisten, Miljgstyrelsens liste over ugn-
skede stoffer (LOUS)® og REACH’ kandidatliste
Tilstandsform

Forbrugsramme

Anvendelses- og oplagringssted

Afkast nr. og emissionsbegraensende foranstaltninger
Bortskaffelsesmetode

En anmeldelse skal ogsa indeholde en vurdering af stoffets pavirk-
ning af det eksterne miljg og forholdet til de gaeldende vilkar. Hvis
stoffet/produktet er pA REACH’ kandidatliste eller LOUS skal anmel-
delsen desuden ledsages af en vurdering af muligheder for anven-
delse af renere teknologi og/eller substitution.

For alle andre ravarer og hjeelpestoffer skal anmeldelse senest frem-
sendes sammen med indberetningen for det kalenderar, hvor de
blev taget i brug.

4 Europa-parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. dec. 2008 om klassi-
ficering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger.

s Bilag VI til CLP-forordningen nr. 1272/2008:http://echa.europa.eu/da/information-on-
chemicals/cl-inventory-database*

® Listen over uanskede stoffer 2009. Orientering fra Miljgstyrelsen 3, 2010



B6

B7

Novo Nordisk A/S skal lgsbende arbejde med at substituere, udfase
eller reducere anvendelsen af stoffer, der optreeder pa Miljgstyrel-
sens liste over ugnskede stoffer, VOC-bekendtgarelsens § 5 og
REACH’ kandidatliste’.

Farvemarkeringer af abne riste til identifikation af ledninger for regn-
vand, processpildevand og biomasse skal forefindes og lebende
vedligeholdes.

Luftforurening

C1

C2

VOC - flygtige organiske forbindelser

Virksomheden skal overholde en samlet emission af flygtige oplos-
ningsmidler pa 15 % af input af oplgsningsmidler jf. Miljgministeriets
bekendtgerelse nr. 1452 af 20. december 2012 om anlaeg og aktivi-
teter, hvor der bruges organiske oplasningsmidler

Den samlede emission af oplesningsmidler (E) skal beregnes en
gang arligt og fremsendes med virksomhedens arlige rapportering.

Den samlede emission af oplasningsmidler (E) er summen af den
diffuse emission (F) og emissioner i spildgasser (O1):

E = F + O1, hvor den diffuse emission F bestemmes som:
F=1-01-05-06-07-08c¢ller F=02 + O3 + O4 + 09, hvor

e |1 er det arlige forbrug af oplasningsmidler bestemt som indkabt
maengde samt maengde oplgsningsmiddel, der genvindes og
genbruges som input til processen

e O1 er emissionen af VOC i spildgasser (emission i afkast)

02 er oplgsningsmidler, der gar tabt i vand, idet der tages hen-
syn til spildevandsbehandling

e O3 er oplgsningsmidler, der er tilbage i produkterne

e O4 er emission af uopfangede oplasningsmidler til luften f.eks.
ved almindelig ventilation

e 05 er meengden af oplgsningsmidler, der gar tabt som falge af
kemiske eller fysiske reaktioner (f.eks. ved adsorption eller an-
den behandling af spildgasser eller spildevand, med mindre de
medregnes under 06, O7 eller O8).

e 06 er maengden af oplasningsmidler, som er indeholdt i ind-
samlet affald.

e (O7 er meengden af oplasningsmidler, der er solgt som en vare
med handelsveerdi.

e 08 er meengden af oplgsningsmidler til ekstern genbrug og ikke
som input til processerne internt.

e 09 er oplgsningsmidler der udledes pa anden vis.

’ http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table



C3

De enkelte delbidrag til den diffuse emission, F, bestemmes enten
ved direkte malinger af maengderne eller ved tilsvarende metode el-
ler beregning, f.eks. pa grundlag af effektiviteten, hvormed emissio-
ner opfanges under processen.

Hvis tilsynsmyndigheden pa baggrund af virksomhedens arlige ind-
beretning af emissionen af oplgsningsmidler vurderer, at virksomhe-
den anvender for hgje veerdier for tab til spildevand og affald, kan
der kreeves en kort, men omfattende serie malinger af disse para-
metre. Spildevandsprover skal udtages som flowproportionale pra-
ver af minimum et degn. Prgverne skal udtages séledes, at der med
sikkerhed sker opsamling af den stofaktuelle udledning. Malingerne
behgver ikke at blive gentaget, far udstyret aendres.

Emissionsgraenser

Emissionen af stofferne i afkast ma ikke overskride de anfarte
graenseveerdier. Emissionsgraenseveerdierne gaelder for virksomhe-
dens procesafkast. Oversigt over procesafkast er vedlagt virksom-
hedens miljgtekniske beskrivelser af de enkelte fabrikker.

Emissionsgraensevaerdien for oplgsningsmidler omfattet af reglerne i
VOC-bekendtgorelsens § 5 skal kun overholdes, hvis massestrem-
men for de enkelte forbindelser i de enkelte afkast er starre end 10
g/time.

Emissionsgreense
Afkast fra Stof (mg/normal m°)
DD, Insulin-finoprensning Stof B 2
PP, Finoprensning Stof A 2
JC, Insulinfabrik Stof A 2

En emissionsgraense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den
luft, virksomheden udsender gennem et afkast. Referencetilstand (0 °C, 101,3
kPa, tor gas).

Emissionsgraenser for stov
Emissionen af stofferne ma ikke overskride de anfgrte greenseveer-
dier, malt som timemiddelveerdier.

Emissionsgraense
Afkast fra Stof (mg/normal m®)
, Stov — ikke-reaktivt 10
Bygning BD Uorganisk stav, k. Il 5
, Stov — ikke-reaktivt 10
Bygning AE Uorganisk stav, k. Il 5

10



C4o

C5

. Stov — ikke-reaktivt 10
Bygning DD Uorganisk stav, kl. 111 5

. Stov — ikke-reaktivt 10
Bygning ED Uorganisk stav, kl. 11l 5
Bygning HA, Stov — ikke-reaktivt 10
HB, HC og Uorganisk stav, Kl. 11l 5
GC (PP) o

. Stov — ikke-reaktivt 10
Bygning JC Uorganisk stav, kl. 11l 5

Immissionskoncentration

Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissi-
onskoncentrationen) ma ikke overskride de angivne graenseveerdier

(B-veerdier):
Stof B-veerdl
Ethanol 5
Myresyre 0,003
Stof A 0,5
Stof B 0,1
Eddikesyre 0,1

Stov — ikke-reaktivt 0,08
Cu-forbindelser 0,01
Mangansulfat 0,001
Zn-forbindelser 0,06
Natriumhydroxid 0,005

En B-veerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i
luften udenfor virksomhedens omrade.

Kontrol af luftforurening

Virksomheden skal, for s& vidt angar VOC’er, senest 6 maneder efter
at revurderingen er meddelt fremsende forslag til maleprogram til
dokumentation af greenseveerdierne i vilkar C3 og C4. Malepro-
grammet skal veere udfert 24 maneder efter tilsynsmyndighedens

11



accept af programmet. M.h.t. stavemissionsmalinger til dokumentati-
on af greenseveerdierne i vilkar C3 og C4 skal de veere gennemfort
inden 18 maneder efter at revurderingen er meddelt. Stgvmalinger
skal udfgres pa 13 (evt. 14) afkast, jf. afsnittet 3.2.3 Luftforurening.

Dokumentationen skal inden 3 maneder, efter at malingerne er gen-
nemfgrt, sendes til tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger
om driftsforholdene under malingen.

Kontrolmalinger skal udfgres som kontinuerte malinger eller praesta-
tionsmalinger efter retningslinjerne i Miljgstyrelsens luftvejledning el-
ler VOC-bekendtgarelsens retningslinjer for bestemmelse af emissi-
oner af VOC. Preestationsmalinger skal udfares under forhold, hvor
emissionen kan antages at veere maksimal og der skal udfores
mindst 3 malinger af én times varighed. Kontinuerte malinger udfg-
res over mindst et dogn eller en produktionscyklus og betragtes som
fortlobende 1-times malinger. Malinger skal udfgres af et akkrediteret
firma eller et firma som er accepteret af tilsynsmyndigheden.

Emissionsgraensevaerdien anses for overholdt, nar det aritmetiske
gennemsnit af alle enkeltmalinger (1-times malinger) er mindre end
eller lig med emissionsgraensevaerdien.

Krav til luftmaling
Maling skal foretages, nar det relevante anleeg er i fuld drift eller ef-
ter anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Malingerne skal udfgres som akkrediteret teknisk pravning, og male-
rapporterne skal udfaerdiges som akkrediterede pravningsrapporter.
Malelaboratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af de aktuel-
le stoffer i raggassen af Den Danske Akkrediterings- og Metrologi-
fond eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskri-
ver af EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse.

Stof Metodeblad nr. *
Organiske oplgsningsmidler, dokumentationsmaling MEL-17
Organiske oplgsningsmidler - emissionsprofil MEL-07
Stav MEL-02
Lugt MEL-13

*Se hjemmesiden for Miljgstyrelsens Referencelaboratorium for ma-
ling af emissioner til luften www.ref-lab.dk

Dog kan andre metoder benyttes, safremt tilsynsmyndigheden har
accepteret dette. Detektionsgraenserne for analyserne ma hgjst vae-
re 10 % af greenseveerdierne.
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C6

C7

Generelle krav til kvalitet i emissionsmalinger, jf. metodeblade MEL-
22, skal veere overholdt.

Beregninger af immissionskoncentrationsbidraget skal ske ved
OML-metoden. B-veerdien anses for overholdt, nar 99 % fraktilen er
mindre end eller lig med B-veerdien.

Kontrol af virksomhedens luftforurening skal gentages, nar tilsyns-
myndigheden finder det pakraevet.

Hvis vilkarene er overholdt, kan der kun kreeves én arlig dokumenta-
tion. Udgifterne hertil afholdes af virksomheden.

Luftvejledningen

Virksomhedens luftforurening skal dokumenteres ved maling og be-
regning i overensstemmelse med geeldende vejledning fra Miljosty-
relsen, p.t. nr. 2/2001.

Luftfiltre pa procesafkast skal kontrolleres og vedligeholdes regel-
maessigt og virksomheden skal have skriftlige procedurer/instruk-
tioner herfor. Procedurer/instruktioner bar bl.a. baseres pa producen-
tens/leverandgrens anvisninger og indeholde retningslinjer for drift
og vedligehold af det enkelte filter/filtertype, herunder intervaller for
kontrol og udskiftning af det enkelte filter. Instrukser for drift og vedli-
gehold af filtre skal veere lettilgaengelige for det relevante personale.

Resultater af laekagetest, evt. reparationer, udskiftning af filtermate-
riale mv. samt oplysninger om evt. forekommende driftsforstyrrelser
ved filtret, skal registreres. Oplysningerne skal opbevares pa virk-
somheden i mindst 5 ar og veere tilgaengelig for tilsynsmyndigheden
samt pa forlangende tilsendes i kopi.

Hojeffektive luftfiltre (HEPA-filtre) skal altid kontrolleres for laekage
senest 10 arbejdsdage efter montering og reparation. Kontrol af HE-
PA-filtre foretages pé forlangende og altid, nar filtret har veeret af-
monteret, udskiftet eller pad anden made justeret eller repareret, dog
mindst en gang om aret.

Kontrol af HEPA-filtre skal udfares som en totalleekagetest efter af-
snit B.6.4 i ISO 14644-3 samt de af Miljgstyrelsen anbefalede tilfgjel-
ser og praeciseringer hertil, jf. bilag til 5. supplement til Luftvejlednin-
gen. Der bar anvendes en polydispers testaerosol naevnt i afsnit
C.6.4i1SO 14644-3, f.eks. polyalpha olefin. Acceptkriteriet er 0,05
%. Leekagetesten skal udfgres af et akkrediteret firma/en certificeret
person eller et firma/en person som tilsynsmyndigheden kan accep-
tere.

Kontrolregel:

Laekagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer for og en-
keltmalinger (evt. fra scanning af filteroverfladen) efter filtret:
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C8

Lugt

D1

D2

Laekage = (Cetter iter/ Crorsiter) x 100 %, hvor

Cetter fiter = kONcentrationen i hvert malepunkt efter filter (ug/l)
Crorfiter = middelkoncentrationen for filter (ug/l)

HEPA-filtret er i orden hvis doseringskravet er opfyldt og leekagen i
hvert méalepunkt er mindre end eller lig med 0,05 %. Hvis dette ikke
er opfyldt skal HEPA-filtret udskiftes og kontrolleres igen indenfor 10
arbejdsdage.

Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat skal fore-
vises eller fremsendes pa tilsynsmyndighedens forlangende. Doku-
mentationen skal veere tilgaengelig i hele filtrets levetid, dog mindst 5
ar.

Testresultater kan f.eks. medtages i den arlige rapportering.

B-veerdier skal overholdes udenfor matrikler, hvor Novo Gruppen
driver virksomhed. Hvis en virksomhed treeder ud af Novo Gruppen
eller en matrikel seelges eller udlejes til en virksomhed udenfor Novo
Gruppen, skal B-veerdierne saledes med en passende tidsfrist over-
holdes pa disse matrikler.

Lugtgreense

Virksomheden ma ikke give anledning til et lugtbidrag pa mere end
10 LE/m® uden for fabriksomradet. Midlingstiden er 1 minut ved be-
regning af lugtbidraget.

Kontrol af lugt
Virksomheden skal én gang hvert 3. ar ved malinger og beregninger
dokumentere, at graensevaerdien for lugt i vilkar D1 er overholdt. De
forste malinger efter denne godkendelse skal senest finde sted i ka-
lenderaret 2015.

Dokumentationen kan fremsendes med den arlige rapportering. Dog
skal overskridelser af lugtvilkar rapporteres til tilsynsmyndigheden
senest 1 maned efter malingerne er gennemfgrt. Oplysninger om
driftsforholdene under malingen medsendes.

Krav til lugtmaling og overholdelse af graenseveerdi

Malingerne skal udfgres som akkrediteret teknisk pravning, og male-
rapporterne skal udfaerdiges som akkrediterede prgvningsrapporter.
Malelaboratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af de aktuel-
le stoffer af Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK)
eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af
EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse.
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Stoj

F1

Maling og analyse skal udfgres i overensstemmelse med principper-
ne i Metodeblad MEL-13, Bestemmelse af koncentrationen af lugt i
strammende gas, fra Miljgstyrelsens referencelaboratorium.

Praverne skal udtages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter an-
den aftale med tilsynsmyndigheden. Der skal udtages mindst 3 lugt-
praver for hvert afkast. Det aftales med tilsynsmyndigheden, hvilke
afkast, der indgar i malingerne.

Beregningerne af lugtbidraget i omgivelserne skal udfgres med
OML-metoden. Der korrigeres for midlingstid ved at multiplicere
emissioner med 7,8 og beregningerne udfgres med data, der er kor-
rigeret for falsomhedsfaktor.

Er den relative standardafvigelse pa maleresultaterne mindre end 50
%, skal beregninger pa lugt foretages ved anvendelse af det aritme-
tiske gennemsnit af de 3 enkeltmalinger.

Safremt den relative standardafvigelse pa maleresultaterne over-
skrider 50 %, skal der:
¢ enten foretages et fornyet antal malinger, indtil standardafvi-
gelsen er mindre end 50 %, eller
e udfgres beregninger pa baggrund af det aritmetiske gennem-
snit af méleseriens 2 hgjeste lugtemissioner.

Lugtgraensen anses for overholdt, nar den hgjeste 99 % fraktil er
mindre end eller lig med graensevaerdien.

Udgifterne til lugtmalinger og -beregninger afholdes af virksomhe-
den.

Stejgraenser

Driften af virksomheden ma ikke medfere, at virksomhedens samle-
de bidrag til stgjbelastningen i naboomraderne overstiger nedensta-
ende graensevaerdier. De angivne veerdier for stgjbelastningen er de
xkvivalente, korrigerede lydniveauer i dB(A).

I Erhvervs- og industriomrader

Il Omrader for blandet bolig- og erhvervsbebyggelse, center-
omrader (bykerne)

0l Etageboligomrader

v Boligomrader

\" Sommerhusomréader, offentligt tilgaengelige rekreative omra-
der, seerlige naturomrader bortset fra omraderne K06.R01 og
K05.R02
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F2

Kl Egg‘:fl:‘“’e I I I v v K06.RO1
| Gimen dB(A) | dB(A) | dB(A) | dB(A) | dB(A) | og
K05.R02
Mandag- 07- 1 g 70 55 50 45 41 55
fredag 18
Lordag 77 70 55 50 45 41 55
Lordag ] g' 4 70 45 45 41 41 45
Son- & hellig- | 07- | ¢ 70 45 45 41 41 45
dage 18
18-
Alle dage el 70 45 45 41 41 45
22-
Alle dage 22 1 os 70 41 41 41 41 45
. | 22
Maksimalveerdi 07 |- - 55 55 50 50 60

Omraderne fremgar af bilag E — Virksomhedens omgivelser. Stajbe-
lastningen er det aekvivalente, korrigerede stgjniveau i dB(A) bereg-
net eller malt i 1,5 meters hgjde over det omgivende terreen.

Vilkarsveerdierne gaelder med udgangen af 2016, idet virksomheden
skal gennemfare en lang reekke stgjdaempningsprojekter i arene
2013 — 2016, jf. bilag 7 til den miljgtekniske beskrivelse.

Kontrol af stoj

Virksomheden skal lgbende opdatere virksomhedens stgjkortlaeg-
ning. Alle betydende stgjkilder skal genmales i lgbet af en periode
pa 6 ar medmindre andet aftales. Nye stajkilder samt stgjkilder der
udskiftes skal méales senest 3 maneder efter ibrugtagning.

Tilsynsmyndigheden kan herudover forlange malinger og beregnin-
ger for stgjkilder, hvor der er begrundet mistanke om stgjgener, f.
eks pa grund af pludseligt opstaede fejl/defekter.

Stejmalinger skal udfgres af et firma eller en person, der er akkredi-
teret/certificeret til at udfgre "Miljgmaling - ekstern stgj”.

Stejmalinger afrapporteres en gang arligt, f.eks. i den arlige rapport.
Tilsynsmyndigheden skal dog underrettes hurtigst muligt, hvis en
stojkilde ma antages at medfere vaesentlige stajgener i boligomra-
der.

Krav til malinger

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved maling og beregning ef-
ter gaeldende vejledninger fra Miljgstyrelsen, p.t. nr. 6/1984 om Ma-
ling af ekstern staj og nr. 5/1993 om Beregning af ekstern stgj fra
virksomheder.
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F3

F4

Affald

G1

G2

Maling skal foretages, nar det relevante anleeg er i fuld drift, med
mindre der er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden. Drifts-
korrektioner kan lzegges ind, hvis det sker i overensstemmelse med
stojvejledningen.

Malingerne/beregningerne skal udfares og rapporteres som "Miljg-
maling — ekstern stgj” af en enhed, som er optaget pa Miljgstyrel-
sens liste over godkendte laboratorier.

Definition pa overholdte stojgreenser

Graenseveerdien for stgj anses for overholdt, hvis malte eller bereg-
nede veerdier fratrukket ubestemtheden er mindre end eller lig med
stajgraenserne. Malingernes og beregningernes samlede ubestemt-
hed fastsaettes i overensstemmelse med Miljgstyrelsens anvisnin-

ger.

Virksomheden skal hvert ar dokumentere, at greenseveerdierne for
stoj ikke overskrides. Dokumentationen skal foreligge i form af opda-
terede stgjkortlaegninger baseret pa kildestyrkemalinger og dertil hg-

rende udbredelsesberegninger i overensstemmelse med Miljgstyrel-

sens vejledning om beregning af ekstern stgj fra virksomheder. Be-

regningsresultaterne skal vaere vurderet i overensstemmelse med
Miljgstyrelsens vejledning om ekstern stgj fra virksomheder.

Antal og placering af referencepunkter aftales med tilsynsmyndighe-
den pa grundlag af et stajkonturkort.

Stajberegninger skal udfgres af et firma eller en person, der er ak-
krediteret/certificeret til at udfgre "Miljgmaling - ekstern stgj”.

Maksimale affaldsmaengder
Folgende affaldstyper ma maksimalt oplagres i de anfarte maengder:

Affaldstype ?:::I() Oplag

Affald til specialbehandling
(f.eks. NORD, tidligere Kom- 325
munekemi)
Affald til almindelig forbraen- 50
ding
Affald til genanvendelse, her-

5.000
under gaerslam og ethanol

Novo Nordisk A/S skal bestemme maengden af oplgsningsmidler i
Waste sprit fra virksomheden, f.eks. ved naggletal pa baggrund af
analyser af affaldet.
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Jord, grundvand og recipient
Generelt

I

Tankgrave samt belaegninger, hvor der er mulighed for spild af olie,
kemikalier, flydende affald og ravarer samt spildevand, skal til en-
hver tid veere taette® og uden revner og andre skader.

Belaegninger skal mindst én gang arligt kontrolleres for revner og
andre synlige skader. Egenkontrollen skal kunne dokumenteres og
veere tilgeengelig for tilsynsmyndigheden, f.eks. via virksomhedens
kvalitetsstyringssystem. Eventuelle fugers tilstand og vedhaeftning
skal indga i kontrollen. Eventuelle skader skal registreres og udbed-
res.

Den beskrevne kontrol skal veere indfagrt senest 12 méaneder efter at
godkendelsen er meddelt.

Tilsynsmyndigheden kan kreeve, at virksomheden foranstalter et
uvildigt sagkyndigt eftersyn af de befaestede arealer, dog hgjest én
gang arligt. Rapport fra uvildigt sagkyndigt eftersyn skal sendes til
tilsynsmyndigheden senest 1 maned efter eftersynet.

Palletanke, tromler og anden emballage med kemikalier og flydende
affald mv. bade inden- og udendgrs skal opbevares pa taet beleeg-
ning og under tag/halvtag. Det skal sikres, at der ikke er risiko for af-
lob til regnvandskloak. Oplag af kemikalier meaerket brandfarlige kan
undtages kravet om at sta under tag.

Der geelder en overgangsperiode pa 2 ar fra godkendelsens medde-
lelse for implementering af dette vilkar pa fabriksomradet.

Virksomheden skal have afspzerringsordninger ved punkter for til-
ledning af regnvand til Keerby A, der skal aktiveres ved ngdstop i til-
feelde af spild pa omrader med aflgb til regnvandskloak. Virksomhe-
dens skal have instruktion for aktivering og funktionstest af afspeer-
ringsordninger og kunne dokumentere funktionstest.

Overjordiske tanke

14

Alle udendgrs lagertanke til kemikalier, ravarer og flydende affald
skal sta pa oplagsplads med impermeabel beleegning. Oplagsplad-
sen skal veere indrettet saledes, at spild lgber til proceskloak.

Virksomheden skal inden 1 éar fra afgarelsens meddelelse fremsen-
de en handlingsplan for sikring af impermeable belaegninger pa op-
lagspladser. Denne handlingsplan skal bygge pa en systematisk
kortlaegning af virksomhedens oplagspladser.

8 Orientering nr. 6/2008 fra Miljgstyrelsen om Forebyggelse af jord- og grundvandsforurening
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Ved etablering af nye udendgars, overjordiske tanke skal der etable-
res tankgrave. Tankgrave ma ikke have direkte aflgb til regnvands-
kloak.

Alle udendgars placerede tanke til flydende kemikalier og affald skal
veere forsynet med overfyldningsalarm, der sikrer mod overlgb.
Alarmer skal standse indpumpning i tanken.

Virksomheden skal inden 1 ar fra afgarelsens meddelelse fremsen-
de en handlingsplan for sikring af standsning af indpumpning ved
overfyldningsalarmer. Denne handlingsplan skal bygge pa en sy-
stematisk kortleegning af virksomhedens tanke med tilhgrende
alarmsystemer.

Virksomheden skal regelmeessigt foretage en rundering, hvor alle
overjordiske udendgrs tanke inkl. ventiler og pumper inspiceres for
uteetheder og andre unormale driftsforhold.

Runderingerne skal veere beskrevet i en driftsinstruktion og skal
kunne dokumenteres overfor tilsynsmyndigheden.

Instruktionen skal veere pa plads og i funktion senest 12 maneder
efter godkendelsen er meddelt.

Virksomheden skal én gang arligt foretage en udvendig detaljeret
inspektion af alle udendars placerede overjordiske tanke, hvor tan-
ken gennemgas for eventuel korrosion og andre skader.

Den udvendige inspektion skal veere beskrevet i en driftsinstruktion
og skal kunne dokumenteres overfor tilsynsmyndigheden. Instruktio
nen skal veere pa plads og i funktion senest 12 maneder efter god-

kendelsen er meddelt.

Tankvogne skal holde péa pafyldningsplads med teet beleegning ind-
rettet og med fald mod aflgb til proceskloak, nar der pumpes til eller
fra lagertanke. Safremt pafyldningsplads ikke er etableret skal regn-
vandskloakker i naerheden af pafyldningsplads afspaerres inden alle
laste- og lossesituationer.

Nedgravede tanke og ror til kemikalier

18

Novo Nordisk A/S skal fremsende et inspektionsprogram for kontrol
af teethed af relevante nedgravede rgrstraekninger med kemikalier.
Programmet skal indeholde en oversigt over de nedgravede
rarstraekninger, hvilke kemikalier der transporteres i straekningen,
rarfaringens konstruktion samt forslag til inspektionsinterval.

Programmet skal fremsendes 'z ar efter meddelelse af revurderet
miljggodkendelse.
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110

111

12

113

Der skal udfgres indvendig inspektion af nedgravede ethanoltanke
hvert 10. ar og tilknyttede nedgravede rgrfaringer skal taethedspra-
ves hvert 10. ar med mindre et andet interval anbefales pa baggrund
af udfert teethedspravning.

Der geelder en overgangsperiode pa 4 ar fra godkendelsens medde-
lelse for implementering af kravet om taethedsprgvning af nedgrave-
de rarstraekninger. Status pa kortlaegning og implementering skal
fremsendes til tilsynsmyndigheden senest 2 ar efter meddelelse af
denne afgarelse.

Inspektion og taethedspravning skal udfgres af et uvildigt firma, som
kan godkendes af tilsynsmyndigheden. Rapport for inspektion og
teethedsprgvning skal indeholde en vurdering/konklusion af tanke-
nes og rgrenes tilstand.

Der skal vaere niveaumalere og kontaktfalere for hgjt niveau i tanke-
ne. Disse malere og falere skal kontrolleres én gang arligt. Kontrol-
len skal kunne dokumenteres overfor tilsynsmyndigheden.

Inspektionsbragnde skal visuelt og ved lugt kontrolleres én gang ma-
nedligt. Der skal udtages en prave til analyse for ethanol i pumpe-
brande/gennemlgbsbrgnde en gang arligt. Kontrollen skal kunne do-
kumenteres overfor tilsynsmyndigheden.

Ethanolsniffere i tilknytning til Automatisk gas alarm-systemer i pum-
pebrande og i bygninger skal efterprgves i overensstemmelse med
leveranderens anbefalinger. Disse anbefalinger skal kunne doku-
menteres.

Novo Nordisk A/S skal udarbejde en redegorelse, hvor der foretages
en teknisk/gkonomisk vurdering af implementering af teknikker til at
reducere emissionen af VOC fra virksomhedens nedgravede etha-
noltanke. Redegorelsen skal ligeledes indeholde en miljgmaessig
vurdering af VOC-emissioner fra eksisterende tankoplag. P& bag-
grund af redeggrelsen vil Miljgstyrelsen vurdere, hvorvidt, der skal
stilles vilkar/meddeles pabud om teknikker til reduktion af emissionen
af VOC fra tankoplag.

Redegarelsen skal fremsendes til tilsynsmyndigheden senest 2 ar
efter at denne godkendelse er meddelt.

Spildevandsledninger

14

Virksomheden skal have en plan for regelmaessig inspektion og ved-
ligehold af fabriksomradets spildevandskloakker. Planen skal sikre af
stikledninger/aflgbsinstallationer i jord, der anvendes til afledning af
processpildevand og eventuelle spild af kemikalier skal taethedspro-
ves eller TV-inspiceres mindst hvert 15. ar.
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TV-inspektioner skal udfgres af et godkendt firma optaget i Danske
TV-inspektionsfirmaers Kontrolordning. Teethedspravninger skal fo-
retages efter retningslinjerne i DS 455.

Tilsynsmyndigheden orienteres om gennemforte TV-inspektioner/
teethedsprgvninger i den arlige rapportering, herunder om udbedring
af eventuelle skader.

Kemikalieaffaldsplads, bygning DE

115

116

117

18

K5

Flydende kemikalieaffald skal opbevares i miljgcontainere eller i mil-
joreoler pa teet belaegning.

Fast kemikalieaffald skal opbevares i tromler med teetsluttende lag
under halvtag eller tag og pa teet belaegning.

Der ma foretages ompakning og opbevaring pa kemikalieaffalds-
pladsen — ikke omheeldning.

Der skal foreligge en driftsinstruktion for handtering af spild pa kemi-
kalieaffaldspladsen. Medarbejdere, der betjener kemikalieaffalds-
pladsen, skal kunne handtere et spild i henhold til denne instruktion.

Arsindberetning
En gang om aret skal virksomheden sende en opggarelse til tilsyns-
myndigheden med fglgende oplysninger:

- forbrug af ravarer og hjeelpestoffer

- beregning af virksomhedens totale emission af VOC

- resultater af gennemfarte emissionsmalinger vedr. stgv og
VOC’er samt beregninger af immissionskoncentrationsbidrag

- oversigt over gennemfarte HEPA-filtertest med angivelse af
dato samt resultat for de enkelte tests udfgrelse samt resulta-
tet af tests

- dokumentation for maling af lugtemission og -
immissionsberegning

- dokumentation for arlige stajmalinger og -beregninger

- oversigt over gennemfgrte TV-inspektioner i kloaksystemet,
herunder beskrivelse af udbedring af evt. skader
oversigt over gennemfgrte inspektioner af nedgravede lager-
tanke, inkl. evt. kommentarer fra den tilsynsferende
oversigt over gennemfgrte teethedspravninger af nedgravede
kemikalierar, herunder beskrivelse af udbedring af evt. skader.

Frist for indberetning
Rapporten skal vaere tilsynsmyndigheden i haende inden 1. juni.

Farste afrapportering er pr. 1. juni 2014.
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Driftsforstyrrelser og uheld

M1 Virksomheden skal have skriftlige procedurer for handtering af spild
og udslip til regnvands- og spildevandssystemer, jord- og grundvand
samt luft. Det skal fremga af procedurerne, hvornar og hvordan rele-
vante myndigheder underrettes i forbindelse med udslip samt hvor-
dan spild pa virksomheden registreres af virksomheden.

Ophor

O1 Ved opher af driften skal der traeffes de ngdvendige foranstaltninger
for at imgdega fremtidig forurening af jord og grundvand og for at
bringe stedet tilbage i en miljgmeessig tilfredsstillende tilstand. En
redegorelse for disse foranstaltninger skal fremsendes til tilsyns-
myndigheden senest 3 maneder, faor driften opharer helt eller delvist.
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3. VURDERING OG BEMARKNINGER

3.1 Baggrund for afgerelsen

Revurderingen af Novo Nordisk A/S miljggodkendelser er baseret pa bl.a.
Miljgstyrelsens tilsyn og dialog med virksomheden samt den opdaterede
miljotekniske beskrivelse, som Novo Nordisk A/S har fremsendt i forbindel-
se med revurderingen /1/. Baggrundsmateriale er lagt i fglgende bilag: Bilag
A om lovgrundlag, bilag B om centrale sagsakter, bilag C om tidligere miljo-
godkendelser, bilag D omfattende kort over beliggenhed, bygningsnavne og
aflgb til recipient, bilag E med temakort sdésom kommuneplan, drikkevands-
interesser og naturtyper, og bilag F med virksomhedens opdaterede miljo-
tekniske beskrivelse og miljgdata 2007-2011.

Novo Nordisk A/S har i forbindelse med revurderingen gennemgaet de ek-
sisterende miljgtekniske beskrivelser og suppleret disse med oplysninger
om ravareforbrug, oversigter over procesafkast samt oplysninger om an-
vendelse af BAT i de enkelte fabrikker samt for siten som helhed.

Novo Nordisk A/S har 12. maj 2011 ansggt om etablering af ny Fyldefabrik i
bygning FF /2/. Miljggodkendelse af den ny Fyldefabrik meddeles sammen
med denne revurdering saledes, at de samlede vilkar for etablering, indret-
ning og drift for Novo Nordisk A/S Site Kalundborg fremgar af denne afga-
relse. Vilkar for etablering og drift af ny Fyldefabrik meddeles efter § 33 i
miljgbeskyttelsesloven.

Novo Nordisk A/S i Kalundborg er omfattet af § 4 i Miljgministeriets be-
kendtggarelse nr. 1966 af 14. december 2006 om kontrol med risikoen for
starre uheld med farlige stoffer og har i overensstemmelse hermed udar-
bejdet et sikkerhedsdokument, der er behandlet af de kompetente risiko-
myndigheder. Miljgstyrelsens afgerelse i forhold til risiko er meddelt 27. au-
gust 2012 /3/.

Revurderingen af miljggodkendelserne indebaerer, at Novo Nordisk A/S,
Kalundborg, kan fortseette driften, men der er fastsat greenser for, hvor me-
get virksomheden ma pavirke omgivelserne. Der er ogsa fastsat krav om,
hvordan virksomheden skal kontrollere og eftervise, at godkendelsens vilkar
overholdes.

3.1.1 Virksomhedens indretning og drift

Virksomhedens indretning og drift er beskrevet i det fglgende, se f.eks. af-
snit 3.2 om vilkarseendringer og bilag F med Novo Nordisk A/S, Kalund-
borgs miljgtekniske beskrivelse af anleegget og miljgdata 2007-2011.

3.1.2 Virksomhedens omgivelser

Godkendelsesmyndigheden mé ikke meddele miljggodkendelse medmindre
virksomheden kan drives pa stedet uden at pafere omgivelserne forurening,
som er uforeneligt med hensynet til omgivelsernes sarbarhed og kvalitet.

23



Grundvand/drikkevand

Omradet hvor Novo Nordisk A/S er beliggende er udpeget som omrade
med begraensede drikkevandsinteresser jf. bilag E. Omrader med begraen-
sede drikkevandsinteresser har laveste prioritet for drikkevand jf. Natursty-
relsen seneste udpegning /4/.

Omréader med udpegede naturtyper

Der er i omradet taet pa Novo Nordisk A/S udpeget beskyttede naturtyper
efter naturbeskyttelseslovens § 3. Sydvest for virksomheden er udpeget et
omrade med beskyttede naturtyper moser og eng, mens der syd for virk-
somheden er udpeget en sg som beskyttet naturtype og endelig er Keerby A
udpeget som beskyttet vandlgb jf. bilag E.

Natura 2000

Far der treeffes afgarelse i medfagr af bl.a. miljgbeskyttelseslovens bestem-
melser, skal miljigmyndigheden ifglge habitatbekendtgarelsen® § 7 foretage
en vurdering af, om virksomheden kan péavirke et Natura 2000-omrade vee-
sentlig.

Der er udpeget to Natura 2000-omrader i Kalundborg-omradet omkring No-
vo Nordisk A/S.

Natura 2000 omraderne nr. 166 Rasnaes, Rasnaes Rev og Kalundborg
Fjord samt nr. 154 Sejerg Bugt, Saltbaek Vig, Bjergene, Diesebjerg og Bol-
linge Bakke ligger i en afstand 4-4,5 km fra Novo Nordisk A/S.

En af de starste trusler mod omradets natur er manglende afgraesning af
overdrevsarealerne.

Den stigende tilgroning af kystskreenterne kan skyldes lokal kveelstofdepo-
nering. Iseer Rosnaes-skreenternes tarre kalksandoverdrev er falsomme
overfor kveelstofafsaetning fra atmosfaeren.

Natura omrade nr. 154 Sejerg Bugt, Saltbaek Vig, Bjergene, Diesebjerg og
Bollinge Bakke samlede areal er pa ca. 445 km?. Heraf udger vandarealet i
Sejerg Bugt og Saltbaek Vig ca. 90 %, resten er landareal med en kystlinje
pa ca. 63 km.

Landarealerne domineres isger af kystmorfologiske strukturer som laguner,
klitter samt overdrev udviklet pa kystskreenter og randmoraener.
Der er gennemfart en lang raekke fredninger i omradet.

Truslerne for Natura 2000 omrade nr. 154 er bl.a. at den gennemsnitlige
arlige afsaetning af atmosfaerisk ammoniak i omradet er sa hgj, at de for-
skellige klit-, hede- og skovnaturtyper pavirkes i negativ retning.

Da der i forbindelse med denne revurdering ikke er behov for en retlig lov-
liggerelse af gennemfarte udvidelser eller eendringer, ligesom der ikke er

o Bekendtgarelse nr. 408 af 1. maj 2007 om udpegning og administration af internationale
naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter.
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behov for en lempelse af vilkar efter miljgbeskyttelseslovens § 33, skal der
ikke foretages en vurdering efter habitatsbestemmelserne.

Det er samtidig Miljgstyrelsens vurdering, at den fortsatte drift pA Novo Nor-
disk A/S i Kalundborg samt etableringen af den ny fyldefabrik ikke vil kunne
pavirke Natura 2000-omraderne vaesentligt og pavirke disse bevaringsmal-
seetninger.

Kommune- og lokalplan

| Kommuneplan 2009-2021 for Kalundborg Kommune er omradet, hvor No-
vo Nordisk A/S og Novozymes A/S er placeret benaevnt rammeomrade
K05.E02, jf. bilag E. Omradets anvendelse er tungere erhverv for virksom-
heder i miljgklasse 1-4 /5/.

Kalundborg Kommune har vedtaget lokalplaner nr. 55A og 6.2.2 i 1993
samt tilleeg nr. 1 til lokalplanerne 55A og 6.2.2 i 2000 for omradet, som er
udlagt til erhvervsomrade.

Omréadet nord, gst og sydast for Novo Nordisk A/S er ifglge Kommuneplan
2009-2021 udlagt til erhvervsomrade mens omradet syd, sydvest og vest er
udlagt til boligomrade samt rekreativt omrade. Nord og nordvest for virk-
somheden er udlagt omréader til offentlige samt rekreative formal.

Kalundborg Kommune har oplyst at kommunen med kommuneplanrevision
2013 overvejer at &bne mulighed for en hgjere bygningsmaessig taethed i
omradet og en mere relevant miljgklassificering; miljgklasse 6-7 med en
konkret vurdering i de enkelte tilfeelde/ansggninger, jf. Handbog om miljg og
planlaegning s. 98, nar der er tale om store medicinalvarefabrikker.

Kommunen vurderer, at Novo Nordisk A/S nuveerende aktiviteter er i over-
ensstemmelse med de planmeaessige rammer for omradet /8/.

VVM

Der er i 2002 foretaget en vurdering af virkningerne pa miljget af Novo Nor-
disk A/S fabriksomrade i Kalundborg. Den gennemfarte VVM omfatter en
udbygning af virksomhedens aktiviteter, der var planlagt pa daveerende
tidspunkt. VVM-redeggarelsen blev vedtaget i 2002 i et tillaeg 2 til Regionplan
2001-2012 af Vestsjeellands Amt /6/.

I VVM redegarelsen fra 2002 er der foretaget en vurdering af den pa det
tidspunkt eksisterende produktion samt etablering af 4 nye fabrikker. | for-
bindelse med VVM-vurderingen blev der meddelt miljggodkendelse til 2 af
disse nye fabrikker, hvoraf 1 er etableret, nemlig finoprensningsfabrik til
insulinanaloger i bygning HB.

Novo Nordisk A/S havde endvidere planer om yderligere 2 fabrikker, der i
opbygning og produktionsmetode lignede tilsvarende produktion i Kalund-
borg og en udbygning af den eksisterende grovrensningsfabrik, AE, samt en
forbedret udnyttelse af produktionsfaciliteter i bygning BD og AE, gaerings-
og grovrensningsfabrikkerne.
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Bygning Status

Bygning JC — Geering, Grov-og Fin- Bygningen er etableret
rensning

Kopi af bygning JC Bygningen er ikke etableret

Bygning JD — Geering, Grov- og fin- Bygningen er ikke etableret
rensning

Kopi af bygning JD Bygningen er ikke etableret
Bygning HB — Finrensningsfabrik Er etableret

Udvidelse af bygning AE med starre | Er ikke etableret

tilbygning

Novo Nordisk A/S har séledes kun etableret en af de pataenkte fabrik-
ker/udvidelser i VVM-redeggarelsen fra 2002. | stedet for den planlagte byg-
ning JD og kopi af bygning JD har virksomheden etableret to finrensnings-
fabrikker, bygning HA og bygning GC. Dette afspejler sig ogsa i udnyttelsen
af den ramme for ressource- og ravareforbrug som er grundlag for vurderin-
ger af aktuelle og fremtidige produktionsudvidelser for Novo Nordisk A/S i
VVM-redeggarelsen. Af nedenstaende skema fremgar dette grundlag samt
den aktuelle udnyttelse i 2011 jf. nedenstaende tabel fra Novo Nordisk A/S
rammebeskrivelse ver. 03, 2013 /1/ og bilag F:

Grundvand | Tissgvand Energi Spildevand Ravarer
m® m® GJ m® tons
Realiseret i 961.000 126.000 661.000 1.207.000 52.700
2011
Grundlag for 2.343.000 709.000 2.450.000 2.380.000 312.000
VVM +72.000
filterplader

Forbrug i % af 41 % 18 % 27 % 51 % 17 %
det VVM-
vurderede

En mere detaljeret gennemgang af virksomhedens miljgdata, udvikling i
perioden 2007-2011, findes ligeledes i bilag F.

Novo Nordisk A/S har i maj 2011 sggt om miljggodkendelse til etablering af
ny Fyldefabrik med produktionsstart i august 2013. Miljgstyrelsen har den
17. august 2011 vurderet, at udvidelsen med en ny fyldefabrik i forlaengelse
af den eksisterende fyldefabrik péa siten i Kalundborg ligger inden for ram-
merne af den VVM, der blev lavet i 2002 som tillaeg nr. 2 til Regionplan
2001 - 2012 for Vestsjeellands Amt. Det geelder bade i forhold til vandfor-
brug, energiforbrug, ravareforbrug og ekstern stgj.

3.1.3 Nye lovkrav

En lang raekke love, bekendtgarelser og vejledninger fra Miljgstyrelsen er
&ndret pa miljgomradet siden Novo Nordisk A/S fik meddelt de hidtil geel-
dende miljggodkendelser. | det falgende angives de, der kan have betyd-
ning for revurdering af miljggodkendelsen af Novo Nordisk A/S.
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Lov om miljgbeskyttelse (miljgbeskyttelsesloven), lovbekendtggrelse nr.
879 af 26. juni 2010

Miljgbeskyttelsesloven er blevet eendret flere gange. Der er bl.a. sikret stor-
re dbenhed omkring nye godkendelser og revurdering af eksisterende god-
kendelser samt eendret pa myndighedsfordelingen i forbindelse med struk-
turreformen. Der er desuden kommet mere fokus pa sikring af virksomhe-
ders anvendelse af bedst tilgangelig teknik, specielt at i-maesrkede virksom-
heder lever op til de af EU udarbejdede BREF-dokumenter, som er ret-
ningslinjer for bedst tilgaengelig teknik (BAT) i de enkelte brancher.

Bekendtggarelse om godkendelse af listevirksomheder (godkendelsesbe-
kendtggrelsen), nr. 1454 af 20. december 2012

Andringerne af godkendelsesbekendtgarelsen er en del af implementerin-
gen af EU’s Direktiv om industrielle emissioner (IED), og har betydning for
bl.a. tilsynsfrekvens, implementering af nye BAT-konklusioner samt udar-
bejdelse af basistilstandsrapport. Derudover aendres listepunkter, sa f.eks.
(i)-maerkningen for IPPC-virksomheder forsvinder. For Novo Nordisk A/S,
Kalundborg aendres listepunkt for hovedaktivitet D104 (i) (s) og J 102, og
biaktivitet D101 (i) (s) til

Hovedaktivitet:

4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemproduk-
ter. (s)

J208 Virksomheder, der er omfattet af pligten til at indhente godken-
delse af produktion med anvendelse af genetisk modificerede or-
ganismer i medfgr af lov om miljg og genteknologi, og som ikke
er omfattet af et andet listepunkt i bilag 1 eller bilag 2.

Biaktivitet:

D 201. Virksomheder, der ved fysiske processer fremstiller organiske el-
ler uorganiske kemiske stoffer, produkter eller mellemprodukter,
herunder enzymer, hvor fremstillingen kan give anledning til vee-
sentlig forurening.

Oplag af organiske eller uorganiske kemiske stoffer, produkter el-
ler mellemprodukter, herunder enzymer, hvor oplaget kan give
anledning til veesentlig forurening.

Godkendelse og revurdering i henhold til 2endret godkendelsesbekendtge-
relse

Som beskrevet har Novo Nordisk A/S, Kalundborg, indtil sidste sendring af
godkendelsesbekendtgarelsen veeret (i)-maerket.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden har indsendt fuldsteendig anseg-
ning om godkendelse af ny fyldefabrik, bygning FF, inden den 7. januar
2013, og godkendelse af ny fyldefabrik er derfor omfattet af overgangsbe-
stemmelserne i § 53 i ny godkendelsesbekendtgerelse. Godkendelse af ny
fyldefabrik feerdiggeres derfor efter de hidtil gaeldende regler, pa den betin-
gelse, at ny fyldefabrik seettes i drift senest den 7. januar 2014.
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Basistilstandsrapport i forbindelse med godkendelse eller revurdering, jf. §
14 i ny godkendelsesbekendtgarelse, er omfattet af overgangsbestemmel-
serne i § 56 og dermed farst lovpligtig i forbindelse med fgrstkommende
ansggning om gendring eller udvidelse modtaget efter 7. januar 2013 eller
revurdering efter 7. januar 2014, uanset hvad der kommer forst.

Vejledning Nr. 2/2001 om begraensning af luftforurening fra virksomheder
(luftvejledningen)

Luftvejledningen er blevet opdateret, der er fastsat flere B-veerdier og enkel-
te B-veerdier er eendret.

Orientering fra Miligstyrelsen nr. 3/2010, Listen over ugnskede stoffer 2009

Listen over ugnskede stoffer er en signalliste og en vejledning om kemikali-
er, hvor brugen pa laengere sigt bar reduceres eller helt stoppes. Listen in-
deholder 40 stoffer/stofgrupper, som Miljgstyrelsen anser for at have pro-
blematiske effekter.

Listen over harmoniserede klassificeringer

EU's liste over harmoniserede klassificeringer rummer omkring 8000 kemi-
ske stoffer- og stofgrupper, hvor EU har fastlagt, hvordan stofferne skal
klassificeres og maerkes mht. brand- og eksplosionsfare, sundhed, vandmil-
jo og ozonlag. Listen erstatter listen over farlige stoffer og ajourferes jeevn-

ligt.

Kandidatlisten under REACH

Kandidatlisten er EU’s liste over seerligt problematiske stoffer. Nar et kemisk
stof er optaget pa kandidatlisten treeder en reekke forpligtelser for virksom-
hederne i kraft. Det drejer sig om pligter til at skaffe sig information og vide-
regive information om stoffet i leverandarkaeden. Stoffer pa kandidatlisten
kan senere komme pa godkendelsesordningen under REACH. Det vil bety-
de, at virksomheder skal soge om godkendelse, far de ma anvende stoffer-
ne. Kandidatlisten indeholder for tiden ca. 84 stoffer, men udvides lgbende.
Miljgstyrelsen forventer, at kandidatlisten kommer op pa ca. 145 stoffer om-
kring arsskiftet 2012/2013.

3.1.4 Bedste tilgeengelige teknik

Novo Nordisk A/S er omfattet af listepunkt D104: "Virksomheder, der ved en
kemisk eller biologisk proces fremstiller laegemidler (i) (s)”. Endvidere er
produktionen af trypsin i trypsinfabrikken, bygning AF, en biaktivitet omfattet
af listepunkt D101: "Virksomheder der ved en kemisk eller biologisk proces
fremstiller organiske eller uorganiske kemiske stoffer, produkter eller mel-
lemprodukter, herunder enzymer.” (i) (s).

Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering
af miljggodkendelser angiver, at der findes falgende retningslinjer for BAT:

For tidligere listepunkt D104:

e Bekendtgorelse om begraensning af emissionen af flygtige organiske
forbindelser fra anvendelse af organiske oplasningsmidler i visse aktivi-
teter og anleeg (VOC-bekendtgarelsen).

28



Orienteringen angiver ogsa som referencer til renere teknologi:

e EU BREF "Organiske finkemikalier"

e EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssy-
stemer", 2003

e Arbejdsrapport fra Miljgstyrelsen nr. 34/1994: "Cross Flow Filtrering -
anvendelsesmuligheder og miljggevinster. International erfaringsopsam-
ling", Miljgstyrelsen 1994.

e EU BREF "Emissioner fra oplagring”, 2005

For tidligere listepunkt D101 angives desuden EU BREF “Organiske kemi-
kalier i storskala produktion”, 2003, som reference til renere teknologi.

For Novo Nordisk A/S er specielt EU BREF "Spildevands- og luftrensning
og dertil harende styringssystemer" samt "Emissioner fra oplagring” rele-
vante. Derudover er der enkelte dele af dokumentet vedr. organiske finke-
mikalier, der kan veere relevant, samt et af de nyere BREF dokumenter med
tveergaende anvendelse, ” Industrielle kolesystemer”. Der foreligger ikke
nogen BREF, der specifikt omhandler produktion af laegemidler.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med revurderingen lavet en gennemgang af
ovennaevnte BREF dokumenter og vurderet anvendelsen af BAT pa virk-
somheden. Miljgstyrelsen har derudover foretaget en vurdering af virksom-
hedens egenkontrol i forhold til EU BREF dokumentet om "Generelle over-
vagningsprincipper” og i avrigt meddelt vilkar, der er tydelige i forhold til
hvilke parametre, der skal overvages f.eks. emissionen af VOC og stev, og
hvordan f.eks. hvilke malemetoder skal anvendes. Endvidere er det fastsat i
vilkar, at det er virksomheden, der har ansvaret for at gennemfgre overvag-
ningen, her forstaet som malinger og undersggelser, mens det er tilsyns-
myndigheden, der gennem virksomhedens arlige rapportering, grenne
regnskab og tilsyn i gvrigt, kontrollerer virksomhedens overvag-
ning/egenkontrol.

Miljgledelse
Overordnet foreskriver BREF dokumenterne anvendelse af miljgledelsessy-

stemer og -veerktgjer, herunder indfarelse og opretholdelse af system, der
bl.a. omfatter organiseringen af miljgarbejdet med tydelig ansvarsplacering,
opstilling af miljgmal, afholdelse af audits, regelmaessig overvagning af den
miljgmeessige praestation, offentliggarelse af arlige miljgregnskaber, lgben-
de risikovurdering og vurdering af energi- og vandforbrug og affaldsfrem-
bringelse, gode vedligeholdelsesrutiner, mv.

Novo Nordisk A/S har implementeret og faet certificeret virksomhedens mil-
joledelsessystem. Virksomheden har saledes procedurer og instrukser, der
opfylder ovennaevnte BREF anbefalinger, herunder er udarbejdet retnings-
linjer for drift og vedligehold af forureningsbegraensende foranstaltninger.

Virksomheden er desuden omfattet af bekendtgarelsen om grent regnskab

29



og afleegger et miljgmaessigt regnskab, der offentliggares i overensstem-
melse med reglerne i bekendtgarelsen'.

Energiledelse
BAT er ifalge BREF-dokument om Energieffektivitet bl.a. implementering af

et energiledelsessystem, hvor virksomheden Igbende indfgrer miljgforbed-
ringer gennem planlagte handlinger og investeringer, og hvor der foretages
en kortlaegning af forhold vedrarende energieffektivitet og muligheder for
energibesparelser bl.a. ved at identificere energiforbruget og energiforbru-
gende udstyr og etablere nedskrevne procedurer til overvagning og maling
af energieffektivitet.

BAT er endvidere optimering af forbreendingsanlaeg, dampforbrugende sy-
stemer, trykluftsystemer, pumpesystemer, varme-, ventilations- og aircondi-
tionsystemer, lysforhold, tarring, opkoncentrerings- og separationsproces-
ser, varmegenvinding og brug af effektive varmevekslere, undersggelse af
mulighederne for kombineret energiproduktion, fx kraftvarme, optimering af
leverancen af elektricitet og optimering af elektrisk drevne motorer.

Novo Nordisk A/S har faste procedurer for lgbende at identificere energibe-
sparende forbedringer. Af Novo Nordisk A/S, Kalundborg, grenne regnskab
fremgar, at der er opstillet miljgmal for vand- og energiforbrug og CO,-
udledning fra energiproduktion som led i virksomhedens klimastrategi. |
virksomhedens granne regnskaber rapporteres om fastsaettelse af mal og
malopfyldelse. Diabetes API, der er ansvarlig for starstedelen af Novo Nor-
disk A/S energiforbrug i Kalundborg, har indfart energiledelse efter DS/EN
ISO 50001 og certificeres og auditeres af Bureau Veritas Certification.

Gennemgang af BAT pa Novo Nordisk A/S, Kalundborg

Novo Nordisk A/S har i forbindelse med revurderingen fremsendt en gen-
nemgang af virksomhedens anvendelse af renere teknologi i forbindelse
med produktionen af leegemidler. Gennemgangen er foretaget ved hjeelp af
et checkskema, hvor ovennaevnte BREF-dokumenter samt om Energieffek-
tivitet er vurderet i forhold til produktionsomraderne IM1 (bygning JC), IM2
(bygning BD, AE, DD, og AF), PP (bygning HA, HB, HC og GC) og bygning
ED samt den nye fyldefabrik i bygning FF.

Der er ikke foretaget en gennemgang af BAT i bygning DF, virksomhedens
pakkeri, da Novo Nordisk A/S vurderer, at eneste relevante BREF er doku-
mentet om kalesystemer. Og da pakkeriets kalesystem skal gennemga en
starre eendring vurderes det irrelevant at gennemga det eksisterende an-
laeg. Kolesystemet er samtidig starste forbruger af energi i bygning DF,
hvorfor det heller ikke er fundet relevant at gennemgéa denne BREF.

BAT status
Novo Nordisk vurderer, at langt de fleste anbefalinger i de relevante BREF-
dokumenter er opfyldt eller ikke er relevante. Novo Nordisk A/S konkluderer

10 Bekendtgarelse nr. 210 af 3. marts 2010 om visse virksomheders afgivelse af miljgoplys-
ninger
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pa baggrund af gennemgangen, at virksomheden i hgj grad lever op til an-
befalingerne i de relevante BREF-dokumenter.

| det folgende gennemgas nogle af de omrader, hvor virksomheden vurde-
rer, at der ikke er fuldstaendig overensstemmelse med BAT.

Emissioner fra lagring

Det er BAT at tilsaette flygtige veesker til beholdere fra bunden eller med
dypperar, hvilket er vurderet ikke at veere opfyldt, da pafyldning af udendars
nedgravede ethanoltanke samt andre pafyldninger med oplgsningsmidler
sker fra toppen af tanke i omradet IM1. For IM2 beskrives, at ethanol fyldes
0g suges i bunden, hvilket er BAT, men at andre oplasningsmidler fyldes i
toppen af lukket tank, hvilket ikke er BAT. For PP-omradet beskrives, at der
anvendes forskellige design, saledes at tilsaetning af veesker indeholdende
organiske oplgsningsmidler sker fra bunden, langs siden af tanken, via
neddyksrgr og fra toppen af tanken. PP-omradet arbejder pa at eendre de
sidste indretninger, hvor der fyldes fra toppen.

| forhold til nedgravede tanke med VOC er det BAT jf. BREF om Emissioner
fra oplagring at benytte én eller flere af folgende teknikker til at reducere
emissionen af flygtige stoffer:

» anvende tryk vakuumaflastningsventiler
» anvende dampgenvinding

» anvende en dampopbevaringstank

» anvende dampbehandling

Miljgstyrelsen vurderer, at Novo Nordisk A/S ber udarbejde en redegarelse,
hvor der foretages en teknisk/gkonomisk vurdering af implementering af de
pageeldende teknikker i forhold til virksomhedens nedgravede ethanoltanke.
Redegorelsen skal ligeledes indeholde en miljgmaessig vurdering af VOC-
emissioner fra eksisterende tankoplag. P& baggrund af redegerelsen vil
Miljgstyrelsen vurdere, hvorvidt, der skal stilles vilkar/meddeles pabud om
teknikker til reduktion af emissionen af VOC fra tankoplag.

Industrielle kalesystemer

Novo Nordisk A/S har implementeret Sonoxidrensning af kelevandet i IM1-
og PP-kgletarne og dermed fjernet forbruget af biocider i disse kaleanlaeg.
Pa kaleanleeggene i IM2 og bygning ED er anlaeggenes drift optimeret ved
on-linemalinger til justering af biocidtilseetning. Miljgstyrelsen vurderer, at
Novo Nordisk A/S lever op til BREF om Industrielle kalesystemer.

Spildevands- og luftrensning og dertil harende styringssystemer

Novo Nordisk A/S beskriver at der enkelte steder i produktionen i IM1, IM2,
PP og ED sker abne handteringer af materialer, der indeholder oplgsnings-
midler. Miljgstyrelsen vurderer ud fra virksomhedens beskrivelse at emissi-
onen fra disse abne handteringer er minimal.

Novo Nordisk A/S beskriver, at virksomhedens luftemissioner lever op til
Miljgstyrelsen vejledende greenseveerdier, hvorfor der ikke er udfert under-
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sogelser af reduktioner af emissioner ved kilden i forhold til VOC eller stov.
Virksomheden har HEPA-filtre pa alle afkast med potentiel udledning af API.
Endvidere har virksomheden beregnet en emission pa mindre end 5 % af
den cirkulerende maengde oplasningsmidler, hvilket ogsa indikerer anven-
delse af BAT.

3.2 Vilkarseendringer
Denne reviderede godkendelse meddeles pa de vilkar der fremgar af afsnit

2.1 i afgarelsen og som erstatter vilkar i tidligere meddelte miljggodkendel-
ser til produktion pa Novo Nordisk A/S i Kalundborg:

e Ekstraktion af Trypsin fra bugspytkirtler, bygning AF, af 15. no-
vember 2004

e Grovrensning af insulin m.m. fremstillet ved geering, bygning AE,
af 20. august 2001

e Driftslaboratorium, bygning AY, AZ/AV og BV, af 17. juli 2001

Geering af insulin, bygning BD, af 1. februar 2001

Pakkeri for farmaceutiske faerdigvarer, bygning DF, af 5. april

2001

Finrensning af insulin, bygning DD, af 4. september 1996

Insulinpafyldning, bygning EF, af 2. april 2003

Faktor VII-produktion, bygning ED, af 5. april 1988

Finrensning af insulin og insulinanaloger, bygning HA, HB, HC,

GC og GB - PIA-fabrikkerne, af 22. august 2006

Insulin Bulk Plant, bygning JC, af 3. maj 2002

DAPI support laboratorier i bygning EF af 31. juli 2007

e Samlet miljggodkendelse for fabriksomradet af 3. maj 2002

Revurderingen erstatter endvidere de vilkarsaendringer, der er givet til Novo
Nordisk A/S i perioden fra meddelelse af miljiggodkendelserne til meddelel-
se af denne afgerelse. De vilkarsaendringer der er foretaget i denne revur-
dering er generelt et udtryk for den udvikling, der er sket i forhold til BAT og
miljglovgivningen i gvrigt.

Novo Nordisk A/S aktiviteter i Kalundborg bestar ogsa af en reekke hjaelpe-
faciliteter i form af veerksteder, laboratorier i bygning AY og AV, lagre i byg-
ning CE, DE og EE, kgleanlaeg i bygning BA, BX, CY, CU, plads med af-
faldscontainere gst for bygning JC, administrationsbygning samt diverse
kontorpavilloner. | de miljgtekniske beskrivelser af de enkelte fabrikker
fremgar, at der er vaerksteder i tilknytning til produktionen til at foresta vedli-
gehold og reparationer. Miljgpavirkninger fra disse aktiviteter er ligeledes
omfattet af denne revurdering.

Endvidere er der en "handveerkerby” nord for bygning EC og et par damp-
reduktionsstationer ved bygning JD og BB. Novo Nordisk A/S har oplyst at
Grundejerforeningen Hallas Park har en deklaration pa arealet, hvor hand-
veerkerbyen ligger og har el-driftsansvaret for byen, mens alle handveerkere
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er registreret af Novo Nordisk A/S. De enkelte fabrikker har driftsansvaret
for handveerkerne, nar de arbejder ude pa fabrikkerne.

Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af oplysningerne at miljgforhold vedr.
handvaerkerbyen reguleres med denne afgarelse.

3.2.1 Generelle forhold

Miljostyrelsen vurderer, at miljggodkendelsen bar veere tilgaengelig for
medarbejdere pa site Kalundborg, der har ansvar for overholdelse af miljg-
vilkar Miljgstyrelsen fastseetter derfor vilkar om at miljggodkendelsen skal
veere tilgeengelig pa virksomheden og at det relevante personale skal have
kendskab til det indhold der er relevant for den enkelte medarbejder.

Endvidere fastseettes vilkar om at tilsynsmyndigheden straks skal orienteres
om andringer i virksomhedens ejerforhold samt indstilling af driften for at
sikre at myndighedens henvendelser tilgar korrekt modtager samt at pro-
duktionen sker i overensstemmelse med godkendelse og lovgivning.

Graenseveerdier for stgj og immission af forurenende stoffer skal som ho-
vedregel overholdes udenfor virksomhedens egen grund(e). Hermed forstas
saedvanligvis at B-veerdien skal veere overholdt udenfor den eller de oftest
sammenhangende grunde, hvor virksomheden har aktiviteter, uanset om
den ejer eller lejer grunden(ene). Dette giver normalt ikke anledning til star-
re fortolkningsproblemer, men for Novo Nordisk A/S’ og Novozymes A/S’ og
evt. andre virksomheder i Novo Gruppen er forholdene lidt mere komplekse,
idet Novo Nordisk A/S og Novozymes A/S har aktiviteter pA samme matri-
kel, som derfor med starre eller mindre ret kan regnes som egen grund af
mere end én virksomhed.

Som udgangspunkt skal Novo Nordisk A/S overholde B-veaerdierne og stgj-
greenser pa Novozymes A/S m.fl.’s grund(e) og vise versa. Det er imidlertid
problematisk at regulere indbyrdes immissionsbidrag indenfor én og samme
matrikel og sa vidt vides, er der heller ikke tradition for at gore det. Bade
Novo Nordisk A/S og Novozymes A/S har oplyst, at B-veerdier ikke gnskes
handhaevet virksomhederne imellem hverken pa grunde, hvor begge virk-
somheder har aktiviteter eller pa grunde, hvor kun en af dem har aktiviteter.
Selv om dette anses for problematisk, er det dog uden betydning for over-
holdelse af B-veerdierne i de naerliggende boligomrader og hos de virksom-
heder i omradet, som ikke hgrer til Novo Gruppen. @nsket vil derfor blive
imgdekommet, men kun sa laenge virksomhederne er i Novo Gruppen.

Der stilles derfor krav om, at B-veerdier skal overholdes udenfor matrikler,
hvor Novo Gruppen driver virksomhed i stedet for udenfor egen grund. Hvis
en virksomhed traeder ud af Novo Gruppen eller en matrikel seelges eller
udlejes til en virksomhed udenfor Novo Gruppen, skal B-veerdierne saledes
med en passende tidsfrist overholdes pa disse matrikler.
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3.2.2 Indretning og drift

Emissionsbegraensende udstyr

P& Novo Nordisk A/S findes emissionsbegreensende udstyr, der skal sikre
at forureningen fra virksomhedens produktion kan overholde de vilkar, der
er fastsat i godkendelsen. Tilstedeveerelse af dette udstyr ligger til grund for
vurderingen af miljgpavirkningerne fra virksomheden. Novo Nordisk A/S ma
derfor ikke tage emissionsbegraensende udstyr som f.eks. filtre, cykloner,
indeslutninger og inaktiveringsanleeg ud af drift, uden at Miljgstyrelsen har
foretaget en vurdering af aendringen. Der fastsaettes vilkar om dette i afge-
relsen.

Indretning af malesteder

For at gare det muligt at foretage malinger af emissionen fra luftafkast stiller
Miljgstyrelsen vilkar om, at relevante procesafkast skal forsynes med male-
studse, som beskrevet i Miljgstyrelsens luftvejledning nr. 2, 2001.

Endvidere stilles vilkar om, at procesafkast skal vaere udfert saledes, at af-
kastluften kan spredes frit f.eks. ved at procesafkastet er fort mindst 1 meter
over tag og er opadrettet.

Ravarer og hjzelpestoffer

| forbindelse med denne revurdering har Miljgstyrelsen vurderet den poten-
tielle miljgpavirkning fra de ravarer og hjeelpestoffer, der anvendes pa fa-
brikken. Oplysninger om anvendte ravarer og hjaelpestoffer pa Novo Nor-
disk A/S fremgar af de miljgtekniske beskrivelse, der ligger til grund for re-
vurderingen. Novo Nordisk A/S gnsker oplysninger om ravarer og hjaelpe-
stoffer holdt fortrolige.

Hidtidige vilkar

I Novo Nordisk A/S miljggodkendelse for hele fabriksomradet er fastsat vil-
kar om, at Novo Nordisk A/S skal anmelde nye meerkningspligtige hjeelpe-
stoffer inden ibrugtagning. Anmeldelsen skal indeholde en gkotoksikologisk
vurdering som bl.a. vurderer ravarernes effekter pa udledning af spildevand
etc. Der er ligeledes fastsat vilkar om, at Novo Nordisk A/S skal redeggre
for alle hjeelpestoffer i produktionen og til rengering med henblik pa at be-
greense brugen af stoffer, der star pa Miljostyrelsens Effektliste. Endelig er
der vilkar om, at Novo Nordisk A/S skal sgge at begreense anvendelsen af
biocider i virksomhedens kgletarne og der er fastsat vilkar om hvilke additi-
ver, der kan anvendes i kaletarnene samt et forbrug pa maksimalt 50 tons
om aret.

Novo Nordisk A/S har i rammebeskrivelsen fra 2012 redegjort for, at de tid-
ligere anvendte additiver stort set er udskiftet med andre mere velegnede
ligesom flere afdelinger, IM1 og PP-fabrikkerne, anvender Sonoxid (ultralyd)
i bekeempelse af mikroorganismer og alger i kaleanlaeg.

Virksomhedens arbejde med at substituere til mere miljgvenlige additiver
har ogsa betydet, at tilsynsmyndigheden lgbende har udvidet listen og aget
maengden af godkendte additiver, saledes at den godkendte ramme for bio-
cider i dag er pa ca. 166 tons arligt.
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Fremtidige vilkar

Novo Nordisk A/S har jeevnligt behov for at tage nye ravarer og hjeelpestof-
fer i anvendelse og for at ge anvendelse af allerede godkendte stoffer.
Miljgstyrelsens erfaring med introduktion af nye ravarer og hjeelpestoffer
samt forgget forbrug af allerede anvendte stoffer i Novo Nordisk A/S er, at
dette i de fleste tilfeelde er uproblematisk. Dette skyldes, at nye stof-
fer/produkter ofte ligner dem, der allerede anvendes og/eller at anleegget
allerede er forsynet med ngdvendigt udstyr til emissionsbegraensning.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at virksomheden, ved gnske om at anven-
de andre ravarer eller hjeelpestoffer eller allerede godkendte ravarer i starre
maengder end angivet i de miljgtekniske beskrivelser for de enkelte fabrik-
ker, skal anmelde dette til tilsynsmyndigheden, saledes at myndigheden kan
vurdere om andringen giver anledning til foraget forurening. | forbindelse
med anmeldelse skal virksomheden endvidere dokumentere, at det anmeld-
te hverken vil medfare forgget forurening af betydning eller overskridelser af
eksisterende vilkar. Anmeldelse skal ogsa indeholde en vurdering af rava-
rens effekt pa det eksterne miljg. Der stilles vilkar om rammer og indhold af
anmeldelse af nye ravarer.

Miljostyrelsen fastseaetter i overensstemmelse med BAT i BREF om organi-
ske finkemikalier vilkar om, at Novo Nordisk A/S skal forsgge at substituere,
udfase eller reducere anvendelsen af stoffer, der optraeder pa Miljgstyrel-
sens og EU’s lister over seerligt problematiske stoffer, f.eks. listen over ugn-
skede stoffer (LOUS) samt VOC-bekendtgarelsens § 18 og REACH’ kandi-
datliste. Novo Nordisk A/S har i statusnotater samt i ravarelister for de en-
kelte fabrikker angivet, at der i flere fabrikker anvendes stoffer som f.eks.
kobber- og manganforbindelser, der optreeder pa LOUS samt oplasnings-
midler, der optreeder pd REACH’ kandidatliste.

3.2.3 Luftforurening

Virksomhedens udledning af forurenende stoffer til luften reguleres af luft-
vejledningen'!, B-veerdivejledningen'?, VOC-bekendtgarelsen'® og lugtvej-
ledningen™.

De vaesentligste udledninger til luften er organiske oplasningsmidler, hvor
ethanol er det primeere stof, samt udledning af kelemidler fra laekager og
sivninger fra koleanlaeg. Endvidere udledes stov af forskellig art samt lugt
fra geeringsprocesser pa virksomheden.

VOC - flygtige organiske forbindelser
Der er emission af flygtige organiske forbindelser, VOC, fra alle fabrikkerne
undtagen geeringsfabrikken, bygning BD og pakkeri i bygning DF. Der er

" Miljgstyrelsens luftvejledning, Vejl. nr. 2, 2001
12 Miljgstyrelsens B-veerdivejledning, Vejl. nr. 2, 2002

13 Bekendtgarelse nr. 1452 af 20. december 2012 om anleeg og aktiviteter, hvor der bruges
organiske oplgsningsmidler
14 Miljgstyrelsens lugtvejledning, Vejl. Nr. 4, 1985
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desuden emission af VOC fra diverse laboratorier. De anvendte VOC’er
omfatter bl.a. ethanol, myresyre, eddikesyre, phenol og to stoffer omfattet af
VOC bekendtgarelsens § 5.

Novo Nordisk A/S i Kalundborg har et godkendt forbrug af VOC pa mere
end 20.000 tons/ar, hvoraf ethanol udger ca. 70 %. Virksomheden vurderer
at tabet af VOC til Iuft er pa ca. 42 tons jf. Miljgdata 2007-2011 dateret 16.
februar 2012.

Hidtidige vilkar

I Novo Nordisk A/S miljggodkendelse for hele fabriksomradet er fastsat vil-
kar om at emissionen af oplasningsmidler skal begreenses ved en effektiv
styring og optimering af driften. Der skal indfgres og vedligeholdes procedu-
re, der sikrer dette. Endvidere er fastsat vilkar om overholdelse af immissi-
onsgraensevaerdi for ethanol pa 5 mg/m®. Seneste OML-beregning af im-
missionen af ethanol fra Novo Nordisk A/S i Kalundborg, der er fremsendt
med rammebeskrivelsen viser et immissionskoncentrationsbidrag pa 0,07
mg/m? uden for Novogruppens skel.

I miljggodkendelse af grovrensningsfabrik, bygning AE og AE3, er fastsat
vilkar om immissionsgraensevaerdi for ethanol pa 5 mg/m?, samt vilkar om
procedure der sikrer begreensning af emissionen af ethanol ved effektiv sty-
ring og optimering af driften. Der er fastsat vilkar om udarbejdelse af mas-
sebalancer for ethanol hvert kvartal, som skal rapporteres i arsrapporten.
Der er ikke fastsat emissionsgraenseveerdi for ethanol. Der er foretaget ma-
linger af ethanol fra bygning AE i 2002, hvor der er beregnet en gennem-
snits emissionskoncentration p& 24 mg/Nm?®, og massestrom pa 1,6 kg/h
mens massestrgmmen fra destillationskolonnerne er henholdsvis 2,22 g/h
og 56 g/h.

I miljggodkendelse af insulinoprensningen, bygning DD, er ligeledes fastsat
vilkar om effektiv styring og optimering af driften til begraensning af emissio-
nen af organiske oplgsningsmidler. Der er endvidere fastsat vilkar om et
maleprogram, der kan vise emissionsmgnsteret over et dogn fra fabrikken.
Malinger gennemfart i perioden 1989 — 2003 har vist emissioner af ethanol
mindre end Miljgstyrelsens vejledende graensevaerdier pa 300 mg/Nm?.

Der er fastsat vilkar om at der én gang om aret skal foretages emissionsma-
linger til dokumentation af de i ansggningen angivne emissionsniveauer.
Malingerne kan erstattes af massebalancer, hvilket hidtil er aftalt i tilsynet
med bygning DD. Der er senest foretaget malinger pa bygning DD’s afkast i
2003, hvor der er beregnet en gennemsnits emissionskoncentration pa ca.
24 mg/m® og en massestrom pa 2,8 kg/h. Massestremmen fra bygning DD’s
destillationskolonner er henholdsvis 2 g/h og 3,3 g/h.

I miliggodkendelse af pafyldningsfabrik EF er der ikke fastsat vilkar til emis-
sionen af VOC. Virksomheden har i den miljgtekniske beskrivelse fra 2002
foretaget en vurdering af den potentielle emission af phenol og cresol. Der
er pa baggrund af malinger pa tilsvarende anlaeg i Hillerad beregnet en
massestrgm pa henholdsvis 0,2 g/h og 0,05 g/h hvilket er veesentligt mindre
end 100 g/h, der udlgser krav om overholdelse af emissionsgreenseveerdi
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pa 5 mg/Nm? jf. luftvejledningen. Der foreligger ikke emissionsmalinger fra
pafyldningsfabrikken i Kalundborg, men fra en tilsvarende fabrik i Bag-
sveerd.

| miljggodkendelse af fabrik til fremstilling af Faktor VII er fastsat vilkar om
immissionskoncentrationsbidrag for ethanol p& 5 mg/m® samt emission
graenseveerdi for ethanol pa 200 mg/Nm?.

I miljggodkendelsen af insulinfabrik, bygning JC, er ikke fastsat emissions-
greenseveerdier for VOC. Der er fastsat vilkar til immissionskoncentrations-
bidrag uden for Novogruppens areal for ethanol, eddikesyre og myresyre pa
henholdsvis 5 mg/m®, 0,1 mg/m® og 0,003 mg/m?®, samt vilkar om procedure
der sikrer begraensning af emissionen af ethanol ved effektiv styring og op-
timering af driften. Malingerne til dokumentation af immissionskoncentrati-
onsbidrag kan erstattes af massebalancer. Der er gennemfort emissions-
malinger af ethanol pa afkast fra bygning JC i 2006 og 2007, der i gennem-
snit viste en emission pa ca. 6 mg/Nm?® i ventilationsafkast men med en va-
riation fra 0,3 mg/Nm?® til 133 mg/Nm®. Massestrom fra bygning JC er vurde-
ret til ca. 1 kg/h, mens massestrgmmen fra kolonneanleeggene ved bygning
JC er sat til 56 g/h. Der er ikke gennemfart emissionsmalinger pa bygning
JC’ destillationskolonner.

I miljiggodkendelsen af insulinfinrensningsfabrik PP, bygning HA, HB, HC og
GC, er fastsat vilkar om fgrstegangskontrol af emissionen af ethanol til do-
kumentation af at virksomhedens immissionskoncentrationsbidrag er over-
holdt ved drift af det nye anleeg.

e Malinger i 2009 pa bygning HA viste i gennemsnit en emission af etha-
nol pa ca. 2,3 mg/Nm®. Der er en raekke afkast med indhold VOC’er,
hvor der ikke er gennemfart emissionsmalinger.

e Malinger i 2006 pa bygning HB viste i gennemsnit en emission af etha-
nol p& ca. 8,7 mg/Nm?®. Der er en rackke afkast med indhold af VOC’er,
hvor der ikke er gennemfgart emissionsmalinger.

e Malinger i 2003 pa bygning HC, linje 1a og 1b, viste i gennemsnit en
emission af ethanol pa ca. 1,9 mg/Nm®. Der er flere afkast med indhold
af VOC’er, hvor der ikke er gennemfgrt emissionsmalinger.

e Malinger i 2006 pa bygning GC viste i gennemsnit en emission af etha-
nol pa ca. 4,3 mg/Nm°.

Der er en reekke afkast med indhold af VOC'er, hvor der ikke er gennemfart

emissionsmalinger, men Novo Nordisk A/S vurderer at emissionen fra disse

afkast er sammenlignelige med emissioner malt i 2006. Massestrammen fra

PP-bygningerne varierer fra 110 g/h til 727 g/h.

Der er ikke foretaget emissionsmalinger pa destillationskolonner tilhgrende

insulinfinoprensningsfabrikkerne.

I miljggodkendelsen af trypsinfabrik, bygning AF, er ikke fastsat vilkar til
emissionen af VOC, idet forbruget af VOC i fabrikken er begraenset til an-
vendelse i fabrikkens pragverum/laboratorium.

I miliggodkendelse af laboratoriebygning AY er ikke fastsat vilkar for emis-
sion af VOC, da det er vurderet, at emissionen herfra er minimal.

37



Fremtidige vilkar for VOC

VOC-bekendtgarelsen

For virksomheder, der fremstiller farmaceutiske produkter med et forbrug pa
mere end 50 tons oplgsningsmidler om aret, er emissionen af oplgsnings-
midler reguleret af VOC-bekendtggrelsen. VOC defineres som organiske
forbindelser, hvis damptryk er = 0,01 kPa ved 293,15 K (20 C) eller ved de
anvendte driftsbetingelser.

Novo Nordisk A/S i Kalundborg har et forbrug af organiske oplgsningsmidler
pa ca. 22.000 tons pr. ar, og er derfor omfattet af VOC-bekendtgarelsen.
Ifalge VOC-bekendtgarelsens § 6 skal tilsynsmyndigheden i virksomhedens
miljggodkendelse fastseette vilkar til begraensning og kontrol af emissionen
af oplasningsmidler, som mindst svarer til bekendtgerelsens §§ 11, 12,
14,15, 22-25 og 26.

Novo Nordisk A/S er at betragte som et bestaende anleeg, idet virksomhe-
den var i drift den 29. marts 1999. VOC-bekendtgarelsens krav implemente-
res i virksomheden med meddelelse af denne revurdering. Virksomheden
har dog siden ar 2006 foretaget en beregning af virksomhedens tab af
ethanol til luft i forhold til den cirkulerede maengde og rapporteret denne
arligt til tilsynsmyndigheden.

Ifalge VOC-bekendtgarelsens § 11 skal Novo Nordisk A/S overholde de i
bekendtggrelsens bilag 2, punkt 20 angivne emissionsgraensevaerdi og
emissionsveerdi for diffuse emissioner eller den i bilag 2, punkt 20 angivne
emissionsgreensevaerdi for totale emissioner. Novo Nordisk A/S har oplyst,
at virksomheden har valgt at overholde den angivne emissionsgreenseveaerdi
for den samlede emission, som for bestdende farmaceutiske virksomheder
er 15 % af input af oplgsningsmidler.

Der er fastsat vilkar om, at Novo Nordisk A/S skal overholde en emissions-
greenseveerdi for den samlede emission af oplasningsmidler, VOC, pa 15 %
af input af oplesningsmidler:

Den samlede emission (E) af oplasningsmidler er summen af den diffuse
emission og emissioner i spildgasser:

E =F + O1, hvor
Den diffuse emission:
F=1-0O1-05-06-07-08c¢ller F=02 + O3 + O4 + 09, hvor

e hvor I1 er det arlige forbrug af oplasningsmidler bestemt som
indkabt meengde samt maengde oplasningsmiddel, der genvin-
des og genbruges som input til processen

e O1 er emissionen af VOC i spildgasser (emission i afkast)

e 02 er oplasningsmidler, der gar tabt i vand, idet der tages hen-
syn til spildevandsbehandling
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e O3 er oplgsningsmidler, der er tilbage i produkterne

e O4 er emission af uopfangede oplasningsmidler til luften f.eks.
ved almindelig ventilation

e O5 er maengden af oplasningsmidler, der gar tabt som fglge af
kemiske eller fysiske reaktioner (f.eks. ved adsorption eller an-
den behandling af spildgasser eller spildevand, med mindre de
medregnes under 06, O7 eller O8).

e 06 er maengden af oplasningsmidler, som er indeholdt i ind-
samlet affald.

e (7 er maengden af oplasningsmidler, der er solgt som en vare
med handelsveerdi.

e 08 er meengden af oplgsningsmidler til ekstern genbrug og ikke
som input til processerne internt.

e Q9 er oplgsningsmidler der udledes pa anden vis.

De enkelte delbidrag til den diffuse emission, F, bestemmes enten ved di-
rekte malinger af maengderne eller ved tilsvarende metode eller beregning,
f.eks. pa grundlag af effektiviteten, hvormed emissioner opfanges under
processen.

Behovet for evt. supplerende malinger til fastleeggelse af den diffuse emis-
sion aftales pa baggrund af 1. indberetning, der sker i 1. halvdel af 2014.

VOC-bekendtgerelsens § 5 omhandler szerlige krav til visse flygtige organi-
ske forbindelser og produkter. Novo Nordisk A/S anvender to flygtige orga-
niske forbindelser, der er omfattet af disse regler. Der stilles derfor vilkar om
substitution, hvis teknisk muligt, med mindre skadelige kemiske stoffer jf. §
18 i VOC-bekendtgarelsen.

Der skal stilles vilkar om emissionsgraenseveerdi for stofferne pa 2 mg/Nm? i
ethvert afkast med emission af stofferne i overensstemmelse med § 20 stk.

1, hvis malinger af stofferne fra afkast i de 3 fabrikker viser en massestrgm

pa 10 g/time eller mere.

| beregningen af den samlede VOC-emission fra Novo Nordisk A/S i Ka-
lundborg indgar emissionen af oplasningsmidler i spildgasser, altsa emissi-
onen fra afkast fra fabrikkerne. Som det fremgar tidligere er der foretaget
emissionsmalinger af ethanol pa de fleste fabrikker, der dog ligger nogle ar
tilbage. Novo Nordisk A/S har i forbindelse med revurderingen/godkendel-
sen gennemfgrt en raekke emissionsmalinger af de to flygtige stoffer fra
afkast pa JC, DD og PP-bygningerne jf. mail af 12. december 2012. Miljo-
styrelsen forventer at disse malinger indgar i grundlaget for virksomhedens
forslag til maleprogram for disse stoffer. Malingerne indikerer, at der kan
veere problemer med overholdelse af emissionsgraenseveaerdi for stof B i
afkast DD 251. Miljgstyrelsen forventer, at virksomheden forholder sig til
denne problematik i f.m. naevnte forslag til maleprogram.

Miljgstyrelsen stiller vilkar om at Novo Nordisk A/S skal fremsende et for-

slag til maleprogram for organiske oplgsningsmidler, som kan indga i be-
regningen af virksomhedens samlede emission af oplgsningsmidler.
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Der fastsaettes ikke vilkar om emissionsmalinger ved praestationskontrol jf. §
22 i VOC-bekendtgerelsen, idet virksomheden har gnsket at overholde
VOC-bekendtgarelsens krav til den samlede emissionsgraensevaerdi pa 15
% af input af oplgsningsmidler.

Ifalge VOC-bekendtgarelsens § 26 skal Novo Nordisk A/S mindst en gang
om aret indsende oplysninger, herunder méle- og beregningsresultater, der
dokumenterer, at bekendtgerelsens krav er opfyldt. Bekendtgarelsens bilag
4 indeholder retningslinjer til bestemmelse af den samlede emission af op-
lgsningsmidler.

Som tidligere naevnt refereres til VOC-bekendtgerelsen og implementering
af krav i denne ved vurdering af BAT i forhold til emissionen af VOC.

Luftforurening i gvrigt

Novo Nordisk A/S har emissioner til luften i form af andre damp- eller gas-
formige uorganiske stoffer, stav og lugt. Udledningen af forurenende stoffer
til luften, der ikke er omfattet af VOC-bekendtgarelsen, reguleres af luftvej-
ledningen og B-vaerdivejledningen.

I henhold til luftvejledningen bar der fastsaettes emissionsgraensevaerdier og
gennemfares emissionsbegreensende foranstaltninger for hovedgruppe 2
stoffer, hvis de relevante massestremsgraenser overskrides for virksomhe-
den som helhed. Emissionsbegraensende foranstaltninger skal dog kun
gennemfares for afkast, hvor emissionsgraensevaerdierne overskrides. En-
kelte sma afkast kan endvidere friholdes for kravet om rensning, hvis de
hver udger mindre end 10 % af den relevante massestremsgraense. For
virksomheder, der kun er i drift relativt fa af arets arbejdstimer, bar der hel-
ler ikke stilles krav om emissionsbegraensning, selv om massestrgmsgraen-
sen og emissionsgreenseveaerdien overskrides. De relevante B-veerdier skal
altid overholdes, men kan i visse tilfeelde lempes ved intermitterende drift.

| revurderingen fastsaettes emissionsgraenseveerdier for relevante stoffer i
de afkast, hvor der udledes forurenende stoffer til luften, der ikke er omfattet
af VOC-bekendtgarelsens regler. Miljgstyrelsen fastsaetter i revurderingen
emissionsgreenseveerdier for relevante afkast, idet udgangspunktet er, at
massestramsgraenserne for de pagaeldende stoffer overskrides.

Miljgstyrelsen har valgt ikke at fastsaette vilkar om afkasthgjder. | stedet er
der fastsat vilkar om overholdelse af B-veerdier, idet det giver virksomheden
mulighed for selv at disponere over afkasthgjder og evt. rensning.

Miljgstyrelsen stiller vilkar om, at luftfiltre pa procesafkast skal kontrolleres
og vedligeholdes regelmaessigt og virksomheden skal have skriftlige proce-
durer/instruktioner herfor. Procedurer/instruktioner bgr bl.a. baseres pa pro-
ducentens/leverandarens anvisninger og indeholde retningslinjer for drift og
vedligehold af det enkelte filter/filtertype, herunder intervaller for kontrol og
udskiftning af det enkelte filter. Instrukser for drift og vedligehold af filtre skal
veere lettilgeengelige for relevant personale. Resultater af laekagetest, evt.
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reparationer, udskiftning af filtermateriale mv. samt oplysninger om evt. fo-
rekommende driftsforstyrrelser ved filtret, skal registreres. Oplysningerne
skal opbevares pa virksomheden i mindst 5 ar og veere tilgeengelig for til-
synsmyndigheden samt pa forlangende tilsendes i kopi.

Stov fra hovedgruppe 1-stoffer

| henhold til B-veerdivejledningen mé leegemiddelstoffer, der anses for saer-
ligt biologisk aktive, som udgangspunkt betragtes som hovedgruppe 1-
stoffer med en B-veerdi pa <0,001 mg/Nm3. Der bar derfor normalt etable-
res emissionsbegraensninger foranstaltninger i videst muligt omfang f.eks. i
form af absolutfiltrering, saledes at B-veerdien kan overholdes.

I henhold til luftvejledningen skal absolutfiltrene minimum praestere en ud-
skilningsgrad pa 99,97 % for partikler med en starrelse pa 0,3 um. Der bar
endvidere etableres forfiltre. Ved rensning i hgjeffektive luftfiltre kan emissi-
oner nedbringes til koncentrationer langt under 0,01 mg/Nm?® og det vil ikke
veere ngdvendigt at fastsaette B-vaerdier for hovedgruppe 1-stoffer, hvis der
etableres absolutfiltre pa relevante afkast.

Novo Nordisk A/S anvender i bygning BD og JC vitaminer og mineraler i
forbindelse med geeringsprocesserne. Ifglge Laegemiddelstyrelsen betrag-
tes staerke vitamin- og mineralpraeparater som laegemidler og dermed som
hovedgruppe 1-stoffer, hvis de aktive indholdsstoffer er vitaminer og mine-
raler, og hvor indholdet af vitaminer og mineraler er vaesentligt hgjere end
den daglige dosis, som voksne mennesker normalt har behov for. | bygning
BD afvejes vitaminer og mineraler i rum med HEPA-filter dvs. absolutfiltre-
ring. | bygning JC afvejes vitaminer og mineraler under et F7-filter svarende
til en effektivitet pa 80-90 %. Miljostyrelsen har foretaget en overslagsbe-
regning, hvor emissionen af vitaminer efter fortynding er beregnet til ca.
1,25 mg/m°. | Miljgstyrelsens B-vaerdivejledning er fastsat B-vaerdier for
vitamin D2 og D3 til 0,002 mg/m® samt placering af disse i hovedgruppe 1,
klasse .

Luft fra geeringstanke er fugtig og kan indeholde aerosoler. Da gaeringsluft
passerer cyklon og afslagsbeholder inden luften afkastes via 50 meter hgj
skorsten, vurderes der dog ikke at vaere aerosoler i afkastsluften.

Hidtidige vilkar for stov for hovedgruppe 1-stoffer

I Novo Nordisk A/S milijggodkendelse for hele fabriksomradet er der ikke
fastsat vilkar til emission og immission af hovedgruppe 1-stoffer, herunder
etablering af absolutfiltrering og kontrol med denne.

I miljggodkendelse for insulinoprensningen i bygning DD og insulinfabrik-
ken, bygning JC, er fastsat vilkar om at samtlige afkast fra produktionsaf-
snit, hvor der handteres insulin i pulverform skal absolutfiltreres, ligesom
virksomheden skal etablere et egenkontrolsystem for kontrol af filtre. Umid-
delbart er der fastsat vilkar om HEPA-filire med en udskillelsesgrad pa 99,9
%, hvilket svarer til min EU klasse 13 jf. DS/EN 1822, mens Novo Nordisk
A/S i den miljgtekniske beskrivelse af anleegget har anfart at der etableres
HEPA-filtre EU klasse 12/13 pa et aftkast JC12 107F fra frysetarrer samt et
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HEPA-filter klasse 14 pa frysetarrer i afkast JC12 107C. HEPA-filter klasse
12 lever ikke op til vilkdr om udskillelsesgrad pa 99,9 %.

Samme vilkar er fastsat til pafyldningsfabrikken i bygning EF, idet der afve-
jes insulin og insulinanaloger i LAF-baenk. Det fremgar af den miljgtekniske
beskrivelse at der er etableret HEPA-filire pa LAF-beenke i DAPI Supports
laboratorier i bygning EF.

| miljggodkendelse af Faktor VIl i bygning ED er fastsat vilkar om at afkast
fra dyrkningstanke skal veere forsynet med absolutfiltre. Af den miljgtekni-

ske beskrivelse af afkast fra bygning ED fra 11. juli 2012 fremgar, at der er
etableret sterilfiltre pa gaeringstankene.

I miljggodkendelse af insulinfinoprensningsfabrik PP, bygning HA, HB, HC
og GC, er fastsat krav om HEPA-filtre EU klasse 13 eller hgjere pa afkast
fra produktionsafsnit, hvor der handteres insulin, insulinanaloger eller glu-
cagonlignende produkter i pulverform. Novo Nordisk A/S skal have kontrol-
procedurer for regelmaessig kontrol af filtrene.

Fremtidige vilkar for hovedgruppe 1-stoffer

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at der kan forekomme stgv med aktivt lze-
gemiddelstof fra flere af fabrikkerne i Kalundborg i forbindelse med oprens-
nings- og frysetarringsprocesser og pafyldning samt fra laboratorier, hvor
der handteres aktive lzegemidler, API, i pulverform. Der anvendes i insulin-
fabrikken endvidere meelkesyrebakterier, der er placeret i hovedgruppe 1,
klasse Il jf. luftvejledningen. Pa baggrund af oplysninger om produktions-
processen fastseettes ikke vilkar for meelkesyrebakterier.

| den nye fyldefabrik, bygning FF, etableres HEPA-filtre klasse 13 i de sik-
kerhedsbaenke, hvor API afvejes og avrige stavende ravarer afvejes. Der
forventes derfor ingen emission af stov fra hverken hovedgruppe 1 eller 2
fra fyldefabrikken /2/. Der fastsaettes med baggrund i etablering af absolutfil-
trering ikke emissionsgreenseveerdier for stov fra bygning FF.

| bygning AF foregéar produktionen af trypsin udelukkende i vandige oplgs-
ninger og i lukkende beholdere og der forventes derfor ikke at forekomme
enzymstov fra trypsinproduktionen.

| de fremtidige vilkar for emissionsbegraensninger i forhold til stavende ho-
vedgruppe 1-stoffer fastseettes vilkar om at procesafkast med emission af
stevende hovedgruppe 1-stoffer skal forsynes med absolutfilter som mini-
mum er klasse H13 efter DS/EN 1822. Der fastseettes endvidere vilkar om
egenkontrol af HEPA-filtre (absolutfilter) svarende til Miljgstyrelsens ret-
ningslinjer jf. 5. supplement til Luftvejledningen samt rapportering af resulta-
tet af denne egenkontrol.

Der er ifalge de opdaterede miljgtekniske beskrivelser af afkastsforhold pa

fabrikkerne absolutfiltrering ved HEPA-filter EU klasse 13 pa fglgende af-
kast:
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Faktor VII, ED

Novo Nordisk A/S har endvidere beskrevet at der er etableret HEPA-filtre pa
LAF-bzenke i laboratorium AY, hvor der kan forekomme stgvende stoffer.

Stov fra hovedgruppe 2-stoffer

Pa Novo Nordisk A/S forekommer stgvende aktiviteter i forbindelse med
afvejning og omhaeldning af faste ravarer. Novo Nordisk A/S anvender en
reekke stoffer, der kan give anledning til emission af stav.

De fleste af de stgvende stoffer harer til luftvejledningens hovedgruppe 2 og
kategorien ikke-reaktivt stav, tidligere kaldet stav i gvrigt. Dette geelder ek-
sempelvis kalium- og magnesiumsulfat, citronsyre og calciumchlorid. Endvi-
dere anvendes flere landbrugsprodukter som sucrose og glucosesirup som
ravarer til produktionen.

Massestrgsmmen af sucrose, der primeert anvendes i gaerings- og insulinfa-
brikken, kendes ikke. P& baggrund af oplysninger om forbrug af ravarer og
hjeelpestoffer kan det imidlertid ikke udelukkes at massestreamsgraensen for
sucrose overskrides. Bade emissionsgraenseveaerdi og immissionsgreense-
veerdien for sucrose er hgjere end greenseveaerdierne for ikke-reaktivt stov |f.
nedenstaende tabel. Da emissionen af sucrose sker i samme afkast som
ikke-reaktivt stov, fastseettes derfor ikke emissionsgreenseveerdi for afkast
med emission af sucrose.

Stof Klasse | Massestrgms- Emissions- B-veerdi
graense greenseveerdi | mg/m?
g/h mg/Nm?®
Sucrose (sukker) Il 2000 100 0,1
Stov, ikke-reaktivt > 5000 10 0,08

Novo Nordisk A/S benytter en del faste stoffer, der vil kunne give anledning
til emission af uorganisk stov af farlig art. Dette kan f.eks. veere kiselgur,

'S Fabrikken er under projektering
'® Herudover er angivet 4 HEPA-filtre, der er etableret i afkast, der dog ikke er i brug pt.
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natriumhydroxid og zink-, kobber- samt manganforbindelser. Endvidere be-
nyttes flere stoffer, der er klassificeret som sundhedsskadelige, lokalirrite-
rende eller aetsende. Det er Miljgstyrelsens vurdering, at disse stoffer ogsa
bar placeres i gruppen af uorganisk stev af farlig art.

Stof Klasse Massestroms- Emissions- B-veerdi
greense graenseveerdi | mg/Nm?®
g/h mg/Nm?®
Cu-forbindelser 1l 25 5 0,01
Kiselgur 1l 5 0,005
Natriumhydroxid 1l 5 0,005
Mn-forbindelser 11 5 0,001
Zn-forbindelser 11 5 0,06

Miljostyrelsen har 7. april 2010 sendt en ny B-vaerdi for ikke-reaktivt stav
(stov i gvrigt) p& 0,02 mg/m® i haring. Den nye B-vaerdi for ikke-reaktivt
stav geelder for nye virksomheder, herunder vaesentlige aendringer, der
medfarer forgget forurening. Endvidere gaelder den ved etablering af nye
stavemitterende anleeg/afkast pa virksomheder. For bestaende virksomhe-
der, der i en godkendelse eller i et pabud har faet fastlagt en B-veerdi for
ikke-reaktivt stav pa 0,08 mg/m3, geelder denne B-veerdi fortsat og tillige
ved kommende udvidelser af produktionen.

Novo Nordisk A/S har foretaget en beregning af immissionskoncentrations-
bidraget for stev uden for virksomhedens skel jf. bilag til Rammebeskrivelse
af Novo Nordisk A/S aktiviteter i Kalundborg /1/. Som input er anvendt mak-
simal emissionskoncentration p&4 10 mg/Nm? i alle bidragende afkast. B-
veerdien er beregnet til 0,012 mg/m?®, hvilket overholder bade den nuvaeren-
de B-vaerdi pa 0,08 mg/m® og varslede B-vaerdi pa 0,02 mg/m°.

Novo Nordisk A/S’ vurdering af emission og immission af stav baseres pa
malinger i 2001 og 2002 pa relevante afkast i geerings- og grovrensnings-
fabrik, bygning BD og AE, samt pa anvendelse af emissionskoncentration
pa 10 mg/Nm? i alle bidragende afkast, som er den vejledende emissions-
greenseveerdi for ikke-reaktivt stov.

Novo Nordisk A/S har endvidere i forbindelse med revurderingen fremsendt
beregninger pa massestrammen for ikke-reaktivt stov for at sandsynliggere
at virksomheden hgrer til i kategorien "Virksomheder med luftforurening af
mindre betydning”. Eksemplerne pa beregninger af massestregm af ikke-
reaktivt stav ligger pa en timemiddelemission 0,31 kg/h til 1,66 kg/h. Jf. luft-
vejledningen skal der stilles vilkar til emissions- og immissionsgraenseveerdi
for ikke-reaktivt stav alt efter virksomhedens massestram, og der er ikke en
nedre massestramsgraense for, hvornar der ikke skal stilles krav til emissio-
nen af ikke-reaktivt stov. Myndighederne har i tidligere miljggodkendelser
fastsat emissionsgraensevaerdi for ikke-reaktivt stav svarende til en masse-
strom pa mere end 5 kg/h, da massestrammen af ikke-reaktivt stov ikke har
veeret kendt. Virksomheden har med god margen overholdt den fastsatte
emissionsgreenseveerdi ved de malinger, der er foretaget pa de enkelte fa-
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brikker. Som det fremgar af nedenstdende gennemgang er der ikke foreta-
get stevemissionsmalinger pa alle fabrikker.

Hidtidige vilkar for stov

I Novo Nordisk A/S miljggodkendelse for hele fabriksomradet er der fastsat
B-veerdi for ikke-reaktivt stov p& 0,08 mg/m® samt en emissionsgransevaer-
di for ikke-reaktivt stav pa 10 mg/Nm?®. Samme vilkar er fastsat i miljggod-
kendelse af bygning AE, mens der i bygning BD og JC er fastsat emissi-
onsgraensevaerdi pa 10 mg/Nm?®. | bygning DD er fastsat emissionsgraense-
veerdier for ikke-reaktivt stav pa 10 mg/Nm? og kiselgur 5 mg/Nm?.

Der er ligeledes fastsat vilkar for kontrol og egenkontrol med emissioner af
stov fra fabrikkerne i hoved- og delgodkendelser.

Fremtidige vilkar

Miljostyrelsen vil i denne afgorelse fastseette emissionsgraenseveerdier for
ikke-reaktivt stgv og for uorganisk stav, klasse lll, i de relevante afkast jf.
den miljgtekniske beskrivelse/ansggningsmaterialet i overensstemmelse
med luftvejledningen og B-veerdivejledningen fra Miljgstyrelsen.

Malinger af stovemission

Pa baggrund af Novo Nordisk A/S oplysninger om stavemitterende afkast
vurderer Miljgstyrelsen, at potentiel stevemission fra virksomhedens afkast
er tilstreekkelig belyst til, at der kan fastseettes vilkar vedr. omfang af stov-
emissionsmalinger. Miljgstyrelsen fastseetter derfor vilkar om, at der skal
gennemfares emissionsmalinger pa 13 evt. 14 afkast. Malingerne skal fore-
tages inden 18 maneder efter at revurderingen er meddelt/miljggodkendelse
er taget i brug.

Byagning BD — insulingeeringsfabrikken
Der er foretaget maling af stavemissionen i lokalafsug fra blanderiet i 2001.
Emissionen blev malt til <1 mg/Nm?®. Der er kun ét kast med stavemission.

Miljgstyrelsen vurderer, at der skal foretages en stgvemissionsmaling pa
afkast 73X til dokumentation for nuvaerende emissionen af stov i afkastet,
herunder mangan-, kobber- og zinkforbindelser. Novo Nordisk A/S kan fore-
tage malinger af ikke-reaktivt steov til dokumentation af overholdelse af
emissionsgreensevaerdi for mangan-, kobber- og zinkforbindelser. Emission
mindre end 5 mg/m? vil dokumentere overholdelse af emissionsgraense-
veerdi og denne emission vil kunne anvendes i en OML-beregning for vurde-
ring af immissionskoncentrationsbidrag. Hvis emissionen er sterre end 5
mg/m? skal der males for de pagaeldende forbindelser.

Bygning AE — Insulingrovrensning

Der er foretaget malinger i tre relevante afkast fra handteringer af ravarer i
2002. Emissionerne blev malt til 0,15 mg/Nm?®, < 0,1 mg/Nm® og 0,05
mg/Nm®.
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Miljgstyrelsen vurderer, at der skal foretages stavemissionsmalinger pa
afkast U9, U12 og U-procesvent. til dokumentation for emissionen af stov i
afkastene, herunder emissionen af zinkacetat.

Bygning DD — insulinfinoprensning
Der er ikke udfart malinger af stevemissionen i de to afkast, hvor der i for-
bindelse med handtering af ravarer kan forekomme stavemission.

Miljgstyrelsen vurderer, at der skal foretages stevemissionsmalinger pa
afkast 24 og 5 til dokumentation for emissionen af stgv i afkastet. Novo
Nordisk A/S har oplyst, at der efter 2012 ikke laengere anvendes kiselgur i
bygning DD.

Byagning AF — trypsinekstraktion
Der forekommer ikke stgvemissioner fra produktionen.

Byagning ED — Faktor VlI-fabrikken

Der er ikke udfgrt malinger af stovemissionen i det afkast, hvor der i forbin-
delse med handtering af ravarer kan forekomme stgvemission. Novo Nor-
disk A/S vurderer stavkoncentrationer mindre end eller lig med 10 mg/Nm?®.

Miljgstyrelsen vurderer, at der skal foretages stavemissionsmalinger pa
afkast 1 og evt. afkast 3 til dokumentation for emissionen af stav i afkastet,
herunder for emissionen af natriumhydroxid.

Bygning HA, HB, HC og GC — insulinfinrensningsfabrikker

Der er ikke udfart malinger af stevemissionen i de afkast, hvor der i forbin-
delse med handtering af ravarer kan forekomme stgvemission. Der er et
afkast pa hver fabrik, hvor emission af stevende ravarer er aktuelt. Novo
Nordisk A/S vurderer, at stogvkoncentrationen fra disse afkast er i starrel-
sesordenen 2-5 mg/Nm?®.

Miljgstyrelsen vurderer, at der skal foretages malinger af stgvemissionen pa
afkast HA 707FB, HB 707FB, HC 07E, HC 07KB samt GC 707FB.

Bygning JC — Integreret insulinfabrik

Novo Nordisk A/S har fremsendt en opdateret afkastsoversigt fra bygning
JC /1/, hvoraf det fremgar, at der kun er ét afkast, JCO9 007E, fra insulinfa-
brikken med potentiel emission af stav.

Miljgstyrelsen vurderer, at der skal foretages en stgvemissionsmaling pa
afkastet til dokumentation for emission af ikke-reaktivt stav, herunder man-
gan-, kobber- og zinkforbindelse, idet der ikke tidligere er foretaget malinger
af ikke-reaktivt stov samt stov fra hovedgruppe 2, klasse Il

Andre dampformige- eller gasformige uorganiske stoffer

Novo Nordisk A/S anvender store maengder syrer og baser i produktions-
processerne, herunder til rengaring af procesudstyr.
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| luftvejledningen er fastsat graensevaerdier for emissionen af saltsyre. Mas-
sestramsgreensen er stoffer 500 g/h og emissionsgreenseveaerdien er 100
mg/Nm?. B-vaerdien er for saltsyre 0,05 mg/Nm®.

Der er ikke i Novo Nordisk A/S miljggodkendelse for hele fabriksomradet
fastsat vilkar for emission og immission af uorganiske syrer og baser, idet
Novo Nordisk A/S har oplyst at disse stoffer kun undtagelsesvist handteres
uden for lukkede systemer.

Miljostyrelsen fastsaetter med udgangspunkt i ovenstaende oplysninger ikke
vilkar til emission og immission af uorganiske syrer og baser.

Byagning FF — brintperoxid

| bygning FF etableres et system til dekontaminering af udstyr som alterna-
tiv til traditionel afspritning. | stedet for sprit bruges brintperoxid pa damp-
form. Synonym og kemisk formel er hydrogenperoxid, H,O, (g). Dekontami-
neringen med brintperoxid vil kunne foretages i to kamre, et mindre "pass-
through” og et starre "walk-in” kammer. Dekontamineringsprocessen bestar

af fire trin, "Conditioning”, "Gassing”, "Dwell” og "Aeration”.

Under “Aeration” passerer brintperoxid et katalytisk filter, hvor stoffet om-
dannes til ilt (O2 (g)) og vand, (H2O (I)). Dette sker, for luften afkastes til det
fri. Der forventes saledes ingen eller meget lave koncentrationer af brintpe-
roxid i den afkastede luft. Hos Novo Nordisk i Gentofte har man verificeret,
at et sddant system sikrer en koncentration af brintperoxid i den afkastede
luft pa < 1 ppm = 1,4 mg/m®.

De ventilatorer, der afkaster luften over tag, har kapaciteterne 300 m®h for
pass-through kammeret og 500 m*/h for walk-in kammeret. Udsugning fra
disse kamre er isoleret fra resten af bygningens ventilationssystem, d.v.s. at
luften ikke blandes med ovrig ventilationsluft far afkast over tag.

Brintperoxid optraeder ikke pa Miljgstyrelsens opdaterede B-veerdi-liste fra
2008, men Miljgstyrelsen har i en lignende sag hos Novo Nordisk i Gentofte
i 1996 beregnet en B-vaerdi pa 0,01 mg/m? for stoffet. En OML beregning
med de forudsaetninger, at der emitteres 1,4 mg/m® fra begge afkast samti-
dig viser, at bidragsveerdien ikke vil overstige 0,085 ug/m® nogen steder
uden for virksomhedens skel. Tilsvarende kan det beregnes, at emissions-
koncentrationen skal op pa 166 mg/m? for B-veerdien pa 0,01 mg/m?® tange-
res i omgivelserne. P& baggrund af Novo Nordisk A/S beregninger fastsaet-
ter Miljgstyrelsen ikke vilkar til emission og immission af brintperoxid.

Der forventes et arligt forbrug af H.O, pa 100 liter pr. ar. Det endelig forbrug
vil fgrst kunne fastlaegges i forbindelse med kvalificeringen af processen.

Listen over ugnskede stoffer
Novo Nordisk A/S anvender flere stoffer, der optreeder pa Listen over ugn-
skede stoffer'’, der indeholder 40 stoffer/stofgrupper, som Miljgstyrelsen

17 Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 3, 2010, ’Listen over ugnskede stoffer’
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anser for at have problematiske effekter. Listen over ugnskede stoffer er en
signalliste og en vejledning til producenter, produktudviklere, indkabere og
andre aktgrer om kemikalier, hvor brugen pa leengere sigt bar reduceres
eller helt stoppes.

Miljgstyrelsen vil fastseette vilkar om, at Novo Nordisk A/S skal forsgge at
substituere, udfase eller reducere anvendelsen af stoffer, der optraeder pa
Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer og effektlisten samt er omfattet af
reglerne i VOC-bekendtgarelsens § 5 sa vidt det er teknisk muligt.

3.2.4 Lugt

Lugt fra virksomheder reguleres efter Miljgstyrelsens lugtvejledning
henhold til lugtvejledningen bar greenseveerdien for en virksomheds lugtbi-
drag ikke overskride 5-10 LE i boligomrader, mens op til 30 LE kan veere
acceptabelt i industriomrader og deciderede abne landomrader.

18|

Hidtidige lugtvilkar

Der er i Novo Nordisk A/S miljiggodkendelse for hele fabriksomradet fastsat
vilkar for det samlede immissionskoncentrationsbidrag fra punktkilder, der
ikke m& overskride 10 LE/m®. Dette vilkar er i overensstemmelse med Miljo-
styrelsens vejledning om begraensning af lugtgener fra virksomheder. End-
videre er der i flere miljggodkendelser af de enkelte fabrikker i hos Novo
Nordisk A/S i Kalundborg fastsat vilkar for lugt.

I miljiggodkendelsen af Laboratoriebygning AY er fastsat vilkar om at lugt-
immissionsbidraget fra AY ikke ma bidrage til at Novo Nordisk A/S samlede
lugtbidrag overstiger 30 LE/m?® uden for virksomhedens skel. Dette vilkar er
fastsat for Novo Nordisk blev delt i Novo Nordisk A/S og Novozymes A/S.

I miljggodkendelsen af Pafyldningsfabrik, bygning EF, er fastsat vilkar om at
aktiviteterne i bygning EF ikke ma give anledning til at de lugtgraenser der er
fastsat i den samlede miljggodkendelse overskrides.

Novo Nordisk A/S dokumenterer overholdelse af lugtvilkar med arlig bereg-
ning af immissionskoncentrationsbidraget fra virksomheden baseret pa nye
eller tidligere malinger af lugtemissionen fra vaesentlige kilder/afkast jf.
ovenstaende godkendelser.

| arsrapport for 2011 indgik kilder fra falgende anlaeg:

Bygning BD - insulingaering
Bygning KF - geerfladetanklager
Bygning JC - insulingeering
Bygning JC - geerflodetanklager

18 Vejledning nr. 4 fra 1985 om begraensning af lugtgener fra virksomheder fra Miljgstyrelsen
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Pa baggrund af malinger i 2011 af lugtemissionen fra geeringsafkast pa
bygning BD, bygning KF og gaeringsafkast pa bygning JC samt malinger i
2005 pa bygning JC tanklager har Novo Nordisk A/S foretaget en OML-
beregning for lugt. Denne viser, at immissionskoncentrationsbidraget er
overholdt, idet virksomhedens bidrag til immissionskoncentrationen uden for
skel er 8 LE/m°,

Fremtidige lugtvilkar

Miljgstyrelsen reviderer samtlige lugtvilkar i Novo Nordisk A/S Site Kalund-
borgs miljggodkendelser undtagen vilkar om maksimalt lugtimmissionskon-
centrationsbidrag pa 10 LE/m®.

Miljgstyrelsen har registreret, at der forekommer f& henvendelser vedr. lugt-
gener. Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden pa baggrund af henvendel-
serne opsager Kilderne til lugt og gennemfarer tiltag til at reducere generne.

Pa baggrund af virksomhedens nuvaerende immisionskoncentrationsbidrag
til lugt fastseettes der i revurderingen vilk&r om malinger af lugt fra relevante
lugtkilder pa virksomheden. P& baggrund af tilsynet med Novo Nordisk A/S
vurderes, at falgende kilder potentielt kan bidrage til lugtemission:

Bygning BD — insulingaering
Bygning KF — geerfledetanklager
Bygning JC - insulingeering
Bygning JC — geerfladetanklager

Miljgstyrelsen vil stille vilkar om, at der hvert 3. ar skal foretages lugtmalin-
ger fra disse anleeg samt eventuelt nye kilder, der potentielt kan udlede lugt,
samt udarbejdes en OML-beregning til dokumentation af immissionskon-
centrationsbidrag.

Miljgstyrelsen fastholder vilkar om maksimalt lugtimmissionskoncentrati-
onsbidrag p& 10 LE/m®. Der fastseettes ikke saerskilte vilkar til immissions-
koncentrationsbidrag for enkeltfabrikker pa Siten. Midlingstiden er 1 minut.

Ny Fyldefabrik, bygning FF

Novo Nordisk A/S har i den miljgtekniske beskrivelse af den ny fabrik til pa-
fyldning af farmaceutiske produkter, bygning FF, angivet, at der med ud-
gangspunkt i erfaringer fra tilsvarende fabrikker ikke forventes emission af
lugt. Miljgstyrelsen har tilsvarene erfaringer fra virksomhedens ovrige anlaeg
i Danmark og vil derfor ikke fastsaette seerskilte vilkar til emission af lugt fra
den nye péafyldningsfabrik.

3.2.5 Spildevand

Det er Kalundborg Kommune, der er myndighed i forhold til afledning af
spildevand fra virksomheden. Novo Nordisk A/S leder kun saniteert spilde-
vand direkte til kommunes spildevandssystem. Dog ledes spildevand fra
Trypsin produktionen til Kalundborg Renseanlaeg efter spildevandet er ble-
vet pH-justeret.
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Novo Nordisk A/S spildevand ledes til Novozymes A/S’ biologiske rensean-
laeg og behandles her. Herfra ledes det rensede spildevand til Kalundborg
Kommunes rensningsanleeg, hvor spildevandet behandles yderligere inden
det ledes ud i Jammerland Bugt. Novo Nordisk A/S udledte i 2011
1.207.000 m® spildevand til Novozymes renseanlaeg.

Der er i Novo Nordisk A/S miljggodkendelse for hele fabriksomradet fastsat
vilkar for hvilke additiver og i hvilken maengde disse ma anvendes i virk-
somhedens koletarne. Pt. har Novo Nordisk A/S en ramme for additiver til
kaletarne pa 160 tons arligt ligesom samtlige anvendte additiver er vurderet
0g accepteret af tilsynsmyndigheden.

Foruden additiver til kaletarne anvendes en raekke stoffer i produktionen
som kan veere problematiske i forhold til udledning af spildevand eller spil-
devandsslam. Dette geelder f.eks. mangan, zink og kobber. Novo Nordisk
A/S oplyser, at analyser for zink og kobber i spildevand fra NovoGruppen og
i NovoGro viser, at indholdet af kobber i spildevand er 5 gange lavere end
den vejledende graenseveerd for tilledning til offentlige rensningsanlaeg,
mens zinkindholdet er mere end 40 gange lavere end den tilsvarende
greenseveerdi. De tilsvarende resultater fra analyser af NovoGro viser, at
kobberindholdet er mere end 50 gange mindre end slamvejledningens
graenseveerdi, mens zinkindholdet er mere end 30 gange lavere end den
tilsvarende graenseveerdi.

| bygning ED anvendes et enkelt gkotoksisk stof, der dog efter behandling i
Novozymes renseanlaeg reduceres til under detektionsgreensen.

Maengden af organiske oplasningsmidler, som afledes med spildevandet
indgar i ligningen til beregning af den diffuse emission af oplgsningsmidler
jf. VOC-bekendtgarelsen. | VOC-bekendtgarelsen er ikke fastsat, hvor
mange spildevandspraver, der skal udtages til analyse for oplasningsmidler
for at fa en retvisende beregning af den diffuse emission. Miljgstyrelsen
fastseetter vilkar om at Novo Nordisk A/S skal udtage spildevandsprgver til
fastseettelse af VOC-indhold i virksomhedens spildevand, hvis det vurderes
nedvendigt for at virksomheden kan dokumentere, at den samlede emission
af VOC er < 15 % af den cirkulerede maengde.

Novo Nordisk har i 2006 og 2007 udtaget flowproportionale spildevandspra-
ver over ca. 14 dage fra hver af fabrikkerne AE, DD, PP og JC. Resultater-
ne er fremsendt til tilsynsmyndigheden og virksomheden har anmodet om at
disse data anvendes i beregningen af den diffuse emission. Det er Miljasty-
relsens vurdering, at de indsamlede data for organiske oplgsningsmidler i
spildevandet fra Novo Nordisk A/S kan anvendes. Sker der aendringer i pro-
duktionen, der har indflydelse pa indholdet af organiske oplgsningsmidler i
spildevandet kan det blive ngdvendigt med nye malinger.

Novo Nordisk A/S har den 11. december 2012 indsendt ansggning om etab-
lering af opsamlingssystem for de del-spildevandsstremme fra bygning JC,
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der indeholder det flygtige Stof A, som ogsa er omfattet af VOC-
bekendtgarelsen.

Opsamlingssystem skal besta af:
e 2 stk. 60 m® tanke af rustfrit stal, og
e (Ca. 400 m rgrledning fra anvendelsesstedet i bygn. JC til lagertankene

Miljgstyrelsen har den 18. januar 2013 afgjort, at opsamlingssystemet kan
etableres uden saerskilt miljiggodkendelse med fglgende begrundelse:

"De fraseparerede spildevandsstramme kan sa bortskaffes pa en anden
made. Den endrede spildevandshandtering vil dermed ikke medfare ggede
affaldsmaengder eller forurening, men give mulighed for en mere optimal
affaldsbortskaffelse/-behandling. A£ndringerne er derfor ikke godkendelses-
pligtige i henhold til miljglovgivningen, og indarbejdes i den igangveerende
revurdering i lighed med andre opdateringer af den miljgtekniske beskrivel-
se af virksomheden.” Opsamlingssystemet og spildstrgamshandtering/-
bortskaffelse vil dermed vaere omfattet af naervaerende revurdering.

3.2.6 Stoj

Ekstern stgj fra virksomheder reguleres efter Miljostyrelsens vejlednin-
ger'#2021:23 5m staj. Som udgangspunkt er den planlagte anvendelse af
omgivelserne bestemmende for den tilladelige stajbelastning fra en virk-
somhed. Der skal dog tages hensyn til den faktiske anvendelse, safremt
den er mere stojfalsom end den planlagte anvendelse. Andre forhold, som
f.eks. baggrundsstgj, virksomhedens etableringstidspunkt og gkonomiske
formaen, kan imidlertid ogsa influere pa de stojgraenser, der fastsaettes for
den enkelte virksomhed.

Novo Nordisk A/S afgreenses mod nord af jernbanen. Nord for banen ligger
haveforeningerne Rynkevang og Stejlhgj samt et industriomrade. Jst for
virksomheden er abent land med fritliggende landejendomme, mod sydost
ligger boligomradet Rynkevang og mod sydvest ligger ligeledes et omrade
med boliger.

Hidtidige staojvilkar

Novo Industri A/S, der var forlgberen for Nordisk og som omfattede bade
det nuvaerende Novo Nordisk og Novozymes har siden 1979 haft et stajvil-
kar pa 45 dB(A). Myndighederne forsggte pa et tidspunkt i midten af 90’erne
at stramme vilkaret til 35 dB(A), men Novo Nordisk A/S dokumenterede at
der ikke var proportionalitet i at stramme vilkaret, der derfor blev fastholdt.
Virksomheden var endvidere ngdsaget til at gennemfare en lang raekke
daempninger for at nd ned pa de 45 dB.

'9 Ekstern staj fra virksomheder (nr. 5/1984), kaldet "stojvejledningen”

20 Maling af ekstern stgj fra virksomheder (nr. 6/1984)

21 Beregning af ekstern stgj fra virksomheder (nr. 5/1993)

22 Supplement til vejledning om ekstern stgj fra virksomheder (nr. 3/1996)

23 Ekstern stgj i byomdannelsesomrader (nr. 3/2003) / Jf. Miljgstyrelsens vejledning om
ekstern staj i byomdannelsesomrader (nr. 3/2003)
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Der er i Novo Nordisk A/S miljggodkendelse fra 2002 for hele fabriksomra-
det fastsat vilkar for virksomhedens bidrag til stgjbelastningen i omgivelser-
ne. Vilkar for staj blev fastsat i forbindelse med, at Novo Nordisk A/S og
Novozymes A/S blev adskilt i to selskaber og der blev fastsat vilkar, der
sikrede, at stgjbidraget fra de to virksomheder samlet set ikke steg. Samti-
dig fik virksomhederne mulighed for indbyrdes at "handle” med stgjkvoter,
saledes at myndigheden kan lempe stajvilkar i f.eks. Novo Nordisk A/S mil-
jogodkendelse mod at der samtidig blev skaerpet i Novozymes A/S miljo-
godkendelse.

Vestsjeellands Amt lempede med udgangspunkt i stajgraenserne for blandet
bolig og erhvervsomrader Novo Nordisk A/S stejvilkar ved at give et tillaeg
pa 5 dB (A) om natten saledes, at stajgreensen blev fastsat med udgangs-
punkt i en samlet greenseveerdi pa 45 dB (A) for Novo Nordisk A/S og No-
vozymes A/S.

I henhold til Novo Nordisk A/S seneste miljggodkendelse fra 2002, skal
virksomheden overholde falgende stgjvilkar i aften- og natperioden:

Stejbidrag i dB(A) i referencepunkter

A B Cc D E F G K1

Novo Nordisk | 44,5 42 42 42 42 42 43,4 42

Der er i samtlige delgodkendelser for anleeg hos Novo Nordisk A/S i Ka-
lundborg, undtagen miljggodkendelse til Insulinfinoprensningsfabrikker-
ne/PlA-fabrikkerne fra 2006 samt miljggodkendelse til Trypsinfabrik fra
2004, fastsat vilkar for stgj. Disse vilkar omhandler primeert fabrikkernes
egenkontrol med nye og eksisterende stajkilder, samt at fabrikkerne ikke
ma give anledning til at virksomhedens samlede stgjbidrag uden for fabriks-
omradet overstiger stajgreenser fastsat i den samlede godkendelse fra 1996
og senere i den samlede godkendelse fra 2002.

Endvidere er der i de fleste af virksomhedens delgodkendelser fastsat vilkar
til en jeevnlig audiovisuel kontrol af stegjkilder som egenkontrol, der skal sikre
at slitage af stgjemitterende udstyr etc., der kan bevirke gget stgjemission,
identificeres og handteres.

Miljgstyrelsen og Novo Nordisk A/S modtager meget sjeeldent klager over
stoj fra virksomheden.

Fremtidige stajvilkar

Miljgstyrelsen reviderer samtlige stejvilkar i eksisterende miljggodkendelser.
| den forbindelse formuleres vilkarene sa de geelder for omradetyper og ikke
kun skal dokumenteres i repraesentative referencepunkter. Det gores for at
bringe vilkarene i teettere overensstemmelse med stajvejledningen, hvor der
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f.eks. star "Stajgenerne for et konkret omrade skal principielt overholdes pa
ethvert sted i omradet.”. Virksomhedens dokumentation kan fremover fore-
ligge i form af stajkonturkort som supplement til stajmalinger/-beregninger i
referencepunkter.

Ny Fyldefabrik, bygning FF

Novo Nordisk A/S har i den miljgtekniske beskrivelse af den ny fabrik til pa-
fyldning af farmaceutiske produkter, bygning FF, angivet, at der vil blive
stillet krav til leverandarer af nye udendgrs placerede stgjkilder, saledes at
etableringen af den nye fabrik ikke hindrer overholdelse af virksomhedens
stojvilkar. Betydende stgjkilder fra den nye fyldefabrik vil indga i virksomhe-
dens fremtidige stojkortleegninger.

Eksisterende stgjbelastning

Den faktiske anvendelse og planlagte anvendelse omkring Novo Nordisk
A/S i Kalundborg er boliger, erhverv, rekreative samt offentlige formal jf.
Kalundborg Kommunes Kommuneplan, se bilag E, hvor de planlagte omra-
detyper fremgar.

Stojbelastningen fra Novo Nordisk A/S er senest afrapporteret i rapporten
"Novo Nordisk og Novozymes A/S — Kalundborg, Stajkortleegning

2011. Miljgmaling — Ekstern stgj”, dateret 24. april 2012. Denne stgjkort-
laegning 2011 viser, at stajbelastningen fra Novo Nordisk A/S i alle referen-
cepunkter undtagen punkt A er mindre end de fastsatte vilkar for staj i mil-
jogodkendelsen. Den beregnede stojbelastning er 0,3 dB hgjere end graen-
seveerdien i referencepunkt A. Overskridelsen er mindre end usikkerheden
og dermed er graenseveerdien ikke overskredet med sikkerhed.

Referencepunkt Beregnet vaerdi om natten Geelden greenseveerdi om
dB(A) natten dB(A)
A, Slagelsevej 177 448 44 5
B, Knuds Allé 12 37,9 42,0
C, H/F Rynkevang 41,3 431
D, Nord for bygning JC 41,6 420
E, Rendsborggard 38,4 420
F. Rynkevang 41,9 420
G, H/IF Stejlhgj 41,1 434

Belastningen er dog starre end 40 dB (A), som er den vejledende graense-
veerdi i omrader med blandet bolig og erhverv og etageboligomrader.

Miljgstyrelsen har overfor Novo Nordisk A/S varslet, at der i revurderingen
vil blive fastsat vilkar om overholdelse af 40 dB (A) om natten ved boliger.
Miljgstyrelsen har i den forbindelse anmodet om, at Novo Nordisk A/S gen-
nem en teknisk-gkonomisk undersggelse redeger for mulighederne for at
reducere stgjbelastningen til 40 dB (A) om natten.

Novo Nordisk A/S har fremsendt denne undersggelse gennem en hand-
lingsplan for stejdeempning 2013-2016 /7/ og suppleret med et mere detalje-
ret stajkonturkort den 10. januar 2013. Ifglge handlingsplanen skal 53 stgj-
kilder deempes for at nedbringe stajbelastningen til 40 dB(A) ved de fleste
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boliger. De 53 stajkilder er udvalgt som de mest betydende stajkilder, og
der er indregnet den stgjdeempning pr. stgjkilde, som det vurderes teknisk
muligt at gennemfgre.

Pa trods af de mange stajdeempningsprojekter vurderer Novo Nordisk A/S,
at det ikke er muligt at komme helt ned pa 40 dB(A) ved alle boliger. Det
skyldes stgjbidragene fra de store koletarne, som selv efter stgjdeempning
forsat bidrager vaesentligt til det samlede stgjniveau i visse boligomrader.
Det drejer sig primaert om omradet sydvest for virksomheden, i ramme-
plansomraderne K06.R01 og K05.R02. Receptorpunkterne E6 og E8 er
placeret pa greensen mellem rammeplansomraderne K06.R01 og K06.B01.

Novo Nordisk A/S har fremsendt nedenstadende beregning af stgjbelastnin-
gen med implementering af stgjhandlingsplan 2013-2016.

Er | Budget | Deadline Stajbelasining i referencepunktiekstrapunkt
1000kr A C D F G E1 E4 E6 E8
2012 0 448 413 ME[ 4.7 M| 432 434 459) 462

2013( 1829 dec-2013| 41.5| 407 37.5| 39.8) 382( 418 41.0) 434| 450
2014 1800| dec-2014| 41.1| 405 374| 39.7) 381( 416 39.7) 429| 447
2015( 2000| dec-2015| 41.0| 401 372) 389) 379 403 39.7) 427| 446
2016 | 6000| dec-2016| 38.9| 362| 368 377| 364&| 39.0| 393) 402| 407

Novo Nordisk A/S vurderer, at investeringen pa 6 mio. kr. i ar 2016 giver en
relative lille effekt i referencepunkterne. Pa den baggrund har Novo Nordisk
opfordret Miljgstyrelsen til at overveje det rimelige i at stramme virksomhe-
dens stajvilkar til max 40 dB(A) generelt / 40,7 dB(A) ved receptorpunkterne
E6 og E8. Virksomheden foreslar, at der stilles vilkdr om max 41 dB(A) om
natten ved boliger, bortset fra omraderne ved beregningspunkterne E6/ES,
hvor bidraget kan reduceres fra 45,9/46,2 til 42,7/44,6 dB(A), inden for en
belebsramme péa 6 millioner kroner excl. projektering og kontrolmalinger i
2013-2015.

Miljostyrelsen finder, at der er relativt stort udbytte af tiltag i stejhandlings-
planens ar 2016, hvor stajbidraget i receptorpunkterne E6 og E8 reduceres
fra henholdsvis 42,7 til 40,2 dB(A) og 44,6 til 40,7 dB(A).

Omraderne K06.R01 og K05.R02 er i Kalundborg Kommunes kommune-
plan udlagt til fritidsformal/rekreation. Teettest pa Novo Nordisk A/S og No-
vozymes A/S er omraderne indrettet med en gran kile og der er leengere
veek fra virksomhederne placeret boliger, mindre erhverv og kolonihavehu-
se, herunder ved receptorpunkterne E6 og E8.

Kalundborg Kommune har oplyst til Miljgstyrelsen, at omraderne er udlagt
med det formal at veere en bufferzone mellem virksomhederne, Novo Nor-
disk A/S og Novozymes A/S, og boligomraderne sydvest for virksomheder-
ne. Dette formal praeciseres i forslag til Kalundborg Kommuneplan 2013,
hvor rammeomraderne K06.R01 og K05.R02 udlaegges til grant areal der
ikke ma bebygges og anvendelsen vil vaere "bufferzone mellem erhverv og
boligomrader". Kalundborg Kommune oplyser endvidere at det i naeste
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kommuneplanperiode kan overvejes om det er mere hensigtsmaessigt at
udleegge omradet til erhvervsomrade der ikke ma bebygges - bufferzone
mellem erhverv og boligomrader /10/.

Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af ovenstadende, at det ikke er rimeligt
at stille greenseveerdier for stgj om natten svarende til boligomrader samt

fritidsomrader/rekreative omrader og undtager derfor K0O6.R01 og K05.R02
fra at skulle overholder stajgraenseveerdier svarende til disse anvendelser.

| den samlede miljggodkendelse for hele fabriksomradet er stojvilkar fastsat
i udvalgte referencepunkter. | naerveerende revurdering fastsaettes stojvilkar
geeldende for omradetyper eksempelvis boligomrader og erhvervsomrader
svarende til inddelingen i kommuneplanen for Kalundborg Kommune.

Miljgstyrelsen fastsaetter pa baggrund af Novo Nordisk A/S handlingsplan
vilkar om en stgjgraense pa 41 dB (A) om natten i samtlige omradetyper
med bolig omkring virksomheden. Dog fastseettes vilkar til stgj pa 45 dB(A) i
rammeomraderne K06.R01 og K05.R02, da stejkonturkort med beregninger
af stgjemission efter implementering af stgjhandlingsplan i 2016 dokumen-
terer, at virksomheden i dele af rammeomraderne ikke kan komme ned pa
41 dB(A) selv med de foreslaede stajreduktioner i 2016. Miljgstyrelsen er
opmeerksom p4, at stajkonturkortet endvidere indikerer, at der kan veere
problemer med at komme ned under 41 dB(A) om natten i mindre erhvervs-
dele af rammeomradet K06.B01, som er udlagt til blandet bolig og erhverv.
Det er i dele af rammeomradet K06.B01, der graenser op til K06.R01 og
afgraenset af firkanten defineret ved referencepunkterne E1, E6, E8 og E7,
at der kan veere problemer med 41 dB(A). Miljgstyrelsen vurderer, at usik-
kerheden pa beregningsresultaterne, der ligger til grund for stajkonturkortet,
begrunder, at beslutning om denne problematik udskydes til efter at der
foreligger konkrete stagjmalinger af effekten af de stajreducerende tiltag i
2013-20186, jf. virksomhedens stgjhandlingsplan. Her ligger det ogsa til
grund, at virksomheden i 2013-2016 laver store investeringer i stajreduktion
og videre oplyser, at der ikke har vaeret stgjklager i det bergrte omrade.

Egenkontrol med stoj

Novo Nordisk A/S har vilkar om, at samtlige kilder pa fabriksomradet kon-
trolleres ved en kildestyrkemaling over en periode pa 10 ar. Endvidere skal
der labende foretages kildestyrkemalinger af nye og aendrede stojkilder. Pa
baggrund af aktuelle kildestyrkemalinger skal Novo Nordisk A/S hvert 2. ar
foretage en stajberegning og rapportere denne til tilsynsmyndigheden. Novo
Nordisk A/S har pa baggrund af de mange lebende eendringer pa virksom-
heden valgt at opdatere stgjkortlaegningen over en periode pa 6 ar i stedet
for 10 ar.

Miljostyrelsen vil fastholde den lgbende opdatering af stgjkortlaegningen.
Alle betydende stgjkilder skal genmales hvert 6. ar. Nye stajkilder samt
stojkilder der udskiftes skal méales senest 3 maneder efter ibrugtagning.
Malingerne skal udfgres i henhold til geeldende vejledninger fra Miljgstyrel-
sen.
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Antal og placering af referencepunkter aftales med tilsynsmyndigheden pa
grundlag af et stagjkonturkort, hvis det vurderes, at stgjen skal beregnes i
andre referencepunkter end de, der er anvendt i forbindelse med revurde-
ringen.

Lavfrekvent stoj

Lavfrekvent stgj kan stamme fra mange forskellige stojkilder som f.eks. ven-
tilations- og keleanlaeg, kompressorer og dieselmotorer, vibrationssigter,
fyringsanlaeg og transformere. Det er ikke kun tunge og store maskiner, der
kan forarsage lavfrekvent stgj. Darligt deempede luftafkast fra f.eks. et stov-
sugeranlaeg kan ogsa udsende stgj i frekvensomradet <100 Hz.

Virksomheden har ikke i de eksisterende miljggodkendelser vilkar for lavfre-
kvent stgj. Der er da heller ikke pa tilsyn konstateret lavfrekvent stgj, lige-
som tilsynsmyndigheden ikke har modtaget klager eller henvendelser om
lavfrekvent staj. Miljgstyrelsen vil derfor ikke fastsaette vilkar til lavfrekvent
staj. Hvis der opstar gener fra lavfrekvent stgj, kan forholdet reguleres ved
meddelelse af vilkar efter miljgbeskyttelseslovens § 41, da Novo Nordisk
A/S ikke har retsbeskyttelse med afggrelsen om revurdering.

3.2.7 Affald

Ifalge EU BREF Spildevands- og luftrensning og dertil harende styringssy-
stemer, er det BAT at behandle forurenede affaldsstremme ved kilden frem
for spredning og efterfglgende central rensning, med mindre der er gode
grunde til at gore det modsatte.

Ifolge EU BREF Organiske finkemikalier, er det defineret som BAT, at virk-
somheden foretager en detaljeret affaldsstramsanalyse for at fastsla oprin-
delsen til affaldsstramme med henblik pa at kunne foretage en hensigts-
maessig handtering og minimering af affaldsmaengderne.

Novo Nordisk A/S sorterer affaldet med henblik pa sterst mulig genanven-
delse. Affaldsmaengderne opdeles i ikke-farligt affald og farligt affald. lkke-
genanvendeligt affald sendes til forbraending eller deponering, mens farligt
affald, som kemikalieaffald, sendes til destruktion hos Nord i Nyborg eller
anden godkendt modtager af farligt affald. Dog sendes ethanolaffald hoved-
sagligt til genanvendelse i biogasanleeg.

Novo Nordisk A/S har i perioden 2006-2010 haft en affaldsstrategi med det
hovedformal at reducere affaldsmeengde og —farlighed samt miljgpavirkning
ved bortskaffelse af affald. Affaldsstrategien har bl.a. medfert en foragelse
af genanvendelsen af de totale affaldsmaengder, saledes af genanvendel-
sesprocenten i 2011 var pa 65 %.

Novo Nordisk A/S produktion i Kalundborg medfarer to biprodukter -
geerflode/geerslam og Novogro. Geerflade/gaerslam er et biprodukt fra gee-
ringsprocesserne, mens NovoGro er et biprodukt fra spildevandsrensningen
hos Novozymes, hvor Novo Nordisk A/S tilskrives en andel alt efter Novo
Nordisk A/S belastning af renseanlaegget.
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I 2011 opstod i alt ca. 12.100 tons affald pa Novo Nordisk A/S, Kalundborg.
Heraf udgjorde farligt affald ca. 9.300 tons og ikke-farligt affald udgjorde
2.800 tons. Maengden af geerflode/gaerslam udgjorde ca. 35.000 tons og
fraktionen vil fremover udelukkende blive anvendt til biogasproduktion.

Hidtidige vilkar

| den samlede miljggodkendelse fra 2002 er fastsat vilkar om, at Novo Nor-
disk A/S arligt skal udarbejde en oversigt over de veesentligste affalds-
stramme og fremsende denne med arsrapporten. Endvidere har virksom-
heden haft vilkar om hvert 3. ar at skulle redegere for mulige begreensnin-
ger i affaldsmaengden, herunder en handlingsplan for mulig reduktion.

I miljggodkendelse af gaeringsfabrikken, bygning BD, insulinfabrikken, byg-
ning JC, insulinfinoprensningen, bygning DD, og pakkeri, bygning DF, er
ligeledes fastsat vilkar om at der arligt skal udarbejdes en oversigt over
samtlige affaldsstramme. Pakkeriet har endvidere veeret omfattet af vilkar
om hvert 3. ar at skulle redegeare for mulige begraensninger i maengden af
breendbart affald.

Fremtidige vilkar

Virksomhedens affald skal sorteres og bortskaffes i overensstemmelse med
Kalundborg Kommunes affaldsregulativ/anvisninger. lfalge § 16 i godken-
delsesbekendtgarelsen skal der i det omfang det er relevant fastsaettes krav
i miljiggodkendelsen til handtering og opbevaring af affald pa virksomheden,
herunder de maksimale oplagsmeengder af affald.

Der fastsaettes i overensstemmelse hermed vilkar om, hvorledes affald skal
opbevares for at sikre mod forurening af jord, grundvand og recipienter
samt vilkdr om maksimale oplagsmeaengder af affald.

For at undga ophobning af affald pa virksomhederne skal tilsynsmyndighe-
den i miljggodkendelsen fastseaette vilkar til den maksimale meengde affald,
der ma opbevares péa virksomheden. |det Novo Nordisk A/S arligt generer
forholdsvis store maengder farligt affald vurderer Miljgstyrelsen, at der bar
fastseettes vilkar til den maksimale maengde farligt affald, der ma opbevares
pa virksomheden.

Novo Nordisk A/S har gnsket mulighed for opbevaring af 325 tons farligt
affald, da virksomheden er ved at eendre opsamlingssystemer ved bygning
JC jf. beskrivelse i afsnittet om spildevand samt ved en af PP-fabrikkerne og
bygning DD. Miljgstyrelsen stiller vilkar om maksimalt oplag af farligt affald
pa 325 tons.

Maengden af oplgsningsmidler i affaldet skal anvendes i den éarlige bereg-
ning af den totale emission af oplasningsmidler, jeevnfor VOC-
bekendtgarelsen. | VOC-bekendtgarelsen er der ikke fastsat krav til, hvor-
dan meengden af oplasningsmidler i affaldet skal bestemmes for at fa en
retvisende beregning af den totale emission af oplgsningsmidler. Der er
derfor fastsat vilkar om, at Novo Nordisk A/S skal bestemme maengden af
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oplgsningsmidler i affaldet fra virksomheden, f.eks. ved nggletal pa bag-
grund af analyser af affaldet.

Novo Nordisk A/S skal udarbejde grant regnskab, jeevnfor bekendtgarelsen
om grent regnskab®. Det granne regnskab skal blandt andet indeholde op-
lysninger om virksomhedens affaldsproduktion og —handtering, herunder
samlede affaldsmeengder, opdeling af affaldet pa veesentlige fraktioner samt
indsats til sortering af affaldet. Denne godkendelse indeholder derfor ikke
vilkar til arlig indrapportering af affald.

3.2.8 Olietanke

Der findes olietanke i tilknytning til nedstremsanlaeg ved nedenstaende
bygninger:

e 1 stk 1600 liter overjordisk staltank placeret mellem bygning ED og EE.
Tanken indeholder dieselolie og er en integreret del af det nadstroms-
anlaeg, der er knyttet til bygning ED. Ngdstramsanleegget er placeret i
en lukket kontainer.

e 1 stk 7,2 m® overjordisk staltank ved bygning HU. Tanken indeholder
dieselolie, og er en integreret del af PP-fabrikkernes ngdstremsanlaeg.
Nadstromsanlaegget er placeret i en lukket container. Containerens gulv
er forsynet med opkanter, og der kan rummes 3,7 m® i bassin’et.

e 1 stk. 4000 liter nedgravet olietank ved bygning CE. Der er tale om stél-
tank, der er isoleret udvendigt med polyester. Tanken indeholder diesel-
olie. Denne tank har dog ingen relation til nedstremsanleegget.

Virksomhedens olietanke reguleres efter olietankbekendtgorelsens regler
og virksomheden skal overholde disse krav.

3.2.9 Beskyttelse af jord, grundvand og recipienter

Miljgstyrelsen vurderer at risikoen for forurening af jord, grundvand og reci-
pienter er starst i forbindelse med nedgravede tankanlaeg, udendars hand-
tering og oplag af farligt affald og kemikalier samt processpildevandssyste-
met. Novo Nordisk A/S ligger i et omrade uden drikkevandsinteresser. Der
er udledning af overfladevand til Kaerby A, som er omfattet af Naturbeskyt-
telseslovens § 3 som beskyttet vandlgb, hvorfor miljgmyndighederne har
fokus pa sikring mod forurening af recipienten. Se eventuelt temakort i bilag
E.

Hidtidige vilkar

I miliggodkendelsen for Novo Nordisk A/S’ fabriksomrade er der fastsat vil-
kar for indretning og egenkontrol med taethed af nedgravede tankanleeg
samt for inspektion af kloakker til processpildevand.

24 Bekendtgarelse nr. 1515 af 14. december 2006 om visse listevirksomheders pligt til at
udarbejde gront regnskab
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Novo Nordisk A/S har en raekke nedgravede tankoplag til ethanol i tilknyt-
ning til oprensningsprocesserne i bygningerne AE, DD, JC og ved PP-
fabrikkerne.

Vilkar til drift af disse nedgravede tankanleeg er meddelt i de enkelte byg-
ningers miljggodkendelser, dog er der i Novo Nordisk A/S miljggodkendelse
for fabriksomradet fastsat vilkar om at nedgravede tanke skal vaere under-
lagt egenkontrol og eftersyn.

Der er vilkar om, at kloakriste pa fabriksomradet skal farvekodes, saledes at
det er muligt at identificere proceskloakker, regnvandskloakker og kloakker,
der fares til Novozymes slambehandlingsanlaeg. Der er krav om, at der fore-
ligger en plan for systematisk eftersyn af kloakristene, for at sikre at de op-
males rettidigt.

Der er vilkar om, at virksomheden i tilfeelde af spild bade ude og inde via
interne regler skal aktivere ngdstop ved regnvandsudligb og/eller rensnings-
anlaeg og sikre opsamling af spild i ngdtank.

Der er fastsat vilkar for indretning af overjordiske tanke samt opbevaring af
olie og kemikalier. | forhold til de nedgravede ethanoltanke er der vilkar om
egenkontrol med inspektionsbrgnde, taethedstest af tanke mindst hvert 10.
ar samt kontrol med niveaumalere og kontaktfalere samt gasalarmer.

Samme vilkar til overjordiske tanke og nedgravede ethanoltanke er fastsat i
delgodkendelserne for grovrensning, bygning AE og AES, insulinoprens-
ning, bygning DD og insulinfabrik, bygning JC.

Fremtidige vilkar

Ifalge EU BREF Spildevands- og luftrensning og dertil harende styringssy-
stemer samt EU BREF om Emissioner fra oplagring, er det BAT, at sikre
inddeemningsmuligheder for spild ved lsekager og forurenet slukningsmid-
del.

Miljgstyrelsen vurderer, at Novo Nordisk A/S lever op til BAT gennem ind-
retning med mulighed for opsamling af spild i nedtanke (opsamlingstanke)
far spildevandet nar frem til Novozymes renseanlzeg samt ved afspeerrings-
ventiler ved tilslutning til Kaerby A og til regnvandsbassin/sg. Disse foran-
staltninger vil kunne sikre tilbageholdelse af eventuelt spild eller brandsluk-
ningsvand.

Ved spild pa udendgrs arealer med afledning til regnvandskloak kan tilled-
ning til Keerby A hindres ved at lukke for tillabet/udlgbet og omdirigere regn-
vandet til proceskloak. Der stilles vilkar om at der skal veere en afspzer-
ringsordning ved punkter for tilledning til Kaerby A. Virksomhedens skal ha-
ve instruktion for aktivering og funktionstest af afspaerringsordning.

Processpildevand er adskilt fra uforurenet regnvand ved, at der er separat
kloakeret, hvilket er i overensstemmelse med BAT i EU BREF Spildevands-
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og luftrensning® og dertil harende styringssystemer. Processpildevand fra
Novo Nordisk A/S ledes ikke til Kalundborg renseanlaeg, men til Novozymes
rensningsanlaeg. Alle indendars kloakaflgb er tilsluttet processpildevands-
systemet og spild vil ledes til Novozymes A/S renseanlzeg. Der er i tilfaelde
af starre spild mulighed for at opsamle dette i nedtanke inden tilledning til
Novozymes A/S renseanlaeg.

| forhold til IM2, som er bygning AF, AE, BD og DD, er det i status for BAT
beskrevet, at der er etableret forsinkelsesbassiner pa proceskloak, der vil
kunne tilbageholde starre spild etc. Disse forsinkelsesbassiner udgares af
nodtankene hos Novozymes A/S.

Miljostyrelsen har den 30. oktober 2012 modtaget et kort med angivelse af
virksomhedens afspeerringsventiler og udlgb fra regnvandsledninger til
Keerby A, Dinesens hul (som er et mindre vandhul i det nordvestlige hjorne
af grunden) og til se ved Novo Nordisk A/S aktivitetshus, se bilag D. Virk-
somheden oplyser, at regnvandsledninger ikke fungerer som forsinkelses-
bassiner/ngdtanke, og at virksomheden malrettet har arbejdet pa at sikre, at
arealer, hvor der sker omlzaesning, afvandes til proceskloak.

Proceskloaker fungerer som forsinkelsesbassiner, mens et evt. spild er pa
vej til de ngdtanke, som findes hos NovoZymes. Spild holdes ikke tilbage i
kloaksystemet, men ledes direkte til ngdtanke.

Novo Nordisk A/S oplyser, at tankgrave indrettes med afledning til proces-
kloak ved oplag af stoffer, der kan handteres i Novozymes A/S renseanleeg.
Det vurderes derfor ikke ngdvendigt at stille vilkar om opsamlingskapacitet
svarende til starste tank plus 10 %. Ved oplag af stoffer, der ikke kan tilga
renseanleegget skal der foretages en konkret vurdering af krav til opsam-
lingskapacitet.

Miljgstyrelsen vil fastsaette vilkar om egenkontrol og vedligehold af tankgra-
ve, belaegninger, fuger og teethed af spildevandskloakker.

Novo Nordisk A/S har i den opdaterede rammebeskrivelse for virksomhe-
den beskrevet, at der findes fglgende typer af ledninger til transport af spil-
devand og regnvand:

e Ledninger for regnvand, der ledes til Kaerby A (abne riste har rade
markeringer)

e Ledninger for saniteert spildevand, der ledes til Kalundborg Forsy-
nings rensningsanlaeg

e Ledninger for processpildevand, der leder til Novozymes centrale bi-
ologiske rensningsanleeg (abne riste har bla markeringer)

e Ledninger til biomasse, der ledes til inaktivering i bygning BB (abne
riste har brune markeringer)

% Europa-Kommissionen, Referencedokument om bedste tilgeengelige teknik ved spilde-
vands- og luftrensnings og dertil hgrende styringssystemer, Februar 2003.
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Der fastsaettes vilkar om at farvemarkeringer til identifikation forefindes og
labende vedligeholdes.

Endelig fastsaettes vilkar om at gulvbeleegninger i bygninger, hvor der opbe-
vares og/eller handteres kemikalier eller farligt affald, skal veere taette og
uden revner eller andre skader samt at der skal foretages inspektion af in-
dendars belagninger. Der fastsaettes ogsa vilkar til indretning af pafyld-
ningspladser til tankvogne. Inspektioner af udendgars- og indendars belaeg-
ninger skal planlaegges og dokumenteres.

Under forudseetning af at belaegninger, tankgrave, spildbakker etc. kontrol-
leres og vedligeholdes lgbende vurderes der ikke at vaere vaesentlig risiko
for forurening af jord og grundvand.

Nedgravede tankoplag og rgrfgringer til ethanol

Novo Nordisk A/S har en reekke nedgravende tanke til opbevaring af etha-
nol i forskellige renhedsgrader. Der er etableret foranstaltninger til at identi-
ficere eventuelle utaetheder pa tankene eksempelvis er nogle af tankene
placeret i betonkummer med aflgb til pumpebrgnd, mens andre tanke er
placeret ovenpa en lossepladsmembran med inspektionsbrande og endelig
er nogle tanke placeret med dreen og inspektionsbrgnde.

Alle tanke er udstyret med niveautransmittere og niveauswitch. Pumpe-
brande er udstyret med AGA (ved Automatisk gas alarm) mens inspekti-
onsbrgnde kontrolleres for indhold af ethanol. Vand fra pumpe- og inspekti-
onsbrgnde ledes til proceskloak.

Ifalge EU BREF "Emissioner fra oplagring” er BAT at overveje bl.a. falgen-
de foranstaltninger til at reducere emissioner fra oplag:

Sikkerheds- og risikostyring pa anleegget

Driftsprocedure og uddannelse af medarbejdere

Overvagning af laekager og overfyldning

Anvende dobbeltvaeggede tanke med lackagedetektion eller en-
keltveegstank med sekundeer inddaemning og leekagedetektion

Novo Nordisk A/S har fremsendt en gennemgang af BAT i forhold til BREF
om emissioner fra oplag, hvor virksomheden vurderer, at de anvendte tek-
nologier lever op til BAT, undtagen i forhold til enkelte rgrstrenge, der ikke
er synlige for detektion af uteetheder, idet de er nedgravede. Samtlige af
virksomhedens nedgravede tanke er enkeltvaeggede men med en sekun-
deer opsamling i form af lossepladsmembran eller betonkasse. Undtaget er
tankoplaget ved bygning DD, hvor der ikke er indrettet sekundaer opsamling
men kun draen, der leder vand og eventuelt udslip til detektionsbrgnd. Pa
baggrund af gennemgangen er det Miljgstyrelsens vurdering, at virksomhe-
dens tankoplag stort set lever op til BAT. Da der ikke er grundvandsinteres-
ser i omradet stilles ikke vilkdr om gget overvagning af tankene eller etable-
ring af sekundaer opsamling.
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Miljgstyrelsen stiller vilkar om, at Novo Nordisk A/S skal fremsende et in-
spektionsprogram for taethed af relevante nedgravede rgrstraekninger med
kemikalier, séledes at disse indgar i en systematisk overvagning.

Der stilles endvidere vilkar om, at der skal udfgres indvendig inspektion af
nedgravede ethanoltanke hvert 10. ar og tilkknyttede nedgravede rarfgringer
skal taethedspraves hvert 10. ar. Inspektion og teethedspravning skal udfa-
res af et uvildigt firma, som kan godkendes af tilsynsmyndigheden. Rapport
for inspektion og taethedspravning skal indeholde en vurdering/konklusion
af tankenes og rarenes tilstand.

Miljgstyrelsen fastholder vilkar om egenkontrol med inspektionsbrgnde og
pumpebrgnde, niveaumalere og kontaktfglere for hgjt niveau i tankene samt
efterpragvning og kalibrering af ethanolsniffere i tilknytning til automatisk gas
alarm i pumpebrende og i bygninger. Dog justeres efterpravnings- og kali-
breringsintervallet af ethanolsniffere fra hvert 2 ar til hvert ar med mindre
leverandgren af udstyret anbefaler andet. Dette er i overensstemmelse med
Miljostyrelsens afgerelse af 15. december 2011.

Kemikalieaffaldsplads, bygning DE

Novo Nordisk A/S har en central kemikalieaffaldsplads ved bygning DE,
hvor kemikalieaffald fra Novo Nordisk A/S og Novozymes A/S i Kalundborg
samles og opbevares indtil det sendes videre til Kommunekemi. Kemikalie-
affaldspladsen blev miljggodkendt i 23. marts 1999. Vilkar for indretning og
drift af pladsen er med afgarelse 15. august 2003 ophaevet, og det er vurde-
ret, at vilkar i Novo Nordisk A/S miljggodkendelse for fabriksomradet i 2002
herefter er deekkende.

Pladsen er indrettet pa SF-sten med afledning af regnvand til processpilde-
vandsledning. Kemikalie fra eventuelt uheld vil derfor lgbe til spildevands-
kloak og til Novozymes rensningsanlaeg.

Kemikalier opbevares under halvtag enten i 200 liter tromler (fast kemikalie-
affald) eller i miljgcontainere, hvor der sker ompakning af lukket indsamlet
kemikalieaffald.

Opbevaring af flydende kemikalier uden for halvtag sker i miljgreoler med
bundkar til opsamling af eventuelt spild. Miljgreolerne anvendes til opbeva-
ring af feerdigpakket affald for videre forsendelse til Kommunekemi i enten
200 liter tromler eller 1000 liter plasttanke.

Der fastsaettes i denne revurdering vilkar for indretning og drift af kemikalie-
affaldspladsen, der skal begraense risikoen for forurening af jord, grundvand
og recipient.

Nedgravede kloakledninger — TV-inspektioner

Novo Nordisk A/S har i miljiggodkendelse for fabriksomradet vilkar om at
kloakanlaegget til bortledning af spildevand og slam skal veere taet, og at der
skal foreligge en plan for systematisk eftersyn og vedligehold af kloakker.
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Plan fremsendt til amtet 8. maj 1996 og godkendt af amtet 24. juli 1996 fo-
reskriver inspektioner hvert 10 ar.

Novo Nordisk A/S oplyser i rammebeskrivelsen for Novo Nordisk A/S aktivi-
teter i Kalundborg 2012, at der foretages regelmaessig overvagning af klo-
akker ved TV-inspektioner og virksomheden har oplyst®®, at alle fabrikker i
Kalundborg har faet TV-inspiceret deres kloakker i perioden 2006-2009.

Miljgstyrelsen fastholder vilkar om systematisk inspektion af kloakledninger i
en redigeret form, da kloakker til processpildevand foruden at transportere
spildevand til Novozymes A/S rensningsanlaeg ogsa fungerer som opsam-
lingskapacitet i tilfaelde af spild pa udendgrs arealer med opbevaring og
handtering af kemikalier samt indendars ved spild fra produktionen. Det er
vigtigt at kloakledninger er teette hvis jord- og grundvandsforureninger skal
forebygges.

3.2.10 Indberetning/rapportering
Der fastsaettes vilkar til en arlig rapportering fra Novo Nordisk A/S.

3.2.11 Driftsforstyrrelser og uheld

Novo Nordisk A/S har i de miljgtekniske beskrivelser for de enkelte fabrikker
anfart de foranstaltninger, der er implementeret pa anleegget for at undga
driftsforstyrrelser og afledte spild samt udslip. Der sker traening og uddan-
nelse af medarbejdere i relevante instruktioner ligesom der foretages sy-
stematisk og lgbende vedligehold af anlaegget, herunder foretages runde-
ringer dagligt/ugentligt pa anlaegget.

Endvidere er det beskrevet, hvorledes der er overvagning og styring af pro-
cesserne, herunder hvilke alarmer, der er installeret pa anleegget.

Hidtidige vilkar

Novo Nordisk A/S har i miliggodkendelse for fabriksomradet vilkar om at
fabriksomradet skal indrettes og drives sadan, at spild og andet ukontrolle-
ret udslip af forurenende stoffer og genmodificerede organismer forebyg-
ges, og sadan at skadens omfang begraenses, hvis der alligevel sker uheld.
Tilsvarende vilkar er meddelt de enkelte fabrikker pa siten i Kalundborg.

Endvidere er der i enkelte miljggodkendelser fastsat vilkar om at virksom-
heden ved spild — udendgrs savel som inde i bygningerne — skal fglge de-
res interne regler om aktivering af ngdstop ved regnvandsudigb og/eller ved
renseanleeg samt at regler om opsamling af spild skal bringes i anvendelse,
sa spildet opsamles i ngdtank og ikke forarsager skader i miljget eller ren-
seanlaeg.

% VVed mail til Miljgcenter Roskilde 18. marts 2009 i forbindelse med udskiftning af uteet
kloakledninger under bygning ED jf. sag nr. MST-1272-00193
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Fremtidige vilkar

Miljgstyrelsen fastsaetter vilkar om, at Novo Nordisk A/S skal have skriftlige
procedurer for handtering af spild og udslip samt underretning af relevante
myndigheder i forbindelse med disse haendelser jf. miljgbeskyttelseslovens
§ 71.

3.2.12 Risiko/forebyggelse af storre uheld

Novo Nordisk A/S er en risikovirksomhed i henhold til bekendtgerelse nr.
1666 om kontrol med risikoen for starre uheld med farlige stoffer af 14. de-
cember 2006. Virksomheden er en kolonne 2 virksomhed pa grund af oplag
af ammoniak.

Virksomheden har udarbejdet et sikkerhedsdokument der indeholder:

e Virksomhedens sikkerhedsledelsessystem, en redeggrelse for virksom-
hedens miljgmaessige forhold, beskrivelse af virksomheden, identifikati-
on og analyse af uheldsrisici og forebyggelsesmidler, samt beskyttelses-
og sikringsforanstaltninger, der begraenser falgerne af et uheld, samt

e Virksomhedens interne beredskabsplan, der indeholder forholdsregler,
som skal iveerksaettes til begraensning af uheldets konsekvenser, hvis
det er indtruffet. De uheldstyper, som er identificeret i sikkerhedsgen-
nemgangene danner baggrund for den interne beredskabsplan.

Miljgstyrelsen har i samarbejde med de @vrige risikomyndigheder og sam-
men med Novo Nordisk gennemgaet den samlede sikkerhedsdokumentati-
on og meddelt accept af risikoniveauet pa virksomheden.

3.2.13 Opher

Der er i de geeldende miljggodkendelser ikke stillet vilkar om foranstaltnin-
ger ved ophgr. Ifalge godkendelsesbekendtgarelsens § 16 skal der i miljo-
godkendelser stilles vilkar om, at der ved ophgr af driften skal treeffes de
nadvendige foranstaltninger for at undga forureningsfare af bl.a. jord og
grundvand og for at bringe stedet tilbage i tilfredsstillende tilstand. Der stil-
les vilkar herom.

3.2.14 Bedst tilgaengelige teknik

Novo Nordisk A/S har gennemgaet virksomhedens overensstemmelse med
bedst tilgeengelige teknik som defineret i de relevante BREF-dokumenter.
Virksomheden konkluderer, at der er enkelte omrader, hvor BAT ikke er
implementeret fuldt ud. Miljgstyrelsen har vurderet virksomhedens anven-
delse af BAT og fastsat vilkar vedr. BAT, hvor det ud fra en teknisk, gkono-
misk og miljgmaessig betragtning er rimeligt jf. afsnit 3.1.4.
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3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Kalundborg Kommunes udtalelse vedrgrende planforhold er indarbejdet i
afgarelsen.

3.3.2 Inddragelse af borgere mv.

Revurderingen har veeret annonceret i Kalundborg Nyt den 28. december
2011, mens Miljgstyrelsens afgarelse om tilladelse til at pabegynde bygge
og anlaeg til ny fyldefabrik blev annonceret den 7. september 2011.

Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende hverken revurdering eller
tilladelse til bygge og anleeg af ny fyldefabrik.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

De nye og andrede vilkar har veeret varslet overfor virksomheden i form af
udkast til afgarelse og i henhold til miljgbeskyttelseslovens § 75.

Novo Nordisk A/S har haft en reekke bemaerkninger til udkast til afgarelse.

Disse bemeerkninger er indsat de relevante steder i vurderingsafsnittet i
afgarelsen.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

Oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag A.

Revurdering
Virksomhedens miljggodkendelser revurderes i overensstemmelse med

geeldende regler i godkendelsesbekendtgarelsen. Heraf fremgar at tilsyns-
myndigheden skal tage en godkendelse af en bilag 1-virksomhed op til re-
vurdering, nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-
Tidende. Godkendelser af bilag 1-virksomheder, hvis hovedlistepunkt ikke
er omfattet af en BAT-konklusion skal regelmaessigt og mindst hvert 10. ar
tages op til revurdering og om ngdvendigt eendres i lyset af den teknologi-
ske udvikling. Revurdering af Novo Nordisk A/S vil sdledes senest ske i
2023.

Risikobekendtggrelsen

Virksomheden er omfattet af § 4 i risikobekendtgarelsen. Der er foretaget
en seerskilt vurdering af risikoforholdene og de foranstaltninger, virksomhe-
den etablerer for at forebygge starre uheld og imgdega folgerne deraf. Vil-
kar, der regulerer risikobetonede forhold, er meddelt i seerskilt afgarelse.

VVM-bekendtggrelsen

Virksomheden er opfert pa bilag 1 i VVM-bekendtggrelsen. Der er i 2002
foretaget en vurdering af virkningerne pa miljget af Novo Nordisk A/S fa-
briksomrade i Kalundborg. Den gennemfgrte VVM omfatter en udbygning af
virksomhedens aktiviteter, der var planlagt pa davaerende tidspunkt. VVM-
redegarelsen blev vedtaget i 2002 i et tillaeg 2 til Regionplan 2001-2012 af
Vestsjeellands Amt.

Habitatdirektivet
Virksomheden ligger i naerheden af nature 2000-omréader og er derfor om-
fattet af reglerne i habitatbekendtgarelsen.

Revurderinger, dvs. MBL § 41, er ikke omfattet af bestemmelserne i habi-
tatbekendtgarelsen. | stedet bruges naervaerende afsnit evt. fremadrettet til
at redegare for virksomhedens beliggenhed og mulige problemer i forholdet
mellem virksomhedens drift og habitatomraderne, séledes at der ved frem-
tidige miljggodkendelser kan tages hgjde for dette.

4.2 @Qvrige afgorelser

Afgarelsen erstatter alle tidligere meddelte godkendelser, dog gaelder Milja-
styrelsens afgorelse i forhold til risiko meddelt med afgerelse 27. august
2012 fortsat.
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4.3 Tilsyn med virksomheden
Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden.

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning
Denne afgerelse vil blive annonceret pa www.mst.dk.

Afgorelsen
Afgarelsen kan paklages til Natur- og Miljgklagenaevnet af

= ansggeren

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

» kommunalbestyrelsen

= Sundhedsstyrelsen

» landsdeekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har kla-
geret over den konkrete afgarelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99
og 100

= |okale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljo eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket under-
retning om afgerelsen

Nye eller eendrede vilkar kan paklages. Endvidere kan det paklages, at vil-
kar eller dele af vilkar er slgjfet.

En eventuel klage skal veere skriftlig og sendes til Miljgstyrelsen, Strandga-
de 29, 1401 Kagbenhavn K eller ros@mst.dk. Klagen skal veere modtaget
senest den 6. marts 2013 inden kl. 16.00. Miljgstyrelsen Virksomheder vide-
resender klagen til Natur- og Miljgklagenaevnet.

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

De modtager en opkraevning pa gebyret fra Natur- og Miljgklagenaevnet, nar
naevnet har modtaget klagen fra Miljgstyrelsen. De skal benytte denne op-
kreevning ved indbetaling af gebyret. Natur- og Miljgklagenaevnet modtager
ikke check eller kontanter. Natur- og Miljgklagenaevnet pabegynder behand-
lingen af klagen, nar gebyret er modtaget. Betales gebyret ikke pa den an-
viste made og inden for den fastsatte frist pa 14 dage, afvises klagen fra
behandling.

Gebyret bliver tilbagebetalt, hvis

1) klagesagen forer til, at den paklagede afgerelse eendres eller ophaeves,

2) klageren far helt eller delvis medhold i klagen, eller

3) klagen afvises som folge af overskredet klagefrist, manglende klagebe-
rettigelse eller fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljgklagenaev-
nets kompetence.

Det bemaerkes, at hvis den eneste aendring af den paklagede afgerelse er
forleengelse af frist for efterkommelse af afgerelse som falge af den tid, der
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er medgaet til at behandle sagen i klagenaevnet, tilbagebetales gebyret dog
ikke.

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

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.

Betingelser, mens en klage behandles

Miliggodkendelse

Virksomheden vil kunne udnytte miljggodkendelsen, mens Natur- og Miljo-
klagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer
noget andet. Forudsaetningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkar,
der er stillet i godkendelsen. Udnyttes miljggodkendelsen indebaerer dette
dog ingen begraensning i Natur- og Miljgklagenaevnets mulighed for at aend-
re eller ophaeve godkendelsen.

Revurdering
En klage over revurderingen har opseettende virkning for nye og revidere-

de/eendrede vilkar, med mindre Natur- og Miljgklagenaevnet bestemmer an-
det.

Samtlige vilkar i denne revurdering er omformuleret eller revideret i forhold til
de tidligere miljggodkendelser.

Segsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et segsmal om miljggodkendelsen ved dom-

stolene, skal det ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentlig-
gjort afgarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgorelsen
Kalundborg Kommune, kalundborg@kalundborg.dk

Embedslaegeinstitutionen, sjl@sst.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Dansk Ornitologisk Forening, dof@dof.dk
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