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1. 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 insulinanaloger, GLP-1 analoger og andre produkter til patienter med
kroniske sygdomme.

Virksomheden gnsker at opsette én opbevaringscontainer til maks. 2.000 oplags-
enheder brandfarlige vaesker udenfor ved FF-bygning. Arsagen hertil er, at nuvz-
rende opbevaringsareal inde i FF-bygning skal bruges til andre formél. Der skal
opbevares falgende brandfarlige vaesker i opbevaringscontaineren hhv. ethanol i
70 vol.-% koncentration (hospitalsprit), ren ethanol i 99% koncentration samt
ISO-propylalkohol i 70 vaegt-% koncentration.

Ansggningen ses i bilag A, og virksomhedens beliggenhed ses i bilag B.

Der er i forbindelse med udarbejdelse af godkendelsen ogsa truffet afgerelse om, at
der ikke skal udarbejdes en BTR- rapport for dette projekt.

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

P& grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljogodkendelse, samt bi-
lagene til afgerelsen godkender Miljastyrelsen hermed opsetning af lagercontainer
nord for bygning FF.

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

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

I afgarelsen er anvendt populernavne for love og bekendtgorelser. En samlet over-
sigt fremgér af bilag C.

21 Vilkar for miljegodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Godkendelsen skal vere tilgengelig pa virksomheden. Alle relevante per-
soner skal kende godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om falgende forhold:

e FEjerskifte af virksomheden
o  FEjerskifte af ejendom
e Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

e Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode leengere end 6
maéneder.

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

A3 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, séfremt vilkirene i denne
godkendelse ikke overholdes.

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld med-
forer umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydeligt omfang
truer med at pavirke miljoet negativt, skal driften af anlaegget i relevant
omfang indstilles.

Virksomheden skal straks treffe de forngdne foranstaltninger til sikring af,
at vilkarene igen overholdes.

Afggorelse og vilkar
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F1

Fo

F3

Virksomheden skal senest 7 dage efter containeren er taget i brug, orien-
tere Miljgstyrelsen.

Stoj

Virksomheden skal overholde virksomhedens stagjgreenser, jf. vilkar F1 og
F2 i revurdering af 3. juni 2020.

Virksomheden skal i forbindelse med ibrugtagningen af containeren fore-
tage kontrolmaélinger af de nye stgjkilder, og dokumentere, at stgjgran-
serne for den samlede virksomhed, jf. vilkar F1 i revurdering af 3. juni
2020 er overholdt.

Dokumentationen skal veere tilsynsmyndigheden i heende senest 3 méane-
der efter orientering jf. vilkr A4 om ibrugtagningen. Dokumentationen
skal indeholde oplysninger om driftsforhold under malingen.

Krav til malinger

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved méaling og beregning eftergael-
dende vejledninger fra Miljostyrelsen pt. Nr 6/1984 om maéling af ekstern
stgj og nr. 5/1993 om beregning af ekstern stgj fra virksomheder, samt
orientering fra Miljgstyrelsen nr. 9/1997 om lavfrekvent stgj, infralyd og
vibrationer i eksternt miljg.

Mélingerne skal foretages, nar containeren er i fuld drift, med mindre der
er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden. Maling af maksimal-
veerdi skal foretages ved mindst 5 forekomster af den driftstilstand, der
giver anledning til maksimalvaerdien, jf. vejledning nr. 6/1984, med min-
dre der er truffet anden aftale med tilsynsmyndigheden.

Miélingerne/beregningerne skal udferes og rapporteres som "Miljgmaling
— ekstern stgj” af en enhed, som er optaget pa Miljestyrelsens liste over-
godkendte laboratorier.

Som en del af afrapporteringen skal vedlagges oplysninger om frem-
gangsmaden ved malingernes/beregningernes gennemforelse, stgjkilder-
nes art og placering, stgjens karakter, kildestyrker, driftstider og kildehgj-
der for alle stationzere stgjkilder samt koreveje, kildestyrker og antal biler
for alle mobile stgjkilder. Driftstider angives i beregningerne i % og antal
korsler angives i maksimalt antal for hver midlingsperiode.

Virksomheden skal labende opdatere virksomhedens stgjkortlaegning
jeevnfer vilkar F1irevurdering af 3. juni 2020. Alle betydende stajkilder
skal genmales i lgbet af en periode pd 6 4r medmindre andet aftales.

Virksomhedens samlende stgjmalinger afrapporteres en gang arligt i virk-
somhedens arsindberetning. Tilsynsmyndigheden skal dog underrettes
hurtigst muligt, hvis en stgjkilde mé antages at medfore veesentlige stgj-
gener i boligomréderne.

Afggorelse og vilkar
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Hi

Ho2

H3

K1

K2

Jord og grundvand
Containeren skal placeres pa befaestede areal.

Der ma ikke ske en afledning af stofferne der opbevares i containeren til
regnvandssystemet.

Der skal foreligge en driftsinstruktion fra hindtering af spild ved contai-
neren. Medarbejdere der betjener containeren, skal kunne héndtere et
spild i henhold til denne instruktion.

Ophear

Ved ophor af aktiviteter, der er omfattet af bilag 1 til godkendelsesbe-
kendtgarelsen, skal virksomheden senest 4 uger efter helt eller delvist
driftsopher anmelde dette til tilsynsmyndigheden med et oplaeg til vurde-
ringen af jorden og grundvandets forureningstilstand som felge af de pa-
gaeldende aktiviteter, jf. § 38 k, stk. 1, i lov om forurenet jord.

Vurderingen skal opfylde kravene i bilag 7 til godkendelsesbekendtggrel-
sen.

P& opherstidspunktet, skal der traeffes de nedvendige foranstaltninger for
at undga forureningsfare.

Afggorelse og vilkar
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3. Vurdering og
bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afgerelse

Projektet omfatter opseetning af en container til maks. 2.000 oplagsenheder
brandfarlige vaesker udenfor ved FF-bygning. Der skal opbevares folgende brand-
farlige vaesker i opbevaringscontaineren hhv. ethanol i 70 vol-% koncentration
(hospitalsprit), ren ethanol i 99% koncentration samt isopropylalkohol i 70 vaegt-
% koncentration.

Veaskerne opbevares i original emballage bestdende af mindre glas- og plastikfla-
sker pa 1 liter, som er pakket i mindre papkasser og oplagres pa europalle pa con-
tainernes reoler.

3.1.1  Planforhold og beliggenhed

Novo Nordisk A/S Kalundborg er beliggende i Kalundborg Kommune pa adressen
Hallas Allé 1, 4400 Kalundborg. Omréadet hvor containeren skal placeres ligger in-
denfor lokalplan nr. 55A og nr. 6.2-2. Her geelder: Erhvervsformél, sisom sterre
industri, lager- og veerkstedsvirksomhed, herunder service- og forretningsvirksom-
hed og enkelte boliger (bestyrer- og portnerbolig og lignende) i tilknytning til den
pagaldende virksomhed. Og erhvervsformal, produktions-og lagervirksomhed, la-
boratorier, administration og vaerksteder.

3.1.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkar A1

Afggrelsen skal veere tilgeengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkar, séledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljegodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkar A2

Der fastsettes vilkdr om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejer-
skifte af virksomheden eller udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet for
at fastlaegge, om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller
selskaber, der er registret af Miljostyrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens §40a og b.
Hvis dette er tilfeeldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller
fastsaette saerlige vilkar, jf. miljobeskyttelseslovens §41d.

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

Vurdering og bemarkninger
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Vilkar A3

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgarelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret skal sikre, at driftsherren straks indberetter til tilsynsmyndigheden,
nar vilkar ikke overholdes.

Vilkar A4
Af hensyn til tilsynspligten pé virksomheden, skal virksomheden senest 7 dage ef-
ter projektet tages i brug, orientere Miljostyrelsen.

F Stoj

Vilkar F1

Miljostyrelsen har i vilkdr F1 fastholdt stejgraenserne, som fremgér af revurderin-
gen af 3. juni 2020.

Der er fastsat stgjgraenser for omradet beliggende i neerheden af virksomheden.
Stgjgrenserne er fastsat med udgangspunkt i stgjvejledningen.

Der er i vilkaret fastsat definition p& dag/aften og natperioder, og der er fastsat
maksimale natstgjgrenser for omrader som indeholder boliger.

Virksomheden har pa nuverende tidspunkt, lempelser i henhold til de vejledende
stgjgrenser. Lempelsen er fastsat ud fra en vurdering af virksomhedens aktuelle
stgjniveau i forbindelse med revurderingen i 2020.

Vilkar F2

Idet forudseetningen for at det ansagte projekt ikke bidrager til ekstern stej i refe-
rencepunkterne, er at stgjen ligger 20 dB under virksomhedens stgjgransevaer-
dier, har Miljgstyrelsen sat vilkar om, at virksomheden i forbindelse med ibrugtag-
ningen af containeren skal foretage kontrolmalinger af de nye stojkilder, og
dokumentere, at stgjgraenserne for den samlede virksomhed er overholdt.

Vilkar F3

Vilkaret skal sikre, at virksomheden lobende opdatere stgjkortlaegningen og ind-
rapportere resultatet med arsrapporten, s& Miljostyrelsen kan folge udviklingen.
Miljostyrelsen har for nervaerende projekt sat vilkar om, at projekt ogsa skal indga
i den opdaterende stgjkortlaegning.

H Jord og grundvand

Vilkar H1

Vilkaret skal sikre, at containeren placeres péa taet belaegning, sé et evt. spild vil
vaere nemmere at opdage, og mere uproblematisk at samle op.

Virksomheden har i ansggningsmaterialet oplyst, at containeren bliver placeret pa
befestede areal.

Vilkar H2

I forbindelse med containeren er der et aflgb til regnvandssystemet. Derfor har
Miljostyrelsen stillet vilkar om, at der ikke mé ske en afledning af stofferne fra con-
taineren til regnvandssystemet i forbindelse med transport til/fra bygning FF til
containeren. Dette for at sikre, mod forurening af regnvandet som ledes til Kaerby

A

Vurdering og bemarkninger
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Vilkar H3

Miljostyrelsen har stillet vilkar om, at der skal veere en driftsinstruktion for hand-
tering af spild. Virksomheden har i ansggningsmaterialet oplyst, at der forefindes
et spildkit til opsamling af spilde ved containeren. Anvendelsen af spildkittet skal
indga i driftsinstruktionen.

K Ophor

Vilkar K1

Vilkaret er fastsat med hjemmel i godkendelsesbekendtgerelsens § 21, nr. 12 og 13.
Fristen pa 4 uger folger af godkendelsesbekendtggrelsens § 54. Anmeldelsen har til
formal at sikre, at processen efter jordforureningslovens kapitel 4b settes i gang.
Efter modtagelse af virksomhedens opleg til vurdering, meddeler Miljostyrelsen
pébud om, hvordan vurderingen skal gennemfgres, herunder om udferelse af un-
dersggelser m.m. Virksomheden gores opmarksom pa, at andre aktiviteter der er
teknisk og forureningsmaessigt forbundet med bilag 1 ogsad omfattes af dette.

Viser vurderingen, at forureningen udger en vesentlig risiko for menneskers sund-
hed eller miljget, meddeler Miljostyrelsen pabud om at gennemfgre de ngdvendige
foranstaltninger for at sikre at den ikke udger en sadan risiko.

Vilkar K2

Kravet er fastsat for at sikre, at oplag af ravarer, affald mv. ikke kan give anledning
til forurening fremadrettet, og galder fra tidspunktet for ophgr. Vilkéret er fastsat
med hjemmel i godkendelsesbekendtgarelsens § 21.

3.2 Udtalelser/hgringssvar

3.2.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Planforhold

Omradet ligger indenfor lokalplan nr. 55A og nr. 6.2-2. Her galder: Erhvervsfor-
mal, sdsom starre industri, lager- og veerkstedsvirksomhed, herunder service- og
forretningsvirksomhed og enkelte boliger (bestyrer- og portnerbolig og lignende) i
tilknytning til den pagaeldende virksomhed. Og erhvervsformaél, produktions-og la-
gervirksomhed, laboratorier, administration og veerksteder.

Det fremgar ogsé af plandokumentet, at bebyggelsens ydre fremtraeden ikke mé af-
vige fra eksisterende bebyggelser.

Eftersom der er tale om en lagercontainer, vurderes dette at vaere indenfor geel-
dende lokalplan, og kommunen har derfor inden bemerkninger.

Affald
Ingen bemearkninger.

Processpildevand
Ingen bemearkninger.

Overfladevand

Vurdering og bemarkninger
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Ingen bemerkninger.

Trafikale forhold
Ingen bemearkninger.

Bilag IV-arter og Natura 2000
Ingen bemearkninger.

@vrige forhold
For god ordens skyld gares opmaerksom p4, at det ansggte kraever ansggning om

byggetilladelse hos kommunens byggemyndighed.

3.2.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om miljggodkendelse har veeret annonceret pd Miljgstyrelsens hjem-
meside www.mst.dk den 9. december 2025. Der er ikke modtaget henvendelser
vedrgrende ansggningen.

3.2.3 Udtalelse fra virksomheden

Novo Nordisk A/S har den 2. marts 2026 fremsendt nedenstdende bemarkninger
til udkastet.

Vilkar F2:

Her har Novo bedt om at henvisningen andres fra vilkar A4 til A3.

Miljestyrelsen har fastholdt vilkaret, idet henvisningen til vilkar A4 har ophaeng i
at virksomheden skal orientere Miljgstyrelsen om hvornér kelecontaineren tages i
brug.

Novo Nordisk gnsker desuden, at der andres i vilkdret saledes at afsnittet om krav
til méalinger bliver reduceret i beskrivelsen. Séledes at der kun star felgende ” M-
lingerne/beregningerne skal udferes og rapporteres som "Miljomdling

— ekstern staj” af en enhed, som er optaget pad Miljostyrelsens liste overgodkendte
laboratorier.”

Dette vilkér er en skabelontekst, og Miljgstyrelsen vil derfor ikke sendre vilkarstek-
sten.

Vilkar F3:
Novo Nordisk A/S vil gerne at vilkaret flyttes til vurdering, det er et allerede geel-
dende vilkar, og er allerede indehold til denne godkendelses vilkir A4.

I det en godkendelse er en projektgodkendelse, vil allerede eksisterende vilkar ikke
veere gaeldende for nye godkendelser, uden det er skrevet ind i den nye godken-
delse. Derfor fastholder Miljostyrelsen vilkar F3.

Vilkar Ha:

Novo har gnsket at dette vilkar skal omformuleres til, at der ikke mé ske afledning
af "produkt" til regnvand system. Produkter er placeret i kasser og pose, og ved evt.

Vurdering og bemarkninger
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tab vil produkt vere indesparret i kasse og pose. Herudover er der spildkit og pro-
cedure for handtering af spild, séledes at risiko for afledning til regnvandssystem
vurderes at vaere meget begranset og af meget begraenset omfang.

Miljgstyrelsen har valgt, at &ndre vilkaret.

Vurdering og bemarkninger Side 9 af 13



4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

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

411 Miljogodkendelsen

Miljegodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljebeskyttelsesloven.
Det er en forudsaetning for udnyttelse af afggrelsen, at savel de vilkirene, der er
anfort i afgerelsen, overholdes straks fra containeren tages i brug.

41.2 Listepunkt

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

4.1.3 Basistilstandsrapport

Der er i december 2013 udarbejdet en basistilstandsrapport for den samlede virk-
somhed pa daverende tidspunkt.

I forbindelse med neaervaerende afgorelse, har Miljgstyrelsen truffet afgerelse om,
at der ikke skal udarbejdes en supplerende basistilstandsrapport, som omhandler
det ansggte projekt.

Afgorelsen om ikke supplerende basistilstandsrapport er vedlagt som bilag D og
kan paklages i forbindelse med klage over denne miljogodkendelse.

41.4 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifolge miljobeskyttelsesloven begraense forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgeengelige teknikker. Pa engelsk "Best Availa-
ble Techniques” eller BAT.

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

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

Forholdet til loven
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4.1.5 Revurdering

Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrgrer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden
8-10 ar.

4.1.6 Risikobekendtgorelsen

Virksomheden er omfattet af risikobekendtgerelsen, da virksomheden har et storre
oplag af organiske oplgsningsmidler. Der er foretaget en serskilt vurdering af risi-
koforholdene og de foranstaltninger, virksomheden etablerer for at forebygge
storre uheld og imedega folgerne deraf.

Risikomyndighederne har meddelt, at de ikke har bemerkninger til dette projekt.

4.1.7 Miljevurderingsloven

Miljestyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra Novo Nordisk A/S i henhold til
§ 18 i miljevurderingsloven.
Miljostyrelsen har taget dette til efterretning.

4.1.8 Habitatsbekendtgerelsen

Projektet kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter idet projektet
hverken medfgrer depositioner, udledninger eller andre péavirkninger, der kan né
omréderne eller pavirke arterne. For vurdering se afsnit 3.2.1

4.2 Tilsyn med virksomheden

Miljostyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljgbeskyttelseslovens §
66.

4.3 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljostyrelsens afgorelse offentliggores udelukkende digitalt. Materialet kan tilgés
péd www.mst.dk.

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

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fodevareklagenaevnet
o afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Forholdet til loven
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¢ landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afggrelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§
99 0g 100.

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

Hvis du egnsker at klage over denne afgarelse, 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 pad www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Mit-
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. 1.800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

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

naevnet/).

Milje- og Fadevareklagenaevnet afviser din klage, hvis du sender den uden om kla-
geportalen, medmindre du er blevet fritaget for brug af klageportalen.

Hvis du ensker at blive fritaget for at bruge klageportalen, skal du sende en be-
grundet anmodning til Milje- og Fadevareklagenavnet via mail pd mfkn@naevne-
neshus.dk. Naevnet afgar herefter, om du kan fritages for at bruge klageportalen.
Se betingelserne for at blive fritaget.

Klagen skal vaere modtaget senest den 1. april 2026.

Klage over afgorelsen om basistilstandsrapport
Miljostyrelsens afgorelse om basistilstandsrapport kan péklages sammen med
klage over afggrelsen om miljegodkendelse.

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

» afgorelsens adressat

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgar ovenfor.
Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles
Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen om miljegodkendelse, mens Miljg- og

Fodevareklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgorelsen indeberer dette dog ingen begreensning for

Forholdet til loven
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Milje- og Fadevareklagenaevnets mulighed for at a&endre eller opheeve afggrelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anleegge et sagsmal om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgerelsen, jf. miljo-
beskyttelseslovens § 101. PA www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.

4.4 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Novo Nordisk A/S, sendt til CVR 24256790

Novo Nordisk A/S, Kalundborg elja@novonordisk.com
Kalundborg Kommune kalundborg@kalundborg.dk
Danmarks Naturfredningsforening dn@dn.dk
Friluftsradet fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for patientsikkerhed trost@stps.dk

Forholdet til loven
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Indledning

Novo Nordisk A/S (NN) ansker at opsaette én opbevaringscontainer til maks. 2.000 oplagsenheder
brandfarlige vaesker udenfor ved FF-bygning. Arsagen hertil er, at nuveerende opbevaringsareal
inde i FF-bygning skal bruges til andre formal. Der skal opbevares fglgende brandfarlige vaesker i
opbevaringscontaineren hhv. ethanol i 70 vol-% koncentration (hospitalsprit), ren ethanol i 99%
koncentration samt isopropylalkohol i 70 veegt-% koncentration, behaevnes herefter samlet

som "vaesker”. Vaeskerne opbevares i original emballage bestaende af mindre glas- og
plastikflasker pa 1 liter, som er pakket i mindre papkasser og oplagres pa europalle pa
containernes reoler.

NN kalundborg er Kolonne 3 virksomhed i relation til risikobekendtgarelsen, og derfor sgges om
§33 stk. 1 miljggodkendelse til denne aendring.

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold
A1. Ansgger (1)

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsveerd

Telefonnummer: 44 44 88 88

CVR-nummer: 24 25 67 90.

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

Bygning: FF

Adresse: Hallas Alle 101B, 4400 Kalundborg
Matrikelnummer: 3f Rynkevang Gde., Arby
CVR-nummer: 24 25 67 90.

P-nummer: 1027629411

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

A4. Virksomhedens kontaktpersoner (4)
Produktionen:

Navn: Torben N. Ugleholdt

Adresse: Hallas Allé 101B, FF

Telefon nr.: +45 30754712

E3f-mail: tonu@novonordisk.com

Miljgafdelingen:

Navn: ELJA/TSNK

Adresse: Krogshgjvej 44, 2880 Bagsveerd
Telefon-nr.: +45- 30759057

E-mail: elja@novonordisk.com

Udarbejdet af: EJMU/IBNV Sagsnr.. ENVCOMPLIANCE/KA/FF
Dato: 01-12-2025 Udgave nr.: 1
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B. Oplysninger om virksomhedens art

B1. Listebetegnelse (5)

NN Kalundborg er omfattet af falgende listepunkt: 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter (bilag
1)

Herudover er NN kalundborg er Kolonne 3 virksomhed i relation til risikobekendtggrelsen

B2. Kort beskrivelse af det ansggte projekt (6)

NN sgger om opstilling af en ny brandisoleret lagercontainer til maksimum 2.000 oplagsenheder
brandfarlige vaesker. Vaeskerne der oplagres, er som naevnt tidligere ethanol i 70 vol-%
koncentration (hospitalsprit), ren ethanol i 99% concentration samt iso-propylalkohol i 70 vaegt-%
koncentration.

Vaesker opbevares i original emballage bestaende af mindre glas- og plastikflasker pa 1 liter, som
er pakket i mindre papkasser og oplagres pa europalle pa containernes reoler. Opbevaringen kan
ske i to hgjder: pa gulvniveau og ca. 1,5 m over gulvniveau. Stablingshgjden (hgjden fra overkant
oplag til bund) overstiger ikke 3 m.

Lagercontainer er en DENIOS containeren betegnet RFP-B 615.30 og har fglgende dimensioner
ca. 6,9 x 1,8 x 3,6 mm (B x D x H), hvilket svarer til et areal pa ca. 12,4 m?. Containeren er
opbygget i stdl med korrosionsbeskyttelse og har en erkleeret brandmodstandsevne pa REI 90 jf.
ETA 21/0642, annex 1, se nedenstaende Figure 1.

Figure 1 DENIOS Container

Containeren er en standardenhed med integreret ubraendbart isolering, teknisk ventilation og
overvagningssystem, Den indbyggede tekniske ventilation er i ATEX-sikret udferelse med to
luftudskiftninger i timen for at forhindre dannelse af farlig eksplosiv atmosfeere.
Overvagningssystemet omfatter en pressostat i ATEX-beskyttet udferelse, som overvager den
tekniske ventilation ved hjeelp af differenstrykmaling og giver alarm ved afvigelser i luftstrammen.
Derudover er der installeret optisk og akustisk signaludstyr, som aktiveres ved fejl i ventilation eller
temperaturoverskridelser.

Derudover er containeren forsynet med et kombineret opvarmnings- og nedkglingsaggregat med
ventilator i ATEX-udferelse. Anlaegget kan opretholde en indvendig temperatur pa +20 °C ved en
udendgrs temperatur op til +35 °C om sommeren og +5 °C ved en udendgrs temperatur ned til -15

Udarbejdet af: EJMU/IBNV Sagsnr.. ENVCOMPLIANCE/KA/FF
Dato: 01-12-2025 Udgave nr.: 1
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°C om vinteren. Systemet reguleres automatisk og er dimensioneret til én portabning dagligt.
Systemet er uafhaengigt af den tekniske ventilation.

Containeren vil blive placeret udenfor ved bygning FF, og kan tilgas direkte fra det fri. Der er
folgende afstande fra containeren til hhv.:

1. Skellvej 4,7 meter

2. Bygning FF 10 meter

3. Byning EF 19 meter

Afstandene fra containeren ovenfor ses af nedenstaende Figure 2.

Figure 2 Containerens placering og afstande. Gul skravering er container.

DENIOS container er tillige indrettet med en spildbakke i stal med en opsamlingsvolumen pa 2.800
liter (2,8 m3).

DENIOS container er placeret pa befaestet areal. Der er aflgb til regnvandssystem, der pacerers,
nar flaskerne transporteres til/fra bygning FF og container. Der er spildkit til opsamling af eventuelt
spild ved arealet, og personalet har en instruktion til handtering af eventuelt spild.

Der sker ikke abning af emballager eller prgveudtagning i containeren. Vaeskerne opbevares alene
i container, indtil de skal anvendes i FF-bygning. Alle vaesker ankommer til containeren i papkasser
og evt. pa en palle og anbringes direkte i containeren. Hospitalsspritflaskerne ankommer i
papkasse med maksimalt 15 liter heri, og hvor alle flasker ydermere er indpakket i en stor
plastikpose. IPA ankommer i kasse med 12 flasker.

Ren ethanol ankommer i papkasse med 6 flasker.

Nar veeskerne skal bruges i FF-bygningen, hentes det ngdvendige antal kasser, der keres pa
rullebord ind i bygning FF via en "ind-sluse”, hvor de udpakkes og seettes ind i

en "indslusningsvogn”. Flasker der er i overskud i forhold til den bestilte maengde (fra
produktionen), vil blive kart retur til containeren til opbevaring.

Flasker til brug i produktion, placeres i et skab, hvor de afventer at blive hentet af personale, som
karer flaskerne ind i produktionen til videre forbrug.

Udarbejdet af: EJMU/IBNV Sagsnr.. ENVCOMPLIANCE/KA/FF
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B3. Relation til Risikobekendtgarelsen (7)
Er beskrevet i bilag 4 — Risikoforhold vedr. NN KA FF- DENIOS container.

B4. Midlertidig/permanent drift (8)
Den ansggte container er permanet.

C. Oplysninger om etablering

C1. Bygningsmaessige udvidelser/andringer (9)

Placering af containeren, kreever stgbning af et fundament til denne, og elektrisk kabelfering fra
bygning FF til arealet.

Container kommer som neevt tidligere som praefakbrikeret enhed.

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

Alt bygge- og anlaegsarbejder er projekteret og planlagt. Containeren er leveret, men er ikke
tilsluttet eller taget i brug. Dette gnskes hurtigst muligt. Projektet forventes gennemfart pa ca. 2
uger, hvorefter drift af containeren startes hurtigst muligt.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

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

D2. Virksomhedens daglige driftstid (12)
Container vil veere i brug i dggndrift.

D3. Til- og frakerselsforhold (13)

FF-bygning og container kan til- og frakeres via eksisterende karevej, som ikke sendres som fglge
af dette projekt.

Tilkarselsveje for redningsberedskabet vil vaere skiltede og pa befaestet areal. Der er uhindret
adgang til container.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (14)
Se bilag 1.

Udarbejdet af: EJMU/IBNV Sagsnr.. ENVCOMPLIANCE/KA/FF
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F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

F1. Produktionskapacitet og ressourceforbrug (15)
Der er ingen produktion. Containeren anvendes alene til opbevaring af vaesker op til 2.000 OE
brandfarlige veesker.

F2. Procesforlgb, materialestramme og forureningsemissioner (16)
Ikke relevant.

F3. Oplysning om energianlaeg (17)
Varmpepumpen er pa 7,1 kW og bruger R32 som kglemiddel.

F4. Mulige driftsforstyrrelser og uheld (18)
Mulige driftsforstyrrelser og uheld er hhv.:
1. Tab af vaesker enten ved ankomst eller afhentning
2. Strgmsvigt
3. BrandiFF
4. Pakearsel af container
5. Fejl ved afhentning fx gennembrydning af emballage ved truckgaflerne

F5. Saerlige forhold i f.m. opstart/nedlukning af anlaeg (19)
Ikke relevant.

G. Oplysninger om valg af bedste tilgaengelige teknologi (20)

Det er Novo Nordisks vurdering, at DENIOS container er BAT, og dette begrunder vi med hhv.:

1. spild vil blive i container, hvis flasker tabes eller gdeleegges ved afhentning/tilkarsels, da
container er indrettet med spildebakke med et opsamlingsvolumen pa 2.800 liter.

2. itilfeelde af brand i container, lukker container af, og branden indesluttes i container.
Herudover vil temperaturaendringer i container ift de fastlagte temperaturgraenser inde i
container, som anfgrt i afs. B2 give alarm. Der vil ogsa gives alarm ved andringer i
lufttilfarsel og ventilation i container.

H. Forurening og forureningsbegransende foranstaltninger

HA1. Luftforurening (21-24)
Ikke relevant.

H2. Spildevand (25-26)

Der emitteres ikke processpildevand fra container.

Det er Novo Nordisk vurdering, at risikoen for afledning af spild til regnvandssystem er begraenset,
da flaskerne er pakket i kasser, og for ethanol ogsa pakket i en pose, sa eventuelt spild fra
gdelagte flasker er indesluttet i kasserne/poserne. Herudover har Novo Nordisk et spildkit til
opsamling af eventuelt spild, og instrukser for handtering af spild/uheld, som led i vores ISO 14001

Udarbejdet af: EJMU/IBNV Sagsnr.. ENVCOMPLIANCE/KA/FF
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miljgledelsessystem. Medarbejdere opleeres i agering efter interne instrukser, og der er Igbende
intern og ekstern audit i brug af instrukser jf. miljgledelsessystemet..

H3. Stej (27-29)

Novo Nordisk har faet udarbejdet stgjnotat, der dokumenterer at det maksimale stgjbidrag fra
containeranlaegget er minimum 20 db lavere end graenseveerdien i alle referencepunkter for site
Kalundborg.

H4. Affald (30-31)
lkke relevant.

HS5. Jord og grundvand (32-33)

Container er placeret pa befaestet areal og har, som naevnt i B2, indbygget spildbakke i bunden til
opsamling af 2.800 liter. NN har instruks og spildkit til opsamling af spild, som naevnt i H2.
Herudover forventes eventuelt spild at veere i begreensede maengder, da emballage er pa 1 liter
flasker pakket i kasser og for ethanol ogsa i plastposer. Det er saledes, en begraenset maengde der
forventes afledt i et eventuelt spild.

l. Forslag til vilkar og egenkontrol (34)

lkke relevant.
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J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (35-37)
Se punkt G, H2 og H5.

K. Oplysninger vedrgrende virksomhedens ophor (38)
Vil blive handteret i henhold til vilkar i miljiggodkendelse.

L. Ikke-teknisk resumé (39)

Projektet omhandler opstilling af en ny brandisoleret lagercontainer, hvor der skal opbevares ethanol, hospitalssprit og isopropanol.
Containeren er en standard stalcontainer, som er brandisoleret, med elforsyning til en air conditioner og ventilation installeret uden pa
containeren. Containerens gulv er haevet med elefantriste, som fungerer som spildbakke.
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Bilag C. Lovgrundlag — Referenceliste

Love
Miljobeskyttelsesloven (MBL):
Lovbekendtgarelse om miljabeskyttelse, nr.5 af 3. januar 2023

Jordforureningsloven (JFL):
Lovbekendtgerelse om forurenet jord, nr. 282 af 27. marts 2017.

Planloven (PL):
Lovbekendtggrelse nr. 1157 af 1. juli 2020 om planlegning

Naturbeskyttelsesloven:
Lovbekendtgarelse om naturbeskyttelse, nr. 1392 af 4. oktober 2022.

Bekendtgorelser
Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):
Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1083 af 9. august 2023.

Affaldsbekendtgorelsen:
Bekendtgerelse om affald, nr. 2512 af 10. december 2021

Ristkobekendtgorelsen (RK):
Bekendtggrelse om kontrol med risikoen for starre uheld med farlige stoffer, nr.
372 af 25. april 2016.

Miljetilsynsbekendtgorelsen:
Bekendtgerelse om miljgtilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019.

Habitatsbekendtgorelsen:
Bekendtggrelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttel-
sesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 1098 af 21. august 2023

Brugerbetalingsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om mil-
jobeskyttelse og anvendelse af gagdning m.v., nr. 1519

Vejledninger fra Miljostyrelsen
Miljegodkendelsesvejledningen:
https://miljogodkendelsesvejledningen.dk

Stajvejledningen:
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-
5287-4.pdf

Supplement til stajvejledningen:
https://referencelaboratoriet.dk -content/uploads/1996 Vejledning fra Mil-
joestyrelsen Nr. 3-1996.pdf
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Vejledning om mdling af ekstern stgj fra virksomheder:
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/1984/60271

Habitatsvejledningen:

https://mst.dk/media/kqyb2hsi/habitatvejledningen.pdf

BREF- noter

Se oversigt pa:

https://mst.dk/erhverv/groen-produktion-og-affald /industri/batbref/liste-over-
alle-bref-dokumenter
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== Ligestillingsministeriet
Miljgstyrelsen

Novo Nordisk A/S Virksomheder
Hallas Allé 1 J.ar. 2025 - 122549
4400 Kalundborg Ref. MALJS/TIKOL

Den 4. marts 2026
Kun sendt pr. mail til CVR nr. 24256790 og til elja@novonordisk.com

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

Miljgstyrelsen har den 1. december 2025 modtaget en ansggning om opsatning af
en lagercontainer til maks. 2.000 oplagsenheder brandfarlige vaesker udenfor ved
FF- bygningen fra Novo Nordisk A/S.

Miljgstyrelsen har i den forbindelse modtaget oplysninger om forhold beskrevet i
trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrapport.

Novo Nordisk A/S er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbekendtgo-
relsenz.

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

Virksomheden har udarbejdet en basistilstandsrapport for hele virksomheden da-
teret december 2013.

Afgorelse
Miljostyrelsen vurderer, at der ikke skal udarbejdes en supplerende basistilstands-
rapport efter godkendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 1.

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

LEX:52014XC0506(01)

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

Novo Nordisk A/S har 23. januar 2026 oplyst til Miljgstyrelsen, at hindteringen
vil ske pa befaestede areal, og emballagen vil vaere 1 liters flasker. Flaskerne vil
blive opbevaret i en lukket container med spildbakker under. Der vil vaere alarmer
pa temperatur, lufttilfersel og ventilation i containeren og der vil veere en automa-
tisk lukning af containeren i forbindelse med brand. Virksomheden har oplyst, at
medarbejderen i forbindelse med et eventuelt spild, vil hindre spredning af veesker
ved brug af spildkit og instruks for spild.

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse

Det er Miljgstyrelsens vurdering at der i forbindelse med tabt emballage vil vaere et
meget begraenset spild. Hvis spildet sker inde i selve containeren vil spildet blive
opsamlet i spildbakkerne. Et spild i forbindelse med transporten til containeren,
vil en del bliver tilbageholdt i papkassen og en plastpose flaskerne bliver opbevaret
i

Virksomhedens medarbejder er blevet oplyst om, hvordan de skal handteret et
eventuelt spild.

Miljgstyrelsen vurderer samlet, at etablering og drift af det ansagte ikke udlgser
krav om udarbejdelse af supplerende basistilstandsrapport efter godkendelsesbe-
kendtggerelsens § 14, stk. 1.

Partshoring
Et udkast til denne afggrelse har varet sendt i hgring ved virksomheden. De har
ikke haft bemeerkninger til afggrelsen.

Klagevejledning
Afggrelsen kan ikke paklages sarskilt jf. godkendelsesbekendtggrelsen § 60, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over miljggodkendelsen.

Folgende har mulighed for at klage over afgarelsen til Miljo- og Fedevareklage-
naevnet:

e afggrelsens adressat

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

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning fremgar af miljggodkendelsen.

Seogsmal

Hvis man gnsker at anlegge et sagsmal om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgarelsen, jf. miljgbe-
skyttelseslovens § 1013. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.

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

3 Lovbekendtgerelse om miljgbeskyttelse, nr. 1742 af 22. december 2025.
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Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begraensninger
der folger af lovgivningen.

Med venlig hilsen
Malene Jozeffa Serensen

Sadan héndterer Miljgstyrelsen Virksomheder dine personoplysninger
Sadan héndterer vi dine personoplysninger

Miljgstyrelsen er underlagt reglerne om aktindsigt i offentlighedsloven og i miljgoplysningsloven, og
det er kun oplysninger omfattet af undtagelsesbestemmelserne i disse love, som kan undtages aktind-
sigt og dermed holdes fortrolige. Denne vurdering vil Miljgstyrelsen foretage i forbindelse med en
konkret anmodning om aktindsigt.
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