Tilsynsrapport til offentliggorelse

Tilsynsrapport

Miljeministeriet
aemm  Milj@styrelsen

Virksomheder

J.nr. 2022 - 6959

Ref. BJENS

Dato: 28. juli 2022

Virksomhedens navn

Novo Nordisk A/S Bagsvard

Virksomhedens adresse

Novo Alle 1, 1, 2880 Bagsvard

CVR nummer 24256790
Virksomhedstype D210a Fremst. af org/uorg kemiske stoffer - ikke bilag 1
Tidspunkt for tilsynet 20.06.2022

Baggrunden for tilsynet

Relateret tilsyn, anmeldt

Varsling af tilsynet

Varslet den 14. juni 2022

Deltagere fra virksomheden

Tine Sgrensen Karup mfl

@vrige deltagere -
Tilsynet udfert af Bente Jensen og Ulla Seerup
Tilsynet omfattede Produktion i bygning 4D incl. udendgrs arealer om

bygningen

Materiale udleveret

Miljestyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C

TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 » mst@mst.dk « www.mst.dk
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Bygning 4D er markeret med red prik pa dette kort

Handhasevelser
Der er ikke meddelt nogen handhaevelser siden sidste fysiske tilsyn, og der meddeles ingen
héndhevelser i forhold til neervaerende tilsyn.

Indberetninger om egenkontrol
Den 1. juni 2022 har virksomheden indsendt en arsrapport, indeholdende data om
virksomhedens kontrol med luft, stgj og jord- og grundvandsbeskyttelse.

Miljgstyrelsen har ikke haft bemaerkninger til denne.

Jordforurening
Miljestyrelsen forte tilsyn med omrader i tilknytning til bygning 4D, hvor der kan ske spild,
der potentielt kan fgre til jord- og grundvandsforurening:

Oplag af farligt affald i 2 rum blev besigtiget. I det ene rum stod en dunk pa gulvet. Aflgb i
tilfeelde af spild vil fare til spildevandskloak. I det andet rum stod sterre beholdere. Disse
stod pé en rist, og under denne var betonkar, som kan rumme indholdet af den starste
beholder.

Der sas 3 nedgravede tanke til ethanol, acetonitril og kemikaliewaste. Tankene er
dobbeltvaeggede med alarm. Laessepladsen er teet befestet og kan totalt opsamle 5 ms.

Der sas en tankgérd med overjordiske tanke til bl.a. affald. Denne har opsamlingsmulighed
for den storste beholder.
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Endelig sés ved tilsynet arealet mellem 4K og 4D, hvor der foregar intern transport. Her er
SF-sten, som netop er nylagt. Om f& dage, nir sandet mellem stenene har sat sig, vil
virksomheden fylde fugerne med traskalk, hvorefter beleegningen er tat.

Miljgstyrelsen har ikke nogen bemarkninger til de besete beskyttelser mod forurening af
jord og grundvand.

Liste over gzldende afgorelser:
e Revurdering af 16. november 2021, omfattende vilkar for alle virksomhedens aktiviteter
e Miljogodkendelse af 30. maj 2022 til gget produktion i bygning 1T

Gennemgang af miljeforhold

Virksomhedens metodik til indarbejdning af miljghensyn ved udvikling af nye produktioner,
benavnt EnviroProcess, blev gennemgéet. P4 hver fase i en udvikling af en ny produktion
sker en systematisk proces omkring miljgvurdering af projektet, som indbefatter
vandforbrug, energi, kemikalier og affald. Kemikalier vurderes for at belyse, hvilke
kemikalier der skal underseges narmere i forhold til mulig substitution.

Vurdering af kemiske stoffer sker sarligt i forhold til REACH-forordningen®. LOUS
(Miljestyrelsens Liste Over Ugnskede Stoffer) anvendes sjaldent, da den — i modsaetning til
REACH - ikke opdateres. Virksomheden anvender 1 stof, som kraever tilladelse fra EU, og
anvendelsen, behovet og eventuelle substitutionsmuligheder skal lesbende dokumenteres i
forhold til EU.

Miljestyrelsen forte tilsyn med de fire pilotanleeg i bygning 4D: Tre, hvor der udferes kemisk
syntese af API (Active Pharmaceutical Ingredients), og ét hvor der sker oprensning af API
samt sprayterring. I anleeggene indgér bl.a. membranfiltrering, bundfaeldning,
krystallisation og sgjleoprensning.

Opsummering:
Anlagget fremtradte pent og ryddeligt, og Miljestyrelsen har ikke bemaerkninger i forhold til

det sete.

Virksomheden har haft udkast til tilsynsrapport til kommentering inden offentliggarelsen.

! Europa-parlamentets og Rédets Forordning orordning nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og
godkendelse samt begraensninger for kemikalier (REACH)



