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1. Indledning

Der er den 9. juni 2016 i EU-Tidende offentliggjort BAT-konklusion for Spil-
devands- og luftrensning i den kemiske industri (EU/2016/902), i det fal-
gende beneevnt CWW BATC. BAT-konklusionen indeholder 23 enkelte BAT-
konklusioner, og der er fastsat bindende BAT-AELSs for direkte udledning af
spildevand. Fabrikken har ikke direkte udledning, men afleder spildevand til
offentlig kloak.

BAT-konklusionerne skal leegges til grund for afgerelser om miljegodken-
delse efter § 33, samt ved afgerelser om revurdering efter § 41 og afggrelser
om tilslutningstilladelser for de virksomheder, der afleder til spildevandsfor-
syningsselskabers kloaknet. Eksisterende virksomheder, der er omfattet af
CWW BATC, skal have revurderet deres godkendelser, séledes at BATC efter-
leves senest 4 ar efter offentliggerelsen, dvs. senest den 9. juni 2020. Vilkar i
gaeldende miljegodkendelser for Novo Nordisk A/S Hagedornsvej 1, Gentofte
skal derfor revurderes. Revurderingen omfatter alle vilkar i de eksisterende
godkendelser og pabud, og ikke kun vilkér, der vedragrer BATC.

Novo Nordisk fabrik pd Hagedornsvej er en farmaceutisk virksomhed, der
har produktionsanleg til geering og oprensning af humant vaeksthormon
samt anlaeg til formulering, pafyldning og pakning af veeksthormon og fak-
torpraeparater til behandling af bledersygdomme. Desuden er der forsggsan-
laeg og laboratorier til udvikling af nye geerings- og oprensningsprocesser for
proteiner og peptider. Hertil kommer forskellige forsyningsanlaeg, anlag til
pasteurisering og pH-neutralisering af spildevand, vedligeholdelsesveerkste-
der og kontorer.

I produktions- og forsggsanlag bruges vand og energi samt forskellige rava-
rer og hjalpestoffer, bl.a. glukose (sukker), sgjlematerialer, ethanol (sprit),
urinstof, uorganiske salte, syrer og baser. I geringsprocessen anvendes gene-
tisk modificere mikroorganismer.

Miljgstyrelsen har i juli 2015 truffet afgerelse om, at virksomheden ikke skal
udarbejde basistilstandsrapport i forbindelse med miljegodkendelse af udvi-
delsen af vaeksthormonproduktionen pa Hagedornsvej 1. Det er vurderet, at
der ikke bruges eller frigives organiske oplgsningsmidler eller andre farlige
stoffer, som kan medfere en laengerevarende forurening af jord og grund-
vand.

Produktionsaktiviteterne pa Hagedornsvej 1 forsynes med damp fra to mel-
lemstore naturgasfyr, der har en samlet maksimal ydelse pa 5,2 MV svarende
til en total maksimal dampproduktion. De reguleres via standardvilkar og
bekendtgerelsen om mellemstore fyr.

I produktionen anvendes WFI (Water For Injection) i et anlaeg med en kapa-
citet pa 16 m3WFI/time. Anlaegget bestar af 2 ionbyttere og 3 destillationsko-
lonner.

Virksomheden har endvidere flere ammoniak-kgleanleg til keling og frys-
ning. Oplaget af ammoniak er mindre end 5 tons. Virksomheden er derfor
ikke omfattet af risikobekendtgerelsen. Kglemaskinerne afkgles ved med ter-
kaler og et kaletarn.



Virksomheden har et ngdstromsanleg til strem back-up bestdende af 12 V
batterier i bygning HAC samt et ngdstremsanlag i bygning HAB.

Virksomhedens miljebelastninger er primeert emission af stgj, forbrug af
vand og produktion af spildevand.

Miljgstyrelsen har foretaget en sammenskrivning og tilpasning af de tidligere
gaeldende miljegodkendelser, séledes med denne revurdering at de revurde-
rede vilkar i denne miljggodkendelse regulerer de samlede aktiviteter inden
for kapitel 5 i miljgbeskyttelsesloven.



2. Afgorelse og vilkar

2.1  Afgorelse

Denne afgarelse omfatter en revurdering af Novo Nordisk A/S Hagedornsvej
1, Gentofte gaeldende miljogodkendelser. Revurderingen omfatter folgende
miljegodkendelser jf. liste i punkt 2.1.1 nedenfor samt en administrativ sam-
menskrivning af gvrige miljogodkendelser.

2.1.1 Revurdering

P& grundlag af oplysninger i afsnit 3, samt oplysninger i tidligere revurde-
ring, miljegodkendelser, BAT-tjekliste og miljatekniske beskrivelser har Mil-
jostyrelsen foretaget revurdering af virksomheden.

Revurderingen omfatter folgende:

1. Revurdering af miljggodkendelse af 3. januar 2014

2. Godkendelse af vilkarsendring for pasteuriseringsanlaeg af 22. april
2015

3. Miljegodkendelse af pilotanlaeggene RAPP, CPPP og PuPP som kom-
binerede pilot- og produktionsanlag af 15. juli 2015

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

5. Miljegodkendelse til opgradering af pafyldningsplads og tankoplag
for syre og base af 27. april 2017

Revurderingen er foranlediget af, at der den 9. juni 2016 er offentliggjort
BAT-konklusioner for BAT-konklusioner for Spildevands- og luftrensning i
den kemiske industri og dertil horende styresystemer (EU/2016/902), CWW
BATC.

Vilkar fra alle ovenstiende afgarelser er overfort til denne afgerelse eller slgj-
fet, fordi de er utidssvarende. De overfarte vilkér er enten overfort uendret
eller &ndret som led i revurderingen. Endvidere er der ved revurderingen til-
fajet nye vilkar.

Uandrede vilkar og vilkar, der kun er a&ndret redaktionelt, er umarkerede.
ZEndrede og nye vilkar er market med o. Enkelte vilkér indeholder bade
overfort/usendret og nyt/endret tekst i vilkéret.

Afgarelsen meddeles i henhold til § 41, stk. 1, jf. § 41"[a eller b]", og § 72, stk.
3 i miljgbeskyttelsesloven. Vilkarene treeder i kraft straks ved meddelelse af
afggrelsen, med mindre andet fremgér i det enkelte vilkar, eller afgarelsen
péklages, jf. afsnit 4.4.

Vilkédrene er som udgangspunkt ikke retsbeskyttet, da de enten er &ndret ved
pébud (nye og &ndrede vilkar) eller overfort fra godkendelser, hvor retsbe-
skyttelsesperioden er udlgbet.

Bemaerk dog, at retsbeskyttelsen bortfalder for vilkér, der er revurderet som
folge af BATC.



Afggrelsen tages op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i miljg-
beskyttelseslovens § 41b, stk. 2, herunder nar EU-Kommissionen har offent-
liggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer virksomhedens liste-

punkt.

I afggrelsen er anvendt populernavne for love og bekendtggrelser. En samlet
oversigt over lovgivning og bekendtgerelser fremgéar af afsnit 4.

2.2 Vilkar for afgorelsen

A

A1

A2

A3

A4

Generelle forhold

Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere til-
gaengeligt pa virksomheden. Driftspersonalet skal vere
orienteret om godkendelsens indhold.

Tilsynsmyndigheden skal orienteres om felgende for-
hold:

o Ejerskifte af virksomhed
o Ejerskifte af ejendom
o Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

) Indstilling af driften af en listeaktivitet for en peri-
ode leengere end 6 méneder

Orienteringen skal veare skriftlig og fremsendes senest
fire uger efter offentliggerelse af eendringen (ejerskifte,
driftsherreforhold), eller beslutningen om endringen
(indstilling).

oTilsynsmyndigheden skal straks underrettes, hvis vilké-
rene i denne godkendelse ikke overholdes.

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser
eller uheld medferer umiddelbar fare for menneskers
sundhed, eller i betydeligt omfang truer med at pavirke
miljget negativt, skal driften af anlaegget i relevant om-
fang indstilles.

Virksomheden skal treffe de forngdne foranstaltninger til
sikring af, at vilkarene igen overholdes.

o Virksomheden skal vedligeholde et miljsledelsessy-
stem, som opfylder BAT 1, punkt i-xii i CWW BATC
(BAT-konklusion om spildevands- og luftrensning i den
kemiske industri og dertil hgrende styringssystemer (nr.
2016/902)).

o Virksomheden skal orientere tilsynsmyndigheden, hvis
virksomheden ophgrer med at have et certificeret miljole-
delsessystem. Orienteringen skal meddeles tilsynsmyn-
digheden senest 1 maned efter udlgbet af gaeldende miljo-
certificering.



A6

A7

B1

Virksomheden skal opretholde og vedligeholde en forteg-
nelse over spildevands- og luftstremme som en del af mil-
joledelsen i henhold til BAT 2.

Fortegnelsen skal indeholde falgende elementer:

-forenklede procesdiagrammer, som viser, hvor emissio-
nerne kommer fra

-beskrivelse af procesintegrerede teknikker og behandling
af spildevand og behandling/rensning af luft, inden den
emitteres.

information om spildevandstremmenes egenskaber (pro-
cesspildevand fra produktionen, rengeringsvand, WFI
vand, pasteuriserings- og neutraliseringsvand:

-gennemsnit og variation af flow, pH og temperatur for
hver type processpildevand fra produktion af en batch.
-gennemsnit og variation for flow, pH og temperatur in-
den udledning til kommunalt spildevandssystem.
-gennemsnitlig koncentration og belastningsvaerdier for
TOC/COD, suspenderet stof, total N og total P af samlet
spildevand udledt til kommunalt spildevandsystem.
-data om biologisk inhibitationspotentiale af samlet spil-
devand udledt til kommunalt spildevandssystem.

Information, der er s omfattende som muligt om emis-
sion til luft fra alle procesafkast med luftflow pd > 100
ms3/h ekskl. gaskedler:

-gennemsnitlig koncentration af stav og VOC, volumen-
strom og spredningsfaktor for veesentlige afkast.

o Virksomheden skal lgbende arbejde pa at reducere
vandforbruget og spildevandsproduktionen mest muligt
ved at genanvende spildevand samt genindvinde og gen-
anvende ravarer i fremstillingsprocessen. Er der vaesent-
ligt merforbrug af vand, skal der redeggres herfor.

Indretning og drift

Virksomheden ma veere i drift hele dognet, alle ugens
dage og hele aret.



B2 Virksomheden skal labende arbejde med at substituere,
udfase eller reducere anvendelsen af stoffer, der optraeder
pa REACH-kandidatlisten. Dette arbejde skal rapporteres
til tilsynsmyndigheden hvert 3. ar i den arlige rapport.

B3 Afkast fra omréder, hvor der anvendes hydrogenperoxid
skal forsynes med katalysator til nedbrydning af hydro-
genperoxid.

B4 Katalysatoren skal vedligeholdes og udskiftes efter leve-
randgranvisningen, og der skal fores journal hermed.
Journalen skal veere tilgengelig for tilsynsmyndigheden
og opbevares i minimum 5 &r.

Drift af neutraliseringsanlaeg i HAH

Bs Afkastet fra neutraliseringsanlaggets buffertank skal for-
synes med kemisk filter. Filteret skal kontrolleres m.h.t.
effektivitet mindst en gang arligt af leveranderen eller et
kvalificeret konsulentfirma og udskiftes ved tegn pé inef-
fektivitet. Der skal fores journal over oplysninger om ved-
ligeholdelsen og udskiftningen af det torkemiske filter fra
neutraliseringsanlaggets buffertank.

B6 Syrer og baser skal opbevares i palletanke pa betongulv
med fald mod pumpesump.

Drift af pasteuriseringsanlaeg i HAT

By Mellemtanken pa pasteuriseringsanlagget skal vaere for-
synet med en automatisk overfyldningsalarm. Ved alarm
skal pafyldningen straks afbrydes.

B8 Udsugningen fra pasteuriseringsanlaegget skal veere forsy-
net med et kemisk filter, der fjerner lugt.

Egenkontrol pasteuriseringsanlag

Bog Kemisk filter pd udsugningen fra pasteuriseringsanlegget
skal udskiftes efter leverandegranvisningen, og der skal fg-
res journal hermed.

Drift af pafyldningspladsen og tankoplag af syre og base
ved HAT

Bio  Tilslutningsrer for saltsyre og natriumhydroxid skal veere
tydeligt maerket med hvilket kemikalie, rarene skal anven-
des til.

Tankene ma kun anvendes til ét formal enten saltsyre eller
natriumhydroxid.



Bi1

Bi2

Tankene skal overviges kontinuert ved hjalp af et elektro-
nisk lakageovervigningssystem. Overvagningssystemet
skal vaere forsynet med alarm, der kan ses og/eller hores i
kontrolrummet.

Saltsyredampe fra fortreengningsluften skal ledes gennem
en syrevasker. Vand fra syrevasker og skylning af slanger
efter pafyldning skal ledes til proceskloak og neutralise-
ringsanlaeg inden udledning til offentligt kloaksystem.

Egenkontrol af syre- basetanke

B13

Big

Bis

B16

C

Der skal forelaegge tankattest for tankene.

Der skal forleegge procedurer, der sikrer, at driften af tan-
kene er i

overensstemmelse med leverandgrens designmanual. I
proceduren skal indga beskrivelse af overvagningen og fre-
kvens for overvagning af tankenes tethed og vurdering af
tankenes restlevetid.

Procedurerne skal fremvises pa tilsynsmyndighedernes
forlangende.

Lakage- og overlgbsalarm skal testes og vedligeholdes ef-
ter leveranderens anvisninger, dog mindst én gang om
aret.

Der skal fores journal over tilsyn med overvigningsalar-
mer og niveaumalere.

Journalen skal fremvises pa tilsynsmyndighedens forlan-
gende.

Der skal som minimum foretages visuel inspektion af
tanke og rerferingers teethed, samt saetninger i tankfunda-
menterne en gang hvert kalenderar. For at sikre at tanke,
samlinger og rerledninger er miljomeessigt forsvarlige at
have i drift, skal saetninger, teeringer og skader lobende ud-
bedres.

Der skal fores journal over visuel inspektion og reparatio-
ner, s de er tilgaengelige for tilsynsmyndigheden i 5 &r

Luftforurening

Hovedgruppe 1 stoffer

C1

Afkast med emission af stevende hovedgruppe 1 stoffer og
biologisk aktive leegemiddelstoffer skal vare forsynet med
absolutfiltre (HEPA-filtre), der som minimum mindst er
klasse H13 efter DS/EN 1822.

Hgjeffektive luftfiltre (HEPA-filtre) skal kontrolleres



C2

mindst en gang om aret, og der ma hgjst veere 12 maneder
mellem 2 kontroller.

HEPA-filtre skal desuden kontrolleres, nar filteret har vae-
ret afmonteret, udskiftet eller pd anden méade justeret eller
repareret senest 10 arbejdsdage efter ibrugtagning.

Kontrollen skal udferes som en totallaekagetest efter afsnit
B.6.4 i ISO 14644-3 samt Miljastyrelsens kontrolregel og
anbefalede tilfgjelser og praciseringer til metoden, jf. 5.
supplement til Luftvejledningen - Revision af afsnit 3.2.3.1
0g 5.4.5, 24. oktober 2006.

Der skal anvendes en polydispers testareosol (partikler i
mange storrelser) nevnt i afsnit C6.4. i ISO 14644-3, fx
olefin.

Kontrolregel:

Laekagen bregnes pa baggrund af middelkoncentrationer
for og enkeltmalinger efter filtret:

Lakage = (Cefter filter / Cfor filter) x 100 %, hvor
Cefter filter = koncentrationen i hvert enkelt punkt efter

filter (ug/1)
Cfor filter = middelkoncentrationen for filter (ug/1)

HEPA-filtret er i orden, hvis doseringskravet er opfyldt og
leekagen i hvert punkt er mindre end eller lig med 0,05 %.
Hvis dette ikke er opfyldt, skal HEPA-filtret udskif-
tes/uteetheder skal udbedres og kontrolleres igen indenfor
10 arbejdsdage.

Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercerti-
fikat skal forevises eller fremsendes péa tilsynsmyndighe-
dens forlangende. Dokumentationen skal veere tilgengelig
i hele filtrets levetid, dog mindst 5 ar.

Testresultater medtages i den arlige rapportering.

Luftfiltre pa procesafkast skal kontrolleres og vedligehol-
des regelmessigt, og virksomheden skal have skriftlige
procedurer/instruktioner herfor.

Procedurer/instruktioner bgr bl.a. baseres pa producen-
tens/leverandgrens anvisninger og indeholde retningslin-
jer for drift og vedligeholdelse af filtre/filtertyper, herun-
der intervaller for kontrol og udskiftning af det enkelte fil-
ter. Instrukser for drift og vedligehold af filtre skal veere
lettilgeengelige for det relevante personale.

Der skal fores journal over vedligeholdelsen. Resultater af
laekagetest evt. reparationer, udskiftning af filtermateriale



mv. samt oplysning om evt. forekommende driftsforstyr-
relser ved filteret, skal registreres. Oplysningerne skal op-
bevares pé virksomheden mindst 5 ar og veere tilgengelig
for tilsynsmyndigheden samt pé forlangende tilsendes i

kopi.
Emissionsgraenser
C3 oEmissionen af stofferne mé ikke overskride de anforte

graensevaerdier, mélt som timemiddelvaerdier

Emissionsgranse

Afkast fra Stof (enhed)
Gasfyr kedel 1 og 2 NOy 65 mg/Nm3 ved 10 % O,
Gasfyr kedel 1 og 2 CcO 75 mg/Nm? ved 10 % O,

Tabel 2. Emissionsgraenser

En emissionsgranse udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet i den luft,
virksomheden udsender gennem et afkast i en veldefineret kontrolperiode. Referen-
cetilstand (0 °C, 101,3 kPa, tor gas).

Immissionskoncentration

Cq Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne
(immissionskoncentrationen) ma ikke overskride de an-
givne grenseveardier (B-vaerdier):

Stof B-vaerdi (mg/m?)
NOx 0,125

(010) 1

Stgv <10 ym 0,08

Ethanol 5

Tabel 3 Immissionsgransevardier

En B-veerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af
stoffet i luften uden for virksomhedens omrade. B-vardien gelder i alle
hejder, hvor mennesker kan blive udsat for den forurenede luft.

Krav til luftméling

Cs Miling skal foretages, nér virksomheden er i fuld drift eller
efter anden aftale med tilsynsmyndigheden.



Mélingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prov-
ning, og méalerapporterne skal udfzerdiges som akkredite-
rede prgvningsrapporter. Mélelaboratoriet skal vere ak-
krediteret til bestemmelse af de aktuelle stoffer af Den
Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et
tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver
af EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse.

Stof Analysemetode
Stav MEL 02
Ethanol MEL 07
NOx MEL 03
CO MEL 06
Tabel 4 Analysemetoder

Dog kan andre analysemetoder benyttes, safremt tilsyns-
myndigheden har accepteret dette. Detektionsgranserne
for analyserne ma hgjst veere 10% af greenseveerdierne.

Generelle krav til kvalitet i emissionsmalinger, jf. metode-
blade MEL-22, skal vaere overholdt. Kontrol af virksomhe-
dens luftforurening skal gentages, nér tilsynsmyndighe-
den finder det pakreavet.

Hyvis vilkaret (vilkarene) er overholdt, kan der kun kraeves
én arlig dokumentation. Udgifterne hertil atholdes af virk-
somheden.

Virksomhedens luftforurening skal dokumenteres ved méa-
ling og beregning i overensstemmelse med geldende vej-
ledning fra Miljestyrelsen, p.t. nr. 2/2001.

vOC

Co6 Virksomheden skal mindst hvert 3. ar. udfere praestations-
kontrol af den totale maengde af udledt organisk kulstof
(TOC) fra relevante afkast. Farste gang 2023. Virksomhe-
den skal arligt indberette VOC-forbruget fordelt pd pro-
duktions- og pilotanlegsaktiviteter og beregne diffus
emission af VOC, baseret pa senest gennemforte emissi-
onsmaling. Indberetningen skal indgé i arsrapporten.



Kontrol af luftforurening og overholdelse af
gransevardi

Kedelanlaeg

C7

En gang arligt skal der udferes preestationskontrol.

Praestationskontrollen foretages ved 2 enkeltmalinger hver
af en varighed pa 45 minutter med henblik pd at dokumen-
tere, at emissionsgransevardierne i vilkirene er over-
holdt. Mélingerne skal foretages under reprasentative
driftsforhold (maksimal normaldrift) og skal udferes af et
firma/laboratorium, der er akkrediteret hertil af Den Dan-
ske Akkrediterings- og Metrologifond eller af et tilsva-
rende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af
EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse.

Hyvis resultatet af praestationskontrollen for hvert stof for
gas- og oliefyrede anleg er under 85 % af emissionsgraen-
sevardien kraeves dog kun kontrol hvert andet ar for dette
eller disse stoffer.

Hyvis resultatet af praestationskontrollen for hvert stof for
gas- og oliefyrede anlaeg er under 85 % af emissionsgran-
sevardien kraeves dog kun kontrol hvert andet ar for dette
eller disse stoffer.

Rapportering

C8

Rapport over malingerne skal indsendes til tilsynsmyndig-
heden i forbindelse med den arlige rapportering. Provetag-
ning og analyse pa kedelanlagget skal ske efter de i tabel 4
navnte metoder eller efter internationale standarder.

D Lugt

Lugtgranse

D1 Vilkéret skal sikre at omgivelserne ikke faler gener pa mere
end 10 LE/m3 i erhvervsomréder. Lugtbidraget ma ikke
overstige 5 LE/m3 ved boliger, blandet bolig og erhverv og
offentlige formal.

Kontrol af lugt

D2 Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden ved

mélinger skal dokumentere, at vilkaret for lugt, vilkar D1,
er overholdt.

Dokumentationen skal senest 3 méneder efter, at kravet er
fremsat, tilsendes tilsynsmyndigheden sammen med op-
lysninger om driftsforholdene under malingen.



Malingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prov-
ning, og méalerapporterne skal udferdiges som akkredite-
rede prgvningsrapporter. Mélelaboratoriet skal vere ak-
krediteret til bestemmelse af de aktuelle stoffer af Den
Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et
tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver
af EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse.

Miling og analyse skal udfares i overensstemmelse med
principperne i Metodeblad MEL-13, Bestemmelse af kon-
centrationen af lugt i stremmende gas, fra Miljostyrelsens
referencelaboratorium.

Proverne skal udtages, nar virksomheden er i fuld drift el-
ler efter anden aftale med tilsynsmyndigheden. Der skal
udtages mindst 3 lugtpraver for hvert afkast. Det aftales
med tilsynsmyndigheden hvilke afkast, der indgar i malin-
gerne.

Beregningerne af lugtbidraget i omgivelserne skal udferes
med OML-metoden.

OML-rapporten skal suppleres med en redegogrelse for
inddata, herunder ogsa bygningskorrektioner (bdde gene-
relle og retningsathangige) samt valg af variable som f.eks.
ruhedsleengde og terreenhaeldning.

Er den relative standardafvigelse pd maleresultaterne
mindre end 50 %, skal beregninger pa lugt foretages ved
anvendelse af det geometriske gennemsnit af de 3 enkelt-
maélinger.

Hvis den relative standardafvigelse pa maleresultaterne
overskrider 50 %, skal der: enten foretages et fornyet antal
malinger, indtil standardafvigelsen er mindre end 50 %,
eller udferes beregninger pa baggrund af det geometriske
gennemsnit af méaleseriens 2 hgjeste lugtemissioner.

Lugtgransen anses for overholdt, nir den hgjeste 99 %
fraktil er mindre end eller lig med greenseveerdien.

Minimumskrav til preesentation af beregningsresultater:
Udskrift af inddata og OML-beregningsresultater med
markering af virksomhedens skel. Grafisk fremstilling fra
OML (kort over maksimale ménedlige 99 % fraktiler), med
angivelse af virksomhedens skel og kilderne.

Kontrol af lugtkravet skal gentages, nér tilsynsmyndighe-
den finder det pékraevet. Hvis gransevaerdien for lugt er
overholdt, kan der kun kraves én arlig méling og bereg-
ning. Udgifterne atholdes af virksomheden.
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E Spildevand
E1 oVirksomheden skal vedligeholde en spildevandshandte-
rings- og behandlingsplan, som omfatter procesintegre-
rede teknikker, der sikre relevant genvinding af stoffer
samt sikre tilstraekkelig behandling af spildevandet.
Strategien skal forefindes skriftligt, og det skal fremga af
strategien, at procesintegrerede teknikker gir forud for
genindvinding og forbehandling af spildevand inden ud-
ledning til kommunal spildevandskloak.
Strategien skal indeholde virksomhedens stillingtagen til,
om emissionen fra kilden kan hindres eller reduceres ved
kilden, om der kan genindvindes stoffer fra spildevands-
stremmen, og om forbehandling inden udledning til kloak
kan optimeres.
Virksomheden skal mindst hvert 4. r opdatere strategien
og vurdere, om der er belaeg for at reducere emissionen.
Virksomhedens andringer og overvejelser skal kunne
fremvises tilsynsmyndigheden pé forlangende.
F Stoj
Stajgraenser
F1 Driften af virksomheden ma ikke medfere, at virksomhe-
dens samlede bidrag til stgjbelastningen i naboomréaderne
overstiger nedenstaende stgjgrenser. De angivne veerdier
for stagjbelastningen er de akvivalente, korrigerede lydni-
veauer i dB(A).
1 Erhvervs- og industriomrader med forbud mod ge-
nerende virksomhed
2 Etageboligomrader
Kil. Reference- 1 2
tidsrum dB(A) dB(A)
(timer)
06- 8 60 50
18
06- 7 60 50
14
14- 4 60 45
18
06- 8 60 45
18



Alle 18-
dage 22
Alle 22-
dage 06
Maksi- 22-
mal- 06
veerdi

0,5 60 40

Tabel 5. Stajgraenser

Omréaderne fremgar af Gentofte kommunes lokalplan 113 for omradet ved Novo Nordisk ved La-
gergardsvej og Nybrovej planomrade 6.E3.

Stejgransen skal overholdes ved alle positioner i det betragtede omréade i 12
m hgjde over terren, herunder ogsa i skel. Ved enkeltliggende boliger i det
abne land dog kun pa udenders opholdsarealer ved boligen. For bygninger
med mere end én etage skal stgjgraensen endvidere overholdes ved det mest
stagjbelastede punkt pa vinduer og altaner pa bygningsfacaden samt pa evt.

tagterrasser.

Kontrol af stgj, infralyd og vibrationer

Fo

F3

F4

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved maling og be-
regning efter geeldende vejledninger fra Miljestyrelsen, p.t.
nr. 6/1984 om Maling af ekstern stgj og nr. 5/1993 om Be-
regning af ekstern stgj fra virksomheder.

Maling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift,
med mindre der er truffet anden aftale med tilsynsmyn-
digheden.

Malingerne/beregningerne skal udferes og rapporteres
som "Miljemaling — ekstern stgj” af en enhed, som er op-
taget pa Miljostyrelsens liste over godkendte laboratorier.

oVirksomheden skal lebende opdatere stgjkortleegningen.
Alle betydende stgjkilder skal genmales mindst hvert 5. ar.

Tilsynsmyndigheden kan herudover forlange malinger og
beregninger for stgjkilder, hvor der er begrundet mistanke
om stgjgener.

5 ars stgjkortlegningen rapporteres sammen med arsrap-
porteringen.

Stgjgreensen anses for overholdt, hvis mélte eller bereg-
nede veerdier fratrukket den udvidede usikkerhed er min-
dre end eller lig med stgjgreenserne. Malingernes og bereg-
ningernes udvidede usikkerhed fastszttes i overensstem-
melse med Miljgstyrelsens anvisninger.
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Affald

Bortskaffelse af affald

Folgende affaldstyper md maksimalt oplagres i de anforte
meangder:

Affaldstype max. oplag tons
Farligt affald 10
Urea-waste 30
Sprit-waste (tank 40
T89)

Jord og grundvand

Der skal foreligge en driftsinstruks for pafyldning og af-
hentning af kemikalier og affald. Medarbejdere, der hand-
terer af- og paleesning af kemikalier og affald, skal have
indgaende kendskab til de miljgmaessige forhold, der er
knyttet hertil, og vide hvordan spild og udslip forebygges
og handteres.

I omréder hvor der opsamles og hindteres kemikalier, ra-
varer, flydende affald og spilde- vand, skal der til enhver
tid veere teette beleegninger. Det skal sikres, at der ikke er
risiko for aflgb til regnvandskloak.

Udendgrs lagertanke til kemikalier og ravarer skal etable-
res pa teette belaegninger i tankegrave, der kan rumme den
starste tanks indhold. Nye tankgrave skal kunne rumme
den storste tanks indhold + 10 % eller pd anden made give
samme sikkerhed mod udslip f.eks. dobbeltvaegget kon-
struktion. Alle udenders stationzere lagertanke skal veere
forsynet med overfyldningsalarm.

Alle udenders oplag skal sikres mod pékersel.

Belegninger skal mindst én gang arligt kontrolleres for
revner og andre synlige skader. Egenkontrollen skal
kunne dokumenteres og veare tilgengelig for tilsynsmyn-
digheden, f.eks. via virksomhedens miljaledelsessystem.
Eventuelle fugers tilstand og vedheftning skal indga i
kontrollen. Eventuelle skader skal registreres og udbed-
res inden 1 maned efter inspektionen eller efter aftale
med tilsynsmyndigheden. Der skal fares journal over op-
lysninger af inspektionen. Journalen skal veere tilgeenge-
lig for tilsynsmyndigheden og opbevares i minimum 5 ar.



H5

H6

H7

HS8

For tankvogne der losser og laster, stilles der krav om at
tankvognen skal holde pa pafyldningspladsen med aflgb til
opsamlingsbrend. Alternativt skal kloakkerne i omradet
ved pafyldningspladsen afsperres, og tankningen skal fo-
regd under personlig overvagning.

Specifikke vilkar for nedgravede ror til kemikalier

Der skal foreligge et opdateret inspektionsprogram for
kontrol af teethed af relevante nedgravede rorstrekninger
med kemikalier. Programmet skal indeholde en oversigt
over de nedgravede rgrstreekninger, hvilke kemikalier der
transporteres i straekningen, rerferingens konstruktion
samt inspektionsplan.

Der skal fares logbog over inspektionen af de nedgravede
ror. Logbogen skal veare tilgengelig for tilsynsmyndighe-
denigs ar.

Specifikke vilkar for affaldscontainerplads

Farligt affald skal opbevares i aflast miljgcontainer.

Specifikke vilkar for kemikalieoplagspladsen ved
bygning HAH og HAT.

Der mé ikke foretages omhaeldning af kemikalier p& kemi-
kaliepladsen ved HAH.

Indberetning/rapportering

I1

Eftersyn af anlaeg

Der skal fores journal over eftersyn af renseforanstaltnin-
ger/anlag, med dato for eftersyn, reparationer og udskift-
ninger samt oplysninger om eventuelt forekommende
driftsforstyrrelser. Det vil sige for:

¢ Kemiske filtre pd neutraliserings- og pasteuri-
seringsanlag

e Niveau-, leegkage- og overlgbsalarm pa tanke
o Visuel kontrol og reparationer af tanke

e Egenkontrol pd HEPA-filtre

¢ Egenkontrol pa belagninger.



I2

I3

I4

J

J1

K1

Forbrug af ravarer og hjaelpestoffer

Der skal fores journal over anvendte mangder af ravarer
og hjalpestoffer.

Opbevaring af journaler

Journalerne skal vaere tilgaengelige for og pa forlangende
indberettes til tilsynsmyndigheden.

Journalerne skal opbevares pé virksomheden i mindst 5
ar.

Arsindberetning

En gang om &ret skal virksomheden sende en opgerelse til
tilsynsmyndigheden med folgende oplysninger om egen-
kontrol:

e Resultatet af test af HEPA-filtre jf. C2.
e Beregnet forbrug af VOC jf. C6

e Hvert 3. ar skal arbejdet med substitution af
REACH-kandidatstoffer indberettes jf. B2

e Hvert 5. ar skal indsendes stgjrapport jf. F3.

e Resultater af emissionsmaélinger for kedelanleg
jf. C7

Frist for indberetning
Rapporten skal vaere sendt til tilsynsmyndigheden inden
1. juni.

Driftsforstyrrelser og uheld

Der skal foreligge en procedure for hvorledes, der skal
handles i tilfaelde af spild og udslip af produkter/vaesker
fra virksomheden. Det skal indskrives i proceduren, at
ved uheld der medferer tilledning af sterre maengder
ufortyndet syre eller base til offentlig kloak, skal Nord-
vand samt Natur og Miljg, Gentofte Kommune straks ori-
enteres.

Ophor

Ved helt eller delvist opher af driften skal tilsynsmyndig-
heden orienteres, og virksomheden skal traeffe de nadven-
dige foranstaltninger, for at imgdega fremtidig forurening
af jord og grundvand, og for at bringe stedet tilbage i en
miljemeessig tilfredsstillende tilstand.



K2

Virksomheden skal senest 4 uger efter helt eller delvist
driftsopher, anmelde dette til tilsynsmyndigheden, med et

opleg til vurderingen efter § 38K, stk. 1ilov om forurenet
jord.



3. Vurdering og bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afggrelsen

Miljogodkendelsen er taget op til revurdering i overensstemmelse med reg-
lerne i miljgbeskyttelseslovens § 41b, stk. 2, herunder nér EU-Kommissionen
har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer virksomhe-
dens listepunkt.

Der er den 9. juni 2016 offentliggjort BAT-konklusioner for den kemiske sek-
tor CWW BATC.

3.1.1  Planforhold og beliggenhed

Landsplan direktivet
Virksomheden er beliggende i landsplandirektivomrade "inden for storbyom-
radet"

Kommune og lokalplan
Virksomheden er beliggende i Gentofte Kommune, matr. 8dh og 8cg, Vangede
by med adressen Hagedornsvej 1, 2880 Gentofte. (bilag B.)

Virksomheden er beliggende i et erhvervsomrade, der er omfattet af Gentofte
Kommunes lokalplan nr. 113 af 24. januar 1994. I henhold til lokalplanen er
det pageldende omréade udlagt til erhvervsformal, fremstillingsvirksomhed,
laboratorier og administration.
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Mod nordvest er virksomheden afgrenset af Lagergdrdsvej og motorringve-
jen. Nord herfor ligger Mariebjerg Kirkegard. Mod ost ligger NESA’s lager-
gard og ost for denne ligger Lyngbyvejen omfattet af lokal plan 288. Mod syd
ligger Nybrovej og syd for denne et plejehjem omfattet af lokal plan 218. Mod



sydest ligger forretningsomradet med bl.a. IKEAs boligvarehus m.fl. omfat-
tet af lokalplan 89.

Virksomheden ligger i omrade 6. E3, syd og sydest for virksomheden er ud-
lagt til sociale institution, Egebjerg Plejehjem 6. D5. Det gvrige er udlagt til
erhvervsformal (6.E2, 6.E3, 6.E6 og 6E.7 (tidligere 6.D11)).

Beliggenhed

Virksomhedens placering i forhold til de omkringliggende omrader, fremgér
af Gentofte Kommunes Kommuneplan 2013. I nedenstidende kortudsnit er
vist de enkelte omraders placering.

Figur 2 Kort, der viser lokalplanomréde 6.E3, hvor Novo Nordisk lig-
ger, og tilgrensende omrader.

Stgjgraenserne er fastsat ud fra de rammeomréder, der ligger op til virk-

somheden.
e CECI \

6.D1

- Boligomrade

™ Blandet bolig og erfvery .

Erhvensomrade r_.____‘___._.-«\l 6.E5
0 centeromrade 1
0 Rekreativt omrade

Sommerhusomrade

Offentlige form&!
0 Tekniske anlaeg \
B | =ndomrade 6.E2

Andet |
‘ 6,72 \
. /
! /
L ! 6.03
Rammeomrade |Arealanvendelse Omréadetype jf. stgj

vejledningen 5/1984
6.E3 Novo Nordisk ved Lagergérdsvej og Nybrovej, udlagt til[l
tungere industri

6.D5 Institutioner ved Stolpegardsvej og Nybrovej, plejehjem [[V
6.B2 Nybrovej og Tveerbommen, etageboliger 1A%
6.E2 Erhvervsomrade, Mesterlodden 11
6.E5 Erhvervsomrade, Lagergardsvej 11
6.E6 Erhvervsomrade, Aflastningsomrade ved Nybrovej 1T
6.E7 Erhvervsomride, Dong Energy ved Lagergardsvej 11

Omrédetype I - Erhvervs- og industriomrader
Omrédetype II - Erhvervs- og industriomréder med forbud mod generende virk-

somhed Omradetype IV - Boligomréder for etageboliger

Tabel 4, oversigt over arealanvendelse fra lokalplanen og omradetyper fra
stgjvejledning 5/1984.




Novo Nordisk A/S pa Hagedornsvej 1 ligger i lokalplanomrade 113, der er om-
givet af folgende lokalplaner:

e Lokalplan 101/101.1 (6.E2 og 6.E5): Erhvervsomréade for hdnd-
vaerks-, verksteds- og fremstillingsvirksomhed

e omrade 6.D1: Mariebjerg Kirkegérd

e lokalplan 288 (6.E7): Kontor- og serviceerhverv. Anvendes af
Dong Energy.

e Lokalplan 89 (6.E6): Erhvervsomréde til administration, hgj-
teknologisk fremstillingsvirksomhed, laboratorier, butiksformaél
samt offentlig og privat virksomhed af almennyttig karakter. An-
vendes

e afbl.a. IKEA, Jysk og Elgiganten
e Lokalplan 218 (6.D5): Offentligt formal, Egebjerg Plejehjem
e Omréide 6.B2: Etageboliger.

Grundvand/drikkevandsinteresser

Virksomheden er bygget oven pa en tidligere losseplads og grunden er kortlagt
som forurenet pa vidensniveau 2. Virksomheden er endvidere beliggende i et
omrade med drikkevandsinteresser klassificeret som “Indsatsomrade 2”.
Virksomheden er placeret inden for indvindingsoplandet til Ermelunden Kil-
deplads med ca. 1600 meter til naermeste indvindingsboring.

Der er konstateret forurening i grundvandet under lossepladsen. Kgbenhavns
Amt har i sin tid vurderet, at der ikke skal foretages en oprensning, men lg-
bende moniteres pa grundvandet for at folge forureningsniveauet. Region Ho-
vedstaden har overtaget moniteringen.

Natura 2000

650 meter fra virksomheden ligger Brobak mose og Gentofte Sg, der er Natura
2000 omrade og udpeget habitatomrade nr. Hi25. Habitatomradet er pa 46
ha, udpegningsgrundlaget er otte forskellige naturtyper og en art, nemlig
sump-vindelsnegl. De udpegede naturtyper i omradet er af hgj kvalitet, og har
stor veerdi. Der ligger flere kildeomréder i mosen, der pa grund af det opstrem-
mende grundvand er isfri om vinteren. Haengesak findes i mosaik med natur-
typen skovbevokset torvemose. Derudover findes hengesak i ren forekomst
pa de seks rarholme. Rigkaer findes pa et omrade, der slés arligt. Hvis det ikke
slés, vil det gro til i tagrer. Gentofte s@ er pa 26 ha, forholdsvis lavvandet og
én af de reneste sger i Danmark, med forekomst af naturtypen kransnalalger.
Det overordnede mal for omradet er, at: Gentofte sg, gvrige mindre sger og
vandlgb fir en god hgj naturtilstand. Skove og lysdbne naturtyper sikres en
god-hgj naturtilstand. Omradets artsrige rigskar prioriteres hgj. Omradet
gkologiske integritet sikres i form af en naturtypernes hensigtsmaessig
drift/pleje og hydrologi, en lav neeringsstofbelastning og gode sprednings- og
etableringsmuligheder.

3.1.2 Nye lovkrav

Nye lovkrav, som virksomheden skal vaere opmarksom p4, er bl.a. at der ved
den geeldende bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed er der kom-
met krav om at myndigheden skal stille vilkar om, at overskridelse af vilkar



skal indberettes til myndigheden straks. Desuden er offentliggjorte BAT-kon-
Kklusioner blevet bindende, og virksomheden skal senest 4 &r efter offentligga-
relsen leve op til konklusionerne. Der er endvidere kommet en bekendtggrelse
om mellemstore fyr, som omfatter virksomhedens gasfyr.

3.1.3 Bedste tilgengelige teknik — BAT

Novo Nordisk A/S er omfattet af BAT-konklusioner i BREF om spildevands-
og luftrensnings- og styringssystemer i den kemiske sektor (CWW BREF).

Novo Nordisk A/S vil ogsa blive omfattet af de BAT-konklusioner, som p.t. er
under udarbejdelse om luftrensning i den kemiske industri (WGC BREF).

3.2 Begrundelse for og bemarkninger til de enkelte
vilkar

I dette afsnit gennemgés afgarelsens vilkar og begrundelse for, at de oprethol-
des eller @ndres.

A Generelle forhold

Vilkér A1

Afggrelsen skal vere tilgengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal
veere orienteret om godkendelsens indhold og vilkar, sa det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at
denne overholdes til enhver tid.

Vilkér A2

Der fastsettes vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker
gjerskifte 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 registeret af Miljostyrelsen, jf. miljgbeskyttel-
seslovens § 40a og b. Hvis dette er tilfzldet, kan tilsynsmyndigheden tilbage-
kalde godkendelsen eller fastsatte sarlige vilkar, jf. miljebeskyttelseslovens §
41d.

Baggrunden for at stille vilkar om, at virksomheden skal orientere tilsynsmyn-
digheden ved indstilling af driften i mere end 6 méneder skyldes, at det kan
have betydning for planlaegning af tilsyn og opkraevning af gebyrer.

Vilkér A3

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtggrelsens § 21,
stk. 1 nr. 6. Vilkéret er fastsat som en implementering af IE-direktivet og er
fastsat for bilag 1-virksomheder. Indberetning til tilsynsmyndigheden erstat-
ter ikke pligten til at anmelde uheld til 112.



Vilkar A4

Med vedtagelse af EU’s direktiv vedrerende Industrielle Emissioner (IE-di-
rektivet, IED) er miljokrav i BAT-konklusioner bindende for bilag 1-virksom-
heder, som séledes skal have indarbejdet disse BAT-krav i deres miljggodken-
delse.

Miljgstyrelsen vurderer, at et miljoledelsessystem med underpunkterne i-xii
er relevant for Novo Nordisk A/S Hagedornsvej 1 i relation til overholdelse af
BAT 1. Se afsnit 4.2 CWW BAT, hvor de enkelte BAT er vurderet.

Vilkar A5

Irelation til BAT 1 stilles vilkar om, at hvis virksomheden ophgrer med at have
et certificeret miljoledelsessystem, skal myndigheden orienteres om dette,
idet dele af forudsaetningerne for miljggodkendelsen i sa fald bortfalder. Se
afsnit 4.2 CWW BAT, hvor de enkelte BAT er vurderet.

Vilkéar A6

Indholdet i vilkar A6 er tilpasset BAT 2 kravene for de konkrete spildevands-
og spildgasstremme, der emitteres fra Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej's
drift. Formélet er at konkretisere hvad Miljgstyrelsen vurdere er nedvendigt
for, at virksomheden lever op til BAT 2. Se ogsa afsnit 4.2 CWW BAT.

Vilkar Ay

Vilkar A7 stilles i relation til BAT 7, for at fastholde arbejdet med reduktion
af vandforbrug og spildevandsproduktion. I Novo Nordisk Strategi om
Circular for Zero arbejdes der med at reducere vandforbrug og dermed ogsa
spildevandsmengder. Der arbejdes ligeledes med at reducere energiforbrug
og affaldsmengder. Novo Nordisk rapporterer resultaterne af dette arbejde i
Novo Nordisk egen arsrapport. Der skal ikke afrapporteres arligt til Miljgsty-
relsen.

B Indretning og drift

Vilkér B1
Der har ikke tidligere veret vilkar, der preaciserer virksomhedens driftstider.
Der er ikke e&ndret pé driftstiden med dette vilkar.

Vilkar B2

Vilkaret om virksomhedens arbejde med substitution, udfasning eller reduce-
ret anvendelse af miljofarlige stoffer er aendret siledes, at indberetningen af
stoffer pa Listen over ugnskede stoffer LOUS er slettet, sa indberetningen er
rettet mod stoffer, der omfatter REACH-kandidatliste.

Vilkéir B3-B4
Vilkar vedr. drift af katalysator i pafyldning og pakning i HAA er overfort usen-
dret.



Vilkér B5 —B6
Vilkér vedr. drift af neutraliseringsanlaeg i HAH er overfert ueendret.

Vilkar B7-B8
Vilkar vedr. drift af pasteuriseringsanlaeg i HAT er overfort uendret.

Vilkéar Bg
Vilkéret vedr. egenkontrol af pasteuriseringsanlag er overfort uendret.
Vilkér B1o- B12

Vilkar vedr. drift at pafyldningspladsen og tankoplag af syre og base ved HAAT
er overfort usendret.

Vilkar B13-B16
Vilkar for egenkontrol af syre-basetanke er overfaort usendret.

Virksomheden etablerede i 2017 ny pafyldningsplads og tankoplag for syre og
base. Der er nu to lagertanke pa 20 m2 til henholdsvis saltsyre og natriumhy-
droxid. Tankene er placeret mellem bygning HAD og Tankgard bygning HAT.

Alle vilkar er overfeort usendret fra miljogodkendelsen fra 27. april 2017.



C Luftforurening

Vilkar C1

Kravet om HEPA-filter og kontrol heraf for afkast, hvorfra der emit-
teres hovedgruppe 1 stoffer samt biologisk aktive l&egemidler, er over-
fort uaendret fra miljorevurderingen i 2014.

Vilkér for kontrol af HEPA-filtrene er fastsat i overensstemmelse med
luftvejledningen, supplement nr. 5 af 24. oktober 2006. I luftvejled-
ningen accepteres drift i op til 10 arbejdsdage, inden det kontrolleres
om et ny monteret eller et filter som har vaeret afmonteret, er teet. I
luftvejledningen anferes ogs4, at fristen for udskiftning af filter med
leekage storre end 0,05 % samt efterfolgende kontrol af nyt filter, ber
veere afsluttet inden for to uger. Miljostyrelsen har fastsat vilkar i
overensstemmelse med dette.

Vilkar C2

For at sikre en effektiv kontrol og vedligeholdelse af virksomhedens
forureningsbegransende foranstaltninger, er der fastsat vilkar om, at
der udarbejdes procedurer/instrukser for tilsyn og kontrol med virk-
somhedens forureningsmaessige foranstaltninger.

Det er vigtigt, at virksomheden opbevarer journaler pa en sddan
made, at de umiddelbart kan genfindes bade til virksomhedens eget
brug og til brug for myndighedernes tilsyn.

Vilkar C3

Emissionsgraenser for afkast fra gaskedlerne er fastsat i overensstem-
melse med Bekendtggrelse om standardvilkar i godkendelse af liste-
virksomhed for kedelfyr mellem 5 og 50 MW og bekendtggrelse om
mellemstore fyr. Vilkaret er overfort usendret.

Vilkar C4

Virksomhedens vilkar bygger pa Luftvejledningen og udformes som
en kombination af afkasthgjde, luftmengde og emissionsgraenser
samt B-veerdi (maksimalgraenseverdi i omgivelserne).

I september 2016 blev der udfert emissionsmalinger i 25 afkast.

Der blev malt VOC i 18 afkast og ikke-reaktivt stov i 20 afkast. 34 del
af malingerne blev af tekniske arsager udfert efter filter.

Virksomheden sendte den 17. december 2018 med baggrund i emissi-
onsmaélinger fra 2016, beregnet kildestyrken og spredningsfaktoren
for stov og ethanol. Beregningerne viste, at spredningsfaktoren 13 mel-
lem 0,1 m3/s - 10 m3/s for ethanol og under 1 m3/s for stov.



I Luftvejledningen af 2001 afsnit 3.1.5.1.2 star felgende om sma emis-
sioner:

”For smd emissioner, hvor spredningsfaktoren - dvs. forholdet mel-
lem emissionen malt i mg/s og B-vaerdien mg/ms3 - er mindre 250 m3
/s, er det ikke nodvendigt at lave en spredningsberegning. Afkastet
bor i dette tilfzelde fores 1 meter over tag og vare opadrettet, for at
B-vardien overholdes, jf. kapitlet om skorstensberegning jf. luftvej-
ledningen af snit 3.1.5.1.2 om smd emissioner.”

Med udgangspunkt i beregnede kildestyrker og spredningsberegnin-
ger i procesafkast stilles der ikke vilkar til emissionsgranser, men til
immissionskoncentrationen for stov og ethanol, da 34 af preverne er
udfort i afkastet efter filteret.

Vilkar Cs

I afggrelsen er det vaesentligt at preecisere vilkarene for virksomhe-
dens egenkontrol med luftemissionerne og driftsforholdene under
denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og méalemetode, kon-
trolperiode, méletid, og antal enkeltmélinger, alt ssmmen for at vilka-
ret skal kunne kontrolleres entydigt og korrekt.

Det fremgar af vilkaret, at hvis vilkaret er overholdt, kan der kun krae-
ves én arlig bestemmelse.

VOC - flygtige organiske forbindelser
Vilkar Cé6

Virksomheden har emissioner af flygtige organiske forbindelser VOC,
fra alle aktiviteter undtaget kedlerne, neutraliserings- og pasteurise-
ringsanleegget. De anvendte VOC’er omfatter bl.a. ethanol, eddike-
syre, citronsyre, myresyre, acetonitril, propanoler, phenol og acetone.

Virksomhedens forbrug var i 2018 32 tons, hvoraf ethanol udgjorde
96% af det samlede forbrug.

Virksomhedens VOC-forbrug er mindre end 50 tons om &ret og derfor
ikke omfattet af indberetningskrav jf. VOC-bekendtggrelsen.

For at folge virksomhedens forbrug af VOC, stilles vilkar om arlig ind-
beretning af det samlede VOC-forbrug, fordelt pé pilotaktiviteter og
leegemiddelproduktion. Opdelingen foretages, da det kun er VOC for-
brug til kommerciel produktion af farmaceutiske produkter, der er
omfattet af VOC-bekendtgarelsen. Dermed skal forbrug af VOC i pi-
lotanlaeg ikke medregnes, da det farmaceutiske produkt anvendes til
Kliniske forsegg. Hvert 3. ar skal der beregningerne valideres med en
maling pa relevante afkast. Forste gang der skal males er i 2023 (vil-
karet folger af BAT 5).



Kedelanlzag
Vilkar C7

Vilkarene til kontrol af luftforurening og overholdelse af graenseveer-
dier for kedelanlaeg er overfort uendret.

Vilkar C8

Rapporteringsvilkdr for prgvetagning og analyser pa kedelanleg er
overfort uendret.

Emission fra tanke horer under Gentofte Kommunes myndighed

P& virksomheden er to nedgravede tanke til henholdsvis ethanol og
ethanol-waste. Begge tanke er omfattet af Gentofte kommunes §19 til-
ladelse af 27. september 2010.

Det har i dialog med Gentofte kommune varet diskuteret om myndig-
hed for tankene skulle overga til staten, nér staten ellers har tilsynet
med resten af virksomheden. Andringen vil kraeve, at Gentofte Kom-
mune tilbagekalder tanktilladelserne efter MBL §20.

Miljgstyrelsen vurderer, at det ikke er hensigtsmassigt at tilbagekalde
tilladelsen pa allerede etablerede anlaeg, hvorefter Miljgstyrelsen skal
godkende dem og inddrage VVM, BTR og BAT pa ny.

Der er desuden en naevnspraksis pd omradet MBL § 19 og § 33. Denne
praksis gelder fremtidige anleeg. Naevnet siger at myndighederne skal
tage en vurdering af §19 eller §33, inden tilladelsen til godkendelse
gives. Naevnets praksis siger omvendt ikke, at allerede udstedte for-
valtningsakter skal tilbagekaldes.

Tank T88 pa 5 m3 benyttes til ren ethanol, mens T89 pa 10 m3 anven-
des til ethanol-waste.

Virksomheden har oplyst, at der i 2017 er anvendt ca. 40 tons 97 %
ethanol, og at der i 2017 er frafart ca. 76 tons ethanol-waste med et
koncentrationsniveau mellem 35 og 40%. Svarende til ca. 29 tons 97
% ethanol. Novo Nordisk har beregnet at emission (fordampning) fra
tankene arligt er 4,8 kg. Dette er vurderet som meget lavt og af ubety-
delig karakter. Den lave emission skyldes at tankene er nedgravet, og
at pafyldning/aftapning foregar i teknisk sikrede lukkede systemer.



D Lugt

Vilkar D1

Luftvilkiret er overfort uaendret, hvilket betyder, at virksomheden
ikke mé give anledning til lugtbidrag pa mere end 5 LE/m3 ved bolig-
omrade 6.D5 samt 10 LE/m3 ved erhvervsomraderne 6.E2, 6.E6 og
6.E7.

I BAT 20 og 21 afsnit 4.2 er det Miljostyrelsens vurdering at der er
behov for vilkér til lugthdndteringsplan og lugt fra spildevandsrens-
ningen.

Spildevandet fra virksomhedens produktion har et hgjt indhold af or-
ganisk stof, der kan give anledning til lugtgener i neutraliserings- og
pasteuriseringsanlaegget, desuden kan geeringsprocesserne bidrage
med lugtgener.

For at undgéar lugtgener fra spildevandsrensningen er der stillet vilkar
om kemisk filter pa afkastluften fra neutraliserings- og pasteurise-
ringsanlaeg som viderefort usendret i vilkir B8 og B11.

Vilkéar D2

Vilkar om kontrol af lugt er viderefort uendret.

E Spildevand, overfladevand m.v.

E1-E2 Vilkérene er sat i relation til BAT 10.

Spildevandet fra Hagedornsvej reguleres af Gentofte Kommunes spil-
devandsplan og Gentofte Kommunes Handlingsplan for spildevands-
anlaeg. Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej 1 og Brogéardsvej 66, 2860
Gentofte” af marts 2003.

Spildevandet fra Hagedornsvej omfatter spildevand fra produktions-
og forsggsanlag, laboratorier, storkgkken, sanitet og regnvand fra be-
feestede arealer. Spildevand og regnvand ledes til det offentlige kloak-
system og behandles pa offentligt renseanlaeg.

Spildevand fra produktions- og forsggsanlaeg samt laboratorier pH-
justeresi et centralt neutraliseringsanlaeg i bygning HAH, inden afled-
ning til offentlig kloak. Spildevandsstremmen med GMO inaktiveres
ved varmebehandling i det centrale pasteuriseringsanlag i bygning
HAT, inden afledning til neutraliseringsanlaegget og det offentlige klo-
aksystem.

Kloaksystemet pad Hagedornsvej 1 omfatter fire del-systemer for:



e GMO-holdigt spildevand i fuldsvejsede ror af rustfrit stél, der af-
ledes til pasteuriseringsanlaegget i bygning HAT, inden afledning til
offentlig kloak.

e  Andet spildevand fra produktions- og pilotanleeg samt laborato-
rier, der afledes til neutraliseringsanlegget i HAH, inden afledning til
offentlige kloak.

e  Saniteert spildevand, der afledes direkte til det offentlige kloak-
system.

e  Regnvand der afledes til offentlig kloak.

Opsamlet spildstremme

Ved oprensning af vaeksthormon dannes en flydende spildstrom med
hgjt indhold af kveelstof, kaldet urea-waste. Denne spildstrgm opsam-
les og bruges som gadning pa landbrugsjord eller som kvelstofkilde i
rensningsanlag.

Ethanol der bruges i oprensningsprocesserne, opsamles og sendes i
videst muligt omfang til biogasanlag, hvor det indgar som en vaesent-
lig kulstofkilde.

Urea-waste opbevares i overjordisk 30 m3 tank i HAT, mens sprit-wa-
ste fra oprensningsprocesserne opbevares i tank T89 inden det kores
til genanvendelse i biogasanlaeg, hvor det indgar som en vasentlig kul-
stofkilde. Sprit, der ikke kan leveres til biogasanlag, sendes til affalds-
behandling.

Gentofte Kommune har meddelt tilladelse til det nedgravede tankan-
laeg for sprit- og sprit-waste den 26. august 2010.

F Stoj

Vilkar F1

Der er med afgerelsen fastsat stojgraenser for omrader beliggende i
nerheden af virksomheden. Stgjgranserne er fastsat med udgangs-
punkt i Miljestyrelsens vejledning om ekstern stgj fra virksomheder
5/1984 og Miljastyrelsens orientering om lavfrekvent stgj, infralyd og
vibrationer i eksternt miljo.

Der er fastsat definition pa dag-, aften- og natperiode, og der er fastsat
maksimale natstgjgreenser for omréader, der indeholder boliger.

Stejgreenser i F1 er overfort uendret fra afgerelsen af 3. januar 2014.

Stgjvejledningen abner op for, en afvigelse fra den tidsmaessige defi-
nition af dag, aften og nat. Hvis en virksomheds drift kraever, at arbej-
det udferes i to-holds drift, kan graenserne mellem nat og dag fastseet-
tes fra kl. 6.00.



P4 virksomheden arbejdes i to holds-skift, og da der er medarbejdere
der mgader for kl. 7, har virksomheden gnsket at dagperiodens begyn-
der kl. 6.00.

Virksomheden er i drift hele degnet jf. B1.

Vilkar F2

Der er stillet vilkar om, at tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virk-
somheden skal dokumentere, at vilkar for stgj er overholdt samt frist
for fremsendelses af dokumentation.

Vilkér F3
Der er stillet vilkdr om, at alle betydende stgjkilder skal genmales da

udstyr kan andre stgjbilledet over tid, slitage m.v. Stgjmélingerne af-
rapporteres samlet hver 5. 4&r sammen med arsrapporten.

Vilkar F4

Der er fastsat en definition pd hvornér stgjgrenserne er overholdt, s
dette er entydigt for bdde virksomheden og tilsynsmyndigheden.

Overholdelse af stajkrav

Der er etableret ventilationsanlaeg indenders pa @verste etage i byg-
ning HAA, HAB, HAD og HAC. Udendgrs er der placeret 12 torkelere
og et koletarn pa taget af bygning HAD samt 3 keletdrne pa taget af
bygning HAA. Drift og indretning af ventilations- og keleanleaeg er be-
skrevet i den miljotekniske beskrivelse af udendersarealer og fzlles
forsyningsanleaeg, vedlagt som bilag A.

Stajkortlaegningen i 2013 viste, at stgjkravet i natperioden ved etage-
boligerne ved Sognevej 1 og 3 ikke kunne overholdes i natperioden. I
revurderingen fra 2014 blev der stillet vilkar om, at der skulle udar-
bejdes en handlingsplan til nedbringelse af stgjen.

Virksomheden sendte i august 2014 en redegorelse, med tre forslag til
reduktion af stgj, samt en anmodning om lempelse af stgjkravene i
omrade 6. D5, fra 40 dB(A) til 50 dB(A) i tidsrummet fra kl. 6.00 til
22.00.

I juni 2015 sendte virksomheden en handlingsplan, med redeggrelse
for, hvordan @ndring i driften af terkelerne pa taget af HAD ville
kunne sikre, at stgjkravene kunne overholdes, nir usikkerheden ind-
regnes pa 40 dB.

Aftidsplanen fremgik, at &ndringen af terkelernes drift kunne imple-
menteres i juni 2015, og at der i perioden juli til oktober 2015 ville ske
en opfelgende evaluering af den sendrede drift.

Miljestyrelsen accepterede redegerelsen.

I januar 2016 frafaldt virksomhedens ansggningen om lempelse af
stgjvilkarene.



Virksomhedens stgjkortlaegning fra 2016 viste, at referencepunkt R1
(Sognevej 3 1, og 2. sal) og R2 (Sognevej 1, 2. og 3. sal) fortsat over-
skred stgjvilkdrene i natperioden. Efter lyddeempning af vakuum-
pumpe og @ndret drift af vakuumpumpe L357, s& vakuumpumpen
slukkes ved arbejdstids opher og ferst teendes ved arbejdets start.
Virksomheden dokumenterede i september 2017, at stgjkravene over-
holdes.

Lavfrekvent stgj og infralyd

Miljostyrelsen vurderer, at der ikke skal settes granser for lavfre-
kvent stgj og infralyd, idet det forudszttes, at der ikke er lavfrekvent
st@j og infralyd fra virksomhedens drift. Potentielle kilder kunne vaere
naturgaskedlerne, ventilation og keleanlag. Der er ikke modtaget kla-
ger over lavfrekvent stgj og infralyd, ej heller konstateret gener ved
tilsyn.

G Affald
Virksomhedens affald skal bortskaffes i overensstemmelse med kom-
munens affaldsregulativ/anvisninger.

Hvor det vurderes relevant for sikring af jord og grundvand, er der
fastsat krav til virksomhedens maksimale oplag af affaldsmeengder pa
virksomheden. Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelses-
bekendtggrelsens krav til vilkarsfastsettelse, § 21, stk. 1 nr. 8.

Vilkar G1

Generelt er det ugnsket at der ophobes affald péa virksomheden, derfor
et overordnet krav til maksimalt oplag. Fra oprensning af veeksthor-
mon fremkommer sprit-waste og ura-waste. Der er stillet vilkar til op-
lag af farligt affald, urea-waste og sprit-waste. Udgangspunktet for
maksoplag af flydende affald er tankenes storrelse. Sprit-waste tanken
har et volumen pa 40 m3, mens urea-waste tanken har et volumen pé
30 ms3.

Virksomheden har oplyst at sprit-waste i videst muligt omfang sendes
til biogasanlaeg, hvor det indgar som kulstofkilde, mens urea opsamles
og anvendes som gadning pa landbrugsjord.

Farligt affald, som kemikalieaffald, sendes til kontrolleret destruktion
hos godkendt affaldsbehandler.



H Jord og grundvand
Jord og grundvand skal beskyttes mod forurening.

Potentialet for forurening af jord og grundvand vurderes, at vere
starst i forbindelse med nedgravede tanke, udendersoplag af kemika-
lier, farligt affald, spild ved losning og lastning samt utetheder i spil-
devandssystemet.

Virksomheden er etableret pa et tidligere affaldsdeponi og er belig-
gende i et omrdde med sarlige drikkevandsinteresser. Ejendommen
er klassificeret som “indsatsomréade 2”.

Virksomheden ligger i et omrade med sarlige drikkevandsinteresser,
og inden for vandindvindingsomradet for Ermelundsvarket.

Basistilstandsrapport

Novo Nordisk A/S har i forbindelse med ansggningen om udvidelse af
Veaksthormonproduktionen af 15. juli 2015 udarbejdet en rapport
med vurdering af behovet for udarbejdelse af basistilstandsrapport for
Novo Nordisk A/S Hagedornsvej 1 i Gentofte. Vurderingen omfattede
de pa virksomheden héndterede kemikalier, produkter, emissioner og
affald.

Det var Miljestyrelsens vurdering, at de beskrevne handterede stoffer
ikke kunne give anledning til risiko for leengerevarende jord- og
grundvandsforurening, og at der derfor ikke skulle udarbejdes basis-
tilstandsrapport.

Vilkar H1 — Hs

For at minimere risikoen for grundvandsforurening stilles der i vilkar
H1 — Hs vilkar om teette beleegninger i tankgrave under palletanke og
tromler, teette spildebakker, overdekning, sikring mod at evt. spild lg-
ber til regnvandsledning samt forbud mod omheldning af kemikalier
pé kemikaliepladsen ved HAH og HAT.

Til sikring mod udsivning af kemikalier til jord og grundvand fra sta-
tionzaere tanke stilles der i H3 vilkar om, at der pa pafyldningspladser
ved stationaere tanke skal vaere taette beleegninger i tankgraven, med
mindre der pd anden méde er givet samme sikkerhed mod udslip
f.eks. dobbeltvaeggede konstruktioner.

Péfyldning og afthentning skal foregé under personlig overvagning pa
pafyldningspladser med opsamlingsbrend eller mulighed for afspeer-
ring af kloak. Desuden stilles der krav om, at alle lagertanke sikres
mod pakersel.

Der stilles vilkar om, at personale der handterer, af- og paleesning af
kemikalier og affald, skal have kendskab til de miljgmeessige forhold,
der er knyttet hertil, og kan handtere spild og udslip.

Alle vilkar er overfort fra geldende afgorelser med mindre formule-
ringsmaessige aendringer.



Vilkar H6
For at minimere risikoen for jord- og grundvandsforurening fra ned-

gravede kemikaliergr, blev der med revurderingen i 2014 stillet vilkéar
om, at virksomheden skulle udarbejde inspektionsplan for kontrollen
af relevante nedgravede rorstraeekninger.

Virksomheden har efterfolgende udarbejdet en inspektionsplan, der
beskriver overviagning, inspektion og vedligeholdelse af nedgravede
ror med kemikalier pad Hagedornsvej 1, Gentofte. Der stilles vilkér om,
at inspektionsplanen skal opdateres, og der skal fares logbog over in-
spektionen samt afrapporteres til drsrapporten.

Vilkér Hy
Vilkéret til opbevaring af farligt affald er viderefort uendret.

Vilkar H8
Vilkéret er overfort usendret.

I Indberetning/rapportering

Vilkar I

For at sikre en effektiv kontrol og dermed begrense forureningen fra
virksomheden, er der fastsat vilkar om, at der udarbejdes journal m.v.
for tilsyn og kontrol med virksomhedens forureningsbegransende
foranstaltninger.

Vilkar 12

Til kontrol af, at virksomheden ikke udvider sin aktivitet pa en made,
som indebarer forgget forurening, er der stillet vilkar om indberet-
ning af arligt forbrug af ravarer og hjelpestoffer i forbindelse med
driften af virksomheden, samt maengde af affald generet ved driften af
anlaegget.

Vilkér I3

For at beskytte det ydre miljg mod utilsigtet forurening, er der stillet
vilkar om journal for kontrol med virksomhedens egenkontrol af for-
ureningsbegransende foranstaltninger og tiltag.

Det er vigtigt, at virksomheden opbevarer journalerne pa en sadan
made, at de umiddelbart kan genfindes bade til virksomhedens eget
brug og til brug for myndighedens tilsyn i 5 ar.

Vilkar J4

Bilag 1 virksomheder har krav i Godkendelsesbekendtgerelsen om at
indberette egenkontrolresultater til tilsynsmyndigheden mindst hvert
ar. Der stilles derfor vilkdr herom.



Det skal desuden fremgé af vilkar, hvordan og i hvilket omfang virk-
somheden skal indberette resultaterne til tilsynsmyndigheden.

J  Driftsforstyrrelser og uheld
Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtgerelen.

Virksomheden har i den generelle miljatekniske beskrivelse for Ha-
gedornsvej 1, redegjort for hvor der kan ske forurening, i tilfeelde af
driftsforstyrrelser og uheld samt hvilke tiltag, der er gjort for at for-
hindre dette.

For at minimere risikoen for spredning af forurening fra spild, stilles

der vilkar om at der skal foreligge procedure for, hvorledes der skal
handles i tilfzelde af spild og produkter fra virksomheden.

K Ophor

Vilkar K1 og K2

Der er stillet vilkir om at virksomheden, skal traffe nedvendige for-
anstaltninger ved ophgr, for at forebygge forurening i overensstem-
melse med godkendelsesbekendtgarelsens § 21, stk. 1, nr. 12 og 13.
Foranstaltningerne skal gennemfares efter tilsynsmyndighedens nzer-
mere anvisninger.

I gvrigt henvises til § 50 i godkendelsesbekendtgarelsen.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Kommunen har ingen bemarkninger til udkast til afgerelse.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Revurderingen har varet annonceret pa Miljostyrelsens hjemmeside
www.mst.dk Der var ingen henvendelser fra borgere eller andre inte-
ressenter vedrgrende ansggningen.



3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Novo Nordisk Hagedornsvej har kommenteret udkast til
denne afggrelse. Miljostyrelsen har tilrettet de fejl og beskri-
velser af redaktionel karakter som Novo Nordisk har bemeer-
ket. Novo Nordisk og Miljgstyrelsen har varet i dialog om
vilkar om ansggning af nye ravarer. Miljostyrelsen og Novo
Nordisk er enige om, at virksomheden ansgger som vanligt
ved @&ndringer og udvidelser efter Miljobeskyttelseslovens §

33-



4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afgarelsen anvendt populaernavne for folgende love, bekendtgorel-
ser og vejledninger:

Miljoebeskyttelsesloven (MBL):
Lovbekendtggrelse om miljobeskyttelse, nr. 1218 af 25. november 2019.

Jordforureningsloven (JFL):
Lovbekendtggrelse om forurenet jord. nr. 282 af 277. marts 2017.

Miljevurderingsloven (MVL):
Lovbekendtgorelse om miljgvurdering af planer og programmer og af kon-
krete projekter (VVM), nr. 1225 af 25. oktober 2018.

Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):
Bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1534 af 9. december
2019.

Standardvilkarsbekendtgorelsen
Bekendtggrelse nr. 1537 af 9. december 2019 om standardvilkar i godken-
delse af listevirksomhed.

Luftvejledningen
Miljgstyrelsens vejledning 2/2001 om begraensning af luftforurening fra
virksomheder.

6. supplement til luftvejledningen
Miljgstyrelsens skrivelse af 19. december 2017 om kapitel 6 i luftvejlednin-
gen, energianleg.

B-vaerdivejledningen
Miljgstyrelsens vejledning 11.1/2017 om B-vaerdier.

Lugtvejledningen
Miljgstyrelsens vejledning 4/1985 om begraensning af lugtgener fra virk-
somheder.

Stajvejledningen
Miljgstyrelsens vejledning 5/1984 om ekstern stgj fra virksomheder.

4.1.1 Afgorelsen

Revurdering
Zndring af vilkar som felge af revurderingen meddeles i henhold til § 41, stk.
1, jf. § 41b, og § 72, stk. 3 i miljobeskyttelsesloven.



Den samlede afgarelse omfatter kun de miljemaessige forhold, der reguleres
af miljebeskyttelsesloven.

4.1.2 Listepunkt

Virksomhedens hovedlistepunkt er omfattet af godkendelsesbekendtggrel-
sens bilag 1: Listepunkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herun-
der mellemprodukter (s). CWW

Pa virksomheden er endvidere folgende biaktiviteter: pafyldning og pakning
af glucagon, gasfyret varmecentral og affaldscontainerpladsen der er omfattet
af godkendelsesbekendtgarelsens bilag 2:

Listepunkt D202: Virksomheder, der ved fysiske processer, og hvor fremstil-
lingen kan give anledning til veesentlig forurening, fremstiller l&egemidler.

Listepunkt G202: Kraftproducerende anleg, varmeproducerende anlaeg, gas-
turbineanlaeg og motoranleag, der er baseret pa faste biobrandsler eller bio-
gas, med en samlet nominel indfyret termisk effekt pa mere end eller lig med
1 MW og mindre end 5 MW.

Listepunkt K203: Anleg for midlertidig oplagring af farligt affald
forud for nyttiggaerelse eller bortskaffelse med en kapacitet pad mindre
end eller lig med 50 tons, bortset fra anleeg omfattet af listepunkt K
209, K 210, K 211 eller K 212 i bilag 2 til bekendtgarelse om godken-
delse af listevirksomhed.

Rekonditionering, herunder omlastning, omemballering eller sorte-
ring af farligt affald forud for nyttiggerelse eller bortskaffelse med en
kapacitet pa 10 tons/dag eller derunder, bortset fra de under liste-
punkt K 209, K 210, K 211 eller K 212 i bilag 2 til bekendtgarelse om
godkendelse af listevirksomhed naevnte anlaeg

Listepunkt K 212: Anlag for midlertidig oplagring af ikke-farligt affald eller
affald af elektrisk og elektronisk udstyr forud for nyttiggerelse eller bortskaf-
felse med en kapacitet for tilforsel af affald pa 30 tons om dagen eller med
mere end 4 containere med et samlet volumen pd mindst 30 ms3, bortset fra
anleeg omfattet af listepunkt 5.5 i bilag 1 til bekendtggrelse om godkendelse
af listevirksomhed eller listepunkt K 211 i bilag 2 til bekendtgerelse om god-
kendelse af listevirksomhed.

Rekonditionering, herunder omlastning, omemballering eller sortering af
ikke-farligt affald eller affald af elektrisk og elektronisk udstyr forud for nyt-
tiggarelse eller bortskaffelse med en kapacitet for tilforsel af affald pa 30 tons
om dagen eller med mere end 4 containere med et samlet volumen p& mindst
30 m3 , bortset fra anleeg omfattet af listepunkt 5.1 d i bilag 1 til bekendtga-
relse om godkendelse af listevirksomhed eller listepunkt K 211 i bilag 2 til be-
kendtgorelse om godkendelse af listevirksomhed.

41.3 BAT

Virksomheden er omfattet af falgende BREF-noter:



Common Wastewater and Waste Gas Treatment/Management Systems in the
Chemical Sector (CWW)

Manufacture of Organic Fine Chemicals (OFC)
Emissions from Storage (EFS)
Energy efficiency

Industrial Cooling systems

Virksomheden bliver desuden omfattet af den kommende BREF: Common
Waste Gas Treatment in the Chemical Sector (WGC).

De relevante BREF er og BAT-konklusioner skal laegges til grund, i forbin-
delse med afggrelser om miljegodkendelse efter § 33 samt ved revurdering
efter §41 og afgorelser i kommunernes afggrelser om tilslutningstilladelser
for de virksomheder, der afleder til spildevandsforsyningsselskabers kloak-
net. Eksisterende godkendelser og tilladelser skal revurderes, sa det sikres, at
offentliggjorte BAT-konklusionerne efterleves senest 4 ar efter datoen for of-
fentliggarelsen.

4.2 CWW BREF

Der er den 9. juni 2016 i EU-Tidende offentliggjort BAT-konklusion for CWW
BREF. BAT-konklusionen indeholder 23 enkelte BAT-konklusioner. For ek-
sisterende virksomhed skal BAT-konklusionerne vere opfyldt senest 4 ar ef-
ter offentliggarelsen, dvs. senest den 9. juni 2020.

Det er op til virksomheden at redegore for, at det ansegte projekt opfylder
BAT. Miljgstyrelsen har udarbejdet en BAT-tjekliste, som virksomheden kan
anvende som dokumentation for, at BAT-konklusionerne efterleves. Virk-
somheden har sendt en udfyldt BAT-tjekliste med som en del af ansggningen,
vedlagt som bilag A.2. Novo Nordisk har desuden opdateret de miljotekniske
beskrivelser af aktiviteterne pd Hagedornsvej 1. Redeggrelse for efterlevelse
af CWW-BAT indgéar i de opdaterede miljgtekniske beskrivelser.

Miljestyrelsens bemerkninger til virksomhedens udfyldte tjekliste fremgéar af
nedenstdende gennemgang af BAT. BAT-konklusionens fulde tekst fremgar
af BAT-tjeklisten. De stillede vilkar pa baggrund af BAT-konklusionerne
fremgar med angivelse af vilkdrsnummer, (fremhavet med parentes og fed
tekst).

BAT 1

BAT 1 omhandler gennemfarelse og overholdelse af et miljoledelsessystem.
Det fremgar af virksomhedens udfyldte BAT-tjekliste, at virksomheden har et
certificeret miljoledelsessystem efter ISO 14001 og har energiledelse.



Enkelte af de naevnte elementer i BAT 1 er dog ikke omfattet af det eksiste-
rende miljoledelsessystem. Det drejer sig om pkt. xiii - lugthdndteringsplan
og xiv - stgjhéndteringsplan.

Miljgstyrelsen vurderer, at miljoledelsessystemet ikke skal omfatte en lugt-
héndteringsplan. Virksomheden har etableret keramiske filtre pa afkast fra
fermentering og spildvandsbehandlingsanlag for at eliminere lugtgenerne.
Miljgstyrelsen er ikke bekendt med, at der er registreret lugtgener fra virk-
somheden. Det er derfor Miljastyrelsens vurdering, at miljoledelsessystemet
ikke skal indeholde en lugthandteringsplan. For stgj gaelder, at mélinger og
beregninger for virksomhedens aktiviteter overholder de vejledende stej-
grenser, som beskrevet i afsnit F. Det er derfor Miljostyrelsens vurdering, at
miljoledelsessystemet ikke skal indeholde en stgjhandlingsplan.

Pkt. xii omhandler, at der skal fores fortegnelser over spildevands- og raggas-
stromme, jf. BAT 2 og at dette skal veere en del af miljoledelsessystemet. For-
tegnelserne skal bl.a. danne grundlag for de krav, der stilles til udledninger
og monitering. Det er virksomheden, der skal levere de oplysninger, der er
relevante i forhold til BAT 2, og oplysningerne skal fastholdes gennem miljg-
ledelsessystemet. Fortegnelserne er centrale for at kunne vurdere, om virk-
somheden lever op til flere andre BAT-konklusioner bdde med hensyn til
overvagning/monitering (BAT 3, BAT 4 m.fl.) og udarbejdelse af strategier
for handtering af emissioner til vand og luft (BAT 10 og BAT 16).

Det fremgar af virksomhedens BAT-tjeklisten, gennemfores arlige opgarelser
over spildevand, vand og VOC-emissioner til "CATCH". CATCH er et system,
som Novo Nordisk anvender til indsamling, analyser og rapportering af mil-
jodata fra produktionsanleg i hele verden. Data omfatter forbrug af vand,
breendsel, energi, samt emissioner af spildevand, affald og biomasse og udslip
af kalemidler og VOC. Se desuden bemerkninger til BAT 2.

Der stilles vilkar om, at virksomheden skal opretholde og vedligeholde et mil-
joledelsessystem, der lever op til BAT 1 pkt. i — xii. (Vilkar A4)

Der stilles vilkdr om, at virksomheden skal orientere miljgmyndigheden, hvis
virksomheden ophgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem. Ori-
enteringen skal meddeles miljgmyndigheden senest 1 maned efter udlgbet af
geldende miljacertificering. Miljostyrelsen finder, at vilkdret skal stilles af
hensyn til omfanget af styrelsens tilsyn og vurderinger af en eventuel &endring
af vilkdr om egenkontrol iht. Miljgbeskyttelseslovens § 72, stk. 3. (Vilkar

A5)

BAT 2

BAT 2 omhandler krav til indhold i fortegnelserne over spildevands- og rog-
gasstromme. Bemaerk, at der i oversattelsen af BAT-konklusionerne anven-
des ordet "rgggasstromme”. Dette skal forstds som “spildgasstremme”. Be-
tegnelsen “kemiske processer” skal forstas bredt, og omfatter siledes ogsa
“biologiske processer”.



Formaélet med fortegnelsen over spildevands- og gasstremme er at fremme
reduktion af emissioner til luft og vand. Miljgstyrelsen vurderer at det vae-
sentlige er, at der laves en fortegnelse over spildevandsproduktionen fra alle
delprocesser i produktionen. Desuden for luft laves en fortegnelse over alle
afkast, herunder rensning, emission og luftmaengder fra hvert afkast. Med
emission medtages stov og VOC (sprit) samt lugt. Fortegnelserne i BAT 2 er
desuden grundlag for BAT 3 og BAT4 (overvagning) samt BAT 10, BAT 11 og
BAT 16.

Fortegnelsen over spildevands- og spildgasstromme skal veere en del af virk-
somhedens miljoledelsessystem.

Virksomheden har i BAT-tjeklisten fremfort, at "vaesentlige emissioner frem-
gér af miljegodkendelsen og de miljatekniske beskrivelser for sitet Gentofte
Hagedorns-vej. Der er desuden udarbejdet en emissionsoversigt for de en-
kelte produktionsanlaeg, hvor produktionsprocesser, emissionsbegraensende
foranstaltninger og emissioner til spildevand og luft er angivet. Der er endvi-
dere en fortegnelse over afkast i forbindelse med produktionen samt en tag-
plan for placering af afkast. Af disse bilag fremgar, hvorvidt emission af stof-
fer sker. Af ravarelisten fremgéar hvilke stoffer, der anvendes i produktionen,
samt hvortil de emitteres".

Virksomheden har desuden i mail af 27. marts 2019 oplyst, at der p4 sitet er
en samlet oversigt over ventilation og afkast fra alle bygninger pa Hagedorn-
svej 1. Oversigten indeholder foruden procesventilation ogsé ventilation fra
gangarealer, administration, kekkener, toiletter mm. som ikke betragtes som
procesventilation. Ud fra denne oversigt er for de enkelte produktionsanlag
f.eks. RAPPP, PuPP og HAC udarbejdet oversigter over procesventilation,
som indgér i de miljatekniske beskrivelser. Ud fra disse oversigter i de miljo-
tekniske beskrivelser er udpeget de afkast, som vurderes at kunne have en
emission af VOC og stov.

I 2016 foretog virksomheden emissionsmaélinger af VOC og stev i procesaf-
kast, hvor volumenstremmen var lig med eller storre end 100 m3/h. Oversig-
terne med resultaterne af emissionsmalinger, beregning af kildestyrke og
spredningsfaktor for virksomhedens aktiviteter kan med fordel indgé i BAT2.
Resultater og beregninger er beskrevet i afsnit C under vilkar C5 og C7, pro-
cesafkast.

Miljgstyrelsen vurderer, at det er tilstrackkeligt, at naturgasfyret i denne for-
bindelse alene skal beskrives med kapacitet, arlig driftstid og typiske emissi-
onsvaerdier for CO og NOx, idet emissioner fra et naturgasfyr er meget stabile.

Vilkér for emission fra naturgaskedlen reguleres af standardvilkarsbekendt-
gorelsen og bekendtgarelsen om mellemstore fyr.

Miljestyrelsen vurderer, at relevante parametre for BAT 2 ii, b og ¢ er COD,
suspenderet stof, total-N, total-P, temperatur, pH og nitrifikationshe&emning,.



Der er i (vilkar A6) stillet vilkar om, at Novo Nordisk A/S skal vedligeholde
fortegnelser over spildevands- og spildgasstremme for virksomhedens akti-
viteter, der lever op til BAT 2. Fortegnelserne skal opretholdes og vedligehol-
des med de seneste malinger som en del af miljoledelsessystemet.

Det er Miljostyrelsens vurdering at Novo Nordisk Hagedornsvej lever op til
BAT 2.

BAT 3

BAT 3 omhandler overvagning af de vigtigste procesparametre for emissioner
til vand pa centrale steder.

Novo Nordisk A/S, Hagedornvej 1, overvager spildevandets flow, pH og tem-
peratur efter pasteurisering og neutralisering af processpildevand inden af-
ledningen til kommunens spildevandssystem.

Neutraliseringsanlaegget behandler spildevand fra virksomhedens produk-
tion. Sanitaert spildevand behandles ikke i anleegget. Spildevand fra GMO-re-
laterede processer bliver pasteuriseret inden tilledning til neutraliseringsan-
laegget.

Der er ikke andre steder i processen, hvor der sker kemisk/fysik behandling
af spildevand, som kreaver overvagning.

Miljestyrelsen vurderer, at det ikke er ngdvendigt at stille vilkar om at méle
flow, pH og temperatur ud over, hvad der er krav om i tilslutningstilladelsen
irelation til BAT3. Der stilles derfor ikke vilkar i relation til BAT 3.

BAT 4
BAT 4 omhandler direkte udledning af spildevand til recipient. Novo Nordisk

har ingen direkte udledning. Al overfladevand og spildevand afledes til of-
fentlig kloak.

Virksomheden har i den udfyldte BAT-tjekliste bemarket folgende: "Novo

Nordisk har en tilslutningstilladelse fra Gentofte Kommune, hvor der er vil-
kar for overvagning af relevante parameter".

Miljgstyrelsen er ikke myndighed vedr. BAT4. Gentofte kommune skal i til-
slutningstilladelsen sikre, at BAT 4 efterleves.

BAT 5

BAT 5 omhandler periodisk overvigning af VOC-emissioner.

Novo Nordisk A/S Hagedornsvej 1 bruger VOC i form af ethanol, eddikesyre,

citronsyre, myresyre, acetonitril, propanoler, phenol og acetone i produktio-
nen.



Virksomheden har miljegodkendelse til et arligt forbrug pa 30 til 40 tons
VOC-stoffer, hvor af 96 % var ethanol. Virksomheden er ikke omfattet af
VOC-bekendtggarelsens krav.

Virksomheden har i BAT-tjeklisten fremfort at sprit-waste deles i 2 fraktioner
atheengig af deres gvrige indholdsstoffer, én fraktion der sendes til biogasan-
lzeg og én der bortskaffes som farligt affald.”

Af virksomhedens emissionsoversigter for luft- og spildevand fremgar det, at
ethanol anvendes ved feeldning og oprensning af l&egemidler i hGH, PUPP og
RAPPP. Oprensningerne foregdr i vandige oplesninger pa 20 til 30 % og
transport af rent og brugt ethanol mellem tanke og produktionsanlag, foregar
i fuldsvejsede rgrsystemer. Rorsystemet er dobbeltveeggede med koncentri-
ske ror, og vakuum til sikring mod udsivning til omgivelserne. Rorene er til-
sluttet kontinuerlig leekageovervigning, baseret pa opretholdelse af vakuum
i hulrummene mellem den dobbeltvaggede konstruktion. Ved leekage brydes
vakuum og alarm gér i gang.

I skakten ved sprittankene T88 og T89 er der installeret detektorer til sprit-
dampe og spildbakke med vaskedetektor.

Kontrol og vedligeholdelse af nedgravede rerstreekninger med ethanol og
ethanolwaste, der styres i SAP, udfores efter intern instruktion nr. 048527,
omfatter (excl. kontrol af T88 og T89):

o Ugentligt tilsyn af tankskakt ved T88 og T89

. Arlig kontrol og test af vakuumlaekagesystem *

. Arlig kontrol og test af spritdetektorer *

o Arlig kontrol og test af vaeskedetektorer

o Udskiftning af pakninger og membraner hvert 5. ar

* Kontrol og test udferes af eksternt konsulentfirma.

Resultater af kontroller og tests samt afvigelser i forbindelse med tilsyn regi-
streres i logbog eller servicerapport.

Af virksomhedens miljatekniske beskrivelse af "Generelle miljeforhold pa
Novo Nordisk A/S Hagedornsvej 1" fremgar det, at der i 2017 blev sendt 76
tons sprit-waste til genanvendelse.

Virksomheden har den 18. marts 2019 sendt supplerende oplysninger med
beregning af den diffuse luftemission fra de nedgravede ethanoltanke. Bereg-
ningerne er foretaget med udgangspunkt i MST-rapport 17 fra 1994, "Emis-
sion af VOC'er fra tankanleeg".

Den beregnede diffuse emission er 8 kg VOC pr. ar fra den nedgravede
ethanol-tank, nér der tages udgangspunkt i et forbrug pa 40.000 kg. Det er
virksomhedens vurdering, at beregningen er konservativ, da ethanol-tankene
er nedgravet (med rimelige konstante temperatur), ligesom flowet af VOC



ogsa er langt mindre end for de tanke, der indgéar i beregningen af emissions-
faktoren.

Det er Miljgstyrelsen vurdering, at beregninger af VOC-emissionen, skal va-
lideres ved méling hvert 3. ar. Derved opfyldes BAT 5 kravene, for sé vidt an-
giende den produktion, der foregar i dag.

Hvis forbruget stiger til over 50 tons VOC pr. ir, bliver virksomhedens pro-
duktion omfattet at VOC-bekendtggrelsens krav og BAT 5 skal opdateres.

BAT6

BAT 6 omhandler periodisk overvigning af lugtemissioner. Anvendelsen af
BAT 6 er begraenset til tilfaelde, hvor lugtgener kan forventes eller er blevet
dokumenteret. Virksomheden har i BAT-tjeklisten fremfart: "Det vurderes, at
der ikke er luftgener fra sitet, hvorfor der ikke foretages periodisk overvag-
ning af lugtemissioner".

Det er Miljastyrelsens vurdering, at der potentielt kan komme lugtgener fra
virksomhedens procesafkast fra fermenteringstanke og spildevandsbehand-
lingsanleeg. Virksomheden har etableret keramisk filter pa potentielt lug-
tende afkast.

Miljgstyrelsen har ikke modtaget klager, og der har ikke varet lugtgener fra
virksomheden ved tilsyn.

Der stilles ikke vilkéar til periodisk overvigning af lugtemissioner.

BAT 7
BAT 7 omhandler reduktion af vandforbrug og spildevandsproduktion. Virk-
somheden har i BAT-tjeklisten fremfert: "Som led i udviklingsprocessen af
nye produkter foretager Novo Nordisk en miljgvurdering, hvor der blandt an-
det leegges veegt pa vandforbrug, vandkvalitet, ravaretyper og -maengder med
henblik pa at reducere miljopavirkningen. Novo Nordisk arbejder desuden
labende med undersggelser til at substituere, udfase eller reducere anvendel-
sen af stoffer, der optraeder pa Miljgstyrelsens liste over ugnskede stoffer og
pa effektlisten”.

"Vandforbruget folges pd méanedlige tavle- og ledelsesmgder med fokus pa
vandbesparelser. Ved planlaegning af eendringer indgér overvejelser om vand-
forbruget i systematisk miljevurdering. Spildevand fra vores rentvandspro-
duktion genanvendes til drift af kedler. Forbruget af vand er labende reduce-
ret - siden 2004 er det absolutte forbrug reduceret med over 25%".

Novo har desuden oplyst at de har udarbejdet en miljostrategi 2030 "Circular
for Zero" og iveerksat en raekke initiativer, der skal sikre, at de efterlever stra-
tegien. Det er bl.a. en del af strategien at nedbringe spild afvand og ressourcer
samt eliminere affald til deponering.



Miljgstyrelsen finder, at virksomhedens fokus pé reduktion af vandforbrug og
spildevandsproduktion skal fastholdes med vilkar for hermed at leve op til
BAT.

BAT 8.
BAT 8 omhandler adskillelse af spildevand séledes, at der ikke sker forure-
ning af ikke-forurenet vand.

Virksomheden har i BAT-tjeklisten fremfert:" P4 Hagedornsvej er spilde-
vandssystemet separatkloakeret, si der er et system for henholdsvis spilde-
vand og regnvand.

Yderligere er al indvendig GMO procesaflgb koblet pa pasteuriseringsanlzaeg,
som feores videre til feelles neutraliseringsanlaeg. @vrigt ikke GMO-holdigt
spildevand er gennem procesaflgb koblet direkte til feelles neutraliseringsan-
leeg.

Inden udledning af processtremme fra produktionen til spildevandssystemet
vurderes indholdet af kemikalier, herunder ethanol og andre organiske op-
lgsningsmidler, og hvis relevant opsamles fraktionen separat til sprit-waste
eller affald.

Spildevand og regnvand ledes dog sammen uden for Novo Nordisk, Ha-
gedornsvej, da Gentofte Kommune ikke har separatkloakeret ledningsnettet".

Der er separatkloakeret péd virksomheden, og overfladevand blandes med ov-
rigt spildevand i det kommunale kloaksystem. Miljastyrelsen vurderer, at der
ikke er udenders oplag som kan forurene overfladevandet.

Miljgstyrelsen vurderer, at Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej 1 lever op til
BATS, og at der ikke skal fastsattes vilkar om yderligere opsplitning af spil-
devandsstrgmmene.

BAT 9
BAT 9 omhandler opsamling af spildevand, der opstar under andre end nor-
male driftsbetingelser, baseret pa en risikovurdering.

Virksomheden har i BAT-tjeklisten fremfart: "Novo Nordisk har i forbindelse
med revurdering af miljggodkendelse i 2013-2014 redegjort for mulighederne
for opsamling af brandslukningsvand og spild pa Hagedornsvej 1 i Gentofte
jf. notat af 14. januar 2015.

Det fremgér heraf, at opsamling af slukningsvand (80 %), der vil blive afledt
til kloaksystemet for spildevand, vil kraeve, at der etableres en ventil i skel-
brend. Denne lgsning vurderer Novo Nordisk vil medfare stor risiko for op-
stuvning af slukningsvand i keldrene i bygning HAC og HAD med betydelige
skader pa bygninger og med produktionsstop til falge. P& grund af disse fol-
gevirkninger gnsker Novo Nordisk ikke at gennemfore denne lgsning, hvilket
er accepteret af Miljostyrelsen 6. juli 2015".

Virksomheden har flere tanke til opsamling og behandling af processpilde-
vand.



Virksomhedens spildevand fra produktionen samles i en nedgravet samle-
brend.

Fra samlebrgnden pumpes spildevandet til neutraliseringsanlagget, der be-
stér af to buffertanke, der stér i et nedgravet betonkar, som kan indeholde
begge tankes indhold. Buffertankene har hver en kapacitet pa 44,7 ms.

Spildevand fra produktion og laboratorier neutraliseres. inden det ledes til
pasteurisering. Pasteuriseringsanlagget er placeret i bygning HAT, i bygning
HAD er der en opsamlingstank T24 pa 7 m3.

Pasteuriseringsanlagget i HAT har to tanke T20 og T21 med en kapacitet pa
hver 10 m3. Tankene er placeret i en tankgard med en opsamlingskapacitet pa
30 m3.

BAT 10

BAT 10 omhandler anvendelse af en integreret spildevandshandterings- og
behandlingsstrategi. Strategien er baseret pa fortegnelsen over spildevands-
stromme (BAT 2).

Formélet med BAT 10 er at reducere emissioner til vand. BAT 10 handler om,
at virksomheden skal udarbejde en strategi for hindtering af spildevands-
stremme pé virksomheden. Strategien skal sikre, at spildevandet til stadighed
er velegnet til rensning pd kommunens spildevandsrenseanleeg.

Virksomheden har i BAT-tjeklisten punkt a) fremfort, at der er processty-
ring pé pilot- og produktionsprocesser, der sgrger for, at processer folger
specificerede forlgb, der fx sikrer optimal kvalitet af et faerdigt produkt, med
anvendelse af faerrest mulige ressourcer, samtidig med at greenser for miljo-
pavirkning overholdes. Stoffer vurderes i forhold til, om de skal undtages af
spildevandstrgmme jf. BAT 8.

I forhold til BAT 10 b) fremfores, at sprit-waste deles i 2 fraktioner athengig
af deres gvrige indholdsstoffer, én der sendes til biogasanlaeg, og én der
bortskaffes som farligt affald. I forholdt til BAT 10 c) fremfares, at der fore-
tages inaktivering ved pasteurisering af spildevandsstremme indeholdende
GMO samt foretages neutralisering inden udledning til spildevandskloak. I
forhold til BAT 10 d) fremferer virksomheden, at Novo Nordisk ikke foreta-
ger slutbehandling af spildevand.

Det fremgar af BAT-tjeklisten, at BAT a til ¢ er nedskrevet i henholdsvis SOP
og miljgtekniske beskrivelser.

Miljgstyrelsen vurderer pa den baggrund, at Novo Nordisk A/S Hagedorn-
svej 1 lever op til BAT 10 ved at have en behandlingsstrategi, der sikrer at
der anvendes feerrest mulige ressourcer og reduceres mht. vandforurenende
stoffer, tiltag der sikrer genvinding af forurenende stoffer, samt forbehand-
ling der sikre GMO-frit og neutralt spildevand.

Der stilles vilkar om, at der skal anvendes en integreret spildevandshéndte-
rings- og behandlingsstrategi, og at strategien lgbende skal vedligeholdes.
Virksomhedens overvejelser i denne forbindelse skal fremga af arsrappor-
ten. (Vilkar E1 og Vilkar E2)



BAT 11
Bat 11 omhandler forbehandling af spildevand, der indeholder stoffer, der
ikke kan fjernes tilstraeekkeligt ved slutbehandling.

Virksomheden fremfarer i BAT-tjeklisten, at der ikke foretages forbehand-
ling af spildevand med henblik pa at fjerne stoffer, der ikke kan fjernes i for-
bindelse med slutbehandlingen. Sddanne stoffer tilledes ikke spildevandet,
men héndteres som farligt affald/affald. A-stoffer fjernes og bortskaffes som
farligt affald.

Miljgstyrelsen vurderer, at spildevandet primeert indeholder stoffer, som er
egnede til behandling p4 kommunens renseanlaeg.

Miljestyrelsen vurderer, at der ikke skal sattes vilkar i relation til BAT 111
naervaerende afggrelse. Miljostyrelsen vurderer, at Novo Nordisk A/S Ha-
gedornsvej 1 lever op til BAT 11.

BAT 11 er teet knyttet til BAT10, og her er der sat vilkar om vedligeholdelse
af en behandlingsstrategi. Miljgstyrelsen vurderer, at det er tilstraekkeligt
for bdde BAT 10 og BAT 11.

BAT 12

BAT 12 omhandler anvendelse af en passende kombination til slutrensnin-
gen. Dette er et led i den integrerede spildevandshandterings- og behand-
lingsstrategi, der er omfattet af BAT 10. Virksomheden fremforer i BAT-tjek-
listen indledningsvis, at Novo Nordisk A/S ikke slutbehandler spildevand
under BAT 12 b), og at der foretages neutralisering af spildevand i neutrali-
seringsanlaegget inden udledning til spildevandskloak.

BAT 12 er ikke relevant for Novo Nordisk /S Hagedornsvej 1, fordi slutrens-
ningen foretages p4 kommunens renseanlaeg. Virksomheden skal jf. BAT 10
sarge for, at spildevandet er egnet til rensning pd kommunens renseanlag.

BAT13

BAT 13 omhandler etablering og gennemforelse af en affaldshédndterings-
plan som et led i miljoledelsessystemet (BAT 1). Virksomheden fremfarer i
BAT-tjeklisten at Novo Nordisk arligt foretager en miljokortleegning, hvor
vaesentlige miljgpévirkninger identificeres. Affald er et miljoforhold, der
moniteres og styres i henhold til Novo Nordisk Affaldsguide og lokale af-
faldsprocedurer. Affaldshierarkiet er desuden beskrevet. Det forudsattes, at
affaldshierarkiet folges. BAT13 efterleves saledes. Miljastyrelsen finder pa
den baggrund, at der ikke er behov for at stille vilkar i relation til BAT13,
idet dette er indeholdt i vilkdr A4 om miljaledelse.

BAT 14
BAT 14 omhandler reduktion af spildevandsslam. BAT14 er ikke relevant for
Novo Nordisk A/S Hagedornsvej 1, da der ikke produceres spildevandsslam.



BAT 15

BAT 15 omhandler emissioner til luften. Formalet er at lette genvindingen af
forbindelser og at reducere emissionen ved indkapsling af kilder og sé vidt
muligt behandling af emissioner.

Virksomheden beskriver i BAT-tjeklisten, at rumventilation er adskilt fra
procesventilation, hvilket er i overensstemmelse med BAT, som foreskriver,
at forurenende processer korer i lukkede systemer.

Af de miljotekniske beskrivelser fremgér det, at der pa virksomheden hénd-

teres ethanol. Processerne foregar i lukkede systemer og indkaples derved
ved kilden.

BAT 16

BAT 16 omhandler en integreret raggashandterings- og behandlingsstrategi.
Denne skal veere baseret pa fortegnelsen i BAT 2. Virksomheden fremforer i
BAT-tjeklisten, at udledning af stev fra produktions- og forsggsanlaeg er mi-
nimale, da lugtafkast fra stovende processer er forsynet med effektive stov-
filtre.

Luft fra Pasteuriseringsanlag passerer et filter for at begranse emissionen
af lugtstoffer. Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre sendes til Miljasty-
relsen med den érlige rapportering.

Emissionsmdlinger fra 2016, viste at spredningsberegning for ethanol lig-
ger mellem 0,1 m3/s til 10 m3/s jf. luftvejledning, skal der kun stilles krav
om at afkastet fores 1 meter over tag, ndr spredningsberegningen er min-
dre en 250 m3/s.

Pa stovende afkast er etableret filter, pa afkast hvorfra der handteres lze-
gemidler er der etableret HEPA-filtre, beregningerne af spredningsfakto-
ren for stov efter filteret var under 1 m3/s.

I beskrivelsen af BAT 16 fremgér, at ” Den integrerede spildgashandterings-
og behandlingsstrategi er baseret pa fortegnelsen over spildgasstremme (se

BAT 2), hvor der gives forsteprioritet til procesintegrerede teknikker”.

“Procesintegreret teknik” er en teknik, der hindrer eller reducerer emissio-
nen ved kilden.

Miljgstyrelsen vurderer, at Novo Nordisk A/S, lever op til BAT 16.

BAT 17 og BAT 18
BAT 17 og BAT 18 omhandler afbranding/flaring. Dette sker ikke pad Novo
Nordisk A/S Hagedornsvej 1. BAT 17 og BAT 18 er derfor ikke relevante.

BAT 19



BAT 19 omhandler forebyggelse og reduktion af diffuse VOC-emissioner.
Virksomheden har i BAT-tjeklisten beskrevet, at tanke og processer i pro-
duktionen med VOC er lukkede. Der er dndergr i tankoplag for ethanol og
ethanolwaste. Der foregir systematisk kontrol og vedligehold af udstyr og
samlinger. Kontrollen styres via SAP og i henhold til GMP. Virksomhedens
vurdering er at vedligeholdelsessystemet sikrer mod utilsigtet diffus emis-
sion, hvorfor det vurderes, at det ikke er relevant at implementere lackage-
detektionsprogram.

Det er pa denne baggrund Miljgstyrelsens vurdering, at BAT 19 efterleves.
Der stilles ikke vilkér i relation til BAT 19.

BAT 20

BAT 20 omhandler en lugthdndteringsplan som et led i miljoledelsessyste-
met. Anvendelsen er begranset til tilfaelde, hvor lugtgener kan forventes el-
ler er blevet dokumenteret. Virksomheden har i BAT-tjeklisten fremfort, at
det vurderes, at der ikke er luftgener fra sitet. Miljgstyrelsen har ikke note-
ret lugtgener i forbindelse med tilsyn og har ikke modtaget klager. BAT 20
er sdledes ikke relevant.

BAT 21

BAT 21 omhandler lugt fra spildevandsopsamlinger og behandling af spilde-
vandsslam. Virksomheden fremforer i BAT-tjeklisten, at spildevandssystem
samt neutraliseringsanlag vurderes ikke at give anledning til luftgener.

Det fremgar af den miljatekniske beskrivelse af de generelle miljaforhold pa
Hagdornsvej 1, at der er kemiske filtre pé afkast fra neutralisering og pa-
steuriseringsanleeg,.

Miljestyrelsen finder pa denne baggrund ikke anledning til at stille vilkar i
relation til BAT 21.

BAT 22

BAT 22 omhandler en stgjhéndteringsplan. Anvendelsen er begranset til til-
feelde, hvor stgjgener forventes eller er blevet dokumenteret. Som det frem-
gér under BAT 1 overholdes de vejledende stgjgraenser i dag. Miljoledelses-
systemet skal derfor ikke indeholde en stgjhéndteringsplan. Miljestyrelsen
vurderer, at BAT 22 ikke er relevant for Novo Nordisk A/S Hagedornsvej 1.

BAT 23

BAT 23 omhandler forebyggelse og reduktion af stgjemissioner. Anvendel-
sen af denne BAT-konklusion er generel og ikke begranset til, hvis der for-
ventes stojgener.

Virksomheden fremfarer i BAT-tjeklisten, at i forbindelse med nye projekter
vurderes placering af og stejbidrag fra nye stgjkilder i forhold til at sikre
overholdelse af stgjgraensevaerdier i omgivelserne fremgéar SOP. Virksomhe-
dens udstyr er underlagt vedligeholdelses via vedligeholdelsessystemet SAP.
Da der er tale om en farmaceutisk produktion foregar produktionen uden
abne dgre og vinduer. Stgjende udstyr og tungtrafik samt ungdvendig keling



undgés sa vidt muligt i natperioden. Mulige kilder identificeres i forbindelse
med stagjkortleegning.

Hvis der i forbindelse med stgjkortlaegning, vedligehold etc. identificeres
udstyr, der er medvirker til, at stgjvilkar ikke kan overholdes, vil stgjdeem-
pende tiltag bliver implementeret. Sidanne afvigelser styres gennem Novo
Nordiske afvigelsessystem EHS Portalen.

Miljgstyrelsen finder pa denne baggrund, at BAT 23 efterleves. Der stilles
ikke vilkar i relation til BAT 23, idet stgj i gvrigt reguleres gennem vilkar i
godkendelsen.

4.2.1 Revurdering

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

4.3 Qvrige gaeldende godkendelser og pabud

Afggrelsen erstatter folgende, tidligere meddelte godkendelser:

1. Revurdering af miljggodkendelse af 3. januar 2014
Godkendelse af vilkdrseendring for pasteuriseringsanlaeg af 22. april
2015

3. Miljegodkendelse af pilotanlaeggene RAPP, CPPP og PuPP som kombi-
nerede pilot- og produktionsanleeg af 15. juli 2015

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

Miljegodkendelse til opgradering af pafyldningsplads og tankoplag for
syre og base af 27. april 2017.

4.4 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Gentofte
Kommune tilsynsmyndighed for sa vidt angar tilslutning af spildevand,
bortskaffelse af affald samt de nedgravede tanke T88 og T89.

4.5 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan
tilgas pa www.mst.dk.

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begraens-
ninger, der folger af lovgivningen.

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklagenaevnet



o afgarelsens adressat

e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen

e Styrelsen for Patientsikkerhed

¢ landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klage-
ret over den konkrete afgorelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§ 99 og 100,

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg
eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket underretning
om afggrelsen

Hvis du ensker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fa-
devareklagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til p&
forsiden af www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og
www.virk.dk. Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk med NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljostyrelsen. En klage er indgi-
vet, nar den er tilgengelig for Miljestyrelsen i Klageportalen. Nar du klager,
skal du betale et gebyr pa kr. 9oo for private og kr. 1800 for virksomheder
og organisationer. Du betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Miljo- og Fadevareklage-
navnets hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

Miljg- og Fadevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der
kommer uden om Klageportalen, hvis der ikke er serlige grunde til det. Hvis
du ensker at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en be-
grundet anmodning til den myndighed, der har truffet afgerelse i sagen.
Miljgstyrelsen videresender herefter anmodningen til Miljg- og Fadevare-
klagenavnet, som traffer afggrelse om, hvorvidt din anmodning kan imede-
kommes.

Klagen skal vaere modtaget senest den 3. april 2020

Klage over supplerende afgerelsen om basistilstandsrapport
Miljgstyrelsens afggrelse om basistilstandsrapport kan paklages sammen
med klage over afgerelsen om revurdering og miljegodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen om basistilstandsrapport
til Miljo- og Fedevareklagenavnet:

- Afggrelsens adressat

- Enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald

- Kommunalbestyrelsen

- Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmade og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles



Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om godkendelse, mens Miljo-
og Fadevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet
bestemmer noget andet. Udnyttes afgarelsen indebaerer dette dog ingen be-
graensning for Miljo- og Fadevareklagenavnets mulighed for at eendre eller
ophave afggrelsen om miljggodkendelse.

Betingelser for revurderingen mens en klage behandles

Da klagen har opsattende virkning for afggrelsen om revurdering, vil virk-
somheden ikke kunne udnytte denne, mens Miljo- og Fadevareklagenaevnet
behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet.

Orientering om klage

Hvis Miljestyrelsen far besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en
klage over afggrelsen, orienterer Miljgstyrelsen virksomheden herom.
Miljestyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljgstyrelsen mod-
tager en klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljg-
og Fadevareklagenaevnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.
Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sagsmal om afgarelsen ved domstolene, skal
det ske senest 6 méneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgarelsen.

4.6 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Gentofte Kommune, gentofte@gentofte.dk;

Embedslagerne, Styrelsen for patientsikkerhed, stps@stps.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Danmarks Ornitologiske Forening dof@dof.dk



mailto:gentofte@gentofte.dk
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af farmaceutiske produkter i bygning HAC

Indledning

Denne miljgtekniske beskrivelse omfatter en opdateret beskrivelse af fylde-
aktiviteterne i bygning HAC i Gentofte.

I bygning HAC fremstilles farmaceutiske produkter, som fyldes pa vials
(glas). Produkter formuleres og fyldes enten direkte i flydende form eller
med efterfglgende frysetgrring.

Fyldning og inspektion foretages i bygning HAC, mens etikettering, pakning,
samt modtagelse og afsendelse af varer varetages i bygning HAA.

Med Future Filling (FF) projektet bliver der etableret en ny fyldelinje med
isolatorteknologi. Den nye fyldelinje etableres i eksisterende bygning HAC.

Isolatorteknologien betyder i praksis reduceret forbrug af kemikalier til vask
og sterilisation, da kun selve isolatoren omkring linjen skal overholde stren-
geste krav til milja.

Produktionen pa den ene af de to eksisterende fyldelinjer (FL 4) i HAC skal
flyttes til site Kalundborg, s& snart de ngdvendige godkendelser fra sund-
hedsmyndighederne foreligger. Fyldelinjen vil blive stdende i en arraekke i
HAC som mulig back-up, indtil der er opndet en stabil produktion i Kalund-
borg. Den anden fyldelinje (FL 1) vil fortsat blive brugt til produktion, indtil
der foreligger en endelig godkendelse af den nye fyldelinje med isolator fra
sundhedsmyndighederne til at producere medicin til patienterne.

Etablering af den nye fyldelinje medfarer, at eksisterende 3 frysetgrrere,
som bruger R507 kglemiddel (GWP ~4000) og fryser til -80 grader, bliver
nedlagt og erstattes med frysetgrrere, som bruger nitrogen som kglemiddel.
To kgleanlaeg i bygningen bliver nedlagt, og der bliver midlertidigt (ca. 2 &r)
opsat 7 kglecontainere. De midlertidige kgleanlaeg vil deekke kglebehovet
indtil nye kgleanlaeg er pa plads. Nye potentielle stgjkilder vil blive stgj-
daempet i det omfang det er ngdvendigt (midlertidige kglecontainere), lige-
som der er stillet krav til leverandgrer om, at udstyr ikke ma give et bety-
dende stgjbidrag iht. udfgrt stgjberegning.

I forbindelse med ombygningen af HAC og etablering af ny fyldelinje vil fyl-
delinjen i afd. 193, bygning HAA, blive lukket ned og produktion flyttes til
eksisterende anlaeg pa site Kalundborg. Der vil derfor vaere et staerkt redu-
ceret forbrug af rendamp og WFI, ligesom eksisterende frysetgrrere i byg-
ning afd. 193, bygning HAA, der kgrer pd kglemiddel R507, lukkes ned. Det
betyder, at stgrstedelen af Hagedornsvejs kgleanlaeg, der kgrer pa kglemid-
del med hgjt GWP, vil blive udfaset, og fremadrettet vil der i HAC kgres med
naturligt kelemiddel i form af nitrogen.
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A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

Ansgger (1)

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsveerd
Telefonnummer: 44 44 88 88
CVR-nummer: 24 25 67 90.

Listevirksomhedens navn mv.(2)

Novo Nordisk A/S

Bygning: HAC

Adresse: Hagedornsvej 1, 2820 Gentofte
Matrikelnummer: 8cg og 8dh, Vangede
CVR-nummer: 24 25 67 90

P-nummer: 1.010.468.147

Ejerforhold (3)

Grunden og bygningen ejes af Novo Nordisk.
Virksomhedens kontaktpersoner (4)
Produktionen:

Navn: Christian Kenneth Bull Nielsen
Adresse: Hagedornsvej 1, 2820 Gentofte

Telefon-nr.: 3079 3764
e-mail: ckni@novonordisk.com

Miljgafdelingen (PS Environment):
Navn: Tine Sgrensen Karup
Adresse: Novo Allé, 2880 Bagsveaerd
Telefon-nr.: 3075 3373

e-mail: tsnk@novonordisk.com

B. Oplysninger om virksomhedens art

B.1 Listebetegnelse (5)

Novo Nordisk pa Hagedornsvej 1 i Gentofte er omfattet af nedenstdende li-
stepunkter i bekendtggrelse nr. 1317 af 20. november 2018 om godkendel-
se af listevirksomhed (godkendelsesbekendtggrelsen).

Bilag 1 (hovedaktivitet):
4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter (s)
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Fyldeaktiviteterne i bygning HAC er omfattet af bilag 2, listepunkt D202, i
godkendelsesbekendtggrelsen. Miljgstyrelsen har dog i forbindelse med re-
vurderingen af miljggodkendelsen for Hagedornsvej 1 vurderet, at aktivite-
terne i bygning HAC er teknisk og forureningsmaessigt forbundet med bilag
1 aktiviteterne pd site Hagedornsvej 1, hvorfor bygning HAC ligeledes om-
fattes af revurdering.
B.2 Kort beskrivelse af det ansggte projekt (6)
Der er tale om en eksisterende produktion, der senest er miljggodkendt i
2014. Miljggodkendelsen fra 1996 omfattede ogsa storkgkkenet i bygning
HAC. Storkgkkenet er ikke omfattet af denne miljgtekniske beskrivelse.
Aktiviteterne i bygning HAC, omfatter i hovedtraek fglgende aktiviteter:
Produktionen
e Modtagelse af lagervarer og afsendelse af faerdigforarbejdede produk-
ter
e Formulering og fyldning af farmaceutiske oplgsninger, herunder vask,
sterilisation af udstyr, frysetgrring og lukning
o Visuel inspektion af pafyldte enheder
B.3 Bygningsmaessige forhold (7)

Produktionen finder sted i bygning HAC, Hagedornsvej 1.

C. Oplysninger om virksomhedens placering
Cl. Oversigtplaner, virksomhedens placering mv. (8 og 9)

Se den samlede miljgtekniske beskrivelse for Hagedornsvej 1.

C2. Planmaessige forhold (10)

Se den samlede miljgtekniske beskrivelse for Hagedornsvej 1.

D. Oplysninger om etablering
D.1 Tidsplan for bygge- og anlaegsarbejder mv. (11)

Der er tale om en eksisterende bygning og produktion. Andringerne i for-
hold til Future Filling vil ske efter fglgende tidsplan:

Q1 2020: Start bygge- og anlaegsaktiviteter
Q1 2021: Indkgring og test af ny fyldelinje

Udarbejdet af: TSNK Sagsnr.: EnvComDK/Gentofte/HA Generel/01
Dato: 01.06.2018, revideret 11.10.2019 Udgave nr.: 4



Novo Nordisk A/S, Gentofte 7 of 20
Miljoteknisk beskrivelse af anlzeg til pafyldning
af farmaceutiske produkter i bygning HAC

Q3 2021: Ibrugtagning ny fyldelinje

D.2 Oplysninger om evt. midlertidig etablering (12)

Bygning HAC "s etablering er permanent.

E. Virksomhedens indretning
E.1 Indretning af produktionsliokaler m.v. (13)

I bilag 1 er der vedlagt tegning af indretningen af bygning HAC. Bilag 1 er
FORTROLIGT.

Etage Anlzeg

0. UPS (“"Un-interrupted Power Sup-
ply”); batteri back-up, som sikrer
produktionen/produktet mod kortva-
rige strgmudfald.

1. (Stueplan) Kompressor til Frysetgrrere,
CIP/SIP anlzeg, kglelager
2. (1.sal) LAF baenke, autoklaver, tgrsterilisa-

tor, fyldemaskiner (fyldelinje i isola-
tor), frysetgrrere
kglelager, pakkelinie

3. (2.sal) Ventilation og teknik

4. (3. sal) Taghus med ventilationsanlaeg

Bygning HAC er 16,5 m hgj pa hgjeste sted (overkant af taghus).

E.2 Kloakplaner, nedgravede tanke mv. (14)

Se "Miljgteknisk beskrivelse af Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej 1, Gentofte
- Generelle miljgforhold” (1. juni 2018) for tegninger vedrgrende:

o Situationsplan, der viser placering af bygninger, udendgrs anlaeg, ned-
gravede tanke og interne transportveje pa ejendommen

o Kloakplan, der viser virksomhedens aflgbsforhold for spildevand og
regnvand

o Tagplaner for bygningerne HAA, HAB, HAD og HAC.

Nar der foreligger endelige tegninger af tagplaner, udendgrsanlaeg (nitro-
gentank) mm. sendes disse til tilsynsmyndigheden.
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E.3 Interne transportveje og oplag (15)

Transport til og fra bygning HAC omfatter lastbiltransport og eldreven gaf-
feltrucktrafik med ravarer og produkter samt persontrafik. Interne trans-
portveje pa omradet og indkgrsel ved Hagedornsvej fremgar af generel mil-
joteknisk beskrivelse for Site Hagedornsvej.

Oplag af syre, base og detergent (2 stk. 200 L beholdere og 1 stk. 200 L
beholder) er placeret i CIP/SIP anlaeggets teknikrum (rum 1.1003) pa etage
1 (bilag 3). Beholdere er forsynet med separate opsamlingskar.

Der vil i forbindelse med Future Filing (FF) projektet blive placeret en tank
med nitrogen uden for ved bygning HAC. Den naermere bestemte placering
besluttes senere i projektet.

Der forventes ikke gget trafik i forbindelse med FF.
E.4 Placering af skorstene og luftafkast (16)

Luftafkastenes placering pa taget af bygning HAC fremgar af tagplanen, der
er vedlagt som bilag 6 til den samlede miljgtekniske beskrivelse for Ha-
gedornsvej 1. Luftafkast er fgrt mindst 1 meter over bygningens tag.

E.5 Placering af stgjkilder (17)

Placering af ventilationsafkast, der er bygningens vaesentligste fremgar af
tagplanen, der er vedlagt som bilag 6 til den samlede miljgtekniske beskri-
velse for Hagedornsvej 1. Vaesentlige stgjkilder og deres placering fremgar
endvidere af stgjkortlaegningen for Hagedornsvej 1.

Nye stgjkilde i forbindelse med FF er beskrevet saerskilt i forbindelse ansgg-
ning om godkendelse af FF.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

F.1 Produktionskapacitet, rdvarer mv. (18)

Ravareforbrug og hjeelpestoffer:

Det arlige forbrug af ravarer (ekskl. emballage og pakkematerialer) i 2017
samt det forventede maksimale arlige forbrug ved fuld udnyttelse af anleeg-
gets kapacitet fremgar af den samlede miljotekniske beskrivelse for Site
Hagedornsvej.

Det forventede maksimale arlige forbrug aendres ikke i forbindelse med FF.

Udover de naevnte rdvarer anvendes der i forbindelse med produktion af
farmaceutiske produkter diverse emballager og pakkematerialer - heriblandt
vials, propper, stempler, kapsler, sprgijter, kanyler, pendele, etiketter, foli-
er, plast- og papbakker, brugsanvisninger, kartoner og papkasser. Det ma-
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ximale antal fyldte enheder forventes at vaere ca. 9 millioner enheder for-
delt pd forskellige stgrrelser.

Energiforbrug:

Det samlede energiforbrug i HAC er ca. 24.900 GJ fordelt pa ca. 16.000 GJ
til el og 13.500 GJ til damp og varme. Idet WFI (Water For Injection), tryk-
luft og kel leveres som central forsyning pa sitet, er der tale om ansldede
vaerdier.

Langt den stgrste del af energiforbruget i HAC anvendes til fyldeanlaaggene
inkl. frysetgrring og sterilisation af udstyr samt ventilation.

Energiforbrug til sterilisation af udstyr vil falde betydeligt ved indfgrsel af
isolatorlinje og single-use i FF-projektet.

Vandforbrug:
Det samlede vandforbruget for bygning HAC udggr ca. 28.000 m3, fordelt pa
forbrug af ravand og sitets centrale forsyning af WFI (Water for injection)

WFI (Water for Injection) anvendes til vask af udstyr, mens ravand er al-
mindelig kommunevand som anvendes til kgling af autoklave, til handvask,
toiletter og bad.

Vandforbrug til CIP af udstyr vil falde betydeligt ved indfgrsel single-use i
FF-projektet.

F.2 Procesforigb m.v. (19)

Folgende aktiviteter foregar i bygning HAC:

e Modtagelse af ravare og lagervarer - afd. 164
Vask og sterilisation af emballagedele og fyldeudstyr
Formulering af farmaceutiske oplgsninger
Fyldning af farmaceutiske produkter
Inspektion af farmaceutiske produkter — afd. 5853
Pakning af farmaceutiske produkter — afd. 164
Afsendelse af feerdigforarbejdede produkter — afd. 164

Det er kun processerne vask og sterilisation, formulering af farmaceutiske
oplgsninger og fyldning af farmaceutiske produkter, der er omfattet af den-
ne miljgtekniske beskrivelse. @vrige aktiviteter er omfattet af den samlede
miljgtekniske beskrivelse af Hagedornsvej 1.

I bygning HAH findes et saerligt lager til ethanol. Bygningens placering
fremgar af generel miljgteknisk beskrivelse for Site Hagedornsvej.

I bilag 2 er procesforlgbet beskrevet i detaljer. Bilaget er fortroligt.
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F.3 Driftsforstyrrelser eller uheld (20)
Driftsforstyrrelser og uheld kan ske som fglge af:

e H3andtering af kemikalier og affald

e Laekage pa lagertanke og rgrsystemer forarsaget af brud og korrosion

e Brud pa kloakledninger, pa grund af taeringer, saetninger i jordlagene
eller transport henover rgrsystemerne

e Tab af kglemidler pa grund af uteetheder og laekage pa kgleanlaeg

e Laekage pa HEPA filtre

Se afsnit K for oplysninger om forebyggende tiltag.

F.4 Opstart og nedlukning (21)

Det vurderes, at der ikke vil vaere saerlige forhold i forbindelse med opstart
og nedlukning af processerne, som kan give anledning til emissioner til om-
givelserne.

F.5 Driftstid (22)

Bygning HAC beskaeftiger ca. 250-300 medarbejdere med pafyldning, in-
spektion og pakning. Pafyldning sker i 3-holdskift 7 dage om ugen.

G. Oplysninger om valg af placering samt valg af bedste til-
gangelig teknik

G.1 Lokaliseringsovervejelser (23)

Da der er tale om et eksisterende anlaeg, er der ikke foretaget seerlige loka-
liseringsovervejelser i den konkrete sag.

G.2 Anvendelse af bedste tilgaengelig teknologi (24)

Novo Nordisk’s produktions- og pilotanlaeg, herunder fyldeaktiviteterne i
bygning HAC, arbejder efter certificerede ledelsessystemer, herunder ISO
14001 for miljgledelse og OHSAS 18001 for arbejdsmiljgledelse, der fast-
laegger procedurer for handtering af alle vaesentlige kvalitets-, miljg- og ar-
bejdsmiljgforhold. Ledelsessystemerne for miljg og arbejdsmiljg er certifice-
ret og bliver auditeret af et certificeret firma.

For yderligere oplysninger om valg af BAT henvises til den samlede miljg-
tekniske beskrivelse for Hagedornsvej 1.
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H. Oplysninger om forurening og forureningsbegransende for-
anstaltninger

H.1 Luftforurening
H.1.1 Luftforurening via afkast pa fabrikken (25)

Der stilles store krav til et hgjt renhedsniveau i en fabrik, der fremstiller lze-
gemiddelprodukter, og derfor er samtlige produktionsrum forsynet med
ventilation. Al indblaesningsluft til produktionsomradet HEPA-filtreres.

Fra fyldeafdelingen i bygning HAC afkastes i alt ca. 137.725 m3 Iuft pr.
time. En oversigt over proces afkast findes i bilag 4.

Opdateret tagplan og ventilationsoversigt (bilag 4 til MTB) fremsendes, nar
praecise data foreligger om den konkrete indretning ved FF. Det forventes,
at der fra rum med ny fyldelinje med isolator vaere et bidrag pa 25.000 m3
luft pr. time.

FF anvender isolatorteknologi, hvor der anvendes VHP (vaporised hydero-
genperoxid) til sterilisation af isolatoren. Dette forbrug forventes at blive
vaesentlig mindre end den maengde, der anvendes ved tilsvarende fyldelin-
jer i bygning HAA. Endvidere pamonteres isolatoren en katalysator. Der for-
ventes derfor ingen udledning af VHP via afkast pa tag.

Aktiviteterne i bygning HAC giver kun anledning til ganske fa og sma emis-
sioner. Disse er gennemgaet i det fglgende:

Stov
Afvejning af farmaceutiske aktive stoffer samt andre stgvende ravarer fore-

gar i LAF-baenk med HEPA-filter pa afgangsluften.

Flygtige organiske stoffer
Det kvantitativt vigtigste organiske stof, der emitteres til atmosfaeren, er
ethanol, der anvendes til desinfektion af udstyr og overflader.

Med ny isolatorlinje og nar de eksisterende fyldelinjer er fjernet, vil der vee-
re en mindre udledning af flygtige organiske forbindelser, da behov for des-
inficering af udstyr vil veere kraftigt reduceret.

Endvidere forekommer ubetydelige emissioner af phenol, der indgar som
konserveringsmiddel i det feerdige produkt. Afvejning og ophaldning af
phenol foregar i henholdsvis LAF-baenk og punktudsug med HEPA filter. De
afvejede maengder er sma (under 200 g pr. afvejning).

Ved malinger pa et tilsvarende anlaeg i Hillergd er der malt 0,11 mg/m3
phenol i afkastluften. Malingerne dokumenterer saledes, at Miljgstyrelsens
emissionskoncentrationsgraensevaerdier pa 5 mg/m?3 for dette stof er over-
holdt med god margin.
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Lugt
Aktiviteterne i bygning HAC giver ikke anledning til emission af lugt.

@vrig ventilation
Kontorer, bade- og omklaedningsrum og toiletter er udstyret med almindelig
rumventilation, der ikke giver anledning til emission af forurenende stoffer.

Fra vaerkstedsrum og teknikrum er der almindelig rumventilation. Derud-
over er der punktudsugning ved svejsning. Svejsning foregar kun i begraen-
set omfang og vil ikke give anledning til svejsegasser af vaesentlig miljg-
maessig betydning.

Ved dosering af detergent i det nye CIP/SIP anlaeg er etableret punktudsug-
ning.

H.1.2 Emissioner fra diffuse kilder (26)

Der er ikke emissioner fra diffuse kilder, som kan have miljgmaessig vee-
sentlig betydning.

H.1.3 Afvigende emissioner (27)

Der er ikke afvigende emissioner af miljgmaessig vaesentlig betydning i for-
bindelse med opstart/nedlukning af anlaeg.

H.1.4 Afkasthgjder (28)

Alle luftafkast fra ventilationsanlzaeg er fgrt op gennem bygningens tag.
Bygningshgjden er 16,5 meter.

H.2 Spildevand og overfladevand (29 og 30)

Bygning HAC er separat kloakeret. Der forekommer tre typer spildevand fra
bygningen og dens omagivelser: processpildevand, sanitaert spildevand og
overfladevand.

Processpildevand

Processpildevand bestar hovedsageligt af renggringsvand med indhold af de

kemikalier, der anvendes til renggringen. Disse kemikalier fremgar af den
samlede ravareliste for Hagedornsvej 1.

Processpildevandsmaangden fra bygning HAC forventes at udggre ca.
10.000 m3 pr. ar. Spildevandsmaengden vil vaere en smule reduceret med
etablering af ny fyldelinje i FF, men det er ikke kvantificeret, da det stgrste
bidrag fortsat vil vand fra frysetgrrere.

Processpildevand fra bygning HAC fgres til faelles neutraliseringsanlaeg pla-
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ceret pa Novo Nordisk s omrade pa Hagedornsvej. Det behandlede vand fra
neutraliseringsanlaegget ledes videre til renseanlaegget Lynetten.

Saniteert spildevand
Sanitaert spildevand fra toiletter og bad ledes direkte til rensningsanlaegget
Lynetten. Maengden af saniteert spildevand er ca. 5.000 m3 arligt.

Overfladevand
Overfladevand fra befaestede arealer og tage afledes sammen med det
gvrige spildevand til Lynetten.

H.3 Stgj (31 - 33)

Stgj fra aktiviteterne i bygning HAC stammer fra ventilationsanlaeg og
transport til og fra bygningen. Ventilationsafkast er forsynet med indskudte
lyddeempere i kanalsystem.

Bygning HAC bidrager kun i begraenset omfang til stgjniveauet udenfor virk-
somhedens skel. Det vurderes, at aktiviteterne ikke giver anledning til, at
geeldende stgjvilkar overskrides.

H.4 Affald (34 - 37)

Affald fra pilotanlaaggets aktiviteter handteres, sorteres og bortskaffes i h.t.
Gentofte Kommunes regulativ for erhvervsaffald og Novo Nordisks affalds-
guide.

Affald sorteres og opsamles i faelles affaldscontainere, der er placeret pa et
befaestet areal for enden af bygningerne HAA og HAB ved volden ud mod
Lagergdrdsvej.

I bygning HAC opstar fglgende typer affald:
Forbraendingsegnet affald:

e Diverse plastik og pap

e Treaerester fra paller

e Husholdningsaffald fra pauserum og kontorer

Affald til genbrug:

e Pap

e Papir

e Rent glas
e Plast

Affald til godkendt modtager af farligt affald:
e Tom emballage for kemikalier og kemikalierester
« Itusldet glas og kasserede glas indeholdende farmaceutiske produkter
e Produktrester
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Alle typer af kemikalieaffald handteres og bortskaffes i dertil indrettede be-
holdere af hensyn til personsikkerhed og det eksterne miljg.

Med den nye isolatorlinje i FF benyttes single-use teknologi, som betyder, at
der bruges engangs-poser som foring af tanke, engangsslanger, engang-
somrgrere mv. Det vil genere mere affald, ca. 1 tons/ar, af blandede plast
og silikonematerialer. Der spares til gengeeld kemikalier pa skyl og CIP/SIP,
som igen vil resultere i en besparelse i energi- og vandforbrug.

H.5 Beskyttelse af jord og grundvand (38)

Afdelingen har ikke udendgrs kemikalieoplag, lagertanke eller nedgravede
ror.

H.6 Til og frakgrsel (39)

Lastbiltransport til og fra bygning HAC med ravarer, produkter og affald fo-
regdr pa hverdage inden for normal arbejdstid. Derudover er der kgrsel i
person- og varebiler (medarbejdere, post, leverandgrer, servicemontgrer,
geester m.fl.).

Udendgrs kgrsel sker med eldrevet gaffeltruck, som leverer varer fra den
centrale modtageplads ved bygning HAC 2 - 3 gange pr. dag indenfor nor-
mal arbejdstid.

J. Forslag til vilkar og egenkontrol

Aktiviteterne i HAC er underlagt de generelle miljgvilkar, der er fastsat ifm.
revurdering af miljggodkendelserne pa Hagedornsvej 1. Der er ikke behov
for saerskilte vilkar for dette anlaeg.

K. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

K.1 Secerlige emissioner ved driftsuheld (46)

Der vil ikke forekomme sarlige emissioner til luft eller spildevand i tilfaelde
af driftsforstyrrelser eller uheld.

K.2 Foranstaltninger til imgdegdelse af driftsuheld (47)

Der er truffet fglgende foranstaltninger, der skal sikre mod de driftsforstyr-
relser og uheld, som er navnt under pkt. F.3.

Uheld/spild af syre/base

Risikoen for uheld/spild af syre og base vurderes at veere begraenset, da sy-
re og baser findes i lukket system. CIP/SIP anlaeg, der anvender syre og
base, har etableret ngdstop.
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Under syre/base oplagene er der saerskilte opsamlingsbakker til opsamling
af evt. spild eller uheld af syre og base. Kloakaflgb anvendes ikke tilsigtet til
handtering af spild, men leder til sitets centrale neutraliseringsanlaeg, som
sikrer at pH-vilkar for spildevand overholdes.

Kgleanlaeg
Kgleanleeg er under Igbende kontrol og overvagning samt omfattet af et

vedligeholdelsesprogram, der sikrer at utaetheder hurtigt opdages og stop-
pes.

Eventuelt udslip af kglemiddel vil blive suget ud af lokalet via ventilations-
anlag og afkastet over bygningens tag til det omgivende milja.

Leekage pd HEPA-filtre

Afkast forsynet med HEPA-filtre vil veere typeafprgvet efter en af de god-
kendte normer samt individuelt afprgvet efter en godkendt norm. Doku-
mentation herfor vil foreligge i form af folgeseddel, paklistret meerkat eller
lignende, som vil kunne forevises pa forlangende fra tilsynsmyndigheden.

De monterede HEPA-filtre testes minimum to gange om aret.

Brand
I bygningen er der etableret ABA-anlaeg (Automatisk Brand Alarmeringsan-
lzeg) samt sprinkleranlaeg.

Medarbejdere har gennemfgrt dokumenteret traening i beredskab i forbin-
delse med brand og miljguheld.

K.3 Foranstaltninger til begraensning af virkningerne for menne-
sker og miljo af evt. driftsuheld (48)

De vigtigste driftsuheld, der kan forekomme og som kan medfgre pavirk-
ning af det eksterne miljg og mennesker, er beskrevet i afsnit K.2.

Fabrikken producerer lazegemidler under GMP-betingelser (Good Manufactu-
ring Practice) - hvilket stiller krav til maden at producere pa - primaert for
den del af anleegget som har betydning for produktets kvalitet. Der er bl.a.
krav til anleeggets performance (validering), traening og uddannelse af per-
sonalet, vedligeholdelse samt dokumentationen.

Produktionsanlaegget er valideret under produktion. Under en sddan valide-
ring sikres det, at anlaaggene er installeret og fungerer efter hensigten.
Endvidere er der obligatorisk sendringskontrol, sdledes at forsta at hver
aendring i anlaegget vurderes ngje med hensyn til pavirkning af den valide-
rede tilstand.

Der findes instruktioner til personalet (ogsad under sendringskontrol). Medar-
bejderne skal vaere traeenet og uddannet i disse for at opnd kompetence til at
udfgre operationer i anleegget.
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Der forefindes vedligeholdelsesprogrammer for anlaegget. De forskellige re-
guleringer og instrumenter bliver kalibreret efter fastlagte programmer.
Hermed sikres, at de foretagne malinger i anlaegget er korrekte.

Dele af procesanlaaggene er computerstyret og overv%ges af computersy-
stem. Disse computersystemer er valideret, og derved er der opnaet sikker-
hed for, at de operationer, som styres af computeren, bliver udfgrt korrekt
og ens hver gang - dette nedbringer i sig selv sandsynligheden for, at der
opstar haendelser, som kan forarsage forurening.

I kvalitetssikringssystemet indgar ogsa, at der skal gennemfgres en under-
sggelse, hvis der er opstaet en situation, som ikke er forventet. Der er krav
til, at undersggelsen skal udmunde i en aktion vedrgrende korrigerende
handling. Hermed forebygges det, at samme haendelse vil ske igen.

K.4 Risikovurdering (49)

Se den samlede miljgtekniske beskrivelse for Hagedornsvej 1.

L. Ikke-teknisk resume

Denne miljgtekniske beskrivelse omfatter en beskrivelse af fyldeaktiviteter-
ne i bygning HAC og de tilhgrende miljgmaessige pavirkninger.

I bygning HAC fremstilles farmaceutiske produkter, som fyldes pd heetteglas
og karpuler. De pafyldte produkter frysetgrres, lukkes og inspiceres for fejl,
hvorefter de etiketteres og pakkes.

I bygning HAC findes ogsa centrallager, hvor der modtages og afsendes va-
rer.

Bygning HAC beskaeftiger ca. 250-300 medarbejdere med pafyldning, in-
spektion og pakning. Pafyldning sker i 3-holdskift 7 dage om ugen.
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Bilag 4 Oversigt over produktionsrelaterede ventilationsanlzeg,
fyldeafdelingen, bygning HAC

Oversigt over produktionsrelaterede ventilationsanlaeg, fyldeafdelingen, bygning
HAC, er vedhaeftet som separat bilag.
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Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed

Bilag C. Virksomhedens omgivelser (temakort)

Hele omrédet er udlagt med sarlige drikkevandsinteresser

Bilag
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