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Annonceres den 17.03.2022
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Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrarer virksomhedens hovedlistepunkt.
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Indledning

Novo Nordisk Pharmatech A/S er i feerd med at @&ndre fabrikkerne F8 og F11 fra
single line produktion af enzymet ALP (Acromobacter Lyticus Protease) til multiline
produktion, hvor forskellige proteiner kan blive forbehandlet og oprenset. I oktober
2020 blev enzymet trypsin indfart. Trypsin er lige som ALP en protease.

Multiline faciliteten blev etableret i forbindelse med indferelsen af Trypsin, og der
forventes derfor kun mindre andringer, som f.eks. udskiftning af enkelte tanke,
pumper, rgr og en om programmering af eksisterende udstyr, ved indferelsen af nye
enzymer. Hermed vil indferelse af Enterokinase i fabrikkerne F8 og F11 ikke kraeve
nye faciliteter, og den vil anvende lignende procestrin og ravare, som i eksisterende
produktion. Derfor vurderes det, at der ikke er behov for at udfere en VVM-scree-
ning.

Med denne godkendelse indferes enzymet Enterokinase

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 Miljegodkendelse af tankvogns pladser, dateret 4. juli 2014

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

— Miljegodkendelse uden nye vilkar til produktion af enzymet Trypsin, date-
ret 28. oktober 2020

Produktionen af Enterokinase vil ogsa veere reguleret af vilkar i disse godkendelser.
Godkendelserne satter greenser for virksomhedens samlede miljgpavirkninger.
Produktion af Enterokinase vil séledes veere omfattet af vilkar for bl.a. staj og opbe-
varing af rdvarer og handtering af affald.

De ansggte aktiviteter er ikke omfattet af bilag 1 til IE-direktivet og er heller ikke
knyttet 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 godkendelsesbekendtgarelsen
om basistilstandsrapport.
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Afgeorelse og vilkar
Pa grundlag af oplysninger i bilag A, ansggning om miljegodkendelse, godkender
Miljgstyrelsen hermed produktion af Enterokinase.

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

Godkendelsen gives som et tilleeg til Revurdering af Miljegodkendelse FeF Chemi-
cals af 1. juli 2009. Da det er vurderet, at de geldende vilkér i hovedgodkendelsen

er tidssvarende og tilstrackkelige i forhold til etablering af Enterokinase-processen,
meddeles der ikke nye vilkér med dette tillaeg.

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 nér EU-
Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedraerer
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 revurdere virk-
somhedens godkendelse af 1. juli 2009.

Sagens oplysninger

I forbindelse med revurderingen af virksomhedens miljogodkendelse har Miljgsty-
relsen den 09. juli 2021, via Byg og Miljg, modtaget Novo Nordisk Pharmatech
A/S ansggning om &ndring af fabrikkerne F8 og F11 fra single line produktion af
enzymet ALP til multiline produktion, hvor forskellige proteiner kan blive forbe-
handlet og oprenset. Produktionen af Enterokinase er et af disse enzymer, et glykol
protein.

Vurdering

Da der i forvejen forbehandles og oprenses enzymer i F8 og F11, vil indferelsen af
nye enzymer til oprensningsprocessen i disse fabrikker ikke give nogen vaesentlig
endring i emissionen, da der i forvejen er HEPA-filtre pa udblesning fra fabrik-
kerne. Arbejdstid, ventilation og transport pa siten forventes ikke vaesentligt sen-
dret. Der forventes ikke stigning i stgjniveauet. Enzym oprensningsprocessen krae-
ver ikke nye faciliteter, og eksisterende lager, fabrikker, transportveje og kloaksy-
stemer er indrettet til at minimere risikoen for forurening af jord og grundvand.

Der forventes en stigning i vandforbrug og tilsvarende spildevandsmangde i takt
med at Enterokinase indfares. Dog forventes stigningen ikke at overstige NNPR
gaeldende spildevandstilladelse.

De vaesentligste miljgmassige a&ndringer i forbindelse med indferelse af Enteroki-
nase er, at der lgbende vil indferes nye révare. Ligesom de eksisterende ravare, vil
de nye ravarer primeert besta af salte og simple syre/baser. Det forventes, at alle
ravare vil ende i NNPR’s processpildevand.
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Det folgende er Miljostyrelsens gennemgang af det ansggte projekt samt vurdering
af projektets miljokonsekvenser.

Forhold ift.
etablering af
Enterokinase -
processen

Beskrivelse af projektet

Vurdering af miljokonsekvenserne ved
Enterokinase processen

Status jf. Milje-
godkendelse

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

Den 9. juni 2016 offentliggjorde EU
Kommissionen BAT-konklusioner for
spildevands- og luftrensning og dertil
horende styringssystemer i den kemi-
ske sektor (CWW-BREF). Miljgstyrel-
sen er pa denne baggrund i gang med
at revurdere virksomhedens godken-
delse af 1. juli 2009.

Miljgstyrelsen har den 09. juli 2021
modtaget ansggning om godkendelse
til produktion af Enterokinase

Novo Nordisk Pharmatech A/S har for
fabrikkerne F8 og F11 godkendelse til at
producere enzymerne ALP (Acro-
mobacter Lyticus Protease) og trypsin.
Nu seges ogsa om produktion af Entero-
kinase.

Selve endringen af F8 og F11 til muli-
tiline er gennemfort og har omfattet ind-
forelse af ekstra tanke og andet udstyr
som bl.a. fyldelinje og et nyt CIP-system.
Endvidere er der inde i F11 blive etable-
ret et GMO-Kklasse 1 fylderum.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at pro-
duktionen af Enterokinase vil kunne
overholde de vilkar, der er stillet i eksi-
sterende miljggodkendelse, da de vil
blive handteret med de miljgbegran-
sende foranstaltninger der allerede er
etableret i F8 og F11.

per ikke. Enterokinase vil gennem hele

Kapacitet. Réva- Fortroligt Fortroligt

rer og produkti- . L . L

onsvolumener (Miljestyrelsen er i besiddelse af oplys- | (Miljgstyrelsen er i besiddelse af oplys-
ningerne) ningerne)

Staj For afkastene F8.b og F11 sidder motor | Der vil ikke veere gget transport af perso-
og ventilator for ventilationssystemet nale i forbindelse med indferelse af En-
indendgrs og bidrager derfor ikke vee- | terokinase—processen. Der vil blive gget
sentligt til NNPR’s samlede stgjbillede. | transport af révarer, men transport for-
For afkastet F8.a sidder motor og ven- | ventes planlagt sa det ikke medferer vae-
tilator for ventilationssystemet pa taget | sentlig stigning i transport og stgj. Der
og bidrager derved til NNPR’s samlede | forventes saledes ikke aget stoj pga. oget
stgjbillede. I forbindelse med ombyg- trafik.
ning af ventilationssystemet beskrevet . .
i afsnit "Luftemission” vil fire af de i pt. Alt procesudstyr er placeret indendors i
seks punktudsug, der sidder pa afkast F8 og F11.
F8.a blive slojfet, da processen frem- Samlet set er stgjforholdene uzndret.
over vil komme til at forega i et lukket
system.

Luft Enterokinase er et enzym og fordam- Da der i forvejen arbejdes med enzym i

F8 og F11, er ventilationssystemernes
udblaesningskanaler forsynet med
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processen og som slutprodukt vaere op-
lost i en buffer, sd den eneste form for
luftemmision, Enterokinase kan fore-
komme pa, er via aerosoler. Processen
foregar i lukkede systemer, sa udslip af
aerosoler og risiko for kontaminering
af produktet mindskes mest muligt.

Ventilationssystemerne i F8 og F11 er
blevet ombygget. Der er i den forbin-
delse hverken tilfgjet eller slgjfet af-
kast. Men i F8 er der blevet slgjfet fire
punktudsug, der ikke leengere er brug
for, da alle processer fremover vil
komme til at forega i et mere lukket sy-
stem.

I F11 er deri selve fabrikshallen blevet
slgjfet fire punktudsug, da der kun er
lukkede processer i fabrikshallen. Til
gengeald er der lavet to nye punktudsug
i forrummet i F11, hvor ophel-
ning/indpumpning af révarer vil fore-
gar.

HEPA-filtre. Ingen afkast &endres i for-
bindelse med ombygning af F8 og F11.

I F8 anvendes afkastene F8.a og F8.b, og
i F11 anvendes F11.

Ethanol vil blive brugt i begreenset om-
fang til konservering i processen, og ikke
i den daglige produktion. Ethanolen skal
anvendes i en 16 % oplesning og vil blive
hjemkebt i denne koncentration. Emissi-
onerne af ethanol vurderes derfor ikke at
vaere vaesentlige. Jf. virksomhedens op-
lysninger anvendes ikke andre risiko-
stoffer, der kan give anledning til proble-
matisk luftemission. Der indfares ej hel-
ler stoffer, der giver anledning til lugtge-
ner.

Lugt Processen afgiver ikke lugt Processen afgiver ikke lugt

Spildevand De vaesentligste miljomeassige e&ndrin- | Hver batch Enterokinase vil give anled-
ger i forbindelse med indferelse af nye | ning til ca. 3.500 1 spildevand fra selve
enzymer til oprensnings-processen er, | processen og ca. 27.000 1 CIP-spilde-
at der lgbende vil indfares nye rdvare. | vand. Processpildevandet vil blive sepa-
Ligesom de eksisterende ravarer, vil de | reret i chloridholdigt spildevand og knap
nye ravarer primaert best af salte og s chloridholdigt spildevand.
simple syre/baser. Det forventes alle . . ) .
révare vil ende i NNPR’s processpilde- D?t meget chlo?ldholdlge spildevand vil
vand. blive opsamlet i spildevandstank og kert

med tankbil til Kege Egnens Rensean-

Alle stofferne vurderes ud fra produk- | laeg.
ternes sikkerhedsdata at veere uproble- . . . .
matiske i spildevandssammenhzeng. Det knap sé chloridholdige spl}devand
Endvidere vil kulfiltrene binde en del | OPsamles sammen med NNPR's reste-
af aminosyrerne, da disse har god affi- rend'e processpildevand og ledes til of-
nitet til kulfiltrene. fentlig kloak.
Kloaksystemet til processpildevandet | NPR har modtaget tilslutningstilla-
trykproves og evt. TV-inspiceres mini- delse fra Kage Kommune til processen.
mum hvert femte ar. Findes der uteet-
heder udbedres disse.

Affald Processen genererer affald i form af Emballage fra ravare, filtre og en-

temte ravareemballager, brugte filtre
og brugt single-use udstyr, sdsom en-
gangsslanger.

gangslanger fra produktionen vil blive
bortskaffet i henhold til NNPR’s ret-
ningslinjer for bortskaffelse af affald og i
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overensstemmelse med Koge Kommu-
nes anvisninger.

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 Enterokinase er ikke en
aktivitet, der er opfert pa bilag 1. Ej
heller er fremstilling af Enterokinase
teknisk og forureningsmeessigt forbun-
det til NNPR’s bilag 1 aktiviteter, da
disse er fuldsteendig uathangige af hin-
anden.

NNPR har alligevel foretaget en gen-
nemgang af de stoffer der indgar i En-
terokinase-processen med henblik p&
at screene om stofferne kan udgere en
fare for laengere varende jord- og
grundvands forurening.

I forrummet/vejerummet i F11 indve-
jes, omhaldes, indpumpes mm. alle ra-
varerne til et blandekar, og herfra for-
gar processen i lukkede systemer. Und-
tagelserne her fra er Enterokinase ra-
varen, der vil blive opteet og indpum-
pet fra et rum i F11 indrettet til handte-
ring af enzymer og GMO-materiale.

Alle overflader indendors og udenders
(gulve, asfaltbeleegninger mm.), hvor
der opbevares eller hdndteres kemika-
lier, inspiceres minimum arligt for teet-
hed og deres gennerelle tilstand. Fin-
des der fejl eller skader i belegningen
udbedres disse.

NNPR’s screening er foretaget ift. stof-
fernes farlighed og inddelt i tre trin
hvor stofferne frasorteres ift. flg. krite-
rier:

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

2. trin her ses der pé farligheden af det
enkelte stof i kombination med arligt

forbrug. Her frasorteres som udgangs-
punkt stoffer, der ikke: er miljafarlige,
er kreeftfremkaldende, har risiko for at

Opbevaring af ravarer til Enterokinase -
processen foregar primeert i rummene
L51-53 eller Lg1-95.

Lagerummene er indrettet til formaélet
med impermeable gulve af glittet beton
belagt med teet overfladebelegning,
samt spildrender langs reoler.
Opsamlingen er indrettet sa 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 veeskespild.

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

vil blive inddeemmet og opsuget i absor-

berende materiale og derefter handteret

som fast stof.

Oplag af syre og base i palletanke opbe-
vares under tag pd opsamlingsbakker
uden mulighed for ssmmenblanding.
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 péfare vesentlig
skade ift. jord- og grundvand ved et spild
fra oplag eller handtering.

Samme betragtning har NNPR foretaget
ift. Enterokinase eller forstadiet til Ente-
rokinase, da enzymet kun vil forefindes i
sma mengder eller meget lave koncen-
trationer.

Samlet set vurderes, at ingen af stofferne
der indgar i eller opstar under Enteroki-
nase-processen, vil veere farlige i forhold
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vaere kreftfremkaldende eller har re-
produktions toksiske effekter.

3. trin her ses der pa handtering og op-
lag af det enkelte stof.

til lengere varende jord- og grundvands-
forurening. Det vurderes derfor, at der
ikke er behov for at udarbejde basistil-
standsrapport i forbindelse med Entero-
kinase-processen.

VVM Miljgstyrelsen har ikke modtaget en Miljostyrelsen har taget dette til efterret-
ansggning fra Novo Nordisk Phar- ning.
matech A/S ihenhold til §18 i milje-
vurderingsloven.
Risiko NNPR har lavet en risikovurdering Ud fra risikovurderingen er der lavet en
omfattende hele projektet i F8 og F11. | orientering til risikomyndighederne,
Risikovurderingen viser, at &ndrin- hvori der redegares for, at det er NNPR's
gerne og indforelse af Enterokinase opfattelse, at &ndringen ikke er omfattet
ikke medfarer nogen risikoscenarier, af risikobekendtgorelsen.
som kan indvirke pa risikoen for storre Miljestyrelsen har tidligere den 30.
uheld. marts 2020, i forbindelse med godken-
delse af Trypsin processen, meddelt
NNPR, at risikomyndighederne ikke har
kommentarer til det planlagte projekt.
Det er Miljgstyrelsens vurdering at neer-
varende ansggning for Enterokinase
ikke aendrer pa dette.
BAT / BREF BREF —CWW, spildevands- og luft- I forbindelse med revurderingen af virk-

rensning og dertil harende 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-
sggningen om trypsin-processen fol-
gende BAT-tiltag.

Luft-emissioner

Af emissioner der kan vaere miljomees-
sige problematisk giver processen kun
anledning til emission af enzymer. For
at minimere emission af enzym holdes
dette hele tiden pé veeskeform, og ud-
blaesning fra ventilationssystemerne er
udstyret med HEPA-filtre hvis integri-
tet tjekkes arligt.

Spildevand

Spildevandessystemet for enzympro-
cessen er siledes indrettet, at spilde-
vandet kan separeres i forskellige frak-
tioner, sa det mest chloridholdige spil-

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

Isoleret set er Enterokinase -processen
ikke en bilag 1 aktivitet hvorfor den ikke
er underlagt kravet om BAT.
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devand kan handteres med mindst mu-
lig indflydelse pé kloaksystemer og det
lokale spildevandanlegs inventar.

Kemikalieforbrug

Under udviklingsarbejdet af enzym-
processen er der lagt vaegt pa at opti-
mere processen siledes 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 veegt pé at anvende mindst mulige
mengder af kemikalier.

Energiforbrug

Alle reaktorer er udstyret med omrgrer
og mulighed for opvarmning og kel.
For at nedbringe energiforbruget er s
mange som muligt af procestrinene i
enzym-processen optimeret til at for-
lobe ved stuetemperatur.

Produktionsafkast NNPR

el | e |/“ FISLsb ke idrk ||| FiZethanat N F01 ] [ro2 ] [m= J
|

[ | = ] [Fe3

Ovenstaende foto viser NNPR produktions site med angivelse af procesafkast, her-
under F8a, F8b samt F11.
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NNPR er placeret i rammeomrade 1E03, der betegnes som erhvervsomrade.

Lige ost for virksomheden ligger Natura 2000-omréde 147 / Habitatomrade H130,
@lsemagle Strand og Staunings @. Omradet er udpeget pa grundlag af naturty-
perne 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 pé passende drift og lavt artsindeks.

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

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

Miljostyrelsen vurderer samlet, at projektet ikke vil have indflydelse pa Natura
2000-omréadet eller vil kunne pévirke bilag IV-arter.

Det er Miljostyrelsens vurdering, at implementering af Enterokinase-processen
kan ske ud fra vilkarene i virksomhedens geldende miljegodkendelse.
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Udtalelser/haringssvar

Udtalelser fra andre myndigheder

Koge Kommune har d. 2021.11.16 udsted tilladelse *Tilladelse til yderligere enzym-
oprensningsprocesser for fabrik F8 og F11 indeholdt i geeldende spildevandstilla-
delse af den 8. februar 2021 for NOVO Nordisk A/S” altsa en generel tilslutnings-
tilladelse til oprensning af enzymer (herunder ogsa Enterokinase).

Koge Kommune har tidligere udtalt folgende i forbindelse med tilleg til miljogod-
kendelse af 28. oktober 2020 vedr. multiline og trypsin-produktion:

Udtalelsen jfr. § 7, stk. 3 i Godkendelsesbekendtggrelsen omfatter oplysninger om
kommunalbestyrelsens holdning til spildevandsforhold, trafikale forhold og for-
holdet til kommunens planlzegning, 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 a&endrede trypsin-produktion vil NOVO Nordisk
Pharmatech ansage separat om tilleeg til spildevandstilladelse for de nye forhold,
der er en @&ndring af gacldende spildevandstekniske beskrivelse. Kage Kommune
vil forholde sige til det i den igangvaerende revision af spildevandstilladelse, som
pagér pga. BAT-konklusion af 30. maj 2016.

Planforhold

Det er Planafdelingens vurdering, at vi ikke har kommentarer, da det ansagte ikke
medferes yderligere byggeri eller anlaeg, og det har derfor ikke betydning for de
planlegningsmaessige forhold.

Trafikforhold:
Koge Kommune har ingen bemerkninger 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 omradet er naturtyperne, 1330 strandeng,
2130 gra/gren klit, 6230 surt overdrev og 4030 ter hede, 2110 forklit, 2120 hvid
klit, 1140 vadeflade, 1150 lagune, 1160 bugt, 1310 endrig strandengsvegetation.
Areal og tilstand af de udpegede naturtyper ma ikke g tilbage eller forringes.

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

Koge Kommune oplyser derudover, at vi ikke har konkret kendskab til forekomster
af bilag IV-arter eller rgd- eller gullistede arter taet pa virksomheden. Omradet er
dog ikke serligt godt undersggt hvad arter angir. Neermeste kendte forekomster af
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bilag IV-arter er Spidssnudet Frg og Stor Vandsalamander i vandhuller vest for
Koge Bugt Motorvejen eller pa Koge As over 2 km vk og adskilt fra virksomhe-
dens omréde af Kage by.

Koge Kommune har ikke haft yderligere bemaerkninger i anledning af ansegning
om Enterokinase.

Udtalelser fra borgere mv.

Ansggningen om miljegodkendelse har veeret annonceret pa Miljgstyrelsens hjem-
meside www.mst.dk den 13.01. 2022. Der er ikke modtaget henvendelser vedra-
rende ansggningen.

Udtalelse fra virksomheden

NNPR har haft udkastet om tilleg til miljegodkendelse i hering og har haft fi kom-
mentarer til udkastet. Miljostyrelsen har valgt at konsekvensrette ift. virksomhe-
dens kommentarer.

Lovgrundlag
Der er i afggrelsen anvendt populernavne for Love og Bekendtggrelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag C.

Listepunkt
Virksomhedens hovedlistepunkt er pa godkendelsesbekendtggrelsens bilag 1,
punkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter(s).

Virksomheden hovedaktivitet er fremstilling af kvarternare ammoniumforbindel-
ser. Dette foregér 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 sarskilt godkendelsespligtigt i henhold til bilag 2, li-
stepunkt D210 a): Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstil-
ler organiske eller uorganiske kemiske stoffer, produkter og mellemprodukter,
herunder enzymer til vaskemiddelindustrien, hvor fremstillingen kan give anled-
ning til veesentlig forurening, og som ikke er omfattet af listepunkt 4.1 til 4.5 eller
6.4 1bilag 1 (s).
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Miljgstyrelsen vurderer, at produktion af Enterokinase 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 pabegyndes, nir EU-kommissi-
onen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhe-
dens hovedlistepunkt.

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

@vrige geldende godkendelser og pabud
Ud over denne afgorelse gelder falgende godkendelser fortsat:

— Revurdering af Miljggodkendelse FeF Chemicals A/S dateret 1. juli 2009

— Miljggodkendelse FeF Chemicals A/S, Nye lagerbygninger dateret 16. juli
2010

—  FeF Chemicals A/S, Godkendelse af terreenhaevning, dateret 23. oktober 2013
—  FeF Miljegodkendelse af tankvogns pladser, dateret 4. juli 2014
—  FeF Stojvilkér, Andring af stejvilkér, dateret 18. juni 2014

— Miljegodkendelse uden nye vilkar til produktion af enzymet Trypsin, dateret
28. oktober 2020

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 spildevandsrenseanleg.

Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afgorelse 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 Miljo- og Fadevareklagenaevnet
o afgorelsens adressat

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

e landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afgorelse, 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 egnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljg- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pa 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 tilgeengelig for Miljostyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 9oo for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan lzese mere om gebyrordningen og klage pa Miljg- og Fodevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

Miljo- og Fadevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer 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 afgerelse i sagen. Miljgstyrelsen videresender
herefter anmodningen til Miljo- og Fadevareklagenaevnet, som traeffer afgerelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtaget senest den 14. 04. 2022.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljggodkendelse, mens Miljg- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgorelsen indebzrer dette dog ingen begrensning for
Miljo- og Fadevareklagenavnets mulighed for at zendre eller ophave afgerelsen
om miljegodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.
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Segsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et segsmal om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 méneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgorelsen.

Liste over modtagere af kopi af afgerelsen
¢ Kgge Kommune, tf@koege.dk
e Arbejdstilsynet, at@at.dk
e Sundhedsstyrelsen, sj@sst.dk
e Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
e  Friluftsridet, fr@friluftraadet.dk
e Midt- og Vestsjellands Politi, pljoo3@politi.dk
¢ Kage Kommune Brand & Redning, klaus.hansen @koege.dk
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljegodkendelse

BYG
MiLJD

Miljestyrelsen

Tilknyttet myndighed

Eogze Kommume

Ansegning for Miljogodkendelse/anmeldelse

Indeholder anzke om fortrolighed

Indsendt af

Earen Bandixen

Esbenhamsvej 216

4600 Eoge

E-mail: ksb@nevonordisk com

Telefon 30370064

CVR/ CVER:13246148-RID: 57243400

Indsendt: 07-07-2021 16:08
BOM-pummer: MaID-2021-5160
Indsendelse nr.: 1

Fase: Ansogning

Projeki: Miljoansezning Gl enzymer

Klassifikation: Ingen klassifikatoner

Ansegningstyper Miljogodkendelse; Idelse til =ndring pa bestaende virksomhed
Sted(er)

Adresser Eobenhswvnsvej 216, 4600 Kage

Ejend Ejend 2 (44707, BFE mmmmer: 2219972

Matrikler ‘Gilsemagle By, Glssmagle - 27h, BFE nummer: 2219872

Eamen Bendizen
Eobenhawmsvej 216

4600 Enge

E-mail: kabanovonordisk com
Telefon: 30370064
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Samlet oversigt over bilag i indsend

Bilag med versionskede ERefereret fra
Beskriv det ansogte projekt
Virksombedens p ionskapacitet og rivareforbrug
. ~ Virksomhedens procesforleb
mmw = . . Orplysninger om valg af den bedste tlzEngelize taknik (BAT)
SHA:S8C3EDFIIE4BEM4S6FCA435IBICATAIDIARII061C Tesmi med pl ing oz iz of virksormhed Azt
Luftudledning fra hvert afkast
Basistilstandsrapport
Liste og broksum over farlizestoffer pi NNFR docx ) ) . .
SHA1 T60F16AD547E60FDE 71680509530 BO2F0BCE TBIFE Risikovirksomhed: Navn g pa risikostoffer
Procesbeskrivelse for oprensning af Enzymer pd MNPE. pdf Virksomhedens p ionskapacitet og rivareforbrug
SHAL:36B0D4BD3A42ACE4C5123C86CDO4EDB 7577419 Virksomhedens procesforlsb

-

‘Resumé af skkerhedsavnart for Fe - marts 2011 pdt eloviienmhed: Toke-telinisk resumé for risEoforhald
SHA1-1D5AM4DCB2BT6ED4C] S TR80256A0TSBC4FO3A3 Fisikovick Dl zesume for risiko

Sitenlanm kKlogker, belsninses o docy ) N N
SHAL4EF4TDOBAS 14084781 BFIER06562 1 61600F6B1IE Tegninger orver sp of arzaler

Oversigt over dokumentation pr. fase

Udfyld anzogning

Dien dokumentation der skal vedlzgges ansegningen ndr den indsendes.

Udfyldt Obligatorisk Bilag Dokumentation

I Anziv CVE. og P-mmamer

x Ansoger og gjerforhold

x X ViElz liseb for vir dens aktiviteser

x Oplys bvilke miljomessige forhold =ndringerne har indfvdelse pé

x 4 Beskriv det ansogte projekt

x Er din virksomhed en rsikovirksomhed?

x % Virksomhedens produktionskapacitet og rivareforbrug

I x Virksomhedens procesforleh

x Oplysninger om energianlzg

x x Oplysninger om valg af den bedste dlzengzelize tekmik (BAT)

x BAT Tjekliste for spildevands- og lufrensning og dertil horends spyTingssystemer i den kemizke indnsmi
x Fisikovirksombed: Kontakiperson for fsikoforhold

x x  Risikovirksomhed: Mavn og mengde pi risikostoffer

x Risikovirkzombed: Risiko aktivitet

x Pisikovirkzombed: Oplysninger om virksombedens n=nmeste omgivelser
I Risikovirksomhed: Sikkerhedsdokumentation

x x  Risikewitksombed: Teke-talnisk resumé for risikoforhold

x 4 Tegninger med placering og mummersring af virksomhadens lnfrafleast

x %  Lufmdledning &ra bven afkast
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Emission fra diffuse kilder

Emission der afviger fra normal drift

Tegninger over spildevandsforhold oz befestede arealer

Spildevand: Oplysming om. bver spildevand fa produktonen enskes afledt 6l
Spildevand: Tilslhuting il klosk, oplysninger om oprindalse og vandmemgds
Spildevand: Tilsluming til kloak, indholdsstoffer
Spildevand: Anden afledning af spildevand

Spildevand: Anden afledning af spildevand, indboldssioSer

Spildevand: Afledning afkelevand

Affald - sammens@ming og meEngde

Affald - hindrering og opbevaring

x 4 Basisdlstandsrapport
Andre relevante oplysninger
x Forrolighed

Angiv CVR og P-nummer

CVR-pummer

13246149 - Novo Nordisk Pharmatech A5
P-nummer

1000528134 - Hovo Mordisk Pharmatech 475

Eobenhavmsvej 216
4600 Eoge

og ejerforhold

Formularfelt

ANSSgEeTs BT

Adresse

Virksomhedens navn

Adresse

Angziv matrikelnummer, hvis det er forskelligt fra det fremsogte
Angiv P-numre, hvis der sages til flere P-pumre
Bemmrning

Eonmktperson

Adrazze

Telefonmummear

Mailadresse

Er gjer forskellig fra ansoger?

Evenmelle yderligere bem=rknimger

Udfyldt verdi
Nowo Nordisk A5

Nove

Novo Mardisk Pharmatech A5

Eobenhannsvej 216, 4600 Kage

Earan Bendinen
Eobenhavnzvej 216, 4600 Eoge
+45 30370064
ksbianovonerdisk com

Nej [Kode: false]
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Vlg listebetegnelse for virksomhedens aktiviteter

Hovedaktivitet

Bilag 1, Listepunkt 4.5, Kemisk industri, Fremstilling af farmaceutiske produkter
Biaktiviteter

Ingen valgt

Oplys hvilke miljemzssige forhold ®ndringerne har indftydelse pa

Formularfelt Udfvldt verdi
Mye oplysninzer om virksomhedens art (fype og stams)? Nej [Kode: false]
Mye oplysninger om forholdes 6l VVM Mej [Eode: falsa]
Bygni ige @ndringer, ti for byges- oz jdisr, driftsstart og planlagte =ndringer i fremriden? Nej [Kode: false]
ZEndringer til eversigrsplan og driftstd? Mej [Eode: falsa]
Skal deri Dyt tegn iala? Nej [Kode: false]
Mye oplysninger om virksombedens produktion? Ta [Kode: trua]
MNye oplysninger om bedst tlz=nzelize teknik (BAT)? Nej [Kods: false]
ZEndring i forbold 6l udledning 6l luf? Mej [Eode: falsa]
Fndring i forhold il spildevand? Ta [Eode: trs]
Endring i forhold tl stoj? Nej [Kode: false]
Fndring i forhold til affald? Ta [Eode: trs]
Fndring i forhold til forrening af jord og Frondvand? Hej [Kode: false]
Fndring af forslag til vilkar om eenkoniral? Hej [Kode: false]
Mye oplysninger om drifesforstyrrelser op wheld? Hej [Kode: false]
MNye oplysninger om virksomhedens ophar? Nej [Kods: false]
Fndringer il det Teke-teknisk resumé? Hej [Kode: false]
Redegorelse:
Bilag
Formularfelt TUdfyldt veerdi
Afkryds her, hvis din virksomhed er omfittet af risikobekendtzorelsen Ta [Kode: true]
Evenmelle vderlizere bemmrkninger
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Virksomhedens produktionskapacitet og ravareforbrug Duskes fortroligholdt

Virksomhedens procesforlah Onskes fortroligholdt

Redegorelse:

Oplysninger om energianlzg

Markeret ikke relevant:
Der er ikke tlknyttet et selvstendizt energisnl®g il dette projekt.

Oplysninger om valg af den bedste tilzzengelige telmik (BAT)

1 pilj endalse.

BAT Tjekliste for spildevands- og lnftrensning og dertil horende
styringssystemer i den kemiske industri

Ori .
Markeret: Jag har l=st og forstiet ovenstiande

Risikovirksomhed: Kontaktperson for risikoforhold

Formularfelt Udfyldt verdi
‘Navn pé virksomhed janevarlig for ri hold TJohn Halfdan Boiasen
Angiv evt. stillingsh lce pd amsvarlig Sikkerhedsledar
Tel rd dens kom £ for 14 56671000
Angiv evt. mailadresse

Sikkerhedskoordinator:
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Risikovirksomhed: Navn og meengde pa risikostoffer Onskes fortrolizholdt

Oplysninger om farlige stoffer eller kategorier af farlige stoffer
Stefnavn/kategori Cas nummer Arliz mengde (kg/ar) Bem=rkninger

Bilag
Liste og brokswm over farlicestoffer pd NNPR. docx

Risikovirksomhed: Risiko aktivitet

Fedegorelse:
Der bruges ingen risikostoffer i det ansogte projekt.

Risikovirksomhed: Oplysninger om virksomhedens n®rmeste omgivelser

Fedegorelse:
IIHPE har udarbejdet en sikkerhedsrapport Denne eller dele af denne kan rekviterss ved henvendalse til FINPE.

Risikovirksomhed: Sikkerhedsdokumentation

Fedegorelse:
IIHPE har udarbejdet en sikkerhedsrapport Denne eller dele af denne kan rekviterss ved henvendalse til FINPE.

Risikovirksomhed: Ikke-telmisk resumé for risikoforhold

IIHPERs sikkerhedsrapport opdateres lobende efter en fastlagt plan Opdatering af ikke-teknizk resume wil forst blive opdateret i 2023. Vedh=fat er seneste

Der er ingen indtegninger
Bilag

Lufindledning fra hvert aflcast
Redegorelse:
Bilag
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Emission fra diffose kilder
Redegorelse:

Der er ingen diffuse kilder

Emission der afviger fra normal drift
lezorelse:

Red z
Emissioner kan forekomme hvis HEPA-filtrenes intrigitet ikke er intakt.
HEPA-filtrene tjekkes irlizt

Der ey ingen indtegninger
Bilag
m. kloaker, inger mm docx

Spildevand: Oplysning om, hvor spildevand fra produktionen enskes afledt til

Formularfelt Udfyldt verdi
Er der spildevand der skal afledes til Kloaksystemat? Ta [Eode: true]

Er der spildevand, der udledes direkte til vandlob, seer, havet? Waj [Eode: false]

Er der spildevand, der afledes pd en anden mide” Ja [Kods: tue]

Angiv bilken anden sfledningsform der benyttes Bordedes til rensningsanleg via tankbil
Afledes des kolevand fra virksomheden? Ta [Eode: true]

Eventuelle yderligers bemmrkningar

Spildevand: Tilslutning til kloak, oplysninger om oprindelse og vandmsengde Onskes fortroligholdt

Formularfelt Udfyldt verdi

%Eﬂhmﬂ&w Der afledes produktionsspildevand, kolevend og overfladevand fra tage mm.

Processpildevand: Max 60 m3/dogn og 6.000 m3/ir

Oplys om maksimal mengzde af
spildevend afledt pr. dognogpr. & Processpild d med hajt Cl-indhold: 32 m3/mze o 164 m3/ir
Oplys om varistionen i afledningen
over dogn, ups, ménad eller &,
Angiv spildevandets pH-vend 65-0.5
Oplys om evenmelle
ik Tanismar Ingen GMO
giv kapaci . o 4 m3/time
renseforanstalminger.
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Processpildevand opsamles i 1_],5 m3 tanke, pH-reguleres, renses geonem to serizlt forbundne kulflme, pH-

reguleras og ndledes til offenlig kloak .

Beskriv i toder = .

mmgl:;smmsm o8 Processpildevand med hojt Cl-indhold opsamles i 17 m3 tank, pH-reguleres og, for at skine den offentlige Kloak
mod hoje Cl-koncenrationer, kores med tankvozn tl det lokale offentli ge renseanl=g, hvor det modtages i en
specialtank op langsomt blandes med if o i d

Ex lle wierli knimgar

Spildevand: Tilslutning til Kloak, indholdsstoffer

Markeret ikke relevant:
Der vil blive udarbejdet en ansogning om tilshrmingstilladelze il Koge Kommmme i 3 2021.
Der er i Howvo Mordisk Pharmatechs mrr=rends filslnmingstilladelse ikke krav 1l COD, IBS, P og M.

Spildevand: Anden afledning af spildevand

Formularfelt Udfyldt veerdi
Overfladevand og kolevand udledes via Movo Noridsk Pharmatechs ndledningstilladalse
Oplys om alle spildevandstypers oprindelse o IilKng:gngt. e
Dpl)s?mmksimalmamgdeafspdlﬂwmﬂaﬂeﬂrpr_dggn Specifikke derkendes ikke.
Og pr.ar
Dplysumvaﬁaﬁmmiaﬁedmgmmulhgl,nge‘mined
eller ar.
Angiv spildevandets pH-vendi
Oplys om evenmelle mikroorganismer
Angiv kapaciteten af renseforanstaliminger.

Ex lle ydesli kninger

Spildevand: Anden afledning af spildevand, indholdsstoffer

Markeret ikke relevant:
Der er tale om regnvand og kelevand.

Spildevand: Afledning af kelevand

Markeret ikke relevant:
Der bruges kolevand til processen efter behov. Kolevandet aflades pa sanme vis som regnvand.

Affald - sammens®ining og mengde

Formularfelt Udiyldt verdi

Bilag



Eventuslls yderlizers Der er ikke sat mengder pa de enkelte affaldstyper, da vil vere smi lignat med NMFEs ovrige
i affaldsmensder.

Af Oing oF d

Tomt rivareemballage
Emgre filire
Bmet enganzsudsnyT.

Affald - hindtering og opbevaring

Formularfelt Udfyldt verdi

Baskriv hvordan affaldet hindteres og ophevares pd Affald vil blive hindteret i henhold til NNPEs afaldshindteringssystem, dar a1 forankre: i
virksomheden NIPEs ledelsessystem.

Evenmelle yderlizere bemeErkninger

Angiv mengden af affald og restprodukter, som oplagres pd virksomhbeden
Affaldsfraktion Malksimal oplazret menzde Enhed (mazngde/ar) type (affald eller restprodukt)

Basistilstandsrapport

Redegorelse:
Bilag
Enzym miljs=odkendalzs pdf

Redezorelse:

MNedenstiende fler ouskes behandlet fortroligt:

- Procesheskrivelse for oprensning af Enzymer pa NNPR
- Liste og broksum over farligestoffer pa NNPE.

Tidligere indsendelser

Dgr ¢r ingen tidligere versiongr
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Bilag B. Virksomhedens beliggenhed i erhvervsomrade 1E03

SagsGIS - Kommentarer og fejl bedes rettet fil GIS-teamet
Driftstatus for kortata fra: Kortforsyningen : DME-oniine : Plansysiem-online

& &~ G Redigér ~ Seg v  Vamrkiojer ¥  Analyseveerkiojer > Indsiilinger ~  {&) . Skiftprofil v  ESDH w

vedtaget a

9 Omrider med szriige drikkevandsinteresser
Omrader med drikkevandsinteresser
Grundvand, kvantitativ tilstand  +

11| Udskydelse af tidsfrist
DK2000 .

1 Boligomrader,

[ Erwervsomrader

I Bolig- og erhvervsomride

[ Offentiige arealer

] Sommerhusomrader

E Tekniske og rekreative anl=g

0 Andet

NST Lokalenheder

A/ Naturstyrelsens enheder

7

Virksomhedens beliggenhed er markeret med red prik. Virksomheden er jf. kom-
munalplan DK2000 for Kage Kommune beliggende i erhvervsomrade samt i om-
rdde med serlige drikkevandsinteresser.
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Virksomhedens beliggenhed pa Kabenhavnsvej 216, 4600 Kage.
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Bilag C. Lovgrundlag

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

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

Planloven (PL):
Lovbekendtgerelse nr. 287 af 16. april 2018 om planlaegning.

Miljegvurderingsloven (MVL):
Lovbekendtggrelse 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-vaerdivejledningen: 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 Stagjvejledningen: 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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