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Tilsynsrapport

Virksomhedens navn Novo Nordisk A/S

Virksomhedens adresse Hallas Alle 1, 4400 Kalundborg

CVR nummer 24256790

Virksomhedstype 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter

Tidspunkt for tilsynet Den 29. september 2016, kl. 10-15.30

Baggrunden for tilsynet Relateret tilsyn

Varsling af tilsynet Den 28. september 2016, jf. aftale pr. mail bl.a. d. 19/8 og
8/9-2016
Else Juul Andersen (ELJA), Helle Nayberg (HNAY), Line

Deltagere fra virksomheden Lundskov (LLLS), ENS/KEDJ, MBSQ, MILA, RLQ, ENS, SFFC,

TBGJ, SKAX, CSCO, HNSJ-5717, BEL, Dan, PWN, NPSL (MSU)

@vrige deltagere

Tilsynet udfart af Seren Jensen og Jeppe Jensen

Tilsynet omfattede gennemgang af bygning JC, herunder
de midlertidige frostcontainere ved gstporten, jf.

Tilsynet omfattede miljegodkendelse af JC10, og belaegninger ved laesserampe
til JC. Derudover kontrol/stikprgver af logbgger og miljo-
og kvalitetsstyringssystem.

Vilkar A1: Instruktion "Miljevilkar i IM1” doc. no. 103062.
Vilkar C6 og C7: Total lackagetest af miljofiltre og
Materiale udleveret stovudsugningsanlaeg i JC.

Vilkar I10: Liste over Niveaumalere og kontaktfalere i JC
samt stikprgver pa SAP-ordre.

Handhaevelser
Der er ikke foretaget hindhavelse siden sidste fysiske tilsyn eller pa naervaerende tilsyn.

Indberetninger om egenkontrol.

Novo Nordisk A/S har siden sidste miljatilsyn sendt falgende:

e PRTR-indberetning (aflgser for Gregnt Regnskab) til udtalelse via www.virk.dk.
Miljgstyrelsen kvitterede 2. maj 2016.

Miljostyrelsen « Strandgade 40 » 1401 Kebenhavn K
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 « EAN (drift)5798000863002 (tilskud)5798000863019 « mst@mst.dk « www.mst.dk


http://www.virk.dk/

e Den 31. maj 2016 Arsrapport og stgjkortleegning for 2015, jf. vilkar Ks.

Kontrolomrade Konklusion

@vrige forhold med | Miljgstyrelsen har gennemgéet bide PRTR-/gront regnskab 2015 og
egenkontrol arsrapport 2015 uden yderligere bemaerkninger.

Virksomhedens indberetning af egenkontrol er i relevant omfang behandlet under
gennemgang af vilkar og beskrives herunder.

Det blev aftalt, at formen pa afrapportering af stgjhandlingsplan behandles/aftales efter
tilsynet. Miljostyrelsen sender seerskilt tilbagemelding.

Jordforurening

Som det fremgar af vilkdrsgennemgang herunder kontrollerer virksomheden selv beleegninger
regelmaessigt. Udsatte arealer som kore- og oplagsomrader er asfalteret. Da beleegning pa ny
laesseplads nord for JC tydeligt ikke er resistent overfor de handterede stoffer, har Novo
Nordisk A/S indstillet brugen af den, indtil problemet er lgst.

Ved tilsynet kontrollerede Miljostyrelsen beleegning pa flere arealer omkring bygning JC. Der
folges op pa beleegningen pa den nye laesseplads i 2017.

Konklusion pa tilsynet
Novo Nordisk A/S, Ka, fremstod ryddelig og veldrevet. Der blev ikke handhevet ved tilsynet.

Liste over galdende afgorelser med vilkar

1. Revurdering af 6. februar 2013 af miljegodkendelse for Novo Nordisk A/S, Kalundborg.
Miljegodkendelse af ny fyldefabrik, bygning FF, er indarbejdet i revurderingen.

2. Miljegodkendelse af 8. april 2014 af ombygning af bygning JC, Semaglutidprojektet

3. Miljegodkendelse af 28. april 2016 af ED2, tilbygning til bygning ED, inkl. udvidelse af
ED's kelekapacitet

4. Miljegodkendelse af 15. juli 2016 af JC10 — tilbygning for blanderi, nye kulfiltre og
midlertidige frostcontainere

Gennemgang af miljeforhold

Tilsynet omfattede gennemgang af JC, herunder de midlertidige frostcontainere ved
gstporten, jf. Byggeprojekt ved JC10 (miljegodkendt 15. juli 2016), og belaegninger pa
laessepladser/ved varemodtagelse til JC. Der blev foretaget elektronisk kontrol/stikprover af
logboger og miljg- og kvalitetsstyringssystem. Endelig blev vilkar sidst kontrolleret i 2013
gennemgaet.

Generelle forhold
Tilsynsmyndighedens generelle indtryk var, at medarbejderne var opmerksomme
pa miljeforhold.



Luftforurening

Kontrollen omfattede dels procedure og logbog for filtre i JC, og dels rundgang p&
sitet, hvor stevende aktiviteter (afvejning af rdvarer) og stovbegraensende
foranstaltninger som f.eks. filtre blev besigtiget.

Der blev ikke observeret noget pataleligt.

Lugt

Ved rundgangen blev der ikke observeret lugtgener.

Vilkar D2 i revurderingen siger, at Novo Nordisk A/S hvert 3. ar og startende i
2015 skal dokumenterer, at deres lugtgrense er overholdt. Forste afrapporteringen
er modtaget 31/5-2016 sammen med drsrapporten for 2015, og efterfolgende
accepteret af Miljgstyrelsen.

Affald
Sitet fremstod rydeligt med affaldsoplag begraenset til dertil indrettede pladser.

Jord og grundvand, herunder nedgravede kemikalietanke
Virksomhedens egenkontrol af belegninger kontrolleret bade elektronisk og fysisk.
Ved tilsynet kontrollerede Miljestyrelsen beleegning pé arealer omkring JC.
Udsatte arealer som kgre- og oplagsomréader er asfalteret.

Belagning (bl&) pa ny laesseplads nord for JC set. Da den tydeligvis ikke er
resistent overfor de hadndterede stoffer, har NN afspaerret leessepladsen og bruger
kun den gamle laesseplads indtil der er fundet en holdbar lgsning (orienteringer
taget til efterretning 17/11-14 for fase 1 og 26/6-15 fase 2). Laessepladser —
belaegning og stand (revner, lunker) bgr derfor kontrolleres igen i 2017, ikke
mindst ved JC.

Dokumentation for egenkontrol med niveaumalere og kontaktfelere i f.m.
nedgravede tanke ved JC blev gennemgaet. Inspektionsprogram for kemikaliergr
(vilkér I8) og kloakrgr (vilkar I14) blev diskuteret.

Der blev ikke observeret noget pataleligt.

Novo Nordisk A/S har d. 26/9-16 sendt orientering om opsetning af
kemikalieskabe udendars. Placering blev forevist ved rundgang. Det blev aftalt, at
Novo Nordisk A/S eftersender oplysninger om, hvad der sker, hvis indholdet af de
to palletanke i det ene kemikalieskab, svovlsyre og biocid, blandes.

Indberetning/rapportering

Novo Nordisk A/S indsender labende bade fast arlig indrapportering og
dokumentation i henhold til vilkar. Miljgstyrelsen har labende kvitteret for
modtaget dokumentation.



Driftsforstyrrelser og uheld

Eksempler pé driftsforstyrrelser og uheld blev gennemgéet pa tilsynet som
opfelgning pa den daglige sagsbehandling. Emnet behandles ogsa pa sarskilte
risikoinspektioner.

Mulighed for operationalisering af retningslinjer pa straks-indberetninger har
veaeret diskuteret. P.t. afventes intern afklaring i MST. Det aftales, at den
nuverende linje fastholdes indtil endelig afklaring.

Opsummering:
Tilsynet gav ikke anledning til bemeerkninger. Pa tilsynet blev aftalt, at Novo
Nordisk A/S eftersender materiale, primert om tanke.

Virksomheden har haft udkast til tilsynsrapport til kommentering inden
offentliggorelsen.



