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Indledning

Novo Nordisk Pharmatech A/S gnsker at eendre fabrikkerne F8 og F11 fra single line
produktion af enzymet ALP (Acromobacter Lyticus Protease) til multi line produk-
tion, hvor forskellige proteiner kan blive forbehandlet og oprenset. I farste omgang
onskes enzymet trypsin indfert. Trypsin er lige som ALP en protease.

Novo Nordisk Pharmatech A/S er reguleret af en hovedgodkendelse (Revurdering
af Miljegodkendelse FeF Chemicals A/S dateret 1. juli 2009) samt en rakke tillaegs-
godkendelser:

Miljegodkendelse FeF Chemicals A/S, Nye lagerbygninger dateret 16. juli 2010
FeF Chemicals A/S, Godkendelse af terreenhaevning, dateret 23. oktober 2013

FeF Miljogodkendelse af tankvogns pladser, dateret 4. juli 2014

FeF Stgjvilkar, ndring af stejvilkar, dateret 18. juni 2014

Produktionen af trypsin vil ogsa vere reguleret af disse godkendelser. Godkendel-
serne satter greenser for virksomhedens samlede miljopéavirkninger. Produktion af
trypsin vil séledes veere omfattet af vilkar for bl.a. stgj og opbevaring af ravarer og
héndtering af affald.

De ansggte aktiviteter er ikke omfattet af bilag 1 til IE- direktivet og er heller ikke
knytte sammen med andre bilag-1 aktiviteter pA Novo Nordisk Pharmatech A/S.
Aktiviteten er omfattet af bilag-2 aktiviteten D 210 a).

Produktionen er derfor ikke omfattet af kravet i § 14 i godkendelsesbekendtggrelsen
om basistilstandsrapport.
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Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysninger i bilag A, ansggning om miljegodkendelse, godkender
Miljgstyrelsen hermed produktion af trypsin.

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

Godkendelsen gives som et tillaeg til Revurdering af Miljggodkendelse FeF Chemi-
cals af 1. juli 2009. Da det er vurderet at de gaeldende vilkér i hovedgodkendelsen
er tidssvarende og tilstrakkelige i forhold til etablering af trypsin-processen, med-
deles der ikke nye vilkdr med dette tilleeg.

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

Den 9. juni 2016 offentliggjorde EU Kommissionen BAT-konklusioner for spilde-
vands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske sektor
(CWW-BREF). Miljgstyrelsen er pa denne baggrund i gang med at revurderer virk-
somhedens godkendelse af 1. juli 2009.

Sagens oplysninger

Miljgstyrelsen har den 18. december 2019, via Byg og Miljg, modtaget Novo Nor-
disk Pharmatech A/S anseggning om &ndring af fabrikkerne F8 og F11 fra single
line produktion af enzymet ALP (Acromobacter Lyticus Protease) til multi line
produktion, hvor forskellige proteiner kan blive forbehandlet og oprenset. I forste
omgang egnskes enzymet trypsin indfert.

Vurdering

Novo Nordisk Pharmatech A/S anseggning omfatter en s&endring af fabrikkerne F8 og
F11 fra single line produktion af enzymet ALP (Acromobacter Lyticus Protease) til
multi line produktion, og seger i denne sammenhaeng om godkendelse til at etablere
produktion af enzymet trypsin. Der er tale om mindre interne bygningsendringer.
Desuden udskiftes et utidssvarende CIP-anlag.

Opbevaring af de nye stoffer, ekskl. GMO, sker i eksisterende indrettede omrader til
révarer. Eventuelt spild vil blive héndteret, som gvrige ravarer og i henhold til sed-
vanlige procedure pa virksomheden. Inclusion bodies vil blive opbevaret i GMO-
Kklasse 1 certificeret omrade af fryserum i F11.

Den vaesentligste spildstrem fra trypsin processen er spildevand. Der vil ske en gg-
ning af spildevandsmengden, i takt med produktion af trypsin stiger, pa 25- 275
m3/ar fra selve processen, og en ggning i af CIP-spildevand fra 40 — 500 m3/ar.
Spildevandet vil blive hdndteret og opsamlet i lighed med gvrigt spildevand fra
virksomheden og hindteret i henhold til en fornyet tilslutningstilladelse fra Kage
Kommune.
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Trypsin er et enzym i lighed med gvrige enzymer som arbejdes med i F8 og F11.
Trypsin fordamper ikke, men kan forekomme i aerosoler. Ventilationssystemer i
F8 og F11 er forsynet med HEPA filtre, som i meget hgj grad vil opfange aerosoler.
Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er nogen gget udledning via luftemission. Til-
svarende vurderes det, at der ikke vil ske en gget stgjpavirkning.

Det folgende er Miljostyrelsens gennemgang af det ansggte projekt samt vurdering
af projektets miljokonsekvenser.

Forhold ift.
etablering af
trypsin-proces-
sen

Beskrivelse af projektet

Vurdering af miljokonsekvenserne ved
trypsin processen

Status jf. Milje-
godkendelse

Virksomheden er godkendt 1. juli 2009
jf. godkendelsesbekendtgerelsens bilag
1 pkt. 4.5 som farmaceutisk virksom-
hed.

Den 9. juni 2016 offentliggjorde EU
Kommissionen BAT-konklusioner for
spildevands- og luftrensning og dertil
hgrende styringssystemer i den kemi-
ske sektor (CWW-BREF). Miljgstyrel-
sen er pa denne baggrund i gang med
at revurderer virksomhedens godken-
delse af 1. juli 20009.

Novo Nordisk Pharmatech A/S gnsker at
endre fabrikkerne F8 og F11 fra single
line produktion af enzymet ALP (Acro-
mobacter Lyticus Protease) til multi line
produktion, hvor forskellige proteiner
kan blive forbehandlet og oprenset.

Selve endringen af F8 og F11 vil omfatte
indferelse af ekstra tanke og andet ud-
styr som bl.a. fyldelinje og et nyt CIP-sy-
stem. Endvidere vil der inde i F11 blive
etableret et GMO-Kklasse 1 fylderum.

Enzymet Trypsin gnskes indtaget som
forste produkt.

Kapacitet. Rava-
rer og produkti-
onsvolumener

Fortroligt

(Miljestyrelsen er i besiddelse af oplys-
ningerne)

Fortroligt

(Miljestyrelsen er i besiddelse af oplys-
ningerne)

Staj

For afkastene F8.b og F11 sidder motor
og ventilator for ventilationssystemet
indenders og bidrager derfor ikke vee-
sentligt til NNPRs samlede stgjbillede.
For afkastet F8.a sidder motor og ven-
tilator for ventilationssystemet pa taget
og bidrager derved til NNPRs samlede
stajbillede. I forbindelse med ombyg-
ning af ventilationssystemet beskrevet
i afsnit "Luftemission” vil fire af de i pt.
seks punktudsug, der sidder pé afkast
F8.a blive slgijfet.

Der vil ikke veare gget transport af rava-
rer eller af personale i forbindelse med
indferelse af trypsin-processen, der bli-
ver sdledes ikke gget stgj pga. oget trafik.

Alt procesudstyr er placeret indenders i
F8 og F11.

Samlet set er stgjforholdene uandret.

Luft

Trypsin er et enzym og fordamper ikke.
Trypsin vil gennem hele processen og

Da der i forvejen arbejdes med enzym i
F8 og F11 er ventilationssystemernes ud-
blesningskanaler forsynet med HEPA-
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som slutprodukt vaere oplast i en buf-
fer, s& den eneste form for luftemmi-
sion, trypsin kan forekomme p4, er via
aerosoler. Processen foregar i lukkede
systemer, sa udslip af aerosoler og ri-
siko for kontaminering af produktet
mindskes mest muligt.

Ventilationssystemerne i F8 og F11 vil
blive ombygget en smule. Der vil i den
forbindelse hverken blive tilfgjet eller
slgjfet afkast. Men i F8 vil der blive
slgjfet fire punktudsug, der ikke len-
gere vil veere brug for, da ogsa ALP-
processen fremover vil komme til at fo-
regd i et mere lukket system.

I F11 vil der i selve fabrikshallen blive
slgjfet fire punktudsug, da der kun vil
vere lukkede processer i fabrikshallen.
Til gengaeld vil der blive lavet to nye
punktudsug i forrummet i F11, hvor
ophalning/indpumpning af ravarer vil
forega.

filtre. Ingen afkast @&ndres i forbindelse
med ombygning af F8 og F11.

I F8 anvendes afkastene F8.a og F8.b, og

1 F11 anvendes F11.

Ethanol vil blive brugt i begraenset om-

fang til konservering i processen, og ikke
i den daglige produktion. Ethanolen skal
anvendes i en 16 % oplesning og vil blive
hjem-kabt i denne koncentration. Emis-
sionerne af ethanol vurderes derfor ikke

at veere vaesentlige. Jf. virksomhedens
oplysninger anvendes ikke andre risiko-

stoffer, der kan give anledning til proble-
matisk luftemission. Der indferes ej hel-
ler stoffer, der giver anledning til lugtge-

ner.

Lugt Processen afgiver ikke lugt Processen afgiver ikke lugt
Spildevand Af de syv nye ravare trypsin-processen | Hver batch trypsin vil give anledning til
medforer, vil alle med undtagelse af ca. 12.000 1 spildevand fra selve proces-
inclusion bodies ende i spildevandet. sen og ca. 21.500 1 CIP-spildevand. Pro-
cesspildevandet vil blive separeret i
Alle stofferne vurderes ud fra produk- chloridholdigt spildevand og knap s&
ternfzs mkkeyhedsdata at veere uproble- chloridholdigt spildevand.
matiske i spildevandssammenhaeng.
Endvidere vil kulfiltrene binde en del Det meget chloridholdige spildevand vil
af aminosyrerne, da disse har god affi- | blive opsamlet i spildevandstank og ka-
nitet til kulfiltrene. res med tankbil til Kage Egnens Rense-
. . anlaeg.
Kloaksystemet til processpildevandet
trykpraves og evt. TV-inspiceres mini- | Det knap sa chloridholdige spildevand
mum hvert femte ar. Findes der uteet- | opsamles sammen med NNPR’s reste-
heder udbedres disse. rende processpildevand og ledes til of-
fentlig kloak.
NNPR skal sgge Kage Kommune om til-
slutningstilladelse til processen.
Affald Processen genererer affald i form af GMO-affald vil blive opbevaret i en

tomte ravareemballager, brugte filtre
og brugte engangsslanger.

Temt emballage fra Inclusion bodies
og engangsslanger fra Inclusion bodies

GMO-facilitet indtil bortskaffelse.

Emballage fra gvrige ravare, filtre og en-

gangslanger fra resten af produktionen
vil blive bortskaffet i henhold til NNPRs
retningslinjer for bortskaffelse af affald.
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vil blive behandlet og bortskaffet som
GMO-affald

BTR

I kraft af at NNPR er en bilag 1 virk-
somhed er NNPR omfattet af reglerne
for BTR. Og der er lavet BTR i 2014
med opfelgning i 2019.

Fremstilling af Trypsin er ikke en akti-
vitet, der er opfert pa bilag 1. Ej heller
er fremstilling af Trypsin teknisk og
forureningsmaessigt forbundet til
NNPR’s bilag 1 aktiviteter, da disse er
fuldsteendig uafheengige af hinanden.

NNPR har alligevel foretaget en gen-
nemgang af de stoffer der indgér i tryp-
sin-processen med henblik pa at
screene om stofferne kan udgere en
fare for laengere varende jord- og
grundvands forurening.

Inclusion bodies modtages frosne og
opbevare frosne i fryserummet i F11.
GMO materiale vil blive opbevaret i et
sarskilt omrade af fryserummet dedi-
keret til GMO, og vil blive opbevaret pa
opsamlingsbakker. Der er et lukket
gulvaflgb i F11’s fryserum.

Gulvaflgbet kan abnes hvis der skulle
opsta behov for at komme af med ikke-
GMO-holdigt spildevand i fryseren
f.eks. i forbindelse med rengering af
fryseren.

I forrummet/vejerummet i F11 indve-
jes, omhealdes, indpumpes mm. alle ra-
varerne til et blandekar, og herfra for-
gar processen i lukkede systemer. Und-
tagelserne her fra er Inclusion bodies,
der vil blive optget og indpumpet fra et
rum i F11 indrettet til hdndtering af
GMO-materiale.

Alle overflader indenders og udenders
(gulve, asfaltbelaegninger mm.), hvor
der opbevares eller handteres kemika-
lier, inspiceres minimum é&rligt for teet-
hed og deres gennerelle tilstand. Fin-
des der fejl eller skader i beleegningen
udbedres disse.

NNPR'’s screening er foretaget ift. stof-
fernes farlighed og inddelt i tre trin

Opbevaring af ravarer til trypsin-proces-
sen foregar primaert i rummene L51-53
eller L91-95.

Lagerummene er indrettet til formalet
med impermeable gulve af glittet beton
belagt med teet overfladebelegning,
samt spildrender langs reoler.
Opsamlingen er indrettet sé spild og evt.
brandslukningsvand ledes til en brend i
L51, der har overlgb til opsamlingsbassi-
ner i L91-95. Opsamlingsbassinerne har
kapacitet til at rumme alt kemikaliespild
og brandslukningsvand fra en evt. brand
i Lo1 — 95. Opsamlingsbassinerne er ud-
styret med vaskedetektorer der giver
alarm ved veaskespild.

Evt. spild af faste stoffer vil blive opsam-
let som fast stof. Mindre spild af vaesker

vil blive inddeemmet og opsuget i absor-

berende materiale og derefter hédndteret
som fast stof.

Oplag af syre og base i palletanke opbe-
vares under tag pa opsamlingsbakker
uden mulighed for sammenblanding.
Saltsyre opbevares i lagertank der er pla-
ceret i tankgrav, palletanke med saltsyre
péafyldes fra lagertanken og placeres pa
opsamlingsbakke ved brug af stoffet.

Syre og baser er klassificeret, men vur-
deres ikke at vil kunne paferer veaesentlig
skade ift. jord- og grundvand ved et spild
fra oplag eller handtering.

Samme betragtning har NNPR foretaget
ift. trypsin eller forstadiet til trypsin da
mengderne af enzymet kun vil forefin-
des i sm& mengder eller meget lave kon-
centrationer.

Samlet set vurderes at ingen af stofferne
der indgar i eller opstér under trypsin-
processen, vil vere farlige i forhold til
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hvor stofferne frasorteres ift. flg. krite-
rier,

1 trin omfatter stoffer der ikke er klas-
sificerede miljafarlige eller mere sund-
hedsskadelige end merket med fare
symbol.

2. trin her ses der pa farligheden af det
enkelte stof i kombination med &rligt
forbrug. Her frasorteres som udgangs-
punkt stoffer, der ikke: er miljofarlige,
er kreeftfremkaldende, har risiko for at
veaere kraftfremkaldende eller har re-
produktions toksiske effekter.

3. trin her ses der p& handtering og op-

laengere varende jord- og grundvands-
forurening. Det vurderes derfor at tryp-
sin-processen ikke er omfattet af kravet
om udarbejdelse af basistilstandsrap-
port.

lag af det enkelte stof.
VVM Miljgstyrelsen har ikke modtaget en Miljostyrelsen har taget dette til efterret-
ansggning fra Novo Nordisk Phar- ning.
matech A/S i henhold til §18 i milje-
vurderingsloven.
Risiko NNPR har lavet en risikovurderingen Ud fra risikovurderingen er der lavet en
omfattende hele projektet i F8 og F11. | orientering til risikomyndighederne,
Risikovurderingen viser, at endrin- hvori der redeggres for, at det er NNPR's
gerne og indforelse af trypsin ikke opfattelse, at &ndringen ikke er omfattet
medferer nogen risikoscenarier, som af risikobekendtgorelsen.
kan indvirke pa risikoen for storre Miljostyrelsen har den 30. marts 2020
uheld. meddelt NNPR at risikomyndighederne
ikke har kommentarer til det planlagte
projekt.
BAT / BREF BREF —CWW, spildevands- og luft- I forbindelse med revurderingen af virk-

rensning og dertil hgrende styringssy-
stemer I den kemiske industri. BAT
konklusionerne blev offentliggjort d. 9.
juni 2016. Revurdering er opstartet og
vil omfatte virksomhedens samlede ak-
tiviteter.

NNPR navner i forbindelse med an-
segningen om trypsin-processen fgl-
gende BAT-tiltag.

Luft-emissioner

Af emissioner der kan vaere miljgmaes-
sige problematisk giver trypsin-proces-
sen kun anledning til emission af enzy-
met trypsin, der er en protease. For at
minimere emission af enzymet holdes

somhedens miljggodkendelse fra 1. juli
2009 vil virksomheden fremsende en
BAT tjekliste. Miljastyrelsen vil i forbin-
delse med revurderingen foretage en
vurdering af de forskellige BAT tiltag
som NNPR har anvendt, herunder de i
denne ansggning neaevnte tiltag.

Isoleret set er trypsin-processen ikke en
bilag 1 aktivitet hvorfor den ikke er un-
derlagt kravet om BAT.
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dette hele tiden pa vaeskeform og ud-
blaesning fra ventilationssystemerne er
udstyret med HEPA-filtre hvis integri-
tet tjekkes arligt.

Spildevand

Spildevandessystemet for trypsin-pro-
cessen er sdledes indrettet, at spilde-
vandet kan separeres i forskellige frak-
tioner, s& det mest chloridholdige spil-
devand kan héndteres med mindst mu-
lig indflydelse pé kloaksystemer og det
lokale spildevandanlaegs inventar.

Kemikalieforbrug

Under udviklingsarbejdet af trypsin-
processen er der lagt veegt pa at opti-
mere processen sdledes at farlige kemi-
kalier er blevet erstattet af mindre far-
lige kemikalier. F.eks. bruges der ved
CIP (Clean In Place) udelukkende na-
triumhydroxid og salpetersyre frem for
desinfektions- og andre renggrings-
midler.

Der er ogsa under udviklingsarbejdet
lagt vaegt pé at anvende mindst mulige
mengder af kemikalier, f.eks. er kon-
centrationen af urea e&ndret fra 8 M til
6,5 M.

Vandforbrug

Ogsa vandforbruget er forsggt minime-
ret ved indferelsen af trypsin-proces-
sen. F.eks. vil den sidste portion skylle-
vand ved CIP bliv gemt og anvendt
som forste portion skyllevand ved nae-
ste CIP.

Energiforbrug

Alle reaktorer er udstyret med omrgrer
og mulighed for opvarmning og kel.
For at nedbringe energiforbruget er s
mage som muligt af procestrinene i
trypsin-processen optimeret til at for-
labe ved stuetemperatu

Produktions afkast NNPR
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Ovenstaende foto viser NNPR produktions site med angivelse af procesafkast, her-
under F8a, F8b samt F11.

NNPR er placeret i rammeomréade 1E03, der betegnes som erhvervsomréde.

Lige ost for virksomheden ligger Natura 2000-omrade 147 / Habitatomréade
H130:@lsemagle Strand og Staunings . Omréadet er udpeget pa grundlag af natur-
typerne vadeflade, lagune, bugt, strandeng, forklit, gra/gren Klit, ter hede og surt
overdrev, og naturomraderne har fra ringe til god tilstand. Forhold, som betyder
moderat eller ringe tilstand, er iflg. Natura-2000 planen tilgroning, vedplanter, in-
vasive arter, mangel pd passende drift og lavt artsindeks.

Der indgar ikke nogen (dyre)arter i udpegningsgrundlaget, ligesom omrédet ikke
er udpeget som Ramsar-omrade eller som fuglebeskyttelsesomréade. Der er ikke
noget kendskab til bilag IV-arter i omradet.

Med godkendelsen fastholdes de hidtidige graenser for emission til luften, og det
ansggte indeberer ikke nogen kvalstofemission.

Miljgstyrelsen vurderer samlet, at projektet ikke vil have indflydelse pa Natura
2000-omradet eller vil kunne pavirke bilag IV-arter.

Det er Miljostyrelsens vurdering, at &ndring af fabrikkerne F8 og F11 fra single
line produktion til multi line produktion samt implementering af trypsin-proces-
sen og udskiftning af CIP-anlaeg, falder inden for rammerne af virksomhedens gal-
dende miljogodkendelse.
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Udtalelser/hgringssvar

Udtalelser fra andre myndigheder
Kage Kommunes udtalelse om tilleeg til miljggodkendelse for NOVO(trypsin-pro-
duktion):

Udtalelsen jfr. § 7, stk. 3 i Godkendelsesbekendtgarelsen omfatter oplysninger om
kommunalbestyrelsens holdning til spildevandsforhold, trafikale forhold og for-
holdet til kommunens planlaegning, herunder handleplaner til efterlevelse af
vandomrdde- og naturplaner, samt oplysninger om bilag 4-arter i lov om natur-
beskyttelse.

Spildevandsforhold:

I forbindelse med etablering af den aendrede trypsin-produktion vil NOVO Nordisk
Pharmatech ansgge separat om tilleeg til spildevandstilladelse for de nye forhold,
der er en a&ndring af gaeldende spildevandstekniske beskrivelse. Kage Kommune
vil forholde sige til det i den igangvaerende revision af spildevandstilladelse, som
skal feerdiggares i r pga. BAT-konklusion af 30. maj 2016.

Planforhold

Det er Planafdelingens vurdering, at vi ikke har kommentarer, da det ansggte ikke
medfores yderligere byggeri eller anleeg, og det har derfor ikke betydning for de
planlegningsmaessige forhold.

Trafikforhold:
Koge Kommune har ingen bemaerkninger til trafikforhold, da projektet ikke for-
ventes at bevirke yderligere trafikbelastning.

Naturforhold:

Novo Nordisk er nabo til natura2o00-omrade nr. 147 @lsemagle Strand og Stau-
nings @. Udpegningsgrundlaget for omréadet er naturtyperne, 1330 strandeng,
2130 gra/gren klit, 6230 surt overdrev og 4030 ter hede, 2110 forklit, 2120 hvid
Kklit, 1140 vadeflade, 1150 lagune, 1160 bugt, 1310 endrig strandengsvegetation.
Areal og tilstand af de udpegede naturtyper mé ikke ga tilbage eller forringes.

Det fremgar ikke af projektet hvilke typer af pavirkning af den omgivende natur,
der kan forventes som folger af projektet. Det forekommer derfor pa den baggrund
usandsynligt, at der vil veere omrader, arter og miljoparametre, der forventes at
kunne blive pavirket vaesentligt ved gennemfarelse af projektet.

Kage Kommune oplyser derudover, at vi ikke har konkret kendskab til forekomster
af bilag IV-arter eller rad- eller gullistede arter tat pa virksomheden. Omrédet er
dog ikke seerligt godt undersogt hvad arter angar. Naermeste kendte forekomster af
bilag IV-arter er Spidssnudet Frg og Stor Vandsalamander i vandhuller vest for
Koge Bugt Motorvejen eller pa Koge As over 2 km vak og adskilt fra virksomhe-
dens omréde af Kage by.

Koge Kommune har ikke yderligere bemerkninger til sagen.
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Udtalelser fra borgere mv.

Ansggningen om miljggodkendelse har veeret annonceret pa Miljostyrelsens hjem-
meside www.mst.dk den 20.12. 2019. Der er ikke modtaget henvendelser vedra-
rende ansggningen.

Udtalelse fra virksomheden

NNPR har haft udkastet om tillaeg til miljegodkendelse i hering og har haft fa kom-
mentarer til udkastet. Miljgstyrelsen har valgt at konsekvensrette ift. virksomhe-
dens kommentarer.

Lovgrundlag
Der er i afgarelsen anvendt populaernavne for Love og Bekendtgarelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag C.

Listepunkt

Virksomhedens hovedlistepunkt er pa godkendelsesbekendtgarelsens bilag 1,
punkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter(s).
Virksomheden hovedaktivitet er fremstilling af kvarternare ammoniumforbindel-
ser. Dette foregar ved en kemisk reaktion (kvarternisering), efterfulgt af centrifu-
gering og terring (for krystallinske produkter). Produkterne bruges enten til kon-
servering eller som hjelpestof til farmaceutisk industri.Virksomhedens vigtigste
biaktivitet er fremstilling af produkter til medicinal- og veterinarindustrien., som
er serskilt godkendelsespligtigt i henhold til bilag 2, listepunkt D210 a): Virksom-
heder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller organiske eller uorgani-
ske kemiske stoffer, produkter og mellemprodukter, herunder enzymer til vaske-
middelindustrien, hvor fremstillingen kan give anledning til veesentlig forurening,
og som ikke er omfattet af listepunkt 4.1 til 4.5 eller 6.4 i bilag 1 (s).
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Miljestyrelsen vurderer, at produktion af trypsin vedrgrer virksomhedens
biaktivitet og i gvrigt ikke indgar som en del af et bilag 1-aktiviteten.

BAT
Bilag 2 aktiviteter er ikke omfattet af EU BAT-konklusioner.

Revurdering

Revurdering af virksomhedens hovedgodkendelse pidbegyndes, nar EU-kommissi-
onen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-tidende, der vedrarer virksomhe-
dens hovedlistepunkt.

Miljgstyrelsen er pa denne baggrund i gang med at revurderer virksomhedens god-
kendelse af 1. juli 2002.

Gvrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne afggrelse galder folgende godkendelser fortsat:

Revurdering af Miljogodkendelse FeF Chemicals A/S dateret 1. juli 2009
Miljegodkendelse FeF Chemicals A/S, Nye lagerbygninger dateret 16. juli 2010
FeF Chemicals A/S, Godkendelse af terreenhavning, dateret 23. oktober 2013
FeF Miljegodkendelse af tankvogns pladser, dateret 4. juli 2014

FeF Stgjvilkar, Andring af stgjvilkar, dateret 18. juni 2014

Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljebeskyttelseslovens §
66. Koge Kommune er tilsynsmyndighed for s vidt angér bortskaffelse af affald
samt afledning af spildevand til det kommunale spildevandsrenseanleeg.

Offentliggerelse og klagevejledning

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

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

Afgarelsen omhandler bide miljogodkendelse efter miljgbeskyttelsesloven og en
miljevurderingsproces efter miljgvurderingsloven, som kan péklages jf. hhv. miljo-
beskyttelseslovens § 91, stk. 1 og miljgvurderingslovens § 49 stk. 3.

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklagensevnet
e afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen

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

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

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

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

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

naevnet/).

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

Klagen skal veere modtaget senest den 26.11.2020.

Betingelser for miljegodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgagrelsen om miljegodkendelse, mens Miljo- og
Fadevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre nsevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgorelsen indeberer dette dog ingen begransning for
Miljo- og Fadevareklagenavnets mulighed for at @&ndre eller ophaeve afgarelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

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

Liste over modtagere af kopi af afgerelsen
¢ Koge Kommune, tf@koege.dk
e Arbejdstilsynet, at@at.dk
e Sundhedsstyrelsen, sj@sst.dk
e Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
e  Friluftsradet, fr@friluftraadet.dk
e  Midt- og Vestsjaellands Politi, pljoo3z@politi.dk
¢ Koge Kommune Brand & Redning, klaus.hansen @koege.dk
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Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse

Ansvarlig myndighed
Miljostyrelsan
Sagsnummer: 2020-000013

Tilknyttet myndighed

Eoge Eommume

Ansegning for Miljogodkendelse/anmeldelse

Indeholder onske om fortrolighed

Indsendt af

Earen Bendixen

Esbenhavnsve) 216

4600 Eoge

E-mail: kab@movonordisk com

Telefon 30370064

CVR/ CVER:13246148-RID: 57243400

Indsendt: 14-05-2020 14:14
BOM-nummer: MalD-2019-
Indsendelse nr.- 3

Fase: Myndighedens behandling

Projeki- Ansagning om miljogodkendelse af Trypsin

Klassifikation: Ingen klassifikatdoner

A ingstyper Miljogodkendelse/ammal delze til @ndring pa bestiende virksomhed
Sted(er)

Adresser Fobeahswvnsvej 216, 4600 Kage

Ejendomme Ejendomsnr.: 044707

Matrikler (ilzamagle By, Tlsemagle - 2Th

E-mail: kabinovonordisk com
Telefon: 30370064
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Indholdsfortegnelse

Samlat oversigt over bilag i indsendelsen .
Crrersig over dokumentation pr. fase ...

- Uldfyld ing (Se tidligere i 3 SRR
Virksomhadens produktionskapacitet o rvareforbIz ...
Virksomhadens procesforiob @mekes formolisholdt . ... ...
Oplysninger om valg af den badste flzmngelize thik (BAT) .. .. ... ... ...
Spildevand: Tilshrming ] kloak, oplysninger om oprindslse og vandmengzde Gnckes formolizholdr ... ... . oo
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Samlet oversigt over bilag i indsendelsen

Bilag med versionskode

BAT tekliste til MST.pdf
SHA 1 F3EBARMBTACCEACACIAIERCATEN2IBOEEA4DIE

SHAI 03GBBFF05555603TDF41DBC,IB ISSQBQBMAEDODE

Mdoniteri rt 2019 inkl bilag:
SHAL4B3TOSEDB4554A58A SDOBTIFE2TAACE]L3SBFDFEE
- . H

SEHALT3EE334AB38T0D3EB 35 TOAGE C4CFS BEB50CESFE

SHAI IBFI-S?_BTMEAE:CJ 1353FE?866€TA224DC3H]DD?

Owersigt over doknmentation pr. fase

Refereret fra
Basistlstandsrapport

Beskriv det anss;be pro]d:t

Wi -wﬂrugmweim‘bmg

Op}ysm.ngercmvs]g af den bedste tlg=ngelige teknik (BAT)

Spildevand: Oply=ning om, bvor spildevand fra produktonen enskes afledt dl
Spildevand: Tilsloming til kloak, oplysninger om oprindelse of vandmenzde
Spildevand: Anden afledning af spildevand

Basistlstandsrapport

Basistlstandsrapport

Basistilstandsrapport

Beskriv det ansagte projekt
Virksomhedens procesforlab
Spildevand: 'I‘lelmmnguJ Eloak, oply=ningsr om oprindelse og vandm=ngde

Udfyld anzesgning (Se tddligere ind:endelze)

Den dokumentation der skal vedlegges ansogningen nédr den indsendes.

Dokumentation fra denne fase er kun inkiuderer | indsendelsen, kviz der er @ndringer § forhold ol ridiigere indsendelzer.

Udfyldt Oblizatorisk Bilag Dekumentation

I Anziv CVE oz P-mummer

x Ansoger og ejerforhold

x Ansoger og ejerforhold for ejeren af sjendommen

x x Velz li lse fior virkso aktiviteter

x Oplys hvilke miljommssige forhold @ndringems har indflydelse pi

x 4 Beskriv det ansogte projakt

X x  Erdin vitksomhed en risikovirksomhbed?

x x  Virksomhedsns produksonskapacitet op révareforbrug

X x Wirksomhbedens procesforlob

x Oplysninger om energlanl=g

I x Oplysninger om valg af den bedste tilzenzelipe tekmik (BAT)

I x BAT Tjekliste for spildevands- og lnfirensning og dertil horende syTingssystemer i den kemizke industr
x Risikowirksomhed: Kontaktperson for risikoforhold

x x  Risikovicksomhed: Navn og mengde pa risikostoffer

x x Bisikovirksombed: Risiko aktivitat

x 4 Fisikovirksomhed: Oplysninger om virksombedens n=rmeste omgivelsar
I x  Risikovi hed. Sikkerh umentstion

x x  Risikovirksomhed: Dike-teknizk resumeé for risikoforhold
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X X Tegninger over spildevandsforhold oz befestade arealer

k4 4 Spildevand: Oplysning om. bvor spildevand fra proeduktionen onskes afledt 6l

k4 4 Spildevand: Tilshrming 6l kloak, oplysninger om oprindalze og vandm=ngds

X Spildevand: Tilslhoming til Kloak, indholdsstoffer

X %  Spildevand Anden afledning af spildevand

x Spildevand: Anden sfledning af spildevand, indholdsstoffer

X Spildevand: Afledning af kolevand

k4 Affald - sammenseming og meEnzde

x Affld - hindtering og opbevaring

k4 x Basistilstandsrapport

x Andre relevante oplysninger

X Forolighed
Zndringer i ansegningen
Dolommentation
Titel Fasze Zupdring
Virksamhedens produktionskapacitet oz rivareforbmg Ansorming Endret
Virksomhbedens procesforleb Ansogning Endret
Oplysninger om valg af den bedste tilz=ngelige tsknik (BAT) Ansogming =ndret
Spildevand: Oplysning om. bvor spildevand fra produkrionsn enskes afledt til Ansorning =ndret
Spildevand: Tilslvmmg 6l kloak, oplysuinger em oprindelse og vandmangde Ansogning Endret
Spildevand: Anden afieding af spildevand Ansorming Endret
Basistilstandsrappert Ansogning Endret

Beskriv det anspgte projelkt Onskes fortrolighaldt

Redegorelse:

MNove Nordisk Phammatech A/S onsker at =ndre fabrikkerns FE oz F11 fra single line produktion af enzymet ALP (Achromobacter Lyticus Protease ) tl
multi line produktion, hvor forskellige protainer kan blive forbehandlst og oprenset I forste omgans enzkes enzymet rypsin indfort. Trypsin er lige som
ATP er en profease.

Bilag
!\{Iljﬁ‘ irkninzer ved indfarelse af oypsinprocessen ver. 3.dock
Procesheskrivelse for i inz af Trypsin ver. 2.docx

Virksomhedens produktionskapacitet og ravareforbrug

Redegorelse:

1 bilag "Miljepavirtkninger ved indforelse af trypsinprocessen” er det beskrevet, hvilke rivaremengder der skal bruges pr. batch trypsin, at en batch giver 300
- 700 g mrypsin og hvilke produktionsprognoser, der er for de kommends 8 & Det er ozs3 angivet, at det tager ca. 1 uge, at fremstille en batch, men da der
godt kax startes pa en oy batch inden den forste er ferdiz, vil des kunne produceres ca. 100 batch pr. ar.

Bilag
Miljepdvirkninzer ved indforelce af mypsinprocessen ver. 3.docx
'\.r1J' r. CP i re Pr-—r e

Virksomhedens procesforlsh DOnskes fortroligholdt
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Spildevand: Oplysning om, hvor spildevand fra produktionen enskes afledt til

Formularfelt Udfvldt veerdi
Er der spildevand, der ckal aflades fil
Klosksystemet? Ia [Eode: tue]

Er der spildevand, der ndledes direke dl . i
vandish, soer, havet? Nej [FRode: false]

Er der spildevand, der afledes pd en anden mide? Ja [Eode: tue]
Angiv hvilken snden aflednimgsform der benyttes Transporteres med tankveen til rensmingsanl=g

Afledas der kolevand fra virksomhbeden? Ja [Eode: true]
Der vil ikke ske iz =ndring af kolevandsanledni fra Movo Nordisk Pharmatech som falge af
‘indforelse af mypsin-processen.

En nmmmere beskrivelse af spildevandet kan ses i bilag "Miljepaviminger ved indforelse af
Typsnprecessen ver. 3.

Spildevand: Tilsluining til kloak, oplysninger om oprindelse og vandmzengde Onskes fortroli

Spildevand: Anden afledning af spildevand

Formularfelt Udfyldt veerdi

mm1m'm]@hmmmmtmmm3'mmm
Oulys om alle spild i ndal «chloridholdige spildevand fra dl en speperat opsamlingstank.

Oplys om maksimal menede af spildavand Ifalze Movo Nordisk Pharmatechs geldends tlshimingafiale mA der via tankvogn afledes optil 32 m3 pr. uge
afledt pr. dogn og pr. &1 og opil 1.664 m3 pr. & af spildevand med chlorid koncentration pé op til 16.000 ppo

Oplys om varistionen i afledninzen over Det meget chloridholdize spildevand forventes opsamlet batch vis, og der forventes ikke den store variaton
dogn, uge, minad aller &r. fra batch til batch

Angiv spildevandets tenperamr athengig af udenders temperanmen.
Angiv spildevandets pH-vardi 6.5-835
Oplys om evenmelle mikToorzanismer -
Side 4 ud af 5

Angiv kapaciteten af minger.  spildevandet opsamles i en tank pi 17 m3
Beskriv rensning=metnder og ildevandet pEL-justeres i det ligger § intervallat 6,5 - 0.5.

iy Spildevandet pH-justere ligger .5-95
E lle yderli kningsr Dervil i starten af 2020 blive udarbejdat en anssgning om tilslnmingstilladelss for rypsin-processen.
Bilag
Miljops I wed indforelse af i eszen ver. 3.docx
Ay E i A i A psing: A
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Basistilstandsrapport

Redegorelse:

Movo Nordisk Pharmatech er omfattet af regleme for BTR. Farste BTER blev udfort i 2014, og 1 2019 er den forste opfisl mninzsrapport wdfort.

1 bilazet "Miljopavirkninger ved indforelse af rypsinprocessen ver. 223" er der lavet en red

for BTE.
Bilag
Miljopvirkninger ved indforelse af mypsi essen ver. 3.docx
Miomiter) 2019 ink] bilas

Oplzg teknundersr rev 20140423 pdf
BAT tekliste il MST pdf

for hvorfor trypsing: ikke er omfattet af regleme

Mdiljopdnirni cad af ovprinprocassan var 2 docx
dligere indsendelser

Indsendt dato Fase Fil

06-03-2020 14:4¢  Myndighedens behandling  hitps:/dokument by=osmiljoe dk'snsoesninghilaz dO0T5057-2700-485c-0fTh-1abbc1c848c1

18-12-2019 11:27  Ansegming 5./ /dokument by iljoe dk'ansoe eningbilag G005 147c-0F4c-4 700-040-3T 000145
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Bilag B. Virksomhedens beliggenhed i erhvervsomrade 2-29

5agsGIS — Kommentarer og fefl bedes rettet fil GIS-teamet
Drifstatus for kertidata fra: Kortforsyningen : DMP-online ; Plansystem-oniine:

k3
oy mos

4 Favoritter v ‘ < Q i & & v ©ST  Redoér > Sog > Ve v Analyseverkiojer > Indstinger > @ @ Skifprofl v ESDH v

vedtaget
[ omrader med seeriige drikkevandsinteresser
Omrader med drikkevandsinteresser

Grundvand. kvantitativ tilstand &
|11 Udskydelse af tidsfrist
DK2000

L1 semmernusomrader

E Tekniske og rekreative anl=g
[ Andet

NST Lokalenheder

A Naturstyrelsens enheder

Widisj slland

7

Virksomhedens beliggenhed er markeret med rad prik. Virksomheden er jf. kom-
munalplan DK2000 for Kege Kommune beliggende i erhvervsomrade samt i om-
réade med serlige drikkevandsinteresser.

Virksomheden er beliggende i
omréde der er omfattet af vedta-
get lokalplan nr. 2-29
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Virksomhedens beliggenhed pa Kebenhavnsvej 216, 4600 Kage.
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Bilag C. Lovgrundlag

Miljebeskyttelsesloven:
Lovbekendtggrelse nr. 1218 af 25. november 2019 om miljgbeskyttelse

Godkendelsesbekendtgarelsen:
Bekendtgerelse nr. 1534 af 9. december 2019 om godkendelse af listevirksomhed

Planloven (PL):
Lovbekendtggrelse nr. 287 af 16. april 2018 om planlegning.

Miljevurderingsloven (MVL):
Lovbekendtgarelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), nr. 973 af 25. juni 2020.

Miljegodkendelsesvejledningen - http://miljogodkendelsesvejledningen.dk

Luftvejledningen: Vejleding nr. 12415 af 1. januar 2001, om begraensning af
luftforurening fra virksomhed

B-vardivejledningen: Vejledning nr. 20/2016 https://www2.mst.dk/ Udgiv/
publikationer/2016/08/978-87-93529-02-1.pdf

Stgjvejledningen: Nr. 5/1984, 1996 om ekstern stgj fra virksomheder
(http://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-
503-5287-4.pdf)

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

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

Vejledning nr. 60254 af 1. november 1984 om maling af ekstern stgj fra
virksomheder.

Vejledning nr. 9580 af 20. oktober 2004 om Kklassificering m.v. af kemiske stoffer
og produkter.
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