Miljg- og
= Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen

Tilsynsrapport til offentliggarelse Virksomheder
J.r. MST-1272-01754

Ref. suand/majli
Dato: 28.11.2017

Tilsynsrapport
Virksomhedens navn Novo Nordisk A/S Hagedornsvej
Virksomhedens adresse Hagedornsvej 1, 2820 Gentofte
CVR nummer 24256790
Virksomhedstype 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter
Tidspunkt for tilsynet 12. oktober 2017 kl 9-12
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Tilsynet udfert af Majbrit Miara, Susanne Andreasen

HAA og HAB dyrkning og oprensning af vaeeksthormon
Tilsynet omfattede e  Stgj fra kel specifikt tarkel pA HAD

e Udendgrsarealer

e Opstart CWW-BREF revurdering

Procedure for sluk af vakuumpumper og trykluft efter
arbejdstids ophgr.

Materiale udleveret
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Figur 1. Virksomhedens placering
Handhzevelser

Dato Type Beskrivelse af handhavelsen og status for opfalgning

Stajkortleegningen for 2016 viste, at stgjvilkar F1 ikke
kunne overholdes i referencepunkterne R1 og R2 i
natperioden. Forholdet blev indskaerpet den 11. juli
2017.

Novo Nordisk A/S har lyddempet vakuumpumpe og
indfert eendret procedurer for drift af vakuumpumpen,
sdledes at pumpen slukkes ved arbejdstidsopher og farst
teendes ved arbejdsdagens start.

Virksomheden har sendt dokumentation for at
stgjkravet i F1 er overholdt den 28. august 2017 samt
den 8. september 2017.

11-07-2017 Indskaerpelse

Indberetninger om egenkontrol.

Kontrolomréade | Konklusion

Arsrapport Arsrapport 2016 for Hagedornsvej 1,Gentofte blev fremsendt 31. maj 2017.
Arsrapporten indeholder oplysninger om forbrug af ravarer og hjlpestoffer,
opgarelse af VOC-forbrug, resultater af test af HEPA-filtre pa afkastluft og liste
over primere og sekundare luftafkast.
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Kontrol af nedgravede tanke og rar med kemikalier samt oversigt over tab af
kelemidler.

Kontrolparametrene overholder miljggodkendelsens vilkar.
Stej
Novo Nordisk A/S fremsendte 26. juli 2017, stgjrapporten "Ekstern
stgjberegning 2016 jf. vilkir F4.

Rapporten viste, at der var overskridelse i referencepunkt R1 og R2 i natperioden.
Se opfelgningen pa overskridelsen under afsnit: "hdndhevelser — stgj”.
Kedelanlaeg
Dokumentation for overholdelse af emissionskrav for de to kedelanlaeg blev
modtaget 7. februar 2017.

Luftemission
12016 blev der gennemfart malinger af emissionen af VOC og ikke-reaktivt
stov fra Novo Nordisk A/S produktions og pilotanlaeg pd Hagedornsvej 1.
Resultaterne af undersggelsen blev fremsendt 2. februar 2017.

Malingerne dokumenter, at emissionsgreensevardierne i vilkar C4 er overholdt
med god margen.

Jordforurening
Der blev fort tilsynet med udendersoplag af kemikalier, tanke og affald.

Det er Miljestyrelsens vurdering, at virksomhedens udendersoplag af kemikalier og
affald ikke giver anledning til risiko for grundvandsforurening.

Liste over gaeldende afgarelser:

1. Revurdering af miljegodkendelse af 3. januar 2014

2. Godkendelse af vilkdrseendring for pasteuriseringsanlag af 22. april 2015

3. Miljegodkendelse af pilotanleeggene RAPP, CPPP og PuPP som
kombinerede pilot- og produktionsanlag af 15. juli 2015

4. Miljegodkendelse til udvidelse af veeksthormonproduktionen af 15. juli
2015

5. Miljegodkendelse til opgradering af pafyldningsplads og tankoplag for syre

og base af 27. april 2017

Gennemgang af miljeforhold

Generelle forhold
Novo Nordisk A/S Hagedornsvej fremstod ryddelig og veldrevet og medarbejderne havde
god indsigt i virksomhedens procedure og miljgkrav. Tilsynsmyndighedens generelle
indtryk var, at medarbejderne var opmarksomme pa miljeforhold.

Indretning og drift
Det er Miljgstyrelsens vurdering, at indretningen og driften af anlaeggene er i

overensstemmelse med geldende godkendelser samt de miljatekniske beskrivelser.

Luftforurening



Ved tilsynet i HAB garing og dyrkning af veeksthormon blev procesflow og
ventilationsforanstaltningerne gennemgaet. Novo Nordisk A/S har 27. oktober 2017 sendt
tegning over ventilationsforhold fra fermentorer samt datablad pa keramisk filter.
Procesafkast fra fermentorerne ledes via keramiske filtre videre til HEPA-filtre.

Det keramiske filter er et 0,2 mikro steriliseringskassefilter, der sikrer, at afkastluften er
steril ogsa selv om bulkveesken kommer op i filtret. Det fremgéar af Novo Nordisk
redegorelse af 277. oktober 2017, at der er procedurer, der sikre, at det keramiske filter
skiftes hver 3 méned. HEPA filtre testen er godkendt i forbindelse med &rsrapportering.

Emissionsmalingerne af VOC og ikke-reaktivt stev fra Novo Nordisk A/S produktions-
og pilotanleeg pd Hagedornsvej 1, blev gennemfart i 2016 og rapporteret i februar 2017.
Mailingerne dokumenterer, at emissionsgraensevardierne i vilkdr C4 er overholdt med
god margen. Miljgstyrelsen forventer ikke fremadrettet at stille emissionsgraensevaerdi
for ikke-reaktivt stov og VOC. Dog mangler endelig dokumentation for, at B-vaerdien er
overholdt, da der er mange smé afkast med store luftflow. Dokumentation ber indga i
gennemgangen af CWW BAT tjeklisen, ligesom resultaterne fra emissionsmalingerne.

Pé tilsynet spurgte Miljostyrelsen ind til om, der var etableret
dampgenindvindingsanlag i overensstemmelse med luftvejlednings afsnit 7.1.2 pa sprit
og sprit-/wastetankene. Novo Nordisk svarede pr. mail den 13. oktober 2017, at de to
sprittanke er henholdsvis 10m3 og 5 m3 og er saledes ikke omfattet af kravene om
dampgenindvindingsanlag, da kravene kun gelder tanke der er storre end 50 m3.
Miljgstyrelsen er enig i den betragtning.

Lugt
Der er ikke modtaget klager over lugtgener fra produktionen. Novo Nordisk oplyste, at de
som regel ikke bemeerker lugtgener fra deres anlaeg, dog var der markbar lugt fra geering pa
tilsynstidspunktet.

Spildevand
Anleeg til pasteurisering og neutralisering blev fremvist. Anleggene fremstod paent og
ordentlige.

Staj

Stgjkortlaegningen for 2016 viste, at stgjvilkar F1 ikke kunne overholdes i
referencepunkterne R1 og R2 i natperioden. Forholdet blev indskarpet den 11. juli 2017.

Novo Nordisk A/S har lyddeempet vakuumpumpen og indfert zendret procedurer for drift af
pumpen, séledes at pumpen slukkes ved arbejdstidsopher og forst taendes ved
arbejdsdagens start.

Virksomheden har eftersendt dokumentation for at stgjkravene i F1 er overholdt den 28.
august 2017 samt den 8. september 2017.

Procedure for aendret drift af vakuumpumper og trykluft efter arbejdstidsopfer blev
gennemgiet og udleveret.



Overjordiske olietanke

Der er ingen overjordiske olietanke pa virksomheden. Der fyres med naturgas.

Jord og grundvand

Der blev fort tilsyn med udendersoplag af kemikalier, tanke og affald. De nye syre- og
basetanke er etableret med dobbeltveaeg og stdende i det fri uden halvtag. Tilslutningsrer
for saltsyre og natriumhydroxid var tydeligt market med hvilke kemikalier roret kunne
anvendes til. Der var etableret overlgbsalarm og foranstaltninger til at saltsyredampe fra
fortreengningsluften kunne ledes vaek gennem syrevasker. Vandet fra syrevasker ledes
via proceskloak til neutraliseringsanleegget. Tankattest blev fremvist.

Udendars kemikalieoplag opbevares under halvtag. Omradet ved kemikalieoplaget er
befaestet med SF-sten og traskalk med fald mod kloak, der er etableret med pH-alarm.
Ved pH-alarm kan aflgbet lukkes og spild opsamles.

Udendarsoplag var sikret mod pakersel.
Farligt affald opbevares i afldselig miljgcontainer.

Virksomheden har vilkar om, at belegningerne mindst én gang arligt skal kontrolleres
for revner og andre synlige skader. Novo Nordisk A/S har 27. oktober 2017 sendt
dokumentation for gennemgang og aktionsplan dateret 2017.03.09 samt 2017.09.28 for
udendersarealer og belegninger pa Site Hagedornsvej. Omrédet ved kemikaliepladsen
indgar i inspektionsplanen, men er ikke anfert med bemerkninger, da pladsen fremstéar
i god vedligeholdelsesstand.

Det Miljgstyrelsens vurdering, at virksomhedens udendersoplag af kemikalier og affald
ikke giver anledning til risiko for grundvandsforurening.

Indberetning/rapportering
Se afsnit indberetning af egenkontrol.

Driftsforstyrrelser og uheld

Der har ikke veeret driftsforstyrrelser og eller uheld, der har betydning for det eksterne
miljo. Miljgstyrelsen vil i revurdering stille vilkér om at spild, driftsforstyrrelser og uheld
skal indgd i i drsrapporteringen.

Ophor
Ikke aktuelt.

Andet
Miljgstyrelsen varslede den 7. september 2017 Novo Nordisk A/S Hagedornsvej 1 om
igangsaetning af CWW-BREF revurdering. Der har efterfglgende veeret atholdt et
feellesmade med reprasentanter fra Novo Nordisk og Miljastyrelsen hvor der var nogle
indledende draftelser af BAT-krav i CWW og dokumentationsniveau.



Specifikt for CWW-BREF revurdering for Novo Nordisk A/S Hagedornsvej geelder, at:

der er truffet afgarelse om BTR i forbindelse med godkendelse af udvidelse af
veeksthormonproduktionen i juni 2015.

der er ikke truffet beslutning om afgreensning mellem bilag 1 og bilag 2 aktiviteter,
Site Hagedornsvej er blevet behandlet som et bilag 1 aktivitet, da alle pilotanleg
har godkendelse til bade forseg og salg. Novo Nordisk vurderer, at der er
aktiviteter i pafyldning og pakning der ikke er omfattet af bilag 1.

Det blev aftalt, at

Novo Nordisk A/S sender forslag til afgraeensning af bilag 1 aktiviteter og aktiviteter,
der er teknisk og forureningsmeessigt forbundet med frist den 1. december 2017
Miljgstyrelsen melder tilbage med endelig afgreensning af bilag 1 aktiviteter inden
udgangen af 2017.

Novo Nordisk sender udfyldt CWW-BAT-tjekskema og gvrige miljotekniske
informationer pr. 1. april 2018.

Opsummering:
Tilsynet gav ikke anledning til bemeerkninger.

Pa tilsynet blev det aftalt, at

e Novo Nordisk A/S sender forslag til afgreensning af bilag 1 aktiviteter og
aktiviteter, der er teknisk og forureningsmaessigt forbundet med frist til den
1. december 2017.

e Miljgstyrelsen melder tilbage med endelig afgraensning af bilag 1 aktiviteter
inden udgangen af 2017.

e Novo Nordisk sender udfyldt CWW-BAT-tjekskema og gvrige miljotekniske
informationer inden 1. april 2018.

Virksomheden har haft udkast til tilsynsrapport til kommentering inden
offentliggorelsen.



