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1. INDLEDNING

Novo Nordisk A/S har ansegt om miljegodkendelse til etablering af et nyt
pilotanlaeg, 1R Purification Pilot, i Bagsvaerd til fremstilling af Active
Pharmaceutical Ingredients (API), som skal anvendes til udviklingsformal,
ikke-kliniske og kliniske forsag.

Pilotanleegget vil omfatte udstyr til forskellige procestrin fra det
mellemliggende protein modtages fra fermentering/recovery, og indtil
opbevaring af det oprensede protein. Pilotanleegget i 1R skal indeholde en
komplet renselinje med dertilhgrende faciliteter. Anlaegget vil veere en
multiprodukt-linje i stand til at producere alle typer af insulin, GLP-1 og
kommende produkter.

1R Purification Pilot—projektet indeholder falgende:
» Opforelse af ny bygning inkl. ventilation pa 1R-grunden.
» Installation af nyt udstyr inkl. procesudstyr og affaldshandtering.

Anlaegget vil geografisk veere placeret pa 1R-grunden pa Brudelysvej i
Bagsvaerd, Danmark. Bygning 1R etableres som en 5 etagers bygning og
bestar af to kelderetager, stue, 1. sal og en afskarmet tagetage med
teknikhus. Der vil desuden vaere et udenders oplag i direkte forleengelse af
bygningen.

Pilotanlaegget placeres pa en grund ved siden af pilotanleeggene i bygning 1S
og 1T. Pa grunden har ligget et veerksted, som er fjernet for at gore plads til
den nye bygning. 1R Purification Pilot skal kunne producere forskellige API
uden at pavirke produktionen i nabo-pilotanleggene i bygning 1S og 1T, der
er godkendt serskilt i miljegodkendelse af BioProcess Pilot Plant dateret 19.
oktober 2011.

Ansggningen om etablering af Purification pilot i bygning 1R blev indgivet
den 19. december 2013, dvs. for 7. januar 2014, og der skal derfor ikke tages
stilling til, om der skal laves en basistilstandsrapport.

Der blev i 2013 foretaget en Vurdering af Virkninger pa Miljeet (VVM) for
Novo Nordisk A/S i Bagsveerd med annoncering af udstedelse af
kommuneplantilleg den 1. marts 2013. I VVM’en blev der foretaget en
vurdering af faciliteter svarende til det ansegte 1R Purification Pilot. I
VVM’en blev miljoforhold, herunder lokalisering, BAT-krav, ravareforbrug,
luftforurening, stoj og trafik, for produktionen med udvidelser vurderet.
Miljopavirkningerne for de nye faciliteter blev skennet pad baggrund af
kendte pavirkninger fra de eksisterende anlaeg. Undersagelsen viste, at der
produktionen med udvidelser ikke ville have veesentlige pavirkninger af
miljoet, lokalomradet, naturomrader eller rekreative interesser. Det er
Miljostyrelsens vurdering, at etablering af faciliteterne i bygning 1R er
omfattet af den allerede eksisterende VVM.



2. AFGORELSE OG VILKAR

Pa grundlag af oplysningerne i bilag A, ansggning om miljegodkendelse,
godkender Miljgstyrelsen hermed etablering af 1R Purification Pilot.

Miljogodkendelsen meddeles i henhold til & 33, stk. 1, i
miljebeskyttelsesloven.

Godkendelsen gives som et tillaeg til Novo Nordisk A/S’ hovedgodkendelse
af 20. september 2007 og pa betingelse af, at de vilkar, der er anfort i denne,
overholdes.

Godkendelsen gives pd folgende vilkdr, der som udgangspunkt er
retsbeskyttede i en periode pa 8 ar fra godkendelsens dato. Godkendelsen
tages dog op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i
miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder nar EU-
Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der
vedrgrer virksomhedens listepunkt.

2.1 Vilkar for miljegodkendelsen

Generelle forhold

A1 Godkendelsen bortfalder, hvis driften ikke er startet inden 5 ar fra
godkendelsens dato.

A2 Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid vaere tilgaengeligt pa
virksomheden. Relevant driftspersonalet skal vere orienteret om
godkendelsens indhold.

A3 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om folgende forhold:
- Ejerskifte af virksomhed
- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre
- Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode leengere
end 6 méneder
- Ophgr af bilag 1-aktiviter

Orienteringen skal veere skriftlig og fremsendes senest fire uger efter
offentliggorelse af endringen (ejerskifte, driftsherreforhold), eller
beslutningen om endringen (indstilling, opher). Ved helt eller
delvist opher af bilag 1-aktivitet skal orienteringen ske som en
anmeldelse, jf. § 49 stk. 3 og 4 i godkendelsesbekendtgorelsen.

A4 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkirene i
denne godkendelse ikke overholdes. Safremt manglende
overholdelse af vilkirene medferer umiddelbar fare for menneskers
sundhed eller i betydeligt omfang truer med at pavirke miljoet
negativt, skal driften af virksomheden eller den relevante del af
virksomheden straks indstilles. Virksomheden skal straks traffe de
forngdne foranstaltninger til sikring af, at vilkdrene igen overholdes.



Indretning og drift

B1

B2

Relevante procesafkast fra anlaeg og laboratorier skal forsynes med
malestudse, som beskrevet i Miljostyrelsens luftvejledning nr. 2,
2001. Ved krav om malinger fra afkast uden maélestuds skal der
etableres malestuds.

Afkast med emission af stovende hovedgruppe 1-stoffer skal
forsynes med absolutfilter som er minimum klasse H13 efter DS/EN
1822.

Luftforurening

C1

Emissionsgrzanser
Emissionen af stofferne méa ikke overskride nedenstaende
graensevardier, mélt som timemiddelvaerdier.

Afkast

Afkast fra Nr.

Stof

Emissionsgranse
(mg/normal m3)

1R 07 E | Organiske stoffer, kl. III
Procesafkast 1R 07 F | Organiske stoffer, kl. III
1R o7H | Organiske stoffer, kl. III

300
300
300

C2

En emissionsgranse udtrykker det maksimalt tilladelige indhold
af stoffet i den luft, virksomheden udsender gennem et afkast i
en veldefineret kontrolperiode. Referencetilstand (o0 °C, 101,3
kPa, tor gas).

Kontrol af luftforurening

Tilsynsmyndigheden kan til enhver tid kraeve, at virksomheden ved
malinger dokumenterer, at graensevardierne i vilkar C1 er overholdt.
Kontrolmalinger skal udferes senest 3 maneder efter at kravet er
fremsat. Hvis vilkdrene er overholdt, kan der kun kraeves én arlig
dokumentation.

Kontroltype og overholdelse af graenseveerdi
Maélingerne skal foretages som angivet i vilkar 6 i virksomhedens
hovedgodkendelse af 20. september 2007.

Krav til luftmaling

Malingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prevning, og
malerapporterne skal udferdiges som akkrediterede provnings-
rapporter. Malelaboratoriet skal vaere akkrediteret til bestemmelse af
de aktuelle stoffer i roggassen af Den Danske Akkreditering- og
Metrologifond (DANAK) eller et tilsvarende akkrediteringsorgan,

! Afkastnummer som benzvnt i bilag 4C til ansegningsmaterialet.



C3

som er medunderskriver af EA’s multilaterale aftale om gensidig
anerkendelse.

Stof Analysemetode?
VOC MEL-17
Dog kan andre analysemetoder benyttes, safremt

tilsynsmyndigheden har accepteret dette. Detektionsgranserne for
analyserne ma hgjst vaere 10 % af graenseveerdierne.

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

Virksomheden skal dokumentere, at tabet af VOC til luft er mindre
end 5 % af den forbrugte maengde VOC.

Dokumentation skal rapporteres til tilsynsmyndigheden med den
arlige rapportering. Forste gang med den arlige rapportering for
2017, dvs. i 2018. Safremt tabet af VOC til luften overstiger 5 % af
forbruget af VOC, skal virksomheden udarbejde en redeggrelse for
mulighederne for reduktion af VOC i afkastluft. Virksomhedens
vurdering af procesintegrerede teknikker/foranstaltninger som
genanvendelse af VOC i processerne skal indga i redegorelsen.

Indberetning/rapportering

Arsindberetning

Fi

Fa2

F3

Der skal fores journal over forbrug af ravarer, herunder vand og
energi, klager over gener fra virksomheden samt driftsforstyrrelser.
Der skal endvidere fares journal over producerede mangder affald.

Journalerne skal vere tilgaengelige og pa forlangende indberettes til
tilsynsmyndigheden. Journalerne skal opbevares pa virksomheden i
mindst 3 &r.

En gang om aret skal 1R Purification Pilot sende en opgerelse til
tilsynsmyndigheden med folgende oplysninger:

» Forbrug af ravarer, med angivelse af

CAS-nr.

Godkendt forbrug

Aktuelt forbrug samt forrige ars forbrug
Faremerkning

Stoffets tilstedevaerelse pa LOUS eller Kandidatlisten
Tydelig angivelse af nye ravarer og hjaelpestoffer

O O O O O O

» Forbrug af vand og energi

2 Metodeblade



» Klager og driftsforstyrrelser

Frist for indberetning

Rapporten skal vere tilsynsmyndigheden i hande inden 1. juni.

Forste afrapportering er for 2017, dvs. senest 1. juni 2018.

Driftsforstyrrelser og uheld

G1 1R Purification Pilot skal have skriftlige procedurer for handtering af
spild og udslip til regnvands- og spildevandssystemer, jord- og
grundvand samt luft. Det skal fremga af procedurerne, hvornar og
hvordan relevante myndigheder underrettes i forbindelse med spild

og udslip.



3. VURDERING OG BEMARKNINGER

3.1 Begrundelse for afgorelse

Miljegodkendelse af pilotanleeg til fremstilling af API til udviklingsformal,
ikke-kliniske og kliniske forsag er baseret pa den miljotekniske vurdering af
projektet og VVM-redegorelse, der er udarbejdet i forbindelse med VVM for
Novo Nordisk A/S site Bagsverd i august 2012.

Pa baggrund af VVM og den miljotekniske vurdering i neerveerende
afgorelse, vurderer Miljostyrelsen, at der kan meddeles miljogodkendelse til
pilotanlaeg og opfersel af bygning 1R pa Brudelysvej 24A og 24B i Bagsveerd.

Miljogodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i
Miljobeskyttelsesloven®. Miljgpavirkningerne fra de kommende aktiviteter i
1R Purification Pilot vil veere delvist reguleret af Novo Nordisk A/S
hovedgodkendelse fra 2007, der indeholder vilkar for Novo Nordisk A/S
samlede aktiviteter pd site Bagsveerd. 1R Purification Pilot er séledes
allerede omfattet af en raekke vilkar for bl.a. stgj, lugt, luftforurening og
beskyttelse af jord, grundvand og recipienter. Miljostyrelsen vil i
naerverende miljogodkendelse fastsatte vilkar for forhold, der bar reguleres
for at begraense miljopévirkningerne fra aktiviteterne i 1R Purification Pilot.

I henhold til godkendelsesbekendtgerelsens® § 18 har Miljostyrelsen
vurderet, at virksomheden har godtgjort at:

- Virksomheden har truffet de nedvendige foranstaltninger til at forebygge
og begrense forureningen ved anvendelse af BAT, og

- Virksomheden i gvrigt kan drives pa stedet uden at pafere omgivelserne
forurening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes sarbarhed og
kvalitet.

Virksomheden skal indrettes og drives i overensstemmelse med det i sagen
oplyste og med de andringer, der er fastsat i vilkdrene. Vilkarene skal vaere
overholdt ved afggrelsens ikrafttreeden, hvis andet ikke er naevnt. Novo
Nordisk A/S i Bagsvaerd er omfattet af listepunkt 4.5, Fremstilling af
farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter, jf.
godkendelsesbekendtggrelsens bilag 1.

Da ansggning om etablering og drift af 1R Purification Pilot blev modtaget
for 7. januar 2014, er Novo Nordisk A/S ikke omfattet af kravet om at
udarbejde en basistilstandsrapport.

4 Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtgarelse nr. 1317 af 19. november 2015
5 Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomheder, nr. 1447 af 2. december 2015.



3.2 Miljeteknisk vurdering
3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Kommune- og lokalplan

Pa grund af Novo Nordisk A/S’ gnske om at fa nogle planmaessige rammer
for udvidelse, er der udarbejdet et Kommuneplantilleg med et nyt
rammeomrade, 6E7, med anvendelse til laboratorier og produktion og med
mulighed for bebyggelse pa 110 %, 4 etager. Omradet omfatter Brudelysvej
18-24 og 19.

Parallelt med kommuneplantilleegget er Lokalplan 226 blevet vedtaget af
Gladsaxe byrad den 18. juni 2014. Omradet greenser mod nord op til
Bagsverd Bypark og mod vest til Hilleradmotorvejen. Lokalplanen
fastlegger bebyggelsesprocenten til 110, etageantal hgjst 4, hvor fjerde etage
kun mé benyttes til teknik. Bygningshgjden ma vare 15 meter for byggerii 3
etager og 18 meter for byggeri i 4 etager. Anvendelsen er begranset til
Erhvervsomréade for kontor- og serviceerhverv, laboratorier og produktion.
Gladsaxe Kommune har i henhold til Lov om miljevurdering af planer og
programmer® gennemfort en screening af de miljomassige konsekvenser
ved vedtagelsen af Lokalplan 226. Byradet konkluderede pa baggrund af
screeningen, at der ikke var behov for at gennemfere en miljgvurdering.

VVM

I forbindelse med VVM af Novo Nordisk A/S er der udarbejdet et
kommuneplantilleeg. Tilleeggets retningslinje betyder, at udvidelser og
endringer af Novo Nordisk A/S i Bagsverd skal ske i overensstemmelse
med kommuneplantilleg "VVM for Novo Nordisk A/S, Site Bagsverd,
udstedt af Miljestyrelsen 1. marts 2013 til Gladsaxe Kommunes
Kommuneplan 2009”. For at fa plads til det nye anlaeg, er en gammel
vaerkstedsbygning revet ned, og i VVM’en blev der foretaget en vurdering af
faciliteter svarende til det ansggte 1R Purification Pilot.

Miljostyrelsen vurderer, at etablering og drift af 1R Purification Pilot er
inkluderet og i overensstemmelse med den gennemforte VVM og
ovennavnte kommuneplantillaeg.

Grundvand/drikkevand

Novo Nordisk A/S ligger i et omrade med serlige drikkevandsinteresser,
ogsd kaldet OSD-omrader, jf. bekendtgerelse om udpegning af
drikkevandsressourcer?. Det betyder, at der ber stilles skarpede vilkar til
forebyggelse af jord- og grundvandsforurening i forbindelse med driften.

Det er Miljostyrelsens vurdering, at Novo Nordisk A/S med udgangspunkt i
de fremsendte oplysninger om indretning og drift ikke skal betragtes som et
saerligt grundvandstruende anlaeg.

®Lovom miljgvurdering af planer og programmer (LBK nr 1533 af 10/12/2015)
! Bekendtgarelse nr. 1255 af 16. november 2014 om udpegning af drikkevandsressourcer
9



Natura 2000 og naturomrader

For der treffes afgorelse i medfer af bl.a. miljobeskyttelseslovens
bestemmelser, skal miljemyndigheden ifelge habitatbekendtgerelsens § 7
foretage en vurdering af, om virksomheden kan pavirke et Natura 2000-
omrade vesentlig. Novo Nordisk A/S ligger ikke i umiddelbar naerhed af
Natura 2000 omrader, og Miljostyrelsen vurderer ikke, at driften i 1R kan
pavirke et Natura 2000 omrade vasentligt.

Novo Nordisk A/S og dermed bygning 1R ligger tet pd Smermosen, som er
et omrdde med serligt beskyttede naturtyper, omfattet af
naturbeskyttelseslovens® § 3. Overfladevand fra 1R vil i normale
regnvandssituationer ledes til Smermosen. Der er ingen forudgiende
rensning af overfladevandet for udledning til mosen. Gladsaxe Kommune
har oplyst, at sger i Smermosen er malsat til god gkologisk tilstand. Seerne
vurderes i udkast til vandplan for Roskilde Fjord og Isefjord til at have god
gkologisk tilstand. I Smermosen er registreret bilag IV arterne spidssnudet
fro, stor vandsalamander, vandflagermus, skimmelflagermus og
dveergflagermus. Novo Nordisk A/S oplyser, at regnvandsledningerne er
forsynet med et forsinkelsesbassin pd sydsiden af bygning 1S inden
sammenkoblingen med det offentlige system. Forsinkelsesbassinet har et
rumfang pa 78 m3 og fungerer som forsinkelsesbassin i tilfeelde af meget
store regnskyl. Virksomheden oplyser, at det er muligt at afspaerre udlobet
fra forsinkelsesbassinerne, og pa den made tilbageholde eventuelle spild
eller brandslukningsvand. Novo Nordisk vurderer, at risikoen for udslip til
smgrmosen er meget lav, da regnvandssystemet kun udleder overfladevand
til Smermosen, nar intensiteten er storre end 6 1/sek.

Miljostyrelsen vurderer pa baggrund af de fremsendte oplysninger om
projektet, at etablering og drift af 1R ikke vil péavirke Smermosens
gkologiske tilstand eller bilag IV arter i lokalomradet.

3.2.2 Generelle forhold

Miljepavirkningerne fra de kommende aktiviteter i 1R Purification Pilot vil
vaere delvist reguleret af Novo Nordisk A/S hovedgodkendelse fra 2007, der
indeholder vilkar for Novo Nordisk A/S samlede aktiviteter pa site
Bagsvard. Herudover vil Miljostyrelsen i denne miljogodkendelse fastsatte
vilkar for forhold, der bar reguleres for at begraense miljgpavirkningerne fra
aktiviteterne i 1R Purification Pilot.

Vilkar A1 er en folge af § 32 i godkendelsesbekendtgorelsen. Novo Nordisk
A/S har i deres ansggningsmateriale anfert, at egentlig drift forventes
sommeren 2016 og fuld drift fra sommer 2017.

For at sikre, at den daglige drift sker i overensstemmelse med indholdet i
miljogodkendelsen, skal et eksemplar af godkendelsen til enhver tid veere
tilgeengeligt pa virksomheden, og driftspersonalet skal veere orienteret om
godkendelsens indhold. Der fastsettes vilkar om, at tilsynsmyndigheden
skal orienteres, hvis der sker ejerskifte af virksomheden eller udskiftning af
driftsherren. Dette er blandt andet for at fastleegge, om ejerskiftet eller
udskiftning af driftsherre involverer personer eller selskaber, der er

8 Lovom naturbeskyttelse (LBK nr 1578 af 08/12/2015)
10



registeret af Miljostyrelsen, jf. miljobeskyttelseslovens § 40a og b. Hvis dette
er tilfeeldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller
fastsaette saerlige vilkar, jf. miljobeskyttelseslovens § 41d.

Vilkar A4 er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtggrelsens
vilkarskatalog, § 21, stk. 1 nr. 6. Vilkaret er fastsat som en implementering af
IE-direktivet og er fastsat for bilag 1 virksomheder.

3.2.3 Indretning og drift
Bygning 1R etableres som en 5 etagers bygning, og bestar af to keelderetager,

stue, 1. sal og en afskaermet tagetage med teknikhus. Nederste kalderetage
indrettes med keolerum, oplag af ravarer og udstyr, teknikrum,
vandbehandling samt kele-, varme- og dampcentral. I gverste kealderetage,
der pé ca. halvdelen af etagearealet er aben til nederste kelderetage, men
med adskillelse af gittergulv, etableres fryseanleg, oplag af udstyr,
koleanleeg samt omklaednings- og toiletfaciliteter. I stueetagen indrettes
procesfaciliteter med batch-beholdere, kolonner, renseudstyr, vaskerum,
kontrolrum samt kontor- og medefaciliteter. P4 1. sal etableres kontor- og
modefaciliteter, kekken, toiletter og pafyldnings- og blandefaciliteter til
batch-processen. Pa afskermet tagetage etableres teknikrum samt
ventilationssystem.

Pilotanleegget i 1R vil indeholde en komplet renselinje med dertilhgrende
faciliteter. Anlaegget vil veere en multiprodukt-linje i stand til at producere
alle typer af insulin, GLP-1 og kommende produkter.

Pilotanleegget etableres permanent, og der er ingen planer om at ophgre
med driften. Testkorsler er planlagt fra februar 2016, og anlagget forventes i
fuld drift i sommeren 2017. Aktiviteterne i bygning 1R kan forega hele
dognet, alle ugens dage i ca. 48 uger om aret.

Emissioner

Der er fastsat vilkar om emissioner i Novo Nordisk A/S’ hovedgodkendelse,
og tilsvarende vilkar stilles ikke i denne miljogodkendelse af 1R Purification
Pilot. Den planlagte drift af 1R Purification Pilot skal derfor indrettes i
overensstemmelse med vilkéar i hovedgodkendelse fra september 2007. Der
er i hovedgodkendelsen for Novo Nordisk A/S i Bagsveerd fastsat vilkar om,
at emissionsbegraensende udstyr ikke ma tages ud af drift, uden
tilsynsmyndighedens forudgdende accept. Planlagt vedligeholdelse uden
produktion/emission er dog undtaget. Endvidere er der vilkdr om, at
procesafkast skal veaere udfert saledes, at afkastluften kan spredes frit ved at
procesafkastet er fort mindst 1 meter over tag, hvor afkastet er placeret, og
er opadrettet.

For at gore det muligt at foretage malinger af emissionen fra luftafkast
stiller Miljostyrelsen i denne afggrelse et supplerende vilkar om, at relevante
afkast skal forsynes med maélestudse, som beskrevet i Miljostyrelsens
luftvejledning nr. 2, 2001 (Vilkar B1).

Rumventilation er adskilt fra procesventilation, hvilket er i
overensstemmelse med BAT, som foreskriver, at forurenende processer
korer i lukkede systemer. Novo Nordisk oplyser, at alle atkast med stevende
stoffer forsynes med HEPA filter (absolutfiltrering), og der stilles vilkar
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herom ift. hovedgruppe 1- stoffer (vilkdr B2). Der stilles ikke vilkdr om
egenkontrol af disse filtre, idet der er stillet vilkdr herom i
hovedgodkendelsen

Ravarer og hjaelpestoffer

Novo Nordisk A/S har med ansggningsmateriet fremsendt oplysninger om,
hvilke ravarer og hjalpestoffer, der vil blive anvendt 1R Purification Pilot.
Oplysninger om ravarer og hjaelpestoffer pa 1R Purification Pilot fremgar af
bilag 7 til virksomhedens miljotekniske beskrivelse. Novo Nordisk A/S
gnsker oplysninger om ravarer og hjelpestoffer holdt fortrolige. Listen er
forelabig, og baseret pa et sken ud fra kendskabet til forbruget i bygning 1T,
hvor der udfores tilsvarende processer. De maengdemassigt storste grupper
af ravarer er organiske oplgsningsmidler, syrer og baser.

1R Purification Pilot forventer at have et jevnligt behov for at tage nye
ravarer og hjalpestoffer i anvendelse og for at gge anvendelse af allerede
godkendte stoffer. Miljostyrelsens erfaring med introduktion af nye ravarer
og hjalpestoffer samt foregget forbrug af allerede anvendte stoffer i Novo
Nordisk A/S’ gvrige aktiviteter i Bagsveerd, er, at det i de fleste tilfaelde er
uproblematisk. Dette skyldes, at nye stoffer/produkter ofte ligner dem, der
allerede anvendes og/eller at anlaegget allerede er forsynet med nedvendigt
udstyr til emissionsbegraensning.

Der er ikke i denne godkendelse indsat et vilkar om forudgdende anmeldelse
af visse stoffer, hvis forbrug overstiger et fastsat niveau. Denne type vilkar er
kendt fra nogle af de ovrige godkendelser pa virksomheden, fx
miljogodkendelse af 1S og 1T. Det betyder, at der for 1R alene skal
indmeldes nye ravarer og  hjalpestoffer, som folger af
miljobeskyttelseslovens § 33, stk. 1. dvs. almindelige regler om, at en
listevirksomhed ikke mé udvides eller &ndres driftsmeessigt, herunder med
hensyn til affaldsfrembringelsen, pd en made, som indeberer foraget
forurening, for udvidelsen eller &ndringen er godkendt.

For at forbedre tilsynsmyndighedens mulighed for lgbende at kunne folge
forbruget af ravarer, stilles der vilkdr om at dette skal fremgéd af
arsrapporten.

3.2.4 Luftforurening

Stov

Novo Nordisk A/S har i deres ansggningsmateriale oplyst, at processerne i
1R primeart er vade, og at der derfor ikke forventes vaesentlige
stovemissioner fra driften. I 1R Purification Pilot er der planlagt anvendelse
af kiselgur, ammoniumklorid, saltsyre, natriumhydroxid, salpetersyre og
svovlsyre, der alle Kklassificeres som hovedgruppe 2, klasse III i
Miljostyrelsens Luftvejledning. I hovedgodkendelsen er fastsat B-vardi for
kiselgur, natriumhydroxid og for ”Stev i gvrigt”, idet disse stoffer anvendes i
flere produktionsanleeg i Bagsveerd. Der er ikke fastsat en
emissionsgrenseverdi for uorganisk stgv, klasse III, for de enkelte
produktionsanlaeg i hovedgodkendelsen for Novo Nordisk A/S, Bagsvaerd.
De procestrin, der vil kunne give anledning til stevdannelse er afvejning og
omheldning af faste, stovende ravarer. Novo Nordisk har oplyst, at dette
altid vil ske under udsug med HEPA-filtrering. Miljostyrelsen stiller derfor
ikke emissionsgraensevardier for uorganisk stov.
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Flygtige organiske stoffer

I bygning 1R vil der blive anvendt flygtige organiske stoffer (VOC) i
forskellige procestrin, og ethanol vil udgere langt storstedelen. Ethanol er i
luftvejledningen klassificeret som hovedgruppe 2-stof med en emissions-
grenseverdi pd 300 mg/normal ms3, jf. Luftvejledningen, nr. 2 fra
Miljostyrelsen i 2001. Miljostyrelsen vil fastsette vilkdir om en
emissionsgrensevaerdi pd 300 mg/Nms3 for organiske stoffer klasse III i
relevante afkast. Afkastnumrene refererer til nummereringen i bilag 4c i
ansggningsmaterialet. Herudover vil der blive anvendt en del andre
organiske stoffer, men kun i mindre maengder. P4 baggrund af forbruget af
organiske stoffer, klasse II og I, vurderes det ikke for sandsynligt, at
massestromsgraensen for disse stoffer overskrides for Novo Nordisk A/S
som helhed, og der fastsattes derfor ikke emissionsgrensevardier for disse
stoffer.

Miljostyrelsen stiller vilkdr om, at tilsynsmyndigheden til enhver tid kan
kraeve, at virksomheden efter start af driften dokumenterer, at de fastsatte
emissionsgrensevaerdier er overholdt. Plan og kontrolmalingerne skal
udfgres indenfor 3 méneder efter at kravet er fremsat. Dette vilkar, C2,
understotter hovedgodkendelses vilkar 5, hvor tilsynsmyndigheden har
mulighed for at kraeve kontrolmalinger af nye afkast indenfor et ar efter
ibrugtagningen. Det er desuden fastsat, at mélingerne skal gennemfores
som angivet i vilkar 6 i hovedgodkendelsen.

Ifolge BREF om Organiske Finkemikalier er det BAT at udarbejde en VOC-
massebalance pa arlig basis. Miljostyrelsen fastsetter derfor vilkar om, at
virksomheden skal dokumentere, for eksempel ved en VOC-massebalance,
at emission af VOC er i overensstemmelse med BAT og dermed mindre end
5 % af den forbrugte maengde VOC i produktionen. I forleengelse af dette,
stilles der vilkdr om, virksomheden skal udarbejde en redegorelse for
mulighederne for reduktion af VOC i afkastluft, safremt emission af VOC er i
mere end 5 %.

Forholdet til VOC bekendtgorelsen®

I VWM for Novo Nordisk A/S, Site Bagsveerd er der gjort rede for
virksomhedens forhold til VOC bekendtggrelsen, og det fremgar, at Novo
Nordisk A/S i Bagsveerd ikke hidtil har veret omfattet af VOC-
bekendtgerelsens regler, idet forbruget af VOC til produktion ligger under
teerskelveerdien. I dag anvender Novo Nordisk i Bagsvaerd i alt ca. 900 tons
oplesningsmidler, hvoraf storstedelen anvendes til pilotaktiviteter.
Miljostyrelsen vurderer, at pilotaktiviteter ikke er omfattet af VOC-
bekendtgorelsen, da der ikke produceres farmaceutiske produkter
(leegemidler til salg) men kun laegemiddelstoffer, der anvendes i forseg.
Tilsynsmyndigheden vil med den kommende revurdering af virksomhedens
miljeforhold i forbindelse med implementering af BREF pa det kemiske
omrade, anmode kommissionen om en vurdering virksomhedens aktiviteter
i forhold til VOC-bekendtggarelsen.

o Bekendtggrelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsningsmidler (BEK
nr 1491 af 07/12/2015)
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Immission

Alle Novo Nordisk A/S’ aktiviteter i Bagsvaerd er omfattet af en
Hovedgodkendelse, der bla. regulerer virksomhedens samlede
immissionsbidrag til omgivelserne. I forhold til luftforurening er fastsat
vilkdr for virksomhedens samlede immissionsbidrag for bl.a. ethanol,
acetone, eddikesyre, myresyre, kiselgur, natriumhydroxid og stov.
Virksomheden har vurderet, at immissionen af syrer og baser vil vaere uden
vaesentlig miljomaessig betydning, da stofferne kun undtagelsesvis bruges
uden for anleggets lukkede systemer, og at den naturlige afdampning er
lille. I VVM for Novo Nordisk A/S, site Bagsveerd, er der udfert en OML-
beregning for eksisterende og fremtidige forhold, hvor 1R projektet indgér. I
OML beregningen indgér kun kilder, der ikke filtreres gennem HEPA-filtre.
Pa trods af at malingerne viser lavere emission indgar kilderne ud fra en
worst case betragtning med en emissionskoncentration svarende til
emissionsgrensevaerdien for “stov i gvrigt” fastsat i Luftvejledningen samt
virksomhedens hovedgodkendelse. Det fremgéar af resultatet, at den
maksimale immission udenfor virksomhedens skel for eksisterende og
fremtidig drift er henholdsvis 4,7 mg/ms3 og 4,8 mg/ms3, hvilket kun udger 6
% af B-vaerdien. Andringen i stovemission i skel for fremtidige forhold er
séledes minimal.

I samme VVM er der ligeledes lavet en vurdering af emission af organiske
oplesningsmidler for eksisterende og fremtidige forhold, som viser, at
virksomheden lever op til vilkar for luftemission af organiske
oplesningsmidler. Virksomheden vil bade for eksisterende og fremtidig

drift overholder B-vaerdien for ethanol. @vrige oplesningsmidler vurderes at
vere ubetydelige. Pa den baggrund vurderes virksomhedens
miljepavirkning i form af emission af organiske oplesningsmidler ikke at
vaere vasentlig.

Der fastseettes sédledes ikke vilkar for immissionsbidrag fra 1R Purification
Pilot ud over de allerede galdende vilkar i hovedgodkendelsen.

3.2.5 Lugt

Miljostyrelsen forventer ikke, at der vil vaere lugtemissioner fra aktiviteterne
i 1R Purification Pilot. Dele af processerne kan potentielt give anledning til
lugt, men pa baggrund af erfaringer fra driften i de ovrige faciliteter i
bygning 1T og 1S i Bagsveerd, vurderer Miljostyrelsen, at lugt ikke vil udgere
en vaesentlig forurening fra aktiviteterne i bygning 1R. Der er i
hovedgodkendelsen for Novo Nordisk A/S i Bagsvaerd fastsat vilkar for
virksomhedens samlede lugtbidrag til omgivelserne, og der vil ikke blive
fastsat yderligere vilkar i denne godkendelse.

3.2.6 Spildevand, overfladevand m.v.

Bygning 1R kloakeres med et afledningssystem for proces- og sanitaert
spildevand og et andet system for regnvand.. Den samlede mengde
processpildevand fra 1R forventes at veaere ca. 15 m3/degn og
sanitetsspildevandet 6.000 m3/ar. Processpildevandet ledes til
neutraliseringsanlaegget i bygning 2N, hvor det blandes med spildevandet
fra trekantsgrunden og neutraliseres. Spildevandsstromme med
problematiske stoffer opsamles og sendes til specialbehandling, og
spildevandet til neutraliseringsanlegget forventes derfor ikke at indeholde
problematiske stoffer i storre maengder.
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Gladsaxe Kommune meddelte spildevandstilladelse til
neutraliseringsanlaegget 21. maj 2012. Gladsaxe Kommune har i
”Spildevandstilladelse til oget afledning fra neutraliseringsanleg, bygning
2N, Grundejerforeningen Smermosen, Smgrmosevej 25, 2880 Bagsvard” af
7. februar 2014, givet tilladelse til oget afledning, herunder til spildevand fra
bygning 1R.

Regnvand fra bygninger og befestede arealer afledes til separat
kloaksystem, der har forbindelse til Smgrmosen. Regnvandsledningerne er
inden sammenkoblingen med det offentlige system forsynet med et
forsinkelsesbassin péa sydsiden af bygning 1S. Dette bassin fungerer som
forsinkelsesbassiner i tilfzelde af meget store regnskyl. Bassinet, der bestar
af en udposning pa kloakledningen, har et rumfang pa 78 ms. Det er muligt
at afspaerre udlgbet fra forsinkelsesbassinerne, og pa den made tilbageholde
eventuelle spild eller brandslukningsvand. I forbindelse med en
udslipshendelse ved bygning 8L har Novo Nordisk A/S foretaget en
vurdering af risikoen, for at et udslip ender i Smagrmosen. Det fremgar af
vurderingen, at overfladevand fra oplandet dvs. bl.a. Novo Nordisk, forst
udledes overfladevand til Smermosen via udlgb U25, nér intensiteten er
storre end 6 1l/sek.. En intensitet pd 6 1/s svarer til 21 m3/h. Det er
Miljostyrelsens vurdering, at risikoen for udslip til Smgrmosen er relativ lav,
og der vil i denne godkendelse ikke blive stillet yderligere vilkdr om
udslipsbarrierer.

I forbindelse med 1R Purification Pilot bliver der etableret et udenders oplag
af syrer og baser, der opbevares i tanke, der er placeret, sa det er muligt at
opsamle et eventuelt spild. Spritaffald fra 1R bliver overfert til en
eksisterende underjordisk tank ved bygning 1T. I den forbindelse bliver der
etableret en udendors tank, som skal fungere som pumpesump til den
pumpe, der leder spritaffald via en underjordisk rerfering til tankene ved 1T.
Rorfering og spritwastetanken ved 1T er godkendt af Gladsaxe Kommune,
der séledes er tilsynsmyndighed for sa vidt angar de anlaeg.

Der er i Novo Nordisk A/S hovedgodkendelse fra 2007 sat en rakke vilkar,
der skal sikre mod utilsigtet udledning af spildevand og forurening af
overfladevand etc. Disse vilkar gaelder ogsa for den kommende produktion i
1R Purification Pilot og tilherende udenders kemikalieoplag.

3.2.7 Stoj

Virksomheden oplyser, at stgj fra bygning 1R fremkommer primert fra
ventilationsanlaeg, hjelpeanleeg og transport péa arealerne omkring
bygningen. De veasentligste stgjkilder vil veere keoleanlegget i terren og
ventilationsanlaeg pa taget af bygningen. Af det seneste stojkildekatalog, der
er opdateret ved stgjrapport fra d. 25. maj 2015, fremgéar, at Novo Nordisk
med god margin overholder hovedgodkendelsens stgjkrav i
referencepunkterne R5, R6, R7 og R8, der er de punkter der ligger neermest
ved 1R Purification Pilot. Hovedgodkendelsen regulerer Novo Nordisk A/S
samlede bidrag til stgjbelastningen til omgivelserne, og der fastsettes ikke
yderligere vilkar til stgj i denne afggrelse. Der skal senest 3 maneder efter
ibrugtagning af 1R foretages kildestyrkemalinger pa de nye stgjkilder i
overensstemmelse med vilkar 14 i hovedgodkendelsen.
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3.2.8 Affald

Hovedgodkendelsen regulerer den maksimale mangde affald, der mé
opbevares pa Novo Nordisk A/S, samt hvorledes affald skal opbevares for at
sikre mod forurening af jord, grundvand og recipienter.

Virksomhedens affald skal héndteres og bortskaffes i overensstemmelse
med kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er ikke stillet vilkar
herom i miljegodkendelsen.

3.2.10 Jord og grundvand

Miljostyrelsen vurderer ikke, at der er en foreget risiko i forbindelse med
etablering af 1R Purification Pilot, og der etableres ikke nedgravede tanke.
Der er etableret nedgravede rorforinger til eksisterende tankanleg ved
bygning 1T, der er godkendt af Gladsaxe Kommune. Der etableres udenders
oplag til syre og base i palletanke i miljocontainere med opsamlingskar,
opbevaringsfaciliteter til gasflasker, affaldscontainere, og et aflast bur til
kemikalieaffald.

Révarer og hjelpestoffer opbevares hovedsageligt i lagerrum og tanke inde i
bygningen. I hovedgodkendelsen er der fastsat vilkdr om, at alle indenders
oplag skal veere uden gulvaflgb, safremt der oplagres flydende ravarer,
hjelpestoffer eller affald i beholdere, der rummer mere end 5 liter.
Gulvaflgb kan dog accepteres, safremt de er tilsluttet spildevandssystemet
og forsynet med en afspeerringsanordning, der kun &bnes i forbindelse med
rengering. Gulvafleb kan ogsd accepteres, safremt beholdere placeres i
spildbakker. Disse vilkéar geelder ogsa for 1R Purification Pilot.

3.2.11 Til og frakersel

Adgangsforhold for tilkersel med varer sker ad ensrettet intern vej med
indkersel fra nordestsiden af 1T og ud sydest for ny bygning 1R.

Virksomheden har oplyst, at folgende pavirkning forekommer i forbindelse
med driften pé 1R Purification Pilot:

=  Pilotanlaegget giver anledning til i alt ca. 4 ugentlige korsler med
tankvogne og ca. 10 ugentlige korsler med afthentning af affald i
lastbil.

=  Derudover korsel i person- og varebiler i dagtimerne (post,
leverandgerer, servicemontgrer, transport af prgver, gester m.fl.).

»  Varelevering forekommer normalt kun i dagtimerne pa hverdage.

Miljostyrelsen vurderer ikke, at etableringen af 1R Purification Pilot vil
pavirke trafikmangden markbart.

3.2.12 Indberetning/rapportering

Miljostyrelsen vurderer, at 1R Purification Pilot vil veere omfattet af
rapporteringsvilkar i hovedgodkendelsen for Novo Nordisk A/S i Bagsvard.
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Novo Nordisk A/S har i hovedgodkendelsen vilkar for arlig rapportering
senest 1. juni af felgende:

Resultater af evt. emissionsmalinger
Resultater af evt. immissionsberegninger
Kontrol af HEPA-filtre

Kontrol af aflgbssystemer, beleegninger mv.
Kontrol af afspaerringsventiler, spildbakker mv.
Udslip

Stgjmalinger og — beregninger

Miljgstyrelsen vil stille vilkdr om en arlig rapportering fra 1R Purification
Pilot af resultaterne af 1R Purification Pilot egenkontrolvilkar, der ikke er
omfattet af hovedgodkendelsen samt om rapportering af forbrug af ravarer.

3.2.14 Driftsforstyrrelser og uheld

Der er i Novo Nordisk A/S hovedgodkendelse fastsat vilkdr om at
virksomheden skal have skriftlige retningslinjers for handtering af spild og
udslip til regnvands- og spildevandssystemer, jord- og grundvand og luft.

Miljestyrelsen stiller vilkdr om, at der skal udarbejdes skriftlige procedurer
for hvornar og hvordan relevante myndigheder underrettes i forbindelse
med spild og udslip jf. i gvrigt miljebeskyttelseslovens § 71.

3.2.15 Risiko/forebyggelse af storre uheld
Novo Nordisk A/S i Bagsveerd er ikke omfattet af risikobekendtgarelsento.

3.2.16 Ophgr
Der er fastsat vilkar for opher af driften i Novo Nordisk A/S Bagsvards
hovedgodkendelse fra september 2007.

3.2.17 Bedst tilgzengelige teknik

Novo Nordisk A/S har i forbindelse med ansegningen af 1R Purification
Pilot gennemgaet relevante BREF-dokumenter for anvendelse af BAT —
bedst tilgengelige teknologi.

Disse er folgende:

» EU BREF "Organiske finkemikalier"

» EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil harende
styringssystemer", 2003

» EU BREF "Emissioner fra oplagring”, 2005

* EU BREF "Industrielle kglesystemer”, 2000

» EU BREF "Energieffektivitet”, 2008

* EU BREF "Generelle overvagningsprincipper”, 2003

10 Bekendtgarelse nr. 1666 af 14. december 2006 om kontrol med risikoen for starre uheld
med farlige stoffer.
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Miljostyrelsen vurderer pa baggrund af virksomhedens gennemgang, at
anbefalingerne i BREF-dokumenterne efterleves.

3.3 Udtalelser/hogringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Gladsaxe Kommune har fremsendt felgende i forbindelse med Novo
Nordisk A/S anseggning om miljegodkendelse:

Beskyttede arter:

Overfladevand fra Novo Nordisk bygning 1R ledes til Smormosen. Der er
ingen rensning af overfladevandet for udledning i mosen.

I Smgrmosen er sger malsat i regionplanen og forslag til vandplan til god
gkologisk tilstand. De vurderes at have god gkologisk tilstand i udkast til
vandplan for Roskilde Fjord og Isefjord. I Smegrmosen er registreret bilag IV
arterne  spidssnudet frg, stor vandsalamander, vandflagermus,
skimmelflagermus og dveergflagermus.

Trafikale forhold:

Der vil vaere beskaftiget 40 medarbejdere i bygningen, og der vil ugentligt
veere ca. 14 korsler med lastbiler. Der forventes ingen problemer i forhold til
de trafikale forhold. Novo Nordisk har segt om sammenlaegning af
matrikler, sd bygning 1R, 1S og 1T ligger pd samme matrikel. Nar der
samtidig etableres ny bygningsmasse, skal antallet af overkersler
minimeres. Novo Nordisk har beskrevet, at tilkersel af varer sker ad
ensrettet vej med indkersel fra nordestsiden af 1T og ud sydest for ny
bygning 1R.

Spildevandsforhold:

Spildevand fra bygning 1R vil blive ledt til neutraliseringsanlagget bygning
2N, Grundejerforeningen Smgrmosen. Gladsaxe Kommune meddelte
spildevandstilladelse til neutraliseringsanlegget 21. maj 2012.

Novo Nordisk har ansegt om og vil fa tilladelse til udvidelse af den maengde
spildevand, neutraliseringsanlegget modtager, og afledning fra bygning 1R
er medtaget i denne ansegning.

Gladsaxe Kommune har desuden fremsendt udtalelse vedr. planforhold og
forslag til sméaendringer i det endelige udkast. Udtalelse og forslag er
indarbejdet miljogodkendelsen.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Der er ikke modtaget henvendelser vedrerende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Novo Nordisk A/S har i forbindelse med hgring af udkast til
miljogodkendelse fremsendt bemerkninger, som er skrevet ind med kursiv i
det folgende. Miljostyrelsens bemerkninger er skrevet med normal skrift.

Miljostyrelsen har den 22. januar 2016 fremsendt udkast til
miljegodkendelse af Purification Pilot, bygning 1R, i Bagsvard. Novo
Nordisk A/S’ bemerkninger til udkast til miljegodkendelse fremgar af
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dette brev ligesom forslag til rettelser/tilfojelser er indsat i det vedhaeftede
dokument/udkast til miljegodkendelse.

Ravarevilkar

Det fremgar af udkast til miljegodkendelse af hidtidige vilkar om
anmeldelse af nye ravarer og hjaelpestoffer er taget ud. Miljostyrelsen har i
stedet 1 vurderingsafsnittet henvist til Miljobeskyttelseslovens § 33, stk. 1, 1
forhold til anmeldelse af nye ravarer. Det anfores, at Novo Nordisk A/S
alene skal anmelde nye rdvarer og hjaelpestoffer, hvis anvendelse af disse
medforer foroget forurening. Novo Nordisk tolker Miljostyrelsen sdledes,
at vi kan tage nye ravarer og hjalpestoffer i brug uden anmeldelse, hvis
det ikke indebaerer foreget forurening. Novo Nordisk A/S vil, i forhold til
en vurdering af om nye rdvarer og hjalpestoffer medforer foroget
forurening, ogsa skele til de kriterier, der er fastsat i miljogodkendelse af
1S/1T og 1Text. Nye ravarer og hjeelpestoffer skal angives i forbindelse
med drsrapporten.

Luftforurening

Det fremgar af vilkdr Ci1 i udkastet, at Miljostyrelsen fastsaetter
emissionsgransevardier for uorganisk stov, hovedgruppe 2, kl. III. Det
folger af Luftvejledningen, at anvendelse af absolutfilter kan nedbringe
emissioner til koncentrationer langt under 0,01 mg/Nm3. Endvidere
anfores i1 Luftvejledningen, at hvis absolutfiltrering ikke kan anvendes,
skal der fastsazttes emissionsgraensevardier. Dette gelder for
hovedgruppe 1 stoffer, hvorfor Novo Nordisk A/S formoder, at
hovedgruppe 2 stoffer ikke skal reguleres strammere. Vi har som angivet i
den miljotekniske beskrivelse HEPA-filtre pa de pageldende afkast. Det er
vores vurdering, at der ikke skal fastseettes emissionsgranser for afkast
med absolutfiltrering.

Miljostyrelsen har i den endelige udgave af miljogodkendelsen valgt at
fjerne vilkdret med emissionsgrensevaerdier for uorganisk stev,
hovedgruppe 2, kl. III, og vilkaret fremgar sdledes ikke af naervaerende
miljogodkendelse. Begrundelsen for ikke at stille vilkiret er som Novo
Nordisk skriver i ovenfor. Safremt Novo Nordisk ensker at udtage
absolutfilteringen fra procesafkast, hvor der handteres stovende stoffer, skal
dette meldes forudgaende til tilsynsmyndigheden, som beskrevet i vilkar 3 i
Novo Nordisk hovedgodkendelse fra 2007.

Novo Nordisk A/S i Bagsvaerd har i hovedgodkendelsen vilkdar for kontrol
af luftforurening, herunder gennemforelse af kontrolmalinger. Vi finder
det derfor overflodigt, at Miljestyrelsen jf. forste afsnit 1 vilkar C2 i
udkastet fastsaetter nyt vilkar for kontrolmalinger.

Arsindberetning

I forhold til vilkar F3 om darsrapportering formoder vi, at der skal sta
“Tydelig angivelse af nye rdvarer og hjalpestoffer”, hvilket vil give mening
i forhold til Miljostyrelsens vurdering om anvendelse af
Miljobeskyttelseslovens § 33, stk. 1 1 forhold til brug af nye ravarer og
hjalpestoffer.

Miljostyrelsen har @ndret ordlyden i vilkdr F3, s& der i stedet for

“gengivelse” star “angivelse”, sa tolkning af vilkéret er mere entydig.
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Listepunkt

Novo Nordisk A/S’ aktiviteter i Bagsvaerd er omfattet af listepunkt 4.5 i
godkendelsesbekendtgorelsen om fremstilling af farmaceutiske produkter,
herunder mellemprodukter, da vi har miljegodkendelse til produktion af et
lzgemiddel i BioProcess Pilot Plant i bygning 1S/1T. Miljogodkendelsen er
fra 2013. Ved fremstilling skal forstas fremstilling i industriel madlestok ved
kemisk eller biologisk forarbejdning jf. godkendelsesbekendtgoerelsens
bilag 1, punkt 4. Det er Novo Nordisk A/S’ vurdering, at vores
pilotaktiviteter, hvor der ikke produceres legemidler til salg, men til
kliniske forsog som led i udviklingen af laegemidler, ikke skal omfattes af
godkendelsesbekendtgorelsens bilag 1. Vi vurderer, at pilotaktiviteterne 1
1R omfattes af godkendelsesbekendtgerelsens bilag 2 pkt. D210a:
Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller:

a) organiske eller wuorganiske kemiske stoffer, produkter og
mellemprodukter, herunder enzymer til vaskemiddelindustrien,

hvor fremstillingen kan give anledning til vasentlig forurening, og som
tkke er omfattet af listepunkt 4.1 til 4.5 eller 6.4 1 bilag 1. (s)

Det skyldes, at bade forsogsproduktioner og kommercielle produktioner
kan variere fra fa gram til mange tons. I godkendelsesbekendtgorelsens
bilag 1, pkt. 4 om kemisk industri naevnes ’fremstilling i industriel
malestok”. EU-Kommissionen har tidligere tilkendegivet, at industriel
malestok 1 relation til kemisk industri betyder, at produktionen sker med
salg for gje. I modsaetning hertil har en forsegsproduktion normalt ikke et
direkte kommercielt sigte.

Forsogs- og udviklingsaktiviteter udfores sadvanligvis som led i
virksomhedens udvikling af egen produktion eller proces. For enkelte
virksomheder udger udviklingsaktiviteten i sig selv virksomhedens
kommercielle grundlag, uanset om der szlges et produkt eller en know
how. For disse virksomheder geelder det, at det ma vurderes konkret, om
aktiviteten er omfattet af godkendelsespligt, jf. bilag 1 eller 2 til
godkendelsesbekendtgorelsen, eller reguleres via § 42.

VOC-bekendtgorelsen

Miljestyrelsen skriver 1 udkast til miljegodkendelse pa side 13, at
Miljostyrelsen vurderer, at Novo Nordisk A/S ikke er omfattet af VOC-
bekendtgorelsen, da der ikke produceres farmaceutiske produkter
(legemidler til salg). Tilsynsmyndigheden vil dog anmode Kommissionen
om en vurdering af Novo Nordisk A/S’ aktiviteter i forhold til VOC-
bekendtgorelsen.

Novo Nordisk A/S’ er enig i1 Miljestyrelsens vurdering om, at
virksomheden ikke er omfattet af VOC-bekendtgorelsen. Novo Nordisk i
Bagsvaerd anvender i alt ca. 9oo tons oplosningsmidler, hvoraf
storstedelen anvendes til pilotaktiviteter, hvor der produceres
lzgemiddelstoffer, der anvendes i kliniske forseg. Novo Nordisk vurderer,
at pilotaktiviteter ikke er omfattet af VOC-bekendtgorelsen, da der ikke
produceres farmaceutiske produkter, hvor der sker en formulering og
feerdiggerelse af produktet

Jf. VOC direktivet:
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http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=celex%3A31999L0013

Manufacturing of pharmaceutical products

- The chemical synthesis, fermentation, extraction, formulation and
finishing of pharmaceutical products and where carried out at the same
site, the manufacture of intermediate products

I 1R skal der ikke ske fremstilling af feerdige farmaceutiske produkter, men
produktion af Active Pharmaceutical Ingredients (API), som skal anvendes
til udviklingsformal, samt ikke-kliniske og kliniske forsog.

Novo Nordisk A/S’ vurdering bygger endvidere pa den VVM, der blev
foretaget i 2012, hvor folgende er angivet om VOC-bekendtgerelsen:

“Relationer til VOC-bekendtgorelsen

VOC-bekendtgorelsen omfatter bl.a. virksomheder der fremstiller
farmaceutiske produkter med et VOC-forbrug pa mere end 50 tons/ar jf.
punkt 20 1 bekendtgoerelsen. Novo Nordisk A/S i Bagsvaerd har ikke hidtil
vaeret omfattet af VOC-bekendtgorelsens regler, idet forbruget af VOC’er til
produktion ligger under taerskelvaerdien. I dag anvender Novo Nordisk 1
Bagsvaerd 1 alt ca. 9oo tons oplesningsmidler, hvoraf sterstedelen
anvendes til pilotaktiviteter. Pilotaktiviteter er ikke omfattet af VOC-
bekendtgorelsen, da der ikke produceres farmaceutiske produkter
(lzegemidler til salg) men kun laegemiddelstoffer, der anvendes i forseg.

I 2H hvor der produceres farmaceutiske produkter, anvendes ca. 14 tons
70 % ethanol, hvilket saledes ligger under taerskelvaerdien pa 50 tons. Ved
etablering af en ny facilitet svarende til 1/3 kopi af 2H vil det samlede
ethanolforbrug til produktion fortsat ligge under taerskelsvaerdien. I
forbindelse med, at virksomheden ogsa vil producere til kommercielt brug i
de eksisterende pilot anlaeg, vurderes VOC- forbruget hertil at vaere
begraenset og sdledes ikke bidrage en overskridelse af taerskelsmaengden.
Sdfremt der etableres en tabletproduktion pa siten vil denne typisk ikke
anvende organiske oploesningsmidler i produktionen. Efter etablering af de
fremtidige udvidelser forventes virksomheden sdaledes fortsat ikke at vaere
omfattet af VOC-bekendtgorelsen.”

Miljostyrelsen vil medtage Novo Nordisks udtalelse ved hering af
Kommissionens vurdering af Novo Nordisk A/S’ aktiviteter i forhold til
VOC-bekendtgorelsen.

Novo Nordisk A/S har desuden fremsendt forslag til smaendringer i det
endelige udkast. Forslag er accepteret og indarbejdet miljogodkendelsen.
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FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

4.1.1 Miljegodkendelsen
Denne godkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljobeskyttelsesloven
og omfatter kun de miljomeessige forhold, der reguleres af denne lov.

Godkendelsen gives som et tilleeg til Novo Nordisk A/S hovedgodkendelse af
2007, der indeholder vilkar for Novo Nordisk A/S samlede aktiviteter pa site
Bagsverd, og gives under forudsetning af, at savel de vilkar, der er anfort i
denne godkendelse som vilkér i farnavnte godkendelse, overholdes.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veret
udnyttet i tre pa hinanden folgende éar, jf. miljobeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Listepunkt

Produktionen af leegemidler er omfattet af listepunkt 4.5 — Fremstilling af
farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s) i bekendtgerelse
om godkendelse af listevirksomheder, nr. 1447 af 2. december 2015.

4.1.3 BREF

Virksomhedens miljegodkendelser skal revurderes i overensstemmelse med
geldende regler i godkendelsesbekendtgorelsen. Heraf fremgar, at
tilsynsmyndigheden skal tage en godkendelse af en bilag 1-virksomhed op til
revurdering, nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT konklusion i
EU Tidende. Godkendelser af bilag 1-virksomheder, hvis hovedlistepunkt
ikke er omfattet af en BAT-konklusion skal regelmaessigt og mindst hvert 10.
ar tages op til revurdering og om nedvendigt @endres i lyset af den
teknologiske udvikling.

4.1.4 Revurdering
Revurdering pabegyndes, nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens listepunkt.

4.1.5 VVM-bekendtgorelsen

Novo Nordisk A/S er opfert pa bilag 1 i VVM-bekendtgarelsen. Der er i
forbindelse med en udvidelse af Novo Nordisk A/S’s aktiviteter Bagsveerd i
fordret 2013 foretaget en VVM af en rakke potentielle @ndringer og
udvidelser af virksomhedens samlede aktiviteter i Bagsvaerd. I VVM’en blev
miljoforhold, = herunder  lokalisering, = BAT-krav, ravareforbrug,
luftforurening, stgj og trafik for produktionen med udvidelser vurderet.
Miljopavirkningerne for de nye faciliteter blev skgnnet pa baggrund af
kendte pavirkninger fra de eksisterende anlaeg. Undersogelsen viste, at
produktionen, inklusiv udvidelser, ikke ville have vesentlige pavirkninger
pa miljoet, lokalomréadet, naturomrader eller rekreative interesser. Det er
Miljostyrelsens vurdering, at etablering af faciliteterne i bygning 1R er
omfattet af den allerede eksisterende VVM.
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4.1.7 Habitatdirektivet

Virksomheden ligger i nerheden af Natura 2000 omraderne, @vre Molle
Adal, Furese og Frederiksdal Skov, og er derfor omfattet af reglerne i
habitatbekendtgerelsen. I forbindelse med VVM er der foretaget en
vurdering af de patenkte endringer i forhold til eventuel pavirkning af disse
omrader. Den samlede vurdering er, at de pataenkte endringer beskrevet i
VVM ikke kan pavirke Natura-2000 omréderne.

4.2 Ovrige geldende godkendelser og pabud
Ud over denne godkendelse galder folgende godkendelser fortsat:

* Hovedgodkendelse af Novo Nordisk A/S, Bagsverd, af 20. september
2007

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljostyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Gladsaxe
Kommune tilsynsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelse af affald og
afledningen af spildvand til det kommunale spildevandsrenseanlaeg.

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning
Denne miljegodkendelse vil blive annonceret p4 www.mst.dk.

Folgende parter kan klage over miljogodkendelsen til Natur- og
Miljeklagenavnet
= ansggeren
= enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
» kommunalbestyrelsen
= Sundhedsstyrelsen
» Jandsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afgorelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§ 99
0g 100
» lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljo eller rekreative interesser som formal, og som har ensket
underretning om afgerelsen

Hvis du onsker at klage over denne afgorelse, kan du klage til Natur- og
Miljoklagenavnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa
forsiden af www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og
www.virk.dk. Du logger pd www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du
plejer,

typisk med NEM-ID. Klagen sendes gennem Klageportalen til den
myndighed, der har truffet afgerelsen. En klage er indgivet, nir den er
tilgaengelig for myndigheden i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 500. Du betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Natur- og Miljoklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der
kommer uden om Klageportalen, hvis der ikke er sarlige grunde til det. Hvis
du ensker at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en
begrundet anmodning til den myndighed, der har truffet afgorelse i sagen.
Myndigheden videresender herefter anmodningen til Natur- og
Miljoklagenavnet, som traffer afgerelse om, hvorvidt din anmodning kan
imgdekommes.
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Klagen skal veere modtaget senest den 29. februar 2016.

Du kan lezse mere om gebyrordningen og klage p& Natur- og
Miljoklagenavnets hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljegodkendelsen, mens Natur- og
Miljoklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet
bestemmer noget andet. Forudsatningen for det er, at virksomheden
opfylder de vilkar, der er stillet i godkendelsen. Udnyttes miljggodkendelsen
indebarer dette dog ingen begraensning for Natur- og Miljoklagenavnets
mulighed for at endre eller opheaeve godkendelsen.

Sogsmal

Hvis man onsker at anlegge et sggsmal om miljegodkendelsen ved
domstolene, skal det ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har
offentliggjort afgorelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

* (Gladsaxe Kommune, Att.: Lone Kofoed Rasmussen
* Danmarks Naturfredningsforening: dn@dn.dk

e Sundhedsstyrelsen, hovedstaden: hvs@sst.dk

e DOF: natur@dof.dk

e Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk

Med venlig hilsen
Jeppe Jensen

72 54 43 16
jeppj@mst.dk
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4. BILAG

Bilag A: Ansggning om miljggodkendelse/miljoteknisk
beskrivelse

Bilag B: Lovgrundlag - Referenceliste

Love
* Lov om miljebeskyttelse, lovbekendtggrelse nr. 1317 af 19. november
2015.
* Lov om planlegning, lovbekendtgerelse nr. 1529 af 23. november
2015.

e Lov om forurenet jord, lovbekendtgerelse nr. 895 af 3. juli 2015.

* lov om miljevurdering af planer og programmer (LBK nr 1533 af
10/12/2015)

* Lov om naturbeskyttelse (LBK nr 1578 af 08/12/2015)

Bekendtgorelser

* Bekendtgorelse om godkendelse af  listevirksomheder
(godkendelsesbekendtgarelsen), nr. 1447 af 2. december 2015.

* Bekendtggrelse om vurdering af visse offentlige og private anlags
virkning pd miljeet (VVM) i medfer af lov om planlaegning, nr. 1832
af 16. december 2015.

* Bekendtgorelse om affald (affaldsbekendtgerelsen), nr. 1309 af 18.
december 2012 med senere @ndringer.

* Bekendtgorelse om kvalitetskrav til miljemalinger, nr. 1903 af 29.
december 2015.

* Bekendtgorelse om spildevandstilladelser m.v. efter
miljobeskyttelseslovens kapitel 3 og 4 (spildevandsbekendtgerelsen),
nr. 1448 af 11. december 2007 med senere a&ndringer.

* Bekendtgerelse om udpegning og administration af internationale
naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 1828 af
16. december 2015.

* Bekendtgerelse nr. 1255 af 16. november 2014 om udpegning af
drikkevandsressourcer
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Side 4 af 20

Indledning

Novo Nordisk A/S gnsker at etablere et nyt pilotanlaeg til fremstilling af API (Active
Pharmaceutical Ingredients) API'’en skal anvendes til udviklingsformal, ikke-kliniske og

kliniske forsgag.

Pilotanleegget skal omfatte udstyr til mange forskellige procestrin fra det mellemliggende
protein modtages fra fermentering / recovery, og indtil opbevaring af det oprensede protein.

Endelig terring er ikke inkluderet i anvendelsesomradet.

Pilotanleegget i 1R skal kunne producere forskellige APl'er, uafhaengigt af produktionen i

nabo-pilotanlaeggene i bygning 1S og 1T.
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

Bygning: 1R

Adresse: Brudelysvej 24A og 24B
Matrikelnummer: 4bz og 4cg, Bagsveerd
CVR-nummer: 24 25 67 90.

P-nummer: 1.007.675.530

A3. Ejerforhold (3)

Grunden og bygningen ejes af Novo Nordisk.

A4. Virksomhedens kontaktpersoner (4)

Produktionen:

Navn: Eva Vestergaard

Adresse: Smgrmosevej 17-19, 2880 Bagsveerd
Telefon-nr.: 30758269

e-mail: ecqv@novonordisk.com

Miljgafdelingen:

Navn: Tine Karup

Adresse: Krogshgijvej 44, 2880 Bagsveerd
Telefon-nr.: 3079 7458

e-mail: tsnk@novonordisk.com

Udarbejdet af: SSBB/TSNK
Dato: 10-07-2015/27-11-2015
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B. Oplysninger om virksomhedens art

B1. Listebetegnelse (5)
Hovedaktiviteten hos Novo Nordisk A/S i Bagsveerd er omfattet af listepunkt 4.5 —
Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter.

B2. Kort beskrivelse af det ansggte projekt (6)

Omfanget af projektet er at etablere et nyt pilotanleeg pa 1R-grunden til fremstilling af API,
der anvendes til udviklingsformal. Dvs. ikke kliniske og kliniske forsag.

Anlaegget skal kunne udfgre en bred vifte af procestrin fra det punkt, hvor protein modtages
fra fermentering/rensning indtil lagring af det oprensede protein. Endelig tarring af proteinet
er ikke inkluderet i dette projekt.

Pilotanleegget i 1R skal indeholde en komplet renselinje med dertilhgrende faciliteter.
Anlaegget vil veere en multiprodukt-linje i stand til at producere alle typer af insulin, GLP-1 og
kommende produkter.

1R Purification Pilot—projektet indeholder flg.:

- Opferelse af ny bygning inkl. ventilation pad 1R-grunden.
« Installation af nyt udstyr inkl. procesudstyr, black utility, clean utility og affaldshandtering.

Anlaegget vil geografisk vaere placeret pa 1R-grunden pa Brudelysvej i Bagsveerd, Danmark.
Bygning 1R etableres som en 5 etagers bygning, og bestar af to kaelderetager, stue og 1.
sal. Dertil kommer en tag-etage, der bliver afskeermet af en lydskaerm i én etages hgjde,
langs bygningens sternkanter.

Nederste kaelderetage indrettes med kglerum, oplag af ravarer og udstyr, teknikrum,
blandefaciliteter, vandbehandling samt kgle-, varme- og dampcentral.

| averste kaelderetage, der er aben pa ca. halvdelen af etagearealet til nederste kaelderetage,
men med adskillelse af gittergulv, etableres fryseanleeg, oplag af udstyr, kaleanlseg samt
omklaednings- og toiletfaciliteter.

| stueetagen indrettes procesfaciliteter med batch-beholdere, kolonner, renseudstyr,
vaskerum, kontrolrum samt kontor- og mgdefaciliteter.

Pa 1. sal etableres kontor- og mgdefaciliteter, kakken, toiletter og pafyldningsfaciliteter til
batch-processen.

Pa tag-etagen etableres teknikhus samt ventilationssystem.

B3. Relation til Risikobekendtggrelsen (7)

Der er hverken ved bygning 1R, eller andre steder pa Novo Nordisk 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 stagrre uheld med farlige stoffer.

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

C1. Bygningsmeessige udvidelser/aendringer (9)

Bygning 1R etableres som en 5 etagers bygning, og bestar af to keelderetager, stue, 1. sal
og afskeermet tag-etage med teknikhus.

Bygningens grundplan er pa 900 mz, og 1R bliver 2.700 m2 i alt. Facader udfgres i samme
arkitektur som nabobygningerne 1S og 1T. Formater og materialer skal skabe en tydelig
sammenhaeng. Nuveerende hegn omkring grundene 1T og 1S udvides til 1R grunden.
Bygningens placering pa grunden kan ses pa Situationsplanen i bilag 1, der ogsa viser
placering af udendgrs oplag.

C2. Start/afslutning pa bygge- og anlesegsarbejder samt start af drift (10)

Det er planlagt at starte bygge- og anleegsarbejdet d. 1. marts 2014.

Indkgringen af anlsegget uden farmaceutiske produkter, men med syre, base, ethanol og
keling gnskes pabegyndt medio oktober 2015. Fra januar 2016 startes test karsler, mens
egentlig drift forventes sommeren 2016. Anlaegget forventes i fuld drift i sommeren 2017.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

D1. Virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)

Bygning 1R er beliggende pa Brudelysvej 24, matr. nr. 4by, 2880 Bagsveerd. Bygningen
placeres i Bagsveaerd erhvervskvarter, indenfor rammeomrade 6.E.7, se figur 1 og 2, der mod
nord greenser op til Bagsveerd Bypark. Bagsveerd Bypark er udlagt til blandet bolig og
erhvervsomrade.

Figur 1: Kommuneplan 2013 rammebestemmelser i Bagsveerd Erhvervskvarter.
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6E7 Brudelysvej 18-26
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Figur 2: Rammeomrade 6.E.7 i Bagsvaerd Erhvervskvarter. 1R ligger pa den sydlige del af
matr. nr. 4by.

D2. Lokaliseringsovervejelser (12)

Anlaegget er en udvidelse af et allerede eksisterende anlaeg, og er af den grund placeret taet
pa det allerede etablerede. Anlaegget er beliggende i erhvervskvarter, og for at fa plads til det
nye anlaeg, er en gammel vaerkstedsbygning revet ned.

D3. Virksomhedens daglige driftstid (13)
Aktiviteterne i bygning 1R kan forega hele dagnet, alle ugens dage i ca. 48 uger om aret. Der
beskaeftiges ca. 40 medarbejdere i bygningen.

D4. Til- og frakgrselsforhold (14)
Adgangsforhold for tilkgrsel med varer sker ad ensrettet vej med indkgrsel fra nordgstsiden
af 1T og ud sydgst for ny bygning 1R.

Der vil blive fglgende interne transporter ved, samt til og fra 1R, og hovedsageligt i
tidsrummet mellem kI. 06.00 — 17.00:

e Udendars karsel med eldrevet gaffeltruck. Kagrsel med gaffeltruck kan dog forekomme
om aftenen.

e Transport til og fra adressen med ravarer, hjeelpestoffer mv. pa hverdage inden for
normal arbejdstid. Der tilfgres ravarer og hjeelpestoffer og frakeres produkter og flydende
affald. Pilotanleegget giver anledning til i alt ca. 4 ugentlige karsler med lastbiler
(tankvogne).

e Desuden ca. 10 ugentlige karsler med afhentning af affald i lastbil.

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

Stgjbelastning fra transport til og fra 1S/1T i dag- og aftentimerne er ikke omfattet af
stgjkildekataloget for Novo Nordisk i Bagsveerd, idet maengden af kgretgjer er vurderet uden
betydning i disse perioder. Til gengeeld er det vurderet, at ganske fa transporter i
natperioden, vil have vaesentlig betydning for den eksterne stgjbelastning. Da der normalt
ikke vil forekomme transporter om natten, vil stgjbelastning fra 1R veere minimal og uden
vaesentlig miljgmaessig betydning.
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E. Tegninger over virksomhedens indretning (15)

E.1l Indretning af produktionslokaler m.v.

Bygning 1R placeres i det nordvestlige hjgrne af Novo Nordisk A/S omrade i Bagsveerd.
Bygningen placeres syd for bygningerne 1S og 1T. Bygningens placering samt udendars
oplag fremgar af Site-planen i bilag 2.

Bygningens indretning for hver etage fremgar af bilag 3. Af afsnit B2 fremgar, hvordan de
fem etager bliver indrettet.

Adgangsforhold
Ankomst som gaende sker fra Brudelysvej til entre ved 1R’s nordgstlige hjgrne.

E.2 Kloakplaner, nedgravede tanke mv.

Kloaksystem:
Ejendommen separat kloakeres med ét afledningssystem for proces- og saniteert spildevand

og et andet system for regnvand. | bilag 5 ses kloaktegning for omradet omkring bygning 1R.

Nedgravede rgrledninger:

Der etableres ikke nedgravede tanke til bygning 1R. | stedet laegges der rgrledninger mellem
bygning 1R og tankanlaegget ved bygning 1T. Rarledninger til ethanol, ethanol waste og
hazardous waste fgres fra det nordvestlige hjgrne ved bygning 1T ned langs med motorvejen
mod vest og drejer ind syd for bygning 1R, hvor det fgres ind til miljgcontainerne henholdsvis
ind ved keelderskakten. Rarfgringerne udfgres i dobbeltrar med lsekagedetektering.

Tankanleegget ved bygning 1T bestar af allerede etablerede tanke til ren ethanol, ethanol
waste og hazardous waste. Gladsaxe Kommune har meddelt et tillaeg til etablering af
rarledningerne til den eksisterende 8§ 19-tilladelse for tankanlaegget, med senere aendringer.

Rerledningernes placering fremgar af bilag 5.

E.3 Interne transportveje og oplag

Transport til og fra bygning 1R bestar af lastbilkgrsel med ravarer og affald. Indkarsel finder
sted ved Brudelysvej 20-22 ved feelles indkgrsel for bygning 1T, 1S og 1R.

Transport til Brudelysvej vil typisk forega fra Hilleradmotorvejen via Veerebrove;.

Parkering af personbiler vil forega ved 8E, pa Brudelysvej overfor bygning 1S/1T eller i det
neerliggende parkeringshus.

Placering af udendars oplag fremgar af bilag 2 og er kort beskrevet nedenfor.

Udendgrs oplag:

e Udendgrs oplag til syre og base i palletanke i miligcontainere med opsamlingskar ca. 5 m
vest for bygning 1R.

e Cryotank til nitrogen, ligeledes ca. 5 m vest for bygningen.

e Pumpesumpe til pumperne, der leder ethanol waste og hazardous waste til tankene ved
1T placeres udendgrs i keelderskakten pa gstsiden af bygningen.

e Opbevaringsfaciliteter til gasflasker til laboratorierne udendgrs.
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e Affaldscontainere til f.eks. genanvendeligt affald, breendbart affald og tom urenset
emballage
o Aflast bur til kemikalieaffald.

E.4 Placering af skorstene og luftafkast

Pa taget af bygning 1R vil der blive etableret afkast til luften fra 5 rumventilationsanlaeg
(Room exhaust - 1R07 A-D + G) og 3 procesventilationsanleeg (Process exhaust - 1R07 E +
F + H). Placering af afkastene og luftmaengderne fra de forskellige ventilationsanleeg fremgar
af bilag 4.

Der etableres 3 &ndergr i 3 m hgjde over tag. Anderarene er afkast fra i alt 26 tanke |
pilotanleegget. Desuden etableres andergr til spildevandsledningen, rentvandssystemet og
nitrogensystemet. Der er i alle tilfeelde tale om andergr, hvilket vil sige at der ingen aktiv
ventilation er i disse. Det betyder ogsa at stgjbidraget fra andergrene vil vaere ubetydeligt.

Af ngdafkast etableres 1 fra proces, der er en separat rgrfgring fra de samme 26 tanke, dette
system bliver kun aktivt i ngdstilfaelde, hvis der sker trykaflastning fra en tank (tankene er
beskyttet med spraengplader). Dertil 3 fra rumventilation, der ligeledes alene aktiveres i
forbindelse med en nadsituation.

Rgrene etableres pa tag-etagen og vil blive afskaermet af teknikhus samt en stgjskeerm pa 3
m langs sternkanten af taget.

E.5 Placering af stgjkilder

Nar anlaegget er i normal drift, vil alle stgijkilder blive malt, og fert ind i stajkortleegningen for
site Bagsveerd. De veesentligste stgjkilder vil vaere kgleanlaegget i terreen og
ventilationsanleeg pa taget af bygningen. Der stilles krav til leveranderer af stgjende udstyr
om hvor meget udstyret ma stgje, sa det sikres at stgjvilkarene i Hovedgodkendelsen for site
Bagsveerd ikke overskrides.

Placering af de vaesentligste stgjkilder fremgar af bilag 2 og 4. Placering af
referencepunkterne der indgar i stgjkortlaegningen for site Bagsveerd fremgar af bilag 6.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

F1. Produktionskapacitet og ressourceforbrug (16)

Det maksimale arlige forbrug af ravarer og hjeelpestoffer i 1R fremgar af bilag 7, der er
fortroligt. Listen er forelgbig, og baseret pa et sken ud fra kendskabet til forbruget i 1T.

De maengdemaessigt starste grupper af ravarer er organiske oplgsningsmidler, syrer og
baser.

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

Vandforbrug (m°) 6.000
Elforbrug (kwh) 2.000.000
Fjernvarme (MWh) |1.500
Damp (Tons) 2.000
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F2. Procesforlgb, materialestramme og forureningsemissioner (17)

Ramaterialet til rensningsprocesserne i Rensnings Pilot Plant er GMO-fri proteinkoncentrater
fra fermenteringer i bygning 1S eller andre anlaeg eller udviklingslaboratorier i Novo Nordisk
eller potentielt fra kontraktproducenter. Materiale, der overfgres til bygning 1R, indeholder
ikke levende genmodificerede organismer.

Finrensning i 1R af det grovrensede proteinkoncentrat foregar ved hjeelp af en serie
processer, hvor de veesentligste er:

o Kemisk modifikation af mellemprodukter
e Sgijlerensninger (sgjlekromatografi)
¢ Feeldninger og krystallisationer, samt filtreringer og centrifugeringer

Rensningsprocesserne foregar hovedsageligt i vaeskeholdigt miljg, under anvendelse af
vand eller organiske oplgsningsmidler, i lukkede beholdere eller maskiner.

| det fglgende gives en kort beskrivelse af delprocesserne.

Kemisk modifikation af mellemprodukter

Kemisk modifikation af diverse mellemprodukter kan veere ngdvendig for at opna det
gnskede slutprodukt. Kemisk modifikation vil typisk forega i organisk miljg og kan eventuelt
forega under anvendelse af enzymatiske processer. | sddanne tilfeelde vil det anvendte
enzym blive handteret i oplgst form. Processerne vil vaere kendetegnet ved lav emission af
oplagsningsmidler, hvilket hovedsageligt skyldes handtering i lukkede systemer ved lav
temperatur (lavt damptryk af oplgsningsmidler).

Sgjlerensninger

Sgijlerensninger er en central del af oprensningen af produkterne, hvor udgangsmaterialet
(grovrenset proteinkoncentrat) bringes i oplgsning og applikeres pa en sgjle bestaende af
pakket sgjlemateriale. Efter applikation tilfgres buffer til sgjlerne, hvorved proteinkoncentratet
vandrer ned gennem sgjlematerialet og derved adskilles fra urenheder. De anvendte buffere
er typisk vand/ethanol-blandinger med et ethanolindhold pa 0 - 80 %, tilsat et eller flere salte
og eventuelt pH-justeret med syre eller base.

Sgijlerensningen omfatter savel lavtrykskromatografi (1 - 3 bar) som hgijtryks-kromatografi,
HPLC (op til 70 bar), og foregar i lukkede systemer.

Feeldninger og krystallisationer

Faeldninger og krystallisationer foretages typisk pa de produktholdige eluater fra
s@jlerensninger, hvor der foretages fortyndinger, pH-justering eller saltdosering, sa produktet
vil feelde ud eller krystallisere under de valgte betingelser.

Det udfeeldede eller krystalliserede produkt isoleres ved centrifugering eller filtrering og
gemmes til videreforarbejdning.

Laboratorier i 1R

| bygning 1R er der indrettet et kontrollaboratorie i stueplan. | dette laboratorie foregar typisk
pravehandtering til proces, vand, miljg og udvikling. Laboratoriet er indrettet som traditionelt
laboratorie og udstyret omfatter analytisk HPLC-udstyr og andet kromatografiudstyr mv.

| laboratorierne arbejdes med de samme salte, oplgsningsmidler og gvrige kemikalier som i
pilot-afsnittet, men i kraft af den mindre skala, i mindre maengder. | laboratorierne anvendes
acetonitril i mindre maengder, idet dette oplgsningsmiddel anvendes til analytisk HPLC.
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Hjeelpeanlaeqg (utility-anlaeq)

Renset vand
| 1R etableres et rentvandsanleeg til produktion af rent vand til brug i processerne.

ClP-anleeq
Der forefindes 2 stk uafhaengige CIP-anleeg der driver vaskeprocesserne af procesrar og -

tanke. CIP anlaeggene er koblet op pa udendgrs palletank og renset vand. Selve
opvarmningen af CIP-vaesken er baseret pa ra-damp og formidles til forbrugsstederne
gennem fast rgrfaring.

Nitrogen
Nitrogen anvendes til tryksaetning af procestanke, inert atmosfaere og transportgas.

Nitrogenanlaegget, der bestar af en 6000 | cryotank, er placeret ved vestgavlen af bygning 1T

Kgling

For at forsyne anlsegget med kgling til procestanke, HVAC og frost/kglerum etableres et
kgleanlaeg. Kgleanlaegget anvender ammoniak (R 717) og bestar af 3 dele med en kapacitet
pa henholdsvis 280 kW ved -4/-8 °C (Fyldning: 37 kg ammoniak) og 2 x 560 kW ved 6/12 °C
(Fyldning: 2 x 52 kg ammoniak).

Kgleanleegget bestar af tarkglere, der placeres pa terreen vest for bygning 1R, mens det
gvrige anlaeg placeres i bygningens keelder. Som kglemedie mellem anleegsdelene
anvendes 35% propylenglycol tilsat inhibitorer (ikke maerkningspligtigt), der fares i et lukket
system i PE-rgr, der er samlet ved svejsning og tryktestet ved 9 bar. Safremt der skulle ske
tab af kalemiddel fra anleeg eller rar vil dette hurtigt blive detekteret, da anleegget ikke vil
kunne kare.

Procesluft og instrumentluft (trykluft)
Trykluft produceres af egen kompressor, og forsyner bade processen (kim-filtreret luft) og
anleeggets gvrige instrumenter.

F3. Oplysning om energianlaeg (18)
Bygning 1R forsynes med varme fra fjernvarmenettet og damp fra kedelcentralen i bygning
3D.

F4. Mulige driftsforstyrrelser og uheld (19)
Driftsforstyrrelser og uheld, der kan have veesentlig miljgmaessig betydning, omfatter typisk
falgende tilfeelde:

Spild og udslip af kemiske stoffer i forbindelse med:
e Pafyldning og temning af stationeere lagertanke
e Afleesning, udskiftning, tamning og handtering af beholdere med kemikalier, herunder
udskiftning af palletanke
Driftssvigt af processtyring, f.eks. niveaukontrol
Leekage pa beholdere og rar
Operatorfejl
Brand i anleeggene
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F5. Seerlige forhold i f.m. opstart/nedlukning af anlaeg (20)

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

Da det er pilotanlaeg, vil opstart og nedluk ske sa ofte, at det hurtigt bliver en del af
arbejdsrutinen.

G. Oplysninger om valg af bedste tilgeengelige teknologi (21)

Novo Nordisk har gennemgaet de relevante BREF-noter for Pilot Plant’en | bygning 1R, og
fundet at anbefalingerne i BREF-noterne stort set 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 afdelingen.

Listen med besvarelser kan ses i bilag 8.

Novo Nordisk A/S har miljgledelse og er certificeret efter ISO 14001. Systemet er opbygget
saledes, at alle miljgforhold kortlaegges og pa baggrund heraf identificeres anleeggets
vaesentlige miljgforhold. Disse miljgforhold optimeres og styres via mal eller handlingsplaner.

Novo Nordisk A/S har for ca. 8 ar siden indfart en proces (EcoChem) for miljgvurdering af
kemikalier. Processen anvendes undervejs i Novo Nordisk A/S’ udviklingsprojekter, saledes
at det sikres at problematiske stoffer undersgges og om muligt substitueres eller reduceres.
Processen opdateres lgbende afhaengig af ny lovgivning og szetter fokus pa REACH og
LOUS samt SVHC-, PBT-, vPvB- og CRM-stoffer.

H. Forurening og forureningsbegreensende foranstaltninger

H1. Luftforurening (22-25)

Vedlagt bilag 4a er tagplan, der viser placeringen af luftafkast pa bygning 1R, mens bilag 4c
indeholder oversigt over luftmaengder, afkasthgjder og indholdsstoffer i de enkelte afkast.
Disse oversigter er fortrolige. Alle afkast vil som minimum veere fgrt 1 m over tag og have
lodret afkast.

Rensningsforanstaltninger pa de enkelte afkast fremgar af den fortrolige liste i bilag 4c.

Fra Purification Pilot Plant kan emitteres stav, syrer og baser, organiske stoffer og lugt.
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Stgv
Processerne i Purification Pilot Plant er primzert vade, og der forventes derfor ikke
vaesentlige stavemissioner fra disse.

De eneste procestrin, der vil kunne give anledning til stgvdannelse, er afvejning og
omheeldning af faste, stavende ravarer. Afvejning og omhaeldning af maerkningspligtige
kemikalier, sker altid under HEPA-filter.

Uorganiske stoffer klasse Il

| Purification Pilot Plant anvendes fglgende uorganiske stoffer, der klassificeres som
Hovedgruppe 2 klasse 11l i Miljgstyrelsens Luftvejledning: Kiselgur, ammoniumklorid,
saltsyre, Natriumhydroxid, salpetersyre, svovisyre.

Ifglge Hovedgodkendelsen for site Bagsveerd skal hvert enkelt afkast, der kan indeholde
disse stoffer, overholde en emissionsgreenseveerdi for det enkelte stof p& 5 mg/m®.

Bortset fra syrer og baser afvejes /omheeldes disse stoffer altid under HEPA-filtreret
(minimum EU 13) afsug. Der er saledes tale om bedst mulig rensning for disse stoffer, og
emissionskoncentrationen vil ligge langt under vilkarsvaerdien p& 5 mg/m?.

For syrer og baser vurderes det, at emissionen vil vaere uden veesentlig miljgmaessig
betydning. Denne vurdering baserer sig pa falgende:

o disse stoffer handteres kun undtagelsesvis uden for anlaeggets lukkede systemer

o stofferne har hgje kogepunkter/lave damptryk, hvilket betyder, at den naturlige
afdampning er lille

e resultatet af orienterende malinger udfart pA sammenligneligt oprensningsanleeg i
Gentofte. Malingerne blev udfgrt pa emissionen af HCl-dampe i forbindelse med
overpumpning af 25 % saltsyre til en blandetank med vand. Overpumpning og
fortynding af syrer repraesenterer en situation, hvor koncentrationen af syredampe i
afkastluften vil veere maksimal. Alle maleresultater viste en HCl-koncentration pa <
0,7 mg/m?®. Resultaterne blev sendt til Kebenhavns Amt den 5. oktober 1992.

| nedenstaende skema angives kogepunkt og damptryk for de uorganiske syrer og baser,
som anvendes i stgrst omfang i bygning 1R:

Stof Kogepunkt (°C) Damptryk (KPa)
Natriumhydroxid 32 % 142 2,4

Salpetersyre 62 % 122 6,4

Saltsyre 37 % 85-110 22

Svovlsyre 37 % 100 — 330 2,4

Fosforsyre 85% 158 0,026

Da de gennemfgrte malinger er udfart pa saltsyre, der er det af ovenstaende stoffer, der har
det laveste kogepunkt og det hgjeste damptryk, og da resultatet af disse malinger viste en
emissionskoncentration langt under 5 mg/m? er det vor konklusion, at maleresultaterne
underbygger vurderingen af, at emissionen af syrer og baser til luft fra bygning 1R vil veere
uden nogen miljgmaessig betydning.

Flygtige organiske stoffer (VOC’er)
Af ravarelisten i bilag 7 fremgar, at der anvendes flere flygtige organiske stoffer i Purification
Pilot Plant. Ravarelisten er fortrolig.
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For VOC’erne er damptrykket oplyst i en speciel kolonne pa ravarebilaget. Den eneste af
VOC’erne, der anvendes i betydelige maengder (> 100 kg/dggn i gennemsnit) er ethanol.

Ethanol kan henfgres under organiske stoffer Hovedgruppe 2, kl. 1ll, dvs. stoffet har en
massestremsgraense p& 6,250 kg/h og en emissionsgreenseveerdi p& 300 mg/m?, jf.
Luftvejledningen, Vejl. nr. 2 fra Miljgstyrelsen i 2001.

Pa baggrund af stoffernes damptryk samt de anvendte maengder er det vores vurdering, at
ethanol er det eneste af de flygtige organiske stoffer, der vil kunne give anledning til en
emission, der kan have nogen betydning for det omgivende milja.

Denne vurdering underbygges i nedenstdende skema, hvor kogepunkt, damptryk og malte
emissioner for de flygtige organiske forbindelser, som anvendes i stgrst omfang i bygning
1R/1S/1T er sammenstillet.

Stof Kogepunkt (°C) | Damptryk (KPa) Emissioner malt
hos NN* (mg/m?)

Ethanol 78 8 max 190

Myresyre 101 5,7 < 0,04

NMP 202 0,05 ikke malt

DMAC? 165 0,33 <0,3

Rambgll har estimeret VOC-emissionen fra de to kilder, hvor det forventes at ethanol-
emissionen vil veere starst: Andergrene fra de 26 batch-tanke, og pumpesumpene til den
pumpe, der leder sprit-waste til tanken ved 1T.

Estimeringen er lavet ud fra et worst-case scenarium, og viser for andergrene, at fyldningen
af en 3 m3 tank pa en % time, hvor luften i tanken er meettet med ethanol vil resultere i en
ethanolemission pa 661 g/h. For pumpesumpen er worst-case tamning af en 3 m3 tank pr.
time, hvilket vil resultere i en ethanolemission pa max 330 g/h.

Beregningen bekraefter saledes forventningen om, at ethanolemissionen ligger langt fra
massestramsgraensen.

Emissionsmalinger foretaget af NNE Pharmaplan, maj-november 2012, fra tilsvarende type
anleeg i 1T viser desuden resultater langt fra emissionsgraenseveerdien:

Ethanol koncentration
mg/Nm?, tgr
Afkast nr. Middelveerdi
1TO7AA 38,2
1TO7F 9,6
1TO7H 1,3
1TO7L 71,4
1TO7N 9,7

Samlet set vurderes luftemissionen fra anlaegget at veere uproblematisk.

! Emissionerne er malt pa produktionsafsnit i Kalundborg og/eller Bagsveerd
> DMAC anvendes ikke i 1R, men medtages til sammenligning
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Lugt
Pa baggrund af erfaringerne med driften af bygning 1T, der har tilsvarende processer, er det

vurderingen, at aktiviteterne i det nye pilotanlaeg ikke vil give anledning til lugtgener uden for
virksomhedens skel.

Emissioner fra diffuse kilder
Det vurderes, at der ikke vil vaere emissioner fra diffuse kilder, som kan have miljgmaessig
vaesentlig betydning.

Afvigende emissioner
Det vurderes, at der ikke vil vaere afvigende emissioner af miljgmaessig vaesentlig betydning i
forbindelse med opstart/nedlukning af anlaeg.

H2. Spildevand (26-30)
Spildevandet fra bygning 1R vil vaere en blanding af forskellige proces-stramme og saniteert
spildevand:

Saniteert spildevand fra toiletter og baderum

Vand fra regenerering af anlaeg til fremstilling af "rent vand”
Overskydende “rent vand” ved sanitering af anleeg
Spildstramme fra laboratorier

Renggringsvand fra renggring af procesudstyr

Vand fra gulvaflgb i proceslokaler

Vand fra gulaflgb i keelderen (utility-anleeg)

Det forventes, at den samlede maengde processpildevand fra 1R vil veere ca. 15 m3/dagn.
Hertil kommer sanitetsspildevandet, der udger i alt ca. 6.000 m3 om aret.

Den samlede spildevandsstrgm ledes til neutraliseringsanlaegget i bygning 2N, hvor det
blandes med spildevandet fra trekantsgrunden og neutraliseres.

Det forventes, at spildevandet primeert vil indeholde COD, kveelstof og fosfor. Spildevandets
pH-veerdi fra 1R kan svinge meget.

Spildevandet forventes ikke, at indeholde stoffer der er problematiske for kloaksystem,
renseanlaeg og recipient, andet end pa sporniveau, da spildstramme med problematiske
stoffer opsamles og sendes til specialbehandling.

Gladsaxe Kommune har i "Spildevandstilladelse til aget afledning fra neutraliseringsanleeg,
bygning 2N, Grundejerforeningen Smgrmosen, Smgrmosevej 25, 2880 Bagsveerd” af 7.
februar 2014, givet tilladelse til gget udledning, herunder til spildevand fra bygning 1R.

Regnvand fra befaestede arealer afledes til separat kloaksystem, der har forbindelse til
Smgrmosen. Under normale nedbgrsforhold pumpes den fgrste, mest forurenede del af
regnvandet til spildevandssystemet, hvorfra det fgres til Lundtofte Renseanlaeg. @vrige
regnvandsmaengder ledes til Smgrmosen.

Der regnes med spidsbelastninger p& 20 I/h fra bygninger og 80 I/h fra terreen. Arligt ledes
ca. 1000 m? til Smgrmosen.

Regnvandsledningerne er inden sammenkoblingen med det offentlige system forsynet med
et forsinkelsesbassin pa sydsiden af bygning 1S. Dette bassin fungerer som
forsinkelsesbassin i tilfaelde af meget store regnskyl. Bassinet, der bestar af en udposning pa
kloakledningen, har et rumfang pa 78 m®.
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Det er muligt at afspaerre udlgbet fra forsinkelsesbassinerne, og pa den made tilbageholde
eventuelle spild eller brandslukningsvand.

| forbindelse med udslipshaendelse ved bygning 8L har Novo Nordisk A/S foretaget en
vurdering af risikoen for at et udslip ender i Smagrmosen. Det fremgar af vurderingen, at
overfladevand fra oplandet dvs. bl.a. Novo Nordisk arealer til de to udlgb, der pumper
overfladevand til feellessystemet for overfladevand, farst udleder overfladevand til
Smgrmosen via udlgb U25, nar intensiteten er starre end 6 I/sek.. En intensitet pa 6 I/s
svarer til 21 m3/h.

H3. Stgj (31-33)

Stgj fra bygning 1R fremkommer primeert fra ventilationsanlaeg, hjaelpeanleeg og transport pa
arealerne omkring bygningen. Stgjbelastningen fra bygning 1R bliver omfattet af den
samlede stgjkortlaegning for Novo Nordisk i Bagsveerd.

Som stgjdeempende foranstaltning, placeres der langs bygningens sternkant, en skeerm som
skal har lyddeempende effekt overfor ventilationssystemer mv. og samtidig giver bygningen
en enkel facade.

Af den seneste stgjkortlaegning for 2014 fremgar det, at Novo Nordisk med god margin
overholder de stillede stagjkrav i referencepunkterne R5, R6, R7 og R8, der er de punkter der
ligger neermest ved Purification Pilot Plant. Referencepunkternes placering fremgar af bilag
6.

Uddrag af stgjkortleegningen ses nedenfor. Heraf ses stgjbelastningen fra Novo Nordisk A/S i
omgivelserne.

Det forventes, at bidraget fra den nye bygning vil veere beskedent, og at vi dermed ogsa
fremadrettet kan overholde vores stgjvilkar.

Referencepunkt St@jbelastning Usikkerhed Graensevardi Stgjvilkar
Lr nat overholdt

K1 - Ibswej 162 289 27 37 Ja

K2 - Frodesve] 47 28,0 18 35 la

R1 - lbsvej 76 341 20 37 Ja

R2 - Frodeswej 32 29,2 2,2 37 la

R2"- Frodesvej 18 32,1 19 37 la

R3 - Vibevaenget 102 38,2 18 37 Ja

R4 - Snogebakken 38 348 2,0 37 la

R5 - Smgrmosen udfor bygning 1) 30,9 18 45 la

RE - Smgrmosevej 16 43,7 2.7 &0 la

R7 - Brudelysvej 23, nordskel 434 2,0 60 la

R2 - Smgrmosen ud for bygning 1A 32,5 19 45 la

| referencepunkt B3 er den malte stgjbelastning 1,2 dB hgjere end greensevaerdien, men vilkaret er
averholdt da overskridelsen er mindre end usikkerheden.

H4. Affald (34-36)

Bygning 1R er omfattet af Novo Nordisk A/S’ certificerede miljgledelsessystem (ISO 14001).
Systemet er opbygget saledes, at alle miljgforhold kortleegges og pa baggrund her af
identificeres anlaeggets veesentlige miljgforhold, der optimeres og styres via mal eller
handlingsplaner. Affald indgar i kortleegningen og vaesentlige fraktioner vil blive styret.

Der fremkommer fglgende typer af fast affald fra bygning 1R:
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e 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

o Fast affald inkl. filterkager, brugte filterplader og tom emballage, der sendes til
forbreending

¢ Mikrobiologisk affald (klinisk risikoaffald), der sendes til forbraending

o Farligt affald i form af kemikalieaffald og brugt filterhjeelpemiddel der sendes til destruktion
pa godkendt anlaeg.

Hertil kommer ethanolholdige spildstramme. Disse stramme opsamles og bortskaffes til
genanvendelse eller specialbehandling hos godkendte modtagere.

Sortering af affald sker dels i henhold til det til enhver tid gaeldende 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 gennemfares kildesortering af affaldet.

| kontoromraderne frasepareres rent papiraffald i seerlige bakker eller affaldsseekke, samles
og sendes til genbrug.

Pap afleveres i specielle containere og sendes til genbrug.

Kemikalieaffald, bortset fra de store ethanolfraktioner, opsamles og overfgres efterfalgende
til omradets kemikalieaffaldsafdeling i bygning 7M, der sgrger for den videre bortskaffelse til
godkendt modtager efter aftale med Gladsaxe Kommune.

Den forventede arlige meengde affald fra 1R skannes, ud over ethanol affaldet, til ca. 30
tons. Ske@nnet er baseret pa et meget usikkert grundlag.

H5. Jord og grundvand (37-38)

Ravarer og hjeelpestoffer opbevares primeert i lagerrum og tanke inde i bygningen, bortset fra
sprit, der opbevares i det underjordiske tanklager ved bygning 1T. Syre og base opbevares
vest for bygningen i palletanke (IBC), der er placeret i seerlige miljgcontainere med mulighed
for opsamling af spild og med underjordisk forbindelse til bygningen gennem dobbeltrar med
laekagedetektering. Tomme palletanke vil blive placeret pa befeestet areal naer
miljgcontainerne.

Ved siden af miljgcontainerne til palletanke etableres en 6.000 | cryotank til nitrogen, der
anvendes til trykseetning af procestanke i anlaegget. Tankanlaegget er godkendt af Gladsaxe
Kommunes Brandveaesen ved tilladelse af 11. februar 2015.

Desuden findes der 2 udenders tanke i keelderskakten pa gstsiden af bygningen, der
fungerer som pumpesump til pumpen, der leder ethanol waste og hazardous waste til
tankene ved 1T. Tankene star i opsamlingskar med mulighed for at tilbageholde volumenet
af en tanks indhold og etableres med detektions- og alarmsystem.
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Der vil uden for bygningen, i skel mod syd, blive opstillet en tank med saebe (foam storage) til
forsyning af brandveaesenets skumslukningsanlaeg.

Det kan forekomme, at der kortvarigt er afsat ravarer/hjeelpestoffer udendgrs, indtil det bliver
hentet ind pa plads i bygningen.

Der er etableret fglgende foranstaltninger for at minimere risikoen for forurening af jord og
grundvand:

o Kogrselsarealer befaestes og regnvand afledes til separat regnvandssystem som
beskrevet i afsnit E.2

e Fritstdende lagertanke og andre udendgrs oplag er indrettet som beskrevet i afsnit E.3

e Ngdstop pa regnvandskloak med mulighed for opsamling af evt. spild

e Overvagning af kloakker ved TV-inspektion i overensstemmelse med vilkar 22 i
Hovedgodkendelsen for Novo Nordisk i Bagsveerd

e Lgbende tilsyn med containere og udendgrs tanke

o Arligt eftersyn af belaegninger i overensstemmelse med vilkér 22 i Hovedgodkendelsen
for Novo Nordisk i Bagsveerd

e Nedskrevne procedurer for miljgkritiske arbejdsopgaver

Rarfaringer til ethanol og ethanol-waste, er godkendt med et tilleeg til § 19-tilladelsen til det
eksisterende tankanlaeg ved bygning 1T.

l. Forslag til vilkar og egenkontrol (39)

Novo Nordisk A/S foreslar, at vilkarene for bygning 1R bliver som dem der geelder for
bygning 1S og 1T.

Med hensyn til luftforurening ser Novo Nordisk dog ingen grund til at foretage indledende
malinger pa anleegget, idet de seneste malinger pa lignende anlaeg i 1T har vist
emissionskoncentrationer, der ligger langt under graenseveerdierne.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (40-42)

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

e Ethanolholdige spildstramme pga. svigt i opsamlingsordning
¢ Flydende kemikalier som f.eks. ethanol, glycoler, syrer og baser pga. spild
e Ammoniak i sma maengder

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

Medarbejderne treenes og uddannes i en lang reekke instruktioner, fgr de opnar kompetence
til at udfgre operationer i anleegget pa egen hand.

Vedligehold:

Udarbejdet af: SSBB/TSNK Sagsnr.: ENV 2015-5024
Dato: 10-07-2015/27-11-2015 Udgave nr.: 2



Novo Nordisk A/S Side 19 af 20
Miljgteknisk beskrivelse af: Purification Pilot Plant, bygning 1R

Der findes vedligeholdelsesprogrammer for anlsegget. De forskellige reguleringer og
instrumenter kalibreres efter fastlagte programmer. Hermed sikres, at de foretagne malinger i
anleegget er korrekte, hvilket er med til at forebygge forskellige former for driftsforstyrrelser.

Rundering
Der gennemfares lgbende tilsyn og overvagning med udstyr og anleeg. Visse anlaeg

inspiceres dagligt, mens andre inspiceres ugentligt.

Opfglgning 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.

Trykbaerende anlaeg:
Trykbaerende anlseg godkendes efter gaeldende regler inden ibrugtagning.

Styring og overvagning af processer:

Processerne er PLC-styrede (Programmable Logic Controler) og/eller manuelt styrede, og
der er i PLC-programmerne indlagt sikringer for, at processerne karer som tilsigtet. Der er
alarmer for unormale tilstande, f.eks. komponentfejl og afvigelse pa vitale driftsparametre.
Der er mulighed for kontrolleret nedlukning af processerne, inkl. afbrydelse af strammen.

Leekagedetektering
For kritiske rgrfgringer i jord etableres laekage detekteringssystemer, saledes at eventuelle
fejl eller uteetheder opdages.

Alarmer:
Der er fglgende alarmtyper:
e Tyverialarmer
e Brandalarmer
e CTS-alarmer (styring og alarmovervagning af tekniske anleeg: ventilation,
temperatur i kale/fryserum, kryoanlaeg, niveau og pumper pa neutraliseringsanlaeg)
e Gasalarmer
¢ Overfyldningsalarmer
e Procesalarmer

Tyveri- og brandalarmer overfgres altid direkte til portvagten uanset tidspunkt. | tilfeelde af
brand og starre uheld vil ledende personel fra afdelingen blive tilkaldt. Uden for normal
arbejdstid overfgres de mest kritiske CTS-, proces- og gasalarmer ligeledes til portvagten,
som tilkalder driftsansvarlig medarbejder fra afdelingen.

Ved mindre kritiske procesalarmer, der forekommer uden for normal arbejdstid, kan
afdelingens medarbejdere tilkaldes eller blot orienteres af portvagten, hvis der er observeret
proces-alarm ved portnerens rundering i omradet.

AGA-anleeq:

Der er etableret AGA-anlaeg (Automatisk Gasalarmerings Anleeg) pa de mest udsatte steder i
pilotforsggshaller, hvor der handteres ethanol. Anlaegget giver alarm til driftspersonalet ved
en overskridelse pa 20 % af LEL (Lower Explosion Level), og udkobler de ikke
eksplosionsbeskyttede EL-installationer ved en overskridelse pa 40 % af LEL.

Spild til kloak fra bygning 1R
Bygning 1R vil blive underlagt samme ngdberedskabsprocedure, som er geeldende for
bygning 1S og 1T, da spildevandet fra disse bygninger handteres samlet.
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Spild til regnvandssystem:

Regnvandssystemet er forsynet med en afspaerringsanordning, der kan aktiveres ved tryk pa
et "Ngdstop” i tilfeelde af spild. Herved er det muligt at opsamle spild, der i veerste fald ville
kunne Igbe i Smgrmosen. Spild, der er opsamlet i forsinkelsesbassinerne, vil afheengig af
dets karakter blive bortskaffet som farligt affald. Endvidere er regnvandssystemets kloakriste
malet rgde for at signalere, at det er forbudt at haelde forurenende stoffer i
regnvandssystemet.

Udendgrs oplag:
Der indrettes et omrade (Area allocated for containers (waste)), hvor der skal opbevares
affald. Pladsen indrettes saledes at spild til jord og grundvand minimeres.

K. Oplysninger vedrgrende virksomhedens ophgar (43)
Pilotanleegget etableres permanent. Der er ingen planer om at ophgre med driften.

| tilfeelde af at anleegget nedleegges, Vil der blive sgrget for at ravarer hjeelpestoffer og affald,
herunder farligt affald, bortskaffes.

L. Ikke-teknisk resumé (44)

Novo Nordisk A/S gnsker, at etablere et nyt pilotanleeg pa 1R-grunden til fremstilling af API,
der anvendes til udviklingsformal, dvs. ikke kliniske og kliniske forsgag.

Anlaegget skal kunne udfgre en bred vifte af procestrin fra det punkt, hvor protein modtages
fra fermentering/rensning indtil lagring af det oprensede protein. Endelig tarring er ikke
inkluderet i dette projekt.

Pilotanleegget i 1R skal indeholde en komplet renselinje med dertilhgrende faciliteter.

Anlaegget vil vaere en multiprodukt-linje i stand til at producere alle typer af insulin, GLP-1 og
kommende produkter.

Veerkstedsbygningen pa Brudelysvej 18B erstattes med en 5 etagers bygning, bestaende af
to keelderetager, stue, 1. sal og tag-etage.

Bygningens grundplan er pa 900 mz, og 1R bliver 2.700 m2 i alt. Facader udfgres i samme
arkitektur som nabobygningerne 1S og 1T. Formater og materialer skal skabe en tydelig
sammenhaeng.

Pilotanleegget vil efter vores vurdering, ud fra denne miljgtekniske beskrivelse, kunne
etableres uden vaesentlige miljgmaessige pavirkninger af omgivelserne.
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Retaining wall. Exact location not clarified . |
| 3 2015-01-29 CHBV Paving and planting changed according to wells
| 2 2014-11-14 CHBV Area for nitrogen and IBC changed. Foam storage moved
/ 1 2014-10-29 CHBV IBC area changed
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Er der drikkevandsinteresser under
anlaegget? (kun ved etablering af |Ja. Grunden ligger i et omradde med |Anlaegget etableres i sammenhaeng
5 5.1.1.1 nye anlag) seerlige drikkevandsinteresser med allerede eksisterende faciliteter
Er der beskyttede v@domrader teet
ved anlaegget? (Kun ved etablering |Ja. Smgrmosen ligger pa den anden |Anlaegget etableres i sammenhaeng
5 5.1.1.1. af nye anlaeg) side af Hillergdmotervejen. med allerede eksisterende faciliteter
Indgdr miljg- og sikkerhedsaspekter |Ja. Der gennemfgres miljg- og
som en integreret del af proces og arbejdsmiljevurderinger pa Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.1.1. produktudviklingen? kampagne og nyt udstyr iht. SOP BREF noter er opfyldt
Er afdelingen underlagt ja, omradet er certificeret iht. ISO Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.3 virksomhedens miljgledelsessystem? 14001 BREF noter er opfyldt
Er afdelingen underlagt et Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.2.1 energiledelsessystem? Ja BREF noter er opfyldt
Foregar produktionen i lukkede Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.1 anlaeg? Ja BREF noter er opfyldt
Er produktionsprocesserne
automatiserede/computerovervagede Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.2 ? Ja BREF noter er opfyldt
Nej. Fyldning af tanken fra bunden,
giver problemer med
renggringsvalideringen og samtidig
er pumpning af sprit svaert foreneligt
med ATEX omrader. Til gengaeld er
indlgbet fgrt ind langs tankvaaggen
Fyldes organiske oplgsningsmidler i |for at mindske fordampningen og
toppen eller bunden af anlaeggets desuden er tankene sa sma, at
beholdere? emissionen af oplgsningsmiddel vil Anbefalingen i BREF-noten er ikke
1 5.1.2.4.5 |Det er BAT at fylde tanke i bunden. |vaere begranset. opfyldt, da det strider mod FDA-krav.
Anvendes indirekte kgling i Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.5.5. |anlaegget? (Indirekte kgling er BAT). |Ja BREF noter er opfyldt
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Er der noget spildvarme der kan
genanvendes til opvarmningsformal? Anbefalingerne i den/de relevante
4 6 4.2.1.2 / 4.|Evt ved anvendelse af varmepumpe. |Nej BREF noter er opfyldt
Har man skilt hgjtemperaturfrak- Anbefalingerne i den/de relevante
4 4.2.1.2 tioner fra sa de kan nyttigggres? Der er ingen hgjtemperaturfraktioner. BREF noter er opfyldt
Har man optimeret pa varme-
vekslerne, - s3 man har lavest AT?
(og kan anvende billigere og miljgmaessig Anbefalingerne i den/de relevante
4 6 bedre kgling) Ja BREF noter er opfyldt
Er typen (rgr- eller pladevarme- Anbefalingerne i den/de relevante
4 4.2.1.3 vekslere?) velegnet til formalet? Ja BREF noter er opfyldt
Er problemstillingen mht.
belagninger i varmevekslere Erfaringen viser at der ikke er
(fouling), der gdelaegger foulingsproblemer, med de medier Anbefalingerne i den/de relevante
4 V.3.1 varmeovergangen, vurderet? der skal bruges i 1R BREF noter er opfyldt
Anvendes varmest muligt kglevand, -
eksempelvis kgletarnsvand fremfor Anbefalingerne i den/de relevante
4 6 mekanisk kglet kglevand? Ja BREF noter er opfyldt
I tilfeelde af behov for mekanisk
kgling:
1 Anvendes kompressorer med en
god COP? (Se SG for black Utilities)
2 Anvendes der naturligt kglemiddel?
(Se SG)
3 Reguleres kompressorer og pumper
afhaengigt af kglebehovet? (Bruges der Anbefalingerne i den/de relevante
4 6 Variable Speed Drives?) 1) Ja 2) Ja (NH3) 3) Ja BREF noter er opfyldt
I forbindelse med "naturlig" kgling -
4 kgletdrne har man vurderet: NA Ikke relevant
1 Hvilken type kgletarn er bedst
4 6 4.2.1.3 egnet, - klima- og driftsmaessigt? NA Ikke relevant
2. Har man positivt afbalanceret:
- Energiforbrug
- Vandforbrug
- Kemikalieforbrug og biocider
- Stgjpavirkning af omgivelser
- Pladsforhold
mht. valg af type af kgletarn, -
abent/lukket, adiabatisk, hybrid?
4 6| [4.2.1.3 Se 0gsa SG for Black Utilities. NA Ikke relevant
Ja. Der anvendes sparemotorer,
direkte trukne pumper og ventilatorer
3. Anvendes energieffektive er bestykket med
komponenter: motorer, ventilatorer |frekvensomformere, der geares Anbefalingerne i den/de relevante
4 6 4.3.1 / 3.6./og pumper? (Se SG) op/ned ved behov. BREF noter er opfyldt
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Ja, det har veeret overvejet. P& 6/12
graders kglesystemet er det ikke
fundet egnet, da Komfort kgling klart
udggr den stgrste del af kglebehovet.
Dette kglebehov er stgrst om
Har man overvejet sakaldt "frikgling" |sommeren, hvor frikglings potentialet
f.eks. produktion af koldt kglevand i udeluften er lavt. P8 -8/-4 systemet
om vinteren (med hgj COP) til er frikgling ligeledes vurderet ikke-
erstatning af mekanisk kgling med rentabelt, da udetemperaturen alt for |Anbefalingerne i den/de relevante
4 6 darlig COP sjeeldent vil bidrage til frikgling. BREF noter er opfyldt
Er der etableret effektiv filtrering af
kglevandet, - for at minimere
4 4.6.3.2 kemikalieforbrug. NA Ikke relevant
Anvendes den ngdvendige men
TILSTRAKKELIGE VANDKVALITET
(evt. overfladevand, waste water kondensat)
4 sa der spares mest muligt pd vandet? |NA Ikke relevant
Kombinerer man evt. returskylning af
filtre med "bleed off"/draen, - sa der
4 spares mest muligt pd vandet? NA Ikke relevant
Har man vurderet alternative/sup-
plerende metoder som ultralyd/ozon
for at minimere kemikalieforbrug til
behandling af kgletdrnsvand?
4 (Se SG) NA Ikke relevant
Er der foretaget en miljgvurdering af |Ja, og valget er faldet pa
de anvendte kemikalier og biocider til |Propylenglykol. Det produkt der Anbefalingerne i den/de relevante
4 4.6.2 kglesystemerne? anvendes er ikke maerkningspligtigt. |BREF noter er opfyldt
Kgrer man kvantitativ biocid-dosering
pa basis af Igbende overvagning af
macrofouling, vandkvalitet,
4 4.6.2 Legionella mm.? NA Ikke relevant
Er der etableret malere til opggrelse
af energi- og vandforbrug til Ja, der er etableret energimaler pa Anbefalingerne i den/de relevante
4 6 kglesystemerne? kglesystemet. BREF noter er opfyldt
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Vedligeholdes tanke, rgrledninger, Ja, isoleringstykkelser er vurderet og
ventiler, pakninger, flanger, pumper |indarbejdet i krav til leverandgrer.
m.v regelmaessigt? OBS: Er tilstand |Entreprengrer/leverandgrer skal
af - og isolereringstykkelser blevet levere dokumenter og vejledninger til
vurderet? Ogsa vigtigt med hjeelp for NN’s drift og vedligeholds
vedligehold/tilsyn af samlinger for at |personel. Der foretages systemetisk |Anbefalingerne i den/de relevante
4 imgdegad laekager og utaetheder. vedligehold. BREF noter er opfyldt
Er afkast af kgletarnet
hensigtsmaessigt, - mht. dets
placering (evt. neerliggende
luftindtag) evt. dampskyer samt
ungdvendig afdrift af
4 4.7.2 vanddrdber/Iuft? NA Ikke relevant
Bestar kgletarnet af de rigtige
materialer, - ingen asbest eller
4 4.7.2 impraegneret trae? NA Ikke relevant
Er UN@GDVENDIG ST@J-emission
minimeret - vand der falder, stgj fra
ventilatorer/vingetipper. Der kan evt.
anvendes "stgjveegge" - lyddaempere
4 6 4.8.2 koster tryktab/energi. NA Ikke relevant
Reduktion af mikrobiologisk vaekst:
- undga lyspavirkning af vand
- undga stillestdende vand
- foretag renggring efter systemet
har veeret abnet
4 6 4.10.2 - foretag vandanalyser NA Ikke relevant
Hvis der er installeret dampkedel er
rgggastemperaturen reduceret mest
muligt. Evt med en kondenserende
6 3.1.1 kedel? NA Ikke relevant
BAT er en biomassefyret kedel -
alternativt en kondenserende
6 4.3.1 naturgaskedel. NA Ikke relevant
6 Er der installeret Low-Nox brandere? |NA Ikke relevant
Er Blow-down reduceret til et
6 3.2.7 minimum? NA Ikke relevant
Er de ngdvendige maleinstrumenter
6 og malestudse installeret? NA Ikke relevant
Er der lavet performancetest pa
6 kedelen? NA Ikke relevant
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Er evt afsnit/sektioner/ledninger pé’l
dampsystemet der ikke bruges Der etableres ikke dampledninger,
6 3.2.10 afspeerret der ikke skal bruges. Ikke relevant
Er damp- og kondensatledninger Anbefalingerne i den/de relevante
6 3.2.11 velisolerede? Ja BREF noter er opfyldt
Er der indfgrt et kontrol og
vedligeholdelsesprogram pa
6 3.2.12 vandudladere? NA Ikke relevant
Er ventilationskompressorer og
trykluftkompressorer dimensioneret
til forbruget? Undga
overdimensionerede enheder, og Ja, kompressorer er dimensioneret til |Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.7 overvej brug af buffertanke. det forventede forbrug BREF noter er opfyldt
Er der lavet performancetest pa store Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.7 trykluftkompressorer? Anlaegget er endnu ikke etableret BREF noter er opfyldt
Er motorer rigtigt dimensioneret?
Undg?d at overdimensionere motorer, |Energieffektivitet er stillet som krav i
og overvej PM-motorer og udbudsmaterialet og motorer er
frekvensomformere. Undga at designet med frekvensomformere og |Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.7 regulere ved drgvling eller spjeeld. max 10% overkapacitet BREF noter er opfyldt
Er koblinger- og
transmissionssystemer i
ventilationssystemer vurderet med
hensyn til effektivitet? (Er Ja, energieffektivitet er stillet som
kileremssystemer minimeret mest krav i udbuddet og der findes ingen |Anbefalingerne i den/de relevante
6 muligt?) anvendelse af kileremsystemer. BREF noter er opfyldt
Er forbruget af trykluft reduceret til Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.7 absolut minimum? Ja BREF noter er opfyldt
Foretages der systematisk Anlzegget tryktestes inden Anbefalingerne i den/de relevante
6 3.7.6 laekagetest pa trykluftsystemet? ibrugtagning BREF noter er opfyldt
Hvis trykluften skal t@rres er
kgletgrring mere energieffektiv end |Energiforbruget til tgrring af
adsorptionstgrring. Hvilken form for |trykluften har vaeert overvejet, men |Anbefalingerne i den/de relevante
6 tgrring anvendes? absorptionstgrre er valgt. BREF noter er opfyldt
Hvis det kun er enkelte forbrugere,
der har hgje krav til trykluften, er det
en fordel kun at tgrre/filtrere en
delmangde af trykluften. Er Det er overvejethar ikke vaeret
systemerne opdelt, sdledes at kun muligt, da det er et impact Anbefalingerne i den/de relevante
6 den ngdvendige luftstrgm tgrres? system/GMP krav. BREF noter er opfyldt
Er det sikret at dagslysindfaldet er sa Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.10 stort som muligt? Ja BREF noter er opfyldt
Er der lavet lysberegninger, og er Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.10 effektforbruget pr. m2 vurderet? Ja BREF noter er opfyldt
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Ja, der anvendes generelt belysnings
armaturer med HF-spoler og
hgjeffektive lysrgr. Der etableres
Er der anvendt lysstyring og effektive |lysstyring i administrative omrader |Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.10 armaturer? samt i teknik omrader. BREF noter er opfyldt
Er der lavet sektionering af lyset - s3 |Rummene i 1R er for sma3, til det Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.10 det kan teendes i mindre omrader? giver mening. BREF noter er opfyldt
Ja, der er LED i alle procesrum og
Er der brugt LED paerer hvor det er |ellers lyskilder med lav Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.10 formalstjenligt. FX i kglerum. energiforbrug. BREF noter er opfyldt
Er lysbehovet i gangarealer og
korridorer vurderet - en ngdlgsning
kan veaere at pille hvert andet Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.10 lysstofrgr ned? Ja BREF noter er opfyldt
Er rgrledninger fra lagertanke til
procesanlaeg synlige?
(Det er BAT med synlige
rgrledninger, alternativt skal der De fleste rgr vil veere synlige.
vaere et vedligeholdelsesprogram,der |Nedgravede rgr er, med undtagelse
sikrer, at huller i rgrerne opdages af rgr til propylenglycol, etableret Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.2.2.1. hurtigt) som rgr i rgr med laekagedetektering. |BREF noter er opfyldt
Er antallet af flanger og samlinger
mellem lagertanke og procesanlaeg Anbefalingerne i den/de relevante
5 4.2.2.1 reduceret mest muligt? Ja BREF noter er opfyldt
Har der veeret fokus pa, om
lagertanke, rgrledninger, ventiler,
5.1.1.1 og |pakninger m.v. kan tale de stoffer, Anbefalingerne i den/de relevante
5 4.2.2.2 der skal opbevares i dem? Ja BREF noter er opfyldt
Er lagertanke og rgrsystemer Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.1 computerovervagede? Ja BREF noter er opfyldt
Er lagertanke dedikeret til et bestemt Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.1 stof? Ja BREF noter er opfyldt
Efterses og vedligeholdes tanke,
5.1.1.1 og |rgrledninger, ventiler, pakninger, Anbefalingerne i den/de relevante
5 4.2.2.2 flanger, pumper m.v regelmaessigt? |Ja BREF noter er opfyldt
Er eftersyn/vedligehold af tanke, rgr,
ventiler m.v. styret af SAP eller Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.1 lignende? Ja BREF noter er opfyldt
Er alle
spildevands/luftemissionsstrgmme
2.2.1.1 kortlagt for sa vidt angar flow og Det bliver de, nar anlaegget er i Anbefalingerne i den/de relevante
1123 5 5.2.1.1.3 |relevante indholdsstoffer? normal drift BREF noter er opfyldt
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Har afdelingen undersggt
mulighederne for energibesparende Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.6 tiltag og implementeret sadanne? Ja, det er en del af designfasen BREF noter er opfyldt
Er emissionskilderne rangeret efter |Det bliver de, nar anlaegget er i Anbefalingerne i den/de relevante
2|3 forureningsgrad? normal drift BREF noter er opfyldt
Hvilken farve har de udendgrs
placerede, overjordiske tanke?
Aluminiumsfarvet, cremefarvet og
hvid betragtes som BAT idet Nitrogen-tanken er den eneste tank,
afdampningen vil vaere mindst fra der star direkte i det fri og den er Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.1. tanke med disse farver. hvid. BREF noter er opfyldt
Er der sikkerhedsventil pa udendgrs Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.1 lagertanke (>50 m3) med VOC'er? NA BREF noter er opfyldt
Er de enkelte emissionsstoffer
vurderet ud fra toxicitet og Anbefalingerne i den/de relevante
2|3 2.2.1.2.1 |bionedbrydelighed? Ja BREF noter er opfyldt
Er det vurderet, om toxiske og
gkotoxiske kemikalier kan erstattes Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.1.1 af mindre toxiske kemikalier? Ja BREF noter er opfyldt
Det er vurderet, men det kan ikke
Er det vurderet, om det kan undgds |undgds. Der anvendes bl.a. store Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.1.1. at anvende oplgsningsmidler? mangder ethanol til insulinprocesser |BREF noter er opfyldt
Novo Nordisk foretager altid en
vurdering af bade miljg og gkonomi
ved valg af metode til
genanvendelse. Ethanol waste vil i
videst muligt omfang blive
genanvendt i biogasanlaeg fremfor at
bortskaffe til f.eks. NORD. I visse
Genbruges organiske tilfeelde vil dele af affaldsmaangden Der foregar Igbende arbejde for at
oplgsningsmidler internt eller dog indeholde stoffer, der ikke finde den mest miljgrigtige lgsning
1 5.2.2 eksternt? tillader denne Igsning. pa spritaffaldet.
Waste med hgj COD, der ikke
Genbruges andre bi-produkter eller |indeholder miljgfarlige stoffer, sendes|Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.2.2 spildstramme internt eller eksternt? |til biogasanlaeg BREF noter er opfyldt
Er det vurderet, om det er muligt i
hgjere grad at anvende fornybare Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.1.1. ravarer? Er vurderet, men er ikke muligt BREF noter er opfyldt
Er mulighederne for reduktion af
vandforbrug, vand- og luftemissioner
undersggt , og er de fundne Anbefalingerne i den/de relevante
2|3 6 2.1 reduktioner implementeret? Det er en del af designfasen BREF noter er opfyldt
Er alle muligheder for genbrug af
vand undersggt og de rentable Det er ikke muligt at genbruge vand |Anbefalingerne i den/de relevante
2 3.3.1.2 Igsninger gennemfart? pa grund af GMP-regler. BREF noter er opfyldt
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Er evt aendringer i produktionen Det er en ny produktion, og der er
vurderet med hensyn til hvad det foretaget EHS-vurderinger af Anbefalingerne i den/de relevante
2|3 4.2 betyder for vand og luftemissioner? |projektet. BREF noter er opfyldt
Er anleegget indrettet sa det er
muligt at adskille sezerligt belastede
spildstramme fra den samlede Ja. Noget sendes til Biogasanleaeg,
5.1.2.1 og |spildstrgm og behandle eller noget til NORD og noget kan Anbefalingerne i den/de relevante
12 5.1.2.5 bortskaffe dem separat? bortskaffes via kloakken. BREF noter er opfyldt
Er reduktion af emissioner
(spildevand og luft) ved kilden Ja. Det meste af processen foregari |Anbefalingerne i den/de relevante
2|3 4.3 vurderet? lukkede systemer. BREF noter er opfyldt
Nej. Det er primaert ethanol der
bruges, og de sma maengder der
Opsamles fgrste hold skyllevand fra |sidder tilbage pa overfladerne efter
anlaeg, der har indeholdt organiske |tankene er tgmt, er ikke noget Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.5.6 |oplgsningsmidler? problem for kloak/renseanlaeg. BREF noter er opfyldt
Er der indfgrt procedurer til varsling Anbefalingerne i den/de relevante
2|3 4.2 af renseanlaeg ved udslip? Ja BREF noter er opfyldt
Er eksisterende udstyr gennemgaet
og vurderet med hensyn til proces- Anbefalingerne i den/de relevante
2 4.3.1 integrerede spildevandsreduktioner? |NA. Nyt anleeg BREF noter er opfyldt
Er der processer hvor gas kagles ved
kontakt med vand?
Hvis ja, har man vurderet Anbefalingerne i den/de relevante
2 3.3.1.3 alternativer? Nej BREF noter er opfyldt
Er der processer, hvor der bruges
vand eller damp til at generere
vacuum?
Hvis ja, har man vurderet Anbefalingerne i den/de relevante
2 3.3.1.4 alternativer? Nej BREF noter er opfyldt
Hvis der er processer hvor der bruges
vand til at rense gas, er alternativ Anbefalingerne i den/de relevante
2 3.3.1.5 vurderet? NA BREF noter er opfyldt
Processerne foregar generelt
indendgrs og palletanke til syrer og
Er der tag over arealer, der kan base bliver placeret i saerlige Anbefalingerne i den/de relevante
2 4.3.1 forurene regnvand? miljgcontainere. BREF noter er opfyldt
Er der sikringsbassiner i forbindelse
med arealer, hvor der er risiko for Ngdstop til spjeeld i Anbefalingerne i den/de relevante
2 3.3.4.4 forurening af regnvand? regnvandskloakker BREF noter er opfyldt
Er der etableret mulighed for at
draene farlige og brandbare stoffer Anbefalingerne i den/de relevante
2 4.2 veek fra en evt brandzone? NA BREF noter er opfyldt
Ledes ikke-forurenede Anbefalingerne i den/de relevante
2 4.3.1 spildevandsstrgmme ud separat? Regnvand udledes separat BREF noter er opfyldt
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Adskilles spildevandsstramme, der Processpildevand behandles i
kraever forskellige rensemetoder? neutraliseringsanlaeg inden udledning
(Adskillelse af relevante stremme til kloak. Ethanol waste adskilles i en
5.2.4.1. og |betragtes som BAT) fraktion, der kan sendes til biogas- Anbefalingerne i den/de relevante
12 5.2.4.3 Hvis ja, hvilke spildstrgmme? anlaeg og en der sendes til Nord. BREF noter er opfyldt
Neutraliseres afdelingens spildevand Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.2.4.1 fgr udledning til offentlig kloak? Ja BREF noter er opfyldt
Det kan forekomme, men da
stofferne er let bionedbrydelige, og
spildevandet ledes til et stort
biologisk renseanlaeg, hvor andelen
Indeholder afdelingens spildevand fra 1R er forsvindende, udggr det Anbefalingerne i den/de relevante
1 4.3.1 stoffer, der er gkotoksiske? ikke nogen fare for recipienten. BREF noter er opfyldt
Anlzeggets flydende affald splittes i
flere stremme og spildevandet ledes
Indeholder afdelingens spildevand til faelles neutraliseringsanlaeg inden
stoffer, der ikke er let afledning i henhold til geeldende Anbefalingerne i den/de relevante
1 4.3.1 bionedbrydelige? tilladelse. BREF noter er opfyldt
Indeholder afdelingens spildevand
tungmetaller, AOX'er eller andre Anbefalingerne i den/de relevante
1 4.3.1 ugnskede stoffer? Nej BREF noter er opfyldt
Ledes afdelingens spildevand til et
biologisk rensningsanlaeg med N og P- Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.2.4.7 fjernelse? Ja. Lundtofte Renseanlaeg BREF noter er opfyldt
Har anlaegget kapacitet til at
modtage og behandle den aktuelle Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.2.4.7 mangde COD, N og P? Ja BREF noter er opfyldt
Hvis der er etableret / skal etableres
egen slutrensning af spildevandet,
skal afsnittet "BAT for Waste Water
Treament” ogsa gennemgas. Spgrg
2 Miljgafdelingen om hjeelp. NA Ikke relevant
Er der foretrukket procesintegrerede
Igsninger i stedet for end-of-pipe Ikke relevant. Der er kun tale om
3 4.3.2 rensning af luft? emissioner fra ventilationsanlag. Ikke relevant
Foregar der aben handtering af
materiale (f.eks, filterkager), der
indeholder oplgsningsmidler?
Det er BAT med lukkede Der forkommer kun aben handtering i|Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.3.1. |handteringer. meget begraenset omfang. BREF noter er opfyldt
Afdampes oplgsningsmidler i
forbindelse med tgrreprocesser?
Hvis ja, er der kondenser pa Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.3.2 |afkastet? Nej BREF noter er opfyldt
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4.3.2

Er luftemissionenerne reduceret til
det mindst mulige ved kilden.

Ja

Anbefalingerne i den/de
BREF noter er opfyldt

relevante

4.3.2

Er det undersggt om luftemissionerne
kan reduceres ved kilden pa gamle
anlaeg.

NA. Nyt anlaeg

Anbefalingerne i den/de
BREF noter er opfyldt

relevante

4.3.5.10

Hvor stor er afdelingens VOC-
emission til luft i procent af den
cirkulerede maangde VOC?

Det er BAT hvis emissionen er < 5 %
(anlzeg efter 1999) ellers 10 % af
den cirkulerede mangde.

Erfaringen fra lignende anlaeg i Novo
Nordisk A/S viser at emissionen
ligger under 5% graensen.

Anbefalingerne i den/de
BREF noter er opfyldt

relevante

2.2.2.4.2

Er luftmaangden reduceret til et
minimum?

Ja, men GMP-krav ggr at luftskiftet er
hgit.

Anbefalingerne i den/de
BREF noter er opfyldt

relevante

4.3.2

Er der taget forholdsregler for at
undga eksplosive blandinger i kanaler
m.v.

Ja.

Anbefalingerne i den/de
BREF noter er opfyldt

relevante

4.3.2

Hvis der er mulighed for eksplosive
blandinger, er der taget
forholdsregler for at undga at
blandingen antaendes?

Ja. Risikoomrader bliver indrettet i
henhold til ATEX-krav.

Anbefalingerne i den/de
BREF noter er opfyldt

relevante

4.3.2

Hvis der er risiko for eksplosion i
gasblandingen, er kanalsystem mv
forsynes med eksplosionslemme,
eller andet der minimerer effekten af
en eksplosion i gasblandingen?

Del af ATEX-sikringen

Anbefalingerne i den/de
BREF noter er opfyldt

relevante

4.3.2

BREF-noten anbefaler fglgende
teknikker til fjernelse af
stgv/partikler: Gravimetrisk
separation, cyklon, elektrofilter,
vadscrubber, posefilter, to-trins filter,
HEPA, HEAF, mist-filter. Hvis en
anden teknik er valgt skal der
redeggres for hvorfor.

NA

Ikke relevant

4.3.2

Fjernes stgv/partikler ved en
forbehandling, hvis det ellers kunne
skade slutrenseprocessen?

Ja

Ikke relevant

4.3.2

Er der installeret vad-scrubber til at
fjerne stgv/partikler?

Hvis ja, er der s& monteret mist-filter
efter scrubberen?

NA

Ikke relevant

4.3.2

Opereres renseudstyret indenfor det
specificerede trykinterval?

NA

Ikke relevant

4.3.2

Genbruges det fraseparerede
materiale?

NA

Ikke relevant

4.3.2

Har renseudstyrets energiforbrug
vaeret gransket?

NA

Ikke relevant
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4.3.2

Anvendes der vand til

luftrensningen?

Hvis ja, har vand-frie teknikker veeret
med i overvejelserne?

NA

Ikke relevant

4.3.2

Hvis der anvendes vand til
rensningen, genbruges vandet?

NA

Ikke relevant

4.3.2

BREF-noten anbefaler fglgende
teknikker til fjernelse af VOC:
vadscrubber, adsorption,
kondensation, membranfiltrering,
biofilter, termisk oxidation, katalytisk
oxidation, forbraending med
energiudnyttelse. Hvis en anden
teknik er valgt skal der redeggres for
hvorfor.

NA

Ikke relevant

4.3.2

Er det vurderet om der er metoder
der muligggr genbrug af VOC i nye
og eksisterende anlaeg?

Det er vurderet, men maengden er for
lille og for forurenet, til det er
rentabelt.

Anbefalingerne i den/de relevante
BREF noter er opfyldt

4.3.2

Har vandforbrug veeret med i
overvejelserne omkring valg af
teknisk Igsning?

NA

Ikke relevant

3.5.2.1

Hvis VOC indholdet er lavt, er
biofilter valgt frem for afbraending?

NA

Ikke relevant

4.3.2

Er det valgt at afbraende gasser, der
indeholder farlige komponenter?

NA

Ikke relevant

4.3.2

Hvis der skal vaelges mellem termisk
eller katalytisk oxidation vil katalytisk
oxidation ofte give den laveste
miljgpavirkning.

NA

Ikke relevant

4.3.2

Hvis forbraendingsgassen indeholder
store maengder SO2, HCI eller NOx
skal det vurderes om efterrensning er
ngdvendig.

NA

Ikke relevant

4.3.2

BAT for fjernelse af HCl er
anvendelse af vad-scrubber med
vand.

NA

Ikke relevant

4.3.2

BAT for fjernelse af NH3 er
anvendelse af vad-scrubber med
vand eller biofilter.

NA

Ikke relevant

4.3.2

BAT for fjernelse af NOx er selektiv
katalytisk reduktion (SCR) eller ikke-
selectiv katalytisk reduktion.

NA

Ikke relevant

4.3.2

Hvis der skal fjernes store mangder
HCIl eller NH3 har det vaeret med i
overvejelserne at genbruge HCI/NH3?

NA

Ikke relevant
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BAT for fjernelse af stgv fra sma
fyringsanlaeg er elektrofilter,
posefilter, katalytisk filtrering eller
3 4.3.2 vadskrubber. NA Ikke relevant
5.2.1.1.4 |Er der udfgrt malinger af emissionen |Anlaegget er endnu ikke etableret,
og af organiske oplgsningsmidler (VOC) i|men der er udfgrt malinger pa
1 5.2.1.1.5 |afkastluften fra relevante afkast? tilsvarende anlaag. Ikke relevant
Er malinger af VOC i afkast udfgrt
som kontinuerte malinger over et
1 7 relevant tidsrum f.eks. 24 timer? Anlaegget er endnu ikke etableret Ikke relevant
Er der udfgrt stevmalinger i
7 afkastluften fra relevante afkast? Anlaegget er endnu ikke etableret Ikke relevant
7 Er stgvprgverne udtaget isokinetisk? |Anlaegget er endnu ikke etableret Ikke relevant
Hvor stor er afdelingens
stgvemission?
Det er BAT hvis stgvkoncentrationen i
1 5.2.3.6 afkastluften er 0,05 - 5 mg/m3. Anlzegget er endnu ikke etableret Ikke relevant
Spildevandet fra 1R ledes til
Udtages og analyseres der neutraliseringsanlaegget i bygning
regelmeessigt prgver af afdelingens |2N, hvorfra der regelmaessigt Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.2.4.8 spildevand? udtages og analyseres prgver. BREF noter er opfyldt
Udtages prgverne flowproportionalt?
Det er BAT at udtage prgver Prgverne vil blive udtaget Anbefalingerne i den/de relevante
7 flowproportionalt. flowproportionalt BREF noter er opfyldt
Udfgres analyserne af akkrediteret Prgverne vil blive analyseret pa et Anbefalingerne i den/de relevante
7 laboratorium? akkrediteret laboratorium BREF noter er opfyldt
Anbefalingerne i den/de relevante
7 Opggres afdelingens affaldsmangde? |Ja BREF noter er opfyldt
Er maengden baseret pa en vejning |Opggrelse af affaldsmaengderne
7 eller et skgn? foretages primeert ved vejning.
Fordeles affaldet i fraktioner efter Anbefalingerne i den/de relevante
7 slutdisponering? Ja BREF noter er opfyldt
Er anlaegget omfattet af Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.3 risikobekendtggrelsen? Nej BREF noter er opfyldt
Har anlaegget en beredskabsplan der
daekker brand og udslip i/fra Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.1. anlaegget? Ja BREF noter er opfyldt
Er der udarbejdet strategi for
handtering af brandvand og stgrre Anbefalingerne i den/de relevante
2|3 2.2.4.1 spild? Ja BREF noter er opfyldt
Er der etableret mulighed for
opsamling af vand fra brandslukning
og vand brugt til oprensning efter Anbefalingerne i den/de relevante
2 3.3.3 spild? Ja BREF noter er opfyldt
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Har brandvaesenet let og uhindret Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.1. adgang til anlaegget? Ja BREF noter er opfyldt
Har afdelingen procedurer og
tekniske foranstaltninger, der
begraenser risikoen ved arbejde med Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.1.2.2 |[farlige stoffer? Ja BREF noter er opfyldt
Har afdelingen et
uddannelsesprogram, der laerer
medarbejdere forsvarlig omgang med Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.1.2.2 |[farlige kemikalier. Ja BREF noter er opfyldt
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Opbygningen er tilstreebt at fglge nedenstdende

Lokalisering

Design

Drift og vedligehold

Energianlaeg (der star ikke noget endnu 20/10-10)
Luftbaren forurening

Spildevand

Stgj (der star ikke noget endnu 20/10-10)

Affald (Der star ikke noget endnu 20/10-10)
Monitorering

Driftsuheld/beredskabsplaner/Risiko
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