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1. INDLEDNING

Novo Nordisk A/S har segt om miljogodkendelse til at etablere og drive en
ligeringspilot i eksisterende bygning 4D, Chemical Supply Pilot, i Bagsvard. De
bergrte rum anvendes i dag til teknik. Ligeringspilot skal producere aktive
legemiddelstoffer og mellemprodukter til leegemiddelstoffer, der indgar i kliniske
forseg.

Aktiviteterne i Chemical Supply Pilot Plant (CSP), Bygning 4D, reguleres af
miljogodkendelse af CSP, bygning 4D m. fl., dateret 1. august 2007. I denne
godkendelse er fastsat vilkir for indretning og drift af pilotaktiviteter, herunder
forureningsbegransende foranstaltninger som luftfiltre samt anvendelse af
kemikalier.

Pilotproduktionen i 4D er ligeledes omfattet af vilkér i Novo Nordisk A/S
hovedgodkendelse for aktiviteterne i Bagsvard dateret 20. september 2007.
Hovedgodkendelsen satter greenser for virksomhedens samlede emissioner og de
nye aktiviteter i ligeringspilot er saledes allerede omfattet af en raekke vilkér for
bl.a. stgj, lugt, luftforurening og beskyttelse af jord, grudvand og recipienter.

Der er i forbindelse med en udvidelse af Novo Nordisk A/S aktiviteter Bagsvaerd i
foraret 2013 foretaget en VVM, vurdering af virkninger pa miljoet, af en raeckke
potentielle eendringer og udvidelser af virksomhedens samlede aktiviteter i
Bagsveerd. I forhold til CSP i bygning 4D indgér syntese af mellemprodukter til
fremstilling af farmaceutiske produkter med mulighed for at etablere en egentligt
kommerciel produktion. Det er séledes Miljostyrelsens vurdering, at etablering af
ligeringspilot i bygning 4D er omfattet af den VVM, der er gennemfort i 2012-2013.

Da ansggning om miljegodkendelse af ligeringspilot er modtaget for 7. januar 2014
skal der ikke tages stilling til, om der skal laves en basistilstandsrapport.
Ansggningen er modtaget 11. november 2013 og supplerende oplysninger fra
virksomheden er fremsendt 6. januar 2014.

Der foreligger ikke nogen BREF-noter, der specifikt omhandler produktion af
farmaceutiske produkter. Novo Nordisk A/S har i forbindelse med ansggningen
gennemgaet andre relevante BREF-noter og vurderet om indretning og drift af
ligeringspilot er i overensstemmelse med BAT.

Det er Miljastyrelsen vurdering, at etablering af ligeringspilot i bygning 4D hos
Novo Nordisk A/S i Bagsvaerd kan ske uden vaesentlig indvirkning pa miljoet, nér
driften sker i overensstemmelse med miljggodkendelsen.



2. AFGORELSE OG VILKAR

Pa grundlag af oplysningerne i bilag A, ansggning om miljegodkendelse,
godkender Miljostyrelsen hermed en udvidelse af Chemical Supply Pilot, bygning
4D, med et ligeringspilot.

Miljogodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

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

Med denne afggrelse bortfalder vilkér 16 om affald i miljogodkendelse af Chemical
Supply Pilot dateret 1. august 2007.

2.1 Vilkar for miljegodkendelsen

Generelle forhold
A1 Godkendelsen bortfalder, hvis driften ikke er startet inden 2 ar fra
godkendelsens dato.

Luftforurening

C1 Virksomheden skal 3 maneder efter, at ligeringspilot er i fuld, normal drift
foretage emissionsmaélinger for at dokumentere anlaeggets emission af
flygtige organiske forbindelser.

Dokumentationen skal, inden 3 maneder efter mélingerne er gennemfort,
sendes til tilsynsmyndigheden sammen med oplysninger om
driftsforholdene under mélingen. Dokumentationen skal efter forlangende
fremsendes bade i papirformat og digitalt.

Kontroltype
Malinger skal foretages som angivet i vilkér i virksomhedens

hovedgodkendelse af 20. september 2007.

Krav til luftméling
Malinger skal udfares som akkrediteret teknisk prgvning, og

malerapporterne skal udferdiges som akkrediterede provningsrapporter.
Malelaboratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle
stoffer i reggassen af Den Danske Akkreditering- og Metrologifond
(DANAK ) eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er
medunderskriver af EA’s multilaterale aftale om gensidig anerkendelse.

Stof Analysemetode

vocC MEL-17




Dog kan andre analysemetoder benyttes, safremt tilsynsmyndigheden har
accepteret dette. Detektionsgraenserne for analyserne mé hgjst vaere 10 %
af greensevaerdierne.

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

Affald
Bortskaffelse af affald

G1 Maksimale affaldsmaengder
Folgende affaldstyper m& maksimalt produceres og oplagres i de anfarte

maengder:

Placering Max. oplag

(kg)
Bygning 4D 5.000
Bygning 4K 5.000
Leeskur mellem bygning 4D og 4E 1.000
Bygning 6V 10.000
Tank ved bygning 4J 5.000




3. VURDERING OG BEMAZRKNINGER

3.1 Begrundelse for afgarelse

Novo Nordisk A/S har segt om miljogodkendelse til at udvide aktiviteterne i
Chemical Supply Pilot (CSP) med en ligeringspilot. Udvidelsen sker i eksisterende
bygning 4D, hvor der sker en indvendig ombygning af rum, der hidtil har veeret
anvendt til teknik.

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk.1, i Milj@beskyttelsesloven1.

I henhold til godkendelsesbekendtg@relsens2 § 19 har Miljgstyrelsen vurderet, at
virksomheden har godtgjort at:

e Virksomheden har truffet de ngdvendige foranstaltninger til at forebygge
og begranse forureningen ved anvendelse af BAT, og

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

Virksomheden skal indrettes og drives i overensstemmelse med det i sagen oplyste
og med de &ndringer, der er fastsat i vilkarene. Vilkarene skal vaere overholdt ved
afgorelsens ikrafttreeden, hvis andet ikke er naevnt.

Novo Nordisk A/S i Bagsveerd er omfattet af listepunkt 4.5 Fremstilling af
farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter jf. godkendelses-
bekendtgarelsens bilag 1. CSP er et eksisterende pilotanleg, der producerer
aktivstoffer til kliniske forsgg/studier. Der sker ikke egentlig kommerciel
produktion af farmaceutiske produkter i CSP.

Da ansggning om udvidelse af CSP med ligeringspilot er modtaget for 7. januar
2014 er Novo Nordisk A/S ikke omfattet af kravet om at udarbejde en
basistilstandsrapport.

3.2 Miljeteknisk vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Kommune- og lokalplan

Novo Nordisk A/S i Bagsvaerd er beliggende i Bagsveerd Erhvervskvarter jf.
Kommuneplan 2013 for Gladsaxe Kommune. CSP er beliggende inden for
rammebestemmelse 6.E.3, hvor den generelle anvendelse er erhverv og den
specifikke anvendelse er udlagt til kontor og serviceerhverv. Omradet er udlagt til
erhvervsformal for virksomheder, der hgrer under miljoklasserne 1-3 i "Handbog
om milje og planlegning” fra Miljgministeriet 2004.

Mod nord greenser CSP op til rammeomrade 6.E.2 og 6.E.5 som ogsé er
erhvervsomrader. Mod vest greenser CPS op til Hilleradmotorvejen og vest herfor
Smer- og Fedtmosen, der er et fredet park- og moseomréade.

! Bekendtggrelse af lov nr. 879 af 26. juni 2010 om Miljgbeskyttelse
2 Bekendtggrelse nr. 1454 af 20/12/2012 om godkendelse af listevirksomhed



Anlaegget er omfattet af lokalplan 135, som fastlaeegger anvendelsen til
erhvervsformal indenfor fremstilling, byggeri, offentlig forsyningsvirksomhed,
engroshandel og transport.

I forbindelse med VVM af Novo Nordisk A/S er udarbejdet et kommuneplantilleg.
Tilleeggets retningslinje betyder, at udvidelser og endringer af Novo Nordisk A/S i
Bagsveerd skal ske i overensstemmelse med kommuneplantilleeg "VVM for Novo
Nordisk A/S, Site Bagsvaerd, udstedt af Miljgstyrelsen 1. marts 2013 til Gladsaxe
Kommunes Kommuneplan 2009”.

Miljgstyrelsen vurderer, at udvidelsen af CSP er i overensstemmelse den
gennemfgrte VVM og ovennegevnte kommuneplantillaeg.

Drikkevandsressourcer

I bekendtgorelse om udpegning af drikkevandsressourcer> udpeges
drikkevandsressourcer, dvs. omrader med drikkevandsinteresser, omrader med
serlige drikkevandsinteresser, folsomme indvindingsomrader og indsatsomrader i
Danmark. Med bekendtggrelsen revideres regionplanretningslinjerne for s vidt
angar udpegningen af drikkevandsressourcer.

Ifolge bekendtgarelsen ma saerligt grundvandstruende aktiviteter som
udgangspunkt ikke placeres inden for omrader med serlige drikkevandsinteresser
eller indvindingsoplande til almene vandforsyninger med krav om
drikkevandskvalitet, som ligger inden for disse. Som serlig grundvandstruende
aktiviteter anses f.eks. etablering af deponeringsanleg og andre virksomheder,
hvor der forekommer oplag af eller anvendelse af mobile forureningskomponenter,
herunder organiske oplasningsmidler, pesticider og olieprodukter.

Novo Nordisk A/S ligger i et omrade med sarlige drikkevandsinteresser, se bilag 1.
Virksomheden er placeret i indvindingsoplandet til Bagsveerd Vandveerk, men ikke
for kildepladszonen jf. Gladsaxe Kommune Vandforsyningsplan 2012-2014.

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

Natur

Overfladevand fra Novo Nordisk bygning 4D ledes til Smermosen. Gladsaxe
Kommune har oplyst, at seer i Smgrmosen er mélsat i region- og vandplan til god
gkologisk tilstand. Sgerne vurderes i udkast til vandplan for Roskilde Fjord og
Isefjord til at have god gkologisk tilstand.

I Smgrmosen er registreret bilag IV arterne spidssnudet frg, stor vandsalamander,
vandflagermus, skimmelflagermus og dvargflagermus.

Miljgstyrelsen vurderer, at etablering af ligeringspilot ikke vil pavirke Smgrmosens
gkologiske tilstand.

3.2.2 Generelle forhold
Det fremgér af godkendelsesbekendtggrelsens § 33, stk. 1, at der skal fastsattes en
frist for udnyttelse af godkendelsen, og at godkendelsen bortfalder, hvis den ikke

3 Bekendtggrelse nr. 1265 af 16. oktober 2013 om udpegning og administration mv. af
drikkevandsressourcer



er udnyttet inden udlgbet af denne frist. Tidsfristen for udnyttelse af
miljegodkendelsen bgr i henhold til § 33, stk. 1i godkendelsesbekendtgarelsen
ikke fastsattes til senere end 2 ar fra godkendelsens meddelelse, hvilket fastsattes
med vilkér.

3.2.3 Indretning og drift

Der er i hovedgodkendelsen for Novo Nordisk A/S i Bagsverd fastsat vilkar om, at
emissionsbegraensende udstyr ikke ma tages ud af drift, uden tilsynsmyndighedens
forudgéende accept. Planlagt vedligeholdelse uden produktion/emission er dog
undtaget.

Endvidere er der vilkar om, at procesafkast skal vaere udfert saledes, at
afkastluften kan spredes frit ved at procesafkastet er fort mindst 1 meter over tag,
hvor afkastet er placeret, og er opadrettet.

Ligeringspilot skal producere leegemiddelstoffer og mellemprodukter til
legemiddelstoffer i forsggsproduktioner, og det er vanskeligt at fastlaegge praecis
hvilke ravarer i hvilke maengder, der skal indga i kommende forsggsproduktioner.
Novo Nordisk A/S har i ansggningens bilag 9 beskrevet hvilke ravarer, der
forventeligt skal anvendes i ligeringspilot. Alle ravarer, der pateenkes anvendt i
ligeringspilot, anvendes allerede i pilotproduktionen i CSP.

Ligeringspilot skal anvendes til kampagneprodukter ligesom resten af CSP. I CSP’s
miljegodkendelse er derfor fastsat vilkar til forudgéende anmeldelse af
kampagner, hvor der skal anvendes en rakke stoffer i starre maengde samt
registrering af anvendte ravarer i forsogsproduktioner. CSP fremsender med den
arlige rapportering en liste over anvendelse af samtlige ravarer. Der er ogsa fastsat
vilkar om, at CSP skal have retningslinjer til identifikation af serligt skadelige eller
betaenkelige stoffer for at kunne undersgge muligheder for substitution af stoffer
pa f.eks. Miljostyrelsens Liste Over Ugnskede Stoffer4 eller, REACH kandidatlistes.

Miljostyrelsen vurderer, at eksisterende vilkar i Novo Nordisk A/S
miljogodkendelse for indretning og drift er deekkende for aktiviteterne i det nye
ligeringspilot.

3.2.4 Luftforurening

Der er mulighed for emission af organiske stoffer, stgv, sure og basiske gasser samt
lugt fra det nye ligeringspilot. Det er samme emissionsparametre som i resten af
CSP. Der er i miljegodkendelsen for CSP fastsat vilkar om, hvilke
emissionsbegransende foranstaltninger, der skal etableres pa procesafkast for at
minimere luftforureningen. Der er fastsat krav til forureningsbegransende
foranstaltninger for emission af flygtige stoffer, herunder NMP, sure og basiske
gasser samt stgv, herunder stgv fra hovedgruppe 1-stoffer. I Novo Nordisk A/S
hovedgodkendelse er fastsat vilkér for kontrol og vedligehold med luftfiltre, mens
miljegodkendelsen for CSP indeholder vilkar for drift, kontrol og vedligehold af
gvrige renseforanstaltninger. Der er ikke fastsat emissionsgraenseverdier for

4 Listen over ugnskede stoffer 2009. Orientering fra Miljgstyrelsen 3, 2010.
5 Europa-parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006

om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europaeisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr.
1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EJF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF
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flygtige organiske stoffer i hovedgodkendelsen for Novo Nordisk A/S eller
miljegodkendelse af CSP.

I forbindelse med etablering af ligeringspilot opstilles nyt ventilationsanlaeg og et
nyt procesudsugningsanleeg. Novo Nordisk A/S har fremsendt oplysninger om
afkasts- og emissionsforhold fra ligeringspilot. Det fremgér, at der etableres et
kulfilter til rensning af procesudsug fra det nye ligeringspilot. Virksomheden har
oplyst, at der monteres kalibreret gasdetektor i procesventilationskanalen efter
kulfilteret, saledes at filterets effektivitet overvages. Miljastyrelsen formoder, at
detektoren kalibreres overfor dichlormethan (DCM) og indstilles med en
aktionsgraense pa 10 ppm, som de eksisterende kulfiltre i CSP.

Novo Nordisk A/S har tidligere dokumenteret, at virksomheden med en
aktionsgraense pa 10 ppm DCM kan overholde immissionskoncentrationsbidraget i
forhold til DCM. DCM er valgt som dimensionerende stof, da B-vaerdien for DCM
er lavere end for de avrige anvendte oplasningsmidler i anlaegget.

Novo Nordisk A/S har i CSP som naevnt i forvejen etableret 2 kulfiltre p& anlaeg
4Do7R og 4D07S med tilsvarende overvagning. Virksomheden har i 2011 faet
dispensation fra vilkir 12 i miljggodkendelsen af CSP, der vedrerer filterskift efter
hver forsggskampagne, idet der foreld dokumentation for kulfiltrenes effektivitet.
Med dispensationen er der lagt op til, at virksomheden, nér resultatet af den
periodevise overvigning foreligger, sgger om permanent &ndring af vilkar 12.

Novo Nordisk A/S oplyser, at der monteres HEPA-filtre pd de relevante
procesudsug med stgvende aktiviteter. Renseforanstaltningerne er dermed i
overensstemmelse med vilkar 8 i miljggodkendelse for CSP.

Miljostyrelsen vurderer, at eksisterende vilkar i CSP miljegodkendelse og Novo
Nordisk A/S hovedgodkendelse kan regulere luftforureningen fra det nye
ligeringspilot. Miljgstyrelsen vil stille vilkar om, at CSP, inden 3 maneder efter at
ligeringspilot er indkert og i fuld, normal drift, skal gennemfare kontrolmalinger
pa afkast med potentiel emission af flygtige stoffer. Dette for at eftervise
renseforanstaltningers effekt samt overholdelse af forudsatningerne for denne
godkendelse. Endvidere kan resultatet af emissionsmalingen danne grundlag for
ansggning om vilkarsendring af vilkar 12 i miljggodkendelse af Chemical Supply
Pilot.

3.2.5 Lugt

Miljgstyrelsen forventer ikke, at der vil vaere lugtemissioner fra de processer, der
skal forega i ligeringspilot. Der er i hovedgodkendelsen for Novo Nordisk A/S i
Bagsveerd fastsat vilkar for virksomhedens samlede lugtbidrag til omgivelserne.

3.2.6 Spildevand, overfladevand m.v.

CSP, bygning 4D, udleder ikke spildevand til recipient, og der skal derfor ikke
fastsattes vilkar om udledning af spildevand i denne godkendelse. Spildevandet
fra ligeringspilot vil besta af processpildevand, spildevand fra CIP-processer samt
bleed-off fra keletarn. Spildevandet ledes via eget neutraliseringsanlag i 4D til
neutraliseringsanlagget i bygning 2N og derfra videre til offentlig kloak og til
Lundtofte Renseanleag. Spildevand fra bygning 4D er omfattet af
spildevandstilladelsen meddelt af Gladsaxe Kommune til neutraliseringsanlaegget
21. maj 2012

Indretninger, med oplag af kemikalier, udenders tankoplag samt keletérne, er
sikret mod udslip til spildevandskloak med opsamlingsbakker, -brende og -kanter
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eller tankgrave, og der er bade i miljggodkendelse for CSP og i Novo Nordisk A/S
hovedgodkendelse fastsat vilkér til sdidanne indretninger samt til virksomhedens
egenkontrol med belaegninger, tankgrave, spildevandsledninger,
neutraliseringsbrgnde etc.

Miljgstyrelsen vurderer, at eksisterende vilkar for CSP, der skal sikre mod
forurening af utilsigtet udledning af spildevand samt udslip til recipienter, er
dekkende for de nye aktiviteter i ligeringspilot.

3.2.7 Stoj

Som beskrevet tidligere etableres et nyt ventilations- og procesudsugningsanlaeg
for ligeringspilot, som placeres pé taget af bygning 4D. Novo Nordisk A/S
foretager i forbindelse med projekteringen beregninger af krav til stgjemissionen
fra de nye ventilationssystemer, siledes af Novo Nordisk A/S kan overholde de
stgjgrenser, der er fastsat i virksomhedens hovedgodkendelse. Virksomheden skal
i overensstemmelse med vilkar 14 i hovedgodkendelsen méle stgjemissionen fra
nye stgjkilder senest 3 méaneder efter ibrugtagning.

Seneste stgjkortleegning for Novo Nordisk A/S i Bagsvaerd viste, at virksomheden
overholdt miljegodkendelsens stgjgraenseveerdier. I referencepunkt er den malte
stajbelastning 1,2 dB hgjere end graensevaerdien, men nar usikkerheden fratrackkes
overskrides stgjgreenserne ikke. I forbindelse med etablering af ligeringspilot skal
virksomheden vare opmarksom p4, at netop 4D bidrager veesentligt til
stgjbelastningen i referencepunkt R3.

3.2.8 Affald
Virksomhedens ikke genanvendelige affald skal handteres og bortskaffes i

overensstemmelse med kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor
ikke stillet vilkar herom i denne miljagodkendelse.

Novo Nordisk A/S har i forbindelse med ansggning om etablering af ligeringspilot
ansegt om tilladelse til at opbevare 5.000 kg affald i og ved bygning 4D for at opna
en smidigere handtering af affald i dagligdagen. Miljastyrelsen &ndrer derfor
vilkar 16 i miljegodkendelse for Chemical Supply Pilot dateret 1. august 2007
séledes, at det bliver muligt for Novo Nordisk A/S at opbevare 5.000 kg farligt
affald i og ved bygning 4D i stedet for 2.000 kg.

3.2.10 Jord og grundvand

I ligeringspilot skal handteres en raekke stoffer, der potentielt udger en fare for
forurening af jord- og grundvand. Novo Nordisk A/S har i bilag 9 til ansegning om
miljegodkendelse oplyst, hvilke type ravarer der pataenkes anvendt i ligeringspilot.

Der er i miljggodkendelsen for CSP fastsat en raekke vilkar, der skal beskytte jord
og grundvand béde i forbindelse med daglig drift og i situationer med sterre uheld.
Det er vilkar om oplag af starre tanke og beholdere, bade indenders og udendars,
vedligehold af beleegninger og tilstedeverelse af retningslinjer for handtering af
spild/udslip. Endvidere er der vilkér for kontrol og vedligehold af
spildevandssystem, sikkerhedsbassiner og belaegninger. Det er Miljostyrelsens
vurdering, at eksisterende vilkar i miljegodkendelsen for CSP samt i Novo Nordisk
A/S hovedgodkendelse for Bagsvard vil sikre en tilstreekkelig beskyttelse af jord og
grundvand ved drift af nyt ligeringspilot.

Da ansggning om miljogodkendelse af ligeringspilot er modtaget for 7. januar 2014
skal der ikke tages stilling til, om der skal laves en basistilstandsrapport.
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Ansggningen er modtaget 11. november 2013 og supplerende oplysninger fra
virksomheden er modtaget 6. januar 2014.

3.2.11 Til og frakersel

Novo Nordisk A/S beskriver i ansggningen om miljggodkendelse, at
medarbejderstaben i 4D ikke forgges i forbindelse med udvidelse med
ligeringspilot. Der forventes derfor ikke mere stgj fra persontrafik til og fra
trekantsomradet, hvor bygning 4D er placeret.

Miljgstyrelsen vurderer, at den ggede aktivitet kan betyde, at der sker en stigning i
antallet af varetransporter til og fra omradet. Novo Nordisk A/S skal derfor i
forbindelse med maéling af nye stgjkilder 3 méneder efter ibrugtagning inddrage
eventuelle nye varetransport i stgjkortlaegningen.

3.2.12 Indberetning/rapportering

CSP skal ifalge vilkar 22 i miljggodkendelsen fra 1. august 2007 arligt fremsende
en rekke oplysninger om produktion og resultater af egenkontrol. Ligeringspilot
omfattes af dette rapporteringsvilkér.

3.2.14 Driftsforstyrrelser og uheld

I forbindelse med aktiviteterne i 4D, herunder ligeringspilot, og de tilhgrende
hjzlpebygninger anvendes forskellige foranstaltninger for at beskytte det eksterne
miljo mod utilsigtet spild og udslip:

o Neutralisationsbrend til neutralisering af spildevand inden det udledes til
det falles kloaknet og videre til Grundejerforeningens
neutraliseringsanlaeg i 2N

e Opsamlingsbrend, dvs. brend uden aflgb til faelles kloaknet. Tommes vha.
pumpe, som aktiveres manuelt.

e Betongrave uden aflab, der sikrer, at evt. spild opsamles.

e Opsamlingsbakker placeret under reoler hvorpa der oplagres flydende
kemikalier.

CSP har brandfarlige oplag, som er ATEX-klassificeret, og som er godkendt af det
lokale beredskab. Der er etableret gassporingsanleaeg til detektering af udslip af
brandfarlige oplasningsmidler og der er tilknyttet bade visuel og akustisk
alarmering. Pilotanlaeggene er forsynet med rgg-, termo- og flammedetektorer,
som alarmerer direkte til Novo Nordisk A/S vagtcentral og det kommunale
beredskab.

I hovedgodkendelse for Novo Nordisk A/S i Bagsvaerd er fastsat vilkar om at Novo
Nordisk A/S skal have skriftlige retningslinjer geeldende for hele virksomheden for
handtering af spild samt udslip til regnvands- og spildevandssystemer, jord- og
grundvand samt luft. Dette vilkar gaelder sdledes ogsa for CSP og det nye
ligeringspilot.

3.2.16 Ophor
Der er fastsat vilkar for ophgr af driften i Novo Nordisk A/S Bagsveerds
hovedgodkendelse fra september 2007. Der stilles ikke yderligere vilkar.

3.2.17 Bedst tilgzengelige teknik

Virksomheden har foretaget en gennemgang af relevante BREF-dokumenter for
anvendelse af BAT — bedst tilgeengelige teknikker. Falgende BREF-dokumenter er
inddraget:
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EU BREF "Organiske finkemikalier"

EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil horende styringssystemer", 2003
EU BREF “Emissioner fra oplagring”, 2005

EU BREF “Industrielle kaglesystemer”, 2000

EU BREF “Energieffektivitet”, 2008

EU BREF “Generelle overvigningsprincipper”, 2003

Miljgstyrelsen vurderer pa baggrund af virksomhedens gennemgang, at
anbefalingerne i BREF-dokumenterne efterleves.

3.3 Udtalelser/horingssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder
Gladsaxe Kommune har fremsendt folgende i forbindelse med Novo Nordisk A/S
ansggning om miljggodkendelse:

“Beskyttede arter:

Overfladevand fra Novo Nordisk bygning 4D ledes til Smermosen, Der er ingen
rensning af overfladevandet for udledning i mosen.

I Smegrmosen er sger malsat i regionplanen og vandplanen til god gkologisk
tilstand. De vurderes at have god gkologisk tilstand i udkast til vandplan for
Roskilde Fjord og Isefjord.

I Smgrmosen er registreret bilag IV arterne spidssnudet frg, stor vandsalamander,
vandflagermus, skimmelflagermus og dvergflagermus.

Planforhold:

Omradet er omfattet af lokalplan 135, som fastleegger anvendelsen til
erhvervsformal i form af arbejdspladsintensive

virksomheder inden for produktion med tilknyttede kontorer og laboratorier.
Byggeri i max 3 etager og max 12 meter.

Kommuneplanrammen hedder 6E3, Bagsveerd Erhvervskvarter, Smgrmosevej
Anvendelsen er: Erhvervsomrade, Kontor og serviceerhverv. (At anvendelsen er
specificeret til "Kontor og serviceerhverv" er en fejl. Vi er pa vej med et
kommuneplantillaeg, der skal fjerne dette.)

Der er sd vidt vi vurderer ikke planforhold, der strider mod det ansagte.

Trafikale forhold:
Der vil ikke blive mere trafik i forbindelse med projektet. Der forventes derfor
ingen problemer i forhold til de trafikale forhold.

Spildevandsforhold:

Spildevand fra bygning 4D ledes til neutraliseringsanlaegget, Grundejerforeningen
Smermosen, og er dermed omfattet af spildevandstilladelsen meddelt af Gladsaxe
Kommune til neutraliseringsanlagget 21. maj 2012.”

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om godkendelse har varet annonceret pa hjemmesiden den 9. januar
2014.

Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen.
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3.3.3 Udtalelse fra virksomheden
Novo Nordisk A/S har i forbindelse med hgring af udkast til miljggodkendelse haft
folgende bemeerkninger:

"Vilkar C1:

Der monteres kontinuert méling med kalibreret gasdetektor i
procesventilationskanalen efter kulfilteret. Kan det erstatte de krav til luftméling,
der er beskrevet i vilkar C1?

Afsnit 3.2.14:
Det skal blot praeciseres at aflgbet fra Ligeringspiloten ikke bliver ledt gennem
olieudskilleren.”

FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

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

Godkendelsen gives som et tilleeg til virksomhedens miljegodkendelse af Chemical
Supply Pilot (CSP), Bygning 4D m. fl. dateret 1. august 2007 og gives under
forudsetning af, at savel de vilkar, der er anfert i denne godkendelse som vilkér i
fornaevnte godkendelse overholdes.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veeret udnyttet i 3
pa hinanden folgende é&r, jf. miljobeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Listepunkt

Produktionen af laegemidler er omfattet af listepunkt 4.5 — Fremstilling af
farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s) i bekendtggrelse om
godkendelse af listevirksomhed nr. 1454 af 20. december 2012 med senere
&ndringer.

4.1.3 BREF
Virksomhedens miljogodkendelser skal revurderes i overensstemmelse med

geldende regler i godkendelsesbekendtgarelsen. Heraf fremgar at
tilsynsmyndigheden skal tage en godkendelse af en bilag 1-virksomhed op til
revurdering, nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT konklusion i EU
Tidende. Godkendelser af bilag 1-virksomheder, hvis hovedlistepunkt ikke er
omfattet af en BAT-konklusion skal regelmassigt og mindst hvert 10. ar tages op
til revurdering og om ngdvendigt eendres i lyset af den teknologiske udvikling.

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

Der foreligger ikke nogen BREF, der specifikt omhandler produktion af
legemidler. Denne afggrelse vil séledes senest ske i 2014.
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4.1.6 VVM-bekendtgorelsen

Novo Nordisk A/S er opfert pa bilag 11 VVM-bekendtgerelsen. Der er i forbindelse
med en udvidelse af Novo Nordisk A/S aktiviteter Bagsvard i fordret 2013
foretaget en VVM af en rackke potentielle zendringer og udvidelser af
virksomhedens samlede aktiviteter i Bagsveerd. I forhold til CSP i bygning 4D
indgar syntese af mellemprodukter til fremstilling af farmaceutiske produkter med
mulighed for at etablere en egentligt kommerciel produktion. Det er saledes
Miljgstyrelsens vurdering, at etablering af ligeringspilot i bygning 4D er omfattet
af den VVM, der er gennemfort i 2012-2013.

4.1.7 Habitatdirektivet

Virksomheden ligger i nzerheden af Natura 2000 omraderne @vre Molle Adal,
Furesg og Frederiksdal Skov og er derfor omfattet af reglerne i
habitatbekendtgarelsen. I forbindelse med VVM er der foretaget en vurdering af de
patenkte eendringer i forhold til eventuel pavirkning af disse omrader.

Den samlede vurdering er, at de pataenkte eendringer beskrevet i VVM ikke kan
pavirke Natura-2000 omréderne.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud
Ud over denne godkendelse gaelder folgende godkendelser fortsat:

o Hovedgodkendelse af Novo Nordisk A/S, Bagsveerd, af 20. september
2007

e Miljogodkendelse af Novo Nordisk A/S, Chemical Supply Pilot (CSP),
bygning 4D m. fl. dateret 1. januar 2007

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljostyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Gladsaxe Kommune
tilsynsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelse af affald samt afledningen af
spildvandet til det kommunale spildevandsrenseanleeg.

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning

Denne miljggodkendelse vil blive annonceret pa www.mst.dk.

Folgende parter kan klage over miljogodkendelsen til Natur- og Miljoklagenaevnet

* ansggeren

» enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald

» kommunalbestyrelsen

» Sundhedsstyrelsen

» lJandsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret
over den konkrete afgarelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§ 99 og 100

» lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg
eller rekreative interesser som formél, og som har gnsket underretning om
afgarelsen

En eventuel klage skal veare skriftlig og skal sendes til Miljgstyrelsen
Virksomheder, Strandgade 29 eller mst@mst.dk. Klagen skal veere modtaget
senest den 23. april 2014 inden kl. 16.00. Miljgstyrelsen Virksomheder
videresender klagen til Natur- og Miljeklagenaevnet.

Det er en betingelse for Natur- og Miljoklagenavnets behandling af Deres klage, at
De indbetaler et gebyr til Natur- og Miljoklagenaevnet. Klagegebyret er fastsat til
500 kr.
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De modtager en opkravning pa gebyret fra Natur- og Miljoklagenaevnet, nar
navnet har modtaget klagen fra Miljastyrelsen. De skal benytte denne opkraevning
ved indbetaling af gebyret. Natur- og Miljoklagenaevnet modtager ikke check eller
kontanter. Natur- og Miljeklagenaevnet pé-begynder behandlingen af klagen, nar
gebyret er modtaget. Betales gebyret ikke pa den anviste méde og inden for den
fastsatte frist pa 14 dage, afvises klagen fra behandling.

Gebyret bliver tilbagebetalt, hvis

1) klagesagen forer til, at den pdklagede afgerelse &ndres eller opheves,

2) klageren far helt eller delvis medhold i klagen,

3) klagen afvises pa grund af overskredet klagefrist, manglende klageberettigelse
eller fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljoklagensevnets kompetence.

Man skal veere opmaerksom pa, at gebyret ikke bliver tilbagebetalt, hvis den eneste
endring af den paklagede afgorelser er, at fristen for at efterkomme afgarelsen
forleenges, som folge af den tid, der er géet til at behandle sagen i klagenaevnet.

Vejledning om gebyrordningen kan findes pa Natur- og Miljeklagenaevnets
hjemmeside.

Virksomheden vil f4 besked, hvis vi modtager en klage.

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljegodkendelsen, mens Natur- og
Miljoklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre nsevnet bestemmer
noget andet. Forudsaetningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkar, der er
stillet i godkendelsen. Udnyttes miljegodkendelsen indebeerer dette dog ingen
begreensning for Natur- og Miljeklagenaevnets mulighed for at @&ndre eller ophave
godkendelsen.

Segsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sagsmal om miljogodkendelsen ved domstolene,

skal det ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har offentliggjort afggrelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Gladsaxe Kommune, Att.: Lone Kofoed Rasmussen
Danmarks Naturfredningsforening: dn@dn.dk
Sundhedsstyrelsen, hovedstaden: hvs@sst.dk
DOF: natur@dof.dk

Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk
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4. BILAG

Bilag A: Ansggning om miljogodkendelse/miljoteknisk
beskrivelse
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Bilag B: Drikkevandsinteresser
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Novo Nordisk A/S
Miljgteknisk beskrivelse af: Udvidelse af 4D med Ligeringspilot

Side 4 af 12

Indledning

Novo Nordisk A/S far i de kommende &r brug for mere kapacitet i de pilotanlaeg, der
producerer aktivstoffer til medicin til kliniske studier. En af flaskehalsene er Chemical Supply

Pilot i bygning 4D, der derfor gnskes udvidet med en Ligeringspilot.

Ligering er en proces hvor et enzym katalyserer en kovalent sammenfgjning af to

substratmolekyler.

Ligeringspiloten etableres i rum, der i dag anvendes til teknik. Derfor er der primaert tale om
en indvendig ombygning, dog vil der veere udskiftning af enkelte dgre og vinduespatrtier i

facaden, samt omlaegning af en del af kloaksystemet.

Ligeringspiloten kommer til at besta af tre stgrre og en mindre reaktor, samt en
ultrafiltreringsenhed. Dertil kommer etablering af de ngdvendige utilitysystemer, person- og

varesluser, teknikrum mm.

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold
Al. Ansgger (1)

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

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

A2. Listevirksomhedens navn og adresse mv. (2)

Novo Nordisk A/S

Bygning: 4D

Adresse: Novo Allé, 2880 Bagsveerd
Matrikelnummer: 3hq, Bagsveerd
CVR-nummer: 24 25 67 90.
P-nummer: 1.007.675.530

A3. Ejerforhold (3)

Grunden og bygningen ejes af Novo Nordisk.

A4. Virksomhedens kontaktpersoner (4)

Produktionen:

Navn: Thomas Pittelkow

Adresse: Novo Allé, 2880 Bagsveerd
Telefon-nr.: 3075 3963

e-mail: tpw@novonordisk.com

Udarbejdet af: EHP
Dato: 03-01-2014

Sagsnr.: ENV 2013-5008
Udgave nr.:2
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Miljgafdelingen:

Navn: Erik Pugholm

Adresse: Vandtarnsvej 83A, 2860 Sgborg
Telefon-nr.: 3079 5478

e-mail: ehp@novonordisk.com

Udarbejdet af: EHP Sagsnr.: ENV 2013-5008
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B. Oplysninger om virksomhedens art

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

B2. Kort beskrivelse af det ansggte projekt (6)
Novo Nordisk A/S gnsker at ombygge et omrade af bygning 4D til ligeringspilot.

De bergrte rum anvendes i dag til teknik. Der er primaert tale om en indvendig ombygning,
dog vil der veere udskiftning af enkelte dgre og vinduespartier i facaden, samt omleegning af
en del af kloaksystemet.

Ligeringspiloten kommer til at besta af et dobbelthgit pilotrum med tre reaktorer, der haenger i
et indskudt deek. Der er en materialesluse mod vest til transport af materialer ind og ud af
piloten. Pa gstsiden er der en personsluse, og derudover bliver der et utilityrum, et
solventrum og et rum til el-tavler.

For at friggre rum til ligeringspiloten har det veeret ngdvendigt at bygge et nyt og starre skur
(bygning 4L), hvor kaleanlaegget er flyttet ud, og som nu huser kompressoren til
trykluftforsyningen. Det nye skur er pa 44 m3, 20 m? stgrre end det gamle skur.

For at fa plads til skuret, har det vaeret ngdvendigt at flytte de to kulfiltre, som behandler
luftemissionen fra 4D.

For at fa plads til det nye ventilationsanleeg, er det eksisterende ventilationsanlaeg pa taget
flyttet ca. 1 m.

De &ndringer, der er foretaget, er anmeldt til Miljgstyrelsen 17/4 2013.

B3. Relation til Risikobekendtggrelsen (7)

Der er hverken ved bygning 4D, eller andre steder pa Novo Nordisk omrade i Bagsvaerd
oplag af farlige stoffer i meaengder der betyder at Novo Nordisk er omfattet af
bestemmelserne i Miljgministeriets bekendtgarelse nr. 1666 af 14. december 2006, om
kontrol med risikoen for stagrre uheld med farlige stoffer.

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

C. Oplysninger om etablering
C1. Bygningsmaessige udvidelser/eendringer (9)

Ligeringspiloten etableres i 4 rum, der indtil nu har veeret teknikrum. De fire rum er:
4DS.07.1

4DS.53.1

4DS.53.2

4DS.54

Udarbejdet af: EHP Sagsnr.: ENV 2013-5008
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Alle eksisterende inderveegge og daek nedrives. Facadepartier udskiftes, hvor det er
ngdvendigt i forhold til anvendelsen eller brandforhold. Der etableres huller i taget til
ovenlysvinduer. Nyt indskudt deek udfares som stalkonstruktioner, med gulv af stalplader.
Hvor daekket er en brandsektion lukkes det med tre lag gips.

Gulvene udfgres med epoxybelaegning og fald mod gulvafigb.

Ombygningens areal er i stueetagen 110mz2, og pa farste sal 80 m2. Der tilfgjes ikke arealer.
Pilotrum materialesluse og solventrum er ATEX-omrade. Der udskiftes derfor en del
glaspartier og dgre i facaden, for at overholde EL 60 krav.

| pilotrummet etableres fire reaktorer:

A: 50 liters rustfri staltank med omrgring

B: 250 liters reaktor med omrgring og kalekappe (Glaslinet eller Hastelloy)
C:1600 liters reaktor med omrgring og kalekappe (Glaslinet eller Hastelloy)
D:1600 liters stainless steel reaktor med omrgring og kalekappe

Der etableres ogsa en ultrafiltreringsenhed, og fglgende utilitysystemer:
Nitrogen

Trykluft

Demineraliseret vand

- 30°C brine (ethylenclycol/vand)

3 bars damp

Vacuum

Dedikeret affaldsopsamling, incl ny waste-tank

Procesafsug og blow-out system

Der skal endvidere etableres et nyt ventilationsanleeg, der placeres pa taget af bygningen, i
forleengelse af det eksisterende.

C2. Start/afslutning pa bygge- og anleegsarbejder samt start af drift (10)
Opstart af byggeprojektet er planlagt til starten af januar 2014. Projektet forventes afsluttet
og Klar til drift i oktober 2014.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

D1. Virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)

Ligeringspiloten er en udvidelse af et allerede eksisterende pilotanleeg. Det eksisterende
pilotanleeg ligger inde midt i et starre industrikompleks, Novo Nordisk A/S har andre anlaeg
liggende, og hvor ogsd Novozymes A/S har fabriker.

Omradet er omfattet af lokalplan 135 for Bagsveerd Erhvervskvarter. Ifglge lokalplanen ma
“lokalplanens omrade anvendes til erhvervsformal i form af arbejdspladsintensive
virksomheder inden for produktion med tilknyttede kontorer og laboratorier”.

D2. Lokaliseringsovervejelser (12)
Det ansggte projekt er en udvidelse af et allerede eksisterende pilotanleeg.

D3. Virksomhedens daglige driftstid (13)

Under normale omsteendigheder er pilot anleeggene i drift pa hverdage fra kl. 8 til k.
16 i op til 47 uger pr. ar. | forbindelse med kampagner kan der forekomme perioder
med lange arbejdsdage med drift mellem kl. 7 og kl. 22.

Udarbejdet af: EHP Sagsnr.: ENV 2013-5008
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D4. Til- og frakegrselsforhold (14)

Kearsel til og fra det sakaldte "Trekantsomrade”, hvor bygning 4D ligger, foregar via
porten for enden af Brudelysvej eller via porten pa Smgrmosevej, hvor Laurentsvej
munder ud. Den nye ligeringspilot vil ikke forage medarbejderstaben i 4D, sa der vil
ikke blive genereret mere stgij fra trafikken i omradet.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (15)

Situationsplan (Bilag 1)
Tegningsnummer: BA 4D 2 BD 99 00000 01 001

Oversigtstegning 4D, med angivelse af ligeringspilot. (Bilag 2)
Mangler. Det eneste jeg har, er fra en praesentation

3D Model eksterigr (Bilag 3)
Tegningsnummer: BA-4D-Ligering_3D-Model_2013-01-31_001

3D model interigr (Bilag 4)
Tegningsnummer: BA-4D-Ligering_3D-Model 2013-01-31 011

Grundplan Stuen (Bilag 5)
Tegningsnummer: BA 4D 2 BD 99 00020 02 00B

Grundplan 1. sal (Bilag 6)
Tegningsnummer: BA 4D 2 BD 99 00030 02 00A

Kloakplan (Bilag 7)
Tegningsnummer: BA 4D 5 99 50 00501 012

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

F1. Produktionskapacitet og ressourceforbrug (16)

Ligeringspiloten skal producere aktive laeegemiddelstoffer, og mellemprodukter til disse.
Antallet og maengden af stoffer, der skal produceres kendes ikke pa forhand, da der
er tale om forsggsproduktioner. Af samme arsag er det heller ikke muligt at forudsige
praecist, hvilke ravarer, der vil indga i ligeringspilotens fremtidige
forsggsproduktioner.

De anvendte ravarer kan opdeles i tre kategorier:

e Oplgsningsmidler

e Aktive kemikalier (= ravarer som bygges ind i produktet eller som pa anden made
er essentielle for reaktionen)

e Hjeelpekemikalier (= ravarer som ikke indgar i produktet, f.eks. syrer og baser)

| bilag 9 er der en liste over de ravarer, der i farste omgang forventes brugt i ligeringspiloten.
Bilaget er fortroligt.
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F2. Procesforlgb, materialestramme og forureningsemissioner (17)

Det er meningen at ligeringspiloten skal kunne bruges til kampagner, sa nedenstaende er
kun procesbeskrivelse af den proces, som anlsegget i fgrste omgang bygges til:

K3 precipitat dispergeres i demineraliseret vand i reaktor A, og overfgres derefter til reaktor
C, hvor K3 precipitat oplgses fuldstaendigt.

Acyleringsreagenset oplgses i NMP i reaktor B, inden det overfares til det oplgste K3
precipitat i reaktor C. Overfgrslen sker kontrolleret, hvor pH i reaktor C holdes konstant ved
at justere med NaOH eller HCI

Produktet opkoncentreres i en ultrafiltreringsenhed og ledes tilbage til reaktor C. Dipeptidet
oplgses i NMP i reaktor B og PyBoB oplgses i reaktor A.

Indholdet i reaktor A og B overfgres til reaktor C.

Efter at reaktionen er forlgbet adskilles de to faser i reaktor C, og fasen indeholdende
produktet overfgres til reaktor D, hvorfra det opkoncentreres over en ultrafiltreringsenhed.

Der etableres endvidere mulighed for oprensning ved hgjtryksvaeskekromatografering.

F3. Oplysning om energianleeg (18)

Bygning 4D og de tilhgrende hjeelpebygninger forsynes med elektricitet fra det
offentlige elforsyningsnet. Bygning 4D forsynes endvidere med damp fra den lokale
kedelcentral placeret i bygning 3D.

F4. Mulige driftsforstyrrelser og uheld (19)

Driftsforstyrrelser og uheld kan ske som falge af:

e En’labsk” syntese, hvor kontrollen over processen tabes
e Spild af kemikalier

e Brand

"Lgbske” synteser

| modsaetning til tidligere har de processer der foregar i 4D i dag ikke karaktér af
staerkt exoterme processer, sa risikoen for at en syntese lgber lgbsk er meget lille,
men skulle det alligevel ske, er de tre store reaktorer forsynet med kraftige
trykudligningsanordninger (baseret pa springplader), som leder til det eksisterende
trykaflastningssystem, der bestar af en stor central opsamlingsbeholder (5000 liter,
placeret mellem 4D og 4C) hvor vaeske, skum og gasser separeres og opsamles.
Overskydende gasser fra opsamlingstanken ledes til skorstenen mellem 4D og 4C.
Nar kontrollen atter er genvundet tammes opsamlingsbeholderen og indholdet kan
sendes til destruktion.

For at minimere konsekvenserne af, at en syntese i en stgrre pilot produktion i
veerste fald kommer ud af kontrol er de tre store reaktorer forsynet med kraftige
trykudligningsanordninger (baseret pa springplader), som leder til det eksisterende
trykaflastningssystem, der bestar af en stor central opsamlingsbeholder (5000 liter,
placeret mellem 4D og 4C) hvor veeske, skum og gasser separeres og opsamles.
Overskydende gasser fra opsamlingstanken ledes til skorstenen mellem 4D og 4C.

Udarbejdet af: EHP Sagsnr.: ENV 2013-5008
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Nar kontrollen atter er genvundet tammes opsamlingsbeholderen og indholdet kan
sendes til destruktion.

Spild af kemikalier

| forbindelse med aktiviteterne i 4D og de tilhgrende hjselpebygninger anvendes
forskellige foranstaltninger for at beskytte det eksterne miljg mod utilsigtet spild og
udslip:

o Neutralisationsbrgnd til neutralisering af spildevand inden det udledes til det
feelles kloaknet.

e Olieudskiller til opsamling af evt. spild af vanduoplgselige veesker med en
veaegtfylde mindre end vand. Evt. spild fijernes ved hjeelp af kemikalieslamsuger.

e Opsamlingsbrgnd, dvs. brgnd uden aflgb til feelles kloaknet. Tammes vha.
pumpe, som aktiveres manuelt.

e Betongrave uden aflgb, der sikrer, at evt. spild opsamles.

e Opsamlingsbakker placeret under reoler hvorpa der oplagres flydende kemikalier.

Brand:

Gasalarmering: | pilotanlaeggene findes automatiske gassporingsanleeg til sporing af
udslip af brandfarlige oplgsningsmidler. Disse anleeg overvager niveauet af
brandfarlige gasser i rumluften og ved overskridelse af varsels- eller alarmgraenserne
giver de bade visuel og akustisk alarm. | dagtimerne overvager afdelingens
personale selv anleeggene. Udenfor normal arbejdstid overfgres evt. gasalarmer til
NN’s vagtcentral, der har faet instrukser om ngdvendige aktioner.

Brandalarmering: Pilotanlaeggene er forsynet med rgg-, termo- og flammedetektorer,
som alarmerer direkte til NN’s vagtcentral og det kommunale brandvaesen.

Generelt forsgges uheld i forbindelse med handtering af synteserne forebygget ved,
at alle ansatte forsggsassistenter har en uddannelse som kemotekniker eller
tilsvarende niveau. Ved anseaettelsen far assistenten en grundig gennemgang af og
treening i betjening af procesanlaeg og sikkerhedssystemer.

Produktionsforskrifterne som syntesearbejdet udfgres efter indeholder alle et afsnit
med "Sikkerhed og miljginformation”. Dette afsnit beskriver handtering og
sikkerhedsforanstaltning ved arbejde med stoffer, som kreever seerlig
opmeerksomhed mht. sikkerhed og miljg

F5. Seerlige forhold i f.m. opstart/nedlukning af anlaeg (20)
Det vurderes, at der ikke vil veere seerlige forhold i forbindelse med opstart og nedlukning af
processerne, som kan give anledning til ekstraordinaere emissioner til omgivelserne.

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

Novo Nordisk har gennemgaet de relevante BREF-noter for Cell Culture Pilot Plant, og
fundet at anbefalingerne i BREF-noterne stort set er opfyldt. Dog er der nogle af de krav, der
star i BREF-noterne, der farst vil blive adresseret i forbindelse med Detailed Design.
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De relevante BREF-noter er:

- Manufacture of Organic Fine Chemicals

- Common Waste Water and Waste Gas Treatment
- Industrial Cooling Systems

- Emissions from Storage

- Energy Efficiency

- General Principles of Monitoring

Gennemgangen er foretaget ved at miljgafdelingen har formuleret en raekke spgrgsmal ud
fra BREF-noterne, og sendt spgrgsmalene til afdelingen.

Listen med besvarelser kan ses i bilag 8.

H. Forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

H1. Luftforurening (22-25)

Procesudsugning fares til nyt kulfilter i terreen mellem bygning 4D og 4C. Afkastet fra
kulfilteret fares op over tag pa bygning 4D.

Der monteres HEPA-filter pa de processug, hvor det er pakraevet.

H2. Spildevand (26-30)
Folgende typer spildevand vil blive genereret fra ligeringpilot:

e Processpildevand og spildevand fra flushing
e Spildevand fra CIP processen
e Bleed-off fra kgletarn

Spildevand ledes til feelles neutraliseringsanleeg i bygning 2N. Fra neutraliseringsanleegget
ledes spildevandet til offentlig kloak, der leder vandet til rensning pa Lundtofte Renseanleeg.

H3. Stgj (31-33)
Der etableres et nyt ventilationsanleeg og et nyt procesudsugningsanleeg, der skal betjene
den nye ligeringspilot. Begge anlaeg placeres pa taget af bygning 4D.

| forbindelse med DD skal NNE Pharmaplan beregne hvilke krav til stgjemissionen, der skal
stilles til leverandgrerne af ventilationsanleeg og procesudsugning, for at sikre at Novo
Nordisk fortsat kan overholde de krav til stgjbelastning, der er stillet i Hovedgodkendelsen.

H4. Affald (34-36)

Der bliver etableret fast rarfaring fra de tre store procestanke til ny lille waste-tank pa 50 liter
i rum 4DS.30, til sikker bortskaffelse af flydende affald fra processen. Fra waste-tanken
pumpes det flydende affald til palletanke i bygning 4K (4KS.14). Rarfaringen fra 4DS.30 til
4KS.14 udfgres i rustfrit stal. Fra bygning 4D til 4K ligger rerstrengen pa en rgrbro.
Palletankene kgres til 6V, hvor de tammes af slamsuger, der kagrer affaldet til NORD.
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Alt andet affald bortskaffes i henhold til det allerede etablerede affaldshandteringssystem i
4D.

Pa grund af den ggede aktivitet i 4D, stiger affaldsmaengden ogsa. For at fa en smidig
handtering af affaldet i dagligdagen, gnskes tilladelse til at opbevare 5.000 kg affald i/ved
bygning 4D.

H5. Jord og grundvand (37-38)

Bygning 4D ligger, som den gvrige del af Novo Nordisk A/S i Bagsveerd, i et
indvindingsopland med seerlige drikkevandsinteresser. For at forebygge jord- og
grundvandsforurening vil alle oplag af kemikalier pa over 5 liter blive opbevaret enten pa
befaestet areal, med opsamlingsmuligheder, eller i spildbakker, der som minimum kan
indeholde volumenet af den starste beholder.

Udendgrsarealerne omkring Ligeringspiloten opfylder de krav til sikring mod jord- og
grundvandsfarurening, der er stillet i Miljggodkendelsen for 4D fra august 2007.

|. Forslag til vilkar og egenkontrol (39)
Ligeringspiloten er en del af 4D, sa det vil veere naturligt at den bliver omfattet af de samme
vilkar som resten af 4D.

Dog gnskes vilkar 16 zendret, sa det bliver tilladt at opbevare op til 5.000 kg affald i/ved
bygning 4D.

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

Risikoen for driftsforstyrrelser og uheld er behandlet i afsnit F4.

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

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

L. Ikke-teknisk resumé (44)

Novo Nordisk A/S far i de kommende ar brug for mere kapacitet i de pilotanleeg, der
producerer aktivstoffer til medicin til kliniske studier. En af flaskehalsene er Chemical Supply
Pilot i bygning 4D, der derfor gnskes udvidet.

Udvidelsen sker i rum, der i dag anvendes til teknik. Derfor er der primaert tale om en
indvendig ombygning, dog vil der veere udskiftning af enkelte dgre og vinduespartier i
facaden, samt omlaegning af en del af kloaksystemet.

Udvidelsen kommer til at besta af tre starre og en mindre reaktor, samt en
ultrafiltreringsenhed. Dertil kommer etablering af de ngdvendige utilitysystemer, person- og
varesluser, teknikrum mm.
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Er der drikkevandsinteresser under
anlaegget? (kun ved etablering af
5 5.1.1.1 nye anlag) NA Ikke relevant
Er der beskyttede vddomrader teet
ved anlaegget? (Kun ved
5 5.1.1.1. etablering af nye anlaeg) NA Ikke relevant
Indgdr miljg- og sikkerhedsaspekter
som en integreret del af proces og Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.1.1. produktudviklingen? Ja BREF noter er opfyldt
Er afdelingen underlagt Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.3 virksomhedens miljgledelsessystem? |Ja BREF noter er opfyldt
Er afdelingen underlagt et Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.2.1 energiledelsessystem? Ja BREF noter er opfyldt
Foregar produktionen i lukkede Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.1 anleg? Ja BREF noter er opfyldt
Er produktionsprocesserne
automatiserede/computerovervagede Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.2 ? Ja BREF noter er opfyldt
Procesteknisk er det ngdvendigt at
fylde tankene fra toppen, da der
ellers vil opsta kontaminering
Fyldes organiske oplgsningsmidler i |mellem processtrsmmene. Tankene | Anbefalingerne i BREF-noten kan
toppen eller bunden af anlaeggets forsynes med skumfrit indlgb, s& ikke opfyldes, men der er gjort tiltag
beholdere? vaesken strgmmer ned langs siden af |for at minimere afdampning ved
1 5.1.2.4.5 |Det er BAT at fylde tanke i bunden. |tanken. fyldning af tanke.
Anvendes indirekte kgling i Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.5.5. |anlaegget? (Indirekte kgling er BAT). |Der etableres indirekte kgling BREF noter er opfyldt
Er der noget spildvarme der kan
genanvendes til opvarmningsformal? |Der er for lidt procesvarme til at det
4 6 4.2.1.2 / 4.|Evt ved anvendelse af varmepumpe. |kan udnyttes. Ikke relevant
Har man skilt hgjtemperaturfrak-
4 4.2.1.2 tioner fra sa de kan nyttigggres? Der er ingen hgjtemperaturfraktioner. |Ikke relevant
Har man optimeret pa varme-
vekslerne, - s& man har lavest AT?
(og kan anvende billigere og miljgmaessig Der bliver etableret Anbefalingerne i den/de relevante
4 6 bedre kgling) varmegenvinding pa ventilation. BREF noter er opfyldt
Er typen (rgr- eller pladevarme- Typen af varmeveksler fastlaegges i |Anbefalingerne i den/de relevante
4 4.2.1.3 vekslere?) velegnet til formalet? detailed design BREF noter forventes opfyldt
Der er kgle/varme kapper pa
Er problemstillingen mht. tankene. Kapperne fyldes med
belaegninger i varmevekslere glykol, og temperaturene er lave, s
(fouling), der gdelaegger der forventes ikke problemer med Anbefalingerne i den/de relevante
4 V.3.1 varmeovergangen, vurderet? fouling. BREF noter er opfyldt
Anvendes varmest muligt kglevand, -
eksempelvis kgletarnsvand fremfor
4 6 mekanisk kglet kglevand? Eksisterende tgrkgleanlaeg anvendes (|Ikke relevant
I tilfeelde af behov for mekanisk
kgling:
1 Anvendes kompressorer med en
god COP? (Se SG for black Utilities)
2 Anvendes der naturligt
kglemiddel? (Se SG)
3 Reguleres kompressorer og
pumper afhaengigt af kglebehovet?
4 6 (Bruges der Variable Speed Drives?) Eksisterende kgleanlaag anvendes Ikke relevant
I forbindelse med "naturlig" kgling -
4 kgletdrne har man vurderet: Eksisterende kgleanlaeg anvendes Ikke relevant
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1 Hvilken type kgletarn er bedst
4 6 4.2.1.3 egnet, - klima- og driftsmaessigt? Eksisterende kgleanlaeg anvendes Ikke relevant
2. Har man positivt afbalanceret:
- Energiforbrug
- Vandforbrug
- Kemikalieforbrug og biocider
- Stgjpavirkning af omgivelser
- Pladsforhold
mht. valg af type af kgletarn, -
abent/lukket, adiabatisk, hybrid?
4 6 4.2.1.3 Se 0gsa SG for Black Utilities. Eksisterende kgleanlaag anvendes Ikke relevant
3. Anvendes energieffektive
komponenter: motorer, ventilatorer |Valg af komponenter foretages ved Anbefalingerne i den/de relevante
4 6 4.3.1 / 3.6.|og pumper? (Se SG) Detailed Design i 2014 BREF noter forventes opfyldt
Har man overvejet sakaldt "frikgling"
f.eks. produktion af koldt kglevand
om vinteren (med hgj COP) til
erstatning af mekanisk kagling med
4 6 darlig COP Eksisterende kgleanlaag anvendes Ikke relevant
Er der etableret effektiv filtrering af
kglevandet, - for at minimere
4 4.6.3.2 kemikalieforbrug. Eksisterende kgleanlaag anvendes Ikke relevant
Anvendes den ngdvendige men
TILSTRAKKELIGE VANDKVALITET
(evt. overfladevand, waste water kondensat)
4 sa der spares mest muligt pd vandet? |Eksisterende kgleanlaeg anvendes. Ikke relevant
Det eksisterende kgleanlaeg
anvendes, og der a&ndres ikke ved
det. Hvis der er potentiale for
vandbesparelse afdeekkes det ved
den arlige milijgkortlaegning, der
skal gennemfgres i henhold til ISO
Kombinerer man evt. returskylning 14.001, og potentialet vurderes mod
af filtre med "bleed off"/dreen, - sd de miljgprojekter, der ellers er
4 der spares mest muligt pa vandet? identificeret. Ikke relevant
Har man vurderet alternative/sup-
plerende metoder som ultralyd/ozon
for at minimere kemikalieforbrug til
behandling af kgletdrnsvand?
4 (Se SG) NA Ikke relevant
Er der foretaget en miljgvurdering af
de anvendte kemikalier og biocider
4 4.6.2 til kglesystemerne? NA Ikke relevant
Kgrer man kvantitativ biocid-
dosering p& basis af Igbende
overvagning af macrofouling,
4 4.6.2 vandkvalitet, Legionella mm.? NA Ikke relevant
Eksisterende kgleanlaeg anvendes,
s3 der etableres ikke nye malere.
Hvis det vurderes at malere kan give
potentiale for vandbesparelse eller
energibesparelse, afdaekkes det ved
den arlige milijgkortlaegning, der
skal gennemfgres i henhold til ISO
Er der etableret malere til opggrelse |14.001, og potentialet vurderes mod
af energi- og vandforbrug til de miljgprojekter, der ellers er
4 6 kglesystemerne? identificeret. Ikke relevant
Vedligeholdes tanke, rgrledninger,
ventiler, pakninger, flanger, pumper
m.v regelmaessigt? OBS: Er tilstand
af - og isolereringstykkelser blevet
vurderet? Ogsa vigtigt med
vedligehold/tilsyn af samlinger for at |Vedligehold styres i NN's Anbefalingerne i den/de relevante
4 imgdegd laekager og utaetheder. vedligeholdelsessystem i SAP BREF noter er opfyldt
Er afkast af kgletarnet
hensigtsmaessigt, - mht. dets
placering (evt. neerliggende
luftindtag) evt. dampskyer samt
ungdvendig afdrift af
4 4.7.2 vanddraber/luft? Eksisterende tgrkgleanlaeg anvendes |Ikke relevant
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Bestar kgletarnet af de rigtige
materialer, - ingen asbest eller
4 4.7.2 impraagneret trae? NA Ikke relevant
Er UNGDVENDIG ST@J-emission
minimeret - vand der falder, stgj fra |i forbindelse med flytningen af
ventilatorer/vingetipper. Der kan torkgleanlaagget har NNE vurderet
evt. anvendes "stgjveegge" - stgjen, og fundet at anlaegget ikke Anbefalingerne i den/de relevante
4 6 4.8.2 lyddaempere koster tryktab/energi. stgjer ungdigt. BREF noter er opfyldt
Reduktion af mikrobiologisk vaekst:
- undga lyspavirkning af vand
- undga stillestdende vand
- foretag renggring efter systemet
har veeret 3bnet
4 6 4.10.2 - foretag vandanalyser NA Ikke relevant
Hvis der er installeret dampkedel er
rgggastemperaturen reduceret mest
muligt. Evt med en kondenserende
6 3.1.1 kedel? NA Ikke relevant
BAT er en biomassefyret kedel -
alternativt en kondenserende
6 4.3.1 naturgaskedel. NA Ikke relevant
6 Er der installeret Low-Nox braendere? |NA Ikke relevant
Er Blow-down reduceret til et
6 3.2.7 minimum? NA Ikke relevant
Er de ngdvendige maleinstrumenter
6 og malestudse installeret? NA Ikke relevant
Er der lavet performancetest pa
6 kedelen? NA Ikke relevant
Er evt afsnit/sektioner/ledninger p& |Eksisterende dampledninger fjernes,
dampsystemet der ikke bruges og nye etableres. Der etableres ikke |Anbefalingerne i den/de relevante
6 3.2.10 afspeerret ledninger, der ikke skal bruges. BREF noter er opfyldt
Er damp- og kondensatledninger Anbefalingerne i den/de relevante
6 3.2.11 velisolerede? Ja BREF noter er opfyldt
Er der indfgrt et kontrol og
vedligeholdelsesprogram pa Vedligehold styres i NN's Anbefalingerne i den/de relevante
6 3.2.12 vandudladere? vedligeholdelsessystem i SAP BREF noter er opfyldt
Er ventilationskompressorer og
trykluftkompressorer dimensioneret
til forbruget? Undga NA vedr. Ventilationskompressor.
overdimensionerede enheder, og Eksisterende trykluftkompressor Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.7 overvej brug af buffertanke. anvendes. BREF noter er opfyldt
Er der lavet performancetest pa Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.7 store trykluftkompressorer? Ja BREF noter er opfyldt
Er motorer rigtigt dimensioneret?
Undg?d at overdimensionere motorer,
og overvej PM-motorer og
frekvensomformere. Undga at Valg af komponenter foretages ved Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.7 regulere ved drgvling eller spjeeld. Detailed Design i 2014 BREF noter forventes opfyldt
Er koblinger- og
transmissionssystemer i
ventilationssystemer vurderet med
hensyn til effektivitet? (Er
kileremssystemer minimeret mest Valg af komponenter foretages ved |Anbefalingerne i den/de relevante
6 muligt?) Detailed Design i 2014 BREF noter forventes opfyldt
Er forbruget af trykluft reduceret til Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.7 absolut minimum? Ja BREF noter er opfyldt
Foretages der systematisk Anbefalingerne i den/de relevante
6 3.7.6 leekagetest pa trykluftsystemet? Ja BREF noter er opfyldt
Hvis trykluften skal tgrres er
kgletgrring mere energieffektiv end
adsorptionstgrring. Hvilken form for |Valg af komponenter foretages ved |Anbefalingerne i den/de relevante
6 tgrring anvendes? Detailed Design i 2014 BREF noter forventes opfyldt
Hvis det kun er enkelte forbrugere,
der har hgje krav til trykluften, er
det en fordel kun at tgrre/filtrere en
delmeaengde af trykluften. Er
systemerne opdelt, sdledes at kun Nej, samme behov for tryk i hele
6 den ngdvendige luftstrgm tgrres? bygning. Ikke relevant
Eksisterende facader/vinduesarealer
anvendes, og der indfgres 4 nye
Er det sikret at dagslysindfaldet er ovenlysvinduer af ca 1 m2 pr
6 4.3.10 sa stort som muligt? ovenlysvindue. Ikke relevant
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Er der lavet lysberegninger, og er Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.10 effektforbruget pr. m2 vurderet? DD i 2014 BREF noter forventes opfyldt
Er der anvendt lysstyring og Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.10 effektive armaturer? DD i 2014 BREF noter forventes opfyldt
Er der lavet sektionering af lyset - s NA - rummene er for sma til at det
6 4.3.10 det kan teendes i mindre omrader? giver mening. Ikke relevant
Er der brugt LED paerer hvor det er Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.10 formalstjenligt. FX i kglerum. Ingen nye kglerum. BREF noter er opfyldt
Er lysbehovet i gangarealer og
korridorer vurderet - en ngdlgsning
kan vaere at pille hvert andet Anbefalingerne i den/de relevante
6 4.3.10 lysstofrgr ned? DD i 2014 BREF noter forventes opfyldt
Er rgrledninger fra lagertanke til
procesanlaeg synlige?
(Det er BAT med synlige
rgrledninger, alternativt skal der
vaere et vedligeholdelsesprogram,der
sikrer, at huller i rgrerne opdages Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.2.2.1. hurtigt) Ja. BREF noter er opfyldt
Er antallet af flanger og samlinger
mellem lagertanke og procesanlaeg Anbefalingerne i den/de relevante
5 4.2.2.1 reduceret mest muligt? DD i 2014 BREF noter forventes opfyldt
Har der veeret fokus pa, om
lagertanke, rgrledninger, ventiler,
5.1.1.1 og |pakninger m.v. kan tale de stoffer, Anbefalingerne i den/de relevante
5 4.2.2.2 der skal opbevares i dem? Ja BREF noter er opfyldt
Er lagertanke og rgrsystemer Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.1 computerovervagede? Glycol overvages via CTS. BREF noter er opfyldt
Er lagertanke dedikeret til et Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.1 bestemt stof? Ja BREF noter er opfyldt
Efterses og vedligeholdes tanke,
5.1.1.1 og |rgrledninger, ventiler, pakninger, Vedligehold styres i NN's Anbefalingerne i den/de relevante
5 4.2.2.2 flanger, pumper m.v regelmaessigt? |vedligeholdelsessystem i SAP BREF noter er opfyldt
Er eftersyn/vedligehold af tanke, rar,
ventiler m.v. styret af SAP eller Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.1 lignende? Ja BREF noter er opfyldt
Er alle
spildevands/Iuftemissionsstrgmme Flow kendes ikke,fgr detailed design
2.2.1.1 kortlagt for sa vidt angar flow og er feerdigt i 2014. Stofferne er Anbefalingerne i den/de relevante
1123 5 5.2.1.1.3 |relevante indholdsstoffer? kendte. BREF noter er opfyldt
Har afdelingen undersggt Der etableres Genvex pa
mulighederne for energibesparende |ventilationsanlaegget, der er eneste |Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.6 tiltag og implementeret sadanne? stgrre energiforbruger. BREF noter er opfyldt
Ja. Organiske stoffer ledes via
Er emissionskilderne rangeret efter |kulfilter fgr afkast. Stgvende stoffer |Anbefalingerne i den/de relevante
2|3 forureningsgrad? ledes via HEPA filter. BREF noter er opfyldt
Hvilken farve har de udendgrs
placerede, overjordiske tanke?
Aluminiumsfarvet, cremefarvet og
hvid betragtes som BAT idet Udendgrs glycoltanke og NMP tanke
afdampningen vil veere mindst fra er udfert i rustfrit stal, der ikke er Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.1. tanke med disse farver. malet. BREF noter er opfyldt
Er der sikkerhedsventil pd udendgrs
5 5.1.1.1 lagertanke (>50 m3) med VOC'er? NA Ikke relevant
Er de enkelte emissionsstoffer
vurderet ud fra toxicitet og Anbefalingerne i den/de relevante
2|3 2.2.1.2.1 |bionedbrydelighed? Ja BREF noter er opfyldt
Er det vurderet, om toxiske og
gkotoxiske kemikalier kan erstattes Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.1.1 af mindre toxiske kemikalier? Ja BREF noter er opfyldt
Er det vurderet, om det kan undgés Det er vurderet, men kan ikke Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.1.1. at anvende oplgsningsmidler? undgas. BREF noter er opfyldt
Genbruges organiske
oplgsningsmidler internt eller Nej. Maengderne er for sma, og Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.2.2 eksternt? indeholder for mange forureninger. BREF noter er opfyldt
Genbruges andre bi-produkter eller |Nej. Maengderne er for sma, og Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.2.2 spildstrgmme internt eller eksternt? |indeholder for mange forureninger. BREF noter er opfyldt
Er det vurderet, om det er muligt i
hgjere grad at anvende fornybare
1 5.1.1.1. |r@varer? NA Ikke relevant
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Er mulighederne for reduktion af
vandforbrug, vand- og
luftemissioner undersggt , og er de Undersgges i forbindelse med Anbefalingerne i den/de relevante
2|3 6 2.1 fundne reduktioner implementeret? |Detailed Design i 2014 BREF noter er opfyldt
Er alle muligheder for genbrug af
vand undersggt og de rentable Undersgges i forbindelse med Anbefalingerne i den/de relevante
2 3.3.1.2 Igsninger gennemfart? Detailed Design i 2014 BREF noter er opfyldt
Er evt eendringer i produktionen
vurderet med hensyn til hvad det
23 4.2 betyder for vand og luftemissioner? |NA - nyt anlaeg Ikke relevant
Er anlaegget indrettet sa det er
muligt at adskille seerligt belastede |Ja. Organiske spildstramme
spildstramme fra den samlede destrueres via forbraending.
5.1.2.1 og |spildstrgm og behandle eller Syre/baseholdige ledes til Anbefalingerne i den/de relevante
12 5.1.2.5 bortskaffe dem separat? neutralisering. BREF noter er opfyldt
Organiske dampe ledes via
kondensator og kuldefzelde inden det
Er reduktion af emissioner renses via kulfiltre. Stgvende stoffer
(spildevand og luft) ved kilden via HEPA. Vedr. Spildevand se Anbefalingerne i den/de relevante
2|3 4.3 vurderet? forrige svar. BREF noter er opfyldt
Opsamles fgrste hold skyllevand fra
anlaeg, der har indeholdt organiske Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.5.6 |oplgsningsmidler? Ja BREF noter er opfyldt
Er der indfgrt procedurer til varsling Anbefalingerne i den/de relevante
2|3 4.2 af renseanlaeg ved udslip? Ja BREF noter er opfyldt
Er eksisterende udstyr gennemgaet
og vurderet med hensyn til proces-
2 4.3.1 integrerede spildevandsreduktioner? |NA - Der kommer kun nyt udstyr ind. |Ikke relevant
Er der processer hvor gas kgles ved
kontakt med vand?
Hvis ja, har man vurderet
2 3.3.1.3 alternativer? NA Ikke relevant
Er der processer, hvor der bruges
vand eller damp til at generere
vacuum?
Hvis ja, har man vurderet
2 3.3.1.4 alternativer? Nej Ikke relevant
Hvis der er processer hvor der
bruges vand til at rense gas, er
2 3.3.1.5 alternativ vurderet? NA Ikke relevant
Eneste udendgrsoplag er glycol og
NMP- eksisterende tanke er uden
tag. Tankene star i tankgrave, sa
Er der tag over arealer, der kan evt. forurenet regnvand kan Anbefalingerne i den/de relevante
2 4.3.1 forurene regnvand? bortskaffes til NORD. BREF noter er opfyldt
Er der sikringsbassiner i forbindelse
med arealer, hvor der er risiko for Anbefalingerne i den/de relevante
2 3.3.4.4 forurening af regnvand? Ja kummer BREF noter er opfyldt
Er der etableret mulighed for at
drzene farlige og brandbare stoffer Anbefalingerne i den/de relevante
2 4.2 vaek fra en evt brandzone? Draenes til neutraliseringsbrgnd. BREF noter er opfyldt
Ledes ikke-forurenede Anbefalingerne i den/de relevante
2 4.3.1 spildevandsstrgmme ud separat? Ja BREF noter er opfyldt
Adskilles spildevandsstramme, der
kraever forskellige rensemetoder? Ja. Det mest forurenede
5.2.4.1. (Adskillelse af relevante strgmme processpildevand sendes til NORD.
og betragtes som BAT) Resten til Lundtofte renseanlaeg. Anbefalingerne i den/de relevante
12 5.2.4.3 Hvis ja, hvilke spildstramme? Regnvand ledes til Smgrmosen. BREF noter er opfyldt
Neutraliseres afdelingens spildevand Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.2.4.1 fgr udledning til offentlig kloak? Ja BREF noter er opfyldt
Indeholder afdelingens spildevand Anbefalingerne i den/de relevante
1 4.3.1 stoffer, der er gkotoksiske? Nej BREF noter er opfyldt
Indeholder afdelingens spildevand
stoffer, der ikke er let Anbefalingerne i den/de relevante
1 4.3.1 bionedbrydelige? Nej BREF noter er opfyldt
Indeholder afdelingens spildevand
tungmetaller, AOX'er eller andre Anbefalingerne i den/de relevante
1 4.3.1 ugnskede stoffer? Nej BREF noter er opfyldt
Ledes afdelingens spildevand til et
biologisk rensningsanlaeag med N og Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.2.4.7 P-fjernelse? Ja BREF noter er opfyldt
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Har anlaegget kapacitet til at
modtage og behandle den aktuelle Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.2.4.7 mangde COD, N og P? Ja BREF noter er opfyldt
Hvis der er etableret / skal etableres
egen slutrensning af spildevandet,
skal afsnittet "BAT for Waste Water
Treament” ogsd gennemgas. Spgrg
2 Miljgafdelingen om hjzelp. NA Ikke relevant
Er der foretrukket procesintegrerede |Det er ikke muligt med
Igsninger i stedet for end-of-pipe procesintegrerede Igsninger. Der er
3 4.3.2 rensning af luft? tale om sma batch-produktioner Ikke relevant
Foregar der aben handtering af
materiale (f.eks, filterkager), der Ja, men kun i mindre grad. Da der er
indeholder oplgsningsmidler? tale om sma batch-produktioner er
Det er BAT med lukkede det ikke muligt at sikre en 100% Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.3.1. |handteringer. lukket handtering. BREF noter er opfyldt
Afdampes oplgsningsmidler i
forbindelse med tgrreprocesser?
Hvis ja, er der kondenser pa Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.2.3.2 |afkastet? Ja, udledning via kulfiltre. BREF noter er opfyldt
Lukkede systemer med udledning
Er luftemissionenerne reduceret til via kondensator og kuldefzelde fgr Anbefalingerne i den/de relevante
3 4.3.2 det mindst mulige ved kilden. kulfiltrering. BREF noter er opfyldt
Er det undersggt om
luftemissionerne kan reduceres ved
3 4.3.2 kilden pa gamle anlaeg. Kun nye anlaeg. Ikke relevant
Hvor stor er afdelingens VOC-
emission til luft i procent af den
cirkulerede maangde VOC?
Det er BAT hvis emissionen er < 5 % |Kulfilteret er meget effektivt, sa det
(anlaeg efter 1999) ellers 10 % af forventes at VOC-emissionen er < Anbefalingerne i den/de relevante
1 4.3.5.10 den cirkulerede mangde. 1% af den cirkulerede maangde. BREF noter er opfyldt
Er luftmaangden reduceret til et Anbefalingerne i den/de relevante
3 2.2.2.4.2 |minimum? Ja BREF noter er opfyldt
Er der taget forholdsregler for at Piloten skal overholde ATEX krav.
undgd eksplosive blandinger i Fastlaegges i forbindelse med Anbefalingerne i den/de relevante
3 4.3.2 kanaler m.v. Detailed Design i 2014. BREF noter er opfyldt
Hvis der er mulighed for eksplosive
blandinger, er der taget Piloten skal overholde ATEX krav.
forholdsregler for at undga at Fastlaegges i forbindelse med Anbefalingerne i den/de relevante
3 4.3.2 blandingen antaendes? Detailed Design i 2014. BREF noter er opfyldt
Hvis der er risiko for eksplosion i
gasblandingen, er kanalsystem mv
forsynes med eksplosionslemme, Piloten skal overholde ATEX krav.
eller andet der minimerer effekten af |Fastlaegges i forbindelse med Anbefalingerne i den/de relevante
3 4.3.2 en eksplosion i gasblandingen? Detailed Design i 2014. BREF noter er opfyldt
BREF-noten anbefaler fglgende
teknikker til fjernelse af
stgv/partikler: Gravimetrisk
separation, cyklon, elektrofilter,
vadscrubber, posefilter, to-trins
filter, HEPA, HEAF, mist-filter. Hvis
en anden teknik er valgt skal der Afkast fra stgvende proceser Anbefalingerne i den/de relevante
3 4.3.2 redeggres for hvorfor. forsynes med HEPA filter. BREF noter er opfyldt
Fjernes stgv/partikler ved en
forbehandling, hvis det ellers kunne
3 4.3.2 skade slutrenseprocessen? NA Ikke relevant
Er der installeret vad-scrubber til at
fjerne stgv/partikler?
Hvis ja, er der s& monteret mist-
3 4.3.2 filter efter scrubberen? NA Ikke relevant
Opereres renseudstyret indenfor det Anbefalingerne i den/de relevante
3 4.3.2 specificerede trykinterval? Ja BREF noter er opfyldt
Genbruges det fraseparerede
3 4.3.2 materiale? NA Ikke relevant
Nej. Der etableres et kulfilter magen
til de to 4D har i forvejen, da de har
vist sig meget effektive. Eneste
Har renseudstyrets energiforbrug ekstra energiforbrug fra rensningen |Anbefalingerne i den/de relevante
3 4.3.2 veeret gransket? skyldes trykfaldet over filteret. BREF noter er opfyldt
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Anvendes der vand til
luftrensningen?
Hvis ja, har vand-frie teknikker
3 4.3.2 veeret med i overvejelserne? NA Ikke relevant
Hvis der anvendes vand til
3 4.3.2 rensningen, genbruges vandet? NA Ikke relevant
BREF-noten anbefaler fglgende
teknikker til fjernelse af VOC:
vadscrubber, adsorption,
kondensation, membranfiltrering,
biofilter, termisk oxidation,
katalytisk oxidation, forbraending
med energiudnyttelse. Hvis en
anden teknik er valgt skal der Udledning via kondensator og Anbefalingerne i den/de relevante
3 4.3.2 redeggres for hvorfor. kuldefaelde fgr kulfiltrering. BREF noter er opfyldt
Er det vurderet om der er metoder Det er ikke muligt. Maengderne er
der muligggr genbrug af VOC i nye for sma, og indeholder for mange Anbefalingerne i den/de relevante
3 4.3.2 og eksisterende anlaeg? forureninger. BREF noter er opfyldt
Har vandforbrug veeret med i Nej. Der etableres et kulfilter magen
overvejelserne omkring valg af til de to 4D har i forvejen, da de har
3 4.3.2 teknisk Igsning? vist sig meget effektive. Ikke relevant
Hvis VOC indholdet er lavt, er
3 3.5.2.1 biofilter valgt frem for afbraending? |NA Ikke relevant
Er det valgt at afbraende gasser, der
3 4.3.2 indeholder farlige komponenter? Nej. Opsamles i kulfilter. Ikke relevant
Hvis der skal vaelges mellem termisk
eller katalytisk oxidation vil
katalytisk oxidation ofte give den
3 4.3.2 laveste miljgpavirkning. NA Ikke relevant
Hvis forbraendingsgassen indeholder
store maengder SO2, HCI eller NOx
skal det vurderes om efterrensning
3 4.3.2 er ngdvendig. NA Ikke relevant
BAT for fjernelse af HCI er
anvendelse af vad-scrubber med
3 4.3.2 vand. NA Ikke relevant
BAT for fjernelse af NH3 er
anvendelse af vad-scrubber med
3 4.3.2 vand eller biofilter. NA Ikke relevant
BAT for fjernelse af NOx er selektiv
katalytisk reduktion (SCR) eller ikke-
3 4.3.2 selectiv katalytisk reduktion. NA Ikke relevant
Hvis der skal fjernes store maengder
HCI eller NH3 har det veeret med i
3 4.3.2 overvejelserne at genbruge HCI/NH3? |NA Ikke relevant
BAT for fjernelse af stgv fra sma
fyringsanlaeg er elektrofilter,
posefilter, katalytisk filtrering eller
3 4.3.2 vadskrubber. NA Ikke relevant
Der er malt pa tilsvarende
5.2.1.1.4 |Er der udfgrt malinger af emissionen | produktion, med samme
og af organiske oplgsningsmidler (VOC) |renseforanstaltninger, som der Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.2.1.1.5 |i afkastluften fra relevante afkast? etableres i ligeringspilot. BREF noter er opfyldt
Er malinger af VOC i afkast udfgrt
som kontinuerte malinger over et
1 7 relevant tidsrum f.eks. 24 timer? NA Ikke relevant
Er der udfgrt stgvmalinger i
7 afkastluften fra relevante afkast? NA Ikke relevant
7 Er stgvprgverne udtaget isokinetisk? |NA Ikke relevant
Hvor stor er afdelingens
stgvemission?
Det er BAT hvis stgvkoncentrationen
1 5.2.3.6 i afkastluften er 0,05 - 5 mg/m3. NA Ikke relevant
Udtages og analyseres der Der udtages prgver fra den samlede
regelmaessigt prgver af afdelingens |udledning fra Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.2.4.8 spildevand? neutraliseringsanlaegget. BREF noter er opfyldt
Udtages prgverne flowproportionalt?
Det er BAT at udtage prgver Anbefalingerne i den/de relevante
7 flowproportionalt. Ja BREF noter er opfyldt
Udfgres analyserne af akkrediteret Anbefalingerne i den/de relevante
7 laboratorium? Ja BREF noter er opfyldt
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RIS Henvisning | BREF-tekst Situation i 4D Konklusion
Nar produktionen startes, opggres Anbefalingerne i den/de relevante
7 Opggres afdelingens affaldsmaangde? |affaldsmasngder BREF noter er opfyldt
Er maengden baseret pa en vejning Anbefalingerne i den/de relevante
7 eller et skgn? Vejning BREF noter er opfyldt
Fordeles affaldet i fraktioner efter Anbefalingerne i den/de relevante
7 slutdisponering? Ja BREF noter er opfyldt
Er anlaegget omfattet af
5 5.1.1.3 risikobekendtggrelsen? Nej Ikke relevant
Har anlaegget en beredskabsplan der
daekker brand og udslip i/fra Laves i forbindelse med Detailed Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.1. anlaegget? Design i 2014 BREF noter forventes opfyldt
Er der udarbejdet strategi for
handtering af brandvand og stgrre Laves i forbindelse med Detailed Anbefalingerne i den/de relevante
2|3 2.2.4.1 spild? Design i 2014 BREF noter forventes opfyldt
Er der etableret mulighed for
opsamling af vand fra brandslukning
og vand brugt til oprensning efter Laves i forbindelse med Detailed Anbefalingerne i den/de relevante
2 3.3.3 spild? Design i 2014 BREF noter forventes opfyldt
Har brandvaesenet let og uhindret Anbefalingerne i den/de relevante
5 5.1.1.1. adgang til anleegget? Ja BREF noter er opfyldt
Har afdelingen procedurer og
tekniske foranstaltninger, der
begreaenser risikoen ved arbejde med Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.1.2.2 |farlige stoffer? Ja BREF noter er opfyldt
Har afdelingen et
uddannelsesprogram, der laerer
medarbejdere forsvarlig omgang Anbefalingerne i den/de relevante
1 5.1.1.2.2 |med farlige kemikalier. Ja BREF noter er opfyldt
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