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1. INDLEDNING

Novo Nordisk A/S har sggt om miljggodkendelse til at foretage kommerciel
produktion af leegemidler i BioProcess Pilot Plant. Hidtil har der udelukken-
de veeret forsggsproduktion af laegemidler i anleegget pa Brudelysvej, bort-
set fra en produktion af faktor XIlI, der har veeret godkendt saerskilt i en
tidsbegraenset miliggodkendelse. Denne forsggsproduktion kan med neer-
veerende godkendelse fortsaette.

Novo Nordisk A/S har desuden sggt om miljggodkendelse til etablering af
Cell Culture Pilot Plant i bygning 1T gst (Mammal Celledyrkningspilot). 1T
gst er en ny tilbygning til BioProcess Pilot Plant, bygning 1S/1T. Cell Culture
Pilot Plant ligger i dag i bygning 3B/3BM pa site Bagsvaerd. Novo Nordisk
A/S gnsker at udvide og flytte aktiviteterne til bygning 1T gst.

BioProcess Pilot Plants aktiviteter er reguleret med miljggodkendelse date-
ret 19. oktober 2011. Med neaerveerende godkendelse kan Novo Nordisk
A/S, BioProcess Pilot Plant, ligeledes foretage kommerciel produktion af
leegemidler i anlaegget ligesom der kan produceres med anvendelse af
genmodificerede organismer, GMO.

Aktiviteterne i BioProcess Pilot Plant er endvidere omfattet af Novo Nordisk
A/S’ hovedgodkendelse i Bagsveerd, dateret 20. september 2007, der saet-
ter graenser for virksomhedens samlede emissioner. BioProcess Pilot Plant
er saledes allerede omfattet af en reekke vilkar for bl.a. stgj, lugt, luftforure-
ning og beskyttelse af jord, grundvand og recipienter.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med Vurdering af virkningerne pa miljget,
VVM, for Novo Nordisk A/S site Bagsveerd vurderet aendringerne i BioPro-
cess Pilot Plant i forhold til etablering af kommerciel produktionen. | VVM-
redeggrelsen vurderes at sendringerne i produktionen i BioProcess Pilot
Plant ikke vil have nogen veesentlig miljgmaessig betydning.

Ansggningsmaterialet for Cell Culture Pilot Plant kan ses i bilag A. Ansgg-
ningen om produktion i pilotanleeg 1S/1T er vedlagt i bilag B. Begge en-
dringer er i gvrigt behandlet i VVM-redeggrelsen.

Miljgstyrelsen er tilsyns- og godkendelsesmyndighed.
Det er Miljgstyrelsens vurdering, at kommerciel produktion af leegemidler i

BioProcess Pilot Plant og Cell Culture Pilot Plant, herunder ved anvendelse
af GMO, kan gennemfgres uden ggede miljgpavirkninger fra virksomheden.



2. AFG@RELSE OG VILKAR

Pa grundlag af VVM-redegarelse og ansggning om miljggodkendelse god-
kender Miljgstyrelsen hermed produktion af leegemidler, herunder med
eventuel anvendelse af GMO i BioProcess Pilot Plant, bygning 1S og 1T
samt etablering af Cell Culture Pilot Plant i ny tilbygning til bygning 1T @st.

Miljggodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelseslo-
ven.

Godkendelsen gives som et tilleeg til BioProcess Pilot Plant miljggodkendel-
se af 19. oktober 2011 samt Novo Nordisk A/S’ hovedgodkendelse af 20.
september 2007 og gives pa betingelse af, at de vilkar, der er anfert i disse
godkendelser, overholdes.

2.1 Vilkar for miljggodkendelsen

Generelle forhold

Al Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgaengeligt
pa virksomheden. Driftspersonalet skal veere orienteret om godken-
delsens indhold.

Indretning og drift

Bl Cell Culture Pilot Plant skal kontrollere og vedligeholde sterilfiltre pa
afkastluft og de tilhgrende forfiltre regelmaessigt. Der skal veere
skriftlige procedurer/instruktioner herfor, som skal veere let tilgeenge-
lige for driftsoperatarerne.

Procedurer/instruktioner skal bl.a. baseres pa producentens/leveran-
dgrens anvisninger samt relevante danske og/eller internationale
standarder for kontrol af sterilfiltre. Procedurer/instruktioner skal in-
deholde retningslinjer for drift og vedligehold af filtrene, herunder for
test og udskiftning af sterilfiltrene.

Sterilfiltre skal testes for leekage inden ibrugtagning og herefter
mindst 1 gang pr. ar. Sterilfiltre ma ikke tages i brug/fortsat bruges,
hvis en test viser leekage > 0 %.

Testresultater skal rapporteres til tilsynsmyndigheden og kan f.eks.
medtages i den arlige rapport jf. vilkar D1. Tilsynsmyndigheden skall
dog underrettes hurtigst muligt, hvis en test viser laekage > 0 %.

Filtercertifikater skal opbevares, sa leenge filtret er i brug. Testrap-
porter samt oplysninger om reparationer, udskiftning af filtre, drifts-
forstyrrelser mv. skal opbevares pa virksomheden i mindst 5 ar og
forevises eller fremsendes til tilsynsmyndigheden pa forlangende.



Luftforurening

C1 Emissionsgreenser
Emissionen af organiske stoffer ma ikke overskride nedenstaende
graenseveerdier, malt som timemiddelvaerdier.

Afkast fra Afkast Stof Em|SS|onsgraen35e
Nr. (mg/normal m”)
Cell Cultute Pilot Plant | 07ZB, Organiske stoffer, K. II 300
— oprensning 07zC
Cell Culture Pilot Plant | 07ZB, .
_oprensning 072C Organiske stoffer, KI. | 5

En emissionsgreense udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den
luft, virksomheden udsender gennem et afkast. Referencetilstand (0 °C, 101,3
kPa, tar gas).

Cc2 Kontrol af luftforurening
Virksomheden skal inden 6 maneder efter Cell Culture Pilot Plant er
i drift i bygning 1T @st dokumentere, at greenseveerdien i vilkar C1 er
overholdt.

Dokumentation for overholdelse af greenseveerdier i C1 skal inden 3
maneder, efter at malingerne er gennemfart, sendes til tilsynsmyn-
digheden sammen med oplysninger om driftsforholdene under ma-
lingen. Dokumentationen skal efter forlangende fremsendes bade i
papirformat og digitalt.

Kontroltype og overholdelse af greenseveerdi
Malinger skal foretages som angivet i vilkar i virksomhedens hoved-
godkendelse af 20. september 2007.

Krav til luftmaling

Malinger skal udfares som akkrediteret teknisk prgvning, og male-
rapporterne skal udfeerdiges som akkrediterede pr@vningsrapporter.
Malelaboratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af de aktuel-
le stoffer i raggassen af Den Danske Akkreditering- og Metrologifond
(DANAK) eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medun-
derskriver af EA’'s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse.

Stof Analysemetode

VOC MEL-17

Dog kan andre analysemetoder benyttes, safremt tilsynsmyndighe-
den har accepteret dette. Detektionsgreenserne for analyserne ma
hgjst vaere 10 % af graenseveerdierne.

Generelle krav til kvalitet i emissionsmalinger, jf. metodeblade MEL-
22, skal veere overholdt.



D1

D2

Arsindberetning

De nye aktiviteter i Cell Culture Pilot Plant omfattes af rapporterings-
vilkar F2 for BioProcess Pilot Plant. Endvidere skal Novo Nordisk
A/S for de samlede aktiviteter i bygning 1S/1T rapportere:

e Forbrug af VOC fordelt pa pilotaktiviteter og leegemiddelpro-

duktion
e Resultater af filtertest jf. vilkar B2

Frist for indberetning

Rapporten skal veere tilsynsmyndigheden i haende inden 1. juni.
Forste afrapportering er for 2013.

| &rsrapport for 2013 skal Novo Nordisk A/S orientere om resultatet
af gennemgangen af BAT i forhold til Industrielle kaglesystemer og
Energieffektivitet i forbindelse med energikortlaegningen af tilbygnin-
gen af 1T gst.



3. VURDERING OG BEMARKNINGER

3.1 Begrundelse for afggrelse

Miljggodkendelse af kommerciel produktion af lsegemidler i BioProcess Pilot
Plant, bygning 1S og 1T, er baseret pa den VVM-redeggrelse, der er udar-
bejdet i forbindelse med VVM for Novo Nordisk A/S site Bagsveerd.

Pa baggrund af VVM og den miljgtekniske vurdering i naerveerende afgerel-
se, vurderer Miljgstyrelsen, at der kan meddeles miljggodkendelse til kom-
merciel produktion, herunder med anvendelse af GMO, samt til Cell Culture
Pilot Plant, tilbygning til 1T.

3.2 Miljgteknisk vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Kommune- og lokalplan

Novo Nordisk’ site i Bagsveerd er beliggende i Bagsveerd Erhvervskvarter,
der er omfattet af " Tillaeg 9 til Kommuneplan 2009, Bagsvaerd Erhvervs-
kvarter”. Denne er underopdelt i rammeomrade 6.E.1, 6.E.2, 6.E.3, 6.E.4,
6.E.5 0og 6.E.6.

Mod nord greenser BioProcess Pilot Plant op til Bagsveerd Bypark, som er
udlagt til byomdannelsesomrade, hvor det nuveerende erhvervsomrade gn-
skes omdannet til byomrade med blandede byfunktioner, herunder boliger,
kontor- og servicevirksomhed, detailhandel, offentlige formal, kulturinstituti-
oner, restauranter, caféer og lign. Mod vest greenser BioProcess Pilot Plant
op til Hilleradmotorvejen og vest herfor Smgr- og Fedtmosen, der er et fre-
det park- og moseomrade.

BioProcess Pilot Plant ligger inden for rammeomradet 6.E.2. Omradet er
udlagt til erhvervsformal for virksomheder, der hgrer under miljgklasserne 1-
3 i "Handbog om miljg og planleegning” fra Miljgministeriet 2004.

Anlaegget er omfattet af lokalplan 15.08, som fastleegger anvendelsen til
erhvervsformal indenfor fremstilling, byggeri, offentlig forsyningsvirksomhed,
engroshandel og transport.

| forbindelse med VVM af Novo Nordisk A/S site Bagsveerd er udarbejdet et
kommuneplantilleeg, hvor der er foretaget en vurdering af eksisterende plan-
forhold i omradet. Kommuneplantillaegget har veeret i hgring sammen med
VVM redeggrelsen og udkast til denne miljggodkendelse. Tilleegget medfa-
rer ikke yderligere restriktioner for Novo Nordisk A/S, BioProcess Pilot Plant
drift.



3.2.2 Generelle forhold

Miljgpavirkningerne fra de kommende aktiviteter i BioProcess Pilot Plant vil
delvist veere reguleret af Novo Nordisk A/S hovedgodkendelse fra 2007, der
indeholder vilkar for Novo Nordisk A/S samlede aktiviteter pa site Bag-
sveerd, og delvist reguleret af BioProcess Pilot Plant miljggodkendelse fra
2011. Herudover vil Miljgstyrelsen i denne miljggodkendelse fastsaette vilkar
for forhold, der bgr reguleres for at begraense miljgpavirkningerne fra en
kommerciel produktion samt fra aktiviteterne fra Cell Culture Pilot Plant i
den kommende tilbygning til 1T gst.

Cell Culture Pilot Plant i ny bygning i 1T gst

| Cell Culture Pilot Plant er hovedaktiviteten celledyrkning, som indtil byg-
ning 1T gst er etableret udfares i bygning 3BM/3B i Bagsveerd. Udviklings-
arbejdet i 3BM/3B omfatter optimering af eksisterende dyrkningsprocesser
samt udvikling af nye processer og laeegemidler. Disse aktiviteter flyttes til ny
bygning i 1T og suppleres med mulighed for at udfgre et 1. oprensningstrin
af hgstet produkt.

Processen er baseret pa single use. Bioreaktorer og tanke til blanding af
medier og buffere er saledes ikke traditionelle staltanke, men engangspo-
ser, som placeres i rammer som er beregnet hertil. Vand- og energiforbrug
til vask af tanke mv. undgas ved anvendelse af single use udstyr. Affalds-
maengden er dog starre end ved anvendelse af konventionelt procesudstyr
af stal.

Dyrkningsprocesserne er baseret pa anvendelse af genmodificerede mam-
male celler, klasse 1, der er ufarlige for mennesker og miljg. Formalet med
dyrkningsprocesserne er at fa cellerne til at producere de gnskede produk-
ter i stgrst muligt omfang.

Kommerciel produktion

Etablering af kommerciel produktion vil umiddelbart ikke give anledning til

forggede eller eendrede miljgpavirkninger fra BioProcess Pilot Plant, da de
pagaeldende tanke ikke samtidig kan bruges til pilotaktiviteter og produkti-

onsanlaegget i gvrigt er det samme som hidtil anvendt i pilot plant.

3.2.3 Indretning og drift

Den eksisterende indretning og drift i BioProcess Pilot Plant er i overens-
stemmelse med vilkar i miljggodkendelse af anleegget fra oktober 2011
samt hovedgodkendelse fra september 2007. Etablering af kommerciel pro-
duktion vil ikke give anledning til behov for aendrede indretningskrav til virk-
somheden.

| forbindelse med etablering af Cell Culture Pilot Plant i ny tilbygning til 1T
skal eksisterende vilkar for indretning og drift i miliggodkendelse for BioPro-
cess Pilot Plant fglges. Der skal derfor veere opmaerksomhed pa etablering
og indretning af nye procesafkast og HEPA-filtrering af procesluft med ho-
vedgruppe 1-stoffer. Endvidere omfattes Cell Culture Pilot Plant af vilkar om
labende at arbejde med at substituere, udfase eller reducere anvendelse af



stoffer, der optreeder pa Miljgstyrelsen liste over ugnskede stoffer og effekt-
listen samt vilkar om anmeldelse af nye ravarer og hjeelpestoffer.

| forbindelse med ansggningen har Cell Culture Pilot Plant gnsket at fa sin
egen ravareramme og rapportere i forhold til denne. Miljgstyrelsen vil derfor
i forbindelse med den arlige rapportering fra anlaegget vurdere det arlige
forbrug af ravare i Cell Culture Pilot Plant med den ravareramme, der ligger
til grund for miljggodkendelsen.

3.2.4 Luftforurening

Virksomheden oplyser, at aktiviteterne fra Cell Culture Pilot Plant kan give
anledning til emission af GMO’er, stgv, syrer og baser, organiske stoffer og
lugt. Tilsvarende emissioner kan forventes fra en kommerciel produktion i
BioProcess Pilot Plant.

Emissionerne fra Cell Culture Pilot Plant og BioProcess Pilot Plant regule-
res af luftvejledningen?, B-veerdivejledningen? og lugtvejledningen®.

Alle Novo Nordisk A/S’ aktiviteter i Bagsveerd er omfattet af en hovedgod-
kendelse, der bl.a. regulerer virksomhedens samlede emissioner til omgi-
velserne. | forhold til luftforurening er fastsat vilkar for virksomhedens sam-
lede immissionsbidrag for bl.a. ethanol, acetone, eddikesyre og myresyre
samt stgv. Der fastseettes derfor ikke vilkar for immissionsbidrag fra Cell
Culture Pilot Plant og BioProcess Pilot Plant, da de er meddelt i hovedgod-
kendelsen.

Der er i forbindelse med VVM for Site Bagsveerd udarbejdet en OML-
beregning for Novo Nordisk A/S immissionskoncentrationsbidrag af VOC,
her ethanol, fra virksomhedens nuveaerende og fremtidige aktiviteter. Denne
beregning viser et maksimalt bidrag uden for virksomhedens skel pa 0,27
mg/m? for bde den nuveerende og fremtidige drift, hvor greenseveerdien er
5 mg/m?.

Det er ikke i forbindelse med godkendelse af Cell Culture Pilot Plant eller en
produktion af laeegemidler i BioProcess Pilot Plant fundet relevant at fastseet-
te immissionsgraenseveerdier for andre stoffer.

I miljggodkendelse for BioProcess Pilot Plant fra oktober 2011 er fastsat en
reekke emissionsvilkar, der i forhold til udledning af stav og organiske op-
lgsningsmidler fortsat geelder i forbindelse med kommerciel produktion.

Novo Nordisk A/S er med udgangspunkt i revurderingen for BioProcess
Pilot Plant fra 2011 i gang med at gennemfare malinger til dokumentation
for overholdelse af emissionsgraenseveerdier for anleegget i eksisterende
bygning 1T og 1S. Malingerne gennemfares i overensstemmelse med vilkar

Miljgstyrelsens luftvejledning, Vejl. nr. 2, 2001
Miljgstyrelsens B-veerdivejledning, Vejl. nr. 2, 2002
Miljgstyrelsens lugtvejledning, Vejl. Nr. 4, 1985
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I hovedgodkendelsen for Novo Nordisk A/S i Bagsveerd, hvor der er fastsat
vilkar for gennemfgrelse af kontrolmalinger. Der er endvidere fastsat vilkar
for kontrol af luftfiltre.

Stav fra hovedgruppe 1-stoffer samt stgv fra hovedgruppe 2

Processerne i Cell Culture Pilot Plant er primaert vade, og der forventes der-
for ikke vaesentlige stgvemissioner fra disse. De eneste procestrin, der vil
kunne give anledning til stevdannelse, er afvejning og omhaeldning af faste,
stgvende ravarer.

Stoffer der kan give anledning til emission af stgv afvejes i Cell Culture Pilot
Plant under HEPA-filter (min EU 13) i sikkerhedsbaenk og omheaeldes i blan-
detank under et punktudsug, der er forsynet med HEPA-filter. Emission af
leegemiddelstoffer samt stavende hovedgruppe 1-stoffer i gvrigt bar ifalge
luftvejledningen begreenses med absolutfiltrering ved et HEPA-filter. Det er
Miljgstyrelsens vurdering, at relevante afkast i Cell Culture Pilot Planter er
forsynet med HEPA-filtre.

Da relevante afkast i Cell Culture Pilot Plant absolutfiltreres fastseettes ikke
vilkar om maling af emission af disse stoffer. Der er fastsat vilkar om kontrol
af HEPA-filtre i hovedgodkendelsen.

Der er sterilfiltre pa single-use tankene, hvorved emission af aerosoler hin-
dres. Der fastseettes vilkar til egenkontrol af sterilfiltre.

Afkast i BioProcess Pilot Plant er etableret med relevante rensningsforan-
staltninger i overensstemmelse med miljggodkendelse fra oktober 2011, og
det er Miljgstyrelsens vurdering, at disse foranstaltninger er tilstraekkelige i
forhold til en kommerciel produktion.

Der er i forbindelse med VVM for Site Bagsveerd udarbejdet en OML-
beregning for Novo Nordisk A/S immissionskoncentrationsbidrag af stgv i
gvrigt fra virksomhedens nuvaerende og forventede fremtidige aktiviteter.
Denne beregning viser et bidrag p& 0,005 mg/m?, hvor greensevaerdien er
0,08 mg/m? jf. Novo Nordisk A/S hovedgodkendelse af 20. september 2007.

Flygtige organiske stoffer (VOC’er)

| forbindelse med oprensningsprocesser i bade Cell Culture Pilot Plant og
BioProcess Pilot Plant anvendes bl.a. flygtige organiske stoffer, oplgs-
ningsmidler, som kan emitteres via procesafkast og diffus emission. Endvi-
dere kan afkast fra stinkskabe i laboratorier indeholde sma maengder af de
anvendte organiske oplgsningsmidler.

Der er i hovedgodkendelsen for site Bagsveaerd fastsat en graenseveerdi for
Novo Nordisk A/S immissionsbidrag for ethanol pd 5 mg/m?®. | forbindelse
med at BioProcess Pilot Plant gnsker godkendelse til kommerciel produkti-
on har Miljgstyrelsen foretaget en vurdering af om anlaegget bliver omfattet
af VOC-bekendtggrelsen, idet bekendtggrelsen regulerer emissionen af
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oplgsningsmidler fra virksomheder, der fremstiller farmaceutiske produkter
med et forbrug pa mere end 50 tons oplgsningsmidler om aret.

BioProcess Pilot Plant har et forbrug af organiske oplgsningsmidler pa ca.
850 tons pr. ar, mens Cell Culture Pilot Plant har oplyst et forventet forbrug
pa 50 tons VOC arligt. Novo Nordisk A/S har oplyst, at forbruget af VOC til
produktion i de naeste 10 — 15 ar ikke forventes at komme i neerheden af 50
tons/ar. Emission af flygtige organiske stoffer fra BioProcess Pilot Plant re-
guleres derfor fortsat af Luftvejledningen og ikke af VOC-bekendtggrelsen.

Der fastseettes vilkar om, at Novo Nordisk A/S hvert ar i den arlige rapporte-
ring skal angive forbrug af VOC til pilot produktion og til leegemiddelproduk-
tion i bygning 1S/1T sa tilsynsmyndigheden kan vurdere om graensen pa 50
tons VOC til lsiegemiddelproduktion overskrides, saledes at der skal fastsaet-
tes vilkar i overensstemmelse med VOC-bekendtgarelsen®.

Miljgstyrelsen vurderer, at rapporteringen skal ske for de samlede aktiviteter
i bygning 1S/1T, da aktiviteterne i BioProcess Pilot Plant og Cell Culture
Pilot Plant betragtes som et anleeg med tekniske forbindelser mellem pro-
cesser og aktiviteter.

| BioProcess Pilot Plant og Cell Culture Pilot Plant foretages ikke rensning
af afkastluftens indhold af flygtige organiske stoffer. Ifglge EU BREF om
Spildevands- og luftrensning er det BAT, at fjerne VOC fra afkastsluften.
Virksomheden angiver dog, at der foretages kondensering af VOC fra
spraytgrrer og frysetarrer i 1T, hvilket i ovennaevnte BREF betragtes som
BAT.

Miljgstyrelsen har i revurderingen for BioProcess Pilot Plant fastsat vilkar
om, at BioProcess Pilot Plant pa baggrund af emissionsmalinger af flygtige
organiske forbindelser skal udarbejde en redeggrelse for mulighederne for
reduktion af VOC i afkastluft.

Endvidere er fastsat vilkar om at virksomheden hvert ar med den arlige rap-
portering skal dokumentere at tabet af VOC til luft er mindre end 5 % af den
cirkulerende maengde VOC. Dette vilkar geelder ogsa for Cell Culture Pilot
Plant.

| Cell Culture Pilot Plant forventes et forbrug pa ca. 50 tons ethanol arligt.
Novo Nordisk A/S har i den miljgtekniske beskrivelse vurderet at emissio-
nen af ethanol fra Cell Culture Pilot Plant bliver mindre end Miljgstyrelsens
greensevaerdi p& 300 mg/m?.

Der skal desuden anvendes myresyre i oprensningen i Cell Culture Pilot
Plant. Myresyre er et hovedgruppe I, klasse | stof med en massestrgms-
greense p& 100 g/timen og en emissionsgraensevaerdi p& 5 mg/m®. Novo
Nordisk A/S har ikke angivet et forventet forbrug samt oplysninger om af-

4 Bekendtgarelse nr. 250 af 29. maj 2002 om begraensning af emissionen af

flygtige organiske forbindelse fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i
visse aktiviteter og anleeg
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kast, herunder forventede luftmaengder, hvorfor Miljgstyrelsen ikke kan vur-
dere om emissionsgreenseveerdien for myresyre kan overskrides. Der fast-
saettes derfor emissionsgraenseveerdi for myresyre.

Miljgstyrelsen vil stille vilkar om 1. gangs kontrol af emissionen af ethanol
og myresyre fra relevante afkast pa Cell Culture Pilot Plant som dokumenta-
tion for emissionen af disse organiske stoffer.

3.2.5 Lugt

Aktiviteterne i Cell Culture Pilot Plant kan potentielt give anledning til lugt.
Pa baggrund af erfaringer med driften i de tidligere faciliteter for Cell Culture
Pilot Plant i bygning 3B/3BM i Bagsveerd vurderer Miljgstyrelsen dog ikke at
lugt vil udggre en vaesentlig forurening fra aktiviteterne i bygning 1T gst.

Miljgstyrelsen forventer ikke at etablering af kommerciel produktion vil give
anledning til lugtgener fra BioProcess Pilot Plant.

Der er i hovedgodkendelsen for site Bagsveerd fastsat vilkar for Novo Nor-
disk A/S samlede lugtbidrag udenfor matriklen.

3.2.6 Spildevand, overfladevand m.v.

Spildevand fra Cell Culture Pilot Plant kan inddeles i GMO-holdigt proces-
spildevand, processpildevand til neutraliseringsanleeg samt sanitaert spilde-
vand. Alt spildevand fra Cell Culture Pilot Plant ledes til offentlig kloak
sammen med spildevand fra BioProcess Pilot Plant, bygning 1S og 1T.

| forbindelse med Cell Culture Pilot Plant etableres ingen udendgrs oplag af
kemikalier eller GMO holdigt materiale. Der er i miljggodkendelse for
BioProcess Pilot Plant fra oktober 2011 samt i Novo Nordisk A/S hovedgod-
kendelse fra 2007 sat en reekke vilkar, der skal sikre mod utilsigtet udled-
ning af spildevand og forurening af overfladevand etc. Disse vilkar gzelder
ogsa for den kommende produktion i BioProcess Pilot Plant samt Cell Cul-
ture Pilot Plant.

3.2.7 Stgj

Novo Nordisk A/S har faet foretaget en beregning af den forventede stgjbe-
lastning fra bygning 1T @st. Stgjkilder er indtag og afkast for tre ventilati-
onsanlaeg og to nye kaleanleeg. Konklusionen pa beregningen er, at Novo
Nordisk A/S fortsat kan overholde virksomhedens vilkar for stgj efter udvi-
delsen.

Der sker ingen aendringer i forhold til stgj fra BioProcess Pilot Plant i forbin-

delse med etablering af kommerciel produktion. Vilkar for stgj er reguleret i
Novo Nordisk A/S hovedgodkendelse fra 2007.
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De nye stgjkilder skal i overensstemmelse med vilkar 14 i hovedgodkendel-
sen for Novo Nordisk A/S i Bagsveerd males senest 3 maneder efter ibrug-
tagning.

3.2.8 Affald

| forbindelse med introduktion af ny teknologi i Cell Culture Pilot Plant med
single-use tanke fremkommer en affaldsmaengde, der er forgget i forhold til
anvendelse af konventionelle staltanke. Dog reduceres vand-, energi- og
kemikalieforbrug til renggaring af tanke.

Novo Nordisk A/S forventer ingen stigning i affaldsmaengder fra BioProcess
Pilot Plant forbindelse med kommerciel produktion, idet der ikke udfgres
pilotaktiviteter i de tanke der bruges til kommerciel produktion.

Virksomhedens affald skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse
med kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor ikke stillet vilkar
herom i denne miljggodkendelse.

3.2.10 Jord og grundvand

Miljgstyrelsen vurderer ikke, at der er en forgget risiko i forbindelse med
etablering af Cell Culture Pilot Plant og kommerciel produktion i BioProcess
Pilot Plant, idet der ikke etableres udendgrs kemikalieoplag i forbindelse
med disse udvidelser. Der er endvidere fastsat en raekke vilkar der beskyt-
ter forurening af jord og grundvand i miljggodkendelse for BioProcess Pilot
Plant og hovedgodkendelsen af Novo Nordisk A/S i Bagsveerd.

Disse vilkar geelder ogsa for kommende produktion i BioProcess Pilot Plant
samt Cell Culture Pilot Plant.

3.2.11 Til og frakersel

Der sker ingen veesentlige eendringer i persontrafikken til og fra bygning 1T
og 1S i forbindelse med etablering af Cell Culture Pilot Plant i ny bygning til
1T samt kommerciel produktion i BioProcess Pilot Plant.

Der vil kun undtagelsesvis forekomme varelevering til Cell Culture Pilot
Plant om natten.

3.2.12 Indberetning/rapportering

Miljgstyrelsen vurderer, at Cell Culture Pilot Plant og kommerciel produktion
i BioProcess Pilot Plant vil veere omfattet af rapporteringsvilkar i BioProcess
Pilot Plant samt hovedgodkendelsen for Novo Nordisk A/S i Bagsvaerd. No-
vo Nordisk A/S har gnsket at rapportere forbrug af ravare i Cell Culture Pilot
Plant selvsteendigt.
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3.2.14 Driftsforstyrrelser og uheld

Der er fastsat vilkar i Novo Nordisk A/S hovedgodkendelse om at virksom-
heden skal have skriftlige retningslinier for handtering af spild samt udslip til
regnvands- og spildevandssystemer, jord- og grundvand samt luft.

Endvidere er fastsat vilkar i hovedgodkendelsen om at alle indendgrs oplag
skal veere uden gulvaflab, safremt der oplagres flydende ravarer, hjeelpe-
stoffer eller affald i beholdere, der rummer mere end 5 liter. Gulvaflgb kan
dog accepteres, safremt de er tilsluttet spildevandssystemet og forsynet
med en afspaerringsanordning, der kun abnes i forbindelse med renggring.
Gulvaflgb kan ogsa accepteres, safremt beholdere placeres i spildbakker.

Disse vilkar geelder saledes ogsa for Cell Culture Pilot Plant.

| den miljgtekniske beskrivelse for Cell Culture Pilot Plant er beskrevet at
spild fra bioreaktorer i GMO-omradet ledes til gulvaflgb tilknyttet opsamling
af GMO-holdigt spildevand og som ledes til Kill-anleeg. Endvidere anfgres at
spild i gvrige procesrum vil lIgbe til gulvaflab forbundet til processpilde-
vandssystemet, som ledes til neutraliseringsbrgnd i 1T, hvor spildet kan
tilbageholdes. Indretningen er i overensstemmelse med eksisterende vilkar i
miljggodkendelse for BioProcess Pilot Plant.

3.2.15 Risiko/forebyggelse af starre uheld
Novo Nordisk A/S i Bagsveerd er ikke omfattet af risikobekendtgarelsen”.

3.2.16 Ophgar

Der er fastsat vilkar for ophgr af driften i Novo Nordisk A/S Bagsveerds ho-
vedgodkendelse fra september 2007. Der stilles ikke yderligere vilkar.

3.2.17 Bedst tilgeengelige teknik

Novo Nordisk A/S har i forbindelse med revurdering af BioProcess Pilot
Plant i oktober 2011 gennemgaet relevante BREF-dokumenter for anven-
delse af BAT — bedst tilgeengelige teknologi. Der er ikke siden foretaget
revisioner af relevante BREF-dokumenter, som omhandler Novo Nordisk
A/S’ produktion i Bagsveerd.

Novo Nordisk A/S har fremsendt virksomhedens gennemgang af relevante
BREF-dokumenter for etableringen af Cell Culture Pilot Plant. Disse er fgl-
gende:

Organiske finkemikalier

Spildevands- og luftrensning og tilhgrende styringssystemer
Industrielle kalesystemer

Emissioner fra oplagring

° Bekendtgarelse nr. 1666 af 14. december 2006 om kontrol med risikoen for stgrre uheld
med farlige stoffer.
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e Energieffektivitet
e Generelle overvagningsprincipper

| gennemgangen af BAT i forhold til Industrielle kglesystemer og Energief-
fektivitet har Novo Nordisk A/S angivet at en raekke forhold undersgges i
forbindelse med energikortlaegningen af projektet. Miljgstyrelsen vil stille
vilkar om en rapportering af disse forhold i forbindelse med faerdiggerelse af
projektet.

Miljgstyrelsen vil endvidere fglge op pa eventuelle mulige reduktioner af
emissionen af VOC i forbindelse med malinger af VOC pa nye afkast pa
Cell Culture Pilot Plant.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Kommunen har ikke haft nogen bemaerkninger til ansggningen, som ligger
indenfor de lokalplanrammer, der geelder for Novo Nordisk, site Bagsveerd.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om godkendelse har veeret annonceret pa Miljgstyrelsens
hjemmeside fra den 30. april 2012.

Der er modtaget 1 henvendelse vedrgrende ansggningen. Borgeren har
modtaget ansggningsmaterialet.

3.3.2 Udtalelse fra virksomheden

Vi vil gerne have at alle vilkar om GMO holdes ude af milijggodkendelsen,
og i stedet stilles i GMO-godkendelsen. Pa den made sikres det at vi ikke
skal se efter GMO-krav i to godkendelser, og at der ikke bliver uoverens-
stemmelse imellem kravene i de to godkendelser.

Vi vil ogsa gerne have at 1T gst far sin egen rdvareramme. Pa den made
bliver det lettere lgbende at holde styr pa om forbruget af ravarer holder sig
inden for rammen.

3.3.3 Miljgstyrelsens overvejelser pa baggrund af de modtagne be-
meerkninger

| forbindelse med ansggningen har Cell Culture Pilot Plant gnsket at fa sin
egen ravareramme og rapportere i forhold til denne. Miljgstyrelsen vil derfor
i forbindelse med den arlige rapportering fra anlaegget vurdere det arlige
forbrug af ravare i Cell Culture Pilot Plant med den ravareramme, der ligger
til grund for miljggodkendelsen.
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Miljgstyrelsen er enig i, at det er hensigtsmaessigt at GMO-vilkarene er
samlet i GMO-godkendelsen.
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4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag
Oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag E.

4.1.1 Miljggodkendelsen

Denne godkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven
og omfatter kun de miljgmaessige forhold, der reguleres af denne lov.

Godkendelsen gives som et tillseg til BioProcess Pilot Plant miljggodkendel-
se af 19. oktober 2011 og Novo Nordisk A/S hovedgodkendelse af 20. sep-
tember 2007 og gives under forudsaetning af, at savel de vilkar, der er an-
fert i denne godkendelse som vilkar i farneevnte godkendelser overholdes.

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke har veeret udnyttet i 3 pa hinanden
falgende ar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Listepunkt

Produktion af laegemidler er omfattet af listepunkt 4.5 — Fremstilling af far-
maceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s) i bekendtggrelse om
godkendelse af listevirksomhed nr. 1454 af 20. december 2012 med senere
gendringer.

4.1.3 Revurdering

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

4.1.4 Risikobekendtggrelsen
Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtgarelsen.

4.1.5 VVM-bekendtgarelsen

Virksomheden er opfert pa bilag 1 i VVM-bekendtggrelsen. Miljgstyrelsen
har den 20. december 2011 truffet afggrelse om, at en raekke aendringer i
forhold til Novo Nordisk A/S’ produktion i Bagsveerd er VVM-pligtige, og der
er gennemfgart en saerskilt VVM af anlaeggets virkning pa miljget.

4.1.6 Habitatdirektivet

Virksomheden ligger i nzerheden af Natura 2000 omraderne @vre Mglle
Adal, Furesg og Frederiksdal Skov og er derfor omfattet af reglerne i habi-
tatbekendtggarelsen. | forbindelse med VVM er der foretaget en vurdering af
de pataenkte sendringer i forhold til eventuel pavirkning af disse omrader.
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Den samlede vurdering er at de pateenkte aendringer ikke kan pavirke Natu-
ra-2000 omraderne.

4.2 @vrige afgarelser
Ud over denne godkendelse geelder falgende godkendelser fortsat:

e Hovedgodkendelse af Novo Nordisk A/S, Bagsveerd, af 20. septem-
ber 2007

¢ Miljggodkendelse af BioProcess Pilot Plant, bygning 1S/1T, af 19.
oktober 2011

4.3 Tilsyn med virksomheden
Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden.

4.4 Offentliggerelse og klagevejledning
Denne miljggodkendelse vil blive annonceret pad www.mst.dk.

Miljggodkendelsen
Folgende parter kan klage over miljggodkendelsen til Natur- og Miljgklage-
naevnet
= ansggeren
= enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
= kommunalbestyrelsen
= Sundhedsstyrelsen
= landsdeekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har kla-
geret over den konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens 88 99
0g 100
= |okale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket under-
retning om afggrelsen

En eventuel klage skal veere skriftlig og skal sendes til Miljgstyrelsen Virk-
somheder, Strandgade 29, 1401 Kgbenhavn K eller mst@mst.dk. Klagen
skal vaere modtaget senest den 2. april 2013 inden kl. 16.00. Miljgstyrelsen
videresender klagen til Natur- og Miljgklagenaevnet.

Det er en betingelse for Natur- og Miljgklagenaevnets behandling af Deres
klage, at De indbetaler et gebyr til Natur- og Miljgklagenaevnet. Klagegeby-
ret er fastsat til 500 kr.

De modtager en opkraevning pa gebyret fra Natur- og Miljgklagenzevnet, nar
neevnet har modtaget klagen fra Miljgstyrelsen. De skal benytte denne op-
kreevning ved indbetaling af gebyret. Natur- og Miljgklagenaevnet modtager
ikke check eller kontanter. Natur- og Miljgklagenaevnet pabegynder behand-
lingen af klagen, nar gebyret er modtaget. Betales gebyret ikke p& den an-
viste made og inden for den fastsatte frist pa 14 dage, afvises klagen fra
behandling.
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Gebyret bliver tilbagebetalt, hvis

1) klagesagen farer til, at den paklagede afgarelse aendres eller ophaeves,

2) klageren far helt eller delvis medhold i klagen,

3) klagen afvises pa grund af overskredet klagefrist, manglende klageberet-
tigelse eller fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljgklagenaevnets
kompetence.

Man skal veere opmaerksom pa, at gebyret ikke bliver tilbagebetalt, hvis den
eneste gndring af den paklagede afggrelser er, at fristen for at efterkomme
afgarelsen forlaenges, som falge af den tid, der er gaet til at behandle sagen
i klagenaevnet.

Vejledning om gebyrordningen kan findes pa Natur- og Miljgklagenaevnets
hjemmeside.

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljggodkendelsen, mens Natur- og Milja-
klagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer
noget andet. Forudsaetningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkar,
der er stillet i godkendelsen. Udnyttes miljggodkendelsen indebeerer dette
dog ingen begraensning for Natur- og Miljgklagenaevnets mulighed for at
gendre eller ophaeve godkendelsen.

Sggsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sagsmal om miljggodkendelsen ved dom-

stolene, skal det ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentlig-
gjort afggrelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgarelsen

Gladsaxe Kommune, Att.: Lone Kofoed Rasmussen
Danmarks Naturfredningsforening: dn@dn.dk
Sundhedsstyrelsen, hovedstaden: hvs@sst.dk
DOF: natur@dof.dk

Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk

Ea Baden, Tveerledet 16, 2880 Bagsveerd
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Indledning

Novo Nordisk A/S’ Cell Culture Pilot Plant holder til i trekantsomradet i Bagsvaerd, i
bygninger (3BM) der er lejet af Novozymes A/S. Lejemalet udlgber i 2020.

Novo Nordisk A/S gnsker at etablere et tilsvarende anlaeg i en ny bygning i forlaengelse af
bygning 1T (Forleengelsen bengevnes herefter Tast), for med tiden at flytte aktiviteterne fra

3BM hertil.

Aktiviteterne i Cell Culture Pilot Plant omfatter udviklingsarbejde i form af:

1. Optimering af eksisterende dyrkningsprocesser

2. Udvikling af nye processer og leegemidler, herunder produktion af aktivt stof til klinisk

og toksikologisk afprgvning.

Til forsggsdyrkningerne anvendes genetisk modificerede mamale celler af klasse 1, der er

ufarlige for mennesker og natur.

Desuden etableres mulighed for at udfgre 1. rensningstrin i 1Tgst.

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold
Al. 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

Novo Allé

2880 Bagsveerd

Matrikelnummer: 4 af Bagsveerd By
CVR-nummer: 24 25 67 90.
P-nummer: 1.006.455.042

A3. Ejerforhold (3)

Grunden og bygningen ejes af Novo Nordisk.

A4. Virksomhedens kontaktpersoner (4)

Produktionen:

Navn: Noureddine Benameur
Adresse: Novo Allé, 2880 Bagsveaerd
Telefon-nr.: 3079 1709

e-mail: noub@novonordisk.com

Miljgafdelingen:

Udarbejdet af: EHP
Dato: 22-02-2012
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Navn: Erik Pugholm

Adresse: Vandtarnsvej 83A, 2860 Sghorg
Telefon-nr.: 3079 7458

e-mail: ehp@novonordisk.com

B. Oplysninger om virksomhedens art

B1. Listebetegnelse (5)

Novo Nordisk A/S i Bagsveerd er omfattet af falgende punkt i bilag 1 til Miljg- og
Energiministeriets bekendtggrelse nr. 1640 af 13. december 2006 om godkendelse af
listevirksomhed:

D 104: Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller leegemidler. (i)

(s)-

B2. Kort beskrivelse af det ansggte projekt (6)
Novo Nordisk A/S gnsker at etablere et tilsvarende anlaeg i en ny bygning i forleengelse af
bygning 1T, for med tiden at flytte aktiviteterne fra 3BM hertil.

Der er allerede ansggt om godkendelse af et projekt, hvor Novo Nordisk A/S gnskede at
flytte aktiviteterne i bygning 1R (veerksted og kontorer) til en ny bygning i forleengelse af 1T,
men dette projekt er aendret.

Aktiviteterne i Novo Nordisk forsggsanleeg i bygning 3BM/3B, Cell Culture Pilot Plant
omfatter udviklingsarbejde i form af:

1  Optimering af eksisterende dyrkningsprocesser

2 Udvikling af nye processer og leegemidler, herunder produktion af aktivt stof til

klinisk og toksikologisk afprgvning.

Til forsggsdyrkningerne anvendes genetisk modificerede mamale celler af klasse 1, der er
ufarlige for mennesker og natur.
Det er disse aktiviteter der gnskes flyttet til bygning 1Tgst. Desuden etableres mulighed for
at udfgre 1. rensningstrin i 1Tgst for at gge flexibiliteten.
Der forventes en indkgringsperiode, hvor der er aktivitet i begge pilot plants.

B3. Relation til Risikobekendtggarelsen (7)

Der er hverken ved bygning 3BM/3B eller andre steder pa Novo Nordisks omrade i
Bagsveerd oplag af farlige stoffer i maengder, der betyder, at Novo Nordisk er omfattet af
bestemmelserne i Miljgministeriets bekendtggrelse nr. 1666 af 14. december 2006, om
kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer.

| 1Tast vil der ikke blive arbejdet med ethanol i koncentrationer over 20%, eller andre
brandbare stoffer i meengder, der ggr, at 1Tgst er omfattet af ATEX-direktivet.

B4. Midlertidig/permanent drift (8)
Pilotanlaegget etableres permanent, og der er ingen planer om at ophgre med driften.

C. Oplysninger om etablering

C1. Bygningsmeessige udvidelser/eendringer (9)

Udarbejdet af: EHP Sagsnr.: ENV 2012-5001
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Projektet indbefatter en udvidelse af bygning 1T med ca. 1400 m?. Eksisterende bygning 1T
bestar af tre etager incl. kaelder. Dertil kommer et taghus. Tilbygningen er en forlaengelse af
den eksisterende bygning, sa den feerdige bygning vil komme til at fremsta som én bygning.
Keelderen indrettes med direkte adgang via en ny udvendig elevator, forrum med mulighed
for at pakke ud og fjerne indpakningsmateriale umiddelbart indenfor der til det fri. Desuden
indrettes ravarelager og diverse lagerrum til feerdigvarer i keelderen.

| keelderen indrettes ogsa omklaedningsfaciliteter og sluser til de forskellige
omradeklassificeringer.

| stueplanen indrettes laboratorier og seerlige rum til dyrkning og oprensning med tilhgrende
person- og materialesluser, s de to linier er helt adskilte.

Pa 1. sal indrettes procesrum med tilhgrende kelerum og neerlager for ravarer.

Der etableres ny hovedtrappe, der sikrer ordentlige flugtvejsforhold fra etagerne til det fri.
Der etableres de ngdvendige toiletfaciliteter i keelderen i forbindelse med omklaedningen, og
der etableres handicap-toilet.

Adgangen til den nye bygning sker ad de normale adgangsveje, og derfra via keelderen til
omkleaedningen.

C2. Start/afslutning pa bygge- og anleegsarbejder samt start af drift (10)
Novo Nordisk A/S gnsker at starte byggeriet af tilbygningen d. 15. marts 2012. Det forventes
at anlaegget er klar til indkaring i 1. kvartal 2013.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

D1. Virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)

Bygning 1T (og 1S) er beliggende pa Brudelysvej 20, matr. nr. 4 by, 2880 Bagsveerd.
Bygning 1Tast’s placering fremgar af situationsplanen i bilag 1.

Mellembygningen mellem bygning 1S og 1T har UTM koordinaterne 6181777.528,
339765.357.

1Tast ligger indenfor rammeomrade 6.E.2 i Gladsaxe Kommuneplan 2009. Omradet er
udlagt til erhvervsformal for virksomheder, der hgrer under miljgklasserne 1-3 i "Handbog om
miljg og planleegning” fra Miljgministeriet 2004.

1Tast er omfattet af lokalplan 15.08, som fastlaegger anvendelsen til erhvervsformal indenfor
fremstilling, byggeri og anlaeg, offentlig forsyningsvirksomhed, engroshandel og transport.

D2. Lokaliseringsovervejelser (12)

Udvidelsen af 1T skyldes, at det eksisterende pilotanleeg til celledyrkning i dag er beliggende
i bygning 3BM, som er ejet af Novozymes.

Novozymes skal overtage hele bygningen inden 2020, og der er derfor behov for at flytte
aktiviteterne fra 3BM.

Det gnskes at bibeholde disse pilotaktiviteter pA Bagsveerd siten og det har derfor veeret
naturligt at lave en udbygning til bygning 1T, hvor der i dag ogsa foregar pilotaktiviteter.

1S, der ligger i forbindelse med 1T kan ogsa lave 1. rensningstrin, hvilket giver gget
fleksibilitet, og placeringen giver mulighed for at benytte visse feelles forsynings- og
spildopsamlings-anlaeg med de gvrige aktiviteter i 1S+1T.

D3. Virksomhedens daglige driftstid (13)
Aktiviteterne i bygning 1Tast kan forega hele dggnet, alle ugens dage i ca. 48 uger om aret.
Det forventes at ca. 30 medarbejdere beskeaeftiges i den nye bygning.

Udarbejdet af: EHP Sagsnr.: ENV 2012-5001
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D4. Til- og frakgrselsforhold (14)
Der vil blive falgende transporter internt i, samt til og fra 1Tgst:

Transport til og fra adressen med ravarer, hjeelpestoffer mv. pa hverdage og weekend
inden for normal arbejdstid.

Derudover kgrsel i person- og varebiler i dagtimerne (post, leverandgrer,
servicemontgrer, transport af prgver, gaester m.fl.).

Varelevering forekommer kun undtagelsesvis om aftenen eller natten

Stgjbelastning i forbindelse med transport er ikke omfattet af den samlede stgjkilde-
kortlaegning for Novo Nordisk i Bagsvaerd, da der ikke foregar transport om natten.

E. Tegninger over virksomhedens indretning

El
Bygningernes placering pa matriklen kan ses af situationsplanen i Bilag 1. Indretning af de
tre etager ses i bilag 3

E2
Kloakplan er vedlagt som Bilag 2.

E3
Placering af udendgars tanke til CO, og O, fremgar af bilag 9.

E4
Placering af luftindtag og luftafkast fremgar af bilag 7.

E5
Placering af stgjkilder kan ses af stgjberegningen i bilag 5.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

F1. Produktionskapacitet og ressourceforbrug (16)
Det maksimale arlige forbrug af ravarer og hjeelpestoffer i Cell Culture Pilot Plant i bygning
1Tast fremgar af bilag 8, der er fortroligt.

De maengdemaessigt starste grupper af ravarer er vaekstmedier, naeringssubstrater samt
syrer og baser.

Som det ses af rAvarelisten i bilag 8, skal en overvejende del af de anvendte ravarer og
hjeelpestoffer ikke klassificeres i henhold til Miljgstyrelsens bekendtggrelse om klassificering og
maerkning af kemiske stoffer og produkter.

Dyrkningsprocesserne foregar hovedsageligt i vaeskeholdigt miljg under anvendelse af vand._
og neeringsmedier i lukkede beholdere eller anleeg.

Det omtrentlige arlige forbrug af energi og vand i 1Tgst fremgar af nedenstdende skema:

Vandforbrug (m°) 2.700
Elforbrug (KWh) 1.200
Fjernvarme (MWh) |280
Damp (Tons) 50

Udarbejdet af: EHP Sagsnr.: ENV 2012-5001
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F2. Procesforlgb, materialestramme og forureningsemissioner (17)

Cell Culture Pilot Plant er en del af Novo Nordisk’s udviklingsomrade. | anlaeggene arbejdes
med at optimere eksisterende processer og udvikle nye processer til fremstilling af proteiner,
der indgar i farmaceutiske produkter der skal indga i toksikologiske og kliniske undersggelser
og afpragvninger. Hovedaktiviteten er celledyrkning.

Processen er baseret pa single use dvs. engangsudstyr. Bioreaktorer og tanke til blanding af
medier og buffere er saledes ikke traditionelle staltanke men engangsposer, som placeres i
rammer som er beregnet hertil. Ved single use undgas saledes et stort vand- og energi-
forbrug til vask af tanke mv. Affaldsmeaengden er dog starre end ved konventionelt
procesudstyr af stal.

Dyrkningsprocesserne er baseret pa anvendelse af genmodificerede mammale celler
(GMO), klasse 1, der er ufarlige for mennesker og miljg. De genmodificerede mammale
celler er enten udviklet i Novo Nordisks forskningslaboratorier eller hos Novo Nordisks
samarbejdspartnere. Der vil blive sggt om storskala GMO-godkendelse hos Arbejdstilsynet.

Formalet med dyrkningsprocesserne er at fa cellerne til at producere de gnskede produkter i
stgrst muligt omfang.

En dyrkningsproces omfatter to parallelle processer (se ogsa figuren herunder):

1) Tilberedning af naeringssubstrat:
Afvejning af rdvarer — blanding — filtrering — overfarsel til mediebeholder — overfarsel il
dyrkningstank

2) Opformering af cellekultur:
Opformering af cellekultur (laboratorieomradet) — overfarsel til podetank — overfgrsel til
dyrkningsstank — opformering i dyrkningsstank — hgst — oprensning

Podning

A\ 4

—— Medier

\—' Kill anleeg (spildevand med GMO)

Celledyrkning

A 4

Hgstning og
GMO filtrering

v

Oprensning «— Buffere

Processpildevand til neutralisering
Affald til kommune kemi
Ethanol til biogas

Udarbejdet af: EHP Sagsnr.: ENV 2012-5001
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Medier og buffere blandes far de tilsaettes bioreaktorerne eller sgjlerne. Dette foregar i
saerskilte rum, hvor dben handtering foregar under processug, som er udstyret med HEPA-
filtre.

Forst podes cellerne i en kolbe, hvorefter de langsomt opformeres i en lille bioreaktor.
Herefter overfgres cellerne til en starre bioreaktor, hvor de opholder sig i 1-2 uger. Der vil
kare 2-4 bioreaktorer af gangen.

Under celledyrkningen tilseettes en raekke forskellige medier til bioreaktoren for at sikre de
bedste forhold for cellerne. Efter endt celledyrkning hgstes produktet via en filtrering.

| oprensningsprocessen oprenses API'en (Active Pharmaceutical Ingredient) via en raekke
chromatografiske sgjleprocesser. | disse processer bruges forskellige bufferoplgsninger.

Undervejs i processen ledes GMO holdigt spildevand til Kill anlaeg i bygning 1S. @vrigt
spildevand ledes til opsamling i eksisterende affaldsanleeg ved bygning 1T
(biogasanvendelse eller destruktion) eller til ofentlig kloak via neutraliseringsanlaeg, afhaengig
af indholdsstofferne i de forskellige buffere.

Ved de enkelte forsggsdyrkninger varieres de indgaende procesparametre sasom
substratsammensaetning, pH, luftmaengde og temperatur for at optimere udbyttet. Under
dyrkningen kan tilfgres steril luft, kuldioxid og ren ilt.

Under dyrkningen udtages der lgbende prgver som analyseres i laboratoriet i 1Tgst, eller i
nogle af NN's gvrige laboratorier.

De brugte engangsposer, slanger og filtre bortskaffes som enten klinisk risikoaffald eller
almindeligt brandbart affald afhaengig af, hvad udstyret har veeret benyttet til.

Hjeelpeanleeg i 1 Tast
1T ast treekker de fleste utilities fra enten 1S eller 1T:

Fra 1T traekkes pa:
-1 kaleanlaeg (ammoniak), der muligvis skal udvides i forbindelse med projektet.
Beregninger under udarbejdelse af Detailed Design vil vise om det bliver ngdvendigt.
1 luftkompressorer, som forsyner bygningen med tryk-, instrument- og procesluft
anleeg til fremstilling af renset vand
neutraliseringsanlaeg

Fra 1S treekkes pa:
inaktiveringsanleeg

| 1Tast etableres:
Fryse-og kgleskabe
To gastanke til henholdsvis oxygen og kuldioxid
ventilation

Ngdstrgmsgeneratorer
1Tast kobles pa det ngdstrgmssystem, der er etableret ved bygning 1S. Systemet bestar af
1 ngdstremsgenerator ved bygning 1S, samt en UPS — (ngdstramsforsyning via batteri).

F3. Oplysning om energianlaeg (18)

Der anvendes 8 bars damp (site Ba kedelcentral) som tages ude fra vejen. Dette benyttes til
opvarmning af purified water. | processen bruges el til opvarmning.

Udarbejdet af: EHP Sagsnr.: ENV 2012-5001
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F4. Mulige driftsforstyrrelser og uheld (19)

Driftsforstyrrelser og uheld, der kan have vaesentlig miljgmeessig betydning, omfatter typisk
folgende tilfelde:

Splld og udslip af kemiske/GMO stoffer i forbindelse med:
Aflaesning, udskiftning, tamning og handtering af beholdere med kemikalier
Uteet single-use tank
Driftsvigt af inaktiveringsanleeg
Laekage pa beholdere og rar
Operatgrfejl
Driftsvigt af neutraliseringsanleeg for spildevand
Brand i anlaeggene

Der er truffet falgende foranstaltninger for at imgdega driftsforstyrrelser og uheld:
Traening af medarbejdere:

Medarbejderne treenes og uddannes i en lang raekke instruktioner, fer de opnar kompetence
til at udfare operationer i anlaegget pa egen hand.

Vedligehold:
Der findes vedligeholdelsesprogrammer for anleegget. De forskellige reguleringer og

instrumenter kalibreres efter fastlagte programmer. Hermed sikres, at de foretagne malinger i
anlaegget er korrekte, hvilket er med til at forebygge forskellige former for driftsforstyrrelser.

Indretning af kloaksystem:
Hvis der gar hul pa bioreaktorerne i GMO omradet, vil dette Igbe til gulvaflab som er tilknyttet
opsamling af GMO-holdigt spildevand, som herefter ledes til eksisterende kill anlaeg.

Hvis der gar hul pa poser indeholdende medier/buffere i @vrige procesrum vil dette Igbe til
gulvaflgb forbundet til processpildevandssystemet som ledes til neutraliseringsbrgnd i 1T.
Ved spild af stoffer som ikke méa ledes i spildevand, fungerer brgnden som barriere. Da

neutraliseringen foregar batch-vis vil et evt. spild kunne tilbageholdes inden det ledes ud.

Ved driftsproblemer med Kill-anleeg kan der rekvireres tankvogn til opsamling og evt.
bortkgrsel af base-inaktiveret GMO holdigt spildevand

Spild til regnvandssystem:

Regnvandssystemet er forsynet med en afspaerringsanordning, der kan aktiveres ved tryk pa
et "Ngdstop” i tilfaelde af spild. Herved er det muligt at opsamle spild, der i veerste fald ville
kunne lgbe i Smgrmosen. Spild, der er opsamlet i forsinkelsesbassinerne, vil blive sendt til
behandling p& Kommune Kemi. Der er etableret "Ngdstop” pa tre udvalgte steder, ét ved
bygning 1S og to ved bygning 1T. Hvis det sk@nnes ngdvendigt, vil der blive etableret et
ekstra ngdstop pa 1Tast, Endvidere er regnvandssystemets kloakriste malet rgde for at
signalere, at det er forbudt at haelde forurenende stoffer i regnvandssystemet.

Opbevaring af kemikalier:

Buffertanke til GMO holdigt spildevand samt spildevand til kommunekemi placeres i rum som
ikke har gulvaflgb og som kan tilbageholde volumenet af den stgrste tank.

Oplag af kemikalier sker ligeledes sa volumenet af den starste beholder kan tilbageholdes
enten i selve rummet eller via spildbakker.

Der opbevares ikke GMO-holdigt materiale udendgrs.

Udarbejdet af: EHP Sagsnr.: ENV 2012-5001
Dato: 22-02-2012 Udgave nr.: 1



Novo Nordisk A/S Side 11 af 17
Miljgteknisk beskrivelse af: Cell Culture pilot plant Bygning 1T, Bagsveerd

Rundering
1Tast treekker pa eksisterende utilities i bygning 1S og 1T. 1 1S og 1T gennemfares lgbende

tilsyn og overvagning af utility-anlaeg. | 1Tast vil der veere produktionsudstyr, der skal
overvages regelmaessigt, for at sikre at processerne forlgber som de skal. Der er ikke
procesudstyr i lokaler, hvor der ikke dagligt feerdes personale.

Opfalgning pa utilsigtede haendelser:

| kvalitets- og miljgledelsessystemet indgar, at der skal gennemfgres en undersggelse, hvis
der er opstaet en situation, som ikke er forventet. Der er krav til, at undersggelsen skal
udmunde i en aktion vedrgrende korrigerende og forebyggende handling.

Trykbeerende anlaeqg:
Trykbaerende anleeg godkendes efter gaeldende regler inden ibrugtagning.

Alarmer:
Der er fglgende alarmtyper:
Tyverialarmer
Brandalarmer
CTS-alarmer (alarmovervagning af tekniske anlaeg)

Tyveri- og brandalarmer overfgres altid direkte til portvagten uanset tidspunkt. | tilfeelde af
brand og stgrre uheld vil ledende personel fra afdelingen blive tilkaldt.

Udendgrs oplag:
Der etableres to udendgrs gastanke til henholdsvis CO, og O..
Der bliver ikke oplagret andre kemikalier udendgrs.

F5. Seerlige forhold i f.m. opstart/nedlukning af anlaeg (20)

Der er udarbejdet seerlige procedurer for opstart og nedlukning af anlseg og processer. Det
vurderes derfor, at der ikke vil vaere gget risiko for ekstraordinaere emissioner til
omgivelserne.

G. Oplysninger om valg af bedste tilgeengelige teknologi

Novo Nordisk har gennemgaet de relevante BREF-noter for Cell Culture Pilot Plant, og
fundet at anbefalingerne i BREF-noterne er opfyldt.

De relevante BREF-noter er:

Manufacture of Organic Fine Chemicals

Common Waste Water and Waste Gas Treatment
Industrial Cooling Systems

Emissions from Storage

Energy Efficiency

General Principles of Monitoring

Gennemgangen er foretaget ved at miljgafdelingen har formuleret en raekke spgrgsmal ud
fra BREF-noterne, og sendt spgrgsmalene til afdelingerne.

Listen med besvarelser kan ses i bilag 6.
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H. Forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

H1. Luftforurening (22-25)
Vedlagte bilag 7 er en tagplan, der viser placeringen af luftafkast pa bygning 1Test. Alle
afkast vil som minimum vaere fart 1 m over tag og have lodret afkast.

Der ventileres i alt ca. 30.000 m*/time fra bygning 1 Tast

Fra Cell Culture Pilot Plant kan emitteres GMO’er, stgv, syrer og baser, organiske stoffer og
lugt.

GMO
GMO handteres i 1Tgst som er omfattet af Arbejdstilsynets storskalaklassifikation og vil ikke
blive omtalt yderligere her.

Stav
Processerne i Cell Culture Pilot Plant er primeert vade, og der forventes derfor ikke
vaesentlige stavemissioner fra disse.

De eneste procestrin, der vil kunne give anledning til stevdannelse, er afvejning og
omheaeldning af faste, stavende ravarer.

| Cell Culture Pilot Plant er afkast fra steder, hvor der sker afvejning af ravarer, samt paslag
pa tanke til dosering af pulverformige ravarer forsynet med lokalafsug, der alle er forsynet
med HEPA-filter.

Afkast fra sikkerhedsbaenke i poderum bliver filtreret gennem HEPA filter (min EU-klasse 13).
Der er sterilfilter pa single-use tankene, sa der vil ikke forekomme aerosoler.

Uorganiske stoffer Klasse Il
| Cell Culture Pilot Plant anvendes uorganiske stoffer, der klassificeres som Hovedgruppe 2
klasse Il i Miljgstyrelsens Luftvejledning.

Ifglge Hovedgodkendelsen for site Bagsveerd skal hvert enkelt afkast, der kan indeholde
disse stoffer, overholde en emissionsgraenseveerdi for det enkelte stof pa 5 mg/m?.

For syrer og baser vurderes det, at emissionen vil vaere uden vaesentlig miljgmaessig
betydning, idet de anvendte oplgsninger kun undtagelsesvis handteres uden for lukkede
systemer, og i sa fald kun i sm& maengder.

For de gvrige stoffer geelder, at de altid afvejes under HEPA-filter i
sikkerhedsbaenk(minimum EU 13) og omheaeldes i blandetank under et punktsug, der er
forsynet med HEPA-filter.

Der er saledes tale om bedst mulig rensning for disse stoffer, og emissionskoncentrationen
vil ligge langt under vilkdrsvaerdien pd 5 mg/m?®.

Flygtige organiske stoffer (VOC’er)

Emissionen af anvendte organiske stoffer vurderes at veere uden miljgmeessig betydning, da
de anvendes i forholdsvis sm& maengder og under forhold, hvor de ikke forventes at
fordampe (ved stuetemperatur eller lavere).
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Der vil ikke blive indrettet ATEX-godkendte omrader i 1T@st, s& der ma ikke handteres
ethanol i koncentrationer over 20%. Det forventes at der skal bruges ca. 50.000 kg 20%
ethanol om &ret.

Selv om al ethanol fordamper, vil ethanolkoncentrationen i afkastene fra 1Tgst ikke overstige
40 mg/Nm3, hvilket er langt under miljgstyrelsens graenseveerdi pa 300 mg/Nms.

100% fordampning af ethanol ved stuetemperatur er urealistisk. Fordampningstabet ligger
taettere pa 5%.

Dette er ogsa dokumenteret pa andre lignende anleeg i Novo Nordisk, fx bygning GC i
Kalundborg, hvor den hgjst malte gennemsnitsemission i august 2006 var 6,9 mg/Nm3, pa
trods af at der i bygning GC handteres vaesentligt starre maengder ethanol.

Forholdet til VOC-bekendtggrelsen:
Novo Nordisk i Bagsveerd er ikke omfattet af VOC-bekendtggrelsens regler jf. den
miljatekniske vurdering i Hovedgodkendelsen for Novo Nordisk i Bagsvaerd.

Laboratorier:

Afkast fra stinkskabe i laboratorierne kan indeholde sma maengder af de anvendte organiske
oplgsningsmidler. Der anvendes kun f& liter oplgsningsmidler pr. uge i laboratorierne i Cell
Culture Pilot Plant, og emissionskoncentrationen af oplgsningsmidler fra laboratorierne
vurderes derfor at vaere < 15 mg/m* og denne emission vurderes p& den baggrund at veere
uden miljgmeessig betydning.

Lugt

Pa baggrund af de hidtidige erfaringer med driften af bygning 3BM/3B er det vores vurdering,
at aktiviteterne i Cell Culture Pilot Plant ikke giver anledning til lugtgener uden for
virksomhedens skel.

H2. Spildevand (26-29)
Spildevand fra Cell Culture Pilot Plant i bygning 1Tgst omfatter proces- og saniteert
spildevand samt regnvand fra befeestede arealer.

Proces-, laboratorie- og saniteert spildevand fra bygning 1T@st udledes til offentlig kloak
(feelles udlgb med 1S og 1T).

Spildevand fra dyrkningshallen og oprensningen indeholder GMO’er og hovedparten af de
anvendte ravarer.

Spildevand med indhold af GMO overfgres til en 1000L buffertank, og varmebehandles
efterfglgende i kill-anlaegget i bygning 1S. Etableringen af buffertanken sikrer at Kill-anlsegget
har kapacitet til ogsa at behandle GMO-spildevandet fra 1Tast.

Princippet i Kill-anlaegget er skitseret bilag 4.

Spildevandsdata for bygning 1 Tgst

De arlige spildevandsmaengder forventes at blive:
Afledt via neutraliseringsanlaeg: 2.600 m3/ar
Afledt via Kill anleeg: < 10 m3/ar

Maengden af afledt regnvand til Smgrmosen forventes ikke pavirket af projektet.
H3. Stgj (30-32)

Pharmaplan har lavet en beregning af den forventede stgjbelastning fra bygning 1Tgst.
Stgjkilderne medtaget i beregningen er indtag og afkast for tre ventilationsanlaeg og to nye

Udarbejdet af: EHP Sagsnr.: ENV 2012-5001
Dato: 22-02-2012 Udgave nr.: 1



Novo Nordisk A/S Side 14 af 17
Miljgteknisk beskrivelse af: Cell Culture pilot plant Bygning 1T, Bagsveerd

kaleanlaeg. Der sker ingen vaesentlige andringer i personbiltrafikken til og fra bygning 1T i
som folge af udbygningen.

Stgjbelastningen fra bygning 1Tgst er omfattet af den samlede stgjkildekortlaegning for Novo
Nordisk i Bagsveerd.

Konklusionen p& beregningen er at: "Efter udvidelsen af 1T overskrider Novo Nordisk fortsat
ikke Deres stajvilkar noget referencepunkt”.

Hele beregningen kan ses i bilag 5.

H4. Affald (33-35)

Der fremkommer fglgende typer af fast affald fra bygning 1Tgst:
Brugt filterhjeelpemiddel af seerlig veerdi, der sendes retur til leverandgren for
regenerering. Langt det meste filterhjeelpemiddel genanvendes dog internt i Novo Nordisk
Genanvendelige affaldsfraktioner som papir, pap, glas og metal
Fast affald inkl. tom emballage, engangsfiltre og andet brugt udstyr, der sendes til
forbraending
Mikrobiologisk affald (klinisk risikoaffald), der sendes til forbreending
Farligt affald i form af kemikalieaffald og brugt filterhjeelpemiddel der sendes til destruktion
pa godkendt anlaeg.
Brugte single-use tanke. Har de indeholdt GMO er det klinisk risikoaffald.

Sortering af affald sker dels i henhold til det til enhver tid geeldende Erhvervsaffaldsregulativ i
Gladsaxe Kommune og dels i henhold til Novo Nordisk affaldshandbog.

Hovedprincippet er, at affaldet opdeles i de 4 grupper:

Genanvendeligt affald
Affald til specialbehandling
Affald til forbreending
Affald til deponering

Der gennemfgres kildesortering af affaldet.

| kontoromraderne frasepareres rent papiraffald i saerlige container eller affaldssaekke,
samles og sendes til genbrug.

Pap afleveres i specielle containere og sendes til genbrug.

Klinisk risikoaffald, kemikalieaffald og giftigt affald opsamles og i keelderen. Affaldet sendes
til behandling hos godkendt modtager. Bortskaffelsen forestas af NN's Farligt Gods afdeling.

Den arlige meengde fast affald fra 1Tast Cell Culture Pilot Plant er skennet til ca. 10.000 kg,
hvoraf lidt under halvdelen er GMO-holdigt affald.

H5. Jord og grundvand (36)
Der er etableret fglgende foranstaltninger for at minimere risikoen for forurening af jord og
grundvand:

Karselsarealer er befaestede og regnvand afledes til separat regnvandssystem.
Tilsyn med spildbakker og opsamlingsbakker.
Ngdstop pa regnvandskloak med mulighed for opsamling af evt. spild

Udarbejdet af: EHP Sagsnr.: ENV 2012-5001
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Overvagning af kloakker ved TV-inspektion i overensstemmelse med vilkar 22 i
Hovedgodkendelsen for Novo Nordisk i Bagsveerd

Labende tilsyn med containere og tankgrave

Arligt eftersyn af beleegninger i overensstemmelse med vilkdr 22 i Hovedgodkendelsen
for Novo Nordisk i Bagsveerd

Nedskrevne procedurer for miljgkritiske arbejdsopgaver

Se desuden beskrivelse i punkt F.4.

l. Forslag til vilkar og egenkontrol

Generelle forhold

Miljggodkendelsen skal til enhver tid veere tilgaeengelig pa Cell Culture Pilot
Plant. Driftspersonalet skal vaere orienteret om godkendelsens indhold og kende
de vilkar, der er relevante for den enkelte medarbejder.

Indretning og drift

- Relevante procesafkast fra pilotanlaeg samt laboratorier skal forsynes med malestudse,
som beskrevet i Miljgstyrelsens luftvejledning nr. 2, 2001.
Procesafkast skal vaere udfart sdledes, at afkastluften kan spredes frit f.eks. ved at
procesafkastet er fart mindst 1 meter over tag og er opadrettet.
Afkast med emission af stavende hovedgruppe 1-stoffer skal forsynes med absolutfilter
som er minimum klasse H13 efter DS/EN 1822.
Nye ravarer og hjeelpestoffer eller starre forbrug end angivet i bilag 8 til den miljatekniske
beskrivelse skal anmeldes til godkendelsesmyndigheden.
Anmeldelsen skal ske forudgaende for:
* ugnskede stoffer, laegemiddelstoffer og farlige stoffer, der er klassificeret giftige (Tx, T),
sundhedsskadelige (Xn) eller farlige for vandmiljget (N) efter den gamle GHS-meerkning
eller klassificeret som "Akut giftig”, "Kronisk sundhedsfare” eller "Miljgfare” efter CLP ved
maengder stgrre end 1 kg/ar
« stoffer pa effektlisten og farlige stoffer, undtagen stoffer, der alene er klassificeret
eetsende (C) eller lokalirriterende (Xi) efter den gamle GHS-maerkning eller ”/Atsende”
efter CLP ved maengder starre end 25 kg/ar
Disse typer af rdvarer og hjeelpestoffer ma ikke tages i brug uden godkendelses-
myndighedens forudgdende accept eller godkendelse.
For alle andre ravarer og hjaelpestoffer skal anmeldelse senest fremsendes sammen
med indberetningen for det kalenderar, hvor de blev taget i brug.
Anmeldelser af nye ravarer og hjeelpestoffer skal indeholde fyldestggrende oplysninger
om stoffet/produktet f.eks. i form af en brugsanvisning med CAS-nr. eller tilsvarende
entydig identifikation og klassifikation. Desuden skal tilstandsform, maksimal
oplagsmaengde, forventet forbrug pr. ar, anvendelsessted i processen og eventuelle
emissionsbegraensende foranstaltninger oplyses.
Anmeldelsen skal ledsages af en vurdering af stoffets pavirkning af det eksterne miljg.
Hvis stoffet/produktet er pa listen over ugnskede stoffer, effektlisten eller er omfattet af
VOC-bekendtggrelsens § 3 skal anmeldelsen desuden ledsages af en vurdering af
muligheden for anvendelse af renere teknologi og/eller substitution.

Luftforurening
Emissionsgreenser
Kontrol af luftforurening

Tilsynsmyndigheden kan kraeve emissionsmalinger en gang arligt.
Malingerne skal foretages som angivet i vilkar i virksomhedens hovedgodkendelse af 20.
september 2007.
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Jord, grundvand og recipient
Indendars oplag skal vaere uden gulvaflgb, safremt der oplagres flydende ravarer,
hjeelpestoffer eller affald i beholdere der rummer mere end 5 liter. Gulvaflgb kan dog
accepteres, hvis der afledes til neutraliserings- eller kill-anlaegget, beholderne placeres i
spildbakker eller safremt de er tilsluttet spildevandssystemet og forsynet med en
afspeaerringsanordning, som kun abnes i forbindelse med renggring. Rumfanget af den
stgrste beholder skal kunne tilbageholdes i lokalet/spildbakken.
Ravarer, hjeelpestoffer og affald skal opbevares i beholdere, der er bestandige overfor
savel indhold som vejrlig, hvis de oplagres udendgrs.
Alle tanke og containere placeret udendgrs skal std pa en taet belaegning med fald mod
kloak. Der skal vaere spildbakker ved pafyldnings- og aftapningsstudse.
Belaegningen pé arealer, som anvendes til oplag af ravarer, hjaelpestoffer samt flydende
eller farligt affald, skal veere teet, uden lunker og have opkant eller fald mod
opsamlingsbrend. Ved nyanlaeg/renovering etableres fald 2 15 %.. Arealerne ma ikke
have direkte aflgb til regn- eller spildevandssystem og rumfanget af den stgrste beholder
skal kunne tilbageholdes. Arealer/opsamlingsbrgnde skal tilses regelmaessigt og tsmmes
for evt. regnvand efter behov.
Belaegningen pé arealer, hvor der af- og paleesses eller transporteres ravarer, hjaelpe-
stoffer samt flydende eller farligt affald med seekkevogn, pallelgfter eller gaffeltruck, skal
veere jeevn og uden huller.
Alle tanke skal vaere beskyttet mod pakarsel.
Der skal veere en afspaerringsventil pa regnvandssystemet fra Cell Culture Pilot Plant fgr
udlgb til offentlig ledningsnet.

Indberetning/rapportering
Der skal fares journal over forbrug af ravarer, herunder vand og energi, affaldsmaengder,
klager over gener fra virksomheden samt driftsforstyrrelser.

Rapportering
En gang om &ret skal Cell Culture Pilot Plant sende en opggrelse til tilsynsmyndigheden
med fglgende oplysninger:
Forbrug af ravarer
Klager samt driftsforstyrrelser

Rapporten skal veere tilsynsmyndigheden i heende inden 1. juni.

Driftsforstyrrelser og uheld
Det skal af retningslinierne for handtering af spild samt udslip til regnvands- og
spildevandssystemer, jord- og grundvand samt luft fremgd, hvornar og hvordan relevante
myndigheder underrettes i forbindelse med spild og udslip.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

Ved driftsforstyrrelser og uheld kan der forekomme fglgende vaesentlige utilsigtede
emissioner af spildstremme og kemikalier til afledningssystem for spildevand og regnvand.
De vigtigste er:

Surt/basisk spildevand pa grund af driftssvigt
Flydende kemikalier som f.eks. syrer og baser i meget sm& maengder pga. spild
Ammoniak i sma maengder

Se desuden afsnit F.4.
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J.2 Foranstaltninger til imgdegaelse af driftsuheld (39)
Dette er beskrevet i punkt F.4.

J.3 Foranstaltninger til begreensning af virkningerne for mennesker og miljg af
evt. driftsuheld (40)

Efter vor vurdering vil de beskrevne uheld ikke pavirke mennesker og miljg i veesentlig grad.

K. Oplysninger vedrgrende virksomhedens ophgr
Pilotanlaegget er etableres permanent, og der er ingen planer om at ophgre med driften.

| tilfzelde af at anlaegget nedlaegges vil der blive sarget for, at ravarer, heelpestoffer og affald,
herunder farligt affald, bortskaffes.

L. lkke-teknisk resume

Der er her tale om flytning af aktiviteter fra eksisterende pilotanleeg i bygning 3BM/3B til en
ny bygning, der opfgres i forlaengelse af bygning 1T i Bagsveerd. Pilotanlaegget, der
benaevnes Cell Culture Pilot Plant, er en del af Novo Nordisk udviklingsomrade.

Aktiviteterne i Cell Culture Pilot Plant omfatter udviklingsarbejde i form af:
1. Optimering af eksisterende gaerings- og oprenshingsprocesser og
2. Udvikling af nye processer og leegemidler, herunder produktion af aktivt stof til klinisk
og toksikologisk afprgvning.
3. 1. rensningstrin.
Til forsggsgeeringerne anvendes genetisk modificerede mikroorganismer af klasse 1, der er
ufarlige for mennesker og natur.

Hovedaktiviteterne omfatter:
Dyrkning af mammele celler

Dyrkningsprocesserne foregar hovedsageligt i vaeskeholdigt miljg under anvendelse af vand,
naeringsstoffer eller organiske oplasningsmidler i lukkede beholdere eller maskiner.

Affald sorteres, og i det omfang det er muligt, sendes det til genanvendelse.

De affaldstyper, der ikke kan genanvendes, bliver opsamlet og bortskaffet til godkendte
affaldsmodtagere i henhold til Gladsaxe Kommunes regulativer og anvisninger.
Kemikalieaffald bliver indsamlet og bortskaffelse til godkendt modtager.

Stajkilderne er lyddeempede, sa stgjbidraget fra aktiviteterne i Cell culture Pilot Plant ikke
giver anledning til en overskridelse af de samlede stgjgreenser, der gaelder for Novo Nordisk
bidrag til stgjbilledet hos vore naboer i Bagsveerd.

Luftafkast med afsug fra processer med stagvende og meerkningspligtige stoffer er forsynet
med HEPA-filter.

Aktiviteterne i Cell Culture Pilot Plant kan forega hele dggnet, alle ugens dage i ca. 48 uger
om aret. Der beskaeftiges ca. 30 medarbejdere i bygningen.
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Att.: Tine Karup Sgrensen

Vedr.: Ansggning om produktion i pilotanleeg 1S/1T.

Novo Nordisk A/S gnsker at bruge pilotaniasggene i bygningerne 1S og 1T (inklusive den nye
tilbygning) til produktion af API til salg, og ansgger om miljggodkendelse til permanent produktion.

18 og den eksisterende del af 1T er kapitel 5 godkendt. Der er indsendt ansggning om
miljggodkendelse af udvidelsen.

Produktionen vil ikke give anledning til foregede eller eendrede miljgpavirkninger fra pilotanlaegget,
snarere tvaertimod, da der ikke vil blive udfart forseg i resten af gaeringshallen, mens der karer
produktion. Det betyder at vandforbrug, spildevandmaengde og energiforbrug samt affaldsmaengder
bliver mindre.

Novo Nordisk A/S er klar over at overgangen fra pilotanlaeg til produktionsanlaeg kreever en VVM-
redegarelse.

Med venlig hilsen
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Kopi: Gladsaxe kommune

Novo Nordisk A/S Vandt8rnsvej 83 Telephone: E-mall:
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Denmark Internet:
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Bilag D: Lovgrundlag - Referenceliste
Love og Bekendtggrelser

Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtggrelse nr. 879 af 26. juni 2010
Bekendtggrelse nr. 1640 af 13. december 2006 om godkendelse af listevirksomhed

Bekendtggrelse nr. 408 af 1. maj 2007 om udpegning og administration af internationale
naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter.

Bekendtgerelse om vurdering af visses offentlige og private anleegs virkning pa miljget (VVM) i
medfgar af lov om planleegning, nr. 1510 af 16. december 2010

Bekendtggrelse om begreaensning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra anvendelse
af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg (VOC-bekendtggrelsen), nr. 350 af 29.
maj 2002

Bekendtggrelse nr. 50 af 12. januar 2011 om Kklassificering, emballering, meerkning, salg og
opbevaring af kemiske stoffer og produkter med senere aendringer



Bilag E: Liste over sagens akter
Hovedgodkendelse af 20. september 2007 af Novo Nordisk A/S, Novo Allé, 2880 Bagsveerd

Miljggodkendelse af 19. oktober 2011 af Novo Nordisk A/S, BioProcess Pilot Plant, bygning 1S og
1T, Brudelysvej 20-22, 2880 Bagsveerd

Miljgteknisk beskrivelse dateret 22. februar 2012 af Cell Culture Pilot Plant, bygning 1T,
Brudelysvej 20, 2880 Bagsveerd

Ansggning dateret 11. april 2012 om produktion i pilotanleeg 1S/1T, Brudelysvej 20-22, 2880
Bagsveerd

Notat vedr. emission/immission af stgv fra Novo Nordisk A/S i Bagsveerd dateret 19. maj 2012-06-
20

Notat vedr. emission/immission af organiske oplgsningsmidler fra Novo Nordisk A/S i Bagsveerd
dateret maj 2012

Novo Nordisk A/S, Supplerende oplysninger til ansggning om miljggodkendelse af 1T gst i
Bagsveerd dateret 28. juni 2012
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