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dato.

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

Revurdering pédbegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt.
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Indledning

Novo Nordisk A/S i Kalundborg er beliggende i et industriomréde i udkanten af
Kalundborg by. Virksomheden er en medicinalvirksomhed, der i Kalundborg bl.a.
producerer diabetes- og bladermedicin. Virksomheden har et antal bygninger pa
arealet.

I bygning JC fremstilles produkter til behandling af diabetes.

Den 20. august 2020 med @&ndringer af 29. marts 2021 sggte virksomheden om
miljegodkendelse til 2endringer i produktionen i JC, s der kan produceres enten
aspart eller GLP-1 pé en linje, hvor der hidtil har vaeret produceret aspart. Linjen
er benavnt multiline, fordi den kan anvendes til finrens af flere forskellige
produkter. Endringerne inkluderer opferelse af en tilbygning til eksisterende
bygning JC.

Den 26. august 2020 afgjorde Miljostyrelsen, at projektet ikke kraeevede VVM-rap-
port i henhold til Miljgvurderingslovent. Samme dato gav Miljgstyrelsen dispensa-
tion til, at bygge- og anleegsarbejderne kunne begynde, inden der var meddelt
miljegodkendelse.

Miljgstyrelsen har d.d. afgjort, at der ikke skal laves basistilstandsrapport for
endringen. Afggrelsen ses i bilag A.

Miljgstyrelsen finder, at aktiviteterne kan falde ind under vilkirene i den gaeldende
godkendelse, som er revurderet den 3. juni 2020. Med denne afggrelse godkendes
produktionen.

Miljgansggningen og tegning over virksomheden ses i bilag B.

Afggrelse og vilkar

Den miljgtekniske beskrivelse ses i bilag B, inklusiv plan over anleeggets placering
pa virksomheden, men uden de gvrige bilag, som indeholder fortrolige
oplysninger. Pa grundlag af oplysningerne i ansggningen godkender Miljgstyrelsen
hermed @ndringerne til multiline 2 JC.

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

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 miljgbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder nar EU-
Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer
virksomhedens hovedlistepunkt.

t Lovbekendtggrelse nr. 973 af 25. juni 2020 om miljevurdering af planer og programmer og af
konkrete projekter (VVM)

2 Lovbekendtgarelse nr. 1218 af 25. november 2019 om miljgbeskyttelse
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Godkendelsen gives som et tillaeg til miljggodkendelsen, som er revurderet den 3.
juni 2020. Da det er vurderet at de gaeldende vilkar i hovedgodkendelsen er
tidssvarende og tilstraekkelige i forhold til det ansggte, meddeles der ikke nye
vilkar med dette tilleeg.

Sagens oplysninger

Den 20. august 2020 med opdatering af 29. marts 2021 fik Miljastyrelsen jeres
ansegning om produktionen via Byg og Miljo. Ansggningen indeholder en
miljgteknisk beskrivelse og en plan over virksomheden, som er gengivet i bilag B,
samt nogle bilag og supplerende oplysninger, som ikke er gengivet, da de
indeholder fortrolige oplysninger.

Udtalelser og hgringssvar
Den 25. august 2020 har Kalundborg Kommune kommenteret ansggningen.

Kommunen oplyser, at det ansggte er i overensstemmelse med plangrundlaget.
Kommunen har ingen bemaerkninger i forhold til affald, spildevand eller trafik, og
kommunen har ikke kendskab til Bilag IV-arter, som vil kunne blive pavirket af det
ansegte.

Udkast til godkendelse har veeret i hgring hos virksomheden, og virksomhedens
bemarkninger er indarbejdet i afgerelsen.

Vurdering og lovgivning
Produktionen i den nye linje er af samme karakter og med samme stoffer og
emissioner som sker i forvejen.

Der vil blive etableret 6 nye afkast. Emissionerne vil omfatte stoffer, som allerede
forekommer. Der er lavet en OML-beregning, som viser, at emissionsgraenserne i
den galdende revurdering kan overholdes. De galdende vilkar i revurderingen
betyder, at der vil blive malt pa luft fra procesafkast hvert 5. ar.

Der vil vaere 7 nye stgjkilder. Der er lavet en beregning, som viser, at de ikke
bevirker gget stgj i referencepunkterne. Kilderne vil indgé i labende ajourfering af
stgjrapport, jf. geeldende vilkér i revurderingen.

Spildevand bortskaffes til renseanlaeg, og affald handteres og reguleres i henhold
til geeldende vilkar i revurderingen.

Pé denne baggrund ser Miljostyrelsen ikke nogen grund til at stille yderligere
vilkar.

Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtgarelsenss bilag 1, punkt 4.5:
Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s).
Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed.

3 Bekendtggrelse nr. 1534 af 9. december 2019 om godkendelse af listevirksomhed
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Virksomheden er omfattet af BREF, jf. hovedgodkendelsen, og det betyder, at
godkendelsen revurderes, nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion inden for et relevant omrade i EU-tidende.

Virksomheden er omfattet af risikobekendtgerelsen4. Risikomyndighederne har
set materiale om det ansggte og har ikke haft inputs, som medfarer vilkar i
miljegodkendelsen.

Det ansggte kan ikke pavirke Natura 2000-omréder eller bilag IV arter, idet det
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pévirkninger, der kan né
omréderne eller pavirke arterne, jf. screeningsafggrelse af 26. august 2020 i
henhold til miljgvurderingsloven (VVM).

Ud over denne afggrelse galder folgende godkendelser fortsat:

— Miljegodkendelse som revurderet den 3. juni 2020

— Miljegodkendelse til produktionsudvidelse bygning JC, 5. august 2020

— Miljegodkendelse uden nye vilkar til Multiline GC, 23. september 2020

— Miljogodkendelse uden nye vilkar til sprayterrer i HA, 18. november 2020.

Offentliggarelse og klagevejledning

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

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

Folgende kan klage over afggrelsen til Milje- og Fadevareklagenaevnet:

o afggrelsens adressat

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

e kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

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

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og

miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket
underretning om afggrelsen

Hvis du ensker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Milje- og
Fadevareklagenavnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa
forsiden af www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og
www.virk.dk. Du logger pd 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 Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale

4 Bekendtggrelse nr. 372 af 25. april 2016 om kontrol med risikoen for sterre uheld med farlige stoffer
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et gebyr pa kr. 900 for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

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

Milje- og Fadevareklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der
kommer uden om Klageportalen, hvis der ikke er serlige grunde til det. Hvis du
gnsker at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet
anmodning til den myndighed, der har truffet afggrelse i sagen. Miljostyrelsen
videresender herefter anmodningen til Miljo- og Fadevareklagenavnet, som
treeffer afgerelse om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtaget senest den 11. maj 2021.

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

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

= afggrelsens adressat

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Milje- og
Fadevareklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet
bestemmer noget andet. Udnyttes afgearelsen indebarer dette dog ingen
begrensning for Miljo- og Fadevareklagenavnets mulighed for at a&endre eller
ophave afggrelsen om miljegodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sagsmél om afgorelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgorelsen.
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Liste over modtagere af kopi af afggrelsen

Novo Nordisk, sendt digitalt til CVR 24256790

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

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk

Region Sjalland, regionsjaelland @regionsjaelland.dk
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Bilag A: Afgerelse vedr. basistilstandsrapport

Novo Nordisk A/S Virksomheder
Hallas Allé 1 J.nr. 2020 - 40022
4400 Kalundborg Ref. BJENS

CVR 24256790 Den 12. april 2021

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes basistilstandsrapport for
gndringer i Multiline 2 JC, Novo Nordisk, Kalundborg

I forbindelse med ansggning om miljegodkendelse for Novo Nordisk A/S,
Kalundborg, @ndringer i Multiline 2 JC, har Miljestyrelsen den 20. august 2020
med andringer af 29. marts 2021 modtaget oplysninger vedrarende de forhold,
der er beskrevet i trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om
basistilstandsrapports samt virksomhedens vurdering af, hvorvidt der skal
udarbejdes basistilstandsrapport.

Virksomheden er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i
odkendelsesbekendtggrelsen®.

Efter godkendelsesbekendtggrelsens § 15, stk. 1 traeffer myndigheden afggrelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport jf. § 14, stk. 1 og 2.

Vurderingen af behovet for udarbejdelse af en basistilstandsrapport er foretaget
for bilag 1-aktiviteten, og aktiviteter der er teknisk og forureningsmaessigt
forbundet med bilag 1-aktiviteten. Fremover benavnt bilag 1-virksomheden.

Den ansggte aktivitet foregér i bygning JC, som ligger pa matr. 3ac Rynkevang
Gde, Arby, jf. den rode prik her:

5Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136.

http://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

6Bekendtggarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1534 af 9. december 2019
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Afgorelse

Miljgstyrelsen vurderer, at de ansggte eendringer i Multiline 2 JC pa Novo Nordisk
A/S ikke er omfattet af kravet om udarbejdelse af basistilstandsrapport efter
godkendelsesbekendtgerelsens § 14, stk. 1, idet der pa virksomheden ikke bruges,
fremstilles eller frigives farlige stoffer i forbindelse med bilag 1-virksomheden.

Oplysninger

Virksomheden har oplyst til Miljastyrelsen, at der ikke bruges, fremstilles eller
frigives stoffer, der klassificeres som farlige efter forordning 1272/20087 i
forbindelse med bilag 1-virksomheden.

Virksomheden har herunder henvist til, at de stoffer, som anvendes, er vurderet af
Miljgstyrelsen og frasorteret pa baggrund af stoffernes klassificering i
basistilstandsrapport af december 2013.

Partshoring
Ejendommen er ejet af Novo Nordisk A/S, og Miljgstyrelsen har ikke fundet
anledning til hgring af andre parter.

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse

Miljostyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pagaldende farlige
stoffer/blandinger af stoffer, som @&ndringer i Multiline 2 JC p& Novo Nordisk A/S
bruger, fremstiller eller frigiver, er relevante jf. godkendelsesbekendtgarelsens §
15. Dette indebzrer en vurdering af, om karakteren og mengden skal udgere en
risiko for l&ngerevarende jord- eller grundvandsforurening fra stoffer, der

7 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3.
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hidrerer fra den eller de aktiviteter pa virksomheden, der er omfattet af IE-
direktivets.

Miljgstyrelsen vurderer, at ingen af de stoffer, som bruges, fremstilles eller frigives
pa det ansggte anleeg, er farlige efter forordning 1272/2008.

Klagevejledning
Afggrelsen kan ikke paklages serskilt jf. godkendelsesbekendtggrelsen § 56, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over den kommende miljegodkendelse.

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

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

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning fremgar af miljegodkendelsen.

Sogsmal

Sogsmal

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

Offentliggerelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret.

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

Med venlig hilsen
Bente Jensen

Kopi til:

Novo Nordisk, sendt digitalt til CVR 24256790

Novo Nordisk A/S, elja@novonordisk.com; kkhj@novonordisk.com
Kalundborg Kommune, kalundborg@kalundborg.dk; peol@kalundborg.dk
Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk

Region Sjelland, regionsjaelland @regionsjaelland.dk

8 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle
emissioner.
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Bilag B: Miljgteknisk beskrivelse

novo nordisk
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Mijeteknisk beskrivelse af: Multiline 2 i JC
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Miljgteknisk beskrivelse aft Multiline 21 JC
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Movo Mordisk A5 Side 4 af2
Miljgteknisk beskrivelse aft Multiline 21 JC

Indledning

Bygning JC planlagper sndringer | produktionen, sa der i finrens processen kan blivoe
produceret GLP-1 pa den nuvaerende aspartlinje. Den GLP-1, der skal produceres pa den
nye linje er den samme som den, der bliver produceret pa den nuveerende multiine og
processen er tilsvarende. Der vil ikke blive produceret aspart og GLP-1 pa samme tid pa hele
finjen.

Der bliver tilfejet en tilkygning til bygning JC7, samt m::;d ifikationer og tilfejelse af tanke i
eksisterende bygninger JC1 og JC10. Placering fremigar af bilag 1.

Projektet forventes at pabegynde bygge- og anlegsarbejdet den 3. september 2020,
A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

A1, Ansager (1)

MNovo Nordisk A/S

Hova Allg

2880 Bagsvaerd
Telefonnummer: 44 44 B8 88
CWVR-nummer. 24 25 67 90.

A2, Listevirksomhedens navn og adresse mvy. (2)
Nowvo Nordisk A/S

Byaning: JC

Adresse: Hallas Allé 1

Matrikelnummer: 3a m.fl. Rynkevang Garde, Arby
CVR-nummer: 24 25 67 90

P-nummer: 1.007 675.697

AJ. Ejerforhold (3)

Grunden og bygningen ejes af Novo Mordisk.

A4, Virksomhedens kontaktpersoner (4)

Miligafdelingen:

Mavn: Else Juul Andersen

Adresse: Krogshejvej 44, 2880 Bagavaerd
Telefon-nr.: 3079 9057

e-mail: eljai@novonordisk_com

B. Oplysninger om virksomhedens art

B1. Listebetegnelse (5)

4 5. Fremstiling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter.
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B2. Kort beskrivelse af det ansagte projekt (6)

Der etablerss en ny multiline finrens i bygning JC, som skal understette produktionen af
GLP-1.

Der forventes falgende andringer:

- Tilbygning til JC7, som inkluderer nye renznings- og modifikationsirin, CIP enheder,
opsamlingstanke til sejler, fyldestation, frostrum, venfilationsanlag og to rdvaretanke

- JC1 ombygning som inkluderer en ny tank &l renset vand, ombygning af eksisterende
s@jler samt andring af tilherende rarfaring

- (Opgradering af kalesystem i bygning 3

- Tilfejelse af 3 solventtanke i allerede ekzisterende bygning 10

Der indsattes i alt 28 tanke. Alle kemikaliebestandige i rustfrit stal:

- tre 30 m? solventtanke i bygning JC10

- to 4000 L opsamlingstanke fil sejler | bygning JC1.
- en 2000 L tank til distribution af renset vand med tilherende Mx-afkast i bygning JC1
- to 1500 L opsamlingstanke fil sajler | bygning JCT.
- to 3500 L filtreringstanke i bygning JC7.

- to 4000 L vasketanke i bygning JC7.

- to 2000 L procestanke i bygning JC7.

- to 2000 L procestanke i bygning JC7.

- to 150 L sideksedetanke i bygning JCT.

- to 100 L sidekaede tanke | bygning JC7

- to S0 L pm{:esrquenstanke i bygning JC7.

- en 200 L stof D ravaretank i bygning JC7.

- en 500 L stof E ravaretank i bygning JC7.

- to 250 L aktiveringstanke i bygning JC7.

- to 300 L filteringstanke i bygning JC7.

Frostrummet, som bliver bygget 2om en del af udvidelsen til bygning JC7 skal bruges fil
opbevaring af mellemprodukter i tender. Rummet bliver pa ca. 55 m? og kommer il blive at
kolet med CO-.

B3. Relation til Risikobekendtgarelsen (7)

Site Kalundborg er omfattet af Risikobekendtgerelzen som Kolonne 3 virksomhed.
Projektet omfatter kun handtering af ethancl, stof D og stof E som risikostof.

Redegerelse for risikoforhold ved sndringen er vedlagt som Bilag 5. En fuldstaendig
rizgikowurdering vil blive fremsendt sammen med endelig ansegning efter § 33.

B4. Midlertidig/permanent drift (8)

Anlz=gget opferes med henblik pa permanent drift.
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C. Oplysninger om &tablering

C1. Bygningsmassige udvidelser/andringer (9)

JCT udvidelsen bliver pa 2 etager med et samlet grundareal pa ca. 550 m?. Det samlede
benyttede areal i udvidelzen bliver pa 474 m? i stueplan og 190 m* pa ferste sal.

For oversigtstegninger over &2ndringeme, se bilag 2.

C2, Start/afslutning pfi bygge- og anlaegsarbejder samt start af drift (10)

Bygge- og anlsegsarbejder vil starte den 3. september 2020 og drift forventes at starte 1.
april 2021.

D. Oplysninger om virksemhedens beliggenhed

D1. Virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)

JCT udvidelzsen vil blive placeret umiddelbart i forlangese af ekzisterende bygning JCT i den
sydvestlige del af fabriksomradet. Andre &ndringer foregar i allerede eksisterends
bygninger. Se situationsplan i bilag 1.

D2. Virksomhedens daglige driftstid (12)

Den nye multiline forventes at vaere i diift kontinuerligt med undtagelse af vedligehold/nedluk
samt korte perioder, hvor der produceres insulin aspart pé eksisterende finje.

D3. Til- og frakerselsforhold (13)

Til- og frakerselsforhold bliver uasndret.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (14)
Se situationsplan i bilag 1 og oversigtstegninger over @ndringeme i bilag 2.

Placering af afkast kan ses i opdateret bilag 3.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

F1. Produktionskapacitet og ressourceforbrug (15)

For liste over kapacitet og ressourceforbrug, se bilag 6. Ravareliste med forventet forbrug
sesibilag 7.

| bilag 7 er de seks ravarer, for hvilke der enskes foregelse af ravarerammen, markeret med
gult. For de avrige ravarer, der anvendes i det nys procesanlag, geelder at forbruget heraf
kan holdes indenfor den nuvasrends ramme.

FZ. Procesforleéb, materialestremme og forureningsemissioner {16)
Den nye proces er en 1:1 kopi af nuvaerende multiline finrens proces.
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Efter processen har passeret garing/grovrens, starter finrens processen med et sejlefrin,
som flemer uenskede substanser. Stoffet udfasldes og modificeres inden det pH justeres og
gennemgar et sluttrin, for det aktive stof sendes til teming. Temingsprocessen er ikke en del
af dette projekt.

Ravarefiow: .

Ravarer og andre materialer til produktionen bliver modtaget | dedikerede omrader, hvor det
sa enten bliver transporteret i lukket rar eller | anden emballage. Modtagelse af stof D og stof
E foregar i 200 liters tromler, som kommer ind pa palle og keres hen til bygningsafsnitiet
JF?.S.1 1.1, zom er en del af udvidelzen af bygning JC7. Her bliver det pumpet ind i
ravaretankene. Et eventuelt spild fra fromleme bliver ledt fra rummet il proceskloak videre til
Novozymes rensningsanlaeg.

Solventer bliver opbevaret | solventtanke i bygning 10 og bliver transporterst i lukket
rersystemer il brug i udvidelzen af JCT.

F3. Oplysning om energianlaqg (17)
Elforsyning vil komme fra Asnaesvaerket til omradets fransformerstation, fiemvarmeforbrug vil
blive forsynet af Kalundborg forsyning og bygning IM1's varmegenvindingssystem og
dampforbrug vil blive forsynet fra sitens dampringledning, der kemmer cprindelig fra
Asnzsvarket
F4. Mulige driftsforstyrrelser og uheld (18)

1. Spild ved pafyldning af tende med produkt og ethanol

2. Spild af klassificerede fiydends ravarer ved overfersel fra tender

Eventuelle avrige mulige uheld vil blive beskrevet i forbindelse med den endelige
rigikovurdering.

F5. Sarlige forhold i f.m. opstart/nedlukning af anlag (19)
Generelt falges proceduren Flanlagte nediuk og opstart | Diabetes API. Mere specifikke

forhold i forbindelze med nediuk og opstart af den nye linje vil blive beskrevet i en
ny procedure og medarbejderne vil blive traenet heri.

G. Dplysninger om \.ralg af bedste tilgmngelige teknnlagi {20}

Da processen er en kopi af nuvaerende proces er der pl. ikke opdateringer til BAT-skemaet.
Dette kan dog s=ndre sig, nar projektet kommer lidt l=ngere frem i processen og detaljerne
er mere kendte. | sa fald vil et opdaterst BAT-skema blive fremsendt sammen med en
opdateret miljsansegning.

H. Fcrurening g fnrureningsbegrmnsende fnranstaltninger

H1. Luftforurening (21-24)

Der forventes at blive etableret 6 nye aflast, som alle kommer til at vaere pa den nye
filbygning til JC7. Tre af disze vil vaere koblet pa ventilationsanlaggene mens de resterende
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3 vil vaere til processen. Derudover bliver der etableret tre afkast til regudiufining, som kun vil
tages i brug i tilfeelde af eventusl brand i bygningen.

Der kommer til at vaere 2 ATEX omrader i den nye bygning, som bliver ventileret af separate
anlz=g. Det sidste ventilationsanlag vil ventilere de resterende ikke-ATEX omrader.
Placering af afkast kan ses i bilag 3 og liste med alle eksisterende og nye afkast kan ses i
bilag 4.

Dia processen er den samme som en af de eksisterende processer, vil der ikke komme
emissioner af nye stoffer. Emissionen af stoffemne D og E vil stige en smule, men
emissionsgraansevardien af stof D forventes at kunne overholdes.

| bilag 9 ses udskrift af OML-beregninger for de to stoffer med markering af den hejeste
veerdi udenfor skel. Af resultatet af OML beregningen i nedenstiende skema ses, at B-
vaerdierme er overholdt:

Immissicnskoncentration B-vasrdi
Stof D 1 pgim? 10 pgim®
Stof E 13 pgim?® 40 pgim?®

H2. Spildevand (25-26)

Der kommer en sfigning i spildevandet, da multiline procesen benytter mere wvand end aspart
processen. Denne sendring kan 2es i bilag & over ressourceforbrug. Da processen er en kopi
af nuvaErende proces forekommer der saledes ingen sendringer i
spildevandssammensaetningen ved den ansegte procesandring.

H3. Staj (27-29)

Tilbygningen vil bidrage med stej fra syv kilder. Tre af dizsse er ventilaticnsaftkast, tre er
procesafkast og den sidste er lufiindtag. Disse vil have et maksimalt lydeffekiniveau pa 68
dB{A) og vil ikke give anledning til @get ekstern stej | referencepunkieme, Se redegerelse
herfor i bilag 8.

Al transport til og fra sitet | forbindelse med eget maengde ravarer og affald vil kun forega i
dag- og/eller aftentimeme.

H4. Affald (30-31)

Der vil kemme en foragelze af ethanclwaste og antallet af tender. Foregelzen af
ethanohvaste bliver pa 15.500 m® og der forventes at blive bortskaffet 60 tender eksira.
Ethanolwaste og tender vil blive bortzkaffet som farligt affald til godkendt modtager.

H5. Jord og grundvand {32-33)

Der forventes ingen pavirkning af jord og grundvand i forbindelse med &ndringerne og vilkar
{H1-H20) i virksomhedens gaeldende miljpgodkendelze vil blive overholdt

Alle de ravarer, der er omfattet af &ndringen, er frasorteret | basistilstandsrapporten af
december 2013 pa grunde af stoffernes klassificering (1. frasortering). Der skal derfor ikke
udarbejdes basistilstandsrapport for andringen.
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I. Forslag til vilkar og egenkontrol (34)

Dia miljepavirkningeme forventes at vaere omtrentlige de samme som den eksisterende
produktion, vurdersr vicksomheden ikke, der er behov for nye vilkar.

Vilkér | eksisterende miliegodkendelse for site Kalundborg forventes at kunne overholdes.

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

1. Spild ved pafyldning af tende med produkt og ethanol
Processen foregdr indenders og er beskrevet i en procedure. Det er kun
treenede personale der operere pafyldningen. Et evt spild vil lebe &
proceskloak, hvor effer proceduren for spild og wdslip felges

2. Spild af klassificerede flydende rdvarer ved overfersel fra tender
Processen foregdr | rum sikret med impermeabel belsegning. Et eventuslt spild
fra tromierne bliver ledt fra rummet Gl proceskloak videre fil Novozymes
rensningsaniaeg. Processen er beskrevet | en procedure. Det er kun fraenede
personale der operere overfarslien.

K. Oplysninger vedrerende virksomhedens opher (38)

Ikke relevant.

L. Ikke-teknisk resumé (39)

Virkzomheden ensker at ege kapaciteten af et allerede eksisterende produkt og dette geres
med en tilbygning og enkelte sandringer i allerede eksisterende bygninger. Processen der
bliver benyttet er en kopi af den nuvaerende proces, hvorfor der ikke bliver introduceret nye

ravarer og risikoforholdene ikke s=ndrer sig betydeligt.

Der vil blive brugt mere vand og energi, men da man selv med den nye sndring stadig kun
kan kere pa 2 linjer samtidigt vil denne &ndring ikke vesre betydelig.
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