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Virksomhedens navn

Novo Nordisk A/S Kalundborg

Virksomhedens adresse

Hallas Allé 1, 4400 Kalundborg

CVR nummer

24256790

Virksomhedstype

4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter

Tidspunkt for tilsynet

24.11.2021 kl. 9-11.30

Baggrunden for tilsynet

Relateret tilsyn

Varsling af tilsynet

27. oktober 2021

Deltagere fra virksomheden

Hele tilsynet: Else Juul Andersen, Kristine Karpf Hjorto
ED: Solveig Astrid Wiirtz, Ane Winther Borch,
MetteViktoria Rasmussen, Finn Rasmussen, Brian Holse
VOC: Bo Frederiksen, Rasmus Ehlers, Laila Dallal,
Thomas Eriksson, Helle Nayberg

@vrige deltagere
Tilsynet udfert af Bente Jensen og Majbrit Miara
Tilsynet omfattede Faktor 7-produktionen i bygning ED.

Prgveopstilling med diffus VOC-maéling

Materiale udleveret

Handhavelser

Ingen hdndhavelser meddelt siden sidste fysiske tilsyn.

Indberetninger om egenkontrol
Virksomhedens indberetning af egenkontrol er ikke relevant i dette tilsyn og beskrives forst i

forbindelse med et senere tilsyn.

Jordforurening

Der blev fort tilsyn med det omréde, hvor der den 3. november 2021 skete et spild af farligt
flydende affald indeholdende en meget lav koncentration af stof C.

Affaldet stammer fra oprensning af faktor 7. Spildet skete, da en palletank pa en gaffeltruck
under mangvrering veltede og spildte ca. 150 1.

Miljestyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C

TIf. 72 54 40 00 CVR 25798376 « mst@mst.dk « www.mst.dk

Side 1 af 2



Spildet skete pa en SF-stensbelagning. Beleegningen virkede visuelt helt intakt og tet. Da
spildet skete, foretog medarbejdere en hurtig opsamling med et spild-kit, som befinder sig ca.
30 m fra uheldsstedet, og som indeholder absorberende maétter, der hurtigt kan rulles ud.
Fotos fra opsamlingen blev beset under tilsynet. Matterne blev bortskaffet som farligt affald.

Efter opsamlingen laftede virksomheden nogle sten under spildstedet, og nogle sten pa
omradet lige ved siden af, hvor der ikke var spild. Underlaget var visuelt helt ens og tert de to
steder, hvorfor virksomheden konkluderede, at der ikke var sket nedsivning. Under
planleegningen af denne indsats havde virksomheden telefonisk kontakt med Miljestyrelsen.

Miljgstyrelsen vurderer, at spildet IKKE har medfert nogen forurening af jord eller grundvand.

Faktor VII produktion
Anlaegget til produktion af faktor VII er godkendt i 2016 og taget i brug et par ar senere. Det
befinder sig i den gstlige del af bygning ED, benavnt ED2.

Produktionen sker ved opformering af mammale GMO-celler. Efter dyrkning hastes
produktet, som oprenses kromatografisk. Omraderne med produktion og oprensning blev
beset gennem glasruder, og kontrolrummet til produktionen blev beset. Desuden blev
laboratorie- og blandeomrader til buffer beset gennem glasruder.

Endelig besas et eksisterende malested pa afkast. (Virksomheden er i gang i henhold til vilkar
C8 med at etablere mélesteder de steder, hvor der mangler.)

Miling af diffus VOC

Ifolge vilkar i geeldende revurdering skal virksomheden lave en plan for méling af
diffus VOC ved laekagedetektion. Da virksomheden har ca. 8.000 mulige kilder ved
en umiddelbar sggning i systemerne, og en raekke yderligere som ikke er opgjort,
seger man lgsninger, som ikke kraever hdndholdt maleudstyr. Derfor har man nu
pa prove i 8 uger et optisk kameraudstyr, som kan tage scans af et omréde.
Tilsynet blev udfert i uge 4 af denne periode.

De forelgbige resultater blev gennemgaet og dreftet. Miljgstyrelsen vurderer, at det
er relevant at fortsaette med forseget, og ser frem til at hgre om resultaterne, nar
den nuverende testperiode er afsluttet.

Opfelgning
Tilsynet gav ikke anledning til bemarkninger.

P4 tilsynet blev aftalt, at Novo fremsender anmodning om udseettelse af fristen for
udarbejdelse af méleplan for diffus VOC. Dette er sket efterfalgende.

Desuden blev aftalt, at Miljgstyrelsen undersgger, om man har kendskab til andre
mulige metoder, eller til kontakter, som kan have dette. Miljgstyrelsen vender
tilbage.

Virksomheden har haft udkast til tilsynsrapport til kommentering inden
offentliggorelsen.



