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Virksomhedstype

4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter

Tidspunkt for tilsynet

06.05.2026

Baggrunden for tilsynet

Basistilsyn, anmeldt tilsyn

Varsling af tilsynet

Den 27. marts 2026

Deltagere fra virksomheden
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Iben Nghr Bertelsen

Ovrige deltagere

Sofie Sge

Jonathan Staff Nergaard
Helene Kofoed Jensen
Rasmus Villumsen
Jesper Juul Hansen
Kenneth Poucher
Jorgen Thorved Olsen

Tilsynet udfert af

Tenna Juul Hansen og Jill Jean-Francois

Tilsynet omfattede

Rundering af sitet, herunder alle fysiske forhold, som er
reguleret af gaeldende miljogodkendelser for 25A/25B,

25K, 25N.

Materiale udleveret
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Héandhaevelser
Der har ikke vaeret meddelt hindhavelser siden sidste tilsyn.

Der har ikke i forbindelse med dette tilsyn vaeret anledning til hdndhavelse.

Indberetninger om egenkontrol

Virksomheden har krav om at indberetning af egenkontrol senest skal vaere fremsendt til
Miljgstyrelsen den 1. juni. Arsrapporten for 2025 er derfor ikke relevant i dette tilsyn og
beskrives forst i forbindelse med gennemgangen af denne nar den modtages.

Arsrapport for 2024 er gennemgaet af Miljostyrelsen den 6. august 2026 uden
bemerkninger.

Jordforurening
Der blev ikke konstateret tegn pa jordforurening pa tilsynet.

Liste over gaeldende afggrelser:

¢ Revurdering af miljggodkendelse af 16. august 2012

e CWW Revurdering af miljggodkendelse af 26. marts 2020

¢ Miljogodkendelse uden nye vilkar til etablering af ny montage/pakkelinje i 25A, samt ny
tilbygning til eksisterende lager af 16. marts 2022

¢ Miljegodkendelse Opstilling af mobilt dampanlag af 4. juli 2022

e Miljegodkendelse af tilbygning til handtering af affald af 10. februar 2023

e Miljogodkendelse uden nye vilkar til udvidelse af bygning 25A med nye
montage/pakkelinjer af 11. april 2023

e Miljogodkendelse til 10 ngdstremsanleeg af 19. juni 2023

e Miljegodkendelse Opstilling af fyringsanlag i bygning 24K af 10. oktober 2023

e Miljegodkendelse uden nye vilkér af nyt parkeringshus pa Brennum Park 1 af 12. januar
2024

e Miljoegodkendelse Udvidelse af lagerbygning 25N af 25. april 2024

e Miljogodkendelse af Site Energy Upgrade af 6. november 2024

e Miljegodkendelse af produktionsudvidelse i ny bygning 25L til fremstilling af API af 27.
juni 2025

e Miljegodkendelse 2 ngdstremsanlag til Site Energy Upgrade af 14. juli 2025

e §25tilladelse til ny adgangsvej med tilhgrende regnvandsbassin af 11. november 2025

Gennemgang af miljeforhold

Generelle forhold
Virksomhedens arealer fremtradte generelt pane, velholdte og ryddelige. Der var ingen
abentstdende dgre eller vinduer til produktionslokalerne.

Der blev fort tilsyn med relevante beleegninger pé pladser og rum hvor der opbevares eller
héndteres miljofarlige stoffer og/eller affald. Alle belaegninger fremstar velholdte.

Indretning og drift
Ingen bemearkninger.

Lugt



Tilsynet kunne ikke konstatere nogen meerkbar lugt fra virksomheden.

Spildevand
Virksomheden er separatkloakeret og bide spildevand og regnvand gér til forsyningens ledninger der
leder henholdsvis til renseanlag og regnvandssystemet.

Spildstremme der indeholder A- stoffer jf. spildevandsvejledningen, opsamles i en separat
tank i keelderen i 25K, temmes efter behov og bortskaffes til godkendt modtager som farligt
affald.

GMO-spildevand inaktiveres ved varme inden udledning.

Spildevand fra 25K og 25B samples pad manedlig basis. Seneste moniteringsblad fra Eurofins
blev fremvist pa tilsynet. Der er mulighed for afspaerring til kommunal kloak ved for hgj
temperatur/forkert pH.

Processpildevandsbrend fra 25K bliver taethedsprovet af ekstern leverander, jf. intern
instruks i SAP.

Staj
Tilsynet kunne ikke konstatere markbare stgjgener i omgivelserne.

Affald
Affald fra Novo Nordisk i Hillered bestar af ikke-farligt og farligt affald.

Alt affald sorteres med henblik pé sterst mulig grad af genanvendelse. Der laves arligt en
evaluering af hver produktlinje iht. genanvendelse af affald med den tilknyttede EHS-person.

Affaldskur vest for 25K er revet ned under etablering af 251, der er oprettet et midlertidig
oplag af affald, som er overdakket. Virksomheden fremviste plan for nyt skur ca. 10 m fra
bygningen til alle affaldsfraktioner.

Overjordiske olietanke

Den nye olietank tilhgrende ngdgeneratoren ved 25N blev besigtiget. Den skal kegre pa
biodiesel, men anlagget var ikke i drift pa tidspunktet for tilsynet.

Tilsynet kunne konstatere, at indretningen af ngdgeneratoranlaegget er i overenstemmelse
med de i godkendelsen fastsatte vilkar.

Spild-kit er placeret i generatorbygningen umiddelbart ved dieseltanken og vil i
forbindelse med pafyldning blive placeret ved indgangen til olietanken.

Jord og grundvand

Pélessepladsen vest for 25N er etableret med fald mod aflgb i midten. I tilfzlde af spild, hvor
der gér alarm, lukkes et spzld automatisk. Der er ogsd mulighed for manuel afsperring,
anordning blev besigtiget.

Studs pa vestsiden af bygning 25K kunne pa tilsynet ikke beses, da det omkringliggende areal
var afspaerret som byggeplads. Studsen anvendes ved athentning af spildevand indeholdende
A stoffet Triton-X af tankbil fra spildevandstanke placeret i samme bygning. Virksomheden



har derfor fremsendt billede af omrédet. Ved athentning etableres spildbakke i omradet
under studs. Omradet forventes af vaere etableret med teet beleegning i juni 2026.

Container med indbygget spildbakke til oplag af syre/base og ethanol nord for den
midlertidige affaldsplads ud for 25K fremstod med korrosion pé ydersiden. Virksomheden
oplyste at de er i proces med at fa indkebt nye containere.

@vrige forhold

Der er siden sidste tilsyn givet miljggodkendelse til udvidelse af lagerbygning 25N, til Site
Energy Upgrade samt til ny fabrik 25L til fremstilling af API.

Udvidelsen af 25N er etableret, dog er der endnu ikke vareflow via tilbygningen og
ngdgeneratoranlagget driftes ikke. Der oplagres endnu ikke faerdigvare. Kontorfaciliteter er
taget i brug.

Omfanget af projektet Energy Upgrade er nedeskaleret ift. det ansggte grundlag i
godkendelsen, da Molton salt anleeg, varmecental og systemoptimeringstanke ikke er blevet
etableret. Der er udelukkende etableret transformerstation, som pa tilsynet kun var taget
delvist i drift. Forventet fuld drift af transformerstationen er 31. juni 2027, hvor der herefter
vil blive udfart stgjmalinger.

Den nye fabrik 25L er stadig under opforelse og blev derfor ikke beset pa tilsynet.

Substitution af farlige stoffer

Jf. vilkar Bs i revurdering af 16. august 2012 har virksomheden krav om lgbende arbejde at
med at substituere miljofarlige stoffer.

Virksomheden har fundet et alternativ til Triton X-100, som anvendes i 25K. Virksomheden
oplyste, at den er igang med at validere denne metode inden den kan implementeres i
produktionen. Man regner med at opstarte test i 2027.

Miljgstyrelsen bemarkede, at anmeldelse skal ske i henhold til vilkar B4 i revurdering af 16.
august 2012.

Opsummering:

Tilsynet gav ikke anledning til bemerkninger. Virksomheden har som opfelning pa tilsynet

pa Miljgstyrelsens anmodning d. 27. maj 2026 fremsendt:

e To seneste logs jf. vilkdr C1 i miljggodkendelse af 19. januar 2017 vedr. serviceeftersyn af
kedelanlaeggene i form af servicerapporter fra d. 1. december 2025, d. 19. februar 2026
samt d. 15. marts 2026.

e  Skriftlig procedure for hdndtering af udslip til regnvands- og spildevandssystemer, jord
og grundvand, samt luft jf. vilkar I1 af revurdering af 11. maj 2020. Spgrgsmal: Hvordan
sikres det, at medarbejdere er oplart/far labende traening i hdndtering af udslip? I form
af beredskab ifbm udslip og instruks for handtering af utilsigtede kemikaliespild i 25K.
Instruksen ligger i viksomhedens treeningssystem, siledes at det sikres at relevante
medarbejdere far treeningen.

Virksomheden har haft udkast til tilsynsrapport til kommentering inden offentliggarelsen.



