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1. Indledning

Novo Nordisk A/S i Bagsverd er en virksomhed, der er etableret i 1974. Virksom-
heden har produktions- og forsggsanleeg, laboratorier, lagre, vaerksteder, kontorer
mv. i Bagsveerd, hvor virksomhedens aktiviteter omfatter forskning, udvikling,
produktion og kontrol af liegemidler samt administration.

Novo Nordisk A/S har sggt om miljggodkendelse til at etablere og drive et nyt op-
rensningspilotanlaeg i eksisterende bygning 4D, Chemical Supply Pilot (CSP), i
Bagsverd. CSP videreudvikler, tester og opskalerer kemiske processer til fremstil-
ling af legemiddelstoffer mv. De fremstillede stoffer anvendes udelukkende til
forsag i forbindelse med godkendelse af leegemidler. Det nye pilotanlaeg skal op-
rense aktive leegemiddelstoffer til kliniske forsgg og indgar saledes som en del af
virksomhedens udviklingsaktiviteter i CSP. Ansggningsmaterialet er vedlagt i Bilag
A.

Pilotanleegget kommer til at besta af 2 oprensningslinjer med tilhgrende faste og
mobile tanke. Dertil kommer etablering af de ngdvendige forsyningssystemer,
person- og varesluser samt teknikrum mm. Det nye anlaeg etableres i rum 40 i
bygning 4D, hvor der i dag er pilotrum, laboratorier og kontorer. Der er primeert
tale om en indvendig ombygning med mindre udvendige &ndringer som udskift-
ning af dgre og vinduespartier i facaden samt udvidelse af eksisterende korridor.
Der vil i tillzeg etableres udendgrs nedgravet tankanlag til organiske oplgsnings-
midler, afkast og luftindtag pa taget af bygning 4D, samt nyt kgleanlag i eksiste-
rende kalegard mellem bygning 4D og 4E. Desuden vil forbrug samt oplag af orga-
niske oplgsningsmidler i forbindelse med bygning 4D gges.

Aktiviteterne i CSP, bygning 4D, er omfattet af eksisterende miljggodkendelse
dateret 1. august 2007 samt af hovedgodkendelse for Novo Nordisk A/S i Bags-
veerd dateret 20. september 2007. Endvidere er der meddelt miljggodkendelse
dateret 26. marts 2014 til at etablere og anvende et ligeringspilot i bygning 4D.
Nerverende godkendelse er en tillegsgodkendelse til virksomhedens gealdende
miljggodkendelser.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at det ansggte anlaeg kan etableres og drives uden
at pafere omgivelserne forurening, som er uforenelig med omgivelsernes sarbar-
hed og kvalitet. Al aben handtering af ravarer vil foregd inden dere og med luftfil-
trering pa relevante afkast. Nye stgjkilder i form af ventilation og keling vurderes
ikke at give anledning til, at virksomheden overskrider geeldende stgjgreenseveerdi-
er. @gede oplag af ravarer og affald vil handteres i lukkede systemer i nedgravede
tanke, og pafyldning samt temning vil ske gennem lukkede rgrsystemer og tank-
vogn. Tankene vil blive indrettet med henblik pa at minimere risiko for leekage
samt spild. Der forventes ikke betydelig mertrafik i forbindelse med anlagget.

Miljevurdering (VVM)
Det ansggte projekt er omfattet af bilag 2, pkt. 13a i lovbekendtggrelse nr. 448 af
10/05/2017 om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete projekter
(Miljevurderingsloven).
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Miljgstyrelsen har d. 2. marts 2017 truffet afggrelse om, at projektet ikke er omfat-
tet af krav om miljgvurdering (ikke VVM-pligtigt). Afggrelsen er truffet efter § 21 i
Miljgvurderingsloven.

Basistilstandsrapport (BTR)

Den ansggte aktivitet er ikke omfattet af bilag 1 til IE-direktivet og er heller ikke
knyttet sammen med andre aktiviteter pd Novo Nordisk A/S Bagsveerd, som er
omfattet af bilag 1. Anleegget er derfor ikke omfattet af kravet i § 14 i godkendel-
seshekendtggrelsen om basistilstandsrapport.
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2. Afggrelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i bilag A, ansggning om miljggodkendelse, godken-
der Miljastyrelsen hermed etablering af nyt oprensningspilotanlag i bygning 4D.

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

Godkendelsen gives pa falgende vilkar, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i
en periode pa 8 ar fra godkendelsens dato. Godkendelsen tages dog op til revurde-
ring i overensstemmelse med reglerne i miljgbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk.
3. | afgarelsen er anvendt populaernavne for love og bekendtgarelser. En samlet
oversigt fremgar af bilag D.

2.1  Vilkar for miljggodkendelsen

A Generelle forhold

Al Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgeengeligt pa
virksomheden. Driftspersonalet skal veere orienteret om godkendelsens
indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal orienteres om fglgende forhold:

o  Ejerskifte af virksomhed
o Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

e Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode leengere end 6
maneder

Orienteringen skal veere skriftlig og fremsendes senest fire uger efter of-
fentliggarelse af eendringen (ejerskifte, driftsherreforhold), eller beslut-
ningen om &ndringen (indstilling).

B Luftforurening
Stav
Bl Folgende afkast pa bygning 4D skal vaere forsynet med absolutfiltre
(HEPA-filtre):
Afkast fra Nr.
Procesafkast 4D07Z
Afvejning af ravarer 4DMO07B

Absolutfiltrene skal som minimum veere klasse H13 efter DS/EN 1822
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B2

B3

B4

B5

B6

Flygtige organiske forbindelser

Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne (immissions-
koncentrationen) ma ikke overskride de angivne grenseverdier (B-
veerdier):

Stof B-veerdi (mg/m3)
Acetonitril 0,1
En B-veerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af
stoffet i luften uden for virksomhedens omrade. B-vaerdien gelder i alle
hgjder, hvor mennesker kan blive udsat for den forurenede Iuft.

Emissionen af acetonitril fra afkastet efter kulfilter, naevnt i vilkar B4, ma
ikke overskride den nedenfor anfgrte greenseveerdi, malt som timemid-
delveerdi.

Stof Emissionsgraense
(mg/normal m®
Acetonitril 100

En emissionsgranse udtrykker det maksimalt tilladelige indhold af stoffet
i den luft, virksomheden udsender gennem et afkast i en veldefineret kon-
trolperiode. Referencetilstand (o °C, 101,3 kPa, tar gas).

P4 afkast fra processer og tanke, hvorfra der kan ske emission af flygtige
organiske forbindelser, skal der etableres emissionsbegraensende foran-
staltninger i form af kulfilter. Kultypen skal veere tilpasset typen af de
emitterede stoffer.

| procesventilationskanalen efter kulfilteret skal etableres en kalibreret
gasdetektor, der kontinuert maler koncentrationen af flygtige organiske
stoffer udtrykt i ppm. Detektoren skal vedligeholdes og kalibreres efter
leverandgrens anvisninger. Detektoren skal kalibreres i forhold til stoffet
acetonitril og have en detektionsgrense pa 1-2 ppm. Detektoren skal des-
uden indstilles med en aktionsgraense pa 55 ppm, saledes at en alarm vil
udlgses, safremt koncentrationen af flygtige organiske forbindelser i af-
kastluften fra filteret overstiger denne koncentration.

Kulfilteret skal udskiftes, safremt det kontinuerte maleudstyr viser tegn
pa maetning af kullene. Der ma ikke vaere drift og udsug gennem kulfilte-
ret, ndr den mélte emissionskoncentration er over 60 ppm (dvs. aktions-
grensen + 5 ppm). Dokumentation for udskiftning af kul, kulspecifikati-
oner og -mangde skal forevises eller fremsendes pa tilsynsmyndighedens
forlangende. Dokumentationen skal vere tilgeengelig i mindst 5 ar.

Det kontinuerte maleudstyr (gasdetektoren) i kulfilteret skal kontrolleres,
vedligeholdes og kalibreres regelmaessigt og virksomheden skal have
skriftlige procedurer/instruktioner herfor.
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B7

C1

C2

C3

C4

C5

Procedurer/instruktioner skal bl.a. baseres pa producen-
tens/leverandgrens anvisninger og indeholde retningslinjer for drift og
vedligehold, herunder intervaller for kontrol og kalibrering. Instrukserne
skal veere lettilgeengelige for driftsoperatarer.

Der skal fares journal over kontrollen med det kontinuerte maleudstyr i
kulfilteret, herunder:

e garantiafprgvning/kvalitetskontrol
e kalibreringer/parallelmélinger
e Igbende vedligeholdelse og justeringer

Journalerne skal vare tilgeengelige for og pa forlangende indberettes til
tilsynsmyndigheden.

Driftsforstyrrelser i kulfilter og/eller det kontinuerte maleudstyr, herun-
der overskridelser af den i vilkar B4 fastsatte aktionsgraense skal indbe-

rettes til tilsynsmyndigheden senest 10 arbejdsdage efter, at de er opda-

get.

Jord og grundvand
Tankanlaeg til organiske solventer og solvent waste

Underjordiske tanke og underjordiske rgrfgringer skal etableres med
dobbeltvaeg og veere modstandsdygtige overfor indholdsstofferne. Udven-
digt skal nedgravede tanke og rgrfgringer besta af et materiale, der kan
modsta korrosion ved kontakt med det omgivende miljg. Tanken skal
konstrueres, sa den kan tale fuldt vakuum. Tankene skal desuden udsty-
res med mandedaksler, s& indvendig inspektion er mulig.

Overjordiske rarfgringer samt alle rgrsamlinger, ventiler og pakninger
skal veere modstandsdygtige overfor de stoffer, der transporteres i rarene.

Rarfaringer skal sa vidt muligt vaere overjordiske og fritlagte, saledes at
inspektion er mulig. Overjordiske rarfgringer og tankstudse skal vere be-
skyttet mod pakarsel.

Underjordiske tanke samt rgrfgringer skal overvages kontinuert med
leekagedetektering. Overvagningssystemet skal veere forsynet med en
alarm.

Tankanlzg skal etableres med niveaumaler, der ved aktivering tvangsluk-
ker pafyldning og udlgser en alarm. Alle pafyldninger og aftapninger af
udendagrs tanke skal forega under overvagning af tankbilens chauffgr og
personale fra bygning 4D.

Der skal udarbejdes procedurer for kontrol og vedligehold af tanke og

rerledninger. Proceduren skal indeholde metode til overvagning af tan-
kenes og rgrledningernes teethed og vurdering af tankenes restlevetid.
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C6

Cc7

D1

D2

Manuel inspektion og kontrol af tanke og rgrledninger skal foretages
mindst hvert. 5. ar. Der skal fgres journal over udfart kontrol med ned-
gravede tankanlzeg samt tilknyttede rgrledninger, med dato for eftersyn,
reparationer og udskiftninger samt oplysninger om eventuelt forekom-
mende driftsforstyrrelser. Journalerne skal veere tilgeengelige for og pa
forlangende indberettes til tilsynsmyndigheden

Leekagedetektor, niveaumaler og alarmer skal testes og vedligeholdes
efter leverandgrens anvisninger, dog mindst én gang om aret. Der skal fg-
res logbog over test og vedligehold. Logbogen skal veere tilgeengelig og
skal fremvises pa tilsynsmyndighedens forlangende.

Affald

Felgende affaldstyper m& maksimalt produceres og oplagres i de anfarte
mengder i nedgravet waste tank anlaeg i forbindelse med bygning 4D:

distribution og brug af leegemidler
— Andre organiske oplgsnings-
midler, vaskevaeske og moder-
lud

Affaldstype EAK-kode Maengde (tons/ar) | Max. oplag
(tons)
Affald fra fremstilling, formulering, 07 05 04 20 20

Vilkaret er et supplement til vilkar G1 i miljggodkendelse til at Etablere og anvende et lige-

ringspilot i eksisterende omrade af bygning 4D i Bagsveerd, dateret 26.03.2014.

Der skal fares journal over producerede mangder affald. Journalerne skal
veere tilgeengelige for og pa forlangende indberettes til tilsynsmyndighe-
den.

Journalerne skal opbevares pa virksomheden i mindst 3 ar.
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3. Vurdering og begrundelse

Novo Nordisk A/S i Bagsveard gnsker at udvide eksisterende Chemical Supply Pilot
Plant (CSP), Bygning 4D, med etablering af et nyt oprensningsanleg i samme byg-
ning. Der er tale om et pilotanleeg, som vil indgd i virksomhedens produktion af
aktivstoffer til medicin til kliniske studier.

Det nye anlaeg gnskes etableret i rum 40, bygning 4D, hvor der i dag er pilotrum,
laboratorier og kontorer. Der er primart tale om en indvendig ombygning — dog
med udskiftning af dgre og vinduespartier i facaden samt udvidelse af eksisterende
korridor, sa bygningerne 4D og 4DM forbindes. | bygning 4DM etableres et rum til
afvejning og dispensering af ravarer.

Pilotanlaegget kommer til at bestd af 2 oprensningslinjer med tilhgrende faste og
mobile tanke. Oprensningslinjerne vil besta af et sgjleoprensningstrin og et spray-
tarringstrin. Desuden etableres forsyningssystemer, person- og varesluser, teknik-
rum mm.

| forbindelse med projektet vil etableres et nyt udendgrs nedgravet tankanleg med
to tanke. Der vil desuden veere stgjkilder i form af nye ventilationsanlzeg og kalean-
lzeg, emissioner fra procesafkast, gget rdvareforbrug samt gget affaldsoplag.

Miljastyrelsen vurderer, at de veesentligste miljgpavirkninger fra anlaegget vil veere
i form af luftemissioner og potentiel forurening af jord og grundvand fra nedgra-
vede tankanlag.

3.1 Begrundelse

Miljgstyrelsen vurderer, at der kan gives miljggodkendelse til etablering af nyt
oprensningspilotanlag i bygning 4D, rum 40, hos Novo Nordisk A/S i Bagsverd.

I overensstemmelse med godkendelsesbekendtgarelsens § 18 har Miljgstyrelsen
vurderet, at virksomheden har godtgjort, at virksomheden har truffet de
ngdvendige foranstaltninger til at forebygge og begraense forureningen ved
anvendelse af BAT, og at det ansggte i gvrigt kan drives pa stedet uden at pafare
omgivelserne forurening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes sar-
barhed og kvalitet.

Det vurderes, at virksomheden vil kunne overholde de fastsatte vilkar.
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3.2 Vurdering

3.2.1 Planforhold og beliggenhed

Bygning 4D ligger pa Smgrmosevej i Bagsveerd. Bygningen er placeret mellem
bygning 4C og bygning 4E, jf. kort vedlagt i ansggningsmaterialet i bilag A. Byg-
ning 4D er i den sydlige ende bygget sammen med bygning 4DM.

Planforhold

Kommune- og lokalplan Smgrmosevej 1A er omfattet af kommuneplanramme 6E3
i Bagsveerd Erhvervskvarter, der udlegger anvendelsen til erhvervsomrade. Dette
er naermere specificeret i Lokalplan 135 for Novo Nordisk, Bagsvard Erhvervs-
kvarter. Det fremgar af lokalplanen, at omradet mé anvendes til erhvervsformal i
form af arbejdspladsintensive virksomheder inden for produktion med tilknyttede
kontorer og laboratorier. Af lokalplanens redeggrelse fremgar

endvidere, at anlag til "Pilot Plant Production”, det vil sige forsegsproduktion i
mindre skala, kan komme pa tale. Det vurderes pa den baggrund, at det ansggte er
i overensstemmelse med anvendelsesbestemmelserne i det geldende plangrund-
lag. Det fremgar af ansggningen, at der primeert er tale om en indvendig
ombygning. Lokalplan 135 fastleegger nogle omfattende byggefelter, som det an-
s@gte ikke ses at veere i uoverensstemmelse med. Det fremgar af det ansggte, at der
skulle veere en konflikt i forhold til landzoneareal. Gladsaxe Kommune har i den
forbindelse gjort opmaerksom pa, at hele lokalplanomradet er omfattet af byzone,
og der ses derfor ikke at veere en konflikt.

Grundvand og drikkevand

Novo Nordisk A/S ligger i et omrade med sarlige drikkevandsinteresser, ogsa
kaldet OSD-omrader, jf. bekendtgarelse om udpegning af drikkevandsressourcer.
Det betyder, at der bgr stilles skeerpede vilkar til forebyggelse af jord- og grund-
vandsforurening i forbindelse med driften.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at etableringen af den nye oprensningspilot med
tilhgrende nedgravede tankanleeg med udgangspunkt i de fremsendte oplysninger
om indretning, drift og forureningsbegraeensende anordninger, ikke skal betragtes
som et grundvandstruende anlag. Se nermere vurdering heraf i nedenstdende
afsnit C — Jord ord og grundvand.

Natura 200-omrader og bilag IV-arter

For der treeffes afgarelse i medfar af bl.a. miljgbeskyttelseslovens bestemmelser,
skal miljgmyndigheden ifglge habitatbekendtgarelsens § 6 foretage en vurdering
af, om virksomheden kan pavirke et Natura 2000-omrade veasentligt. Novo
Nordisk A/S ligger ca. 2,5 km fra naermeste Natura 2000-omrade, og Miljgstyrel-
sen vurderer derfor ikke, at etablering og drift af pilotanlseegget med tilhgrende
nedgravet tankanlaeg kan pavirke et Natura 2000-omrade veaesentligt.

Gladsaxe Kommune oplyser med hgringssvar d. 31. januar 2017, at bygning 4D
ligger pd Smegrmosevej med afledning af spildevand til Mglledveerkets rensnings-
anlaeg og afvanding af

overfladevand til Smgrmosen. Der er ingen rensning af overfladevandet far det
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ledes til Smgrmosen. Smgrmosen er beskyttet mose omfattet af
naturbeskyttelseslovens § 3. Det er ikke Natura 2000 omrade, men der er bilag IV
arter. Det er Spidssnudet frg og stor vandsalamander, og flere flagermusarter som
vandflagermus, skimmelflagermus og dvergflagermus. Af arter pa den danske
gulliste kan naevnes padderne skrubtudse, butsnudet frg, gren frg og lille
vandsalamander, samt snog. Af planter er fundet svammende sumpskarm og
liden blaererod, der vokser i rene svagt sure brunvandede omrader. Af smadyr pa
den danske gulliste kan naevnes vandbillerne Haliplus flavicollis og Rhantus
suturellus, samt lille keerguldsmed. Det er derfor vigtigt, at virksomhedens
aktiviteter, specielt i forbindelse med fyldning af nedgravede tanke, ikke forurener
overfladevandet pa grunden, da overfladevandet ledes til Smarmosen, og dermed
pavirker disse dyrs levesteder i mosen. | vandomradeplan Sjelland 2015 — 2021 er
der malsatte sger i Smgrmosen, og afledningen af vandet sker til malsat vandlgb —
Tibberup A. Sgen i Smgrmosen er vurderet til at have en samlet god gkologisk
tilstand.

Miljgstyrelsen vurderer, at det under normal drift vil veere usandsynligt, at
projektet vil kunne pavirke eller andre tilstanden i § 3-omrader udenfor selve
anlaegsomradet eller pavirke gullistearter eller bilag 1V-arter. Spildevand ledes til
renseanlaeg og kemikalieaffald afhentes med lastbil. Der er med denne samt tidli-
gere geldende miljggodkendelser desuden sat vilkar om forureningsbegraensende
foranstaltninger til sikring mod udslip af kemikaliespild til Smgrmosen i forbin-
delse med fyldning og drift af de nedgravede tankanleg jf. nedenstéende afsnit H —
Spildevand og overfladevand.

A Generelle forhold

Vilkar A1

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

Vilkar A2

Der fastsattes vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejer-
skifte 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 Miljastyrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 40a og b.
Huvis dette er tilfaldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller
fastsaette searlige vilkar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 41d.

Baggrunden for at stille vilkar om, at virksomheden skal orientere tilsynsmyndig-

heden ved indstilling af driften i mere end 6 maneder skyldes, at det kan have be-
tydning for planlaegning af tilsyn og opkraevning af gebyrer.
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B Luftforurening

| forbindelse med projektet vil der etableres 2 nye ventilationsanlag i syd-enden af
bygning 4D. Det ene anlaeg vil drive den almindelige rumventilation. Afkastet fra
dette vil placeres péa taget af bygning 4D og fares 1 meter over tag. Det andet anlaeg
vil drive procesventilationen og betjene afkast fra alle faste tanke samt afkast fra
alle punktudsug i rum 40, bygning 4D. Afkast fra procesventilationen vil ledes til
kulfilter. Fra kulfilteret ledes ventilationen ud gennem afkast minimum 1 meter
over tag. En oversigt over afkast, emissioner og rensning er vedlagt ansggningsma-
terialet i bilag A.

Rumventilation er adskilt fra procesventilation, hvilket er i overensstemmelse med
BAT, som foreskriver, at forurenende processer kgrer i lukkede systemer.

Virksomheden har i eksisterende godkendelse af Chemical Supply Pilot (CSP) byg-
ning 4D af 01.08.2007 allerede vilkar om, at procesafkast fra pilotanleg skal veere
opadrettet og fert mindst 1 meter over tag (vilkar 7). Der er derfor ikke sat vilkar
herom med neaervaerende afggrelse.

Jf. virksomhedens oplysninger, kan der forekomme emissioner af nedenstaende
stofgrupper i forbindelse med driften af den nye oprensningspilot i bygning 4D:

Stov:

Virksomheden oplyser, at processerne i oprensningspiloten primeert er vade, og
der derfor ikke forventes vaesentlige stgvemissioner fra disse. De eneste procestrin,
der vil kunne give anledning til stevdannelse, er afvejning og omhaldning af faste,
stavende ravarer/kemikalier samt spraytgrringsprocessen. Virksomheden oplyser,
at der ikke vil forekomme emission af stgv fra rumventilation.

Med ansggningsmaterialet i bilag A er indsendt en oversigt over eksisterende og
nye afkast fra bygning 4D. Afvejning af ravarer, der skal anvendes i oprensningspi-
loten sker i anleeg 4ADMO7B, mens anlaeg 4D07Z afkaster procesluft fra den nye
oprensningspilot (LAF baenk og spraytarrer). Virksomheden oplyser, at der vil
etableres absolutfiltrering i form af HEPA-filter pa ovennavnte afkast 4ADMO7B og
4DO07Z. Der vil veere tale om proteinstgv /peptider /leegemiddelstav, der skal pro-
duceres eller hadndteres i den nye oprensningspilot. Endvidere skal der handteres
salte, syrer og baser i fast form, herunder natriumhydroxid (hovedgruppe 2, B-
veerdi 0,005 mg/ms3), Kieselgur/kvarts (hovedgruppe 2, B-veerdi 0,005 mg/m3) og
phenol crystal (hovedgruppe 2, B-verdi 0,02 mg/m3).

I henhold til B-vaerdivejledningen méa leegemiddelstoffer som udgangspunkt be-
tragtes som hovedgruppe 1 stoffer med en B-veerdi pd < 0,001 mg/m3, og der bar
etableres emissionsbegraensende foranstaltninger i videst muligt omfang, f.eks. i
form af absolutfilter. Nar dette efterleves, vil fastsettelse af en eksakt B-veerdi
veere overflgdig for langt de fleste stoffer, idet man herved erfaringsmaessigt opnar
meget lave immissionsniveauer. Der er med baggrund i dette fastsat vilkar om, at
der pé afkast fra rum 40, herunder afkast fra LAF baenke, hvorfra der kan fore-
komme emission af stavende stoffer, skal etableres absolutfiltrering i form af
HEPA filter (vilkar B1).
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I virksomhedens hovedgodkendelse af 20.09.2007 er der vilkar om arlig kontrol af
virksomhedens HEPA filtre, herunder udfarelse af kontrol senest 10 arbejdsdage
efter montering og reparation af et filter, procedure for lekagetest, vilkar om ud-
skiftning af filtre, der ikke opfylder acceptkriterierne, samt underretning af til-
synsmyndigheden herom (vilkar 12). Der er desuden sat vilkar om, at virksomhe-
den arligt skal afrapportere resultaterne af naevnte laeekagetest til tilsynsmyndighe-
den (vilkar 28). Der er derfor ikke stillet vilkar herom i naervaerende afgarelse.

De gvrige ovennavnte stoffer, der handteres i fast form, hgrer alle under hoved-
gruppe 2 og har B-verdier hgjere end 0,001 mg/m3, jf. Luftvejledningen. Med
udgangspunkt i Luftvejledningens anbefalinger, er det Miljastyrelsens vurdering,
at fastsaettelse af B-veerdier for disse stoffer i forbindelse med narveaerende afggrel-
se vil veere overflgdigt, idet immissionsniveauer vil veere meget begreensede med
vilkaret om absolutfiltrering.

Der er i virksomhedens hovedgodkendelse af 20.09.2007 allerede gaeldende vilkar
om immissionsgransevardier for kiselgur og natriumhydroxid (vilkar 7).

Uorganiske stoffer, hovedgruppe 2, klasse 111

Virksomheden oplyser, at der i rum 40 vil h&ndteres uorganiske stoffer som f.eks.
saltsyre og natriumhydroxid, bl.a. i flydende form. Jf. Luftvejledningen klassifice-
res disse som hovedgruppe 2, klasse I11-stoffer. Stofferne vil primart anvendes i
forbindelse med CIP og efterfglgende udledes til spildevandssystemet. Virksomhe-
den oplyser, at det samlede forbrug af disse stoffer i oprensningspiloten vil veere
under 200 L/ar. P& baggrund af erfaringer med emissioner fra tilsvarende proces-
ser, vurderer virksomheden, at emissionen af syrer og baser vil vaere uden vaesent-
lig miljgmaessig betydning.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at der ikke vil forekomme betydelige emissioner
fra handtering af disse stoffer, hvorfor der ikke er stillet vilkar herom.

Flygtige organiske Forbindelser (VOC)

I rum 40 skal der anvendes organiske solventer bestdende af acetonitril og ethanol.
Begge stoffer optraeder i forvejen pa ravarelisten for CSP i bygning 4D, jf. miljg-
godkendelse af Chemical Supply Pilot (CSP) bygning 4D af 01.08.2007. | forbin-
delse med etablering af aktiviteter i rum 40 gnskes derfor en udvidelse af den eksi-
sterende ravareramme for disse stoffer. Virksomheden angiver et forventet arligt
forbrug péa hhv. 35 ton ethanol og 50 ton acetonitril.

Virksomheden oplyser, at der kan forekomme emissioner af ethanol og acetonitril
fra procesafkast i bygning 4D. Desuden vil etableres 2 udendgrs nedgravede tank-
anlaeg. Et 20 m3 anlaeg opdelt i to kamre pa 15 m3 og 5 m3 til opbevaring af hhv.
acetonitril og ethanol, samt en 20 m3 tank til organic waste (affald bestaende af
ethanol og acetonitril). Fra begge tanke vil der vere et afkast, hvorfra der kan fore-
komme mindre emission af ethanol og acetonitril.

Jf. Luftvejledningen, harer Ethanol til under organiske stoffer hovedgruppe 2,
klasse I11. Dvs. stoffet har en massestremsgreanse pa 6250 g/h, en emissionsgraen-
sevaerdi pa 300 mg/msg, og en B-veerdi p&d 5 mg/m3. Acetonitril er et organisk stof i
hovedgruppe 2, klasse I1, med massestramsgreense pa 2000 g/h, en emissions-
greensevaerdi pa 100 mg/ms3, og en B-veerdi pa 0,1 mg/ms.
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Der bgr i henhold til Luftvejledningen gennemfares emissionsbegraensende foran-
staltninger for hovedgruppe 2 stoffer, hvis de relevante massestramsgranser og
emissionsgraenseverdier overskrides. Massestramsgraenserne geelder for virksom-
hedens samlede emission af stoffer i den pagaeldende stofklasse og far evt. emissi-
onsbegransning. Der er med ansggningen (herunder ansggning om gget ravare-
forbrug af naevnte organiske solventer) ikke fremsendt oplysninger om den samle-
de massestram og/eller emissionskoncentrationer. Virksomheden oplyser, at de
ikke kan afvise, at det ansggte merforbrug af acetonitril og ethanol i 4D vil lede til
overskridelse af massestramsgraensen for organiske stoffer hovedgruppe 2, klasse
111 og klasse I1. Virksomheden har derfor valgt at installere luftrensning af hensyn
til at sikre overholdelse af relevante emissionsgraenseveerdier og immissionsgraen-
seveerdier (B-verdier) for de to navnte stoffer.

Virksomheden oplyser, at bade procesafkast og afkast fra tanke med emission af
VOC vil blive renset via kulfilter, og at afkastet efter kulfilter vil ledes minimum 1
meter over tag. Der findes pa virksomheden eksisterende kulfiltre, som renser
luften fra gvrige piloter i bygning 4D. Virksomheden vurderer, at disse kulfiltre
ikke har kapacitet til at rense luften fra den nye oprensningspilot, da flowet gen-
nem kullene ville skulle fordobles og dermed overskride det maximale flow til sik-
ring af en tilstreekkelig luftrensning. Der etableres derfor et nyt kulfilter for at sikre
kapacitet til at rense de yderligere 5000 m3/h, som er det forventede bidrag fra det
nye pilotanlaeg i rum 40 samt tilhgrende nedgravede tanke.

Der monteres en kalibreret gasdetektor i procesventilationskanalen efter kulfilte-
ret, sdledes at filterets effektivitet labende overvages. Detektoren overvager kon-
centrationen af organisk stof i afkastluften udtrykt i ppm. Detektoren kalibreres i
forhold til acetonitril, der er valgt som dimensionerende stof, da B-vardien for
acetonitril er veesentligt lavere end for ethanol, jf. ovenstaende. Detektionsgreensen
for detektoren er 1-2 ppm. Novo Nordisk A/S har i CSP i forvejen etableret 3 kulfil-
tre med tilsvarende type overvagning.

Gasdetektoren vil indstilles med en aktionsgraense pa 55 ppm, saledes at en alarm
vil sendes, safremt emissionskoncentrationen af flygtige organiske forbindelser i
afkastluften efter kulfilteret overstiger denne koncentration.

Novo Nordisk A/S har med ansggningsmaterialet fremsendt en OML-beregning.
Beregningen redeggr for at sdfremt koncentrationen af acetonitril i afkastluften
efter filteret holdes under 100 mg/m3 — svarende til 60 ppm, vil virksomheden
overholde immissionskoncentrationsbidraget i forhold til acetonitril. Aktions-
grensen er sat 5 ppm under denne terskelvaerdi. Dette for at sikre en margen til at
feerdiggere evt. igangveerende batch i piloten, efter at alarmen er gdet.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at virksomheden med indfgrelse af den planlagte
luftrensning samt overvagningssystem til sikring af, at emissionskoncentrationen
ikke overstiger 100 mg/m3, vil kunne overholde vejledende samt geeldende immis-
sionsgraensevardier for acetonitril og ethanol.

Af hensyn til at sikre overholdelse af relevante immissionsgransevardier (B-

veerdier) og emissionsgreensevaerdier for ethanol og acetonitril, stilles der vilkar
om immissions- og emissionsgranse for acetonitril (vilkar B2 og B3) samt om
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emissionsbegraensende foranstaltninger i form af rensning i kulfilter pa afkast fra
processer og tanke, hvor der kan forekomme emission af flygtige organiske forbin-
delser (vilkar B4). | vilkaret er der sat krav om, at koncentrationen af flygtige or-
ganiske forbindelser i afkastet fra filteret skal males kontinuert ved gasdetektor, og
at gasdetektoren skal indstilles med en aktionsgranse pa 55 ppm. Der er desuden
vilkar om, at kulfilteret skal udskiftes, safremt de kontinuerte malinger viser tegn
pa maetning af kullene (vilkar B5), at der skal udfgres regelmaessig kontrol med det
kontinuerte maleudstyr (vilkar B6), og at driftsforstyrrelser i kulfilter eller male-
udstyr skal indberettes til tilsynsmyndigheden (vilkar B7). Miljgstyrelsen teenker
her pa driftsforstyrrelser, som har medfart, at kulilteret ikke adsorberer og fast-
holder organiske stoffer, eller at maleren slet ikke fungerer eller maler forkert.

Der er i virksomhedens hovedgodkendelse af 20.09.2007 vilkar om, at luftfiltre
skal kontrolleres og vedligeholdes regelmaessigt, at der skal foreligge instruktioner
herfor, og at resultater af eftersyn og kontrol skal fgres til journal (11).

Der er i virksomhedens hovedgodkendelse af 20.09.2007 vilkar om immissions-
greense for ethanol (vilkar 7). Der er i miljggodkendelse af Chemical Supply Pilot
(CSP) i bygning 4D af 01.08.2007 vilkar om, at tilsynsmyndigheden hvert ar kan
forlange emissionsmalinger pa op til 5 afkast fra bygning 4D. | virksomhedens
hovedgodkendelse af 20.09.2007 er desuden sat vilkar om, at tilsynsmyndigheden
arligt kan kraeve immissionsberegninger som dokumentation for, at immissions-
grensevardierne overholdes. Der er derfor ikke stillet vilkar herom i narvaerende
afgarelse.

Virksomheden oplyser, at der i forbindelse med driften af oprensningspiloten samt
tilhgrende tankanleaeg ikke vil veere emissioner fra diffuse kilder, som kan have
miljgmaessig veesentlig betydning.

Miljgstyrelsen er enig i vurderingen, idet andergr fra tanke er fart til kulfilter.

Forholdet til VOC bekendtgorelsen

VOC-bekendtggrelsen gelder for udvalgte virksomheder, som til produktionsfor-
mal forbruger flygtige organiske forbindelser i maengder over naermere angivne
teerskelveerdier. Der geelder desuden seerlige krav ved anvendelse af kreeftfremkal-
dende, mutagene og reproduktionstoksiske VOC’er. VOC’er defineres som organi-
ske forbindelser, hvis damptryk er > 0,01 kPa ved 293,15 K (20 °C) eller ved de
anvendte driftsbetingelser. Virksomheder, der fremstiller farmaceutiske produkter
er omfattet, hvis VOC-forbruget til produktionsformal er stgrre end 50 tons/ar.
Jf. virksomhedens hovedgodkendelse af 20.09.2007, er Novo Nordisk A/S i Bags-
veerd ikke omfattet af VOC-bekendtggrelsens regler efter ophgr af produktionen i
insulinrensningsfabrikken i bygning 8E. Jf. miljggodkendelse af Chemical Supply
Pilot af 01.08.2007 er det heri vurderet, at forsggsanleeg som Chemical Supply
Pilot ikke er omfattet af reglerne i VOC-bekendtgarelsen, da der ikke produceres
farmaceutiske produkter (leegemidler til salg) men kun laegemiddelstoffer, der
anvendes i forsgg. Miljastyrelsen vil med den kommende revurdering af virksom-
hedens miljgforhold i forbindelse med implementering af BREF pa det kemiske
omrade, anmode kommissionen om en vurdering af virksomhedens aktiviteter i
forhold til VOC-bekendtggrelsen.
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C Jord og grundvand

Bygning 4D ligger, som den gvrige del af Novo Nordisk A/S i Bagsveerd i et ind-
vindingsopland, og der er drikkevandsinteresser i omradet. Der bgr derfor veere
sarlig opmaerksomhed pa aktiviteter, der kan udggre en risiko for forurening af
jord og grundvand. Generelt har nedgravede tanke, oplag af kemikalier og farligt
affald samt spildevandsanleg starst potentiale for forurening af jord og grund-
vand.

I forbindelse med pilotanlaegget vil etableres tre nye tanke. En 20 m3 nedgravet
tank til oplag af organiske solventer (ethanol og acetonitril), en 800 | indendgrs
opsamlingstank til solvent affald, samt en 20 m3 nedgravet tank til oplag solvent
affald. Placeringen af tankene er angivet i ansggningsmaterialet i bilag A.

Solvent tanke

Det udendars solvent oplag bestar af en 20 m3 nedgravet tank, som er opdelt i 2
separate kamre til oplag af organiske solventer - et kammer pa 15 m3 til oplag af
acetonitril og et p& 5 m3 til oplag af ethanol. Tanken bygges i rustfrit stal AISI 316L
med dobbelt veeg. Tanken vil vaere under konstant nitrogen daekke og afkastluft fra
tanken vil blive ledt over kulfilter.

Tanken konstrueres, sa den kan tale fuldt vakuum, men skal ikke vaere trykbzeren-
de. Tanken er forsterket med et beregnet antal udvendigt monterede pa-svejste
forstaerkningsringe, saledes, at tanken kan tale tung trafik. Tanken beklaedes ud-
vendigt med minimum 2 mm glasfiberarmeret polyester som en udvendig korrosi-
onsbeskyttelse mod eventuelle fremtidige nedsivende salte i jorden. Tanken udfg-
res med dobbelte veegge samt med mandedaksler for hvert kammer beregnet til
indvendig inspektion. Tankbunde vil have fald i retning mod manddaksler. Tan-
ken konstrueres med rustfri nedgangsskakt, med adgang fra jordniveau via lodret
lejder ned til tanktop og adgang til de farnsevnte mandedaksler.

Tanken forsynes med leek detektering mellem de to tankvaegge. Der sattes vakuum
eller tryk pa imellem de 2 vaegge. Hvis dette vakuum eller tryk bliver brudt, vil det
udlgse en alarm. Der installeres alarmer for overfyldning og pafyldning af tanke vil
altid veere manuelt overvaget.

Levering af solventer til solvent tanke foregar med tankbil via pumpe og overjordi-
ske faste rgr. Eneste del af rgr, som ikke er over jord, er den del, som fgrer fra
jordoverflade til top af tank. Der vil blive et rar dedikeret til hvert kammer. Prgve-
udtagning til analyse er foretaget inden levering af solvent.

Levering af solvent fra udendgrs tank til tanke i oprensningspilot i bygning foregar
ligeledes via overjordiske faste rar. Den eneste del af rgr som ikke er over jord er
den del som fgrer fra jordoverflade til top af tank. Den preaecise faring af overjordi-
ske rgr er endnu ikke fastlagt.

Rar nedgravet i jord vil vere dobbelt rgrfarte med leek detektering.
Indendgrs waste opsamlingstank

Inde i rum 40 etableres en opsamlingstank til organisk solvent affald pa forvente-
ligt 800 liter. Affaldet vil primeert bestd af organiske oplasningsmidler (ethanol og
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acetonitril), der har veeret anvendt i pilotanlaegget. For at etablere fald imod op-
samlingstanken, vil tanken etableres nedsaenket i forhold til gulvplan. Al solvent
affald fra pilotanleegget ledes via rgr i gulv til opsamlingstanken. Disse rgr vil veere
dobbelte og forsynet med en leek-detektering. Waste opsamlingstank bliver forsy-
net med leek-detektering og flammefalde. Fra opsamlingstanken ledes solvent
affald til udendagrs solvent waste tank via overjordiske faste rar.

Udendgrs waste tank

Udenders waste oplag bestar ligeledes af en 20 m3 nedgravet tank i AISI 316L
rustfri stal. Waste tanken konstrueres efter samme princip som beskrevet under
solvent tank med dobbeltveeg, tryk- og niveauovervagning. Luft fra afkast pa tan-
ken fares til kulfilter. Waste tanken brandsikres med flammefelde i stedet for ni-
trogendakke.

Tgmning af waste tank foregar ved vakuum tankbil via overjordiske faste rgr. Den
eneste del af rgr, som ikke er over jord, er den del, som farer fra jordoverflade til
top af tank. Alle faste ror til og fra solvent/waste tanke konstrueres som fuldsvej-
sede rar i syrefast rustfri stal. Der etableres spildbakker, hvor der er samlinger
eller som dobbelt rgrfarte, hvis placeret i jorden.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at den starste risiko for forurening af jord og
grundvand vil veere i forbindelse med udslip pga. leekage pa enten ovennavnte
tanke eller tilkoblede rarsystemer eller spild i forbindelse med pafyldning eller
aftapning af kemikalier til/fra de nedgravede tankanlaeg. Der er derfor stillet vilkar
til sikring mod sadanne udslip eller spild.

Lakage fra tanke eller rersystemer

Opsamlingstanken til organisk affald er placeret indendgrs i en tankgrav under
gulvet i rum 40. Tanken og tankgraven kan tilgas og inspiceres i forbindelse med
bl.a. vedligehold. Graven, som opsamlingstanken er placeret i, er et rustfrit stalkar
uden aflgb, der er installeret med en dykpumpe der pumper evt. spild til den
udendgrs waste tank. Graven under gulvet og tanken kan ogsa inspiceres via skue-
glas fra lemmen i gulvet ned til graven. Der er i miljggodkendelse af Chemical
Supply Pilot af 01.08.2007 vilkar om, at overjordiske tanke til kemikalier og farligt
affald skal veere placeret i sikkerhedsbassiner, der kan rumme indholdet i den star-
ste tank (vilkar 17). Der er desuden vilkar om, at der skal veere planer/rutiner for
kontrol og vedligehold af sikkerhedsbassiner, at bassinerne skal kontrolleres arligt,
og at tilsynsmyndigheden skal orienteres om inspektioner og evt udbedringer i den
arlige afrapportering (vilkar 21). Miljgstyrelsen betragter i denne henseende den
indendars tank til organisk affald som veerende overjordisk og placeret i sikker-
hedsbassin.

Af hensyn til at beskytte mod forurening af jord og grundvand i forbindelse med
evt. leekage af nedgravede tanke eller tilkoblede rgrsystemer, er der med denne
godkendelse stillet vilkar om, at underjordiske tanke og rerfgringer skal etableres
med dobbeltvaeg, veere modstandsdygtige overfor indholdsstofferne, og at tanke
skal konstrueres med mandehul, der muligger indvendig inspektion (vilkar C1).
Rerferinger skal s vidt muligt vaere overjordiske og fritlagte, sdledes at inspektion
er muligt, samt veere beskyttede mod pakarsel (vilkar C2). Tankene skal overvages
kontinuert med lekagedetektering tilkoblet alarm (Vilkar C3).
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Der er desuden stillet vilkar om, at der skal udarbejdes procedurer for kontrol og
vedligehold af tanke og rgrledninger (vilkar C5), at der skal foretages regelmaessig
inspektion og kontrol af tanke samt rgrledninger (vilkar C6) og at leekagedetektor,
niveaumaler og alarmer skal testes og vedligeholdes mindst en gang arligt (vilkar
C7).

Nedgravede rgr i forbindelse med den indendgrs tank til organisk affald betragtes
som omfattet af ovennavnte vilkar vedr. nedgravede rarferinger, herunder vilkar
C1 om udformning, vilkar C3 om leekdetektering og vilkar C7 om jeevnlig test af
leekdetektor.

Spild ved pafyldning/aftapning

Jf. virksomhedens oplysninger, bestar pafyldningsomradet af en laesseplads samt
eksisterende tankgrav med tanke til dimethylformamid (DMF). Bade lesseplads
og tankgrav er udfert med teet beleegning. Pafyldningspladsen er langs den ene side
afgreenset af tankgraven og langs de gvrige sider omkranset af et draeen/aflgb. Der
er opkant mellem pafyldningspladsen og tankgraven. Evt. spild pa pladsen vil der-
for ende i draenet, der omkranser pladsen. Nar der ikke sker pafyldning eller af-
tapning pa pladsen, vil dreenet/aflgbet lede regnvand fra pladsen til eksisterende
regnvandssystem via en pumpestation. Nar der sker pafyldning eller aftapning pa
pladsen, sattes pumpen i brgnden i "STOP”, og samtidigt dbnes en ventil mellem
dreensystemets rgrfgring og tankgraven. Derved lukkes al aflgb til regnvandssy-
stemet, og et evt. spild pa pafyldningspladsen vil opsamles i tankgrav og det tilhg-
rende ragrsystem. Aflgb fra tankgraven er permanent aflukket med ventil. Ventilen
abnes kun, safremt tankgraven aktivt temmes for regnvand, hvorved regnvandet
ledes til det eksisterende regnvandssystem. Det samlede opsamlingsvolumen i
tankgrav, dreen/aflgb og aflukkede rgrsystemer er 5 m3. Virksomheden vurderer,
at dette volumen er tilstraekkeligt til at opsamle evt. spild, da der vil veere overvag-
ning ved pafyldning og aftapning af tankanlaeeggene, saledes at spild stoppes inden
de overskrider dette volumen.

Af hensyn til at undgé forurening fra spild i forbindelse med til-/afkobling af slan-
ger mellem tankenes pafyldnings-/aftapningsstudse og de tankvogne, som
leverer/afhenter kemikalier/farligt affald, er der med narvaerende afggrelse sat
vilkar om, at tankene skal forsynes med alarmer for overfyldning, og at alle pafyld-
ninger og aftapninger af udendgrs tanke skal forega under overvagning af tankbi-
lens chauffar og personale fra bygning 4D (vilkar C4).

Der er i miljggodkendelse af Chemical Supply Pilot af 01.08.2007 vilkar om, at
belzegningen pé arealer, hvor der pafyldes eller aftappes ravarer eller farligt affald
skal veere teet, uden lunker og have opkant eller fald mod aflgbs- eller opsamlings-
brend. Ved nyanlag/renovering etableres fald > 15 %o. Hvis arealet er tilsluttet
regnvandssystemet, skal der veere mulighed for afspaerring af systemet, sa eventu-
elt spild kan tilbageholdes. Desuden skal aflgbsriste og bragnde, der harer til virk-
somhedens regnvandssystem, markeres med farve (vilkar 19). Der er derfor ikke
sat yderligere vilkdr herom i naervaerende afgarelse.

Der er desuden i miljggodkendelse af Chemical Supply Pilot af 01.08.2007 vilkar
om, at der skal vaere planer/rutiner for kontrol og vedligehold af spildevandssy-
stem, sikkerhedsbassiner, samt arealer hvor der pafyldes eller aftappes ravarer
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eller farligt affald. Planer/rutiner skal bl.a. omfatte taethedsprgvning eller TV in-
spektion af stikledninger/aflgbsledninger i jord (herunder ledninger der anvendes
ved opsamling af kemikaliespild), samt kontrol af sikkerhedsbassiner og opsam-
lingsbrande, kontrol af beleegninger, fuger og opkanter (vilkar 21).

Hdandtering af spild

Der er i miljggodkendelse af Chemical Supply Pilot af 01.08.2007 vilkar om, at der
skal vaere retningslinjer for handtering af spild/udslip, og at materialer til opsam-
ling/begransning af evt. spild skal veere let tilgeengelige (vilkar 20). Der er derfor
ikke sat yderligere vilkar herom i denne afggarelse.

Indberetninger
Der er i miljggodkendelse af Chemical Supply Pilot af 01.08.2007 vilkdr om, at

virksomheden arligt skal indberette falgende til tilsynsmyndigheden (vilkar 22):
Kontrol af aflgbssystemer, brgnde, afsparringsventiler og sikkerhedsbassiner.
Kontrol af beleegninger. Driftsforstyrrelser, uheld og korrigerende handlinger

D Affald

Kemikalieaffald afhentes fra udendgrs nedgravede waste tank med tankvogn. Alt
andet affald bortskaffes i henhold til det allerede etablerede affaldshandteringssy-
stem i bygning 4D.

Pa grund af den ggede aktivitet i bygning 4D, rum 40, stiger affaldsmangden fra
CSP ogsa. Der bliver med ansggningen om etablering af ny oprensningspilot derfor
ansggt om tilladelse til at opbevare 20 ton affald ved bygning 4D. Affaldet vil besta
af brugte organiske solventer (acetonitril og ethanol) og vil opbevares i nyetableret
nedgravet waste tank.

Det organiske affald henhgrer under EAK kode 07 05 04, Affald fra organisk-
kemiske processer: Affald fra fremstilling, formulering, distribution og brug af
leegemidler — andre organiske oplgsningsmidler, vaskevasker og moderlud. Affal-
det er saledes klassificeret som farligt affald.

Miljgstyrelsen vurderer, at den vaesentligste risiko ved et gget oplag af farligt affald
af flydende karakter er risikoen for forurening af jord, grundvand eller overflade-
vand ved laekage eller spild i forbindelse med opbevaring og handtering af affaldet.
Jf. ovenstaende afsnit C vedr. jord og grundvand samt nedenstaende afsnit H om
spildevand og overfladevand, er det Miljastyrelsens vurdering, at der er truffet de
forngdne forureningsbegraensende foranstaltninger til minimering af denne risiko
for jord, grundvand og overfladevand. Der gives med denne afggrelse derfor god-
kendelse til at gge oplaget til 20 ton.

Af hensyn til sikring af jord og grundvand, stilles med denne afgerelse vilkar om en
maksimal maengde af farligt affald, der ma opbevares i nedgravet tankanleg i for-
bindelse med bygning 4D (Vilkar D1).
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Vilkaret er et supplement til geeldende vilkar G1 i miljggodkendelse af ligeringsan-
lzeg i bygning 4D dateret 26.03.2014, hvori der er stillet vilkdr om maksimale oplag
af farligt affald i forbindelse med aktiviteterne i CSP.

Der er desuden stillet vilkar om, at virksomheden skal fgre journal over produce-
rede meangder affald (vilkar D2).

Virksomhedens ikke genanvendelige affald skal bortskaffes i overensstemmelse
med kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor ikke stillet vilkar
herom i denne miljggodkendelse.

E Réavarer

Virksomheden har med ansggningsmaterialet indsendt en liste over det forventede
maksimale forbrug af ravarer og hjalpestoffer i CSP. Listen gnskes holdt fortrolig
og derfor ikke vedlagt i bilag a. De maengdemaessigt starste grupper af ravarer er
organiske oplgsningsmidler, syrer og baser.

Organiske oplgsningsmidler vil primeert besta af ethanol og acetonitril, med et
arligt forbrug pa hhv. 35 ton og 50 ton pr ar. Dette er en betydelig ggning af rava-
rerammen for CSP, som jf. miljggodkendelse af Chemical Supply Pilot af
01.08.2007 er godkendt til et samlet arligt forbrug pa mindre end 15 tons pr. ar
(inkl. vand), hvoraf oplgsningsmidler typisk udger 80-90 %.

Miljgstyrelsen vurderer, at den veaesentligste miljgmeessige pavirkning fra det gge-
de forbrug af ethanol og acetonitril vil vaere i form af luftemissioner samt risiko for
forurening af jord og grundvand ved evt. spild under handtering og opbevaring.
Det er Miljgstyrelsens vurdering, at virksomheden med ovenfor beskrevne emissi-
onsbegraensende foranstaltninger, indretning af underjordiske tanke samt efterle-
velse af de fastsatte vilkar om begraensning af emissioner og risiko for spild, vil
kunne drifte pilotanlaegget uden at forvolde vaesentlig gget forurening. Derfor god-
kendes den ansggte ravareramme.

Da CSP er et forsggsanlag til test, opskalering mv. af nye stoffer og processer, er
det ikke er muligt for virksomheden at angive precist, hvilke ravarer og hjelpe-
stoffer, der skal anvendes fremover. Den ansggte ravareramme er derfor et skan
over det fremtidige behov.

Der er i miljggodkendelse af Chemical Supply Pilot af 01.08.2007 sat vilkar om, at
virksomheden forud for hver forsggsproduktion skal udarbejde en oversigt over
anvendte ravarer og hjelpestoffer, som skal sendes til tilsynsmyndigheden pa for-
langende (vilkar 3), samt at virksomheden forud for en forsggsproduktion indsen-
der en anmeldelse, safremt saerligt kritiske stoffer planleegges anvendt (vilkar 4 og
5). Virksomheden skal arligt indberette forbrug af rvarer og hjaelpestoffer til til-
synsmyndigheden (vilkar 6).

Der er desuden sat vilkar om, at virksomheden skal have rutiner/retningslinjer til
identifikation af serligt skadelige eller beteenkelige stoffer med henblik pa at un-
dersgge muligheden for substitution med mindre skadelige stoffer (vilkar 1).

Der er ikke stillet yderligere vilkar vedr. rammerne for ravarer og hjeelpestoffer
med nearvaerende afggrelse.
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F Stgj
Der vil etableres nye stgjkilder i form af ventilation og keleanleeg.

Med pilotanlaegget etableres 2 nye ventilationsanlaeg, som erstatter sldre eksiste-
rende anleaeg, der nedtages. Forventede stgjkilder er afkast og luftindtag pa anlaeg-
get, som placeres pa taget af den sydlige ende af bygning 4D.

Det nye kgleanleg placeres i eksisterende kalegard mellem bygning 4D og 4E.

Novo Nordisk A/S har i deres hovedgodkendelse af 20.09.2007 vilkar om stgj sva-
rende til de vejledende graenseverdier undtagen for omraderne 4B1 (Sggarden) og
2B11 (Sendergard Park). De vejledende graenseverdier er for disse to omrader
lempet med 2 dB(A) om natten, og den vilkérsfastsatte stgjgreenseveerdi er derfor
37 dB(A) (vilkar 13).

Virksomheden indsender arligt en opdateret stgjkortleegning til tilsynsmyndighe-
den. I denne er virksomhedens stgjbidrag beregnet i 8 referencepunkter samt 3
ekstra punkter. Referencepunkterne R1, R2, R2",R3 og R4 reprasenterer omrader-
ne hvor stgjgreenseveerdien er lempet til 37 dB(A) om natten.

Virksomheden oplyser, at der vil blive etableret stgjdeempende foranstaltninger
omkring stgjkilder, hvor det vurderes ngdvendigt. Virksomheden vil desuden stille
krav til leverandgrer af stgjende udstyr, saledes at det sikres, at det beregnede
stgjbidrag fra nye stgjkilder ikke bidrager til, at virksomheden ikke kan overholde
de vilkarsfastsatte stgjgreensevaerdier.

Virksomheden har med ansggningen fremsendt en stgjberegning over de nye stgj-
kilders samlede stgjbidrag i ovennavnte 11 referencepunkter. | stgjberegningen er
medtaget 6 nye stgjkilder: Kilderne 4Eny01, 4Eny02 og 4Eny03 er nye kgleanlaeg.
Kilderne 4Dny01 og 4Dny02 er det nye ventilationsanlaeg, der bestar af 2 enheder
mens kilde 4Dny03 er nogle pumper. Beregningen er lavet ud fra forventede kil-
destyrker og driftstider for hver stgjkilde. Der er regnet med fuld drift i dagtimerne
for alle stgjkilder. Om natten er der regnet med meget begraenset drift pd kalean-
leggene. Den mest betydende stgjkilde er 4Eny01 i Referencepunkt 3. Stgjbidra-
get er om dagen 25,1 dB(A), om aftenen 20,1 dB(A) og om natten 6,1 dB(A). Be-
regningen er vedlagt ansggningsmaterialet i bilag a. Af stgjberegningen fremgar, at
det samlede stgjbidrag fra de nye kilder vil veere mindst 20 dB(A) lavere end den
fastsatte stgjgraenseveerdi om natten. Miljgstyrelsen vurderer dermed, at stajbi-
draget fra de nye kilder malt i referencepunkterne om natten vil veere negligibelt.
Om dagen og om aften er stgjgreenserne overholdt.

Baseret pa den fremsendte stgjberegning er det Miljgstyrelsens vurdering, at etab-
lering af de nye stgjkilder ikke i sig selv vil give anledning til, at de vejledende stgj-
graenser overskrides

I virksomedens hovedgodkendelse af 20.09.2007 er fastsat vilkar om, at virksom-
heden lgbende skal opdatere stagjkortleegningen, alle betydende stagjkilder skal
genmales hvert 5. ar, og nye stgjkilder samt stgjkilder der udskiftes skal males
senest 3 maneder efter ibrugtagning (vilkér 14). Virksomheden skal desuden
mindst hvert 5. ar eller pa tilsynsmyndighedens forlangende dokumentere ved
beregning, at stgjgreensevaerdierne er overholdt (vilkar 15).
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De nye stgjkilder pa 4D vil saledes blive malt og fart ind i stajkortleegningen for
site Bagsveerd, nar anlegget er i normal drift. Virksomheden skal i den forbindelse
redegare for reduceret drift i referenceperioderne pa kgleanlaeggene aften og nat.

Stgj fra trafik
Karsel til og fra trekantsomradet foregar via porten for enden af Brudelysvej eller

via porten pa Smgrmosevej, hvor Laurentsvej munder ud.

Der vil blive fglgende interne transporter ved, samt til og fra 4D, og hovedsageligt i
tidsrummet mellem kl. 06.00 — 17.00:

» Udendgrs kersel med eldrevet gaffeltruck. Karsel med gaffeltruck kan forekom-
me om aftenen.

« Transport til og fra adressen med révarer, hjelpestoffer mv. i forbindelse med
den nye oprensningspilot vil finde sted pa hverdage inden for normal arbejdstid.
Der tilfgres ravarer og hjelpestoffer og frakares produkter samt flydende affald.
Det nye pilotanlaeg vil give anledning til i alt ca. 2-4 manedlige karsler med lastbi-
ler (tankvogne), ca. 1-2 manedlig kgrsel med afhentning af flydende kemikalie
affald i lastbil og ca. 2-4 manedlige leveringer af solvent til udenders solventtanke.
« Derudover korsel i person- og varebiler i dagtimerne (post, leverandgrer, ser-
vicemontgrer, transport af praver, gester m.fl.).

Stgjbelastning fra transport til og fra 4D i dag- og aftentimerne er ikke omfattet af
stgjkildekataloget for Novo Nordisk i Bagsveerd, idet maengden af karetgjer er vur-
deret uden betydning i disse perioder. Til gengaeld er det vurderet, at ganske fa
transporter i natperioden vil have vaesentlig betydning for den eksterne stgjbelast-
ning. Virksomheden oplyser, at der normalt ikke vil forekomme transporter om
natten, hvorfor stgjbelastning i forbindelse med gget trafik vil veere minimal og
uden veaesentlig miljgmeessig betydning.

Baseret pa ovenstaende er det Miljgstyrelsens vurdering, at stgj fra gget trafik i
forbindelse med pilotanlaegget vil veere minimalt sammenlignet med gvrige stgj-
kilder og naeppe bidrage til, at virksomheden ikke kan overholde vejledende stgj-
grenseveardier. Intern trafik genvurderes hvert 5. ar i den regelmaessige stgjkort-
legning. Neeste gang i 2020.

G Lugt

Virksomheden vurderer pa baggrund af erfaringerne med driften af tilsvarende
processer i bygning 1T, at aktiviteterne i det nye pilotanlag ikke vil give anledning
til lugtgener uden for virksomhedens skel.

I virksomhedens hovedgodkendelse af 20.09.2007 er der vilkar om at virksomhe-
dens samlede lugtbidrag ikke ma overstige fastsatte lugtgreenseveerdier udenfor
virksomhedens skel, samt at tilsynsmyndigheden arligt kan forlange dokumentati-
on for, at lugtgraenseveerdierne er overholdt (Vilkér 8). Der er derfor ikke sat yder-
ligere vilkar herom i naerveerende afgarelse.

Miljostyrelsen vurderer ud fra det oplyste, at de godkendte aktiviteter ikke vil give
anledning til betydende emission af lugt.
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H Spildevand og overfladevand

Novo Nordisk A/S’ spildevand afledes til offentlig kloak i Gladsaxe Kommune,
hvor virksomheden ligger i et separatkloakeret omrade. Proces-, renggrings-, og
sanitaert spildevand ledes via det kommunale spildevandssystem og Mglledveerkets
Rensningsanleg til dresund. Nedbgr fra tage, interne veje, P-pladser osv. ledes via
det kommunale regnvandssystem til Smgrmosen. Dog er den kommunale regn-
vandsledning indrettet sdledes, at den farste og mest snavsede del af et regnskyl
(“first flush”), overfores til spildevandssystemet i stedet for at blive udledt til
Smgrmosen.

Virksomheden oplyser, at der i forbindelse med den nye oprensningspilot vil etab-
leres ny indvendig kloakering som tilsluttes det eksisterende afledningssystem.
Kloaktegning med angivelse af den nye kloakering er vedlagt ansggningsmaterialet
i bilag a.

Den nye oprensningspilot afleder renggringsvand fra renggring af procesudstyr og
vand fra gulvaflgb i proceslokaler, men ikke egentligt processpildevand til spilde-
vandssystemet. Det forventes, at den samlede mangde processpildevand fra den
nye oprensningspliot vil veere maximalt 1,5 m3/dggn. Den samlede spildevands-
strgm ledes til lokalt neutraliseringsanlaeg, hvorfra det ledes videre til neutralise-
ringsanlaegget i bygning 2N, hvor det blandes med spildevandet fra trekantsomra-
det og neutraliseres. Det forventes, at spildevandet primeert vil indeholde vand
med mindre mangder af syre (citronsyre/myresyre) og base (kaliumhydroxid) fra
CIP-vaesker. Spildevandet forventes ikke at indeholde stoffer, der er problematiske
for kloaksystem, renseanlaeg og recipient, andet end péa sporniveau, da spild-
strgmme med problematiske stoffer opsamles og sendes til specialbehandling.

Da spildevandet udledes til offentlig kloak, er Gladsaxe Kommune tilsynsmyndig-
hed for sa vidt angar afledningen af spildvandet til det kommunale spildevands-
renseanlag.

Novo Nordisk A/S ligger meget teet ved Smarmosen, der er beskyttet mose omfat-
tet af naturbeskyttelseslovens § 3 samt levested for flere Bilag IV-arter. Spild pa
virksomhedens udendgrs arealer vil sdledes kunne udledes til Smgrmosen i lgbet
af fA minutter. | tgrvejr er risikoen for, at spild udledes til mosen dog ikke stor,
fordi “first flush” overfores til spildevandssystemet.

Jf. afsnit C om beskyttelse af jord og grundvand vil pladsen til pafyldning og aftap-
ning af de nye nedgravede tankanlaeg veere indrettet sdledes, at evt. kemikaliespild
opsamles i dreensystem samt tankgrav med et samlet volumen pé& 5 mg, jf. beskri-
velse under afsnit C om beskyttelse af jord og grundvand.

Virksomheden oplyser, at fra alle gvrige arealer ved bygning 4D og 4K, hvor der
vurderes at kunne forekomme spild, ledes regnvand til en opsamlingsbrgnd (vo-
lumen ca. 2 m?3) og pumpes kun videre til regnvandssystemet, hvis det vurderes
(syn og lugt) at veere uforurenet. Virksomheden har endvidere markeret nedlgbs-
brgnde og gvrige brgnde til regnvandssystemet med rgd farve.
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Jf. afsnit C om beskyttelse af jord og grundvand, er der i miljggodkendelse af Che-
mical Supply Pilot af 01.08.2007 vilkar om, at omrader hvor der sker pafyld-
ning/aftapning af ravarer eller farligt affald skal veere etableret med taet beleegning
og have opkant eller fald mod aflgbs- eller opsamlingsbrgnd. Hvis arealet er tilslut-
tet regnvandssystemet, skal der veere mulighed for afspaerring af systemet, sa even-
tuelt spild kan tilbageholdes. Med narvaerende godkendelse er der i tillaeg sat vil-
kar om, at tankanlaeggene skal etableres med niveaumaler, der ved aktivering
tvangslukker pafyldning og udlgser en alarm, samt at alle pafyldnin-
ger/aftapninger af udendgrs tanke skal forega under overvagning af tankbilens
chauffgr og personale fra bygning 4D.

Det er pa baggrund af ovenstaende oplysninger Miljgstyrelsens vurdering, at det
ansggte projekt ikke vil udggre en risiko for forurening af Smgrmosen.

I Driftsforstyrrelser og uheld

Der er i virksomhedens hovedgodkendelse af 20.09.2007 vilkar om, at virksomhe-
den skal have skriftlige retningslinjer geeldende for hele virksomheden for handte-
ring af spild samt udslip til regnvands- og spildevandssystemer, jord- og grund-
vand samt luft (vilkar 26).

Der er ikke stillet yderligere vilkar herom i naerverende afgerelse.

J Bedst tilgaengelige teknik

Novo Nordisk A/S har i forbindelse med ansggningen gennemgaet bedst tilgeenge-
lige teknik med hensyn til oplagring af flydende stoffer, som beskrevet i det tveer-
gaende BAT-Referencedokument (BREF) "Emissioner fra oplagring” fra 2006.

Virksomheden oplyser, at det bl.a. fremgar, at falgende er BAT for underjordiske
tanke:

e Atrgrledninger fra lagertanke til procesanlzag er synlige, eller at der alterna-
tivt er et vedligeholdelsesprogram, der sikrer at huller i rarene opdages hur-
tigt

o Atantallet af flanger og samlinger mellem lagertanke og procesanlag er re-
duceret mest muligt

e  Atder er fokus pa, om lagertanke, rgrledninger, ventiler, pakninger m.v. kan
tale de stoffer, der opbevares i dem.

e At lagertanke og rgrsystemer er computerovervagede

e Atlagertanke er dedikeret til et bestemt stof

e Attanke, rgrledninger, ventiler, pakninger, flanger, pumper, mv. efterses og
vedligeholdes regelmeaessigt

o Ateftersyn/vedligehold af tanke, rar, ventiler mv. er styret af SAP eller lig-
nende
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Med udgangspunkt i gennemgangen, er det Novo Nordisk A/S’ vurdering, at etab-
leringen af det ansggte lever op til nevnte BAT.

Virksomheden oplyser i gvrigt, at aktiviteterne i 4D er omfattet af miljgledelse.

I forbindelse med nye projekter anvendes i Novo Nordisk A/S et koncept om
Sound Design, hvor nye projekter skal designes efter bedste teknologier i forhold
til miljg, sikkerhed og arbejdsmiljg. | forbindelse med &ndringer i projekter og
anlaeg er der etableret procedurer, der skal sikre en miljgmaessig vurdering af &n-
dringerne.

I 4D er udarbejdet en procedure for affaldshandtering inkl. sortering af affald.
Denne procedure er udarbejdet i overensstemmelse med Novo Nordisk A/S strate-
gi for affald - at reducere affaldsmangderne i overensstemmelse med NN’s af-
faldshierarki. Intentionen med affaldshierarkiet er at graduere affaldsbehand-
lingsmetoder efter deres miljgpavirkning. Her er det valgt at inkludere det farste
strategiske princip i hierarkiet for at understrege vigtigheden af at reducere af-
faldsmeaengder og farlighed af affaldet.

Folgende procesintegrerede teknikker er vurderet i forhold til BAT:

I forbindelse med Detailed Design af projektet for rum 40 vurderes placering af
vandmalere

Vandforbrug til rum 40 kontrolleres via virksomhedens proceskontrolsystem og
processerne udvikles til minimalt forbrug af bade vand og solventer/kemikalier.
Minimering af forbrug (bade vand og solventer) er en integreret del af pro-
cesudviklingsfasen

Det er ikke en mulighed at genanvende vand pga. GMP krav.

Hvor muligt anvendes CIP ved hjelp af CIP spraydyser (tryk) og recirkulering af
CIP veeske, som ogsa reducerer forbrug.

Recirkulering af CIP vaske foretages hvor muligt.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at virksomheden med ovennavnte samt gvrige
beskrivelser af det ansggte efterlever BAT.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Virksomhedens ansggning om miljggodkendelse af projektet har veeret i hgring
hos Gladsaxe Kommune. Gladsaxe Kommune fremsendte d. 31. januar 2017 hg-
ringssvar med oplysninger vedr. Natura 2000-omrader, beskyttet natur og fore-
komst af Bilag IV arter. Hgringssvaret er inkluderet i afsnit 3.2.1. om planforhold
og beliggenhed og er lagt til grund for Miljgstyrelsens behandling af sagen.

Et udkast til miljggodkendelse har efterfglgende veeret sendt til Gladsaxe Kommu-
ne til kommentering. | hgringssvar af 23.08.2018, skriver Gladsaxe Kommune at
de ikke har bemarkninger til udkastet.
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3.3.2 Udtalelse fra virksomheden

Et udkast til miljggodkendelse blev d. 12.07.2018 sendt til virksomheden til kom-
mentering. Virksomheden har d. 15.08. 2018 fremsendt et svar, der indeholdt
supplerende oplysninger om det ansggte, men ingen yderligere bemarkninger til
udkastet. De supplerende oplysninger er indarbejdet i afggrelsen.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt populaernavne for Love og Bekendtgarelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag D.

4.1.1 Miljggodkendelsen
Miljggodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven

Godkendelsen gives som et tillaeg til Novo Nordisk A/S hovedgodkendelse af
20.09.2007 og gives under forudsztning af, at savel de vilkar, der er anfgrt i denne
godkendelse som vilkar i farnaevnte godkendelse overholdes.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veeret udnyttet i 3
pa hinanden fglgende ar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 78a.

4.1.2 Listepunkt

Den nye oprensningspilot harer til aktiviteterne i CSP, bygning 4D, hvor der pri-
meert fremstilles farmaceutiske produkt-kandidater til ikke-kommercielle formal,
dvs. kliniske forsgg, som er omfattet af godkendelsesbekendtgarelsens bilag 2,
listepunkt D 210a: Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces frem-
stiller organiske eller uorganiske kemiske stoffer, produkter og mellemprodukter,
herunder enzymer til vaskemiddelindustrien, hvor fremstillingen kan give anled-
ning til veesentlig forurening, og som ikke er omfattet af listepunkt 4.1 til 4.5 eller
6.4 i bilag 1. (s)

Virksomhedens hovedlistepunkt hgrer under pkt. 4.5 i Godkendelsesbekendtggrel-
sens bilag 1: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter.

Hovedlistepunktet omfatter virksomhedens kommercielle produktion af et mel-
lemprodukt til legemiddel, som foregéar i bygning 1S ca. hvert 2. ar i 6-8 uger. Mel-
lemproduktet fra produktionen sendes til videre oprensning i produktionsanleg pa
Novo Nordisk A/S, site Gentofte. Produktionen af leegemiddel er en godkendelses-
pligtig aktivitet pa bilag 1, listepunkt 4.5. Produktion af leegemiddel (listepunkt
4.5) er adskilt fra gvrige pilot- og udviklingsaktiviteter pa virksomheden (Liste-
punkt D 210a) ved, at de ikke foregar samtidig.

41.3 BREF

Der er den 9. juni 2016 offentliggjort BAT (Best Available Techniques) konklusio-
ner for Referencedokumentet om spildevands- og luftrensning og styringssystemer
i den kemiske industri (CWWBREF). Det er et feelleseuropaeisk dokument vedtaget
af EU-kommissionen til formal at sikre, at alle virksomheder i den kemiske indu-
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stri (listepunkt 4.5) lever op til samme tekniske standard senest 4 ar efter, dvs.
senest 9. juni 2020.

Det er alene Novo Nordisk A/S’ hovedlistepunkt er 4.5. Fremstilling af farmaceuti-
ske produkter, herunder mellemprodukter (s), der er omfattet af denne BAT-
konklusion.

4.1.4 Miljgvurderingsloven

Virksomheden er omfattet af bilag 1, pkt. 6.e. i Miljgvurderingsloven. Miljgstyrel-
sen vurderer, at det ansggte projekt er omfattet af bilag 2, pkt. 13 i naevnte lov, idet
der er tale om en &ndring eller udvidelse af projekter i bilag 1, som allerede er
godkendt, er udfert eller er ved at blive udfart, nar de kan have vasentlige skadeli-
ge indvirkninger pa miljget (eendring eller udvidelse, som ikke er omfattet af bilag
1).

Miljgstyrelsen har foretaget en screening af anlaeeggets virkning pa miljget, jf. lo-
vens bilag 3, og der er den 2. marts 2017 truffet sarskilt afgarelse herom.
Miljgstyrelsen har med afggrelsen vurderet, at projektet ikke vil kunne pavirke
miljget veesentligt og derfor ikke er omfattet af krav om miljgvurdering.

4.1.5 Habitatdirektivet

Virksomheden ligger ca. 2,5 km fra naermeste habitatomrade og er derfor omfattet
af reglerne i habitatbekendtggarelsen. Der henvises til afsnit 3.2., den miljgtekniske
vurdering.

4.2 @vrige geeldende godkendelser og pabud

Ud over denne afggrelse gaelder fglgende godkendelser fortsat:
- Hovedgodkendelse for Novo Nordisk A/S i Bagsverd af 20.09.2007.
- Miljegodkendelse af Chemical Supply Pilot (CSP) Bygning 4D m.fl. af
01.08.2007.
- Miljggodkendelse til at etablere og anvende et ligeringspilot i eksisterende
omrade af bygning 4D i Bagsveerd af 26.03.2014.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljastyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Gladsaxe Kommune
tilsynsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelse af affald samt afledningen af
spildvandet til det kommunale spildevandsrenseanlag.
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4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse annonceres og offentliggares udelukkende digitalt. Mate-
rialet kan tilgas pa www.mst.dk.

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begraensninger,
der falger af lovgivningen.

Folgende parter kan klage over afggrelsen til Natur- og Miljgklagenaevnet
o afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen
e Styrelsen for Patientsikkerhed

¢ landsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret
over den konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens 88 99 og 100

o lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg el-
ler rekreative interesser som formal, og som har gnsket underretning om af-
gerelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljg- og Fedevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og www.virk.dk. Du logger
pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med NEM-ID. Kla-
gen sendes gennem Klageportalen til den myndighed, der har truffet afggrelsen.
En klage er indgivet, nar den er tilgeengelig for myndigheden i Klageportalen. Nar
du klager, skal du betale et gebyr pa kr. 900 for private og kr. 1800 for virksomhe-
der og organisationer. Du betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan lzese mere om gebyrordningen og klage pa Miljg- og Fadevareklagenavnets
hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

Miljg- og Fedevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er szrlige grunde til det. Hvis du gnsker
at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning
til den myndighed, der har truffet afggrelse i sagen. Myndigheden videresender
herefter anmodningen til Miljg- og Fgdevareklagenavnet, som traeffer afggrelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 24. september 2018.

Betingelser for afgorelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen, mens Miljg- og Fedevareklagenavnet
behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet. Udnyt-
tes afgarelsen indebarer dette dog ingen begraensning for Miljg- og Fedevarekla-
genaevnets mulighed for at endre eller ophaeve afggrelsen.

Orientering om klage
Hvis Miljgstyrelsen far besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage
over afgarelsen, orienterer Miljgstyrelsen virksomheden herom.
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Miljgstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljgstyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljg- og Fadevare-
klagenaevnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaeegge et segsmal om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afggrelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgarelsen

- Gladsaxe Kommune: kommunen@gladsaxe.dk
- Danmarks Naturfredningsforening: dn@dn.dk
- Styrelsen for Patientsikkerhed: stps@stps.dk

- Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk
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Indledning

Novo Nordisk far i de kommende ar brug for mere kapacitet i de pilotanlaeg, der producerer
aktivstoffer til medicin til kliniske studier. En af flaskehalsene er Chemical Pilot Plant i
bygning 4D. Novo Nordisk gnsker derfor at ombygge et omrade af bygning 4D til en ny
oprensningspilot.

Det nye pilotanlaeg etableres i rum, hvor der i dag er pilotrum, laboratorier og kontorer. Der er
derfor primeert tale om en indvendig ombygning. Der vil dog veere udskiftning af dare og
vinduespartier i facaden, udvidelse af eksisterende korridor sa bygningerne 4D og 4DM
forbindes, samt etablering af udendgrs nedgravet tankanlaeg.

Pilotanleegget kommer til at besta af 2 stk. oprensningslinjer med tilhgrende faste tanke og
mobile tanke. Dertil kommer etablering af de ngdvendige forsyningssystemer, person- og
varesluser samt teknikrum mm.

Bygning 4D er placeret mellem bygning 4C og bygning 4E. Bygning 4D er i den sydlige ende
bygget sammen med bygning 4DM som vist nedenfor.

B Novo Nordisk A/S
. Novozymes A/S
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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, Smgrmosevej 9
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

Miljgafdelingen:

Navn: Tine Karup

Adresse: Krogshgijvej 44, 2880 Bagsveerd
Telefon-nr.: 3075 3373

e-mail: tsnk@novonordisk.com
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B. Oplysninger om virksomhedens art
B1l. Listebetegnelse (5)

Novo Nordisks aktiviteter i Bagsveerd er hidtil vurderet omfattet af listepunkt 4.5 i
godkendelsesbekendtggrelsen om fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder
mellemprodukter, da vi har en miljggodkendelse til produktion af et leegemiddel i BioProcess
Pilot Plant i bygning 1S/1T. Miljggodkendelsen til produktion af leegemiddel er fra 2013. Ved
fremstilling skal forstas fremstilling i industriel malestok ved kemisk eller biologisk
forarbejdning jf. godkendelsesbekendtgarelsens bilag 1, punkt 4.

Hovedaktiviteten hos Novo Nordisk i Bagsveerd udggres af udviklingsaktiviteter, som er
placeret i bygning 1S, 1T, 1R og 4D. Her fremstilles API-kandidater til ikke-kommercielle
formal dvs. kliniske forsgg. Endvidere har vi en aktivitet med insulinpafyldning i bygning 2H,
som er pa godkendelsesbekendtgarelsens bilag 2, D202.

Chemical Pilot Plant (CPP), bygning 4D m.fl. er omfattet af miljggodkendelse dateret 1.
august 2007 samt af hovedgodkendelse for Novo Nordisk i Bagsveerd dateret 20. september
2007. Endvidere er der meddelt miljggodkendelse dateret 26. marts 2014 til at etablere og
anvende et ligeringspilot i eksisterende omrade af bygning 4D i Bagsveerd.

EU’s direktiv 2010/75/EU om industrielle emissioner (IE-direktivet) har til formal at minimere
forureningen fra industrielle kilder. Det fremgar af IE-direktivets artikel 2 vedr. direktivets
anvendelsesomrade, at direktivet ikke finder anvendelse pa forskningsaktiviteter,
udviklingsaktiviteter eller afprgvning af nye produkter og processer.

Det er Novo Nordisks vurdering, at vores pilotaktiviteter, hvor der fremstilles leegemidler til
kliniske forsgg som led i udviklingen af laeegemidler, ikke skal omfattes af
godkendelsesbekendtgarelsens bilag 1.

Vi vurderer, at pilotaktiviteterne i 4D, herunder ligeringspilot, omfattes af
godkendelsesbekendtgarelsens bilag 2 pkt. 210a:

Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller:

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

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

Den nye pilotaktivitet i 4D, rum 40, samt de gvrige aktiviteter i bygning 4D, udger en vigtig
del af Novo Nordisks udviklingsaktiviteter. Organisatorisk er aktiviteterne placeret i CMC API
Development. CMC star for Chemistry, Manufacturing and Control. API star for Active
Pharmaceutical Ingredient.

Nedenstaende figur illustrerer forlgbet, nar en API-kandidat videregives fra Novo Nordisks
forskningsenheder til CMC API Development. | CMC API Development dyrkes og oprenses
API-kandidaterne (trin 4 i nedenstaende figur) og leveres herefter videre til CMC Drug
Product Development (CMC DP Dev) for formulering. Trin 1 og 2 jf. nedenstaende figur
foregar ogsa i CMC API Development. Nar API-kandidaterne er formuleret leveres de til
CMC Clinical Supplies (CMC CS), som handterer pakning og forsendelse af API-
kandidaterne til kliniske forsgg (trials) i fase 1, fase 2 og fase 3 rundt omkring i verdenen.

Sagsnr.: TSNK/Ba/4D/01
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Hvis forsggene er succesfulde vil den udviklede proces blive overfart til Product Supply, hvor
en produktion med direkte kommercielt formal vil finde sted, hovedsagligt i Kalundborg.

Alle aktiviteter i 4D, herunder rum 40, indgar i de processer, der er placeret under punkt 4 jf.
figuren nedenfor. Pilotaktiviteterne i bygning 1S, 1T og 1R er ligeledes placeret i CMC API
Development. | 1S/1T har Novo Nordisk A/S derudover en godkendelse til produktion af et
lazzgemiddel. Nar dette laeegemiddel produceres i 1S er der ikke pilotaktiviteter i anlaegget i 1S.
Pilot- og produktionsaktiviteter er dermed adskilt og hverken direkte forbundet med eller
teknisk knyttet til hinanden.

Pilotanlaegget i 4D, rum 40, kan modtage API-kandidater fremstillet enten i andre anlaeg i 4D,
fra pilotaktiviteterne i 1S, 1T og 1R eller fra forsknings- og udviklingsaktiviteter i Malgv.
Anlaegget i rum 40 vurderes ikke at have en funktionsmaessig sammenhaeng med de gvrige
aktiviteteter i 4D, idet aktiviterne kan fungere adskilt og uafhaengigt af hinanden. Aktiviteterne
kan siges at vaere teknisk knyttet til hinanden, da der kan forega et stofligt flow af f.eks. API-
kandidater mellem de enkelte pilotanleeg (ikke bilag 1-aktviteter).

Der modtages ikke API fra bilag 1-aktiviteter til videre oprensning i 4D, herunder gj heller i
rum 40. Der er saledes ikke sammenhaeng mellem aktiviteterne i 4D, herunder rum 40, og
bilag 1 aktiviteten pa Site Bagsveerd, som foregar | 1S/1T.

CMC Development

Figur: Processer i CMC API| Development
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B2. Kort beskrivelse af det ansggte projekt (6)

Den nye oprensningspilot etableres i den sydlige ende af bygning 4D, hvor der i dag dels er
kontorer og laboratorier og dels pilotrum. Pilotrummet, hvor den nye oprensningspilot skal
etableres, anvendes ikke aktuelt til produktion.

Oprensningspiloten etableres som et procesrum med en platform som daekker dele af
rummet. | procesrummet etableres to oprensningslinjer med tilhgrende faste holdetanke og
mixertanke samt mobile tanke.

Et nyt ventilationssystem etableres til betjening af rummet (rum ventilation og proces udsug).
Desuden etableres et nyt kulfilter til rensning af afkastluft fra procesudsug.

Udstyr som etableres i den nye oprensningspilot fremgar af bilag 10.

Det er Novo Nordisk A/S’ vurdering, at aendringerne i 4D ligger inden for rammerne af det
kommuneplantilleeg og den VVM-redeggrelse, der blev udstedt 1. marts 2013 for
virksomheden. Tilleegget er et tillaeg til Gladsaxe Kommunes Kommuneplan 2009 og er
indarbejdet i retningslinje i Kommuneplan 2013 for Gladsaxe Kommune. Der er dog foretaget
en VVM-screening, som en del af ansggningsprocessen i Byg og Milja.

Af VVM-redeggrelsen fremgar, at 4D rummer pilotaktiviteter med syntese af
mellemprodukter til fremstilling af farmaceutiske produkter, og at der fremadrettet gnskes at
kunne foretages bade kommerciel produktion og pilotaktiviteter i anlaegget. De nye aktiviteter
ligger séledes inden for rammerne af eksisterende VVM.

B3. Relation til Risikobekendtggrelsen (7)

Der er hverken ved bygning 4D, eller andre steder p& Novo Nordisks omrade i Bagsveerd
oplag af farlige stoffer i meengder, der betyder, at Novo Nordisk er omfattet af
bestemmelserne i Miljgministeriets bekendtgarelse nr. 372 af 25. april 2016, 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. Bygningsmeessige udvidelser/aendringer (9)

Oprensningspiloten etableres som et procesrum (EU klasse D) med tilhgrende sluser til
personer og materialer. Sluser til personer etableres fra gstsiden via eksisterende korridor,
som forlaenges sa den forbinder bygning 4DM med bygning 4D. Materiale sluser etableres
fra vest siden af bygning 4D.

| bygning 4DM etableres et rum til afvejning og dispensering af ravarer. Se grundplan i bilag
3.

Indkgringen af anlsegget uden farmaceutiske produkter, men med syre, base, ethanol og
kgling gnskes pabegyndt medio 2018. Fra december 2018 startes test karsler, mens egentlig
drift forventes primo 2019.
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D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed
D1. Virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)

Bygning 4D er placeret i Bagsvaerd Erhvervskvarter indenfor rammeomrade 6.E.3, se figur 1.

——

£y

ENED
e
".5 6_E_4

Figur 1: Kommuneplan 2013 rammebestemmelser i Bagsveerd Erhvervskvarter.

Det nye pilotanleeg er en udvidelse af allerede eksisterende pilotaktiviteter i CPP i bygning
4D. CPP ligger midt i et stagrre industrikompleks (trekantsomradet), hvor Novo Nordisk A/S
ogsa har andre anleeg. Novozymes A/S har ogsa anleeg i trekantsomradet.

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. Virksomhedens daglige driftstid (12)

Under normale omsteendigheder er CPP i drift pa hverdage fra kl. 8 til kl. 16 i op til 47 uger

pr. ar. | forbindelse med kampagner kan der forekomme perioder med lange arbejdsdage
samt evt. weekender med drift mellem kl. 7 og kl. 22.

D3. Til- og frakgrselsforhold (13)
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Karsel til og fra trekantsomradet foregar via porten for enden af Brudelysvej eller via porten
pa Smgrmosevej, hvor Laurentsvej munder ud.

Der vil blive fglgende interne transporter ved, samt til og fra 4D, og hovedsageligt i
tidsrummet mellem kl. 06.00 — 17.00:

e Udendgrs karsel med eldrevet gaffeltruck. Karsel med gaffeltruck kan forekomme om
aftenen.

e Transport til og fra adressen med ravarer, hjeelpestoffer mv. i forbindelse med den nye
oprensningspilot vil finde sted pa hverdage inden for normal arbejdstid. Der tilfares
ravarer og hjaelpestoffer og frakares produkter samt flydende affald. Det nye pilotanleeg
vil give anledning til i alt ca. 2-4 manedlige karsler med lastbiler (tankvogne) -
ca. 1-2 manedlig kersel med afhentning af flydende kemikalie affald i lastbil og ca. 2-4
manedlige leveringer af solvent til udendgrs solventtanke.

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

Stgjbelastning fra transport til og fra 4D i dag- og aftentimerne er ikke omfattet af
stgjkildekataloget for Novo Nordisk i Bagsveerd, idet maengden af karetgjer er vurderet uden
betydning i disse perioder. Til gengzeld er det vurderet, at ganske fa transporter i natperioden
vil have veesentlig betydning for den eksterne stgjbelastning. Da der normalt ikke vil
forekomme transporter om natten, vil stgjbelastning fra 4D veere minimal og uden vaesentlig
miljgmaessig betydning.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (14)

El. Indretning af produktionslokaler m.v.

Det nye pilotanleeg indrettes i lokale 40 i bygning 4D. Placering af bygning 4D kan ses pa
situationsplan, bilag 1. | bilag 2 er vedlagt en oversigtstegning af bygning 4D, hvor placering
af det nye pilotanleeg er angivet.

Indretningen af det nye pilotanleeg fremgar af bilag 3.

Den nye oprensningspilot indeholder et stort procesrum med en platform som daekker 75 %
af rummet. Procesrummet er udstyret med 2 oprensningslinjer med tilhgrende faste og
mobile tanke. | forbindelse med procesrummet ligger rum til CIP (Cleaning in Place), til
spraytarring og til vaskemaskine til vask af smat udstyr.

Pa bygningens vestside placeres materialesluser til de udendgars arealer. Materialesluser
bruges til transport ind og ud af mobile tanke fra gvrige pilotrum samt til transport af
ramaterialer for CIP (renggaringsvaesker baseret pa myresyre, citronsyre og kaliumhydroxid).
Pa bygningens gstside placeres personsluser samt sluser til ind og ud transport af urent og
rent smat udstyr, som vaskes i vaskemaskine.

Den eksisterende korridor forleenges, sa den forbinder bygning 4D med bygning 4DM.

E2. Virksomhedens aflgbhsforhold

Kloaksystem
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Ejendommen er separat kloakeret med ét afledningssystem for proces- og saniteert
spildevand og et andet system for regnvand. Der etableres ny indvendig kloakering som
tilsluttes det eksisterende afledningssystem. | bilag 4 ses kloaktegning med angivelse af den
nye kloakering.

E3. Placering af oplag af ravarer og affald, herunder overjordiske og
nedgravede tanke

Placering af udendgrs oplag fremgar af bilag 5 og er beskrevet nedenfor.

Solvent tanke

Udendagrs solvent oplag bestar af en 20 m® nedgravet tank, som er opdelt i 2 separate kamre
til oplag af organiske solventer - et kammer p& 15 m® og et p& 5 m°. Tanken bygges i rustfrit
stal AISI 316L med dobbelt vaeg. Tanken vil veere under konstant nitrogen deekke og
afkastluft fra tanken vil blive ledt over kulfilter.

Tanken konstrueres, sa den kan tale fuldt vakuum, men skal ikke vaere trykbaerende. Tanken
er forsteerket med et beregnet antal udvendigt monterede pa-svejste forstaerknings-ringe,
saledes, at tanken kan tale tung trafik. Tanken beklaedes udvendigt med minimum 2 mm
glasfiberarmeret polyester som en udvendig korrosionsbeskyttelse mod eventuelle fremtidige
nedsivende salte i jorden. Tanken udfgres med dobbelte veegge samt med mandedaeksler
for hvert kammer beregnet for at indvendig inspektion. Tankbunde vil have fald i retning mod
manddaeksler. Tanken konstrueres med rustfri nedgangsskakt, med adgang fra jordniveau
via lodret lejder ned til tanktop og adgang til de far neevnte mandedeeksler.

Tanken forsynes med leek detektering mellem de to tankveegge. Der saettes vakuum eller
tryk pa imellem de 2 veegge. Hvis dette vakuum eller tryk bliver brudt vil det udlgse en alarm.
Der installeres alarmer for overfyldning og pafyldning af tanke vil altid vaere manuelt
overvaget.

Levering af solventer til solvent tanke foregar med tankbil via pumpe og overjordiske faste
rgr. Eneste del af rar, som ikke er over jord, er den del, som farer fra jordoverflade til top af
tank. Den praecise faring af overjordiske rgr er endnu ikke fastlagt. Der vil blive et rar
dedikeret til hver kammer. Prgveudtagning til analyse er foretaget inden levering af solvent.

Levering af solvent fra udendgrs tank til tanke i oprensningspilot i bygning foregar ligeledes
via overjordiske faste rgr. Den eneste del af rar som ikke er over jord er den del som fgrer fra
jordoverflade til top af tank. Den preecise fagring af overjordiske rgr er endnu ikke fastlagt. Rar
nedgravet i jord vil veere dobbelt ragrfarte med leek detektering.

Indendgrs wastetank

Inde i rum 40 etableres en opsamlingstank til solvent waste pa forventeligt 800 liter. For at
etablere fald imod opsamlingstanken forventes det, at tanken etableres nedsaenket i forhold
til gulvplan. Al solvent waste fra pilotanleegget ledes via rgr i gulv til waste opsamlingstanken.
Disse rgr vil veere dobbelte og forsynet med en laek-detektering. Waste opsamlingstank
bliver forsynet med laek-detektering og flammefeelde.

Se placering pa fig. 2. Fra denne opsamlingstank ledes solvent waste til udendgrs solvent
waste tank via overjordiske faste rar.
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Figur 2 — Placering af indendgrs solvent waste opsamlingstank med angivelse af rgr

Udendgrs waste tank

Udendgrs waste oplag bestér ligeledes af en 20 m® nedgravet tank i AISI 316L rustfri stal.
Waste tank konstrueres efter samme princip som beskrevet under solvent tank med
dobbeltveeg, tryk- og niveauovervagning. Luft fra afkast pa tanken fares til kulfilter. Waste
tanken brandsikres med flammefaelde i stedet for nitrogendaekke.

Temning af waste tank foregar ved vakuum tankbil via overjordiske faste rgr. Den eneste del
af ragr, som ikke er over jord, er den del, som farer fra jordoverflade til top af tank.

Alle faste rgar til og fra solvent/waste tanke konstrueres som fuldsvejsede rar i syrefast rustfri
stal. Der etableres spildbakker, hvor der er samlinger eller som dobbelt rgrfarte, hvis placeret
i jorden.

E4. Placering af luftafkast

Til det nye pilotanleeg etableres 2 nye ventilationsanlaeg i syd-enden af bygning 4D.
Anlzeggene bestar af et rumventilationsanleeg og et procesventilationsanleeg Afkast fra
procesventilationsanleegget ledes til kulfilter, som péa eksisterende 4D anleeg til procesluft.
Afkastet fra procesventilationen ledes fra kulfilteret ud gennem afkast 1 meter over tag.
Afkast fra rumventilationen er placeret pa tag i syd-enden af bygning 4D og fares ligeledes 1
meter over tag.

Proces ventilation
Der etableres et nyt procesventilationsanlaeg, som betjener afkast fra alle faste tanke samt
afkast fra alle punktudsug i rum 40. Det nye procesventilationsanlaeg placeres pa tag, hvorfra
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kanaler til forsynings- og udblaesnings luft treekkes. Nogle kanaler gar direkte til rum 40
proces omradet og andre lgber gennem teknikomrade inden de ender i rum 40.

Komponenter placeres sa servicering af ventilationskomponenter over tag minimeres.
Ventilator etableres pa afkastsiden af procesventilationsanlaegget.

Pa afkastsiden installeres desuden udluftningsspjeeld, sikkerheds spjeeld, forfilter (F7) og et
nyt kulfilter med en kapacitet p4 5000 m*/h. Afkast fares minimum 1 meter over tag.

Bilag 6a viser en samlet oversigt over ventilation, bygning 4D
Bilag 6b* viser ventilation til det nye pilotanlaeg i grundplan.
Bilag 6¢* viser placering af afkast fra det nye pilotanleeg.

*Bla angiver procesventilation og rad angiver rumventilation

E5. Placering af stgjkilder

De nye ventilationsanleeg erstatter gammelt anlaeg, som nedtages. Forventede stgjkilder er
afkast og luftindtag pa anlaegget, som placeres pa taget af den sydlige ende af bygning 4D.
Der etableres et nyt kgleanlaeg, der skal levere kgl til 4D, rum 40. Det nye kgleanlseg
placeres i eksisterende kglegard mellem bygning 4D og 4E.

Der vil blive etableret stgjdeempende foranstaltninger omkring stgjkilder, hvor det vurderes
ngdvendigt.

Den eksisterende stgjbelastning fra Novo Nordisk i Bagsveerd er om natten 37 dB(A) eller
derover. Novo Nordisk stiller derfor krav til leverandgrer af stgjende udstyr, sdledes at det
sikres, at det beregnede stgjbidrag fra nye stgjkilder ikke overstiger 17 dB(A) om natten i
referencepunkterne.

Da projektet gnskes placeret teet pa referencepunkterne, R3 og R4, har

Miljgstyrelsen anmodet om, at Novo Nordisk supplerer ansggningen med en beregning af
stgjbidraget fra projektet til de to referencepunkter, R3 og R4. Beregningen skal

laves ud fra, forventede kildestyrker og driftstider for hver stgjkilde i projektet. Beregningen er
vedlagt i bilag 9.

Miljgstyrelsen har endvidere gnsket ansggningen suppleret med en opggrelse over de
eksisterende stgjkilder pa virksomheden, der medfarer stgjbidrag til de to referencepunkter
R3 og R4, og starrelsen pa de enkelte bidrag. Disse oplysninger er fremsendt med
virksomhedens arsrapport 2016 for Bagsveerd.

De nye stajkilder pa 4D vil blive malt og fert ind i stajkortlaegningen for site Bagsvaerd, nar
anlaegget er i normal drift.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

F1. Produktionskapacitet og ressourceforbrug (15)

Det maksimale arlige forbrug af ravarer og hjeelpestoffer i CPP inkl. det nye pilotanleeg
fremgar af bilag 7, der er fortroligt. Listen er forelgbig, og baseret pa et skan ud fra

kendskabet til forbruget i 4D.

De maengdemaessigt starste grupper af ravarer er organiske oplgsningsmidler, syrer og
baser.
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Det omtrentlige forventede arlige forbrug af energi og vand i den nye oprensningspilot i 4D
fremgér af nedenstaende skema:

Vandforbrug (m®) ca. 1250 m%/ar

Elforbrug (KWh) ca. 40.000 kWh/ar

Fjernvarme (MWh) | Uaendret

Damp (Tons) Damp anvendes ikke i det nye
pilotanleeg

F2. Procesforlgb, materialestremme og forureningsemissioner (16)
Det nye pilotrum 40 etableres til sgjleoprensningstrin samt til spraytarringstrin.

Sgjleoprensning:

Sgjlerensninger er en central del af oprensningen af produkterne, hvor udgangsmaterialet
(grovrenset proteinkoncentrat) bringes i oplgsning og applikeres pa en sgjle bestaende af
pakket sgjlemateriale. Efter applikation tilfares buffer til sgjlerne, hvorved proteinkoncentratet
vandrer ned gennem sgjlematerialet og adskilles fra urenheder. De anvendte buffere er
typisk vand/acetonitril-blandinger med et acetonitril-indhold pa 0 - 80 %, tilsat et eller flere
salte og eventuelt pH-justeret med syre eller base. Sgjlerensningen omfatter hgjtryks-
kromatografi, HPLC (op til 70 bar), og foregar i lukkede systemer.

Spraytgrring:

Spraytgrring er en tgrringsmetode, hvor det flydende produkt tarres ved at vaesken findeles
("atomiseres") igennem dyser under hgit tryk i toppen af et kammer. Draberne, som er sa
sma, at de er blevet en aerosol, falder s& mod bunden af kammeret og tarres ved hjeelp af
ophedet luft (varm kveelstof). Metoden er skansom, fordi den tarrer ved en relativ lav
temperatur.

Spraytgrringsprocessen startes med en leak test ved at tryksaette udstyret og overvage
trykfaldet for at sikre, at systemet er teet inden pasaetning af produkt. Herefter tilfares
kveelstof for at gare systemet inert af ATEX hensyn. Flow og temperatur stabiliseres til et set-
punkt, og produkt tilseettes. De tarrede krystaller transporteres via en cyklon til
opsamlingsbeholder. Det hele foregar i et lukket system.

Procesflow:

Solvent overfgres fra udendgrs solvent oplag og ind i bygning 4D, rum 40 procesrum, via
faste rar til faste blande-tanke (buffer mixing) i rum 40 procesrum. Herfra ledes buffer
oplgsninger fra Buffer mix tankene via faste rgr til mindre faste tanke (buffer storage). Fra
Buffer storage tankene ledes bufferoplgsningerne videre via slanger til oprensningslinjerne.
P& oprensningslinjerne oprenses bl.a. produktoplasninger fra gvrige pilotrum i bygning 4D.
Til slut tarres produktoplgsningen via et spraytarringstrin. Se proces-flow i fig. 3.
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Figur 3 - Proces Modul Diagram for proces | rum 40 oprenshing
De 3 moduler farvet som "common process or process service” er relateret til buffer-
fremstilling og buffer—opbevaring og er forbundet med faste rgr i rustfrit stal til et buffer

distributions panel.

De 2 chromatography units farvet som "Process step” er mobilt udstyr og er forbundet til
buffer distributionspanelet og til de mobile tanke via fleksible slanger.

| bilag 10 ses naermere beskrivelse af udstyr inklusiv volumenstgrrelser samt et Process
Flow Diagram, som viser, hvordan de enkelte moduler arbejder sammen.

F3. Oplysning om energianleeg (17)

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

F4. Mulige driftsforstyrrelser og uheld (18)

Driftsforstyrrelser og uheld kan ske som fglge af:

e Spild af kemikalier

e Brand

Spild af kemikalier
| forbindelse med aktiviteterne i 4D, rum 40,09 de tilhgrende hjeelpebygninger anvendes
forskellige foranstaltninger for at beskytte eksternt miljg mod utilsigtet spild og udslip:
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e Neutralisationsbrgnd til neutralisering af spildevand inden det udledes til
spildevandssystemet. Evt. spild fjernes ved hjeelp af kemikalieslamsuger.

e Opsamlingsbrgnd, dvs. bragnd uden aflgb til feelles spildevandssystem. Tammes vha.
pumpe, som aktiveres manuelt.

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

e Opsamlingsbakker placeret under reoler indendgrs/under tag, hvorpa der oplagres
flydende kemikalier.

Brand:

Gasalarmering:

| pilotanlaegget findes automatiske gassporingsanlaeg til sporing af udslip af brandfarlige
oplgsningsmidler. Disse anleeg overvager niveauet af brandfarlige gasser i rumluften og ved
overskridelse af varsels- eller alarmgraenserne gives bade visuel og akustisk alarm. |
dagtimerne overvager afdelingens personale selv anleeggene. Udenfor normal arbejdstid
overfgres evt. gasalarmer til Novo Nordisk A/S’s vagtcentral, der har faet instrukser om
ngdvendige aktioner.

Brandalarmering:
Pilotanleegget forsynes med ragg-, termo- og flammedetektorer, som alarmerer direkte til
Novo Nordisk A/S’s vagtcentral og det kommunale brandvaesen.

Generelt forsgges uheld i forbindelse med handtering af processerne forebygget ved, at alle
ansatte har en uddannelse som kemotekniker eller tilsvarende niveau. Ved anszettelsen far
personen en grundig gennemgang af og treening i betjening af procesanleeg og
sikkerhedssystemer.

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

F5. Seerlige forhold i.f.m. opstart/nedlukning af anlaeg (19)

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 (20)

Novo Nordisk A/S har foretaget en gennemgang af anvendelse af bedste tilggengelige teknik
ved en gennemgang af den tjekliste som Miljgstyrelsen har udarbejdet i forbindelse med
vedtagelsen af BAT-konklusion CWW. Tjeklisten er suppleret med en gennemgang af andre
relevante BREF-dokumenter beskrevet indledningsvist i BAT-konklusionen for CWW.
Gennemgangen kan ses i bilag 8.

Med udgangspunkt i gennemgangen er det Novo Nordisk A/S vurdering af etableringen af
rum 40 lever op til BAT.

H. Forurening og forureningsbegraensende foranstaltninger

H1. Luftforurening (21-24)

Fra rum 40 kan potentielt emitteres stav, syrer og baser og organiske stoffer.
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Rensningsforanstaltninger pa de enkelte afkast fremgar af bilag 6A. Afkast vil som minimum
veere fart 1 m over tag og veere lodrette.

Stgv
Processerne i oprensningspilot er primeert vade, og der forventes derfor ikke vaesentlige
stgvemissioner fra disse.

De eneste procestrin, der vil kunne give anledning til stavdannelse, er afvejning og
omheeldning af faste, stavende ravarer samt spraytarringsprocessen. Afvejning og
omheeldning af kemikalier samt spraytarring vil altid ske under HEPA-filter. Dermed kan
emissioner nedbringes til koncentrationer langt under 0,01 mg/Nm? jf. Luftvejledningen.

Uorganiske stoffer klasse I

I rum 40 anvendes uorganiske stoffer som f.eks. saltsyre og natriumhydroxid, der
klassificeres som hovedgruppe 2, klasse llI-stoffer i Miljgstyrelsens Luftvejledning, Vejl. nr. 2
fra Miljgstyrelsen i 2001.

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

Disse stoffer afvejes i rum 40 under HEPA-filter. Der er sdledes tale om bedst mulig rensning
for disse stoffer, og emissionskoncentrationen vil ligge langt under vilkarsvaerdien pa 5
mg/m?.

For syrer og baser vurderes det pa baggrund af erfaringer med emissioner fra tilsvarende
processer, at emissionen vil veere uden vaesentlig miljgmaessig betydning.

Flygtige organiske stoffer (VOC’er)

| rum 40 skal der anvendes acetonitril og ethanol. Begge stoffer optraeder i forvejen pa
ravarelisten for 4D. | forbindelse med etablering af aktiviteter i rum 40 gnskes derfor en
udvidelse af den eksisterende ravareramme for disse stoffer.

Ethanol kan henfgres under organiske stoffer Hovedgruppe 2, kl. 111, dvs. stoffet har en
massestrgmsgraense pa 6250 g/h og en emissionsgreensevaerdi p& 300 mg/m?, jf.
Luftvejledningen. Acetonitril er et stof i hovedgruppe 2, kl. Il med en B-veerdi p& 0,1 mg/m°.
Massgstrﬂmsgraensen for acetonitril er 2000 g/h, mens emissionsgraenseveerdien er 100
mg/m®.

Afkast fra processer med emission af VOC vil blive renset via kulfilter, som beskrevet i afsnit
E4 og ledt minimum 1 meter over tag.

Der etableres et nyt kulfilter for at sikre kapacitet til at rense de yderligere 5000 m®h, som
bliver forventet bidrag fra rum 40. De eksisterende kulfiltre, som renser luften fra de gvrige
piloter i 4D, har ikke kapacitet til at rense luften fra den nye oprensningspilot, da flowet
gennem kullene ville skulle fordobles og dermed overskride det maximale flow til sikring af en
tilstreekkelig luftrensning. En detektor fra Geopal placeres i forleengelse af det nye kulfilter og
overvager indhold af organisk stof udtrykt i ppm. Detektionsgraensen for detektoren er 1-2
ppm. Detektoren kalibreres i forhold til acetonitril, der vurderes at veere mest kritisk i forhold
til emissionen af organiske forbindelser jf. ovenstaende.

Lugt
Pa baggrund af erfaringerne med driften af bygning 1T, der har tilsvarende processer, er det

vurderingen, at aktiviteterne i det nye pilotanlaeg ikke vil give anledning til lugtgener uden for
virksomhedens skel.
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Emissioner fra diffuse kilder
Det vurderes, at der ikke vil vaere emissioner fra diffuse kilder, som kan have miljgmaessig
vaesentlig betydning.

Afvigende emissioner
Det vurderes, at der ikke vil veere afvigende emissioner af miljgmaessig veesentlig betydning i
forbindelse med opstart/nedlukning af anleeg.

H2. Spildevand (25-26)
Spildevandet fra faciliteten vil veere en blanding af forskellige proces-stremme:

o Renggringsvand fra renggring af procesudstyr
¢ Vand fra gulvaflgb i proceslokaler

Det forventes, at den samlede maengde processpildevand fra faciliteten vil veere maximalt
1,5 m¥/dggn. Den samlede spildevandsstrgm ledes til lokalt neutraliseringsanleeg, hvorfra det
ledes videre til neutraliseringsanleegget i bygning 2N, hvor det blandes med spildevandet fra
trekantsomradet og neutraliseres.

Det forventes, at spildevandet primeert vil indeholde vand med mindre maengder af syre
(citronsyre/myresyre) og base (kaliumhydroxid) fra CIP-veesker.

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

H3. Stgj (27-29)
Se tidligere afsnit om stgj i afsnit D3 og E5

H4. Affald (30-31)

Kemikalie waste handteres som beskrevet under E3 i beskrivelsen af indendgrs waste tank
0g udendgrs tank. Alt andet affald bortskaffes i henhold til det allerede etablerede
affaldshandteringssystem i 4D.

Pa grund af den ggede aktivitet i 4D, rum 40, stiger affaldsmaengden ogsa. For at f en
smidig handtering af affaldet etableres en nedgravet wastetank. Der gnskes derfor tilladelse
til at opbevare 20.000 kg affald ved bygning 4D.

H5. Jord og grundvand (32-33)

Ravarer og hjeelpestoffer opbevares primeert i lagerrum og tanke inde i bygningen. Dog
opbevares acetonitril og ethanol i underjordisk tanklager ved bygning 4K. Det kan
forekomme, at der kortvarigt opbevares ravarer/hjaelpestoffer udenders, indtil de hentes ind i
bygningen.

Der er etableret falgende foranstaltninger for at minimere risikoen for forurening af jord og
grundvand:
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Karselsarealer er befeestet og regnvand afledes til separat regnvandssystem som

beskrevet i E2

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

o Der er etableret ngdstop pa regnvandskloak med mulighed for opsamling af evt.
spild

o Der foretages overvagning af teetheden af kloakker ved TV-inspektion i
overensstemmelse med vilkar 22 i Hovedgodkendelsen for Novo Nordisk i Bagsvaerd
og der foretages Igbende tilsyn med containere og udendgrs tanke

o Der er arligt eftersyn af beleegninger i overensstemmelse med vilkar 22 i
Hovedgodkendelsen

o Der er nedskrevne procedurer for miljgkritiske arbejdsopgaver som pafyldning af

solvent fra tankbiler samt afhentning af kemikalie waste. Disse og lignende

procedurer er beskrevet og varetages kun af treenet personale, hvilket styres af Novo

Nordisk GMP traeningssystem

|. Forslag til vilkar og egenkontrol (34)

Oprensningsaktiviteterne i rum 40 er en del af 4D, sa det vil veere naturligt, at aktiviteterne
bliver omfattet af vilkar meddelt med afgarelse om miljggodkendelse til CPP dateret 1.
august 2007 samt hovedgodkendelse for Novo Nordisk A/S i Bagsveerd dateret 20.
september 2007.

Dog gnskes tilladelse til at opbevare op til 20.000 kg affald ved bygning 4D, hvorfor vilkar G1

I miljggodkendelse dateret 26. marts 2014 til at etablere og anvende et ligeringspilot i
eksisterende omrade af bygning 4D gnskes aendret.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (35-37)

Risikoen for driftsforstyrrelser og uheld er behandlet i afsnit F4.

K. Oplysninger vedrgrende virksomhedens ophgr (38)

Udvidelsen af pilotanleegget etableres permanent. Der er ingen planer om at ophgre med
driften.

| tilfeelde af at anlaegget nedlaegges, vil der blive sgrget for at ravarer, hjeelpestoffer og affald,
herunder farligt affald, bortskaffes.

L. Ikke-teknisk resumé (39)

Novo Nordisk A/S far i de kommende ar brug for mere kapacitet i de pilotanlaeg, der
producerer aktivstoffer til medicin til kliniske studier. En af flaskehalsene er Chemical Pilot
Plant i bygning 4D, der derfor gnskes udvidet. Den nye oprensningspilot etableres i den
sydlige ende af bygning 4D, hvor der i dag dels er kontorer og laboratorier og dels pilotrum.
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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.

Oprensningspiloten etableres som et procesrum med en platform som daekker dele af
rummet. | procesrummet etableres to oprensningslinjer med tilhgrende faste holdetanke og
mixertanke samt mobile tanke. Et nyt ventilationssystem etableres til betjening af rummet
Desuden etableres et nyt kulfilter til rensning af afkastluft fra procesudsug.

| forbindelse med indretning af den nye oprensningsfacilitet anskes etableret 2 nedgravede
tankanleeg til henholdsvis solventer og flydende kemikalieaffald.

Pilotanleegget vil efter vores vurdering, ud fra denne miljgtekniske beskrivelse, kunne
etableres uden vaesentlige miljgmaessige pavirkninger af omgivelserne.
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Bilag 5 til Miljgteknisk beskrivelse af eendring af Chemical Supply Pilot (CSP)
Bygning 4D m. fl.
Etablering af oprensningsfacilitet

Her etableres udendgrs underjordiske tanke.
Eksisterende bygning, som ikke anvendes idag, fiernes.
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Bygning 4D m. fl.
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Novo Nordisk A/S, bygning 4D Udarbejdet af SCLL
2018-05-01 Side 1 af 2
Oversigt over afkast, bygning 4D, 4DM, 4K og 4L.
Anleeg Omrade/rum | Flow Hgjde over tag/ | Filter Evt. indhold
[m*/h] | Diam. [m] *
4L07Y - 41.S.02 v. hgj 1,3 Uden filter Ammoniak
udsugning (kglekompres | 1500 0,48x0,26
)
4D07QA 4DS.07, v. hgj 4.4 Filter F7 -
Udsugning 4DS.09 (pilot) | 19150 0,8
Rumventilation 4DS.10
4D-07BB 4DS.09 400 1,7 - Sure/basiske gasser
udsugning (pilot) 0,2
Scrubber
4D0O7R 4DS.07(sluse | 5801 3,48 Kulfilter (B) Flygtige organiske
Procesudsugning | )/s.09 (pilot) 0,60 Forfilter F7 +HEPA- stoffer
og 4Ks.07 filter
(brintnings- Klasse H14 pa gren til
rum) tarfilterreaktor
4D07K Ny glasgang Under
Udsugning gstfacade / ombygning
kontoromrade
Nord
4DO7TW 4Ds.30 pilot 4142 3,85 Filter F7
udsugning @630
rumventilation
4D07X 4Ds.30 pilot 3415 Direkte ind i W Kulfilter (D), afkast Flygtige organiske
procesudsug-ning gennem 4D07W uds. stoffer
4DMO7A uds. 4DM mellem- | 1524 1,01 Filter F7
bygning @400
4DMO7C uds. elevatorrum 1,01
@200
4KO7A uds. 4KS.09 178 1,28
glasvarer 0,26x0,26
4K07B uds. 4Ks.10 500 15
solventlager @250
4K07C uds. 4Ks.13 500 15 spritdampe
spritlager @250
4D07S 4DS20.2 4525 3,4 Kulfilter (C) Flygtige organiske
Proces-udsugning | 4DS20.6 0,60 stoffer
4DS20.7
4DS20.14
4KS.14
Tank 86BT
(NMP-waste)
4DMO07B 4DMS01 2434 1,8 (ud) HEPA-filter H14 pa Mindre maengder
Proces ventilation | Stinkskab 0,5 stinkskab (afkast) flygtige organiske
stoffer
Stgvende stoffer
4DO7T 4DS15 300 1,0 - -
Punktudsugning (Printer) 0,12
4D07M uds. 4DS20.1-7 3200 2,5 Filter F9 -
rumventilation 4DS20.10-14 @600
4L07A uds. 41.5.01 1300 1,02 Varm luft
kompressor- 0,405x0,405
rum dantop




Novo Nordisk A/S, bygning 4D

2018-05-01

Udarbejdet af SCLL

Side 2 af 2

4D07Y

4DS.40
Rumventilatio
n

TBD

Pa tag af 4D*

4D07Z

4DS.40
Proces
Ventilation
(LAF C og
spraytgrrer)

TBD

min. 1 meter
over tag

Kulfilter (A) og HEPA
filter

* Note til afkasthgjde: Hgjden af bygning 4D er 6 meter.




Bilag 6b

2400 to AHU
on the roof

Carbon Filter

Ventilationsplan

Grundplan
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MILJIGSTYRELSEN

Baseret p& BAT-

konklusioner (BATC) af 09. juni 2016 for EU BREF

dokument for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den
kemiske sektor (Industrial Emissions Directive)

Tjeklisten indeholder den fulde ordlyd af BAT konklusionerne for spildevands- og
luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor i kolonne 2, og uddybende
forklaring er givet i BREF-dokumentet jf. henvisningerne i kolonne 3.

Leeg meerke til at BAT-relaterede emissionsniveauer er bindende. Disse er markeret
nedenfor med BAT-AEL (BAT-associated emission levels). Laes mere herom i

miljogodkendelsesvejledningen.dk

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT- BAT-status: Virksomhedens nuvaerende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet

referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-handlingsplan:
Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde
BAT-kravet

Virksomhedens
reference til
dokumentation

Generelle BAT
konklusioner

1. Miljgledelsessystemer

BAT 1

For at forbedre de overordnede miljgpreestationer er den
bedste tilgeengelige teknik at gennemfgre og overholde et
miljgledelsessystem, som omfatter alle falgende elementer
(Anvendelsesomrade: Miljgledelsessystemets omfang (f.eks.
detaljeringsniveau) og karakter (f.eks. standardiseret eller ikke-
standardiseret) kan relateres til anleeggets karakter, starrelse
og kompleksitet samt de miljgpévirkninger, der kan have.):

Novo Nordisk A/S, CMC API Development er certificeret efter ISO 14001.

Certifikat nummer:

Engagement fra ledelsens side, herunder den gverste ledelse.

Novo Nordisk A/S, CMC API Development er certificeret efter ISO 14001.

En miljgpolitik, der omfatter lgbende forbedring af anleegget,
fastlagt af ledelsen.

Novo Nordisk A/S, CMC API Development er certificeret efter ISO 14001.

Planlzegning og oprettelse af de ngdvendige procedurer,
malsaetninger og mal sammen med finansiel planlaegning og
investering.

Novo Nordisk A/S, CMC API Development er certificeret efter ISO 14001.

Gennemferelse af procedurerne med seerlig veegt pa:
a) struktur og ansvar
b) rekruttering, uddannelse, bevidstgerelse og kompetence
c) kommunikation
d) inddragelse af medarbejdere
e) dokumentation
f) effektiv processtyring
g) vedligeholdelsesprogrammer
h) ngdberedskab og indsats
i) sikring af overholdelse af miljglovgivning.

3.1.2

Novo Nordisk A/S, CMC API Development er certificeret efter ISO 14001.

2016-12-01 4D bat-tjekliste-cww-spildevand-og-luftrensning




MILJIGSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: Virksomhedens nuvaerende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: JVirksomhedens
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V) Kontrol af effektivitet og gennemfarelse af korrigerende 3.12 Novo Nordisk A/S, CMC API Development er certificeret efter ISO 14001.
foranstaltninger med seerlig veegt pa:

a) overvagning og maling (se ogsa referencerapporten om
overvagning af emissioner til luft og vand fra IED-anleeg -
ROM)

b) korrigerende og forebyggende handlinger

c) vedligeholdelse af dokumentation

d) uafheaengig (nar dette er muligt) intern og ekstern revision
med henblik pa at fastleegge, om miljgledelsessystemet er i
overensstemmelse med planlagte ordninger, og om de
gennemfgres og vedligeholdes korrekt.

Vi) Gennemgang af miljgledelsessystemet og dets fortsatte 3.1.2 Novo Nordisk A/S, CMC API Development er certificeret efter ISO 14001.
egenethed, tilstreekkelighed og effektivitet udfart af den
gverste ledelse.

vii) Folge udviklingen af renere teknologier. 3.12 Novo Nordisk A/S fglger udviklingen af renere teknologi gennem Miljgstyrelsens
Nyhedsbreve, radgivere og konsulenter samt systematisk overvagning af lovgivninger
bé&de nationalt og internationalt. Novo Nordisk A/S indgar desuden i diverse netveerk,
partnerskaber og samarbejder med f.eks. energiselskaber.

viii) Overvejelse af miljgpavirkningerne af den endelige nedlukning [3.1.2 | forbindelse med nye projekter anvendes i Novo Nordisk A/S et koncept om Sound
af anleegget i konstruktionsfasen for et nyt anleeg og i hele dets Design, hvor nye projekter skal designes efter bedste teknologier i forhold til miljg,
driftslevetid. sikkerhed og arbejdsmilja.

| forbindelse med aendringer i projekter og anleeg er der etableret procedure, der skal
sikre en miligmaessig vurdering af aendringerne.

ix) Generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer. |3.1.2 Novo Nordisk A/S arbejder med at foretage benchmarking mod tilsvarende farmaceutiske
virksomheder, ligesom der foretages intern benchmarking i forbindelse med de arlige
miljgkortlaegninger p& vores sites. Disse kortleegninger gennemfgres i forbindelse med
udpegningen af de vaesentlige miligpavirkninger.

X) Affaldshandteringsplan (se BAT 13). 3.4.1 Novo Nordisk A/S, CMC API Development er certificeret efter ISO 14001.
Specifikt for aktiviteter i den kemiske sektor skal BAT medtage falgende elementer i miljgledelsessystemet: Novo Nordisk A/S, CMC API Development er certificeret efter ISO 14001.
Xi) P& anleeg/fabrikker med flere operatgrer skal der indgas en 3.1.2 Novo Nordisk A/S, CMC API Development er certificeret efter ISO 14001.

aftale, som fastleegger den enkelte anleegsoperatgrs roller,
ansvar og koordination af driftsprocedurerne med henblik pa at
forbedre samarbejdet mellem de forskellige operatarer.

Xii) Der skal fares fortegnelser over spildevands- og 3.15.23 Novo Nordisk A/S, CMC API Development er certificeret efter ISO 14001.
rgggasstremmene (se BAT 2).

I nogle tilfeelde skal fglgende elementer indga i miljgledelsessystemet:

Xiii) Lugth&ndteringsplan (se BAT 20). 3.5.5.2 Det vurderes ikke relevant med en lugthandteringsplan for 4D/Site Bagsveerd, da lugt ikke
er udpeget som et vaesentlig miljgforhold.
Xiv) Stgjhandteringsplan (se BAT 22). 3.1.2 Novo Nordisk A/S, CMC API Development er certificeret efter ISO 14001.
BAT 2 For at fremme reduktionen af emissioner til vand og luft og 3.15.2.3 Veesentlige spildevandsstremme og rgggasstrgmme fremgar af spildevands- og
reduktionen af vandforbruget er den bedste tilgaengelige teknik miljggodkendelser for 4D. | forbindelse med udarbejdelse af MTB er spildevandsstrgmme
at etablere og opretholde en fortegnelse over spildevands- og gennemgaet for rum 40.

reggasstremmene som et led i miljgledelsessystemet (se BAT
1), og denne fortegnelse skal indeholde alle fglgende
elementer:
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i) Information om de kemiske fremstillingsprocesser, herunder:  [3.1.5.2.3 Er beskrevet i MTB, | rum 40. Ingen fremstillingsprocesser kun oprensning
(a) Formler for de kemiske reaktioner, som ogsa viser biprodukter {3.1.5.2.3 Er beskrevet i MTB. Der sker ikke nogen kemiske reaktioner i rum 40, og dermed
beskrives ikke formler for reaktioner eller biprodukter. Det foretages udelukkende
oprensning med solventer.
(b) Forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor 31523 Er beskrevet i MTB
emissionerne stammer fra
(c) Beskrivelser af de procesintegrerede teknikker og spildevands-|3.1.5.2.3 Er beskrevet i MTB
Irgggasbehandlingen ved kilden, herunder deres praestationer
ii) Information, der er s& omfattende som muligt, om 3.15.2.3 Spildvand fra 4D, rum 40, indeholder CIP-veesker. Dette neutralieres inden udledning til
spildevandsstremmenes egenskaber, sdsom: feelles neutraliseringsanleaeg i 2N. Alle andre flydende spildstrsmme opsamles og
handteres som kemikalieaffald. Neutralisering af processpildevand foregar med H,SO, og
NaOH.
(@) Gennemsnitlige veerdier og variation i flow, pH, temperatur og |3.1.5.2.3 Der méles pH. Der males ikke Igbende pa flow, temp. og ledningsevne, men der er
ledningsevne information om disse parametre gennem processerne i anleegget.
(b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsvaerdier for 3.15.2.3 Der moniteres ikke pa disse parametre fra rum 40. Der afledes processpildevand til fzelles
relevante forurenede stoffer/parametre og deres variation neutralisering i 2N.
(f.eks. COD/TOC, kveelstofarter, fosfor, metaller, salte og
specifikke organiske forbindelser)
(c) Data om biologisk nedbrydelighed (f.eks. BOD, BOD/COD- 31523 Ikke relevant
forhold, Zahn-Wellens test, biologisk inhibitionspotentiale
(f.eks. nitrifikation)).
iii) Information, der er s& omfattende som muligt, om 3.15.2.3 Der kan forventes indhold af VOC (primeert ethanol og acetonitril) og stgvende stoffer i
reggasstremmenes egenskaber, sdsom: rgggassen far rensning fra rum 40. Rgggasstremme med VOC vil blive behandlet i
kulfilter, mens r@gggasser, der indeholder stgv, vil blive behandlet i et absolutfilter.
@ Gennemsnitlige veerdier og variation i flow og temperatur. 3.1.5.23 Der er data om rgggassernes temperatur og flow. Der monitoreres kontinuert for VOC
med Geopal-detektor
(b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsvaerdier for 3.15.2.3 Der er kontinuerte monitering af VOC-emission fra anleeggets kulfilter med Geopal-
relevante forurenende stoffer/parametre og deres variation detektor.
(f.eks. VOC, CO, NOx, SOx, chlor og hydrogenchlorid)
(©) Brandfarlighed, nedre og @vre eksplosionsgreenser, reaktivitet (3.1.5.2.3 Disse data er undersggt, vurderet og dokumenteret i forbindelse med etablering af rum
40.
(d) Tilstedevaerelsen af andre stoffer, der kan pavirke 3.15.23 Disse data er undersggt, vurderet og dokumenteret i forbindelse med etablering af rum
reggasbehandlingssystemet eller anleeggets sikkerhed (f.eks. 40.
ilt, kveelstof, vanddamp og stav).
2. Overvagning
BAT 3 For relevante emissioner til vand som identificeret i 3.2.2 Der males pH i udlgbsvand fra 4D, der ledes til neutraliseringsanlaeg i 2N. Der méles ikke

fortegnelsen over spildevandsstramme ( se BAT 2) er den
bedste tilgaengelige teknik at overvage de vigtigste
procesparametre (herunder Igbende overvagning af
spildevandets flow, pH og temperatur) pa centrale steder
(f.eks. indlgbsvand til forbehandling og indlgbsvand til
slutbehandling).

lgbende pa flow, temp. og ledningsevne, men der er information om disse parametre
gennem processerne i anleegget.
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BAT 4 Den bedste tilgeengelige teknik er at overvage emissionerne til {3.2.2.1 Det fremgar af afsnit 3.2.2.1, at denne BAT omhandler monitoring af spildevand, der
vand i henhold til EN-standarderne med mindst den ledes til og fra spildevandsrenseanlzeg (WWTP). Da NN ikke har s&danne anlaeg
minimumsfrekvens, der er angivet nedenfor (Tabel 1). Hvis der vurderes BAT 4 ikke relevant.
ikke foreligger EN-standarder, er den bedste tilgeengelige
teknik at anvende ISO-standarder, nationale standarder eller . " -
andre internationale standarder, som sikre, at der Jf. BREF afsnit 3.2.2.1 er desuden anfﬂr_t _ The monitoring frequency of any param_eter_
tilvejebringes informationer af tilsvarende videnskabelig depepds on many factors such as thg origin of the waste water and type of contamination
kvalitet. (e.g. if the influent waste water contains high AOX levels, then the frequency of AOX

measurements might be higher), the influent load of contaminants (e.g. high
concentrations of heavy metals), type of recipient water body (whether it is a creek or a
sea will affect the frequency of monitoring of a certain parameter), the effluent waste
water flow rate compared to the flow rate of the water body and the monitoring
requirements set by the Member States".
Der overvages pa pH pa processpildevand fra 4D. Det vurderes, at spildevandet fra 4D,
rum 40, ikke indeholder forurenede komponenter, der indikerer, at der skal foretages
malinger i henhold til den skitserede minimumsfrekvens jf. tabel 1.

BAT 4 Tabel 1 Tabel 4.1: Overvagning af emissioner til vand

BAT 5 Den bedste tilgaengelige teknik er en periodisk overvagning af |3.2.3.1 Der er en kontinuer overvagning af emissionen af VOC med Geopal detektor.
VOC-emissionerne til luften fra relevante kilder ved hjeelp af en
passende kombination af teknikkerne i I-11l eller, hvis der er
tale om store maengder VOC, alle teknikkerne i I-1ll (N&r der er
tale om store maengder af VOC, er screening og kvantificering
af emissioner fra anleeg ved periodiske kampagner med
optiske absorptionsbaserede teknikker, sdsom DIAL
(differential absorption light detection and ranging) eller SOF
(solar occultation flux), en brugbar supplerende teknik til
teknikkerne i I-111) (Se beskrivelse afsnit 6.2).

1. Sniffing-metoder (f.eks. med baerebare instrumenter i henhold |3.5.4.4 Ikke relevant
til EN 15446) forbundet med korrelationskurver for
nggleudstyr.

1I. Optiske gasmalingsmetoder. 3.5.4.4 Ikke relevant

. Beregning af emissioner baseret p& emissionsfaktorer, der 3231 Der foretages beregninger af emission og immissioner af VOC i forbindelse med
periodisk (f.eks. en gang hvert andet &) valideres ved fastseettelse af aktionsgraenser ved emissioner over kulfilter. Fastseettelse af
mélinger. aktionsgraenser sker s graenseveaerdier for emissioner til luft overholdes.

BAT 6 Den bedste tilgaengelige teknik er en periodisk overvagning af |3.2.3.3 Der forventes ikke lugtgener i forbindelse med driften af rum 40.

lugtemissionerne fra relevante kilder i henhold til EN-
standarderne. (Beskrivelse: Emissionerne kan overvéges ved
hjeelp af dynamisk olfaktometri i henhold til EN 13725.
Overvagningen af emissionerne kan suppleres med
maling/estimering af lugteksponering eller estimering af
lugtpdvirkning). (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er
begraenset til tilfaelde, hvor lugtgener kan forventes eller er
blevet dokumenteret).

3. Emissioner til vand

3.1 Vandforbrug og spildevandsproduktion
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BAT 7

For at reducere vandforbruget og spildevandsproduktionen er
den bedste tilgeengelige teknik at reducere
spildevandsstremmenes maengde og/eller
forureningsbelastning, fremme genanvendelsen af spildevand i
fremstillingsprocesserne samt genvinde og genanvende
ravarer.

3311

Spildevandsstrammens indhold af kemikalier sgges minimeret, idet spildevand med
indhold af kemikaliefraktioner fra processen fiernes og bortskaffes som kemikaliewaste.

| procesudviklingen er der fokus pa optimering af vandforbrug. Genanvendelse af
spildevand i fremstillingsprocessen er ikke relevant grundet GMP-regler.

3.2 Opsamling og adskillelse af spildevand

BAT 8

For at hindre forurening af ikke-forurenet vand og for at
reducere emissionerne til vand er den bedste tilgeengelige
teknik at adskille ikke-forurenede spildevandsstremme fra
spildevandsstrgmme, der kraever behandling.
(Anvendelsesomrade: Adskillelsen af ikke-forurenet regnvand
finder muligvis ikke anvendelse i tilfeelde af eksisterende
spildevandsopsamlingssystemer).

3.1.5.35.2

Der er separat kloakering omkring 4D, saledes at uforurenet regnvand adskilles fra
processpildevand.

BAT 9

For at hindre ukontrollerede emissioner til vand er den bedste
tilgaengelige teknik at sgrge for en passende lagringskapacitet
til opsamling af spildevand, der opstér under andre end de
normale driftsbetingelser, baseret pa en risikovurdering (hvor
der f.eks. tages hgjde for det forurenede stofs art, virkningerne
pa yderligere behandling og det modtagende miljg), og at
treeffe passende yderligere foranstaltninger (f.eks. kontrol,
behandling og genanvendelse). (Anvendelsesomréde:
Midlertidig oplagring af forurenet regnvand kraever en
adskillelse, som muligvis ikke finder anvendelse i tilfeelde af
eksisterende spildevandsopsamlingssystemer).

3.3.2.3.6

14D er der i forbindelse med neutraliseringsanleeg etableret afspeerringsventil, der kan
afspeerre for udledning af ukontrollerede emissioner til spildevand. Der er ngdstop og en
neutraliseringstank, der kan fungere som opsamlingsbassin for udslip/spild. Der er ikke i
regnvandssystemet ved 4D mulighed for opstuvning af regnvand i forbindelse med
ekstrme regnheendelser eller i forbindelse med héndtering af brandslukningsvand.

3.3 Spildevandsbehandling

BAT 10

For at reducere emissionerne til vand er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en integreret
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi, der omfatter
en passende kombination af teknikkerne i nedenstdende
prioriteringsraekkefglge (Beskrivelse: Den integrerede
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi er baseret p&
fortegnelsen over spildevandsstramme (se BAT 2)):

3.3

Alle kemikalieholdige spildevandsstrgmme ledes til kemikaliewaste og der udledes
saledes kun vandige renggringsvaesker til spildevandssystemet. Dette spildevand
neutraliseres inden udledning fra 4D til yderligere neutralisering i 2N inden afledning til
offentligt spildevandssystem og spildevandsbehandlingsanleeg.
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@

Procesintegrerede teknikker. Disse teknikker er yderligere
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den
kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at hindre eller
reducere vandforurenede stoffer). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

3311

Folgende teknikker er vurderet:

- the knowledge and control of water consumption, by using water meters for example;

| forbindelse med Detailed Design af projektet for rum vurderes placering af vandmalere

- the segregation of waste water streams (see Section 3.1.5.3.5.2);

Vandforbrug til rum 40 kontrolleres via vores proceskontrolsystem og processerne
udvikles til minimalt forbrug af bade vand og solventer/kemikalier.

- the development of strategies to minimise (fresh) water consumption and waste water

arising in the production process(es) [ 98, Biener et al. 1999 ], such as:

o process alteration, which might lead to a reduction of water required, e.g.
substitution of air cooling for water cooling;

Minimering af forbrug (b&de vand og solventer) er en integreret del af
procesudviklingsfasen

o direct waste water recycling, i.e. reuse of slightly contaminated waste water in
other processes not influenced by these contaminants, which results in a reduction
of fresh water and waste water without changing the contaminant load;

Det er ikke en mulighed at genanvende af vand pga. GMP krav.

o pretreatment of waste water and subsequent reuse (in the same or in another
process), which results in the reduction of fresh water, waste water and load of
contaminants;

Ikke muligt jf. ovenfor

° washing at high pressure and at a low flow rate;
Hvor muligt anvendes CIP ved hjeelp af CIP spraydyser (tryk) og recirkulering af CIP
vaeske, som ogsa reducerer forbrug.

° implementing multiple use and recirculation operations (see Section 3.3.1.4);
Recirkulering af CIP vaeske foretages hvor muligt.

(b)

Genvinding af forurenende stoffer ved kilden. Disse teknikker
er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner
for den kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at
genvinde forurenende stoffer inden deres udledning til
spildevandsopsamlingssystemet). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

33111

Forurenende stoffer isoleres fra spildevandsstrammen inden udledning. Stofferne
handteres som affald.
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(©

Forbehandling af spildevand. Disse teknikker er yderligere
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den
kemiske industri. Se BAT 11. (Beskrivelse: Teknikker til at
nedbringe indholdet af forurenende stoffer inden
slutbehandlingen af spildevandet. Forbehandling kan foretages
ved kilden eller i kombierede stramme). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

3.3.234

Der foretages neutralisering af spildevandsstrgammen inden udledning til kloaksystem og
2N.

(d)

Slutbehandling af spildevandet. Se BAT 12. (Beskrivelse:
Slutbehandling af spildevandet, som f.eks. omfatter endelige
teknikker til forelobig og primaer behandling, biologisk
behandling, fiernelse af kveelstof, fijernelse af fosfor og/eller
faste stoffer inden udledning til vandrecipienten).

3.3.23

Der foretages ikke slutbehandling af spildevandet i 4D eller i 2N.

BAT 11

For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgaengelige
teknik at forbehandle spildevand, som indeholder forurenende
stoffer, der ikke kan fjernes tilstreekkeligt ved hjeelp af
slutbehandlingen af spildevand, ved hjeelp af egnede teknikker.
(Beskrivelse: Forbehandling af spildevand foretages som et
led i en integreret spildevandshandterings- og
behandlingsstrategi (se BAT 10) og er generelt ngdvendig for
at:

- beskytte anleegget til slutbehandling af spildevand (f.eks.
beskyttelse af et biologisk rensningsanlaeg mod ha&ammende
eller toksiske forbindelser)

- fierne forbindelser, som reduceres utilstraekkeligt under
slutbehandlingen (f.eks. toksiske forbindelser, organiske
forbindelser med ringe biologisk nedbrydelighed eller uden
biologisk nedbrydelighed, organsike forbindelser, som er til
stede i hgje koncentrationer, eller metaller under biologisk
behandling)

- Fjerne forbindelser, som ellers vil blive afgivet til luften fra
opsamlingssystemet eller under slutbehandlingen (f.eks.
flygtige halogenerede organiske forbindelser og benzen)

- fierne forbindelser, som har andre negative virkninger (f.eks.
korrosion af udstyret, ugnsket reaktion med andre stoffer og
forurening af spildevandsslammet).

Forbehandlingen skal generelt foretages sa teet pa kilden som
muligt for at undgé fortynding, navnlig nar det geelder metaller.
Undertiden kan spildevandsstramme med egnede egenskaber
adskilles og opsamles med henblik p& en szerlig kombineret
forbehandling.)

3.3.234

Der foretages ikke en forbehandling af spildevandet med henblik pa at beskytte anleeg til
slutbehandling af spildevandet (Mglled-veerket). Sddanne stoffer (f.eks. A-stoffer) fiernes
ved kilden dvs. i rum 40.
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BAT 12

For at reducere emissionerne til vand er den bedste
tilgaengelige teknik at anvende en passende kombination af
teknikker til slutbehandling af spildevandet. (Beskrivelse:
Slutbehandling af spildevand foretages som et led i en
integreret spildevandshandterings- og behandlingsstrategi (se
BAT 10)).

3323

Der foretages ikke slutbehandling af spildevandet i 4D eller i 2N.

Passende teknikker til slutbehandling af spildevand omfatter
falgende afheengigt af indholdet af forurenende stof
(Beskrivelser af teknikkerne er medtaget i afsnit 6.1, (se
faneblad "Afsnit 6.1")):

Der foretages ikke slutbehandling af spildevandet i 4D eller i 2N.

Forelabig og primeer behandling:

(€Y

Udligning (Alle forurenende stoffer) (Anvendelsesomréde:
Generelt anvendelig).

3321

(b)

Neutralisering (Syrer, baser) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.2.3.2

Der foretages ikke udligning af spildevandsstremme fra 4D

| 4D foretages neutralisering af spildevandet inden udledning til spildevandssystemet og
2N

Fysisk separation, f.eks. sigter, sier, sandfang, fedtudskillere
eller primeere bundfeeldningstanke (Suspenderede stoffer,
olie/fedt) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.2.33

Anvendes ikke

Biologisk behandling (sekundaer behandling). F.eks.:

Anvendes ikke

(d)

Aktiveret slamproces (Biologisk nedbrydelige organiske
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3331

(e)

Membranbioreaktor (Biologisk nedbrydelige organiske
forbindelser) (Anvendelsesomréde: Generelt anvendelig).

3.3.32

Fjernelse af kveelstof:

Anvendes ikke

Nitrifikation/denitrifikation (Total kveelstof, ammoniak)
(Anvendelsesomrade: Nitrifikation kan muligvis ikke anvendes
i tilfeelde af hgje chlorkoncentrationer (dvs. ca. 10 g/l), og
safremt reduktionen af chlorkoncentrationen inden nitrifikation
ikke kan begrundes med miljgmzessige fordele. Finder ikke
anvendelse, nar slutbehandlingen ikke omfatter en biologisk
behandling).

3.3.2355

Fjernelse af fosfor:

Anvendes ikke

@

Kemisk bundfeeldning (Fosfor) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.2357

Endelig fiernelse af faste stoffer:

Anvendes ikke

Koagulation og flokkulering (Suspenderede stoffer)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.23.3.3

Sedimentering (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.2334

Filtrering (f.eks. sandfiltrering, mikrofiltrering og ultrafiltrering)
(Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.23.3.6

Flotation (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.23.35
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3.4 BAT-relaterede emissionsniveauer for emissioner til vand

De BAT-relaterede emissionsniveauer (BAT-AEL) for
emissioner til vand, der er angivet i tabel 1, tabel 2, tabel 3
geelder for direkte emissioner til vandrecipient fra:

Novo Nordisk A/S er ikke omfattet af disse emissionskrav, da der ikke er direkte
udledning til recipient.

i) de aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 bilag | til direktiv
2010/75/EU

ii) uafhaengigt drevne spildevandsbehandlingsanlaeg omfattet
af afsnit 6.11 i bilag | til direktiv 2010/75/EU, under
forudsaetning af at den veesentligste forureningsbelastning
stammer fra aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 i bilag | til
direktiv 2010/75/EU

iii) kombineret behandling af spildevand med forskellig
oprindelse, under forudszetning af at den veesentligste
forureningsbelastning stammer fra aktiviteter, der er omfattet af
afsnit 4 i bilag | til direktiv 2010/75/EU.

BAT-AEL'erne geelder p& det sted, hvor emissionen forlader
anlaeggget.

Tabel 1 BAT

AEL

Tabel 1: BAT-AEL'er for direkte emissioner af TOC,
COD og TSS til en vandrecipient

Tabel 2 BAT

AEL

Tabel 2: BAT-AEL'er for direkte emissioner af
neeringsstoffer til en vandrecipient

Tabel 3 BAT

AEL

Tabel 3: BAT-AEL'er for direkte emissioner af AOX og
metaller til en vandrecipient

4. Affald

BAT 13

For at forebygge eller, s&fremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere meengden af affald til bortskaffelse, er den bedste
tilgaengelige teknik at etablere og gennemfare en
affaldshandteringsplan som et led i miljgledelsessystemet (se
BAT 1), som i prioriteringsreekkefglgen sikrer, at affald
forebygges, forberedes til genanvendelse, genbruges eller
genvindes p& anden vis.

341

| 4D er udarbejdet en procedure for affaldshandtering inkl. sortering af affald. Denne
procedure er udarbejet i overensstemmelse med Novo Nordisk A/S strategi pa affald - at
reducere affaldsmaengderne i overensstemmelse med NN affaldshierarki.

Intentionen med affaldshierarkiet er at graduere affaldsbehandlingsmetoder efter deres
miligpavirkning. Her er det valgt at inkludere det farste strategiske princip i hierarkiet for
at understrege vigtigheden af at reducere affaldsmaengder og farlighed af affaldet.

BAT 14

For at reducere maengden af spildevandsslam, der kraever
yderligere behandling eller bortskaffelse, og for at reducere
dets potentielle miljgpavirkning, er den bedste tilgeengelige
teknik at anvende en af nedenstaende teknikker eller en
kombination af disse.

3.4.2

Ikke relevant

@

Konditionering (Beskrivelse: Kemisk konditionering (dvs.
tilseetning af koaguleringsmidler og/eller flokkuleringsmidler)
eller varmekonditionering (dvs. opvarmning) for at forbedre
betingelserne under slamkoncentrering/-afvanding)
(Anvendelsesomrade: Finder ikke anvendelse p& uorganisk
slam. Behovet for konditionering afhaenger af slammets
egenskaber og af det koncentrerings-/afvandingsudstyr, der
bruges).

3.4.23

Ikke relevant jf. ovenstaende
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(b)

Koncentrering/afvanding (Beskrivelse: Koncentrering kan
foretages ved hjeelp af sedimentering, centrifugering, flotation,
gravitationsband eller roterende tromler. Afvanding kan
foretages ved hjeelp af sibandspresser eller pladefilterpresser)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3422

Ikke relevant jf. ovenstaende

(©

Stabilisering (Beskrivelse: Slamstabilisering omfatter kemisk
behandling, varmebehandling, aerob nedbrydning eller
anaerob nedbrydning) (Anvendelsesomréde: Finder ikke
anvendelse pa uorganisk slam. Behovet for konditionering
afhaenger af slammets egenskaber og af det koncentrerings-
lafvandingsudstyr, der bruges).

3423

Ikke relevant jf. ovenstaende

(d)

Terring (Beskrivelse: Slammet tarres via direkte eller indirekte
kontakt med en varmekilde) (Anvendelsesomréade: Finder ikke
anvendelse i de tilfelde, hvor spildvarme ikke er tilgaengelig
eller ikke kan anvendes).

3421

Ikke relevant jf. ovenstaende

5. Emissioner til luft

5.1 Opsamling af rag

gas

BAT 15

For at lette genvindingen af forbindelser og reduktionen af
emissioner til luften er den bedste tilgaengelige teknik at
indkapsle emissionskilderne og s& vidt muligt behandle
emissionerne. (Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere
begraenset som fglge af driftsrelaterede spgrgsmal (adgang til
udstyr), sikkerhedsmeaessige spargsmal (for at undga
koncentrationer, der ligger teet pa den nedre
eksplosionsgreense) og sundhedsmeessige spargsmal (nar det
er ngdvendigt med operategradgang inde i indkapslingen)).

35

Der anvendes lukkede processer i 4D, rum 40. Der er dog uduftning fra procestanke.
Udluftning herfra ledes over kulfilter.

5.2 Behandling af ro

ggas

BAT 16

For at reducere emissionerne til luften er den bedste
tilgaengelige teknik at anvende en integreret
r@ggashandterings- og behandlingsstrategi, som omfatter
procesintegrerede r@ggasbehandlingsteknikker (Beskrivelse:
Den integrerede rgggashandterings- og behandlingsstrategi er
baseret pa fortegnelsen over raggasstremme (se BAT 2), hvor
der gives farsteprioritet til procesintegrerede teknikker).

3511

Der kan forventes indhold af VOC (primaert ethanol og acetonitril) og stavende stoffer i
rgggassen fgr rensning fra rum 40. Rgggasstramme med VOC vil blive behandlet i
kulfilter, mens r@ggasser, der indeholder stav, vil blive behandlet i et absolutfilter.

5.3 Afbraending

BAT 17

For at hindre emissioner til luften fra afbreending er den bedste
tilgaengelige teknik udelukkende at ggre brug af afbreending af
sikkerhedsarsager eller i forbindelse med ikke-rutinemaessige
driftsforhold (f.eks. opstart eller nedlukning) ved at anvende en
eller begge de nedenstdende teknikker.

35135

Der sker ikke afbraending/flaring i 4D
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@

Korrekt anleegskonstruktion (Beskrivelse: Dette omfatter et
gasgenvindingssystem med tilstreekkelig kapacitet og
anvendelsen af aflastningsventiler med hgj integritet)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig i nye anleeg.
Gasgenvindingssystemer kan eftermonteres i eksisterende
anlaeg).

35135

Ikke relevant

(b)

Anlzegsstyring (Beskrivelse: Dette omfatter afbalancering af
braendselsgassystemet og anvendelse af avanceret
processtyring) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

35135

Ikke relevant

BAT 18

For at reducere emissioner til luften fra aforeending, nar en
afbraending er uundgéelig, er den bedste tilgeengelige teknik at
anvende en af eller begge de nedenstaende teknikker.

35135

Ikke relevant

@

Korrekt konstruktion af udstyr til afbreending (Beskrivelse:
Optimering af hgjde, tryk, assistance fra damp, Iuft eller gas,
typen af breenderspidser (enten indkapslede eller afskaermede)
osv. med det formal at muliggere en ragfri og palidelig drift og
sikre en effektiv forbraending af overskydende gasser)
(Anvendelsesomrade: Kan anvendes i nye
afbraendingsenheder. | eksisterende anlaeg kan anvendelsen
veere begreenset som fglge af f.eks. vedligeholdelsestidens
tilgeengelighed under anlaeggets klarggring).

35135

Ikke relevant

(b)

Overvagning og registrering som et led i
afbreendingsforvaltningen (Beskrivelse: Lgbende overvagning
af den gas, der sendes til afbraending, méalinger af parametre
(f.eks. sammensaetning, varmeindhold, assistanceforhold,
hastighed, flowhastighed for udtemningsgas og forurenende
emissioner (f.eks. NOx, CO, kulbrinter, stgj)). Registrering af
afbraendingshaendelser omfatter som regel
afbreendingsgassens estimerede/malte sammensaetning,
afbreendingsgassens estimerede/malte meengde og
operationens varighed. Registreringen ggr det muligt at
kvantificere emissionerne og potentielt at forhindre fremtidige
afbreendingshaendelser) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

35135

Ikke relevant

5.4 Diffuse VOC-emissioner

BAT 19

For at forebygge eller, s&fremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere diffuse VOC-emissioner til luften er den bedste
tilgaengelige teknik at anvende en kombination af
nedenstdende teknikker.

354

Tanke og processer med VOC er lukkede. Der er ingen bne processer i rum 40.
Udluftning fra procestanke ledes over kulfilter.

Teknikker vedrarende anlaegskonstruktionen
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(@ Begraensning af antallet af potentielle emissionskilder 3.5.4.2 Tanke og processer med VOC er lukkede. Der er ingen &bne processer i rum 40.
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begraenset for Udluftning fra procestanke ledes over kulfilter.
eksisterende anlzeg som falge af driftskrav).

(b) Maksimering af de procesrelaterede inddeemningsfunktioner  [3.5.4.2 Alle samlinger er teetnet med pakninger som er underlagt systematisk kontrol og
(Anvendelsesomréde: Anvendelsen kan veere begraenset for vedligehold. Materialevalg af pakninger for resistens imod oplasningsmidler sikres
eksisterende anleeg som felge af driftskrav). igennem test iht. GMP regulations.

(c) Valg af fuldsteendigt udstyr (se beskrivelsen i afsnit 6.2) 3542 Alle samlinger er teetnet med pakninger som er underlagt systematisk kontrol og
(Anvendelsesomréde: Anvendelsen kan veere begraenset for vedligehold. Materialevalg af pakninger for resistens imod oplasningsmidler sikres
eksisterende anlzeg som falge af driftskrav). igennem test iht. GMP regulations.

(d) Facilitering af vedligeholdelsesaktiviteter ved at sikre adgang [3.5.4.2 Alt udstyr vil blive designet sa vedligehold er muligt og vil blive underlagt systematisk
til potentielt leekkende udstyr (Anvendelsesomréde: vedligehold, hvilket styres og dokumenteres i SAP.

Anvendelsen kan veere begraenset for eksisterende anleeg som
falge af driftskrav).
Teknikker vedrgrende anlseggets/udstyrets konstruktion, montage og idriftsaettelse

(e) Sikring af veldefinerede og omfattende procedurer for 3543 Valg af optimalt pakningsmateriale og optimering af samlinger er en del projekteringen og
anleeggets/udstyrets konstruktion og montage. Dette omfatter vil blive testet iht. GMP regulations.
anvendelsen af den pakningsbelastning, der er konstrueret til
flangesamlinger (se beskrivelsen i afsnit 6.2)

(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

) Sikring af solide idriftsaettelses- og overdragelsesprocedurer |3.5.4.3 Der gennemfgres ibrugtagningskontrol inden idriftseettelse iht. beskrevet procdure som
for anlaegget/udstyret, som er i overenstemmelse med inkluderer alle identificerede miljg- og arbejdsmiljgaspekter. instruktion QBIQ 126287
konstruktionskravene (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

Teknikker vedrgrende anleegsdriften

Q) Sikring af god vedligeholdelse og rettidig udskiftning af Alt udstyr vil blive underlagt vedligehold i henhold til plan styret og dokumenteret i SAP
udstyret (Anvendelsesomréde: Generelt anvendelig). iht. GMP regulations.

(h) Anvendelse af et risikobaseret leekagedetektions- og 3.5.4.4 Der installeres leekageovervagning pa underjordiske solvent og wastetanke.
reparationsprogram (LDAR) (se beskrivelsen i afsnit 6.2)

(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
(i) Starst mulig forebyggelse af diffuse VOC-emissioner, 3545 Alle procesafkast (udluftning fra tanke og lokale punktudsug) ledes over kulfilter og
opsamling af dem ved kilden og behandling af dem filtreret luftafkast fra kulfilter monitoreres kontinuert for VOC.
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
5.5 Lugtemissioner
BAT 20 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.5.5.2 Der forventes ingen lugtgener fra rum 40. Forventningen baseres pa eksisterende drift i
reducere lugtemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at ovrige faciliteter i 4D samt tilsvarende procesanlaeg i Novo Nordisk A/S.
etablere, gennemfgre og regelmaessigt gennemga en
lugth&ndteringsplan som et led i miljgledelsessystemet (se
BAT 1). Denne plan skal omfatte alle falgende elementer
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen er begraenset til tilfeelde,
hvor lugtgener kan forventes eller er blevet dokumenteret):

@ En protokol, der indeholder de relevante handlinger og 3552 Ikke relevant
tidsfrister

(ii) En protokol for gennemfarelsen af lugtovervagning 3.5.5.2 Ikke relevant
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(iii)

En protokol for reaktionen pa de identificerede lugthaendelser

3552

Hvis der identificeres en lugthaendelse anvendes eksisterende rapporteringssystem til
afvigelser/haendelser EHS Portal.

()

Et lugtforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til
at identificere kilden/kilderne, male/estimere
lugteksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og
gennemfare forebyggelses- og/eller reduktionsforanstaltninger.

3552

Ikke relevant

BAT 21

For at forebygge eller, s&fremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere lugtemissionerne fra spildevandsopsamling og -
behandling og fra slambehandling er den bedste tilgeengelige
teknik at anvende en af nedenstaende teknikker eller en
kombination af disse.

3554

Ikke relevant

@

Minimering af opholdstiden (Beskrivelse: Minimering af
opholdstiden for spildevand og slam i opsamlings- og
opbevaringssystemer, navnlig under anaerobe forhold)
(Anvendelsesomrade: Anvendeligheden kan veere begraenset
for eksisterende opsamlings- og opbevaringssystemer).

3554

Ikke relevant

(b)

Kemisk behandling (Beskrivelse: Anvendelse af kemikalier til
at nedbryde eller reducere dannelsen af lugtforbindelser (f.eks.
oxidation eller bundfzeldning af svovlbrinte)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3554

Ikke relevant

Optimering af aerob behandling

(Beskrivelse: Dette kan omfatte:

i) kontrol af iltindholdet

i) hyppig vedligeholdelse af luftningssystemet
iii) brug af ren ilt

iv) fiernelse af skum i tankene)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3554

Ikke relevant

(d)

Indkapsling (Beskrivelse: Tildeekning eller indkapsling af
faciliteter til opsamling og behandling af spildevand og slam
med henblik pa at opsamle den lugtende reggas til yderligere
behandling) (Anvendelsesomréde: Generelt anvendelig).

3554

Ikke relevant

(e)

"End-of-pipe"-behandling

(Beskrivelse: Dette kan omfatte:

i) biologisk behandling

ii) termisk oxidation)

(Anvendelsesomrade: Biologisk behandling finder udelukkende
anvendelse pé& forbindelser, som er letoplgselige i vand, og
som er let biologisk nedbrydelige).

35542

Ikke relevant

5.6 Stgjemissioner
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BAT 22 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.12 Site Bagsveerd gennemfgrer stajkortleegninger i overensstemmelse med vilkar i
reducere stajemissioner er den bedste tilgeengelige teknik at eksisterende hovedgodkendelse. Alle betydende eksisterende stgjkilder indgér med
etablere og gennemfare en stajhéndteringsplan som et led i stejmalinger hvert 5 &r. Nye stgjkilder males i overensstemmelse med vilkar.
miljgledelsessystemet (se BAT 1). Denne plan skal omfatte
alle felgende elementer (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er
begraenset til tilfaelde, hvor stgjgener kan forventes eller er
blevet dokumenteret):

0] En protokol, der indeholder de relevante handlinger og Indgar i stgjkortleegningen
tidsfrister
(i) En protokol for gennemfarelsen af stagjovervagning Indgér i stajkortlaegningen
(iii) En protokol for reaktionen pé de identificerede stejhaendelser Indgar i stgjkortleegningen
(iv) Et stgjforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til Indgar i stgjkortleegningen
at identificere kilden/kilderne, male/estimere
stgjeksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og
gennemfare forebyggelses- og/eller reduktionsforanstaltninger.

BAT 23 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, | forbindelse med nye projekter vurderes placering af nye stgjkilder i forhold til at sikre
reducere stgjemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at overholdelse af stgjemissionen i omgivelserne.
anvende en af nedenstaende teknikker eller en kombination af
disse.

(@) Passende placering af udstyr og bygninger (Beskrivelse: Disse forhold inddrages i forbindelse med projektering af nye projekter.
Forggelse af afstanden mellem kilden og modtageren og
anvendelse af bygninger som stgjskaerme)
(Anvendelsesomrade: Ved eksisterende anlaeg kan der veere
begraenset mulighed for at flytte udstyr, fordi der mangler
plads, eller fordi det ville vaere forbundet med for store
omkostninger).
(b) Driftsforanstaltninger Produktion i rum 40, sker i lukkede arealer indendgrs. Vinduer og dgre er altid lukkede.
(Beskrivelse: Dette omfatter: Betjening af udstyr sker altid med erfarent og/eller uddannet personale. Der er ingen
i) bedre inspektion og vediigeholdelse af udstyr . aktiviteter pa anleegget om natten. | forbindelse med vedligeholdelsesarbejder stilles krav
';L:;‘::é”g af dare og vinduer i lukkede arealer i videst muligt til leverandgrer ligesom kommunens regler for midlertidige aktivteter falges, hvis der skal
iii) betjening af udstyr foretaget af erfarent personale foretages bygingsrenoveringer etc.
iv) undgéelse af stgjende aktiviteter om natten, hvis muligt
v) regler for stgjkontrol i forbindelse med
vedligeholdelsesarbejde)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
() Stgjsvagt udstyr (Beskrivelse: Dette omfatter stajsvage Anvendelse af stgjsvagt udstyr bade indendgrs og udendgrs vurderes i forbindelse med

kompressorer, pumper og breendere) (Anvendelsesomrade:
Geelder kun, hvis udstyret er nyt eller udskiftet).

projektering af anleegget.
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MILJIGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status: Virksomhedens nuvaerende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet

BAT-handlingsplan:
Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde
BAT-kravet

Virksomhedens
reference til
dokumentation

(d)

Stgjdeempende udstyr

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) stajdaempere

i) isolering af udstyr

iii) indkapsling af stgjende udstyr

iv) stgjdaempning af bygninger)

(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begraenset som
falge af pladskrav (for eksisterende anleeg),
sundhedsmeaessige og sikkerhedsmeessige spargsmal).

Hvis der i forbindelse med stgjkortleegninger, vedligehold etc. identificeres udstyr, der
medvirker til at stagjvilkar ikke kan overholdes, vil stajdeempende tiltag blive
implementeret.

Stgjbegreensning (Beskrivelse: Indsaetning af barrierer mellem
stajkilder og modtagere (f.eks. stgjmure, volde og bygninger)
(Anvendelsesomrade: Geelder kun for eksisterende anlaeg,
eftersom konstruktionen af nye anlaeg burde ggre denne teknik
overfladig. Ved eksisterende anlaeg kan der veere begreenset
mulighed for at indsaette barrierer, fordi der mangler plads).

Ikke aktuelt da rum 40, er et nyt anlaeg.
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Ja, men der er ikke tale om
etablering af et nyt anleeg, men
Er der drikkevandsinteresser under anleegget? (kun ved etablering af nye etablering af ny facilitet i
5 51.1.1 anleeq) eksisterende bygning. NA
Er der beskyttede vadomrader taet ved anlaegget? (Kun ved etablering af nye
5 5.1.1.1. anleeg) Nej NA
Indgar miljg- og sikkerhedsaspekter som en integreret del af proces og
1 5.1.1.1. produktudviklingen? Opfylder BAT
1 5.3 Er afdelingen underlagt virksomhedens miljgledelsessystem? Ja Opfylder BAT
CMC API Development er certificeret efter
ISO 14001 og energi indgar som et
vaesentligt miljgaspekt, som overvages og
som der er fastsat miljgmal for. Der er
udarbejdet en SOP for energiledelse som
6 4.2.1 Er afdelingen underlagt et energiledelsessystem? falges i 4D. Opfylder BAT
1 5.1.2.1 Foregar produktionen i lukkede anleeg? Ja Opfylder BAT
1 5.1.2.2 Er produktionsprocesserne automatiserede/computerovervagede? Ja Opfylder BAT
Fyldes organiske oplgsningsmidler i toppen eller bunden af anleeggets beholdere? Nedgravede tanke fyldes fra bund via
1 5.1.2.4.5 Det er BAT at fylde tanke i bunden. dykrgr. @vrige tanke fyldes fra top. | Opfylder BAT
1 5.1.2.5.5. Anvendes indirekte kgling i anleegget? (Indirekte kgling er BAT). Ja Opfylder BAT
Er der noget spildvarme der kan genanvendes til opvarmningsformal? Evt ved Spildvarme genanvendes til
4 6 4.2.1.2 / 4. anvendelse af varmepumpe. rumopvarmning. Opfylder BAT
Der er ikke nogen processer med
4 4.2.1.2 Har man skilt hgjtemperaturfrak- tioner fra sa de kan nyttiggegres? hgjtemperaturfraktioner i rum 40. NA
Har man optimeret pa varme- vekslerne, - sa man har lavest AT? (og kan anvende
4 6 billigere og miljgmaessig bedre keling) Ja, det indbygges i projektet Opfylder BAT
Det mest hensigtsmaessige design
4 4.2.1.3 Er typen (rar- eller pladevarme- vekslere?) velegnet til formalet? veelges i projektet Opfylder BAT
Er problemstillingen mht. beleegninger i varmevekslere (fouling), der gdeleegger
4 V.3.1 varmeovergangen, vurderet? Ja Opfylder BAT
Eksisterende ammoniakanlaeg
Anvendes varmest muligt kalevand, - eksempelvis kgletarnsvand fremfor anvendes til kgling med en sekundaer
4 6 mekanisk kglet kglevand? kglering med glycol. Opfylder BAT
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I Tilfeelde at behov Tor mekanisk kgling:
1 Anvendes kompressorer med en god COP? (Se SG for black Utilities)
2 Anvendes der naturligt kelemiddel? (Se SG) Der etableres ikke nyt kgleanlaeg i
3 Reguleres kompressorer og pumper afhaengigt af kelebehovet? (Bruges der Variable Speed |Projektet, men der kobles p&
4 6 Drives?) eksisterende anlaeg. NA
4 I forbindelse med "naturlig” keling - kgletarne har man vurderet: NA NA
4 6 4.2.1.3 1 Hvilken type kgletarn er bedst egnet, - klima- og driftsmaessigt? NA NA
Z. ridr 1rairt pusiavi droaidriterce.
- 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 ogsa SG for Black Utilities. NA NA
3. Anvendes energieffektive komponenter: motorer, ventilatorer og pumper? (Se
4 6 4.3.1/ 3.6./SG) NA NA
Har man overvejet sakaldt "frikaling” f.eks. produktion af koldt kglevand om
4 6 vinteren (med hgj COP) til erstatning af mekanisk kgling med darlig COP NA NA
Er der etableret effektiv filtrering af kglevandet, - for at minimere
4 4.6.3.2 kemikalieforbrug. NA NA
Anvendes den ngdvendige men TILSTRAKKELIGE VANDKVALITET (evt.
4 overfladevand, waste water kondensat) sa der spares mest muligt pa vandet? NA NA
Kombinerer man evt. returskylning af filtre med "bleed off'/dreen, - sa der spares
4 mest muligt pa vandet? NA NA
Har man vurderet alternative/sup- plerende metoder som ultralyd/ozon for at
minimere kemikalieforbrug til behandling af keletarnsvand?
4 (Se SG) NA NA
Er der foretaget en miljgvurdering af de anvendte kemikalier og biocider til
4 4.6.2 kglesystemerne? NA NA
Karer man kvantitativ biocid-dosering pa basis af Igbende overvagning af
4 4.6.2 macrofouling, vandkvalitet, Legionella mm.? NA NA
Er der etableret malere til opggrelse af energi- og vandforbrug til
4 6 kglesystemerne? NA NA
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 imgdega leekager og
4 uteetheder. NA NA
Er afkast af kaletadrnet hensigtsmaessigt, - mht. dets placering (evt. naerliggende
4 4.7.2 luftindtag) evt. dampskyer samt ungdvendig afdrift af vanddraber/Iuft? NA NA
4 4.7.2 Bestar kagletarnet af de rigtige materialer, - ingen asbest eller impraegneret tree? |NA NA
Er UNGDVENDIG ST@J-emission minimeret - vand der falder, stgj fra
ventilatorer/vingetipper. Der kan evt. anvendes "stgjveegge" - lyddeempere koster
4 6 4.8.2 tryktab/energi. NA NA
Reduktion af mikrobiologisk veekst:
- undga lyspavirkning af vand
- undga stillestdende vand
- foretag renggring efter systemet har vaeret abnet
4 6 4.10.2 - foretag vandanalyser NA NA
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Hvis der er installeret dampkedel er resggastemperaturen reduceret mest muligt. |Der anvendes damp fra central
6 3.1.1 Evt med en kondenserende kedel? kedelanlaeg i bygning 3D NA
6 4.3.1 BAT er en biomassefyret kedel - alternativt en kondenserende naturgaskedel. NA NA
6 Er der installeret Low-Nox braendere? NA NA
6 3.2.7 Er Blow-down reduceret til et minimum? NA NA
6 Er de ngdvendige maleinstrumenter og malestudse installeret? NA NA
6 Er der lavet performancetest pa kedelen? NA NA
6 3.2.10 Er evt afsnit/sektioner/ledninger pa dampsystemet der ikke bruges afspaerret Ja Opfylder BAT
6 3.2.11 Er damp- og kondensatledninger velisolerede? Ja Opfylder BAT
6 3.2.12 Er der indfart et kontrol og vedligeholdelsesprogram pa vandudladere? Ja Opfylder BAT
Er ventilationskompressorer og trykluftkompressorer dimensioneret til forbruget?
6 4.3.7 Undga overdimensionerede enheder, og overvej brug af buffertanke. Ja, det er del af projektering Opfylder BAT
NA: Der anvendes eksisterende
6 4.3.7 Er der lavet performancetest pa store trykluftkompressorer? trykluft NA
Er motorer rigtigt dimensioneret? Undga at overdimensionere motorer, og overvej
6 4.3.7 PM-motorer og frekvensomformere. Undga at regulere ved drgvling eller spjeeld. |Ja, det er del af projektering Opfylder BAT
Er koblinger- og transmissionssystemer i ventilationssystemer vurderet med
6 hensyn til effektivitet? (Er kileremssystemer minimeret mest muligt?) Ja, det er del af projektering Opfylder BAT
6 4.3.7 Er forbruget af trykluft reduceret til absolut minimum? Det vil det blive i rum 40. Opfylder BAT
6 3.7.6 Foretages der systematisk lesekagetest pa trykluftsystemet? Nej Nej
Der anvendes bade kgletgrring og
Hvis trykluften skal tgrres er kgletgrring mere energieffektiv end adsorbtionstagrring i eksisterende
6 adsorptionstgrring. Hvilken form for tgrring anvendes? anleeg. Opfylder BAT
Hvis det kun er enkelte forbrugere, der har hgje krav til trykluften, er det en
fordel kun at tgrre/filtrere en delmangde af trykluften. Er systemerne opdelt,
6 saledes at kun den ngdvendige luftstram terres? Nej Nej
6 4.3.10 Er det sikret at dagslysindfaldet er sa stort som muligt? Ja, det er del af projektering Opfylder BAT
Det vil der veere opmarksomhed pa i
6 4.3.10 Er der lavet lysberegninger, og er effektforbruget pr. m2 vurderet? projekteringsfasen. Opfylder BAT
Det vil der veere opmarksomhed pa i
6 4.3.10 Er der anvendt lysstyring og effektive armaturer? projekteringsfasen. Opfylder BAT
Det vil der veere opmarksomhed pa i
6 4.3.10 Er der lavet sektionering af lyset - sa det kan teendes i mindre omrader? projekteringsfasen. Opfylder BAT
Det vil der veere opmarksomhed pa i
6 4.3.10 Er der brugt LED peerer hvor det er formalstjenligt. FX i kelerum. projekteringsfasen. Opfylder BAT
Er lysbehovet i gangarealer og korridorer vurderet - en ngdlgsning kan veere at Det vil der veere opmaerksomhed pa i
6 4.3.10 pille hvert andet lysstofrgr ned? projekteringsfasen. Opfylder BAT
Der vil primeaert veere synlige rar fra
udendgrs underjordiske lagertanke.
Dog vil der veere et stykke hvor
Er ragrledninger fra lagertanke til procesanlaeg synlige? rgrledninger fagres i jorden. Der er
(Det er BAT med synlige rgrledninger, alternativt skal der veere et etableret overvagning af evt. laekage
5 5.2.2.1. vedligeholdelsesprogram,der sikrer, at huller i rarerne opdages hurtigt) pa disse rar. Opfylder BAT
Er antallet af flanger og samlinger mellem lagertanke og procesanleeg reduceret
5 4.2.2.1 mest muligt? Ja Opfylder BAT
5.1.1.1 og |Har der vaeret fokus pa, om lagertanke, rarledninger, ventiler, pakninger m.v.
5 4.2.2.2 kan tale de stoffer, der skal opbevares i dem? Ja Opfylder BAT
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5 51.1.1 Er lagertanke og rgrsystemer computerovervagede? Ja Opfylder BAT
5 5.1.1.1 Er lagertanke dedikeret til et bestemt stof? Ja Opfylder BAT
5.1.1.1 og |Efterses og vedligeholdes tanke, rgrledninger, ventiler, pakninger, flanger,
5 4.2.2.2 pumper m.v regelmaessigt? Ja Opfylder BAT
5 5.1.1.1 Er eftersyn/vedligehold af tanke, rgr, ventiler m.v. styret af SAP eller lignende? Ja Opfylder BAT
2.2.1.1 Er alle spildevands/luftemissionsstremme kortlagt for sa vidt angar flow og
1 5 5.2.1.1.3 |relevante indholdsstoffer? Ja Opfylder BAT
CMC API Development er certificeret efter
ISO 14001 og energi indgar som et
vaesentligt miljgaspekt, som overvages og
som der er fastsat miljgmal for. Der er
Har afdelingen undersggt mulighederne for energibesparende tiltag og udarbejdet en SOP for energiledelse som
1 5.1.2.6 implementeret sddanne? fglges i 4D. Opfylder BAT
Hvilken farve har de udendgrs placerede, overjordiske tanke?
Aluminiumsfarvet, cremefarvet og hvid betragtes som BAT idet afdampningen vil |Der er ingen udendgrs overjordiske
5 51.1.1. veere mindst fra tanke med disse farver. tanke i forbindelse med rum 40. NA
5 51.1.1 Er der sikkerhedsventil pA& udendgrs lagertanke (=50 m3) med VOC'er? Udendgrs tanke er mindre end 50 m3 NA
Er det vurderet, om toxiske og gkotoxiske kemikalier kan erstattes af mindre
1 5.1.1.1 toxiske kemikalier? Ja Opfylder BAT
1 5.1.1.1. Er det vurderet, om det kan undgas at anvende oplgsningsmidler? Ja Opfylder BAT
1 5.2.2 Genbruges organiske oplgsningsmidler internt eller eksternt? Nej Nej
1 5.2.2 Genbruges andre bi-produkter eller spildstramme internt eller eksternt? Nej Nej
1 5.1.1.1. Er det vurderet, om det er muligt i hgjere grad at anvende fornybare ravarer? Nej Nej
CMC API Development er certificeret efter
Er mulighederne for reduktion af vandforbrug, vand- og luftemissioner undersggt |ISO 14001 og vand indgér som et
6 2.1 , 0g er de fundne reduktioner implementeret? vaesentligt miljgaspekt, som overvages. Opfylder BAT
5.1.2.1 og |Er anleegget indrettet sa det er muligt at adskille seerligt belastede spildstramme
1 5.1.2.5 fra den samlede spildstrgm og behandle eller bortskaffe dem separat? Ja Opfylder BAT
Opsamles fagrste hold skyllevand fra anleeg, der har indeholdt organiske
1 5.1.2.5.6 |oplgsningsmidler? Ja Opfylder BAT
Adskilles spildevandsstramme, der kraever forskellige rensemetoder? ja, Spildevand der indehold farlige
5.2.4.1. og |(Adskillelse af relevante stromme betragtes som BAT) kemikalier adskilles og handteres
1 5.2.4.3 Hvis ja, hvilke spildstramme? separat som kemikalieaffald Opfylder BAT
1 5.2.4.1 Neutraliseres afdelingens spildevand fgr udledning til offentlig kloak? Ja Opfylder BAT
1 4.3.1 Indeholder afdelingens spildevand stoffer, der er gkotoksiske? Nej Opfylder BAT
1 4.3.1 Indeholder afdelingens spildevand stoffer, der ikke er let bionedbrydelige? Nej Opfylder BAT
Indeholder afdelingens spildevand tungmetaller, AOX'er eller andre ugnskede
1 4.3.1 stoffer? Nej Opfylder BAT
Ledes afdelingens spildevand til et biologisk rensningsanleeg med N og P-
1 5.2.4.7 fiernelse? Ja, Mglledveerket Opfylder BAT
Har anlaegget kapacitet til at modtage og behandle den aktuelle maengde COD, N
1 5.2.4.7 og P? Ja Opfylder BAT
Foregar der aben handtering af materiale (f.eks, filterkager), der indeholder
oplgsningsmidler?
1 5.1.2.3.1. |Det er BAT med lukkede handteringer. Nej Opfylder BAT
Afdampes oplgsningsmidler i forbindelse med tgrreprocesser?
1 5.1.2.3.2 |Huvis ja, er der kondenser pa afkastet? Nej Opfylder BAT
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Hvor stor er afdelingens VOC-emission til luft i procent af den cirkulerede
maengde VOC?
Det er BAT hvis emissionen er < 5 % (anlaeg efter 1999) ellers 10 % af den
1 4.3.5.10 |cirkulerede meaengde. Forventet langt mindre end 5% Opfylder BAT
52114 Der males kontinuert organisk stof
og Er der udfgrt malinger af emissionen af organiske oplgsningsmidler (VOC) i med Geopal maler pa afkast fra
1 5.2.1.1.5 |afkastluften fra relevante afkast? kulfilter Opfylder BAT
Der males kontinuert organisk stof
Er malinger af VOC i afkast udfgrt som kontinuerte malinger over et relevant med Geopal maler pa afkast fra
1 7 tidsrum f.eks. 24 timer? kulfilter Opfylder BAT
7 Er der udfart stgvmalinger i afkastluften fra relevante afkast? Nej NA
7 Er stgvprgverne udtaget isokinetisk? NA
Hvor stor er afdelingens stgvemission? Procesluft med stoav filteres i
1 5.2.3.6 Det er BAT hvis stgvkoncentrationen i afkastluften er 0,05 - 5 mg/ma3. absolutfilter Opfylder BAT
1 5.2.4.8 Udtages og analyseres der regelmeaessigt prgver af afdelingens spildevand? Nej NA
Udtages prgverne flowproportionalt?
7 Det er BAT at udtage prgver flowproportionalt. NA
7 Udfgres analyserne af akkrediteret laboratorium? NA
7 Opggres afdelingens affaldsmeaengde? Ja Opfylder BAT
7 Er maengden baseret pa en vejning eller et skan? Vejning Opfylder BAT
7 Fordeles affaldet i fraktioner efter slutdisponering? Affald opdeles i fraktioner Opfylder BAT
5 5.1.1.3 Er anleegget omfattet af risikobekendtggrelsen? Nej NA
5 5.1.1.1. Har anleegget en beredskabsplan der deekker brand og udslip i/fra anleegget? Ja Opfylder BAT
5 5.1.1.1. Har brandveesenet let og uhindret adgang til anleegget? Ja Opfylder BAT
Har afdelingen procedurer og tekniske foranstaltninger, der begreenser risikoen
1 5.1.1.2.2 |ved arbejde med farlige stoffer? Ja Opfylder BAT
Har afdelingen et uddannelsesprogram, der leerer medarbejdere forsvarlig
1 5.1.1.2.2 |omgang med farlige kemikalier. Ja Opfylder BAT
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SHakostik

Stgj i referencepunkter Novo Nordisk Bagsvaerd Bilag 1
Rum 40-projektet i 4D
Receiver Dag Aften Nat
dB(A) dB(A) dB(A)

K1 - Ibsvej 162 -5,3 7,7 -9,8

K2 - Frodesvej 47 16,0 11,9 3,3

R1 - Ibsvej 76 13,5 9,1 -2,7

R2 - Frodesvej 32 8,7 4,6 -1,7

R2' - Frodesvej 18 11,6 7,3 -1,1

R3 - Vibevaenget 102 25,9 22,1 16,4

R4 - Snogebakken 38 15,6 12,1 8,0

R5 - Smgrmosen udfor bygning 1J 9,1 5,6 -0,4

R6 - Smgrmosevej 16 11,6 1,4 52

R7 - Brudelysvej 23 -2,6 -5,5 -9,1

R8 - Smgrmosen ud for bygning 1A 15,8 13,1 9,5

SH Akustik ApS Gyvelvej 6 DK-4690 Haslev Side 1 af 1

SoundPLAN 7.4
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SHakaostik

Stj i referencepunkter Novo Nordisk Bagsvaerd Bilag 2
Stgjniveau pr stgjkilde Rum 40-projektet i 4D
Source L'w Lw lor A S Agr Abar | dLrefl Ls Dag Aften Nat
dB(A) | dB(A) | m,m? m dB dB dB dB(A) dB(A) dB(A) dB(A)
Receiver K1 - Ibsvej 162 Dag -5,3 dB(A) Aften -7,7 dB(A) Nat -9,8 dB(A)
4Dny01 66,0 66,0 463,76 19| -164 0,0 -13,8 -13,8 -13,8 -13,8
4Dny02 64,0 64,0 463,77 19| -163 0,0 -15,7 -15,7 -15,7 -15,7
4Dny03 74,0 74,0 476,47 21 -35,9 10,4 -14,9 -14,9 -14,9 -14,9
4Eny01.ko 83,0 83,0 443,56 1,8| -385 11,1 -7.4 7.4 -12,4 -26,4
4Eny02.ko 70,0 70,0 442,79 1,8| -40,0 10,6 -22,3 -22,3 -22,3 -35,3
4Eny03.ko 70,0 70,0 444,27 1,8| -40,0 10,7 -22,3 -22,3 -22,3 -35,3
Receiver K2 - Frodesvej 47 Dag 16,0 dB(A) Aften 11,9 dB(A) Nat 3,3 dB(A)
4Dny01 66,0 66,0 483,92 2,6 -3,7 0,0 -0,7 -0,7 -0,7 -0,7
4Dny02 64,0 64,0 483,93 24 -3,7 0,0 -2,9 -2,9 -2,9 -2,9
4Dny03 74,0 74,0 497,76 16| -19,0 3,1 -6,3 -6,3 -6,3 -6,3
4Eny01.ko 83,0 83,0 473,10 1,3| -184 15,0 15,6 15,6 10,6 -3,4
4Eny02.ko 70,0 70,0 473,92 1,6 -20,0 14,7 0,8 0,8 0,8 -12,2
4Eny03.ko 70,0 70,0 475,32 1,6 -20,0 14,6 0,8 0,8 0,8 -12,2
Receiver R1 - Ibsvej 76 Dag 13,5 dB(A) Aften 9,1 dB(A) Nat -2,7 dB(A)
4Dny01 66,0 66,0 536,18 27| -16,6 0,0 -14,5 -14,5 -14,5 -14,5
4Dny02 64,0 64,0 536,18 27| -164 0,0 -16,3 -16,3 -16,3 -16,3
4Dny03 74,0 74,0 546,63 3,1 -36,1 17,7 -8,1 -8,1 -8,1 -8,1
4Eny01.ko 83,0 83,0 509,82 28| -357 29,3 13,2 13,2 8,2 -5,8
4Eny02.ko 70,0 70,0 507,67 28| -385 29,5 -2,3 -2,3 -2,3 -15,3
4Eny03.ko 70,0 70,0 509,06 29| -379 28,8 -2,3 -2,3 -2,3 -15,3
Receiver R2 - Frodesvej 32 Dag 8,7 dB(A) Aften 4,6 dB(A) Nat -1,7 dB(A)
4Dny01 66,0 66,0 319,65 29| -12,8 0,0 -5,6 -5,6 -5,6 -5,6
4Dny02 64,0 64,0 319,66 29 -127 0,0 -7,5 -7,5 -7,5 -7,5
4Dny03 74,0 74,0 333,38 30| -355 11,8 -8,9 -8,9 -8,9 -8,9
4Eny01.ko 83,0 83,0 306,25 29| -36,0 19,6 8,2 8,2 3,2 -10,8
4Eny02.ko 70,0 70,0 306,75 29| -36,9 15,3 -10,0 -10,0 -10,0 -23,0
4Eny03.ko 70,0 70,0 308,19 29| -37,9 16,1 -10,3 -10,3 -10,3 -23,3
Receiver R2'- Frodesvej 18 Dag 11,6 dB(A) Aften 7,3 dB(A) Nat -1,1 dB(A)
4Dny01 66,0 66,0 334,65 30| -151 0,0 -8,2 -8,2 -8,2 -8,2
4Dny02 64,0 64,0 334,66 30| -14,8 0,0 -10,0 -10,0 -10,0 -10,0
4Dny03 74,0 74,0 347,87 29| -351 15,9 -4,8 -4,8 -4,8 -4,8
4Eny01.ko 83,0 83,0 317,20 29| -332 20,3 11,3 11,3 6,3 -7,7
4Eny02.ko 70,0 70,0 317,00 29| -357 18,4 -6,1 -6,1 -6,1 -19,1
4Eny03.ko 70,0 70,0 318,47 29| -355 18,2 -6,1 -6,1 -6,1 -19,1
Receiver R3 - Vibeveenget 102 Dag 25,9 dB(A) Aften 22,1 dB(A) Nat 16,4 dB(A)
4Dny01 66,0 66,0 111,84 -1,2 0,0 0,0 12,6 12,6 12,6 12,6
4Dny02 64,0 64,0 111,87 -1,2 0,0 0,0 10,6 10,6 10,6 10,6
4Dny03 74,0 74,0 117,52 -0,3| -19,2 7,6 9,4 9,4 9,4 9,4
4Eny01.ko 83,0 83,0 136,44 -05| -10,4 7,0 25,1 25,1 20,1 6,1
4Eny02.ko 70,0 70,0 140,83 02| -125 6,0 9,6 9,6 9,6 -3,4
4Eny03.ko 70,0 70,0 140,68 02| -12/4 7,1 10,7 10,7 10,7 -2,3
Receiver R4 - Snogebakken 38 Dag 15,6 dB(A) Aften 12,1 dB(A) Nat 8,0 dB(A)
4Dny01 66,0 66,0 186,46 25| -133 3,1 1,6 1,6 1,6 1,6
4Dny02 64,0 64,0 186,51 25| -12,8 3,6 0,5 0,5 0,5 0,5
4Dny03 74,0 74,0 178,29 25| -332 18,2 52 52 52 52
4Eny01.ko 83,0 83,0 215,39 25| -273 14,5 14,6 14,6 9,6 -4,4
4Eny02.ko 70,0 70,0 218,48 25| -30,0 13,9 -1,8 -1,8 -1,8 -14,8
4Eny03.ko 70,0 70,0 217,31 25| -30,5 14,3 -1,7 -1,7 -1,7 -14,7
Receiver R5 - Smgrmosen Dag 9,1 dB(A) Aften 5,6 dB(A) Nat -0,4 dB(A)
4Dny01 66,0 66,0 313,39 24| -171 0,0 -10,2 -10,2 -10,2 -10,2
4Dny02 64,0 64,0 313,44 2,1 -16,2 0,0 -11,6 -11,6 -11,6 -11,6
4Dny03 74,0 74,0 299,85 20| -32,8 15,9 -2,0 -2,0 -2,0 -2,0
4Eny01.ko 83,0 83,0 331,82 23| -27,0 11,9 8,2 8,2 3,2 -10,8
4Eny02.ko 70,0 70,0 332,59 23| -299 16,0 -3,8 -3,8 -3,8 -16,8
4Eny03.ko 70,0 70,0 331,11 22| -30,5 15,7 -4,6 -4,6 -4,6 -17,6
Receiver R6 - Smgrmosevej 16 Dag 11,6 dB(A) Aften 11,4 dB(A) Nat 5,2 dB(A)
4Dny01 66,0 66,0 326,55 3,0 -6,4 0,0 0,7 0,7 0,7 0,7
4Dny02 64,0 64,0 326,58 3,0 -5,7 0,0 -0,7 -0,7 -0,7 -0,7
4Dny03 74,0 74,0 325,19 5,1 -20,0 1,4 -1,4 -1,4 -1,4 -1,4
4Eny01.ko 83,0 83,0 299,42 30| -303 6,1 0,7 0,7 -4,3 -18,3
4Eny02.ko 70,0 70,0 295,06 30| -186 13,9 7,3 73 73 -5,7
4Eny03.ko 70,0 70,0 295,32 30| -322 27,4 7,1 7,1 7,1 -5,9
SH Akustik ApS Gyvelvej 6 DK-4690 Haslev Side 1 af 2
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DENMARK
15-09-2017, RSPS0134.res

SHakaostik

Stj i referencepunkter Novo Nordisk Bagsvaerd Bilag 2
Stajniveau pr stgjkilde Rum 40-projektet i 4D
Source L'w Lw lor A S Agr Abar | dLrefl Ls Dag Aften Nat
dB(A) | dB(A) | mm? m dB dB dB dB(A) dB(A) dB(A) dB(A)
Receiver R7 - Brudelysvej 23 Dag -2,6 dB(A) Aften -55 dB(A) Nat -9,1 dB(A)
4Dny01 66,0 66,0 378,71 30| -187 0,0 -13,0 -13,0 -13,0 -13,0
4Dny02 64,0 64,0 378,73 30| -187 0,0 -15,0 -15,0 -15,0 -15,0
4Dny03 74,0 74,0 372,63 30| -390 10,6 -14,6 -14,6 -14,6 -14,6
4Eny01.ko 83,0 83,0 358,19 3,0 -33,1 59 -4,0 -4,0 -9,0 -23,0
4Eny02.ko 70,0 70,0 354,09 30| -34,0 6,3 -17,4 -17.4 -17.4 -30,4
4Eny03.ko 70,0 70,0 353,79 3,0 -34,0 6,7 -16,9 -16,9 -16,9 -29,9
Receiver R8 - Smgrmosenud  Dag 15,8 dB(A) Aften 13,1 dB(A) Nat 9,5 dB(A)
4Dny01 66,0 66,0 352,36 2,6 0,0 0,0 6,0 6,0 6,0 6,0
4Dny02 64,0 64,0 352,38 2,6 0,0 0,0 4,0 4,0 4,0 4,0
4Dny03 74,0 74,0 339,13 29| -324 20,9 3,1 3,1 3,1 3,1
4Eny01.ko 83,0 83,0 354,31 28| -20,7 11,6 14,0 14,0 9,0 -5,0
4Eny02.ko 70,0 70,0 352,60 2,8| -25/1 17,7 2,7 2,7 2,7 -10,3
4Eny03.ko 70,0 70,0 351,33 28| -258 18,4 2,7 2,7 2,7 -10,3
SH Akustik ApS Gyvelvej 6 DK-4690 Haslev Side 2 af 2
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Udskrevet: 2018/08/22 k1. 08:22
Dato: 2018/08/21 OML~Multi PC-version 20140224/6.01 Side
DCE - Nationalt Center for Milje og Energi, Aarhus Universitet

Kommentarer til beregningen:

Fastsattelse af emission af acetonitril ved bygning 4D, saledes at B-
verdi pad 0,1 mg/Nm3 kan overholdes.

Emissionen skal anvendes til fastsattelse af aktionsgrznse pa geopal-
mdler i 4D, rum 40

Meteorologiske spredningsberegninger er udfert for felgende periode (lokal standard tid):

760101 k1. 1
761231 k1. 24

Start af beregningen
Slut pd beregningen (incl.)

Meteorologiske data er fra: Kastrup

Koordinatsystem.

Der er anvendt et x,y-koordinatsystem med x-akse mod gst (90 grader) og y-akse mod nord (0 grader).
Enheden er meter. Systemet er falles for receptorer og kilder. Origo kan fastlegges frit, fx. i
skorstensfoden for den mest dominerende kilde eller som i UTM-systemet.

Receptordata.
Ruhedsl®ngde, 2z0 = 0.300 m
Stwrste terraenhaldning = 0 grader

Receptorerne er beliggende med 10 graders interval i 15 koncentriske cirkler

med centrum x,y: o 0.

og radierne (m): 50. 100. 200. 300. 400,
500. 600. 800. 1000. 1200.
1400. 1600. 1800. 2000. 2500.

Alle terranhejder = 0.0 m,

Alle receptorhgjder = 1.5 m,

l
\S)
.

Alle overflader er typenr.



Udskrevet: 2018/08/22 kl. 08:22
Dato: 2018/08/21 OML-Multi PC-version 20140224/6.01

DCE - Nationalt Center for Milje og Energi, Aarhus Universitet

Forkortelser benyttet for kildeparametrene:

[ FHEPREEEE Internt kildenummer
IDvesost Tekst til identificering af kilde
K wpmiwarmis X-koordinat for kilde [m]
s s asad Y-koordinat for kilde [m]
e (i Al Terrankote for skorstensfod [m]
HS.....t Skorstenshgjde over terran [m]
T. . sz Temperatur af reggas [Kelvin]/[Celsius]
VOLiww . Volumenmengde af reoggas [normal m3/sek]
DSOsisn st Ydre diameter af skorstenstop [m]
DST wimw wt Indre diameter af skorstenstop [m]
HB. sus s 2 Generel beregningsmessig bygningshgjde [m]
Qi . siny ey Emission af stof nr. 'i' [gram/sek]
Punktkilder.
Kildedata:
Nr ID X Y Z HS T (K) VOL DST DSO HB
1 4D 140. -110. 0.0 9.4 293. 1.39 0.80 0.80 6.0

Tidsvariationer i emissionen fra punktkilder.

Emissionerne fra de enkelte punktkilder er konstant.

Afledte kildeparametre:

Kilde nr. Vertikal reggashastighed Buoyancy flux (termisk left)
m/s (omtrentlig) m4/s3
1 3.0 0.2

Der er ingen retningsafhangige bygningsdata.

Aceton
Q1
0.1389

Stof 2
Q2
0.0000

Side 2

Stof 3
Q3
0.0000
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Side til advarsler,



Udskrevet: 2018/08/22 k1. 08:22
Dato: 2018/08/21 OML-Multi PC-version 20140224/6.01 Side 4q
DCE - Nationalt Center for Milje og Energi, Aarhus Universitet

Aceton Periode: 760101-761231

Retning Afstand (m)
(grader) 50 100 200 300 400 500 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000 2500
0 22 19 14 11 8 7 6 4 3 3 2 2 2 1 1
10 23 20 15 11 9 8 7 5 4 3 2 2 2 2 1
20 24 20 14 12 10 8 7 5 4 3 2 2 2 1 1
30 25 21 14 13 10 8 7 5 4 3 2 2 2 2 il
40 27 23 16 13 11 9 7 5 4 3 3 2 2 2 1
50 28 25 19 16 13 10 8 6 4 3 3 2 2 2 1
60 30 29 20 18 15 11 9 6 4 3 3 2 2 2 1
70 32 33 26 21 15 12 9 7 5 4 3 2 2 2 1
80 35 38 33 21 17 13 10 7 5 4 3 3 2 2 1
90 37 47 47 25 18 14 11 7 5 4 3 3 2 2 1
100 38 61 66 30 19 15 12 8 5 4 3 3 2 2 il
110 41 73 103 36 22 17 13 8 5 4 3 3 2 2 1
120 45 80 181 43 24 17 12 8 5 4 3 3 2 2 il
130 42 81 209 41 22 16 13 8 5 4 3 3 2 2 1
140 40 81 150 39 22 17 13 8 5 4 3 3 2 2 1
150 40 70 86 36 23 15 11 7 5) 4 3 2 2 2 il
160 39 56 60 30 23 16 12 7 5 4 3 2 2 2 il
170 35 416 40 24 18 14 11 7 5 4q 3 2 2 2 il
180 34 37 31 19 16 13 10 7 5 4 3 2 2 2 1
190 33 31 25 17 14 12 9 6 5 4q 3 2 2 2 1
200 31 26 21 17 12 10 9 6 5 3 3 2 2 2 1
210 29 23 21 17 12 9 7 5 4 3 3 2 2 2 1
220 27 20 19 15 12 10 7 5 4 3 3 2 2 2 1
230 24 17 17 14 11 9 8 5 4 3 2 2 2 2 1
240 22 17 15 13 10 8 i ) 4 3 3 2 2 2 1
250 20 18 13 11 9 8 6 5 4 3 2 2 2 2 1
260 20 18 12 9 7 7 6 5 3 3 2 2 2 1 1
270 19 16 12 9 7 6 5 4 3 3 2 2 2 1 1
280 18 15 12 10 8 [ 5 4 3 3 2 2 2 1 1
290 19 15 12 10 8 6 5 4 3 3 2 2 2 1 1
300 19 15 12 10 8 6 5 4 3 3 2 2 2 1 1
310 20 17 13 10 8 7 6 4 3 3 2 2 2 1 1
320 20 17 13 10 8 7 6 4 3 3 2 2 2 1 1
330 19 17 14 10 8 7 5 4 3 2 2 2 2 1 1
340 20 19 14 10 8 6 6 4 3 3 2 2 2 1 1
350 21 19 13 11 9 7 6 4 3 3 2 2 2 1 1

Maksimum= 209.36 i afstand 200 m og retning 130 grader i maned 1.
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Udskrevet:

Dato:

5

Side

OML-Multi PC-version 20140224/6.01
DCE - Nationalt Center for Milje og Energi, Aarhus Universitet

760101-761231

Periode:

Aceton

(ng/m3)

Middelvardier

Retning

(m)
800

Afstand

1200 1400 1600 1800 2000 2500

1000

50 100 200 300 400 500 600

(grader)

10
20
30

40
50
60
70
80

oo

90
100
110
120

11

130
140
150
160
170

180
190
200

(=N

o

210
220
230
240

(o]

oo

250
260
270
280
290
300
310
320
330
340
350

200 m og retning 120 grader.

10.86 i afstand

Maksimum
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DCE - Nationalt Center for Milje og Energi, Aarhus Universitet

Benyttede filer.

Folgende inputfiler er benyttet i beregningerne:

Punktkilder ....................%% .3 C:\OML data\Bagsvard\OML 4D Acetonitril.kld
Meteorologi.......ovvvuieenevananant C:\OML Data\Kas76LST.met

ReCeptOrer. ... . vuvuvasnsssssraaest Ci\OML_data\Bagsvaerd\OML 4D Acetonitril.rct
Beregninsopsa&tning........ savsvessat C:\OML data\Bagsverd\OML 4D Acetonitril.opt

Folgende outputfil er benyttet:
Resultater ......oo.ooioa. .8 vewwst  C:\OML data\Bagsverd\OML 4D Acetonitril.log
Beregning:

Start kl. 12:09:55 (21-08-2018)
Slut kl. 12:09:56 (21-08-2018)



Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed
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Bilag C. Virksomhedens omgivelser (temakort)
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Bilag D. Lovgrundlag — Referenceliste

Love

Miljgbeskyttelsesloven (MBL): Lov om miljgbeskyttelse, lovbekendtgarelse nr.
966 af 23. juni 2017, med senere a&ndringer

Jordforureningsloven (JFL): Lov om forurenet jord, lovbekendtggarelse nr.
282 af 27. marts 2017

Planloven (PL): Lov om planlaegning, lovbekendtgerelse nr. 287 af 16. april
2018

Miljgvurderingsloven (MVL): Bekendtggrelse af lov om miljgvurdering af
planer og programmer og af konkrete projekter (VVM), lovbekendtgarelse nr.
448 af 10. maj 2017

Naturbeskyttelsesloven: Bekendtgarelse af lov om naturbeskyttelse,
lovbekendtggrelse nr. 934 af 27. juni 2017, med senere a&ndringer.

Bekendtgorelser

Godkendelsesbekendtgarelsen (GBK): Bekendtggrelse om godkendelse af
listevirksomheder nr. 1458 af 12. december 2017

Miljgvurderingsbekendtgarelsen: Bekendtggrelse om samordning af
miljgvurderinger og digital selvbetjening m.v. for planer, programmer og
konkrete projekter omfattet af lov om miljgvurdering af planer og
programmer og af konkrete projekter (VVM), nr. 1470 af 12. december 2017

VOC bekendtggrelsen: Bekendtggrelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der
bruges organiske oplgsningsmidler nr 1491 af 7. december 2015
Risikobekendtggrelsen: Bekendtgarelse om kontrol med risikoen for stgrre
uheld med farlige stoffer, nr. 372 af 25. april 2016

Habitatbekendtggrelsen: Bekendtggarelse om udpegning og administration af
internationale naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr.
926 af 27. juni 2016 med senere endringer

Bekendtggrelse om udpegning af drikkevandsressourcer, nr. 209 af 12. marts
2018.

Affaldsbekendtggrelsen: Bekendtggrelse om affald, nr. 1309 af 18. december
2012

Vejledninger fra Miljostyrelsen

Miljggodkendelsesvejledningen - http://miljogodkendelsesvejledningen.dk/

Luftvejledningen: Vejleding nr. 12415 af 1. januar 2001, om begraensning af
luftforurening fra virksomhed

B-veerdivejledningen: Vejledning nr. 20/2016 https://www?2.mst.dk/ Ud-
giv/publikationer/2016/08/978-87-93529-02-1.pdf

Stgjvejledningen: Nr. 5/1984, 1996 om ekstern stgj fra virksomheder
(http://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-
503-5287-4.pdf)



http://miljogodkendelsesvejledningen.dk/
http://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf
http://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf

e  Supplement til Stgjvejledningen: Vejledning nr. 14003 af 1. juni 1996 om
supplement til vejledning om ekstern stgj fra virksomheder.

e Vejledning nr. 60283 af 31. oktober 1993 om beregning af ekstern stgj fra
virksomheder.

e Vejledning nr. 60254 af 1. november 1984 om maling af ekstern stgj fra
virksomheder.

e Vejledning nr. 9580 af 20. oktober 2004 om klassificering m.v. af kemiske
stoffer og produkter.

Orienteringer, miljoprojekter og arbejdsrapporter fra Miljastyrelsen

e  Orientering nr. 6/2008 om forebyggelse af jord -og grundvandsforurening pa
industrivirksomheder (http://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-
87-7052-899-3/pdf/978-87-7052-900-6.pdf )

e  Orientering nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af
miljggodkendelser (http://www?2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2006/87-
7614-904-8/pdf/87-7614-905-6.pdf )

BREF-noter
Se oversigt pa: http://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/



http://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-899-3/pdf/978-87-7052-900-6.pdf
http://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-899-3/pdf/978-87-7052-900-6.pdf
http://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/

Bilag E. Liste over sagens akter

e Ansggning om miljggodkendelse af 01.12.2016

e Annoncering af modtaget ansggning om miljggodkendelse til etablering af
oprensningspilot i bygning 4D pa Novo Nordisk A/S i Bagsverd, af
06.12.2016.

e Hgringssvar fra Gladsaxe Kommune til ansggning om miljggodkendelse, af
31.01.2017.

¢ Anmodning om supplerende oplysninger til ansggning om miljggodkendelse
af 15.02.2017.

e  Opdateret ansggningsmateriale, af 20.02.2017.

o Afgarelse om, at projektet ikke er omfattet af krav om miljgvurdering af
02.03.2017

e Tilladelse efter MBL § 33, stk. 2 til at pabegynde bygge- og anlegsarbejder, af
02.03.2017.

e Anmodning om supplerende oplysninger til ansggningsmaterialet, af
31.05.2017.

e Opdateret ansggningsmateriale indeholdende supplerende, af 26.09.2017.
e Uddybende spgrgsmal til ansggningsmaterialet, af 10.07.2018.
e Virksomhedens svar pa supplerende spergsmal, af 11.07.2018

e Udkast til afggrelse om miljggodkendelse sendt i haring hos virksomheden, af
13.07.2018.

¢ Novo Nordisk A/S bemarkninger til udkast til afggrelse om
miljggodkendelse, af 15.08.2018.

e  Supplerende oplysninger vedr. emissionsberegninger og aflgbsforhold pa
fyldplads, af 20.08.2018, 21.08.2018 og 22.08.2018.

o Udkast til afggrelse om miljggodkendelse sendt til hgring hos Gladsaxe
Kommune, af 20.08.2018.

e Gladsaxe Kommunes bemearkninger til udkast til afgarelsen om
miljggodkendelse af 23.08.2018.
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