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Indledning

Novo Nordisk A/S, der er en medicinalvirksomhed, har et fabriksanlaeg pa
Hagedornsvej 1 i Gentofte beliggende i et erhvervsomrade. Virksomheden i Gentofte
producerer leegemidlerne: humant vaeksthormon (Norditropin) og blgdermedicin
(NovoSeven) samt Glucagon (glucaGen), der anvendes til behandling af diabetikere
med insulinchok.

Miljgstyrelsen har den 22. december 2014 modtaget Novo Nordisks ansggning om
produktionsudvidelse af humant vaeksthormon pa Hagedornsvej 1 i Gentofte.

Virksomheden er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5:” Fremstilling af farmaceutiske
produkter, herunder mellemprodukter”, i godkendelsesbekendtggrelsen?.

Novo Nordisk A/S har i forbindelse med ansggningen udarbejdet en rapport med
vurdering af behovet for udarbejdelse af basistilstandsrapport for Novo Nordisk A/S
Hagedornsvej 1 i Gentofte. Vurderingen omfatter de pa virksomheden handterede
kemikalier, produkter, emissioner og affald. Det er Miljgstyrelsens vurdering, at de
beskrevne handterede stoffer ikke kan give anledning til risiko for l&engerevarende jord-
og grundvandsforurening, og at der derfor ikke skal udarbejdes en basistilstandsrapport
eller med afggrelsen stilles vilkar om monitering af jord og grundvand.

Miljgstyrelsen Virksomheder har med baggrund i en VVM-proces den 17. marts 2015
offentliggjort et kommuneplantilleeg, der bl.a. muligger en udvidelse af
veeksthormonproduktionen .

Udvidelsen ngdvendigger flere anlaegs- og indretningsmaessige endringer i
vaeksthormonfinrensningen i bygning HAA. Det fremgar af anmeldelsen, at der ikke skal
ske anlags- eller indretningsmeessige @ndringer af fermenteringen og grovrensingen i
bygning HAB.

Godkendelsen gives som et tillaeg til Novo Nordisk A/S Hagedornsvej 1, Gentofte
revideret miljggodkendelse af 3. januar 2014, da det er vurderet, at de geldende vilkar i
hovedgodkendelsen er tidssvarende og tilstraeekkelige i forhold til
produktionsudvidelsen.

Afgarelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i bilag A: "Anmeldelse af udvidelse af veeksthormon-
produktionen pd Hagedornsvej 1 i Gentofte” og bilag B: "Vurdering af behov for
basistilstandsrapport for Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej 1 i Gentofte version 3”,
godkender Miljgstyrelsen hermed udvidelsen af veeksthormonproduktionen og det dertil
harende ggede ravareforbrug pa Hagedornsvej 1 i Gentofte.

Miljggodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven?
Godkendelsen gives som et tilleg til Novo Nordisk A/S Hagedornsvej 1, Gentofte
revideret miljggodkendelse af 3. januar 2014. Dog stilles der vilkdr om udlgbsfrist for i
ibrugtagningen af godkendelsen, jf. godkendelsesvejledningen § 32.

Godkendelsen tages op til revision i overenstemmelse med reglerne i
miljgbeskyttelseslovens 41a, stk 2 og stk 3, herunder nar EU-Kommissionen har
offentliggjort BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrgrer virksomhedens listepunkt.

Vilkar for afggrelsen

Generelle forhold
Al Godkendelsen bortfalder, hvis driften af den udvidede veeksthormonproduktion
ikke er startet inden 2 ar fra godkendelsens dato.

1Bekendtgrz;relse om godkendelse af listevirksomhed BEK nr. 669 af 18/06/2014
2 Bekendtgarelse af lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtgarelse nr. 879 af 26. juni 2010.



VURDERING OG BEMARKNINGER

Sagens oplysninger

Novo Nordisk A/S har ved brev af 22. december 2014 sggt om udvidelse af
vaeksthormonproduktionen. Produktionen af humant vaeksthormon pa Hagedornsvej 1 i
Gentofte er reguleret af en samlet miljggodkendelse af aktiviteterne pad Hagedornsvej 1
revurderet den 3. januar 2014.

I revurderingen af 3. januar 2014 blev der stillet krav om, at virksomheden inden et ar
skulle foretage en teknisk/gkonomisk vurdering af implementering af BAT kravene i
forhold til:

o lukkede handtering af sgjlemateriale og filterkager,
e reducere biocidforbruget i kgleanlaeg ved reduktion af lyspavirkning,
e opsamling af brandslukningsvand

Miljgstyrelsen har modtaget Novo Nordisks BAT redeggrelser, der indgar i denne
afgarelse.

Forholdene behandles under vurderingsafsnittet "Bedst tilgeengelig teknik”.

Virksomheden er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5:” Fremstilling af farmaceutiske
produkter, herunder mellemprodukter”, i godkendelsesbekendtggrelsens.

Basistilstandsrapport
Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtgarelsens krav om at vurdere,
hvorvidt der skal udarbejdes en basistilstandsrapport jf. § 13 stk. 2.

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 38 skal myndigheden traeffe afgarelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport i forbindelse med
godkendelse jf. miljgbeskyttelseslovens § 333.

Miljgstyrelsen har som en del af Novo Nordisks ansggning modtaget rapport med
vurdering af behov for basistilstandsrapport (BTR). Vurderingen af behovet for
udarbejdelse af basistilstandsrapport er beskrevet i afsnittet under jord og grundvand.

VVM

Novo Nordisk pa Hagedornsvej 1 er omfattet af VVM bekendtggrelsens bilag 1, punkt 6:
"Integrerede kemiske anlaeg, dvs. anlaeg til fremstilling i industriel méalestok af stoffer
ved kemisk omdannelse, som ligger side om side og funktionelt hgrer sammen, og som
er til fremstilling af farmaceutiske basisprodukter ved hjelp af kemisk eller biologisk
proces”4.

| forbindelse med planlaegningen af en raeekke udvidelser og &ndringer pa
Hagedornsvej i Gentofte blev der udarbejdet en VVM-redegarelse for hele
virksomhedens fabriksomrade pd Hagedornsvej 1 i Gentofte. VVM-redeggrelsen
omfattede kendte fremtidige udvidelser frem til 2025 herunder udvidelse af
vaeksthormon produktionen.

Miljgstyrelsen Virksomheder har med baggrund af VVM-processen den 17. marts 2015
offentliggjort et kommuneplantilleeg, der muligger udvidelsen af veeksthormon
produktionen.

Miljoteknisk vurdering

Indretning og drift

Udvidelsen af vaeeksthormon-produktionen ngdvendigger anlaegs- og
indretningsmaessige andringer i veeksthormonfinrensning, der foregar i bygning HAA. |
anmeldelsen er det beskrevet, at der ikke sker anlaegsmaessige- eller indretningsmaessige

3Bekendtgrz;relse om godkendelse af listevirksomhed BEK nr. 669 af 18/06/2014
4 Miljgministeriets bekendtgarelse nr. 1184 af 6. november 2013 om vurdering af visse offentlige og private anlags
virkning pa miljget (VVM) i medfar af lov om planlagning.



andringer af fermentering og grovrensning i bygning HAB.

De vigtigste &ndringer i HAA omfatter etablering af nyt ionbytterudstyr, kromatografisk
oprensning og frysetgrring, der skal muliggare en fordobling af rensningskapaciteten.
Hertil kommer indretningsmeessige a&ndringer af lokaler pa 4. sal i bygning HAA samt
a&ndringer af ventilationsanlaeg. Ventilationsanleeg og kompressoren til den nye
frysetarrer installeres pa 5. etage.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at miljgpavirkningen fra &ndringerne er omfattet af
geeldende vilkar i virksomhedens revurderede miljggodkendelse af 3. januar 2014, og at
der ikke er behov for at tilfgje eller ndre eksisterende vilkar.

Ravarer og hjelpestoffer

Af anmeldelsen fremgar, at der skal bruges HFC-gas R507, der er en kraftig drivhusgas,
til lavtemperaturfrysere til temperatur under 50° C, og at anvendelsen af R507 vil blive
begraenset s meget som muligt.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at brug af HFC gassen R507 til lavtemperaturfrysere til
temperaturer under 50° C er i overensstemmelse med bekendtggrelse om regulering af
visse industrielle drivhusgassers.

Som fglge af kapacitetsudvidelsen forventer Novo Nordisk, at forbruget af ravarer og
hjeelpestoffer i gaeringen og finrensning af veeksthormon i HAB og HAA vil stige med op
til 100 % frem til 2025 i forhold til forbruget i 2013.

Novo Nordisk har sggt om udvidelse af deres ravareramme, svarende til det faktiske
behov, med udgangspunkt i ravareforbruget i 2013 og en 100 % foragelse.

Der sker i f.m. udvidelsen ingen @ndringer af processer, og der indfares ikke nye ravarer
eller hjeelpestoffer.

Anmeldelsen af det forggede forbrug af stoffer er sket i overensstemmelse med de
fastsatte krav til anmeldelse af stoffer i revurderingen af 3. januar 2014 vilkar B1.

I vilkar B2 er vilkar om, at virksomheden lgbende skal arbejde med at substituerer,
udfase og /eller reducere anvendelsen af stoffer, der optraeder pa Miljgstyrelsens liste
over ugnskede stoffer og REACH Kandidatliste. Novo Nordisk skal redegare for
substitutionsmulighederne hver 3. ar, farste rapportering skal indga i arsrapporten for
2015.

Pa virksomheden er man vant til at handtere hovedgruppe 1 stoffer, og i vilkar C2 er
krav om, at de afkast hvorfra der kan emitteres hovedgruppe 1-stof(fer) skal vaere
forsynet med forfiltre og hgjeffektive luftfiltre (HEPA eller ULPA) med en
udskilningsgrad pad mindst 99,95 % svarende til filterklasse H13. Der er i forbindelse
med udvidelsen ikke sggt om nye stoffer/kemikalier.

Det er pa den baggrund Miljgstyrelsens vurdering, at der ikke er behov for fastsattelse
af yderligere vilkar til ravareudvidelsen.

Spildevand
Spildevandsmeangden fra veeksthormonproduktionen forventes at stige med op til 100
% frem mod 2025 svarende til det stigende vandforbrug.

Det er i VVM redeggrelsen for Novo Nordisk A/S Hagedornsvej 1 i Gentofte beskrevet,
at den nu verende og fremtidige spildevandsmangde fra Novo Nordisk A/S
Hagedornsvej 1 udggr mindre en 2 % af den samlede tilledning til Rensningsanlag
Lynetten.

Spildevandet fra Novo Nordisk, Hagedornsvej reguleres af Gentofte Kommunes tilslutningstilladelse af 16.
december 2002 med senere g&endringer. Alt GMO- holdigt spildevand inaktiveres i Novo Nordisk
pasteuriseringsanlaeg (HAT), og alt processpildevand pH-neutralises inden afledning til det offentlige
kloaksystem.

s Bekendtgarelse om regulering af visse industrielle drivhusgasser BEK nr. 552 af 02/07/2002



Gentofte Kommune, der er spildevandsmyndighed pa virksomheden skrev i deres
hgringsvaret af 3. februar 2015, at den a&ndrede spildevandsafledning ligger inden for
rammerne af gaeldende tilslutningstilladelse til Novo Nordisk A/S.

Luft

Al procesluft, der kan indeholde aktivt stof (AP1), HEPA filtreres inden luften afkastes.
Luftemissionen af ethanol (VOC) vurderes at vere lille, da ethanol anvendes i lukkede
systemer.

Virksomhedens emissioner af stgv og ethanol reguleres af vilkar C5 i revurderingen af 3.
januar 2014, hvor der er krav til kontrol af luftforurening, samt krav om arlig
indberetning af VOC forbrugt til vurdering af om virksomhedens aktiviteter er omfattet
af VOC bekendtggrelsen krav.

Det vurderes, at der ikke er behov for nye vilkar eller &ndring af eksisterende vilkar til
luftemission.

Staj
Ved udvidelsen af veeksthormonproduktionen vil der blive etableret 5 nye stgjkilder,
heraf 2 luftindtag og 3 afkast pa taget af bygning HAA.

Stgjbelastningen fra Novo Nordisk A/S ligger teet pa greenseveerdien i referencepunktet
syd for bygning HAA.

Beregninger af det eksterne stgjbidrag fra tarkeleanlaeg pa taget af HAD baseret pa
bl.a. driftsmalinger af kaleanlaeggene i juni til juli 2013 viste, at der i ekstreme
varmeperioder kan vaere overskridelser af stgjvilkarene om aftenen og natten i
referencepunkterne 1 og 2 i omrade 6. D5, nar temperaturen nar 30 grader og derover.

Novo Nordisk A/S arbejder med et udredningsarbejde for at finde den rigtige lgsning til
reduktion af stgjen fra tarkgleanleeggene pa taget af bygning HAD.

En redeggrelse for optimeret drift af tarkaleranlaegget, der sikrer, at virksomheden
overholder stgjvilkarene i miljggodkendelsen, er fremsendt til Miljgstyrelsen den 24.
juni 2015.

De nye stgjkilder, der etableres i forbindelse med @&ndringerne i HAA, vil indga i
stgjkortleegningen, der skal udferes i h.t. vilkdr F4 i den reviderede miljggodkendelse af
3. januar 2014. | F4 stilles ogsa krav om nye stgjkilder skal stgjmales, senest 3 maneder
efter de er sat i drift.

P& den baggrund vurderes det ikke at veere behov for nye vilkar eller &endring af
eksisterende stgjvilkar.

Affald

Med udvidelsen af veeksthormonproduktionen forventes affaldsmangden at stige med
op til 100 % frem til 2025 i forhold til 2013, mens antallet af affaldsfraktioner og
affaldssammensatningen ikke s&endres.

De to stgrste affaldsfraktioner fra veeksthormonproduktionen genanvendes. Ethanol-
waste anvendes i biogasanlaeg og urea-waste anvendes som kvelstofggdning pa
landbrugs jord. Herudover er der tre spildstramme med N-mearkede stoffer, der
opsamles og bortskaffes som farligt affald.

Maksimal oplaget af farligt affald, samt ethanol - og urea-waste er omfattet at vilkar G1.

Affaldet, der generes, handteres, opbevares og bortskaffes efter geeldende regler i
affaldsbekendtggrelsen og Gentofte Kommunes regulativ for erhvervsaffald.

Det er pa den baggrund Miljgstyrelsens vurdering, at der ikke er behov for nye
affaldsvilkar.

Jord og grundvand
Produktionsudvidelsens aktiviteter i forhold til beskyttelsen af jord og grundvand er
omfattet af vilkarene i revurderingen af 3. januar 2014.



Basistilstandsrapport

Efter godkendelsesbekendtggarelsens® § 38 skal myndigheden traeffe afggrelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport i forbindelse med
godkendelse jf. miljgbeskyttelseslovens § 33.

Ved hjelp af en basistilstandsrapport er det hensigten i IE Direktivet, at sammenligne
tilstanden nar IE aktiviteten ophgrer, med den tilstand der var ved opstart af
aktiviteten. Hvis der ved ophgr findes en veesentlig forggelse af forureningsniveauet,
skal driftslederen bringe anleegsomradet tilbage til den tilstand, der er beskrevet i
basistilstandsrapporten.

Miljgstyrelsen er forpligtiget til at vurdere, om der skal udarbejdes
basistilstandsrapport, nar der sgges om godkendelse eller en udvidelse af aktiviteter pa
en bilag 1 virksomhed, jf. godkendelsesbekendtgarelsens § 147.

Miljgstyrelsen skal vurdere, om de pageldende farlige stoffer, som Novo Nordisk
anvender, fremstiller eller frigiver i forbindelse med produktion af lzegemidler, er
relevante i forhold til udarbejdelse af en basistilstandsrapport. Dette indeberer, at
karakteren og mangden skal udggre en risiko for leengerevarende jord- eller
grundvandsforurening. Forureningen skal efter Miljgstyrelsens vurdering fortolkes som
en risiko for en leengerevarende, negativ pavirkning af jord og grundvand pa
virksomhedens areal fra stoffer, der hidrarer fra den aktivitet pa virksomheden, der er
omfattet af IE-direktivet.

Novo Nordisk har i forbindelse med ansggningen om udvidelse af
veeksthormonproduktionen udarbejdet en Basistilstandsrapport i december
2014/revideret januar 2015. Efter anmodning fra Miljgstyrelsen fremsendte
virksomheden en opdateret rapport den 22. maj 2015 samt et revideret bilag 1 den 4.
juni 2015.

Novo Nordisk A/S har i rapporten taget udgangspunkt i BTR-vejledningen?, dog har
virksomheden valgt en anden raekkefalge end angivet i BTR vejledningen.

I rapporten er der indledningsvis givet en beskrivelse af Novo Nordisks aktiviteter pa
Hagedornsvej 1 efterfulgt af en miljghistorisk redeggrelse for eiendommen samt en kort
beskrivelse af de geologiske og hydrogeologiske forhold. Af den historiske gennemgang
fremgar det, at inden Novo Nordisk A/S byggede pa matriklen, var der grusgrav og
siden losseplads. P& lossepladsen blev der bl.a. deponeret bygge-, have- og industriaffald
frem til 1964. De geotekniske undersggelser pa ejendommen viser generelt et forhgjet
indhold af miljgfarlige stoffer, bl.a. tungmetaller, tjeerestoffer, olieprodukter og
chlorerede stoffer i jord og/eller grundvand. Af rapporten fremgar det, at disse
forureninger stammer fra aktiviteter fra far Novo Nordisk overtog ejendommen i 1984.

I BTR vejledningen stilles der krav om - at vurderingen af behovet for udarbejdelse af
basistilstandsrapport - er knyttet til bilag 1-aktiviteter og aktiviteter der bruger,
fremstiller eller frigiver relevante farlige stoffer, og som er tekniske
forureningsmaessigforbundet med en aktivitet omfattet af IE-direktivet og kan pavirke
emissionerne og forureningerne.

I rapporten har virksomheden vurderet, at alle miljggodkendte bilag 1 og 2 aktiviteter er
teet knyttet til hinanden, og virksomheden har derfor valgt at inddrage kemikalier,
emissioner og affald m.v. fra felgende miljggodkendte aktiviteter:

Veeksthormon fermentering og oprensning
Pafyldning og pakning af glucagon

RAPPP (pilotanlag)

Varmecentral

CPPP (pilotanlzg)

6 Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr.1454 af 18. juni 2014.

8 Europa-Kommissionens vejledning om basistilstandsrapporter, EU-Tidende af 06/05/2014.



Pafyldning og pakning af biopharm-produkter
PuPP (pilotanlag)

Neutraliseringsanlaeg for spildevand
Pasteuriseringsanlaeg for spildevand
Nedgravede tanke til ethanol og ethanol-waste
Oplagspladser og felles for-syningsanlaeg
Generelle miljgforhold.

I gennemgangen indgar som udgangspunkt ikke laboratoriekemikalier, da disse stoffer
normalt kun anvendes i meget sma mengder og i lukkede og sikrede rum.
Laboratoriekemikalier er kun medtaget i det omfang, de indgar i lister over ravare- og
hjeelpestoffer for de enkelte godkendelsespligtige aktiviteter.

P& baggrund af ovenstaende oplysninger samt virksomhedens generelle hgje
indeslutningsniveau, vurderer Miljgstyrelsen, at laboratoriekemikalier kan undtages.

Den efterfglgende kortleegning og identifikation af farlige stoffer er baseret pa Novo
Nordisks liste over ravarer og hjelpestoffer, der anvendes i godkendelsespligtige anlaeg
pa Hagedornsvej 1. Den seneste udgave af ravarelisten, der er dateret den 21. maj 2015,
omfatter oplysninger om stofnavn, CAS-nummer, stofegenskaber, fareklassificeringer,
oplags- og emissionsforhold samt forbrug i 2013 og maksimalt tilladt forbrug pr. ar.

Kortleegningen omfatter anvendte stoffer, stoffer der potentielt kan frigives samt stoffer,
der indenfor en overskuelig fremtid pataenkes anvendt. Révarer til produktionen samt
hjeelpestoffer til anleeg sdsom kaletdrne, vandbehandlingsanleg og
renggringsaktiviteter, er medtaget i kortleegningen i det omfang, de er omfattet af en
godkendelsespligtig aktivitet.

Novo Nordisk har vurderet, at der ikke fremstilles mellemprodukter eller produkter
(leegemidler) p& Hagedornsvej 1, der skal medtages i kortleegningen af farlige stoffer, da
de aktive legemiddelstoffer ikke er fareklassificerede.

Affald og spildevand er henfart til de relevante stoffer i ravarelisten. Derudover er
opbevaringen og handtering af affald og spildevand gennemgaet i rapporten.

Risikovurderingen

Identifikationen af de relevante farlige stoffer ud fra bruttolisten er gennemfart i fire
trin. Ved identifikation af de relevante farlige stoffer er der taget stilling til, om de
anvendte stoffers egenskaber, mangder, tilstandsform og handtering kan udggre en
risiko for forurening i form af leengerevarende negativ pavirkning af jord eller
grundvand. Foranstaltninger pa anlaeg og lokaliteter, hvor stofferne handteres eller
bruges, til at forebygge og hindre forurening af jord og grundvand er inddraget i
vurderingerne.

I hvert af de falgende fire trin er det defineret hvilke typer af stoffer, der bliver sorteret
fra som veerende ikke-vaesentlige i relation til jord- og grundvandsforurening. De 4 trin
er:

— Fareklassificering

—  Arligt forbrug/maengde

- Handtering og oplagsforhold samt tilstandsform

— Stoffernes bionedbrydelighed



De fire trin gennemgas i det fglgende.
Udvzlgelse / afgraensning af relevante farlige stoffer ift. BTR-krav

» Fravalg af stoffer pa grundlag af fareklassificering
» Stoffer uden fareklassificering

« Stoffer der kun er faremaerket med E, O, F, Fx, C eller Xi (eller tilsvarende fareklassificering iht. CLP-
forordningen)

» Fravalg af stoffer pa grundlag af arligt forbrug
« Stoffer med et tilladt maksimalt forbrug pa < 1 ton/ar, og som ikke er klassificeret som miljgfarlige,
kraftfremkaldende eller for at have reproduktionstoksiske effekter, herunder stoffer der er
mistaenkt for sadanne effekter

» Fravalg af stoffer pa grundlag af tilstandsform samt handterings- og oplagsforhold
* Stoffer pa fast form i relation til opbevaring

 Stoffer, der handteres og opbevares indendars, i lukkede anlaeg eller udendgrs pa teet beleegning og
pa en made, sa der ikke er risiko for jord- og grundvandsforurening

= Vurdering af stoffer, der ikke er blevet fravalgt pa trin 1-3, mht. bionedbrydelighed,
bioakkumulering og mobilitet i jord med henblik pa vurdering af behov for undersggelse af jord
og grundvand.

inl.

Den ferste gennemgang af bruttolisten er baseret pa fareklassifikation, enten efter den
gamle ordning EU direktiverne 67/548/EQF eller 1999/45/EF °eller efter den nye CLP-
forordningen (EU) Nr. 1272/20080.

—
=

De stoffer, virksomheden sorterer fra ved fgrste gennemgang af bruttolisten, er:

o Stoffer der ikke er fareklassificeret, og stoffer der kun er klassificeret som
eksplosionsfarlige, brandfarlige, brandnarende, a&tsende eller lokalirriterende.

e Stofgrupper der er maerket med E, Fx, F, O, C eller Xi iht. EU direktiverne
67/548/EQDF, 1999/45/EF /4/ eller forsynet med GHS01-GHSO5 og
fareseetninger i H200- eller H300-serien f.eks. H201 Eksplosiver, Gruppe 1.1
eller H314 Hudatsning.

o Stoffer, der klassificeres som lokalirriterende, Xi-merket, efter de gamle EU-
direktiver, vil vaere forsynet med GHSO07 og angivet med faresaetninger i H300-
serien jf. CLP-forordningen.

Pa trin 1 frasorteres bl.a. at stoffer som ethanol, syrer og baser.

Ethanol, der er fareklassificeret som brandfarligt, er et flygtigt og biologisk let
nedbrydeligt stof. Et udslip til jord vil betyde, at en del af ethanolen vil fordampe, og den
resterende maengde vil nedbrydes i jorden. Virksomheden vurderer, at en forurening af
jorden med ethanol derfor ikke vil give anledning til en leengerevarende forurening.

De frasorterede syrer og baser er fareklassificeret som atsende. | tilfelde af udslip til
jorden, vil stofferne fortyndes og neutraliseres ved kontakt med jordmineraler og
vand/grundvand. Det er virksomhedens vurdering, at evt. forurening af jorden vil ikke
veere leengerevarende pga. neutralisering, udvaskning, fortynding og dispersion.

Teoretisk kan et stort spild af steerk syre mobilisere tungmetaller i jorden, men det vil
kreeve, at spildet sker over en leengere periode, for at tungmetallerne kan frigives i en
starrelsesorden, der kan have effekt. Da Novo Nordisk har procedurer for handtering af

o Bekendtggarelse om klassificering, emballering, merkning, salg og opbevaring af stoffer og blandinger,
(Klassificeringsbekendtgarelsen), BEK nr. 1075 af 24/11/2011.

10 CLP-forordningen (EU) Nr. 1272/2008.



spild og kontrol med oplag af kemikalier og affald vurderer virksomheden denne
teoretiske risiko ikke vil udgare en risiko for l&engerevarende pavirkning af jord og
grundvand.

Virksomheden bemarker endvidere, at alle kemikalier, der oplagres udendgrs er
frasorteret pa trin 1 i overensstemmelse med vurderingskriteriet for dette trin.

Trin2

I anden gennemgang af stoflisten (trin 2) med de tilbagevaerende stoffer fra trin 1,
fokuseres der pa mangder i form af tilladt maksimalt arligt forbrug af de enkelte stoffer
i kombination med stoffernes farlighed. Stoffer med szrlige farlige egenskaber
frasorteres ikke pa trin 2 uanset maengde.

P4 trin 2 frasorteres som udgangspunkt stoffer med et tilladt maksimalt arligt forbrug
pa under 1.000 kg, og som ikke er klassificeret som miljgfarlig, kreeftfremkaldende,
med risiko for at veere krzftfremkaldende eller for at have reproduktionstoksiske
effekter.

Miljgstyrelsen accepterer denne frasortering, da der er tale om stoffer, der ikke er
klassificeret med ovenneavnte effekter samt opbevares og handteres indendgrs i lukkede
lagerrum uden aflab.

Trin3

Den tredje gennemgang af stoflisten (trin 3) sker pa grundlag af en vurdering af risikoen
for forurening af jord og grundvand fra handtering og oplag af stofferne samt i forhold
til deres tilstandsform.

Der er foretaget en risikovurdering af de tilbageveerende stoffer efter trin 2 samt affald
0g emissioner.

Nedenfor er skitseret hvilke kriterier virksomheden har lagt til grund for
risikovurderingen pa trin 3.

Parameter Gren Gul
(Ingen/Lav risiko) (Potentiel risiko/Nogen Risiko)

Opbevaring Indenders adgangskontrolleret  |Udendprs aflast med opsamling  |Udendprs
Skjulte laekager .(Jphr-varns/ handteres i rum Opbevares/ handteres i rum Transporteres i skjulte rer uden
indenders uden direkte aflsb indenders. Transporteres i synlige |adgang til kontrol.

ror, hvor kontrol er mulig

Spild ved udenders transport Modtages udenders i original Udendprs transport til brugssted. |Udenders oplag og
emballage. Ingen handtering Ingen handtering udendars af brug/omhaeldning. Handtering
v |udendgrs af affald affald udenders af affald
Tilstandsform Solid / fast Flydende /hygroskopisk
Volatile/gas form
..;'?7 Risiko for Langtidspavirkning af .Nej Maske Ja

jord og grundvand

Tabel 1 Kriterier for risikovurdering af stoffer, emissioner og affald pa trin 3

Kilde: Tilrettet udsnit af C7 Consulting ApS~ vaerktgj til risikovurdering i forbindelse med BTR.

Novo Nordisk har i rapporten beskrevet hvordan handteringen og opbevaringen af
kemikalier og affald foregar pa Hagedornsvej 1. I tredje trin vurderes de tilbageveerende
kemikalier pa baggrund af opbevaring, og vurdering af risikoen for spild fra nedgravede
rgr og rgrsystemer samt spild ved udendgrs transport.

Virksomheden beskriver, at opbevaringen af kemikalier og affald foregar indenders eller
udendgrs pa befaestede arealer pa en sadan made, at spild kan opsamles og risiko for
forurening af jord og grundvand minimeres. Alle lagerrum med kemikalier i
bygningerne HAA, HAB, HAC og HAD er uden gulvaflgb. Stofferne opbevares i
originalemballage eller i godkendte beholdere, der er tydeligt meerket med indhold og
evt. faresymboler i h.t. geeldende markningsregler.

Udendars oplagspladser er omfattet af et vedligeholdelsesprogram, der bl.a. skal sikre,
at befaestelsen under og omkring oplagene er teette, saledes at der ikke kan ske
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nedsivning af farlige stoffer til jord og grundvand i tilfeelde af spild. Endvidere er
udendgrsoplag af kemikalier og farligt affald sikret mod pakgrsel ved hjalp af stolper
eller betonkant.

Nedgravede lagertanke og rgrsystemer, der er omfattet af en miljg-/GMO-godkendelse,
kontrolleres og vedligeholdes i h.t. krav i den pagaeldende godkendelse og tilhgrende
interne instruktioner.

Alle kemikalier pa trin 3 opbevares indendars i lagerlokaler uden aflgb. Det er
virksomheden vurdering, at der ikke er risiko for jord- og grundvandsforurening i
forbindelse med indendgrs opbevaring af stofferne.

P& virksomheden er der to nedgravede tanke til oplag af ethanol og ethanolwaste samt
forbindelsesrgr. Tankenes konstruktion og overvagning er beskrevet. Ethanol er
frasorteret pa trin 1 med baggrund i at ethanol er flygtig og let nedbrydelig.

Pa virksomheden transporteres en del vaesker og gasarter mellem bygninger og anleaeg
via nedgravede rgrsystemer. Der findes nedgravede ragrsystemer for fglgende medier:
e Mellem bygning HAH og HAD: Rgrsystemer med gasarter (CO2, ilt og nitrogen)
og saltsyre, der er konstrueret som dobbeltveeggede rar.
¢ Mellem tank T24 i bygning HAB og pasteuriseringsanlag i bygning HAT:
Rarsystem med GMO-holdigt spildevand fra produktions- og pilotanleeg i HAB
via tank T24 til pasteuriseringsanlag.
o Mellem bygning HAX og HAA: Rgrsystem med urea-oplgsning, der er
konstrueret som dobbeltveeggede rar.
e Mellem tank T88 (ren ethanol) og tank T89 (ethanolwaste) og bygning HAA og
HAD: Rgrsystemer med ethanol og ethanolwaste.

Alle stoffer der transporteres i de nedgravede rgrsystemer er frasorteret pa trin 1.

Kloaksystemet pd Hagedornsvej 1 omfatter fire del-systemer for:
e GMO-holdigt spildevand i fuldsvejsede rar af rustfrit stal, der afledes til
pasteuriseringsanlagget i HAT inden afledning til offentlige kloaksystem.
e Andet spildevand fra produktions- og pilotanleeg samt laboratorier, der afledes
til neutraliseringsanlaegget i HAH inden afledning til offentlige kloaksystem.
e Saniteert spildevand, der afledes direkte til det offentlige kloaksystem.
e Regnvand der ogsa afledes til det offentlige kloaksystem.

For at sikre, at spildevandsledninger pa virksomhedens matrikel er intakte, indgar
kontrol af virksomhedens stikledninger/aflgbs-installationer i Gentofte Kommunes
"Handlingsplan for spildevandsanlzg i jord Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej 1 og
Brogardsvej 66, 2860 Gentofte” af marts 2003. | handlingsplanen stiller Gentofte
Kommune krav til tethedspreves eller TV inspiceres mindst hver 10/15 ar.

Virksomheden har endvidere beskrevet risikoen for spild ved udendgrstransport i
forbindelse med afleesning og pafyldning og temning af tanke samt afhentning af affald.
Herunder at alle parkerings- og holdepladser samt omrader, hvor der foregar karsel
med biler, er befaestet med asfalt eller SF-sten, der afvandes til feelles kloaksystem for
spildevand og regnvand. Oplagspladser med SF-sten er teetnet med traskalk.

Virksomheden har et certificeret miljgledelsessystem, der sikrer, at virksomheden
arbejder systematisk med forebyggelse af forurening, lgbende forbedringer, samt
overholdelse af gaeldende miljglovgivning og -vilkar. Virksomheden har i den
forbindelse en raekke interne procedurer og instruktioner til at forebygge forurening og
begrense de miljgmaessige konsekvenser ved uheld og spild.

Pa virksomheden er en falles affaldscontainerplads, der bestar af en udendgrs
containerplads med et areal pa ca. 260 m2 og et halvtag med et areal pa ca. 30 m2.
Belegningen pa containerpladsen er udfagrt i SF-sten, der er teetnet med traskalk. Pa
pladsen handteres farligt affald i en aflast “miljgcontainer” (SAFE TANK), der er
konstrueret med opsamlingsreservoir. Farligt affald opsamles hovedsageligt i egnede
beholdere 4 1 til 10 liter. Hertil kommer i mindre omfang tomme eller naesten tomme
palletanke & 1.000 liter. Det farlige affald transporteres fra afdelingen, hvor affaldet
genereres, til miljgcontaineren pa den falles affaldsplads. Transporten foregar ad
befestede veje, personbaret eller ved starre meengder med truck.
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Virksomheden har ved gennemgang af bruttolisten efter de opstillede kriterier under
trin 1 til 3 ikke identificeret relevante farlige stoffer som potentielt kan udgare en risiko
for forurening i form af leengerevarende negativ pavirkning af jord eller grundvand.

Miljgstyrelsens bemarkninger til Novo Nordisk A/S’ gennemgang af trin 3
oplagsforhold, handtering og tilstandsform tager udgangspunkt i kriterierne i veerktgjet
til risikovurdering i forbindelse med BTR, tabel 2.

Miljestyrelsen har ved vurderingen lagt vaegt pa, at:

e der ikke foregar udendgrs handtering af kemikalierne pa trin 3

kemikalierne modtages i originale emballage og kares til indendgrs lagerrum

de indendagrs lagerlokaler er uden aflgb

der er ingen kemikalier pa trin 3, der handteres i nedgravede ragrsystemer

handtering af farligt affald forgar i egnede 1 til 10 liters beholder, som opbevares

i aflast "safe tank”

e virksomhedens stikledninger/aflgbs-installationer overvages og udbedres i
overensstemmelse med Gentofte Kommunes "Handlingsplan for
spildevandsanleg i jord Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej 1 og Brogérdsvej 66,
2860 Gentofte.

Miljgstyrelsen vurderer, at Novo Nordisk A/S opbevaring og handtering af kemikalier
pa trin 3 ikke giver anledning til leengerevarende negativ pavirkning af jord eller
grundvand.

P& den baggrund skal der ikke udarbejdes supplerende basistilstandsrapport eller stilles
yderligere vilkar til, at forhindre emissioner til jord- og grundvand, eller vilkar til
monitering af jord- og grundvand pa virksomhedens omrade i forhold til de relevante
farlige stoffer.

Uheld
Der vil i forbindelse med udvidelse af veeksthormon produktionen ikke @ndres pa noget
i forhold til uheld, hvorfor der ikke er behov for nye vilkar eller &ndring af eksisterende
vilkar.

Rapportering

Vaeksthormonproduktionen er omfattet af den arlige indberetning jf. vilkar 14.
Udvidelsen vil ikke aendre pa behovet for indberetning/rapportering, hvorfor der ikke er
behov for nye vilkar eller &ndring af eksisterende vilkar.

Bedst tilgeengelige teknik

Novo Nordisk A/S er omfattet af listepunkt 4.5. Fremstilling af farmaceutiske
produkter, herunder mellemprodukter.(s) det tidligere listepunkt D104: "Virksomheder,
der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller leegemidler (i) (s)”.

Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af
miljegodkendelser angiver, at der findes falgende retningslinjer for BAT, for tidligere
listepunkt D104:

» Bekendtggrelse om begraensning af emissionen af flygtige organiske
forbindelser fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg
(VOC-bekendtgarelsen).

Orienteringen angiver ogsa som referencer til renere teknologi:
e EU BREF "Organiske finkemikalier"
« EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer",
2003
* EU BREF "Emissioner fra oplagring”, 2005

Der foreligger ikke nogen BREF, der specifikt omhandler produktion af leegemidler.
Miljgstyrelsen gennemgik i forbindelse med revurderingen af Novo Nordisk A/S
miljggodkendelser pa Hagedornsvej 1 ovennavnte BREF dokumenter samt tveergdende

BREF for Industrielle kglesystemer.

Langt de fleste anbefalinger i de relevante BREF dokumenter var opfyldt eller ikke
relevante.
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For at sikre opfelgning pad BREF anbefalinger, der ikke var opfyldt, blev der i
revruderingen af 3. januar 2014 stillet krav om, at virksomheden skulle foretage en
teknisk/@konomisk vurdering af implementering af BAT kravene i forhold til lukkede
handtering af sgjlemateriale og filterkager, mulighederne for at reducere
biocidforbruget i keleanlaeg ved reduktion af lyspavirkning samt mulighederne for
opsamling af brandslukningsvand.

Novo Nordisk har indsendt de omtalte redegarelse, og der er ingen udestaender i
forhold BREF anbefalingerne. Forholdende vil blive taget op til fornyet behandlingen
nar/hvis der kommer bindende BAT-konklusioner for omraderne.

VVM

Veaksthormonproduktionen er omfattet af Miljgministeriets bekendtgarelse nr. 1454 af
20. december 2012 om godkendelse af listevirksomhed, bilag 1, punkt 4.5: "Fremstilling
af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s)”1.

Novo Nordisk pd Hagedornsvej 1 er endvidere omfattet af VVM bekendtggrelsens bilag
1, punkt 6: "Integrerede kemiske anleag, dvs. anlag til fremstilling i industriel malestok
af stoffer ved kemisk omdannelse, som ligger side om side og funktionelt harer
sammen, og som er til fremstilling af farmaceutiske basisprodukter ved hjelp af
kemisk eller biologisk proces”i2.

| forbindelse med planlaegningen af en raeekke udvidelser og @ndringer pa
Hagedornsvej i Gentofte blev der udarbejdet en VVM-redeggrelse for hele
virksomhedens fabriksomrade pd Hagedornsvej 1 i Gentofte. VVM-redeggrelsen
omfattede kendte fremtidige udvidelser frem til 2025 herunder:

e /Endring af pilotanleeg til kombinerede pilot- og produktionsanlaeg, sdledes at
de har tilladelse til at udvikle nye processer til fremstilling af leegemidler og
producere leegemidler til klinikforsgg og marked.

e Udvidelse af produktionsanlaegget til fermentering og oprensning af humant
vaeksthormon.

Miljgstyrelsen har forud for udstedelse af kommuneplantilleeg, der muligger
&ndringerne gennemfart en VVM-proces. Dvs. at der fgrst blev indkaldt ideer og
forslag, hvor hovedformalet var at danne grundlag for at fastleegge VVM-redeggrelsens
indhold.

VVM-redeggrelsen tog dels udgangspunkt i lovgivningens krav til planleegningen og
dels til de indkomne ideer og forslag for at sikre, at alle relevante og ngdvendige
problemstillinger blev behandlet.

P& baggrund af en offentlig hgring af udkastet til kommuneplantillaeg og tilhgrende
VVM-redeggrelse udarbejdede Miljastyrelsen en sammenfattende redegarelse, der har
veeret i hgring hos Gentofte Kommune, der behandlede henvendelsen og tog den
sammenfattende redeggrelse til efterretning.

Miljestyrelsen Virksomheder har pa den baggrund den 17. marts 2015 offentliggjort et
kommuneplantillzeg, der muligger udvidelse af veeksthormon produktionen og a&ndring
af pilotanlag til kombinerede pilot- og produktionsanlag.

Udtalelser/hgringssvar

Udtalelse fra andre myndigheder
Novo Nordisks ansggning om udvidelse af veeksthormon produktionen har veeret i
hgring i Gentofte Kommune, der svarede fglgende:

"Bygningsmyndigheden har set materialet igennem, og kan ikke se, at der skulle veere
forhold, der strider mod plangrundlaget/lokalplanen. Der er i lokalplan 113 bl.a.
angivet bestemmelser med en maksimal bebyggelsesprocent pa 80 for den enkelte

1 Miljgministeriets bekendtgarelse nr. 1454 af 20. december 2012 om godkendelse af listevirksomhed
12 Miljgministeriets bekendtgarelse nr. 1184 af 6. november 2013 om vurdering af visse offentlige og private anlags

virkning pa miljget (VVM) i medfar af lov om planlagning.
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ejendom, maksimum 5 etager samt bestemmelser om byggefelter. Det er ikke ud af det
fremsendte materiale til at se, om der skulle veere forhold, der vil veere i strid med disse
bestemmelser. Ellers har bygningsmyndigheden ingen bemarkninger til fremsendte.

Plan og Projekt i Park og Vej har ved gennemgang af ansggningen noteret sig at der
ingen steder star, hvorvidt udvidelsen af produktionen af vaeeksthormonet
afstedkommer mere trafik. S&fremt der med udvidelsen af produktionen sker en
stigning af antallet af medarbejdere, har det dog neeppe nogen relevans i forhold til
trafikafviklingen til og fra Hagedornsvej i gvrigt. Plan og Projekt har pa baggrund af
det fremsendt materiale ingen gvrige bemarkninger til ansggningen.

Endvidere har vi i Natur og Miljg noteret os:

At der ikke er nogle Bilag IV eller anden beskyttet natur pa ejendommen.
Gammelmosen og Gentofte S@ med Brobaek Mose ligger hhv. ca. 400 m og 700 m veek,
og indeholder Bilag IV arter.

At ifglge udkast til VVM-redeggrelse fra august 2014 (se sags nr. 044502-2013) ikke
umiddelbart nogen forbindelse til de to naturomrader fra Novo Nordisk, om end der
kan forekomme overlgb ved ekstrem nedbgr med opblandet regn- og spildevand.

Ifglge samme VVM-redeggrelse ligger stgj og NOx-emission vaesentligt under
grenseverdier fastsat af Miljgstyrelsen.

Endeligt har vi noteret os, at den s&endrede spildevandsafledning ligger inden for
rammerne af geeldende tilslutningstilladelse til Novo Nordisk.

Natur og Miljg har ingen gvrige bemarkninger herudover.”

Virksomhedens bemarkninger
Afggrelsen har veeret sendt i hgring hos virksomheden, der har fglgende bemarkninger:

"Novo Nordisk har den 22. juni 2015 indsendt ansggning om géndring/udvidelse af
forbrugsrammer for ravarer og hjelpestoffer p4 Hagedornsvej 1 i Gentofte, der bl.a.
omfatter sendringer af veeksthormonproduktionens ravareliste i forhold til
ravarelisten, der er fremsendt i f.m. ansggningen den 22. december 2014 om udvidelse
af veeksthormonproduktionen.”

Novo Nordisks ansggning om @ndring/udvidelse af forbrugsrammen for ravarer og
hjeelpestoffer pa Hagedornsvej 1 af 22. juni 2015 vedrarer flere anleaeg treffes saerskilt
afggrelse for ansggningen.

Offentligggrelse og klagevejledning
Denne miljegodkendelse vil blive annonceret pad www.mst.dk.

Miljggodkendelsen
Falgende parter kan klage til Natur- og Miljgklagenaevnet
= ansggeren
enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
kommunalbestyrelsen
Sundhedsstyrelsen
landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret over
den konkrete afgarelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §8§ 99 og 100
= |okale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg eller
rekreative interesser som formal, og som har gnsket underretning om afggrelsen

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

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

Natur- og Miljgklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kommer uden
om Klageportalen, hvis der ikke er seerlige grunde til det. Hvis du gnsker at blive fritaget
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for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning til den myndighed,
der har truffet afgarelse i sagen. Myndigheden videresender herefter anmodningen til
Natur- og Miljgklagenavnet, som traffer afgarelse om, hvorvidt din anmodning kan
imgdekommes.

Klagen skal vaere modtaget senest den 12. 08. 2015.

Du kan laese mere om gebyrordningen og klage pa Natur- og Miljgklagenavnets
hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljggodkendelsen, mens Natur- og Miljgklagenaevnet
behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestemmer noget andet.
Forudsztningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkar, der er stillet i
godkendelsen. Udnyttes miljggodkendelsen indebarer dette dog ingen begraensning for
Natur- og Miljgklagensvnets mulighed for at e&ndre eller ophaeve godkendelsen.

Segsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et segsmal om miljggodkendelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgarelsen.

Med venlig hilsen

Susanne Andreasen
Tel. Nr. +45 72 54 43 66
suand@mst.dk

Liste over modtagere af kopi af afggrelsen

Gentofte Kommune: gentofte@gentofte.dk og Maja Nastasia Juul Toft, MTOF@Gentofte.dk
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BILAG

Bilag A: Ansggning om miljggodkendelse
Bilag B: Liste over sagens akter
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Miljgstyrelsen
Virksomheder . ®
Strandgade 29 nova nordisk
1401 Kgbenhavn K

Att.: Susanne Andreasen

22. december 2014
Ref.: JoHe | ENV 2014-3019
Ge/HAB-HAA hGH/01

Udvidelseafvaeksthormonproduktionen paHagedornsvej 1i Gentofte

Novo Nordisks produktion af humant vaeksthormon pa Hagedornsvej 1i Gentofte er reguleret
af en samlet miljggodkendelse af Hagedornsvej 1af 3. januar 2014 (revurdering), der er base-
ret pa en miljgteknisk beskrivelse af 13. december 2013.

Veeksthormonproduktionen gnskes nu udvidet for at kunne daekke den globale efterspargsel pa
humant veaeksthormon.

AEndringer af produktions- og miljgforhold er neermere beskrevet i det fglgende. For oplysnin-

ger om eksisterende produktions- og miljgforhold henvises til:

 miljgteknisk beskrivelse af fermentering og oprensning af biosyntetisk humant veeksthor-
mon (b-hGH) i bygning HAA og HAB, Hagedornsvej 1i Gentofte, 13. februar 2013

+ miljgteknisk beskrivelse af Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej 1, Gentofte - generelle miljg-

forhold, 13. februar 2013
« miljgteknisk beskrivelse af udendgrsarealer og feelles forsyningsanleeg pa Hagedornsvej 1i

Gentofte, 6. december 2011.

Udvidelsen ngdvendigger flere anleegs- og indretningsmaessige sendringer i vaeksthormonfin-
rensningen i bygning HAA. Der sker ingen anleegs- eller indretningsmeessige andringer af

fermentering og grovrensning i bygning HAB.

De vigtigste aendringer i HAA omfatter etablering af nyt udstyr til ionbytning, kromatografisk

oprensning og frysetarring, der vil medfgre en fordobling af rensningskapaciteten. Hertil kom-
mer indretningsmaessige eendringer af lokaler pa 4. etage i bygning HAA samt tilhgrende aen-
dringer af ventilationsanleeg. Ventilationsanlseg og kompressoren til den nye frysetgrrer instal-

leres pa 5. etage.

Den nye frysetgrrer og tilhgrende kompressor indeholder 74 kg RS07 fordelt pa to kredse.

E-mail:

Novo Nordisk A/S Krogshgjvej 44 Telefon: ! )
Produet Supply DK-2880 Bagsveerd +45 4444 8888 he@navanardiskeom
Global EHS Denmark Direkte telefon: CVR-nummer: ’

44 42 37 80 24 25 67 90
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Anvendelsen af R507 i mere end 10 kg er tilladt i anleeg til frysning under 50 °C; jf. Miljgmini-
steriets bekendtggrelse nr. 522 om regulering af visse industrielle drivhusgasser.

Som fglge denne kapacitetsudvidelse forventes forbruget af vand, energi og ravarer at stige
med op til 100% frem mod 2025, dvs. en fordobling. Der sker i f.m. udvidelsen ingen andring
af processer, og der indfgres ikke nye ravarer eller hjeelpestoffer.

Som supplement til og opdatering af den miljgtekniske beskrivelse af 13. december 2013 og til
brug for Miljgstyrelsens miljgvurdering af udvidelsen vedleegges fglgende materiale:

1) Opdateret indregningsplan for etage 4 i bygning HAA (separat bilag)

2) Reviderede ravarelister for fermentering og grovrensning i HAB samt finrensning i HAA
(separat bilag, fortroligt)

3 Opdateret tagplan for HAA (separat bilag)

4) Opdateret oversigt over produktionsrelaterede ventilationsanleeg i HAA og HAT

Bemeerkninger til vedlagte bilag:

 Bilag 1 erstatter bilag 2 i den miljgtekniske beskrivelse af veeksthormonproduktionen

 Bilag 2 erstatter bilag 3 og 4 i den miljgtekniske beskrive/se af veeksthormonproduktionen

 Bilag 3 erstatter bilag 6a i den miljgtekniske beskrivelse af generelle miljgforhold p& Hagedornsvej 1
- Bilag 4 erstatter bilag 6b i den miljgtekniske beskrivelse af vaeksthormonproduktionen

Miljgvurdering af udvidelsen af veeksthormonproduktionen:

Vand og enerqi:

Forbruget af vand og energi forventes at stige med op til 100% frem mod 2025. Vand- og
energibesparende tiltag vil som led i virksomhedens miljgledelsessystem blive gennemfart i det
omfang tilbagebetalingstiden er mindre end 4 ar.

Ravarer og hjeelpestoffer:

Forbruget af nuveerende ravarer og hjeelpestoffer forventes ligeledes at stige med op til 100%
frem mod 2025. Der i ravarelisten regnet med en fordobling af forbruget af ravarer og hjeelpe-
stoffer svarende til det forventede forbrug i 2025, der er oplyst i f.m. VVM-redeggrelsen for
Hagedornsve,.

Iden reviderede ravareliste i bilag 2 er for hvert enkelt stof angivet oplysninger om CAS-nr.,
stofegenskaber, fareklassificering, opbevarings- og emissionsforhold samt forbrug i 2013 og

2025.

Spildevand:

Afledning af spildevand fra Hagedornsvej l1er reguleret af en tilslutningstilladelse fra Gentofte
Kommune af 16. december 2002 med senere a&endringer. Alt GMO-holdigt spildevand inaktive-
resietcentralt pasteuriseringsanlaeg (HAT), og alt processpildevand pH-neutraliseres (HAH)
inden afledning til det offentlige kloaksystem.
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Spildevandsmaengden fra veeksthormonproduktionen forventes at stige med op til 100% frem
mod 2025 svarende til stigningen i vandforbruget. Det vurderes, at udvidelsen af veeksthor-
monproduktionen kan rummes inden for rammerne af den eksisterende spildevandstilladelse.
Der henvises til VVM-redeggrelsen for yderligere oplysninger om spildevandsforhold.

Affald:
Alt affald, der genereres pa Hagedornsvej 1, handteres, opbevares og bortskaffes efter geel-
dende regler, dvs. affaldsbekendtggrelsen og Gentofte Kommunes regulativ for erhvervsaffald.

Maengden af affald fra veeksthormonproduktionen forventes at stige med op til 100% frem
mod 2025, men antallet af affaldsfraktioner og affaldets sammensaetning vil ikke aendres.

Det skal bemeerkes, at de to stgrste affaldsfraktioner fra veeksthormonproduktionen opsamles
og sendes til genanvendelse. Det drejer sig om brugt ethanol (ethanol-waste), der anvendes i
biogasanleeg, og brugt urea (urea-waste), der anvendes som kveelstofggdning pa landbrugs-
jord og i gvrigt er ved at blive registreret som biprodukt. Endvidere skal neevnes, at tre spild-
stremme med N-meerkede stoffer opsamles og bortskaffes som farligt affald. For yderligere
oplysninger om de tre N-maerkede stoffer henvises til bilag 2.

Luftemission:

Al procesluft, der kan indeholde aktivt stof (API), HEPA-filtreres inden luften afkastes til det
omgivende miljg. Luftemissionen af ethanol (VOC) vurderes at veere lille, da ethanol anvendes
i lukkede systemer. Alle procesafkast er fgrt mindst 1 meter over bygningens tag.

Der vil i lgbet af 2015 - som opfalgning pa vilkar €S i miljggodkendelsen af 3. januar 2014 -
blive udfgrt malinger af stav og ethanol fra relevante afkast, der emitterer procesluft fra
veaeksthormonproduktionen.

De i bilag 4 angivne eendringer af ventilationsanlaeg i bygning HAA vil indga i grundlaget for
fastleeggelse af maleprogrammet for stgv og ethanol.

Ekstern stgj:
Der vil i forbindelse med udvidelsen af veeksthormonproduktionen blive etableret 5 nye stgjkil-

der, heraf 2 luftindtag og 3 afkast, pa taget af bygning HAA. Placeringen af de nye stgjkilder er
vist pa den opdaterede tagplan i bilag 3.

Da stgjbelastningen fra Novo Nordisk ligger teet pa greenseveerdien ireferencepunktet syd for
bygning HAA ma de nye stgjkilder ikke medfare en forggelse af virksomhedens samlede stgjbi-
drag i dette omrade. Det betyder, at de nye stgjkilder ikke ma bidrage med mere end 20 dB(A)
i dette omrade. Dette sikres ved at lydeffektniveauet fra hvert indtag/afkast ikke overstiger
LWA = 60 dB(A) svarende til et lydtrykniveau i 10 meters afstand pa LPA = 32 dB(A).

Side 3 af 5




De nye stgjkilder vil indga i stgjkortleegningen, der skal udfares i h.t. vilkar F4 i miljggodken-
delsen af 3. januar 2014. Stgjkortleegning af alle vaesentlige stgjkilder p4 Hagedornsvejl vil
blive gennemfart i 2015 og 2016. Malinger af stgj fra de nye stgjkilder vil blive udfart senest 3
maneder efter at disse er sat i drift, og malerapport vil blive fremsendt til Miljgstyrelsen senest
3 maneder efter, at malingerne er udfart.

Basistilstandsrapport:

| relation til kapitel 7 i Miljgministeriets bekendtggrelse nr. 669 om godkendelse af listevirk-
somheder skal oplyses, at der er udarbejdet en basistilstandsrapport for Hagedornsvej 1, der
vil blive fremsendt seerskilt.

Udvidelsen af veeksthormonproduktionen har ingen betydning for udarbejdelsen af basistil-
standsrapporten, da der kun foretages aendringer af lokaler og anleeg inde i bygning HAA. Der
sker ingen aendringer af udendgrs oplag eller andre udendgrs forhold.

VVM:

| relation til Miljgministeriets bekendtggrelse nr. 1654 om VVM, som Novo Nordisk pa Ha-
gedornsvej 1 er omfattet af, skal oplyses, at den igangveerende WM-proces forventes afsluttet
med en VVM-tilladelse omkring 1. februar 2015. Der er i VVM-redeggrelsen taget hgjde for
udvidelsen af veeksthormonproduktionen.

Vi skal venligst anmode om en godkendelse af de beskrevne sendringer umiddelbart efter at
VVM-tilladelsen er meddelt. Hvis dette ikke er muligt skal vi anmode om en 833 stk. 2 tilladel-
se til at pabegynde aendringerne far der foreligger en miljggodkendelse.

Evt. spgrgsmal til denne ansgagning eller gnske om supplerende oplysninger bedes venligst
rettet til undertegnede.

Med venlig hilsen

Johnny Henriksen
Miljgradgiver

Bilag:
1. Opdateret indretningsplan for etage 4 i bygning HAA - GE hGHIOO 2 DD 99 00050 02 001

(separat bilag)
2. Reviderede ravarelister for fermentering og grovrensning i HAB samt finrensning i HAA

(separat bilag, fortroligt)
3. Opdateret tagplan for HAA - GE hGHIOO 5 DD 57 00190 01 001 (separat bilag)
4. Opdateret oversigt over produktionsrelaterede ventilationsanleeg | HAA og HAT

Kopi: Gentofte kommune, Natur og Miljg, Bernstorffsve] 161, 2920 Charlottenlund.
htern: CBw, AEJo, MQN, MSgA, TSTP (NNE Pharmaplan), JoHe, Miljgarkiv

Side 4 af 5




Bilag 4 (erstatter bilag 6b i miljgteknisk beskrivelse af 13. februar 2013)

Oversigt over produktionsrelaterede ventilationsanlaeg i bygning HAA og HAT

Ventilations- | Aktiviteter Kapacitet Filter Rum/proces-
anlaeg (m3/h) udsug
HAA407A Frysetarring, renggring m.v. 1900 | EU5 Rum/proces
HAA407A LAF-baenk (SHBQ 600 | HEPA Proces
HAA407A LAF-beenk (LAFBOI) 220 | HEPA Proces
HAA407A bnbytning 2.400 | EU5 Rum
HAA407B Centrifugering, spaltning 2.900 | EU5 Rum
HAA407BA 6 lagertanke 100 | - Proces
HAA407BB * Ny tank (ATEX) 120 | - Proces
HAA407C Gelfiltrering, ionbytning 2.500 | EUS Rum
HAA407D Bufferblanding 1.300] - Rum/proces
HAA407D LAF-baenk (LAFB02) 650 | HEPA Proces
HAA407DA Syrerum/tank 400 | - Rum/Proces
HAA407DB 3 tanke 100 | - Proces
HAA407E Opvask, renggring, laboratorium 6.400 | EUS Rum
HAA407G Varesluse, ravarelager, affald, pak- 3.300 | EUS Rum

kerum, tankrum m.v.
HAA407H bnbytning 5.700 | EUS Rum
HAA407HA 8 tanke +2 nye tanke 100 | - Proces
HAA407K Lagre, ionbytning, urea, buffer, CIP, 9.500 | EUS Rum

teknik m.v.
HAA407KA 12 tanke +2 nye tanke 100 | - Proces
HAA407KB 10 tanke +1 ny tank 100 | - Proces
HAA407L ** Kglekabiner 2.150 | - Rum
HAA407M Syre-/baserum 700 | - Rum
HAA407R * Ny Frysetarrer (4.09.1) 1.600 | EU5 Rum
HAA407R * Ny LAF-baenk (4.09.1) 600 | HEPA Proces
HAA407S * Kalekabiner 1.500 | - Rum
HAA407T * Kelekabiner 1.500 |- Rum
HAT407A Ureablanding, vaskerum, pallelager 4.400 | EUS Rum

* Nyt ventilationsanlaeg
** HAA407L bliver demonteret og erstattet af to nye anleeg, HAA407S og HAA407T.
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Bilag B: Liste over sagens akter
Ansggning om udvidelse af vaeksthormonproduktionen pa Hagedornvej 1 i Gentofte, 22. december 2015.

Ansggning af 22. juni 2015 om &ndring/udvidelse af forbrugsrammer for ravarer og hjelpestoffer pa
Hagedornsvej 1 i Gentofte

Vurdering af behov for basistilstandsrapport af 22.maj 2015 med opdateret bilag 1 version 4 af 4. juni 2015.
Handtering af sgjlemateriale pa Hagedornvej 1 i Gentofte, 30. januar 2015.

Opsamling af brandslukningsvand pa Hagedornsvej 1 i Gentofte, 14. januar 2015.

Brug af biocider i kaletdrne pa Hagedornvej 1 i Gentofte, 19. februar 2015.

Mail af 24. juni 2015 med status for stgjdempning af tarkelerne pa taget af bygning HAD.
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