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Indledning
Den 4. juli 2022, med supplerende oplysninger af 21. juli 2022, har Novo Nordisk i
Bagsvaerd indsendt en miljgansggning.

Virksomheden har hidtil haft laboratorier i bygning 1S. Disse nedlagges ca. maj
2023, og aktiviteterne gnskes flyttet til bygning 4G. Desuden etableres en ny skur-
bygning til 4G og en keleenhed samt en udvendig gasgérd.

Lokalerne i 4G har hidtil veeret anvendt af Novozymes.

Miljgstyrelsen finder, at aktiviteterne kan falde ind under vilkdrene i den gaeldende
godkendelse. Med denne afgarelse godkendes de nye laboratorieaktiviteter.

Afgorelse
Pé grundlag af oplysningerne i bilag A, ansggning om miljegodkendelse, godken-
der Miljestyrelsen hermed laboratorieaktiviteterne i bygning 4G.

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

Den godkendte aktivitet er som udgangspunkt retsbeskyttet i en periode pa 8 ar fra
godkendelsens dato. Godkendelsen tages op til revurdering i overensstemmelse
med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder nar EU-
Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer
virksomhedens hovedlistepunkt.

Godkendelsen gives som et tilleg til virksomhedens gvrige miljggodkendelser, som
er revurderet den 16. november 2021. Da det er vurderet, at de geldende vilkar i
revurderingen er tidssvarende og tilstrackkelige i forhold til det ansegte, meddeles
der ikke nye vilkar med dette tilleg.

Sagens oplysninger

Miljgstyrelsen har den 4. juli 2022 modtaget jeres ansggning om flytning af labo-
ratorier fra 1S til 4G via Byg og Milja. Supplerende oplysninger er medtaget i mail
af 21. juli 2022. Begge dokumenter ses i bilag A.

Begrundelse for afgorelse
Det ansggte er i overensstemmelse med Gladsaxe Kommunes kommuneplan og lo-
kalplaner.

Med det ansggte inddrages en ny bygning til virksomhedens aktiviteter. I denne
bygning sker laboratorieaktiviteter, som hidtil er sket i en anden bygning. Der in-
troduceres ingen nye stoffer eller nye aktiviteter. Udendgrs etableres der gasgard
og torkeler.

1 Lovbekendtggrelse nr. 100 af 19. januar 2022 om miljgbeskyttelse
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Revurderingen af 16. november 2021 satter vilkér for virksomhedens drift, som vil
vaere daekkende ogsé for laboratorierne i bygning 4G. Herunder bemaerkes:

Luftforurening
Der etableres et nyt ventilationsafkast. Der vil vaere HEPA-filtre pa vejebsenke som
kraevet i revurderingens vilkér Cs.

Revurderingens vilkar C3 angiver immissionskrav, dvs. virksomhedens maksimale
samlede bidrag til luftforureningen i omgivelserne. I henhold til vilkér C8 skal der
laves regelmeessig méling af procesafkast. Afkast fra laboratoriet betragtes som ud-
gangspunkt ikke som et procesafkast, grundet de sma meengder af stoffer som
héndteres pé et laboratorie.

Stoj

Natstgjgraensen for virksomheden er lempet i naboomrader. Miljgstyrelsen vurde-
rer, at stgjbelastningen fra det ansegte er sa begranset, at den ikke vil vere til hin-
der for, at den samlede stgj fra virksomheden vil kunne nedbringes til stgjvejled-
ningens graenser.

@vrige miljoforhold

Miljgstyrelsen vurderer, at det ansggte ikke vil pavirke den fredede Smer- og Fedt-
mosen, som ligger teet pd virksomheden, da emissionerne er sma. Det kan heller
ikke pévirke Natura 2000-omrader, som ligger mere end 1,5 km fra virksomheden
(139 @vre Molledal).

Samlet vurdering
Miljestyrelsen vurderer, at det ansggte kan ske inden for rammerne af de gel-
dende vilkar for virksomheden.

Horing
Gladsaxe Kommune har ikke haft bemaerkninger til ansggningen, da man vurde-
rer, at spildevand kan héndteres i henhold til den gacldende spildevandstilladelse.

Virksomheden har haft et udkast til miljegodkendelse i horing, og virksomhedens
bemaerkninger er indarbejdet i godkendelsen.

Forholdet til loven

Det ansggte er omfattet af godkendelsesbekendtggrelsens bilag 2, listepunkt
D210a: Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller organi-
ske eller uorganiske kemiske stoffer, produkter og mellemprodukter, herunder en-
zymer til vaskemiddelindustrien, hvor fremstillingen kan give anledning til vae-
sentlig forurening.

Virksomheden har desuden en biaktivitet, som er omfattet af bilag 1, punkt 4.5:
Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter. Denne akti-
vitet er virksomhedens hovedlistepunkt. Desuden har virksomheden en biaktivitet
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med listepunkt D202: Virksomheder, der ved fysiske processer, og hvor fremstil-
lingen kan give anledning til veesentlig forurening, fremstiller leegemidler.

Revurdering pidbegyndes nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden
8-10 ar.

Virksomheden er omfattet af miljovurderingslovens? bilag 2, punkt 6. Virksomhe-
den har ikke indsendt ansggning efter denne lov, hvilket Miljgstyrelsen tager til ef-
terretning.

Det ansggte kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter, da det
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pévirkninger, der kan né
omraderne eller pavirke arterne.

Udover denne afgarelse gelder folgende afgarelser:
Revurdering af miljggodkendelse, 16. november 2021
Miljogodkendelse til udvidet produktion i 1T, 30. maj 2022

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljebeskyttelseslovens §
66.

Offentliggerelse og klagevejledning

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

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

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljg- og Fadevareklagenaevnet
e afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

e landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afgarelse, jf. miljgbeskyttelseslovens §§
99 0g 100.

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljg eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 100, stk 1.

Hvis du egnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk.

2 Bekendtggrelse nr. 1976 af 27. oktober 2021 om miljevurdering af planer og programmer og af kon-
krete projekter (VVM)
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Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Ne-
mID/MitID.

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

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pd Miljo- og Fodevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

Miljg- og Fadevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er sarlige 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. Miljgstyrelsen videresender
herefter anmodningen til Milje- og Fadevareklagenaevnet, som treffer afgorelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 17. oktober 2022.

Betingelser for miljegodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Milje- og
Fadevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgarelsen indeberer dette dog ingen begraensning for
Miljo- og Fadevareklagenavnets mulighed for at @&ndre eller ophaeve afgerelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

Hvis Miljestyrelsen far besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage
over afggrelsen, orienterer Miljgstyrelsen virksomheden herom.

Miljestyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljgstyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljo- og Fedevarekla-
genaevnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Segsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afggrelsen, jf. miljobe-
skyttelseslovens § 101. PA www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.
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Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Afggrelsen er fremsendt til:

Novo Nordisk A/S, sendt digitalt til CVR 24256790

Novo Nordisk A/S, tsnk@novonordisk.com

Gladsaxe Kommune, kommunen@gladsaxe.dk; tmflkr@gladsaxe.dk;
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk
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Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse
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P
Miljgstyrelsen - Virksomheder
Antvorskow Allé 135

4200 Slagelse

riowi nordisk

Art.: Bente Jensen

15. juni 2022

Vedr. Bagsvard — Etablering af laboratorier i bygning 4G, Novo Nordisk
Bagsvard

Movo Mordisk A5 far | de kommende ar brug for en hgjere produktionskapacitet i vores eksisterende ga-
rings- og oprensningsfaciliteter i bygning 15/1T i Bagsvaerd. For at skabe plads til denne kapacitet gnsker
Nowvo Mordisk at flytte eksisterende on-GMP fermentering og grovrensning laboratorieaktiviteter til byg-
ning 4G. Endvidere etableres i ny skurtilbygning til 4G en kaleenhed samt en udvendig gasgard.
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Figur 1: Placering bygning 4G

*

Nedrivning af eksisterende laboratorier i bygning 15 indledes i juni 2022 og renovering og etablering af nye
laboratorier startes i september 2022, Laboratoriefaciliteten forventes at vare i drift | september 2023.

Det nye laboratorie etableres i rum, der hidtil har varet udlejet til Novozymes og benyttet som smede-
vaerksted og kontorer. | etablering af laboratorier i 4G etableres utilities og HVAC samt saneres og renowve-
res indvendigt | bygningen. Der er primaart tale om en indvendig ombygning til laboratorier og kontorfacili-
teter, samt etablering af et taghus til HVAC.
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Laboratoriet kommer til at besta af geringstanke med tilhgrende fast og mobilt udstyr, grovrensningsud-
styr samt analyseudstyr. Under fermentering af aktivstoffer anvendes genmodificerede organismer. Novo
Nerdisk A/S ansgger Arbejdstilsynet og Miljgstyrelsen, Pesticider og Biocider, om hhv. labskala og storskala
GMO-klassifikation til at arbejde med genmodificerede organismer i laboratorierne.

Zndringerne som beskrevet i detaljer nedenfor, vurderes ikke at give vasentlige miljgpavirkninger i omgi-
velserne og vil vaere i overensstemmelse med galdende vilkir i miljggodkendelsen for Move Nordisk | Bags-
vaard dateret 16. november 2021.

Aktiviteter i nye laboratorier

| laboratorierne skal der dels ske udviklingsaktiviteter, og dels fremstilling af mindre mangde materiale,

der skal anvendes i praekliniske forsgg. Der vil anvendes GMO i laboratoriet.

| k=lder vil der etableres kgl og frys, kelerum, opvask og autoklavering, lager og plads til opmagasinering af
udstyr, omklzdningsfaciliteter samt utilities. P3 1. sal vil der endvidere etableres kontorer, toiletter my.

Udendgrs etableres gasgard med C0: gas, Oz gas og MH: gas samt flatbed/teérkaler til kaleanl=geet.

| de nyetablerede 4G laboratorier vil forega falgende aktiviteter:
*  Gzering af mikrobielle og mammale organismer fra ml op til 50 L skala.
*  Filtrering/centrifugering af garingsvaske
*  Analysesupport, medieblanding mv
*  Podning i LAF-baenke
*  Dpvask og autoklavering

Laboratorierne vil have stinkskabe og lokale sug hvor relevant, samt have aflgb til Kill system hvor relevant.

Drer etableres i bygning 4G f@lgende utilities til support af laboratorieaktiviteterne:
*  Damp (trekkes fra bygning SA)
*  Kill anl=g med aflgb til centralt neutraliseringsanlag
*  FKgleanlzg til kélevand til laboratorieudstyr
*  Kgleanl=g til kg¢lerum / frostrum
*  Reverse Osmose vand anlag
*  Trykluftkompressor for procesluft

*  Vacuum pumpe
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Figur 2: Indretning nye laboratorier, bygning 46. Bverst: Hall og L. sal. Nederst: Kazlder.
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Epildevand

Inde i bygning 4G etableres et kill anleg for inaktivering af GMO med en kapacitet pa 4000L pr. dag. Udled-
ningen til kill forventes at blive ca. 1500 L pr dag. GMO spildstrgmme fra procesanlzgget opsamles og inak-
tiveres via opvarmning i kill anlzgget. Spildstrgmme fra aktiviteterne neutraliseres sammen med gvrigt
spildevand fra trekantsomradet i bygning 2N, for det ledes ud til offentlig kioak.

ste|
Stgjbelastningen fra Movo Mordisk ligger | enkelte referencepunkter over graansevaerdierne, og derfor stil-
les der i projektet krav til st@djemissionen fra nye stajkilder svarende til at bidrag i referencepunkterne skal

vare 20 dB(A) lavere end den vejledende st@jgranse.

Mar laboratorierne er i normal drift, vil nye stajkilder blive malt, og fart ind i stgjkortl=gningen for site
Bagsvard i overensstemmelse med vilkar i hovedgodkendelsen for site Bagsvard.

Ressourceforbrug
Der vil vaere et forventet forbrug af ravarer og hj=lpestoffer i laboratorierne svarende til laboratorieskala,
og til nuvarende forbrug i laboratoriet pd 1. sal i 15.

De mangdemasssigt sterste grupper af ravarer er organisk sukker og kvaelstofkilde, syrer og baser.

Byeningen forsynes med elektricitet fra det offentlige elforsyningsnet. Bygning 4G forsynes endvidere med
damp og renset vand fra den lokale kedelcentral placeret i bygning 3D, via bygning 5A.

Gasser, trykluft, vacuum og kglevand forsynes fra lokale oplag.

Luftforurening

Alle stgvende rivare afvejes | vejebanke med HEPA-filrre. Der forventes derfor ikke emissioner af stev.
Ventilationsafkast fares 1 meter over tag. Alt luft fra procesudsug ledes til ventilationsafkast med udsug-
ningsanl=gget.

Egleanl=g

Kaleanlzg til kgling af fermenteringsudstyr, medietanke, HVAC og andre utilities etableres lokalt i kaelde-
ren i 4. Flatbed/terkeler etableres udend@rs med st@jvagge omkring.

Spild og udslip

Riwvarer, hjzlpestoffer og affald opbevares primazrt i lagerrum inde i bygningen. Indendgrs oplag etableres
uden gulvaflgh, safremt der oplagres flydende ravarer, hj=zlpestoffer eller affald i beholdere, der rummer
mere end 5 liter.

Med venlig hilsen

Tine Sgrensen Karup
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Mail fremsendt 21. juli 2022:

Hej Bente,
Tak for udkast fil afgerelse vedr. § 33, stk. 2.

Neden for er indsat de stajkrav i form af lydeffektni Mydtrykni , der er fastsat fil de nye stejkilder, der er projekteret for
bygning 4G. Det drejer sig om 2 Iuﬁaﬂcast 2 luftindtag, et kzleanlaeg og et kompressorhus.

P4 bagrund af de fastsatis jkrav er beregnet et stejbidrag i vores referencepunkter, hvor R3, som ligger testtest pa den nye bygning
4G er markeret med gult. Det fremgar at de beregnede stejbidrag overholder de fastsatte stejkrav med 0,4 dB og dermed er
stajbidraget fra projektet mere end 20 dB(A) under Miljgstyrelsens vejledende stsjgreenser.

Teenker du at vi maske kan undlade § 33, stk. 2 og ga direkte til miljagodkendelse? Vores oplysninger om stajkilder sendres ikke, sa der
udestar, at konirollere at de fastsatte stejkrav overholdes. Dette har vi vilkar for i E2.

Stajkrav til nye anleg ved bygning 4G

Krare 1 Iyde Hekimiveau - LW | d8{A) e [n-rmnnpmn J
e Betegneie | Dag(06-1%) | Afen (38-22) |  Nat[22-05] | Overtag |Overtermn] Kote Ahen Nt
| o 5.0 60.0 5 423 |- 1bave| 0 5.0 100 156
al__|atast 0 5,0 0.0 25 423 Rz . 77 27 23
3.im indtag 00 5.0 800 e Xl - Wibevamnget 102 216 166 16
Sy, in indtag no 5.0 0.0 0 M4 144 34 a4
sGny0s.k0__|Koleantag 740 0 540 6 33,4 for bygning 1 37 13 63
kp 740 5,0 640 15 16 1 12,0 70 20
ncedikel 44 08 )
for Eygning LA 31 41 03
24 34 16
1.8 L] 18
133 105 55
e Dag(06.1%) | Aftem[18.27) | Mat([22.06) | Overtag [Overtemamn] Kote Lydtryk i 10m | % Toedisve| &2 8.1 14,1 15,1
1l |t 420 370 320 25 a3 280 (R bygrangiu | 50 [ 50
G0y, af [ Afiast 420 70 e 3 a1 pLY:]
sGry03.in__[indtag 420 37,0 320 20 384 80
in__|indtag 420 .0 320 28 34 280 s
ko [Koleaning 420 3.0 320 6 na 128 |
|sgoymsko[woleanimg 420 37.0 320 e 34 320 [ra- 102
Referencepunkt
Mvh Tine
Best regards

Tine Ssrensen Karup
Environmental Adviser
NN Environment
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