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1. INDLEDNING

Novo Nordisk” fabriksomrade i Hillerad ligger i et erhvervsomrade i den
sydvestlige del af Hillerad.

Novo Nordisks hovedaktivitet i Hillerad er omfattet af listepunkt 4.5 i bilag 1 til
Miljgministeriets bekendtgerelse nr. 669 af 18/06/2014 om godkendelse af
listevirksomhed (Godkendelsesbekendtggrelsen):

4. Kemisk industri

I dette afsnit forstds ved fremstilling, anvendt om de i dette afsnit omhandlede
aktivitetskategorier, fremstilling i industriel malestok ved kemisk eller
biologisk forarbejdning af de i punkt 4.1-4.6 nzaevnte stoffer eller grupper af
stoffer.

4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter. (s)

Novo Nordisk i Hillerad har aktiviteter inden for forskning & udvikling og
produktion af injektionspenne og legemidler til behandling af diabetes og
bladersygdomme (haemofili) samt pilotproduktion af nye devices. Forskning og
udvikling hgrer under R&D, mens produktionsomraderne herer under Product
Supply. Pa fabriksomradet er ogsa lagre for ramaterialer og produkter samt
kedelanlaeg og administration.

Aktiviteterne fordeler sig pa fem hovedomrader samt central hejlager:

e Anleg til fremstilling (forseg og produktion) af leegemiddelstoffer til
behandling af bladersygdomme. Fremstillingsprocesserne er baseret pa
dyrkning af genetisk modificerede pattedyrsceller, der producerer et
protein, som er det aktive leegemiddel (Biopharm API, bygning 25K). I
bygning 25K foregar endvidere udviklingsarbejde (under R&D).

e Sprojtestobning og delmontage af plastkomponenter til engangsdevices
som f.eks. Flextouch®. (DMS (Device Manufacturing & Sourcing),
bygning 24A)).

e Fremstilling (forseg og produktion) af nye devices til administration af
farmaceutiske produkter Device Manufacturing Development, bygning
24K.

e Insulinfeerdigvareproduktion, DFP (Diabetes Finished Products) bygning
25A. Formulering og péfyldning af insulin i karpuler.

Karpuler monteres i engangspenne, hvorefter de feerdige produkter
pakkes.

e Forskning og udvikling af Novo Nordisks doseringssystemer og
pakkematerialer til leegemidler. (Device R&D (Device Research and
Development), bygning 20H, 20M m.fl).

e Central hgjlager, bygning 25N

Novo Nordisk gnsker at udvide aktiviteterne med endnu en bygning, bygning 25B,
pa sitet i Hillergd til formulering, pafyldning, inspektion samt kvalitetskontrol af
insulinprodukter.

Formulering, pafyldning, inspektion samt kvalitetskontrol af disse produkter
finder i dag sted i tilsvarende produktionsanlaeg i Hillerad bygning 25A, samt i
Kalundborg og Bagsveerd.



Det nye anleeg etableres for at forage Novos produktionskapacitet. I en ny bygning,
bygning 25B, gnskes opstillet 2 nye fyldelinjer og inspektionslinjer med tilhgrende
energiforsyning samt hjaelpeanlag til fremstilling af rent vand, trykluft, keling,
damp mm. Opbygningen af fabrikken er magen til bygning 25A, hvad angar
procesudstyr og arbejdsgange. Der er af arbejdsmiljohensyn indfert forbedrende
automatiserede vaskeprocesser.

Der bliver endvidere en kantine samt gangbro mellem 25A og 25B.

Insulin anvendes til behandling af diabetes. Insulin er et hormon produceret i
pancreas, som medvirker til, at kroppen kan optage sukker fra maden. Insulin er
derfor godkendt til behandling af diabetespatienter, dvs. patienter med manglende
naturlig insulinproduktion.

Fremstilling af insulin sker ved en geeringsproces og foregar i Novo Nordisk
produktionsanleeg i Kalundborg. Efter gentagne oprensningstrin er insulin som
pulver, hvilket er den ravare, som anlaegget i bygning 25B, modtager.

Efter modtagelse i 25B formuleres insulinen til det enskede produkt i
formuleringstanke. Det gnskede produkt bliver efter formulering pafyldt Penfills®
og sendt pa kelelager.

Bygning 25B kan blive op til 12 meter hgj og bliver i 4 etager inkl. kalder.
Stueetagen bliver produktionsomride, samt kantine og kontorfaciliteter, mens
kaelderen vil benyttes til omkleedning, teknik og kassevasker. Pa 1. etage vil der
vare kontorer og teknikomrader, der forsyner produktionen, mens 2. etage bestar
af ventilationsanleeg og kontorer.

= e—— — —| Ny insulinfabrik 25B
1 - — -

Bygge- og anlaegsarbejdet gnskes pabegyndt 1. november 2015 og de nye linjer
forventes at tages i brug ultimo 2016.

Ud over denne miljegodkendelse, gelder ogsa vilkdrene som angivet i Revurdering
af Miljegodkendelsen for Novo Nordisk A/S i Hillergd, dateret 17. august 2012
samt e&ndringerne som angivet i Supplement til miljggodkendelsen, Lager 25N.

Vilkdrene i denne godkendelse supplerer vilkirene i Revurdering af
Miljogodkendelsen for Novo Nordisk A/S i Hillerad, dateret 17. august 2012, og er
derfor i princippet geldende for hele virksomheden i Hillerad, selv om enkelte
vilkér kun er relevante for bygning 25B.



Bygning 25B indgar i den geldende VVM for Novo Nordisk A/S, VVM for Novo
Nordisk A/S, site Hillergd, april 2014, sd der kraves ikke yderligere
sagsbehandling i forhold til VVM.

Basistilstandsrapport

Grunden har gennem en lang arraekke varet anvendt til landbrugsdrift og ligger i
et omrdde som jordforureningsmaessigt er “omradeklassificeret”. Der er ikke p.t.
registreret forurening pa grunden.

Driften af insulinfabrikken udger en minimal risiko for forurening af jord og
grundvand. Selve insulinfabrikken er ikke omfattet af listepunkt 4.5, da der ikke
sker en kemisk eller biologisk forarbejdning af det farmaceutiske produkt, og
aktiviteterne i anlaegget er ikke teknisk forbundet med bilag 1 aktiviteterne pé site
Hillerad. Udvidelse af produktionskapaciteten af insulinprodukter i bygning 25B
udlgser dermed ikke krav om udarbejdelse af BTR.



2.

AFGORELSE OG VILKAR

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3 / bilag A, ansggning om miljegodkendelse,
godkender Miljgstyrelsen hermed etableringen af Insulinbygning 25B.

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

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

2.1 Vilkar for godkendelsen
Generelle forhold

A2

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

Luftforurening

C2

Afkast indeholdende stav, hovedgruppe 1-stoffer fra sugebaenke/stinkskab
i preeparationsafdelingen i bygning 25A og bygning 25B, blandeanlag,
gulvvegte og  vejekabiner i  Bygning 25K samt fra
proveudtagningsfaciliteterne i Lager 25N skal vare forsynet med
absolutfilter (HEPA-filter) med en udskilningsgrad pa min. 99,9 % for
partikler storre end 0,3 pm.

Virksomheden ma ikke handtere stovende hovedgruppe 1- stoffer, hvis
stovfiltrene knyttet til afkastet ikke er i fuld funktionsdygtig tilstand.

Affald

G1

Oplag af farligt affald ma pa intet tidspunkt overstige 5 tons.



3. VURDERING OG BEMZARKNINGER

3.1 Begrundelse for afgorelse

Insulinbygning 25A blev godkendt i 1997. Det var den forste godkendelsespligtige
aktivitet pa adressen i Hillerad, og der blev derfor lavet en samlet godkendelse for
hele siten, dvs. at miljggodkendelsen ogsa inkluderede fremstilling og udvikling af
plastkomponenter til engangspenne for insulin, montage og pakning af penne
samt lager-, laboratorie- og kontoraktiviteter.

Udover de generelle vilkar for hele siten, var der i godkendelsen fra 1997 kun stillet
vilkar om luftemission, nemlig vilkdr om bidrag til immissionskoncentrationen af
stov mindre end 10 um fra praparationsafdelingen, kontrol af stgvfiltre og
emissionsmalinger for phenol og metacresol.

I den geeldende revurdering, Revurdering af Miljegodkendelsen for Novo Nordisk
A/S i Hillergd, dateret 17. august 2012, er kun vilkar C2, om at stgvholdige afkast
fra sugebaenke/stinkskab i praeparationsafdelingen i bygning 25A skal vere
forsynet med absolutfilter, tilbage som specifikt vilkar for bygning 25A.

Insulinbygning 25B er stort set en kopi af bygning 25A, og er, i forhold til
miljgbelastningen, relativ uproblematisk.

Formulering og pafyldning

Formulering er en proces, hvor de pageeldende rivarer samt produkt afvejes og
blandes i en tank. Afvejning af produkt forega i stinkskab, der er forsynet med
HEPA filter. Afvejning af ravarer vil ligeledes forega i vejekabiner med tilhgrende
udsug.

Langt de fleste af Novo Nordisk’ produkter er flydende preparater, der er fyldt pa
sdkaldte hatteglas eller Penfill®’s i storrelser fra 1,5 ml til 10 ml. Pafyldningen
indledes med en praparation, hvor APT’en oplases i meget rent vand, det sikaldte
WFI vand (Water For Injektion). Oplgsningen blandes med bla.
konserveringsmidler, hvorefter blandingen sterilfiltreres og overfares til en tank i
det sterile omréde. Herfra kores det ferdigformulerede preaeparat til
pafyldningsanleeggene.

Fyldeudstyret bestér af fyldelinier, hvor hetteglas og glas til Penfill® vaskes og
silikoneres i den ene ende af anleegget. Fyldningen er en proces, der vil forega via
isolatorteknik. Isolatoren er en maskine, hvor inder-kernen er steril og der
arbejdes med padmonterede handsker, inden i maskinen. De vaskede glas karer
igennem isolatoren og ind i det sterile omréde, hvor glassene fyldes med det
aktuelle preeparat og lukkes automatisk med stempel og/eller kapsel.

Enkelte produkter frysetgrres i glasampullen, for ampullen lukkes. Efter
pafyldning bliver produktet kontrolleret for fejl og mangler.

Hjaelpeanlzeg

Koleanlaeg

Der etableres 3 kelesystemer for distribution af 0/6°, 6/12° og 13/18° kelevand.
Koling af kelesystemer foregér ved NH; chillere (i alt 385 kg NHj;), kolet med
gradervand. NH3 chillere er placeret i energicentralen i forlengelse af
hovedbygningen. 0/6° systemet er med 30% propylenglycol. @vrige er med vand.

Koletdrnsanleg



I forbindelse med energicentralen etableres abne koletdrne til keling af
gradervand.

Erstatningsvand for afdampet og afledt gradervand forsynes dels fra
brugsvandsforsyningen og dels fra opsamling af rent proces vand. Gradervandet
holdes primert rent ved anvendelse af sandfilter og sonoxid anleeg. Yderligere vil
oppumpet grundvand anvendes i keletarnsanlaegget.

Der vil dog periodisk vere tilseetning af biocid i tilfaelde af algevaekst og biofilm i
anlaegget, i de tilfeelde at sonoxid og filter ikke alene kan holde algevaeksten i
vandet nede. Der tilsettes desuden inhibitorer for at mindske korrosion i
anlagget.

Trykluft

I energibygningen installeres vandkelede kompressorer til fremstilling af trykluft.
Trykluften adsorptionsstyres. Den del af trykluften der anvendes til procesluft
sterilfiltreres.

WFI-vand (injektionsvand)

I fabrikken installeres der WFI—anlag, der bestar af bladgeringsanlaeg, et omvendt
osmoseanleg (RO-anleg), samt destillationsanleeg. Reject vand fra anlagget
opsamles og anvendes til gradervand.

Rendampsanlaeg
I fabrikken etableres en rendampsgenerator der forsynes med RO-vand. Der

anvendes ridamp fra energicentralen til fordampning af vandet.

Kassevasker

Der vil vaere en kassevasker, dvs. en vaskemaskine til vask af plastkasser, der
anvendes i produktionen. Kassevaskeren vil vaere automatisk og der anvendes
vand, der er forbehandlet siledes at kalk ikke aflejres i maskinen. Der anvendes
citronsyre som aktivt vaskemiddel i en meget lav koncentration (forventes at veere
< 3 %) og vaskevandet vil ledes direkte til kloak.

Spildevandsopsamling
P4 afleb fra procesanlaeg, etableres der opsamlingstank for opsamling af

syre/base-holdigt og varmt spildevand. Spildevandet pH-justeres i
neutraliseringsanleg og keles inden udledning til offentlig kloak. Medicinalrester
opsamles separat i palletanke og bortskaffes til godkendt modtager.

Rent spildevand separeres fra ved kilden i eget anlaeg og genbruges i keletarnene.

Processpildevand og sanitaert spildevand, som ikke er syre/base-holdigt eller
varmt, ledes direkte til almindelig spildevandskloak.

Affald
Container til opbevaring af affald indtil athentning er placeret i varemodtagelsen.
Affaldet fyldes i containere indefra bygningen, men afhentes udefra af lastbil.

Kemikalieaffald opbevares indenders i rum uden afleb og med mulighed
for at opsamle spild.

Lagre
Der etableres lagre til ravarer og produkter inde i bygningen. I rum, hvor der

opbevares farlige kemikalier, vil der ikke vaere aflgb til kloak og der vil vere
opkant, séledes at indholdet af den sterste beholder kan rummes inde i rummet.



Kedelanlaeg:
Fremstilling af varme, varmt vand og damp vil ske ved hjalp af udvidelse af

eksisterende kedelcentral 29B med 2 dampkedler med brendere for naturgas med
tilsammen 7 MW indfyret effekt.

Dampen bruges dels til procesformal, dels til opvarmning af centralvarmeanlaeg
samt varmt brugsvand.

Der vil for udvidelsen af energianleeggene i bygning 29B, serskilt blive sagt om
tilleeg til den eksisterende miljogodkendelse.

3.2 Miljeteknisk vurdering

Planforhold og beliggenhed

Novo Nordisk er omfattet af 2 lokalplaner, nr. 226 for Trollesminde -
Erhvervsomride, etape 2 fra 1993 og nr. 254 for Trollesminde erhvervsomréde,
etape 3 fra 1997. Insulinbygning 25B ligger i omradet under lokalplan nr. 226.
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Novo Nordisks site Hillergd er beliggende i Hillerad Erhvervsomréde narmere
specifikt i rammeomradet "EO.E.3 Erhvervsomrade, biotec Syd”. Dette omrade er
opdelt i to lokalplaner hhv. Trollesminde Erhvervsomréde, Etape 2 (LP 226)og
Trollesminde Erhvervsomrade, Etape 3 (LP 254).

Mod nord og nordest grenser sitet op til den gvrige del af erhvervsomradet, som
bade inkluderer omrader udlagt til boligformal, erhvervsformal og offentlige
formal. Her ligger bl.a. biotek virksomheden Biogen og Erhvervsskolen
Nordsjalland.

Mod gst graenser sitet primaert op til boligomraderne "Amtmandsvang” (SB.B.17)
og "Favrholmvanget/Kildedalen”(SB.B.17) som er udlagt til hhv. &ben-lav og taet-
lav boligbebyggelse.

Ved den sydestlige graense ligger det nyudlagte plandistrikt Hillerad Syd, hvor
Novo Nordisk graenser op til omradet "Hillergd Syd, st for Roskildevej” (HS.D.4),



der er udlagt til blandet bolig- og erhvervsformal. Der er endnu ikke udarbejdet
lokalplan for dette omrade. I det nye Hillerad Syd skal der bl.a. etableres et nyt
supersygehus samt ny S-togsstation — dette er dog i en lidt sterre afstand til sitet.

Mod syd graenser sitet op mod "Favrholm, kursus- og fritidscenter”. I den sydlige
del af dette omréde er selve kursus- og fritidscenteret beliggende. Nord for
kursuscenteret ligger et mindre naturomréde, der er udlagt til grant rekreativt
omrade. Hele dette lokalplanlagte omréde er ejet af Novo Nordisk A/S.

Der henvises i gvrigt til Novo Nordisk A/S, VVM for Novo Nordisk A/S,
site Hillerad, april 2014.

Hele virksomhedens areal ligger i et omrade med serlige drikkevandsinteresser.

Internationale naturbeskyttelsesinteresser

I EF-habitatdirektivets bilag IVa er listet en raekke arter af vilde dyr, hvis levesteder
skal beskyttes mod beskadigelse eller gdelaggelse. Beskyttelsen af dyrene omfatter
bade ynglesteder, rastesteder, fedesagningssteder, overvintringssteder m.m.

I EF-habitatdirektivets bilag IVb er listet en rakke arter af vilde planter, som ikke
ma gdelegges. Et forbud mod edelaggelse af planterne, betyder efter
Naturstyrelsens vurdering, at sdvel planterne som planternes voksesteder skal

beskyttes.

Levestederne og voksestederne skal beskyttes, uanset om de ligger inde i eller
udenfor internationale naturbeskyttelsesomrader eller andre beskyttede omrader.

Narmeste Natura 2000 omrade er Gribskov ca. 3 km mod nord.

Etableringen af Bygning 25B andrer ikke p& Miljgstyrelsens vurdering af
pavirkningen af Natura 2000 omréder, ej heller bilag IV-arter i forhold til
gaeldende miljegodkendelse.

Generelle forhold
Vilkar A1 om kontinuitetsbrud i den geldende revurdering af miljggodkendelsen
for hele siten, er ogsa gaeldende for insulinfabrikken 25B.

Vilkdir A2 om Dbortfald af godkendelsen er en folge af § 36 i
godkendelsesbekendtggrelsen. Der er ogséd i godkendelsen af Lager 25N stillet et
vilkdr A2 med samme indhold, men vilkdret gentages i denne miljegodkendelse af
bygning 25B, for ikke at skabe usikkerhed om, hvornar de to &r skal regnes fra.

Vilkdr A3 i Miljegodkendelsen af Lager 25N er fastsat med udgangspunkt i
godkendelsesbekendtggrelsens vilkrskatalog, § 21, stk. 1 nr. 6. Vilkéret er fastsat
som en implementering af IE direktivet og er fastsat for bilag 1 virksomheder.
Vilkér A3 er, da denne miljegodkendelse er givet som supplement til den gaeldende
miljegodkendelse, geldende for hele virksomheden, dvs. ogsé Insulinbygning 25B.
Vilkdr A3 siger, at “Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, sdafremt
vilkdrene i denne godkendelse ikke overholdes.

Sdfremt manglende overholdelse af vilkdrene medforer umiddelbar fare for
menneskers sundhed eller i betydeligt omfang truer med at pdvirke miljoet
negativt, skal driften af virksomheden eller den relevante del af virksomheden
straks indstilles.

Virksomheden skal straks trzeffe de fornedne foranstaltninger til sikring af, at
vilkdrene igen overholdes.”



Indretning og drift

Fabrikken vil vere i drift hele degnet, og der arbejdes i 3-holds skift. Der skal
beskaftiges ca. 500 medarbejdere i fabrikken, hvoraf 4/5 vil vaere beskaftiget
indenfor normal arbejdstid i dagtimerne.

Modtagelse og forsendelser af varer foregar hovedsageligt i dagtimerne mellem Kkl.
06.00 o0g 18.00.

Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er behov for nye vilkér til indretning og drift,
men at vilkdrene B1, B3 og B5 i revurderingen af miljegodkendelsen for Novo
Nordisk A/S i Hillerad, dateret 17. august 2012, og vilkir B2 i miljggodkendelsen
af Lager 25N er daekkende for Insulinfabrik 25B.

Det vil sige folgende vilkar:

Fra revurdering af miljegodkendelsen, 2012

"B1 Virksomheden skal sikre, at miljovilkdrene for anlaegget adresseres,
styres og holdes under kontrol. Hvor det er muligt, anvendes
virksomhedens ledelsessystemer til styring af miljovilkdrene

Virksomheden skal sikre, at miljogodkendelsens tekst er tilgaengelig for
medarbejdere, der har ansvar for overholdelse af miljovilkdr.
Arbejdsrutiner, herunder:

— tilsyn og vedligeholdelse af anlaegget, herunder handtering af
uheld.

— Analysestrategi, herunder egenkontrol ifolge miljogodkendelsen
skal vaere styret i instruktioner, systemer, service-aftaler eller lignende.
Styringen af virksomhedens miljaforhold skal altid veere 1
overensstemmelse med de nyeste godkendelser, accepter og pabud.

B3  Afkast fra rumventilation og arbejdssteder, der ikke er omfattet af
konkrete vilkar om afkasthejde, dvs. lokalafsug, afkast fra
stinkskabe o. lign. fra laboratorier, varksteder, lagre mv. skal
vaere udfort sdledes at afkastluften kan spredes frit, f.eks. ved at
afkastet er fort mindst 1 m over tag og opadrettet.

Bs Virksomheden skal lobende arbejde med at substituere, udfase eller
reducere anvendelsen af stoffer, der optrader pa Miljostyrelsens
liste over uonskede stoffer og pa effektlisten. Dette arbejde skal
rapporteres til tilsynsmyndigheden hvert 3. Gr i den arlige
rapportering begyndende med rapporteringen for 2013.”

Fra miljegodkendelsen af Lager 25N:

B2 Samtlige permanente korearealer og parkeringspladser, hvor der
transporteres eller handteres kemikalier, skal vaere befaestede.
Overfladevand skal afledes i henhold til losning, som godkendt af Hillerod
Kommune. Ved "befzestet” forstds med fast belaegning, der giver mulighed
for opsamling af spild og kontrolleret afledning af nedbor.”

Luftforurening
Fra aktiviteterne kan forekomme stgv, i forbindelse med afvejning af ravarer,
uorganiske syrer og baser samt organiske oplgsningsmidler.

Fra fabrikken vil der veare ventilationsafkast dels fra lokalerne og dels fra
procesanlag. De forventede afkast vil vere:



Lokale/ afsnit | Type | Indhold | Bemasrkninger

Formulering Rumventilation Stov fra afvejning af | HEPA filtre pa
Punkiudsugning faste ravarer punktudsugning
Fyid Rumventilation HEPA filtre pa
Punktudsug punktudsugning
Lager Rumventilation
Kakken Rumventiiation Mados
Punktudsugning
Kantine Rumventilation

Omklaadning/bad | Rumventilation

Procesafkast placeret pa tag vil blive fort minimum 1 meter over tag og vere
opadrettede, for at sikre at afkastluften frit kan spredes.

Afvejning af ravarer og hjelpestoffer foregar i afvejningskabiner eller direkte i
tanke, under punktudsug. Bade afvejningskabiner og punktudsug er forsynet med
HEPA-filtre.

Mindre maengder materialer vil blive afvejet i stinkskabe, og hvis det skennes
nedvendigt, af arbejdsmiljg-, sikkerheds- eller miljgmassige hensyn, vil der blive
etableret HEPA-filter pa afkast til stinkskabene.

Aktivt stof
Afvejning af aktivt stof foregar under HEPA-filtrering, og emissionen til
omgivelserne vil vaere minimal. HEPA-filtre vil blive kontrolleret i
overensstemmelse med leveranderernes anvisninger, og styres via
miljoledelsessystemet, siledes at vilkdr C2 i den revurderede miljegodkendelse
overholdes.

Miljgstyrelsen vurderer, at de gvrige emissioner af bl.a. hovedgruppe 2-stoffer og
ethanol vil veere uden miljomaessig betydning.

Der vil ikke forekomme udenders oplag ved bygning 25B. Der vurderes derfor ikke
at vaere emissioner fra diffuse kilder, som kan have miljomessig vaesentlig
betydning.

Miljgstyrelsen vurderer, at eneste aendring i miljggodkendelsen skal veere, at vilkar
C2, som det er formuleret i miljogodkendelsen af Lager 25N, skal udvides til ogsa
at omfatte bygning 25B:

"Afkast indeholdende stov, hovedgruppe 1-stoffer fra sugebaenke/stinkskab i
praparationsafdelingen i bygning 25A og bygning 25B, blandeanlaeg, gulvvaegte
og vejekabiner 1 Bygning 25K samt fra preveudtagningsfaciliteterne i Lager 25N
skal vaere forsynet med absolutfilter (HEPA-filter) med en udskilningsgrad pa
min. 99,9 % for partikler storre end 0,3 um.

Virksomheden ma ikke hdndtere stovende hovedgruppe 1-stoffer, hvis stovfiltrene
knyttet til afkastet ikke er i fuld funktionsdygtig tilstand.”

Lugt

Novo Nordisk har ikke angivet evt. lugtemissioner. Miljastyrelsen forventer heller
ikke lugtgener fra bygning 25B, s& der stilles ingen vilkar om regulering af lugt.
Der er ikke eksisterende vilkar i virksomhedens miljggodkendelse om lugt.



Spildevand, overfladevand m.v.

Spildevand

Ejendommen er separat kloakeret. Der er ingen direkte udledninger af spildevand
fra bygningen.

Sammensatningen af spildevandet er den samme som for bygning 25A.

Mangderne af spildevand ages og Novo Nordisk A/S er i dialog med Hillerad
Kommune, med henblik pd en opdatering af den geldende tilslutningstilladelse af
25. februar 2005, med senere endringer. Spildevandet fra bygning 25B vil blive
ledt via offentlig kloak til Hillerad Renseanlzg.

Spildevandet fra bygning 25B vil bestd af rengeringsvand, herunder forste
skyllevand fra produktionstanke jf. Cleaning in place (CIP), samt sanitaert
spildevand, der i sammensatning svarer til almindeligt husspildevand. Der vil
blive anvendt vand til daglig rengering, herunder vask af udstyr og materiale i
bygning 25B, samt til bad og toiletter. Spildevandet vil blive pH- og temperatur-
justeret inden udledning til offentlig kloak, i overensstemmelse med vilkar i
tilslutningstilladelsen.

Det totale vandforbrug forventes at udgere ca. 53.000 m3/ar. Den afledte maengde
vil veere lidt mindre. idet der produceres WFI-vand, som indgér i produktet.
Spildevandsmangden skgnnes at blive 50.000 m3/ar.

Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er behov for vilkdr om spildevand i denne
miljogodkendelse, da det reguleres af Hillerad Kommune.

Staj
Der er i designet af fabrikken, lagt vaegt péa, at stgjbelastningen fra Novo Nordisk
A/S — Site Hillered, ikke vil blive foraget, som folge af etableringen af bygning
25B.

Stgj fra aktiviteterne i bygning 25B vil hovedsageligt komme fra ventilationsanlaeg,
hjelpeanlag og transport til og fra fabriksomrédet.

De veasentligste stgjkilder er de tre keletarne. Der er derfor stillet krav til
leveranderen om et lydeffektniveau pad 80 dB(A), fra hvert af keletidrnene, det
betyder at keletdrnene forsynes med lyddempere for at opnd det kraevede
lydeffektniveau. Den samlede stgj fra site Hillerad er af Novo Nordisk beregnet til:



Receiver D N A

dBiA) dBia) dBiA)
R1 331 318 e
Rz 325 30,5 30,5
R3 56 M 341
R4 186 17.9 16.0
RS 214 20,0 20,1
RE 385 MHE 346
RT 353 338 338
Re 349 322 18
RS 419 324 24
R10 418 M6 48
=] 383 35,5 35,5

Seneste stgjkortlegning er "SH akustik Miljomdling Ekstern stej Novo
Nordisk A/S Hillerod Ekstern stojkortlaegning 2014

Referancapunkt Stajbelastning, Lr i dBlA) Graznsevaerdi i dB(A)
Degnperiode Degnperiode

Dag Aften MNat Dag Aften MNat
R1 329 31,6 31,5 45 40 as
R2 32,3 30,2 30,2 45 40 5
R3 35,5 34,1 34,0 45 40 is
R4 18,4 18,0 17,8 23 45 40
RS 22,2 20,7 20,5 55 45 40
RE 40,2 34,6 34,6 a5 40 35
R7 35,8 34,2 34,2 45 40 s
RE 34,8 318 32,1 45 40 35
RO 41,9 32,4 32,4 40 40 40
R10 41,6 34,7 34,6 40 40 40
R1l 38,2 35,5 35,4 40 40 40

Den gule markering betyder, at stgjbelastningen er hgjere end grensevaerdien i
referencepunkt Rg og R10 i dagperioden. Da stgjbelastningen minus usikkerheden
er mindre end graensevardierne, er stgjvilkaret overholdt.

Miljgstyrelsen vurderer, at de geeldende stgjvilkar, F1 og F2, vil veere deekkende for
Insulinbygning 25B.

Affald

Affaldshandteringen for tilbygningen til bygning 25B tilrettelaegges, s den svarer
til Hillered Kommunes anvisninger for kildesortering, opbevaring og aflevering af
erhvervsaffald samt i henhold til Novo Nordisk’ affaldshandbog.

I rdvaremodtagelsen vil der opsta store maengder emballageaffald. En del réavarer
og kemikalier leveres i glasflasker, papir- og plastsaekke. Affaldet leveres til
container i varemodtagelsen.

Pap- og plastaffald vil blive samlet i en komprimatorcontainer og leveret til
genbrug. Der vil desuden vere en komprimatorcontainer til pap.



Til avrige affaldsfraktioner fra produktionen er der minicontainere (660 1) til
opsamling.

Dagrenovationen athentes af kommunens renovater.

Den forventede arlige mengde affald i bygning 25B - udover dagrenovation —
bliver ca.750 tons fordelt pa folgende affaldstyper (maengderne er cirkatal):

e 70 t/ar papir og pap

e 150 t/ar braendbart

e 120 t/&r plastaffald til genbrug

e 20 t/ar blandet metal

e 2t/ar elektronik mm

e 70 t/ar glas

e 300 kg/ar olie

e 20 t/ar og kemikalieaffald

e 300 t/ar af medicinaffald

Olieaffald vil blive genereret ved vedligeholdelse og servicering af pumper,
hydraulik mm. Affaldet vil blive athentet af virksomhedens Facility management,
der efter mellemlagring i affaldsstationen i Bagsvard sender det til forbraending
hos Nord.

Kemikalieaffald vil kunne opstd i produktionen ved evt. spild samt ved
overskridelse af en holdbarhedsdato. Dette affald vil via affaldsstationen i
Bagsveerd blive sendt til Nord. Medicinaffald betragtes ikke som kemikalieaffald
eller farligt affald. Det er Hillerod Kommune der er myndighed for affaldet,
herunder klassificeringen.

Novo Nordisk har i Arsrapport for 2014 skrevet om oplag af kemikalieaffald i

forhold til vilkar Ki:

"Pa site Hillerad opbevares folgende affaldstyper, som betragtes som ’farligt

affald’:
e Organic non-halogen compounds

e (Clinical waste

e  Electric and electronic equipment

e Other hazardous

e Qil
e Inorganic Compounds
e Ethanol

I 2014 er der i alt bortskaffet 190 tons farligt affald indenfor de naevnte
affaldstyper.

Afhentning af farligt affald foretages som hovedregel to gange ugentligt.

Det betyder, at der i gennemsnit oplagres 2 tons farligt affald forud for en
afhentning.

Vilkar for maksimal opbevaring af farligt affald er dermed overholdt.”

Vilkdr G1 siger, at oplag af farligt affald, inkl. kasserede medicinalvarer, ma pa
intet tidspunkt overstige 4 ton.
Novo Nordisk har i drsrapport 2014 kun forholdt sig til det gennemsnitlige oplag.

Novo Nordisk A/S ensker en udvidelse af oplaget til 5 tons farligt affald.
Virksomheden har samtidig oplyst, at medicinaffald, som for bygning 25B er sat til
300 tons per ir, ikke klassificeres som farligt affald.



Miljgstyrelsen vurderer pa den baggrund, at vilkér G2 stadig er deekkende for hele
Hillergd siten, og at vilkér G1 e&ndres til:

G1 Oplag af farligt affald ma pa intet tidspunkt overstige 5 tons.

Jord og grundvand

Aktiviteterne i Bygning 25B er ikke en bilag 1 aktivitet i sig selv, og aktiviteterne i
anlaegget er ikke teknisk forbundet med bilag 1 aktiviteterne pd site Hillerad.
Udvidelse af produktionen af insulinprodukter udlgser dermed ikke krav om
udarbejdelse af BTR.

Overfladevand fra de befwestede arealer ledes til Havelse A via den offentlige
regnvandskloak og sg ved Favreholm, der desuden virker som forsinkelsesbassin.

Der vil blive interne transporter mellem bygning 25A og 25B.
Der etableres ikke nedgravede tanke.
Der etableres ikke udendars oplagspladser for affald eller farlige kemikalier.

Der forekommer ikke aktiviteter, der kan medfere risiko for forurening af jord og
grundvand.

Miljestyrelsen vurderer, at vilkdr I1 og I2 stadig er daekkende for vilkirene om
beskyttelse af jord og grundvand.

I Oplag af flydende rdvarer og hjzlpestoffer skal placeres under tag og
veere beskyttet mod pdkersel og vejrlig pd en oplagsplads med
impermeabel belzegning uden aflob eller i egnede, teette opsamlingskar.
Oplagspladsen, samt arealer for pd- og aflaesning, skal vere indrettet
saledes, at spild kan holdes inden for et afgranset omrdade og uden
mulighed for afleb til jord og grundvand, overfladevand eller kloak.
Omrddet skal kunne rumme indholdet af den storste opbevaringsenhed.
Ovennaevnte gelder ikke for oplag 1 tanke.

12 Aflob fra befzestede arealer for af- og padlaesning af kemikalier, skal for
udloeb til regnvandskloak, passere en olieudskiller og vaere forsynet med
afspaerringsmuligheder, sdaledes at eventuelt spild af kemikalier kan
opsamles og bortskaffes som kemikalieaffald.

Til og frakersel

Trafik til og fra site Hillerad er medarbejdere, der kerer til og fra fabriksomrédet i
personbil samt tung trafik med f.eks. révarer og fardigprodukter. Der vil
forekomme mindre persontransport i aften og nattetimer end i dagtimerne.

Hovedparten af transporter med lastbiler vil forega i tidsrummet ml. kl. 06.00 og
18.00, og hovedsageligt pa hverdage. Der vil ikke forekomme varetransporter til og
fra fabrikken i aften- og nattetimerne.

Den tunge trafik og lette trafik pd matriklen forventes adskilt. Det undersages i
gjeblikket om en ny vej kan anlaegges fra Peder Oxes Allé til den nye fabriks
nordside. Den lette trafik skal fortsat benytte Brennum Park.

Den teette placering pa Hillerad motorvejen betyder, at den tunge trafik naturligt
kan ske via motorvejen og ikke via Hillergd by.



Novo Nordisk vurderer, at den ggede trafik fra driften af bygning 25B, ikke vil give
anledning til veesentlig foroget stgj i omgivelserne, idet til- og frakersel til
fabrikken primert vil ske om dagen. Virksomheden forventer derfor at
stajbelastningen i dagtimerne vil vaere overholdt med god margin.

Miljgstyrelsen vurderer, at trafikken til/fra Bygning 25B er uproblematisk i forhold
til beliggenheden og infrastrukturen. Stgjen fra trafikken er reguleret i
stgjvilkarene.

Indberetning/rapportering

Den galdende miljogodkendelse har et vilkdr K1 om indberetning/rapportering i
form af et vilkdr om arsrapportering. Dette vilkar blev ved tillegsgodkendelsen af
Lager 25N, suppleret med krav om antal driftstimer for det dieseldrevne
ngdgeneratoranlag.

K1 En gang om &ret skal virksomheden sende en opgorelse til
tilsynsmyndigheden med folgende oplysninger:

- ZEndringer i forhold til oplysningskrav ved ansggning om
godkendelse af bilag 1-virksomheder, jf. § 7, stk. 2 i
Godkendelsesbekendtg@relsen1 i forhold til seneste
arsindberetning, herunder forbrug af ravarer og arsproduktion
samt affaldsproduktion.

- Opdateret stgjkortleegning, vilkar F2.

- Rapport om prastationsmaélinger for NOx og CO fra kedelanleg,
vilkar C6.

- Kontrol af HEPA-filtre, vilkar C3

- Antal driftstimer for det dieseldrevne nedgeneratoranlaeg, vilkar
C7

Frist for indberetning
Rapporten skal veere tilsynsmyndigheden i haende inden 1. juni.

Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er behov for &ndring af vilkar Ki.
Driftsforstyrrelser og uheld

Ophor
Vilkdr O1 om opher i Revurdering af miljegodkendelse april 2012 er ogsa
dekkende for Bygning 25B.

Bedst tilgzengelige teknik

Novo Nordisk har i bilag 8 til ansegningen om miljogodkendelse en BAT/BREF-
tjekliste i form at et skema med opfyldelse af kravene i BREF-dokumenterne for
Organic Fine Chemicals, Waste water, Waste gas, Industrial Cooling Systems,
Emissions from storage og Energy efficiency.

Miljestyrelsen vurderer, at Novo Nordisk lever op til bedst tilgaengelig teknik, og
der stilles ingen vilkar i relation til bedst tilgengelig teknik i miljggodkendelsen.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fra Hillerod Kommune
Hillered Kommune har den 3. september 2015 sendt folgende udtalelse:

! Miljeministeriets bekendtgerelse nr. 1640 af 13/12/2006



“Det planlagte byggeri er omfattet af geeldende lokalplan nr. 226 for Trollesminde
— Erhvervsomrade, etape 2. Hillerad Kommune vurderer, at byggeriet er omfattet
af den eksisterende VVM-tilladelse.

Naturbeskyttelsesloven og beskyttede arter

Der er ikke naturtyper omfattet af naturbeskyttelseslovens § 3 pa den del af
ejendommen som udbygges i projektet. Det naermeste beskyttede omrade er en
beskyttet so pé ca. 750 m2 beliggende ca. 300 m mod nordgst.

Omradet er ikke levested for arter optaget pa4 Habitatdirektivets bilag IV. Det
narmeste kendte levested for bilag IV-arter er et vandhul ca. 650 m mod vest, som
er levested for spidssnudet fre. Vandhullet bliver ikke pavirket ved dette projekt.

Natura 2000 og Naturhandleplaner

Det nermeste Natura 2000-omrade ligger ca. 3 km mod nord. Det er Natura
2000-omrade nr. 133 Gribskov, Esrum Sg@ og Snavret Skov.

Malet med Natura 2000-planlegningen er at stoppe den nationale tilbagegang af
naturtyper og tilhgrende plante- og dyrearter indenfor Natura 2000-omréderne
inden 2015. Naturhandleplanerne skal sikre plejen af de udpegede naturarealer
indenfor kommunens Natura 2000-omréder og projektet vil derfor ikke have
indflydelse pa opfyldelsen af mélene i naturhandleplanen for omradet.

Vandlebsloven

Der er ingen offentlige vandlgb indenfor projektomradet der er omfattet af
vandlgbsloven.

Der er ingen malsatte vandlgb indenfor projektomradet der er omfattet af de
statslige vandplaner og der er derfor ingen hensyn at tage i den henseende.

Der er private vandlgb (drezn) inden for projektomradet. Hvis de skal reguleres
kraever det tilladelse jf. vandlgbsloven, hvilket skal sgges hos
vandlgbsmyndigheden i Hillered Kommune.

Spildevandsforhold

Hillered Kommunes renseanlag forventes at kunne hindtere den ggede mangde
spildevand fra Novo Nordisk A/S. Den nuverende tilslutningstilladelse for Novo
Nordisk A/S skal revideres pa baggrund af etablering af den nye fabrik.

Trafik

Hillerod Kommune har ikke kommentarer til de skitserede trafikale forhold, og er
fortsat positive i forhold til at foretage trafikanalyse for at klarleegge de fremtidige
forhold med henblik pa undersogelse af muligheden for at anlegge en ny
vejtilslutning til rundkerslen pa Peder Oxes Allé til omradet nord for bygning 25B.
De eksisterende vejforhold vurderes at vere tilstreekkelige, sdfremt der ikke findes
mulighed for at anlaegge en ny vej fra Peder Oxes Allé.”

Beredskabet i Hillersd Kommune har den 24. august 2015 orienteret
Miljgstyrelsen om fglgende i forhold til ansggningen om byggetilladelse:

"Der skal redegores for gulv i kemikalielager og kemikalieaffaldslager, idet dette
udferes uden aflob til kloak og med opkant. Dette omrdde skal dimensioneres til
at tilbageholde brandslukningsvand fra sprinkling sdledes at dette kan opsamles
og dermed ikke udledes til kloak. Det er brandvasenets vurdering at der kan
komme meget store mangder slukningsvand 1 kemikalielager og
kemikalieaffaldslager, hvorfor der skal udarbejdes en risikovurdering og
beregning pa det indvendige kar/opkant samt eventuelt dimensioneres med
opsamlingstanke. Der skal endvidere redegores for storrelse pa oplag,



stablingsmetode, slukningsmetode 1 forhold til vasker og kemikaliers
opblandingsmulighed m.v.”

Miljestyrelsen har noteret at beredskabet i Hillerad Kommune regulerer
opsamlingen af slukningsvand. Miljgstyrelsen undlader derfor en naermere
vurdering af dette omrade og stiller derfor ingen vilkdr om slukningsvand.

3.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om godkendelse har veret annonceret pd hjemmesiden den 6. august
2015.

Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningen.

3.3.3 Udtalelse fra virksomheden

Novo Nordisk A/S har den 22. september 2015 kommenteret pd et udkast til
afgorelse. Bemerkninger var primert af redaktionel karakter, og Miljostyrelsen
har indarbejdet dem i den endelige afgorelse.



4. FORHOLDET TIL LOVEN

4.1 Lovgrundlag

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

Godkendelsen gives som et tilleg til revurderingen af miljggodkendelsen for Novo
Nordisk A/S i Hillerad, dateret 17. august 20120g gives under forudsatning af, at
savel de vilkdr, der er anfert i denne godkendelse som vilkir i fernavnte
godkendelse overholdes.

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

4.1.2 Listepunkt

Novo Nordisks hovedaktivitet i Hillerad er omfattet af listepunkt 4.5 i bilag 1 til
Miljoministeriets bekendtgarelse nr. 669 af 18/06/2014 om godkendelse af
listevirksomhed:

4. Kemisk industri

I dette afsnit forstds ved fremstilling, anvendt om de i dette afsnit omhandlede
aktivitetskategorier, fremstilling i industriel malestok ved kemisk eller
biologisk forarbejdning af de i punkt 4.1-4.6 naevnte stoffer eller grupper af
stoffer.

4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter. (s)

Selve insulinfabrikken er ikke omfattet af listepunkt 4.5, da der ikke sker en
kemisk eller biologisk forarbejdning af det farmaceutiske produkt.

4.1.3 BREF

For selve Novo Nordisk, Hillered er hoved-BREF’en Organiske
finkemikalier (Manufacture of Organic Fine Chemicals) samt Spildevands- og
luftrensning og dertil hgrende styringssystemer (Common Waste Water and Waste
Gas Treatment/Management Systems in the Chemical Sector, CWW).

Tvergdende BAT-referencedokumenter (BREF'er) er: Emissioner
fra oplagring (Emissions from Storage), Energieffektivitet (energy efficiency) og
Industrielle kelesystemer (industrial Cooling Systems).

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

Revurdering pabegyndes senest i 2025.

4.1.5 Ristkobekendtgorelsen
Virksomheden er ikke omfattet af risikobekendtgarelsen.

4.1.6 VVM-bekendtgorelsen
Insulinfabrik 25B kan rummes inden for "Novo Nordisk A/S, VVM for Novo
Nordisk A/S, site Hillergd, april 2014.”


http://mst.dk/virksomhed-myndighed/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/organiske-finkemikalier/
http://mst.dk/virksomhed-myndighed/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/organiske-finkemikalier/
http://mst.dk/virksomhed-myndighed/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/spildevands-og-luftrensning/
http://mst.dk/virksomhed-myndighed/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/spildevands-og-luftrensning/
http://mst.dk/virksomhed-myndighed/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/emissioner-fra-stoerre-oplag/
http://mst.dk/virksomhed-myndighed/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/emissioner-fra-stoerre-oplag/
http://mst.dk/virksomhed-myndighed/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/energieffektivitet/
http://mst.dk/virksomhed-myndighed/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/industrielle-koelesystemer/

4.1.7 Habitatdirektivet

Nermeste Natura-2000 omréde er Gribskov ca. 3 km mod nord.
Der henvises til afsnit 3.2.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne godkendelse gelder falgende godkendelse fortsat:

Revurdering af Miljggodkendelsen for Novo Nordisk A/S i Hillered, dateret 17.
august 2012 samt Miljogodkendelse af Lager 25N - Supplement til geldende
miljegodkendelse, Novo Nordisk Hillerad, Revurdering af miljogodkendelse, 17.
august 2012.

4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Hillerad Kommune
tilsynsmyndighed for sa vidt angdr bortskaffelse af affald samt afledningen af
spildvandet til det kommunale spildevandsrenseanlag.

4.4 Offentliggorelse og klagevejledning

Denne miljagodkendelse vil blive annonceret pd www.mst.dk.

Folgende parter kan klage over miljegodkendelsen til Natur- og Miljgklagenaevnet
* ansggeren

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

kommunalbestyrelsen

Sundhedsstyrelsen

landsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret

over den konkrete afgarelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§ 99 og 100

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

Hvis du ensker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Natur- og
Miljoklagenavnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa
forsiden af www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pad www.borger.dk og
www.virk.dk. Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer,
typisk med NEM-ID. Klagen sendes gennem Klageportalen til den myndighed, der
har truffet afgarelsen. En klage er indgivet, nar den er tilgaengelig for myndigheden
i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale et gebyr pa kr. 500. Du betaler
gebyret med betalingskort i Klageportalen.

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

Klagen skal vaere modtaget senest den 23. oktober 2015.

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

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljegodkendelsen, mens Natur- og
Miljoklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer
noget andet. Forudsatningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkér, der er
stillet i godkendelsen. Udnyttes miljggodkendelsen indebeerer dette dog ingen



www.mst.dk
www.nmkn.dk
www.borger.dk
www.virk.dk
www.borger.dk%20
www.virk.dk
http://nmkn.dk/klage/

begrensning for Natur- og Miljoklagenavnets mulighed for at &endre eller ophaeve
godkendelsen.

Segsmal
Hvis man gnsker at anlegge et sggsmal om miljggodkendelsen ved domstolene,
skal det ske senest 6 méneder efter, at Miljastyrelsen har offentliggjort afggrelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Hillersd Kommune, hillerod @hillerod.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Dansk Ornitologisk Forening, dof@dof.dk
Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Arbejdstilsynet, at@at.dk
Sundhedsstyrelsen, hvs@sst.dk
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Indledning

Novo Nordisk A/S ensker at opfere endnu en bygning, bygning 258, pa sitet | Hillerad til
formulering, pafyldning, inspektion samt kvalitetskontrol af insulinprodukter samt en
energiforsyningsbygning.

MNovo Nordisk A/S 1 Hillerad har aktiviteter inden for forskning & udvikling og
produktion af injektionspenne og laegemidler til behandling af diabetes og
bladersygdomme (hamofili) samt pilotproduktion af nye devices.

Pa fabriksomradet er ogsa lagre for ramaterialer og produkter samt kedelanlaeg og
administration.

Aktiviteterne fordeler sig | nedenstaende fem hovedomrader:

Biopharm API, bygning 25K: Anlazg til fremstilling (forseg og produktion) af
lzzgemiddelstoffer til behandling af blsdersygdomme. Fremstillingsprocessemne er baseret pa
dyrkning af genetisk modificerede pattedyrsceller, der producerer et protein, som er det
aktive lazgemiddel. Endvidere er der i bygning 25K udviklingsarbejde, som herer under R&D.

DMS (Device Manufacturing & Sourcing), bygning 24A: Sprejtestebning og delmontage af
plastkomponenter til engangsdevices som f.eks. FlexPen®.

DMD (Device Manufacturing & Development), bygning 24K: Fremstilling (forseg og
produktion) af nye devices til administration af farmaceutiske produkter.

DFP (Diabetes Finished Products), ogsa kaldet insulinfaerdigvareproduktion, bygning 254
Formulering og pafyldning af insulin i karpuler. Fyldte karpuler monteres i engangspenne,
hvorefter de fardige produkter pakkes.

Device R&D (Device Research and Development), bygning 20H, 20M m.fl. Forskning og
udvikling af Novo Nordisks doseringssystemer og pakkematerialer til lazgemidier.

Formulering, pafyldningen, inspektion samt kvalitetskontrol af disse produkter finder i dag
sted i tilsvarende produktionsanlazg i Hillerad bygning 25A, DFD, samt | Kalundborg og
Bagsvaerd.

Det nye anlaeg etableres for at forege vores produktionskapacitet

Bygge- og anlzgsarbejdet enskes pabegyndt 1. november 2015 og de nye linjer forventes at
tages i brug ultimo 2016.

Med denne miljstekniske beskrivelse af bygning 258 seger Movo Nordisk A/S Om
miljsgodkendelse i hht. § 33, stk. 1 i miljgbeskyttelsesloven bek. nr. 879 af 26. juni 2010.
Ansagningen er udarbejdet | overensstemmelse med oplysningskravene i § 6, stk. 2
listebekendtgerelsen nr. 669 af 18. juni 2014.

Udarbejdet af: SSBB Sagsnr.: SSBB/MU25B/01/2015-4009
Dato: 13-07-2015 Udgave nr.- 1
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A. Oplysninger om anseger og ejerforhold

A1l. Anseger (1)

Movo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsvaerd
Telefonnummer: 44 44 88 88
CWR-nummer: 24 25 67 90.

A2. Listevirksomhedens navn og adresse mv. (2)
Novo Mordisk A/S

Formulering og fyld af insulinprodukter

Bygning: 25B med energiforsyning bygning 258
Adresse: Brennum Park

Matrikelnummer: 1a, Trollesminde

CWVR-nummer: 24 25 67 90.

P-nummer: 1.007.699.901

A3. Ejerforhold (3)
Grunden og bygningen ejes af Novo Nordisk A/S.

Ad. Virksomhedens kontaktpersoner (4)
Produktionen:

Nawn: Christian Larsen

Telefon-nr.. + 45 30 75 36 58

e-mail: CHL@novonordisk_com

Miljgafdelingen:
Nawvn: Susanne Stokkebro Bech

Adresse: Krogshejve] 44, 2880 Bagsvasrd
Telefon-nr.. + 45 30 79 74 58
e-mail: ssbb@novonordisk.com

Udarbejdet af: SSBB Sagsnr.: SSBB/HIf25B8/01/2015-4009
Dato: 13-07-2015 Udgawve nr.: 1
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B. Oplysninger om virksomhedens art

B1. Listebetegnelse (5)
Movo Nordisks hovedaktivitet | Hillered er omfattet af listepunkt:

4 5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter. (s) pa Bilag 1 til
Miljgministeriets bekendtgorelse nr. 669 af 18/06/2014 om godkendelse af listevirksomhed.

B2. Kort beskrivelse af det ansegte projekt (6)

| en ny bygning, bygning 258, enskes opstillet 2 nye fyldelinjer og inspektionslinjer med
tilherende energiforsyning samt hjselpeanizeg til fremstilling af rent vand, trykluft, keling,
damp mm. Opbygningen af fabrikken er magen til bygning 25A, hvad angar procesudstyr og
arbejdsgange. Der er af arbejdsmiljghensyn indfart forbedrende automatiserede
vaskeprocesser.

Der bliver endvidere en kantine samt gangbro mellem 25A og 25B.

Insulin bliver formuleret til det enskede produkt og fyldt i vores penfills®.

B3. Relation til Risikobekendtgerelsen (7)

Det vurderes, at den fremtidige produktion i 25B ikke er omfattet af Risikobekendtgarelsen
nr. 1666 af 14/12/2006, idet oplag af ravarer og hjselpestoffer ligger langt under
taerskelvasrdierne. En ny fabrik til formulering og fyldning af farmaceutiske produkter bliver
ikke en risikovirksomhed, heller ikke i forhold til den reviderede risikobekendtgerelse, som pt.
er i haring.

B4. Midlertidig/permanent drift (8)
Produktionsanl®gget etableres permanent og vil producere i dagndrift.

C. Oplysninger om etablering

C1. Bygningsmassige udvidelser/andringer (9)
Der etableres en helt ny bygning til produktion, kontor og kantine (25B) samt en bygning med
energiforsyning til bygning 258 indeholdende rent vand, trykluft, kaling, damp mm.

C2. Start/afslutning pa bygge- og anlagsarbejder samt start af drift (10)
Bygge- og anlgsarbejderne snskes pabegyndt i november 2015.
Fabrikken enskes taget i brug til produktion ultimo 2016.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed
D1. Virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)

Plan over placeringen af Novo Nordisk A/S i forhold til omgivende bebyggelse, fremgar af
nedenstaende kort.

Udarbejdet af: SSBB Sagsnr.. SSBB/MIf25B8/01/2015-4009
Dato: 13-07-2015 Udgave nr.: 1
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| forhold til omgivelserne afgranses virksomhedens ejendom mod nord af Peder Oxes Allé
og boligomradet i Trollesmindevanget. Der er ca. 260 m fra den nordligste fabriksbygning
(Energicenteret i bygning 25A) til boligomradet.

Mod @st afgraenses virksomhedens ejendom af Roskildevej og et boligomrade umiddelbart
st for vejen i en afstand af ca. 20 m fra virksomhedens skel.

Mod syd afgranses virksomheden af Overdrevsvejen og mod vest af Hilleredmotorvejen,
Narmeste bolig er landejendommen mod syd ved Overdrevsvejen beliggende i en afstand af
ca. 1400 m fra narmeste fabriksbygning (bygning 24A).

Der er udarbejdet VvM-redegarelse for Novo Nordisk A/S site Hillered af april 2014. VVM-
redegerelsen omfatter udvidelse af fabriksomradet med en ny facilitet til formulering og
fyldning af farmaceutiske produkter. Dog er udvidelse med denne aktivitet | VVM'en vurderet
ikke at vaere VVM-pligtig, 0g kun screeningspligtig, da produktionen er omfattet af VvM-
bekendtgerelsens bilag 2, pkt. 6 b) "Fremstilling af pesticider og farmaceutiske produkter,
maling og lak samt elastomerer og peroxider.

Vedlagte situationsplan i bilag 1 viser, hvorledes bygning 258 placeres i forhold til bygning
25A pa Novo Nordisks ejendom.

D2. Lokaliseringsovervejelser (12)

Novo Nordisks site Hillerad er beliggende i Hillerad Erhvervsomrade narmere specifikt i
rammeomradet "EQ_E 3 Erhvervsomrade, biotec Syd”, se nedenstaende kort. Dette omrade
er opdelt i to lokalplaner hhw. Trollesminde Erhvervsomrade, Etape 2 (LP 226) og
Trollesminde Erhvervsomrade, Etape 3 (LP 254).

Udarbejdet af: SSBB Sagsnr.: S5BBMHI256/01/2015-4009
Dato: 13-07-2015 Udgawve nr.: 1
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Mod nord og nordest graenser sitet op til den evrige del af erhvervsomradet, som bade
inkluderer omrader udlagt til boligformal, erhvervsformal og offentlige formal. Her ligger bl.a.
biotec virksomheden Biogen Idec og Erhvervsskolen Mordsjzelland.

Mod @st graenser sitet primasrt op til boligomrademe "Amtmandsvang” og
"Favrholmvanget/Kildedalen”, som er udlagt til hhv. aben-lav og tast-lav boligbebyggelse.

Wed den sydestlige graense ligger plandistrik Hillered Syd, hvor Novo Nordisk graenser op il
omradet "Hillerad Syd, ast for Roskildevej” (HS.4), der er udlagt til blandet bolig- og
erhvervsformal. Der er endnu ikke udarbejdet lokalplan for dette omrade. | det nye Hillered
Syd skal der bl.a. etableres et nyt supersygehus samt ny S-togsstation — dette er dog i en lidt
stame afstand til sitet.

Mod syd grasnser sitet op mod "Favrholm, kursus og fritidscenter”. | den sydlige del af defte
omrade er selve kursus- og fritidscenteret beliggende. Nord for kursuscenteret ligger et
mindre naturomrade, der er udiagt til grant rekreativt omrade. Hele dette lokalplanlagte
omrade er ejet af Novo Nordisk A/S.

Formulering og fyldning, som det foregar | 25A og som enskes udvidet med en helt ny fatrik,
er sidste trin i produktion af et faerdigt medicinalprodukt. Hvis kapaciteten her er for lille,
betyder det, at virksomheden ikke kan felge med efterspergslien. Den planlagte udvidelse er
derfor medvirkende til, at kunne levere livsnadvendig medicin.

Det vurderes, at Novo Nordisks produktionsakiiviteter ligger inden for de angivne
anvendelsesomrader for bade kommuneplanrammer og lokalplaner. Den kommende nye
facilitet svarer miljemaessigt til de eksisterende aktiviteter i 254

Udarbejdet af: S5BB Sagsnr.: SSBB/MHif256/01/2015-4009
Dato: 13-07-2015 Udgave nr.; 1



Novo Mordisk A/S Side 9 af 21
Miljeteknisk beskrivelse af 258

D3. Virksomhedens daglige driftstid (13)

Fabrikken vil vaere i drift hele dagnet, og der arbejdes i 3-holds skift. Der skal beskaeftiges
ca. 500 medarbejdere i fabrikken, hvoraf 4/5 vil vaere beskasftiget indenfor normal arbejdstid |
dagtimeme.

Modtagelse og forsendelser af varer foregar hovedsageligt | dagtimermne mil. k. 06.00 og
18.00.

D4. Til- og frakerselsforhold (14)

Trafik til og fra site Hillerad genereres af medarbejdere, der kerer til og fra fabriksomradet |
personbil samt tung trafik med f.eks. ravarer og faerdigprodukter. Der vil forekomme mindre
persontransport i aften og nattimer end i dagtimeme.

Hovedparten af transporter med lastbiler vil forega i tidsrummet mil. kI 06.00 og 18.00, og
hovedsageligt pa hverdage. Der vil ikke forekomme varetransporter til og fra fabrikken |
aften- og nattetimerne.

Den tunge trafik og lette trafik pa matriklen forventes adskilt. Det undersages i ajeblikket om
en ny vej kan anlazgges fra Peder Oxes Alle til den nye fabriks nordside. Den lette trafik skal
fortsat benytte Brennum Park.

Den tatte placering pa Hillered motorvejen betyder, at den tunge trafik naturligt kan ske via
motorvejen og ikke via Hillerad by.

Det vurderes, at den a@gede trafik fra driften af bygning 25B, ikke vil give anledning til
vaesentlig foraget stej | omgivelserne, idet til- og frakersel til fabrikken primaert vil ske om
dagen. Vi forventer derfor at stejbelastningen i dagtimerne vil vaere overholdt med god
margin.

Bilag 3 angiver til- og frakaerselsforhold, inkl. Inteme transporiveje.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (15)

Tegninger over virksomhedens indretning

Bygning 258 kan blive op til 12 meter haj og bliver i 4 etager inkl. kalder. Stueetagen bliver
produktionsomrade, samt kantine og kontorfaciliteter, mens kaelderen vil benyttes til
omkladning, teknik og kassevasker. Pa 1. etage vil der vaere kontorer og tekniskomrader,
der forsyner produktionen, mens 2. etage bestar af ventilationsanlag og kontorer.

Oversigt over tegninger:

Placering af bygning 258 pa ejendommen (bilag 1)
Placering og indretning af bygning 258 (bilag 2). Fortroligt
Plan over transportveje (bilag 3)

Tagplan med forventede placering af afkast (bilag 4).
Kloakplaner (bilag 5)

Oversigt over de forventede vasentligste stajkilder (bilag 6).

Udarbejdet af: SSBB Sagsnr.: SSBB/Hif25B8/01/2015-4009
Dato: 13-07-2015 Udgave nr.: 1
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F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

F1. Produktionskapacitet og ressourceforbrug (16)

Det maksimale arlige forbrug af rivarer og hjelpestoffer i 256 er forelebigt og baseret pa et
skan ud fra kendskabet til forbruget | 25A. Ravarer og hjzlpestoffer er listet i bilag 7, som er
fortroligt.

Derudover vil der blive anvendt forskellige kemikalier til diverse hj=lpeanlag.

Energi- og vandforbrug forventes at blive:

Forbrug
Vand Ca. 53.000 m™/ar
Energi Ca. 34.000 GJiar
Naturgas Ca. 52.000 GJiar

F2. Procesforlob, materialestremme og forureningsemissioner (17)
Produktionsomradet har renhedsklassificeringen C i henhold til "European GMP Air
Classification". | defte omrade udfares formulering/praparation, fyldning og inspektion af
insulin, samt vask og sterilisering af indgaende materialer.

Produktionen vil besta af et vaskeomrade for snavset produktionsudstyr, autoklave til
sterilisering af produktionsudstyr samt formulering af produkt. Vaskeomradet vil anvende rent
vand, samt syre og base til vask af tanke mm.

Vaskevand ledes til neutraliseringsanizg inden udledning til offentlig kloak.

Af affald fra produktionen, kan der forekomme penfill @, der er rent glas, gummipropper samt
aluminiums Kapsler. Eventuelt kasseret produkt ledes til en affaldsbeholder og bortskaffes til
godkendt modtager.

Formulering og pafyldning

Formulering er en proces, hvor de pagaeldende ravarer samt produkt afvejes og blandes i en
tank. Afvejning af produkt forega stinkskab, der er forsynet med HEPA filter. Afvejning af
ravarer vil ligeledes forega i vejekabiner med tilherende udsug.

Langt de fleste af Novo Nordisk’ produkter er flydende prasparater, der er fyldt pa sakaldte
hastteglas eller Penfill@'s i starrelser fra 1,5 mi il 10 mi.

Pafyldningen indledes med en praparation, hvor APFen oplases | meget rent vand, det
sakaldte WF1 vand (Water For Injektion). Oplasningen blandes med bl.a.
konserveringsmidler, hvorefter blandingen sterilfiltreres og overferes til en tank i det sterile
omrade. Herfra kares det fazrdigformulerede praparat til pafyldningsaniaggene.

Fyldeudstyret bestar af fyldelinier, hvor haetteglas og glas til Penfill® vaskes og silikoneres i
den ene ende af anlagget. Fyldningen er en proces, der vil forega via isolatorteknik.
Isolatoren er en maskine, hvor inder-kernen er steril og der arbejdes med pamonterede
handsker, inden | maskinen. De vaskede glas karer igennem en isolatoren og ind i det sterile
omrade, hvor glassene fyldes med det aktuelle pragparat og lukkes automatisk med stempel
ogleller kapsel.

Enkelte produkter frysetarres i glasampullen, far ampullen lukkes.
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Efter pafyldning bliver produktet kontrolleret for fejl og mangler.

Hjaelpeaniag

Kaleanlaqg

Der etableres 3 kelesystemer for distribution af 0/6%, 6/12° og 13/18° kelevand.

Kaling af kelesystemer foregar ved NH; chillere (i alt 385 kg NHz). kelet med gradervand.
NH; chillere er placeret | energicentralen i forl2ngelse af hovedbygningen. 0/6° systemet er
med 30% propylenglycol. @vrige er med vand.

Kaletarnsanlag
| forbindelse med energicentralen etableres abne keletame til keling af gradervand.

Erstatningsvand for afdampet og afledt gradervand forsynes dels fra brugsvandsforsyningen
og dels fra opsamling af rent proces vand. Gradervandet holdes primaert rent ved
anvendelse af sandfilter og sonoxid anlag. Yderligere vil oppumpet grundvand anvendes i
kaletarnsanlzgget.

Der vil dog periodisk vaere tilsaetning af biocid i tilfaelde af algevaskst og biofilm i anlaegget, |
de tilfazlde at sonoxid og filter ikke alene kan holde algevasksten i vandet nede. Der tilsaettes
desuden inhibitorer for at mindske Korrosion i anlaegget.

Trykluft
| energibygningen installeres vandkelede kompressorer til fremstilling af trykluft. Trykluften

adsorptionsstyres. Den del af trykluften der anvendes til procesluft sterilfiltreres.

WFIl-vand (injektionsvand)

| fabrikken installeres der WFl-anlaeg, der bestar af bledgeringsanlzeg, et omvendt
osmoseanlazg (RO-anlaeg), samt destillationsanlazg. Reject vand fra anlagget opsamles og
anvendes til gradervand.

Rendampsanlasg
| fabrikken etableres en rendampsgenerator der forsynes med RO-vand. Der anvendes

radamp fra energicentralen til fordampning af vandet.

Kassevasker

Der vil vaere en kassevasker, dvs. en vaskemaskine til vask af plastkasser, der anvendes i
produktionen. Kassevaskeren vil vasre automatisk og der anvendes vand, der er
forbehandlet sdledes af kalk ikke aflejres i maskinen. Der anvendes citronsyre som aktivt
vaskemiddel i en meget lav koncentration (forventes at vare < 3% ) og vaskevandet vil ledes
direkte til kloak.

Spildevandsopsamling

Pa afleb fra procesaniag, etableres der opsamlingstank for opsamling af syre/base-holdigt
og varmt spildevand. Spildevandet pH-justeres i neutraliseringsanlasg og kales inden
udledning til offentlig kloak. Medicinalrester opsamles separat i palletanke og bortskaffes til
godkendt modtager.

Rent spildevand separeres fra ved kilden i eget anlaeg og genbruges i keletamene.

Processpildevand og sanitzrt spildevand, som ikke er syre/base-holdigt eller varmt, ledes
direkte til almindelig spildevandskloak.

Affald
Container til opbevaring af affald indtil afhentning er placeret | varemodtagelsen. Affaldet
fyldes i containere indefra bygningen, men afhentes udefra af lastbil.
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Kemikalieaffald opbevares indendare i rum uden aflab og med mulighed for at opsamle spild.

Lagre
Der etableres lagre til ravarer og produkter inde i bygningen. | rum, hvor der opbevares

farlige kemikalier, vil der ikke vaere aflab til kloak og der vil vasre opkant, saledes at indholdet
af den starste beholder kan rummes inde i rummet.

F3. Oplysning om energianlaeg (18)

| energicentralen bygning 298 som er i tilknytning til bygning 25A er der | dag 2 naturgas-
fyrede kedler. Hvert anlaeg er forsynet med et 22 m hejt afkast.

Efter udvidelse med 2 nye kedler, skal det samlede anlzeg forsyne den nye bygning 256 med
en dampreriedning frem til bygning 258. Denne damprarledning vil blive placeret i jorden
med adgang til rerstrengen 2 steder.

Kedelanlzqg:
Fremstilling af varme, varmt vand og damp vil ske ved hjaelp af udvidelse af eksisterende

kedelcentral 298 med 2 dampkedler med braendere for naturgas med tilsammen 7 MW
indfyret effekt.

Dampen bruges dels til pl’OCESfOFI’TifIl, dels til opvarmning af 70/40° centralvarme anlasg samt
varmt brugsvand.

Der vil for udvidelsen af energianiazggene i bygning 298, saerskilt blive sagt om tilleg til den
eksisterende miljggodkendelse.

Elforsyning
Elekiricitet leveres fra DONGSs el-net.

Nedgeneratoranlag
Der etableres ikke et nadstreamsanlaeg i tilfaelde af streamsvigt fra DONG.

F4. Mulige driftsforstyrrelser og uheld (19)
Driftsforstyrrelser betyder typisk stop af fyldelinjen eller vaskeprocesser, og vurderes ikke at
kunne give anledning til va2sentlige emissioner.

Driftsforstyrrelser og uheld, der kan have vaesentlig miljemasssig betydning, omfatter typisk
falgende tilfaelde:

Spild og udslip af kemiske stoffer i forbindelse med:

= Aflazsning, udskiftning, temning og handtering af beholdere med kemikalierDriftssvigt
af neutralisationsanlasg for spildevand

« Driftssvigt af processtyring, f.eks. Laekage pa beholdere og rer

* QOperatarfejl

« Brand i anlaaggene

Forebyggende tiltag er beskrevet under afsnit J.
F5. Sarlige forhold i fm. opstart/nedlukning af anlaag (20)

Det vurderes, at der ikke vil vasre sasrlige forhold i forbindelse med opstart og nedlukning af
processeme, som kan give anledning til emissioner til omgivelserne.
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G. Oplysninger om valg af bedste tilgaangelige teknologi (21)

Der findes ikke en specifik BREF note for farmaceutisk produktion, men der er en raskke
BREF noter som er relevante for bygning 25B. Der er i forhold til BREF dokumenterne
anvendt checkskema som metode til gennemgang af disse dokumenter og checkskemaerne
er vedlagt i bilag 8. Der er ikke fundet punkter i checkliste, som ikke er handteret. Felgende
Bref-dokumenter er gennemgaet i bilaget:

Fremstilling af organiske finkemikalier

Spildevands-og luftrensning og dertil herende styringssystemer i den kemiske industri
Emissioner fra oplagring

Energi effektivitet

Industrielle kalesystemer

H. Forurening og forureningsbegransende foranstaltninger

H1. Luftforurening (22-25)

Luftforurening via afkast pa bygningen

Fra aktiviteterne kan forekomme stev, 1 forbindelse med afvejning af ravarer, uorganiske
syrer og baser samt organiske oplasningsmidler.

Fra fabrikken vil der vaere ventilationsafkast dels fra lokalerme og dels fra procesanlzg.
Detailprojekteringen af ventilationsanlazggene foreligger ikke pa nuvaerende tidspunkt, men i
tabel H1 er givet en oversigt over de forventede afkast, og vil jf. bilag 4 forekomme i de
omrader der er benzvnt Ventilation outlets'.

Lokale/ afsnit Type Indhold Bemaerkninger

Formulering Rumventilation Stav fra afvejning af | HEPA filire pa
Punktudsugning faste ravarer punktudsugning

Fylid Rumventilation HEPA filtre pa
Punktudsug punktudsugning

Lager Rumventilation

Kakken Rumventilation Mados
Punktudsugning

Kantine Rumventilation

Omklaedning/bad | Rumventilation

Tabel H1

Procesafkast placeret pa tag vil blive fert minimum 1 meter over tag og veere opadrettede, for
at sikre at afkastluften frit kan spredes, jf. vilkar B3 i den revurderede miljggodkendelse af
16. august 2012 for site Hillerad.

Stav
Afvejning af ravarer og hjalpestoffer foregar i afvejningskabiner eller direkte i tanke, under
punktudsug. Bade afvejningskabiner og punktudsug er forsynet med HEPAfiltre.
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Mindre maengder materialer vil blive afvejet i stinkskabe, og hvis det skennes nadvendigt, af
arbejdsmilje-, sikkerheds- eller miljgmazssige hensyn, vil der blive etableret HEPA-filter pa
afkast stinkskabene.

Akdivt stof

Afvejning af aktivt stof foregar under HEPA-filtrering, og emissionen til omgivelserne vil vaere
minimal. HEPAAfiltre vil blive kontrolleret | overensstemmelse med leverandaremes
anvisninger, og styres via vores miljgledelsessystem, saledes at vilkar C2 i den revurderede
miljagodkendelse overholdes.

Hovedgruppe 2 stoffer
| blandetanken, hvor hjalpestofferne tilsasttes, er der punkisug. Disse stoffer er en del af det
feerdige produkt, hvorfor emissionen af stofferne er minimal..

Det ene stof er krystallinsk eller flydende og det andet stof er flydende. Sandsynligheden for
emission til omgivelserne er meget sma. For 25A blev der | 2000-2001 foretaget malinger og
beregninger af hvd.gr. 2 hjelpestofferne. Undersegelserne dokumenterede, at bade de
malte emissioner og de beregnede immissioner & vaesentligt under de galdende emissions-
og immissionsgranser. For begge stoffer blev det vist, at immissionskoncentrationsbidraget
14 en faktor 3000 under de g=ldende B-vasrdier.

Ethanol

Der anvendes ethanol til daglig afspritning af overflader for at opretholde sterile forhold.
Ethanolen udledes via rumventilationen. Der benyttes ogsa ethanol il afspritning i 25A.
Ethanol er et hovedgr. 2, k. 1l stof, med en massestramsgranse pa 6.250 g/h og en
emissionsgransevasrdi pa 300 mgiNmE'.

Den ansagte mangde ethanol er et skennet forbrug. Ved det ansegte forbrug kan der
beregnes en massestrem af ethanol fra fordampning og udledt via rumventilationen, pa ca.
1,25 kg/h. Massestremmen for ethanol fra bygning 25A var i 2014 pa 0,7 kg/h. Det betyder,
at massestremsqgraensen fra de to fabrikker forsat vil ligge et paent stykke fra
massestramsgransen pa 6,25 kg/h.

Det vurderes, at emission af ethanol vil veere uden vasentlig miljgmaessig betydning.

Lugt
Alktiviteterne forventes ikke at give anledning til lugtgener udenfor virksomhedens skel. Vi har

ingen lugtgener fra den tilsvarende fabrik i bygning 25A.

Erfaringer fra den igangvaerende, godkendte produktion af insulinpenne® viser, at fyld og
formulering ikke giver anledning til emissioner til luften af betydning for det omgivende milja.

Emissioner fra diffuse kilder

Emissioner fra diffuse kilder, vil typisk forekomme fra udenders oplag. Der vil ikke
forekomme udendars oplag ved bygning 25B. Der vurderes derfor ikke at vaere emissioner
fra diffuse kilder, som kan have miljgmasssig vasentlig betydning.

Afvigende emissioner
Der vurderes ikke at vasre afvigende emissioner af miljemaessig vaesentlig betydning i
forbindelse med opstart/nedlukning af anlaeg.

Afkasthajder
Ventilationsafkast feres min. 1 m over tag, saledes at opblanding sikres og afkastluften kan

spredes frit. Det gaelder for afkast fra rumventilation og arbejdssteder, der ikke er omfattet af
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konkrete krav til afkasthajde. Afkastene etableres, sa vilkar B2 i den revurderede
miljggodkendelse overholdes.

H2. Spildevand (26-30)

Spildevand
Ejendommen er separat kloakeret. Der er ingen direkte udledninger af spildevand fra

bygningen.

Sammensaetningen af spildevandet er den samme, som for 25A. Mangderne af spildevand
@ges og Novo Mordisk A/S er i dialog med Hillerad Kommune, med henblik pa en opdatering
af den gaeldende tilslutningstilladelse af 25. februar 2005, med senere a2ndringer.
Spildevandet fra bygning 25B vil blive ledt via offentlig kloak til Hillerad Renseanlag.

Spildevandet fra bygning 256 vil besta af rengeringsvand, herunder farste skyllevand fra
produktionstanke ji. Cleaning in place (CIP), samt sanitaert spildevand, der 1 sammensagstning
svarer il almindeligt husspildevand. Der vil blive anvendt vand til daglig rengering, herunder
vask af udstyr og materiale i bygning 258, samt til bad og toiletter. Spildevandet vil blive pH-
og temperaturjusteret inden udledning til offentlig kloak, 1 overensstemmelse med vilkar i
tilslutningstilladelsen.

Det totale vandforbrug forventes at udgere ca. 53.000 m*/ar. Den afledte maengde vil vare
lidt mindre. idet der produceres WFI-vand, som indgar i produktet. Spildevandsmasngden
skennes at blive 50.000 m®ar.

Maengden af sanitert spildevand vil udgere ca. 15m /armedarbejder, det vil for ca. 400
personer svare til 6.000 m*/ar.

Der vil forekomme olie og fedtudskiller i forhold til udledning af spildevand fra kantinen.

Rengeringsvandet vil indeholde de anvendte rengaringsmidler.

H3. Stoj (31-33)
Da der er tale om en fremtidig fabrik, er der benyttet erfaringstal eller leveranderdata for de
stajkilder, der forventes pa nuvaerende tidspunkt. | takt med at anlaeg/maskiner bestilles, vil
der blive stillet krav til lydeffektniveauerne herfra. Ventilatorer indkebes i tidssvarende
stajsvage udformninger, og stej og vibrationsisoleres om nedvendigt.

Fabrikken vil vaere i drift hele degnet, og bemandingen vil forega i tre skift og vil som de
gvrige anlasg pa Novo Nordisk A/S vaere degnbemandede.

Der er i designet af fabrikken, lagt vasgt pa, at stejbelastningen fra Novo Mordisk A/S — Site
Hillerad, ikke vil blive foreget, som felge af etableringen af 258 bygningen.

Staj fra aktiviteterne i bygning 25B vil hovedsageligt komme fra ventilationsanlazg,
hjzelpeanlaeg og transport til og fra fabriksomradet.

De vaesentligste stejkilder er de tre keletame. Der er derfor stillet krav til leveranderen om et
lydeffekiniveau pa 80 dB(A), fra hvert af keletdmene, det betyder at keletdmene forsynes
med lyddampere for at opna det kraevede lydeffektniveau. Den samlede staj fra site Hillerad
kan herefter beregnes til:
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Recsiver D i &
dB(A) dBA) dB(A)
R1 33,1 M3 M3
Rz 25 305 30,5
R3 586 341 341
R4 18,6 1759 18,0
RS 21,4 20,0 201
R& 385 345 M8
R7 35,3 333 3,8
R& 34,9 322 9
RS 4.5 324 24
R10 416 345 348
R11 383 355 355

Beregningeme viser, at stajbelastningen fra hele sitet fortsat er mindre end
grensevardierne fastsat i vilkar F1 i den revurderede miljggodkendelse af 16. august 2012

H4. Affald (34-36)

Generelt om affaldshandteringen
Affaldshandteringen for tilbygningen til bygning 256 tilrettelazgges, sa den svarer til Hillerad

Kommunes anvisninger for Kildesortering, opbevaring og aflevering af erhvervsaffald samt i
henhold til Novo Nordisk® affaldshandbog.

Hovedprincippet er at affaldet vil blive opdelt i de 4 grupper:

. Genanvendeligt affald.

. Affald til specialbehandling.
. Affald til forbraending.

. Affald til deponering.

| rAvaremodtagelsen vil der opsta store masngder emballageaffald. En del ravarer og
kemikalier leveres i glasflasker, papir- og plastsaskke. Affaldet leveres til container i
varemodtagelsen.

Pap- og plastaffald vil blive samilet | en komprimatorcontainer og leveret til genbrug. Der vil
desuden vasre en komprimatorcontainer til pap.

Til evrige affaldsfraktioner fra produktionen er der minicontainere (660 1) til opsamling.
Dagrenovationen afhentes af kKommunens renovatar.

Den forventede arlige maengde affald i bygning 25B - udover dagrenovation — bliver ca.750
tons fordelt pa felgende affaldstyper:

. Ca. 70 t/ar papir og pap

. Ca. 150 t/ar bra=ndbart.

«  Ca. 120 vr plastaffald til genbrug.
. Ca. 20 var blandet metal.

. Ca. 2 t/ar elektronik mm.
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Ca. 70 t/ar glas.

Ca. 300 kg/ar olie

Ca. 20 t/ar og kemikalieaffald.
Ca. 300 t/ar af medicin affald

Emballage
Pap og papir bliver sendt til genbrug

Rent plast vil blive sendt til genbrug
Emballage i form af forurenet plast — og papirssekke samt anden emballage vil blive sendt til
forbraending.

Olie affald

Olieaffald vil blive genereret ved vedligeholdelse og servicering af pumper, hydraulik mm.
Affaldet vil blive afhentet af vores Facility management, der efter mellemlagring i
affaldsstationen i Bagsvaesrd sender det til forbrasnding hos Nord.

Kemikalie affald

Kemikalie affald vil kunne opsta i produktionen ved evt. spild samt ved overskridelse af en
holdbarhedsdato. Dette affald vil via affaldsstationen | Bagsvaerd blive sendt til Nord.

H5. Jord og grundvand (37-38)

Overfladevand fra de befaestede arealer ledes til Havelse A via den offentlige
regnvandskloak og se ved Favreholm, der desuden virker som forsinkelsesbassin.
Deer vil blive inteme transporter mellem bygning 25A og 25B.

Der etableres ikke nedgravede tanke.

Der etableres ikke udenders oplagspladser for affald eller farlige kemikalier.

Der forekommer ikke aktiviteter, der kan medfere risiko for forurening af jord og grundvand.

l. Forslag til vilkar og egenkontrol (39)

Det er Novo Nordisk A/S vurdering, at vi pa baggrund af design af den nye fabrik i bygning
25B, vil overholde de vilkar der er stillet | "Revurdering af miljggodkendelse” for Movo Nordisk
AJS, Brennum Park, af 16. august 2012

Vi vurderer samtidig, at det ikke vil vaere nadvendigt, at stille yderligere vilkar.
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J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (40-42)
Der vil ikke komme szrlige emissioner ved driftsforstymrelser og uheld.

Der er truffet falgende foranstaltninger, for at imedega de driftsforstyrrelser og uheld, som
naewvnt under afsnit F4.

Traening af medarbejdere
Medarbejderne tranes og uddannes i en lang raekke instruktioner, far de opnar kompetence
til at udfare operationer i anlagget pa egen hand.

Vedligehold
Der findes vedligeholdelsesprogrammer for anlazgget og tilherende instrumenter. Dette

medvirker til at forbygge evit. fejl og svigt af udstyr og instrumenter.

Rundering
Der gennemfares labende tilsyn og overvagning med udstyr og anlzeg. Som hovedregel

foretages der efter fastlagte perioder alt fra daglige til manedlige runderinger pa anlasggene.

QOpfelgning pa utilsigtede haendelser
| kvalitets- og miljaledelsessystemet indgar, at der skal gennemfares en undersegelse samt

en risikovurdering, hvis der er opstaet en situation, som ikke er forventet. Der er krav til, at
undersagelsen skal udmunde i en aktion vedrerende korrigerende og forebyggende
handling.

Trykbazrende anlaeq:
Trykbaerende anlazg godkendes efter geeldende regler inden ibrugtagning.

Styring og overvagning af processer.

Processeme er PLC-styrede (Programmable Logic Controler) og/eller manuelt styrede, og
der er | PLC-programmerne indlagt sikringer for, at processerne kerer som tilsigtet. Der er
alarmer safremt der forekommer tilstande, der er uden for det acceptable funktionsomrade,
som f.eks. kamponentfejl og afvigelse pa driftsparametre, som temperatur- eller pH-malinger.

Der er mulighed for kontrolleret nedlukning af processerne, inkl. afbrydelse af streammen.

Alarmer:
Der kan vaere felgende alarmtyper:
+ Tyverialarmer
« Brandalarmer
« CTS-alammer (styring og alarmovervagning af tekniske anlazg: ventilation,
temperatur i kele/fryserum, og pumper pa neutraliseringsanliag)
+ Gasalammer i forhold til VHP og ammoniak
« Overfyldningsalarmer pa tanke til handtering af waste
+ Procesalarmer | forbindelse med produktionen

Tyveri- og brandalarmer overfares altid direkte til vores dagnbemandede vagtcentral i
Bagsvaerd. | tilfaelde af brand og sterme uheld vil ledende personel fra afdelingen blive tilkaldt.
Uden for normal arbejdstid overferes de mest kritiske CTS-, proces- og gasalarmer til den
vagthavende fra servicecenteret, som tilkalder driftsansvarlig medarbejder fra afdelingen.

Ved mindre kritiske procesalarmer, der forekommer uden for normal arbejdstid, kan
afdelingens medarbejdere tilkaldes eller blot orienteres af servicecenteret.
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Spild til kKloak fra bygning 258

Der vil blive udarbejdet en procedure til handtering af spild til kloak, hvori det fastlazgges,
hvilken procedurer der skal vaere gaeldende for medarbejdere, og for at mindske
pavirkningen til det omkringliggende milja.

Spild til regnvandssystem:

Der vil ligeledes blive udarbejdet en procedure, der angiver hvilke forholdsregler, samt
hvorledes medarbejdeme skal handtere, spild til regnvandssystemer for at sikre, at
pavirkningen til det omkringliggende milje minimeres.

Brand

Hele bygningen forsynes med ABA-anlasg (Automatisk Brand Alarmeringsanlag), hvorfor en
ildebrand hurtigt vil blive detekteret. Endvidere sprinkles bade pa kele- og tempereret lager, i
varemodtagelse, utility omradet | kaelderen samt | administrationsbygningen.

Gulvet | kemikalielager og kemikalieaffaldslager udferes uden afleb til kloak og med opkant,
saledes at brandslukningsvand fra sprinkling kan opsamles og demed ikke udledes til kloak.

Ved sterre ildebrand (der matte kraeve slukning udefra) vil slukningsvand dels lebe ud pa
terraen og i regnvandsafieb, dels labe til gulvaflab inde i bygninger og videre til kloaksystem
for spildevand.

Det er vores vurdering, at der ikke vil vaere stor risiko for store mangder
brandslukningsvand, pa grund af de brandsikringstiltag bygningen installeres med.

Vedligeholdelse
Bygning 25B vil producere Insulin under GMP betingelser, hvilket betyder krav til maden at

producere pa, specielt for den del af anlaegget, der har betydning for produktets kvalitet. Der
er krav til anlaeggets performance, traening og uddannelse af personale samt vedligeholdelse
og dokumentation.

Produktionsanlzegget vil blive valideret, hvilket skal sikre at anlaegget er installeret og
fungerer efter hensigten. Endvidere er der obligatorisk aendringskonirol, saledes at enhver
andring i anlzegget vurderes neje mht. pavirkninger af den validerede tilstand.

Der vil forefindes vedligeholdelsesprogrammer for anlaegget. De forskellige reguleringer og

instrumenter vil bliver kalibreret efter fastlagt program. Hermed sikres det, at de foretagne
malinger i anlazgget er korrekte.

K. Oplysninger vedrerende virksomhedens opher (43)

lkke relevant.
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L. Ikke-teknisk resumé (44)

Novo Nordisk A/S ensker at bygge en ny fabrik til fremstilling af Insulin som anvendes fil
behandling af diabetes. Insulin er et hormon produceret | pancreas, som medvirker til, at
kroppen kan optage sukker fra maden. Insulin er derfor godkendt til behandling af diabetes
patienter, dvs. patienter med manglende naturlig insulin produktion.

Fremstilling af insulin sker ved en gaeringsproces og forega i Novo Nordisk produktionsaniag
i Kalundborg. Efter gentagne oprensningstrin er insulin som pulver, hvilket er den ravare,
som anlaegget | bygning 258, modtager.

Efter modtagelse i 258 formuleres insulinen til det enskede produkt i vores
formuleringstanke. Det enskede produkt bliver efter formulering pafyldt vore Penfills® og
sendt pa kelelager.

Til formulering og efierfalgende fyldning, skal der bruges oprenset vand (WFI), hvilket
ligeledes fremstilles i bygningen.

Anlzgget vil blive indrettet og drevet pa en sadan made, at det sikres, at der ikke vil ske
udslip af aktive stoffer og/eller stavende hovedgruppe 1 stoffer. Processpildevandet fra
bygning 25B vil, udover sanitzert spildevand, der udger en mindre andel af den samlede
spildevandsmasngde, hovedsageligt besta af vand fra rengaring af anlasgget.

Affald fra bygning 25B vil blive sorteret og i det omfang det er muligt, sendt til
genanvendelse. Kemikalieaffald vil blive indsamlet og sendt til Nord via virksomhedens
centrale affaldsplads i Bagsvaerd. De gvrige affaldstyper, som ikke kan genanvendes, vil
blive opsamlet og bortskaffet til godkendte affaldsmodtagere i henhold til Hillerad kommunes
affaldsregulativ.

Det fremga af stajrapporten at, Fabrikken designes sdledes, at udvidelsen ikke vil forarsage
en foregelse af stojbelastningen i de eksisterende referencepunkter og sa de galdende
stajgraenser for site Hillerad vil kunne overholdes.

Det er Novo Nordisk A/S vurdering at etablering og drift af en ny fabrik til formulering og
fyldning af insulin, kan gaeres uden vaesentlig miljemassig betydning for omgivelseme.
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