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Indledning
Med de aktuelle ansggninger ensker Novo nordisk Bagsvaerd at faerdiggoere ansggningsprocessen
for bygningerne 1V og 18S.

Aktiviteterne omhandler etablering af ny bygning 1V omfattende en ny grovrensningslinje, som
skal oprense mellemprodukter fremstillet ved geering i bygning 18S.
Den nye bygning etableres i 5 etager, hvoraf to er i keelderniveau.

I bygning 1S foretages indvendige ombygninger samt tilfojelse af en mindre tilbygning pa 100
m2, sd der bliver plads til en ny pilotproduktionslinje. Med den planlagte udvidelse vil gaerings-
kapaciteten blive udvidet med 3 fermentorer af hver 10 m3, hvormed bliver der i 1S i alt 3 gee-
ringslinjer (2 eksisterende og 1 ny linje).

De 3 produktionslinjer vil blive anvendt til pilotproduktion for fremstilling af produkter/API til
kliniske forsgg. De eksisterende linjer er tidligere miljegodkendt til fremstilling af produkter til
kommercielt salg. Sidanne produktioner vil kgre pd samme made som pilotaktiviteter og vil
ikke medfere en a&ndret miljgpavirkning.

Bygning 1V etableres vest for bygning 1R, som illustreret Figur 1. Hgjden pa bygning 1V er ca. 18
meter.
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Fir 1 ﬁacering af bygning 1V

Bygning 1S etableres med en ny produktionslinje og her vil der primert ske @&ndringer internt i
bygning 1S. Der etableres dog en tilbygning pa ca. 100 m2, som skal indga i produktions-arealet,
se Figur 2. De indvendige @&ndringer sker primaert i den vestlige del af bygningen.
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Figur 2 Placering af 1S og kommende tilbygning

Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i bilag A, miljgteknisk beskrivelse for bygn 1V og 1S. Godkender
Miljgstyrelsen hermed og etablering af den nye grovrensningsfabrik i den nye bygn. 1V og udvi-
delsen af geeringskapaciteten i bygn 1S.

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

Den godkendte aktivitet er som udgangspunkt retsbeskyttet i en periode pa 8 ar fra godkendel-
sens dato. Godkendelsen tages op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i miljobe-
skyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3

Godkendelsen gives som et tillaeg til Revurdering af miljggodkendelse Novo Nordisk Bagsvard
dateret 16. november 2021, samt godkendelsen af 1. august 2023 (CMC API Pilot, bygn. 1Y) Da
det er vurderet, at de gaeldende vilkér i hovedgodkendelsen er tidssvarende og tilstraekkelige i
forhold til det ansagte for bygn 1V og 1S, meddeles der ikke nye vilkar med dette tillaeg.

I bilag D fremstér de gaeldende vilkar for denne godkendelse. Vilkdrene fremstar som en sam-
menhang mellem vilkar meddelt med den revurderede godkendelse af 16. november 2021 som
ogsa er gaeldende for narverende godkendelse for etablering af bygning 1V og udvidelsen af
bygning 1S.



Begrundelse for afgorelse.

Godkendelsen omfatter produktionseendringer i to i Bygn. En ny Bygn. 1V hvor der etableres en
ny grovrensningslinje som supplement til to eksisterende grovrensningslinjer der allerede er i
drift i bygn 18S.

I bygning 1S foretages indvendige ombygninger samt tilfgjelse af en mindre tilbygning pa 100
m2, sa der bliver plads til en ny pilotproduktionslinje.

Godkendelsen omfatter ovenneevnte aktiviteter og er en del af tidligere aktiviteter beskrevet i
ansegninger for aktiviteterne i bygn. 1T, 1V, 1S og 1Y.

Godkendelsen til aktiviteterne i bygn. 1V og 1S er omfattet af revurderingen af miljogodkendel-
sen fra 16. november 2021, samt godkendelsen af 1. august 2023 (CMC API Pilot, bygn. 1Y) og
vilkar der er meddelt tidligere miljogodkendelser til neevnte aktiviteterne i bygningerne 1T, 1V,
1S, 1Y er fortsat geeldende og omfatter ogsé de ansggte aktiviteter, da disse er en kopi af allerede
eksisterende og miljegodkendte aktiviteter.

I forbindelse med miljegodkendelse af udvidelserne i 1T i warp speed-projektet (Miljogodken-
delse til udvidelse af bygn 1T af 30-05-2022) blev der fastsat 2 nye B-vardier pa baggrund af
muligheden for anvendelse af disse stoffer i oprensningen. Novo nordisk Bagsvaerd oplyser, at
det i forbindelse med nerverende miljggodkendelse ikke har veaeret vurderet nadvendigt at fast-
sette yderligere B-vaerdier end det der blev gjort i forbindelse med udvidelsen i 1T.

I forbindelse med miljegodkendelsen CMC API Pilot, bygn. 1Y af 1-08-2023, har miljgstyrelsen
afgjort at Novo nordisk Bagsvaerd er omfattet af VOC-bekendtggrelsen, og der er i afggrelsen fra
1-08-2023. sat vilkdr om bestemmelse af og afrapportering af diffus VOC emission fra driften af
anlaegget i forhold til en fastsat graensevaerdi.

Nerverende aktiviteter omfattet af den ansogte miljggodkendelse til bygn. 1V og 1S udger en
del af det ansogte WARP speed projekt. Vilkar der er stillet i tidligere meddelte godkendelser, og
som stadig er geeldende, som omhandler VOC bekendtgerelsen er ogsé gaeldende for denne god-
kendelse.

Der er derfor i Bilag D anfert vilkar der vedrgrer kontrol med VOC.

VOC bekendtggrelsen gelder for hele sitet der driftes af NN Bagsveerd, og Fabrikken har i for-
bindelse med fremsendelse af ansggningen til naervaerende godkendelse oplyst, at der emitteres
VOC fra grovrensningsaktiviteterne (bygn. 1V), hvor ethanol er den vasentligste kilde til VOC-
emission.

Ethanol og gvrige flygtige organiske forbindelser anvendes og opbevares i lukkede systemer.

I forbindelse med ansggningen til 1V og 1S, oplyser NN Bagsvaerd, at det er kun i forbindelse
med overforsel af buffere / oplgsninger mellem tanke og udstyr, at der kan forekomme emission
ved at luften over vaesken presses ud gennem luftafkast.

Kortlaegning af VOC-emission fra site Bagsvaerd, opdateret som folge af &ndringerne relateret til
Warp Speed projektet, er vedhzftet i til ansggningen.



Den storste emission af VOC skyldes ethanol. Det fremgar af bilaget, at massestremmen for site
Bagsverd i alt er 3496 g/h for hovedgruppe 2 klasse III stoffer (primeert ethanol, men ogsé en
anelse ethylacetat). Massestremmen ligger siledes vasentligt under massestromsgraensen pa
6250 g/h.

Emission af hovedgruppe 1 klasse II stoffer er 10 g/h og emissionen af hovedgruppe 2 klasse 1
stoffer er 28 g/h emissionen af disse ligger sdledes under massestremsgranserne pa hhv. 25 g/h
0g 100 g/h.

Der vil efter 1 ars drift blive udfert en massebalance (estimat) for den samlede drift af bygning
1S, 1T, 1R, 1Y og 1V, for at godtgere, at driften vil kunne overholde grensevardien for den sam-
lede emission pa 5 % af input jf. VOC-bekendtgerelsens bilag 2

I henhold til BAT5 og BAT19 skal virksomhederne overvage og nedbringe de diffuse emissioner.
Miljgstyrelsen finder, at det forste skridt til dette er en kortlaegning af mulige kilder.

Nar kortlaegningen er gennemfort vil Miljestyrelsen vurdere om der skal meddeles supplerende
vilkér.

Miljgstyrelsen har udarbejdet en oversigt der viser hvilke forudsatninger der er gaeldende ved
etablering af navnte aktiviteter i bygningerne 1V og 1S og som allerede er meddelt ved medde-
lelsen af revurderingen af miljggodkendelsen den 16. november 2021, samt Miljogodkendelse

CMC API Pilot, bygning 1Y af 1-08-2023.

Det er Miljostyrelsens vurdering at overholdelse af de navnte vilkar vil sikre en miljomaessig
forsvarlig drift af de ansggte processer. En oversigt over vilkarene findes i Bilag D.

Sagens oplysninger
Miljgstyrelsen har den 29-09-2023 modtaget jeres ansggning om de fremtidige aktiviteter i
bygn 1V og 1S via Byg og Milje.

Bygning 1V Grovrenselinje

I grovrensningsprocesserne, der etableres i bygn. 1V, anvendes uorganiske og organiske syrer,
baser og salte til fremstilling af buffere og til pH-justering. Uorganiske syrer og baser anvendes
desuden til CIP (rengering af udstyr). Uorganiske salte anvendes bade i produktionsprocesserne
og til bladgering af vand, hvor natriumklorid udger det storste forbrug.

Ethanol anvendes som oplgsningsmiddel i flere af oprensningsprocesserne. En mindre del af
den indkabte ethanol anvendes desuden som desinfektionsmiddel til afspritning af materialer
mv.

Sejlematerialer anvendes i de chromatografiske separerings- og oprensningsprocesser.
Hovedaktiviteten i den nye bygning er en pilotproduktionslinje til grovrensning af de mellem-
produkter, som fremstilles i den nye pilotproduktionslinje i bygning 1S.

Det forste oprensningstrin efter geeringen foretages i bygning 1S og produktet GMO filtreres in-
den det sendes videre til behandling i 1V. Der héndteres séledes ikke aktiv GMO i 1V.

Et typisk procesforlgb er vist i nedenstéende Figur 3.
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Figur 3 Principskitse for den nye produktionslinje

Procesforlgbet i grovrensningen bestar af flere trin, hvor hvert enkelt trin kan besté af flere for-
skellige enhedsoperationer.

I grovrensningen koncentreres og oprenses produktet. Oprensningen foregér ved en raekke del-
processer, f.eks. chromatografiske sgjleprocesser, avancerede filtreringsprocesser, feeldninger og
modificering (enzymatiske reaktioner). Rekkefalgen af enhedsoperationer athanger af hvilket
konkret produkt, der fremstilles.

Afslutningsvis sendes produktet til bygning 1T for den videre finrensning. Enten sendes det via
ror eller det fyldes pé poser og nedfryses indtil finrensningen skal pdbegyndes. Som alternativ til
finrensning i 1T kan mellemproduktet ogsa sendes til finrensning i bygning 1R eller evt. andre
sites i Novo Nordisk.

Som hjalpeanleeg er der i tilknytning til bygn. 1V etableret folgende,
Rendampsgenerator, til sterilisering af tanke/udstyr i produktionen.

Trykluft kopressor, kompressore er placeret indendeors i kzelde-
ren.

CIP-anlaeg, der etableres 2 stk. til rengoring af procesudstyr.
| Koleanleeg, ammoniak pagasform. = |

Koleanlaeg, ammoniak pa gasform.
Udenders oplag,

Tanke til flydende affald

Tanke til processpildevand
Palletanke (IBC)

Pallecontainere (IBC containere)

Bygning 1S Garingsanlaeg til pilotproduktion

Bygning 1S er opfort i 3 etager med keelder, stue og 1. sal.

Produktion vil foregé pa alle bygningens etager fra kalder til 2. sal. Geeringshallen er i dobbelt-
hojde fra kaelder til forste sal med indskudt dek i stueplan. Det samme er geeldende for dose-
ringsrummet. Fordelingen vil veere som listet i Tabel 1.



Etage Aktivitet / anlaeg

Keelder Fermentorer og medietanke, utilitysystemer (kill-anlaeg, trykluftan-
leeg, vandbehandling, keleanleeg, CIP-anlaeg), vaerksted, udstyrs-
lager, omklaedning, teknikrum og transformer.

Stueplan Fermentorer og medietanke (toppen af disse), grovrensningsud-
styr (til eksisterende linje), blanderi- og doseringsanleeg, ravare-
modtagelse, ravarelager og afvejning, CIP-anleeg.

Vadrum (prevehandteringslaboratorium), opvask /autoklave, va-
skerum, affaldsopsamling, kontorer og kontrolrum.

Farste sal Ravareafvejning, tilfgrsel til medie og blandetanke (toppen af
disse), DCF-udstyr (dynamic cross filtration). GMO filtreringsud-
styr, servicerum til recovery udstyr.

Kontorer, mgdelokaler og lign.

Anden sal Tekniketage, med bl.a. ventilationsanlaeg

Tabel 1 Oversigt over etager

Sukker, geerekstrakt, ammoniak, vitaminer mv. anvendes som kulstof- protein-, og kveelstofkil-
der samt neringsstoffer i garingsprocesserne. Desuden anvendes spormetaller i meget smé
maengder (fx zink-, kobber- og jernsalte). Spormetaller anvendes til opbygning af de mikrobiolo-
giske celler.

Uorganiske og organiske syrer og baser anvendes i hast- og grovrensningsprocesserne til bl.a.
pH-justering. Uorganiske syrer og baser anvendes desuden til CIP (rengering af udstyr). Uorga-
niske salte anvendes bade i geeringen, i oprensningsprocesserne og til bledgering af vand, hvor
natriumchlorid udger det storste forbrug.

Organiske oplgsningsmidler (primert ethanol) anvendes som oplasningsmiddel i oprensnings-
processerne i de eksisterende produktionslinjer. En mindre del af den indkegbte ethanol anven-
des desuden som desinfektionsmiddel til afspritning af materialer mv.

Sajlematerialer anvendes i de chromatografiske separerings- og oprensningsproces-ser. Additi-
ver til vandbehandling anvendes bl.a. for at forhindre korrosion og algevaekst i keletarne.

Med udvidelsen vil forbruget ages i forhold til tidligere, men det vil vaere de samme typer af ra-
varer, som anvendes.

Efter etablering af den nye produktionslinje, vil der veere i alt 3 produktionslinjer. To eksiste-
rende produktionslinjer, med en geeringskapacitet pa hver 2,5 m3 efterfulgt af hver sin grovrens-
ningslinje. Med de planlagte &endringer suppleres dette med en ny produktionslinje med en fer-
menteringskapacitet pa 3 x 10 m3 efterfulgt af et filtreringsanlaeg for hest af det fremstillede
produkt. Kulturveske fra den nye produktionslinje vil blive sendt til videre grovrensning i byg-
ning 1V.

Geringsprocesserne i bide den nye og den eksisterende produktionslinje i 1S er baseret pa an-
vendelse af genmodificerede mikroorganismer (GMO), klasse 1, der er ufarlige for mennesker og
miljg. De genmodificerede mikroorganismer er enten udviklet i Novo Nordisks forskningslabo-
ratorier eller hos Novo Nordisks samarbejdspartnere. Formélet med gaeringsprocesserne er at fa
mikroorganismerne til at producere de gnskede proteiner (API, active pharmaceutical ingredi-
ent) i storst muligt omfang.

De eksisterende anlaeg er godkendt (klassificeret) af arbejdstilsynet til storskalaforsgg samt af
Arbejdstilsynet og Miljgstyrelsen til genteknologisk produktion for sa vidt angar den kommerci-
elle produktion af FXIII. Den nye produktionslinje vil blive anmeldt til Arbejdstilsynet for klas-
sificering til storskala.



Procesforlgbet for geering og grovrens i den nye bygn 18 er vist i nedenstaende figur 4.

Ny pilotproduktionslinje
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Figur 4 principskitse for den nye produktionslinje (3 fermentorer)

Udtalelser/hgringssvar

Ansggningen om miljggodkendelse har vaeret annonceret pa Miljostyrelsens hjemmeside
www.mst.dk. Den 23-11-2023.
Der har ikke vaeret henvendelser vedr. ansggningen til Miljgstyrelsen.

Gladsaxe Kommune har haft udkastet til miljogodkendelsen i hgring men har ingen kommenta-
rer til afgerelsen.

Horingssvar fra Novo Nordisk Bagsvard
Novo Nordisk har ingen bemarkninger til det fremsendte udkast til miljggodkendelse af byg-
ning 1S og 1V.

Der er siden fremsendelse af den miljotekniske beskrivelse foretaget nogle eendringer i designet
af oplag af ravare:

Lagertanke til uorganiske salte og geerekstrakt placeres pa befaestet omrade med opkant om-
kring tankene og aflgb til processpildevandskloak. Der etableres ikke tankgrave omkring tan-
kene.

Syre/basetanke etableres som dobbeltvaeggede tanke, og der etableres derfor ikke tankgrav om-
kring tankene.

Endelig mindskes det samlede oplag af ammoniak til 8 tanke med hver 450 kg (3.600 kg) i ste-
det for 6 tanke med 900 kg (i alt 5.400 kg).


http://www.mst.dk/

Miljgstyrelsen har indsat &ndringerne til den opdateret miljoteknisk beskrivelse i bilaget til mil-
jogodkendelsen.

De konsekvensrettede bilag med emissionsoversigt og risikobilag indgér som del i Miljgstyrel-
sens sagsbehandling.

Novozymes A/S, Bagsveard, har haft afgarelsen til kommentering men har ikke haft bemeerknin-
ger til afggrelsen.

Lovgrundlag
Der er i afggrelsen anvendt populernavne for Love og Bekendtgarelser mv. En oversigt over det
anvendte lovgrundlag findes i bilag C.

Listepunkt
Novo Nordisks aktiviteter i Bygningerne 1V og 1S i Bagsvaerd er omfattet af godkendelsesbe-
kendtgerelsens bilag 2 pkt. 210a:

Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller:

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

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

De eksisterende produktionslinjer er desuden miljegodkendst til fremstilling af produkter
(FXTII) til kommercielt salg. Denne produktion er omfattet af listepunkt 4.5. Produktion af kom-
mercielt produkt foregér kun ca. 6-8 uger hvert andet ar.

Basistilstandsrapport
Virksomhedens hovedaktivitet er omfattet af godkendelsesbekendtgarelsens bilag
2, listepunkt D210a, og er derfor ikke underlagt bestemmelserne om basistilstandsrapport.

I bygning 1S foregar der imidlertid i ca. 10 % af driftstiden en produktion af farmaceutiskstof,
som er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5. Nar denne aktivitet foregar i 1S, foregar der ikke samti-
dig en pilotproduktion.

Bilag 1-aktiviteten deler imidlertid delvist aflebssystem med produktionen i de gvrige bygninger
iomradet (1R, 1T og nu ogséd 1V samt 1Y) og dermed ogsd med de nye bygninger, og de er der-
med teknisk og forureningsmeessigt forbundne, jf. godkendelsesbekendtgorelsens §15 stk. 1.
Dette aflgbssystem forer til kill-anlaeg for GMO-organismer.

P dette grundlag fandt Miljgstyrelsen, at det skulle vurderes, hvorvidt ansegningen betyder, at
der skal udarbejdes basistilstandsrapport, jf. § 15, stk. 1 og 2.

Den 29. august 2019 traf Miljgstyrelsen, i forbindelse med revurdering af Novo Nordisk site
Bagsverd (hovedgodkendelsen), afgarelse om, at der ikke skulle udarbejdes basistilstandsrap-
port for virksomheden.

Efterfolgende har Miljostyrelsen den 29. september 2022 ogsé truffet afgarelse om, at der ikke

skal udarbejdes basistilstandsrapport for virksomheden i forbindelse med ansggning om miljg-
godkendelse for WARP speed projektet.

BAT



Grovrensningsaktiviteten i bygning 1V er omfattet af godkendelsesbekendtgerelsens bilag 2 og
er saledes ikke omfattet af krav om efterlevelse af BAT-konklusioner. I det folgende beskrives
hvilke bedst anvendelige teknologier, der anvendes for aktiviteterne i bygning 1V.

Novo Nordisk har oplyst falgende:

Bygning 1V har en central funktion i forbindelse med optimering af Novo Nordisk produktions-
processer. I den forbindelse foretages afpravning af nyt udstyr og nye processer baseret pa viden
om de tilgeengelige teknologier og teknikker.

Novo Nordisk har faste procedurer for labende at identificerede energibesparende forbedringer.
Energibesparende projekter gennemfores, hvis de har en tilbagebetalingstid pa 4 ar eller min-
dre.

Novo Nordisk tilstraeber generelt at anvende sa fa hjelpestoffer som muligt, der er giftige, kraeft-
fremkaldende, reprotoksiske, mutagene eller miljafarlige.

Ud over det generelle fokus pé at finde den mest optimale teknologi til de enkelte oprensninger,
vil der blive etableret falgende tiltag, der kan betragtes som renere teknologi:

¢ Ventilationsanleg etableres med varmegenvinding bade sommer og vinter (veeskekoblede
batterier). Genvinding i sommerperioden reducerer kalebehov.

¢ Koleanlaeg etableres med frikeling om vinteren

¢ P3ivandanlaggene optimeres saniteringsprocessen ved planlaegning af processen, sa den fo-
regar, nar vandniveauet i systemet er lavt. Dette sparer bade energi og vand, idet mangden af
vand, der skal opvarmes, er mindst mulig, og der ikke dumpes ungdige vandmangder.

e Brugt/uren ethanol sendes sa vidt muligt til biogasanlaeg. Hvis det indeholder sarlige stoffer,
som ger at det ikke kan anvendes i biogasproduktion, opsamles det i stedet og bortskaffes
som farligt affald.

e Alle motorer og ventilatorer er lavenergimotorer

o Kondensat fra dampsystemet opsamles og genanvendes hvor muligt (sparer bade energi og
vand.

e Lyskilder etableres som LED-lys

e Nye processer miljgvurderes systematisk vedr. valg af kemikalier og organismer samt opti-
mering af ressourceforbrug

Geringskapaciteten der etableres med den nye pilotproduction i bygning 1S udgere en central
funktion i forbindelse med optimering af Novo Nordisk produktionsprocesser. I den forbindelse
foretages afprevning af nyt udstyr og nye processer baseret pa viden om de tilgengelige teknolo-
gier og teknikker.

Novo Nordisk har faste procedurer for lobende at identificerede energibesparende forbedringer.
Energibesparende projekter gennemfores, hvis de har en tilbagebetalingstid pé 4 ar eller min-
dre.

Novo Nordisk tilstraeber generelt at anvende sé fa hjaelpestoffer som muligt, der er giftige, kreeft-
fremkaldende, reprotoksiske, mutagene eller miljafarlige.

Ud over det generelle fokus pé at finde den mest optimale teknologi til de enkelte forsagsgaerin-
ger og oprensninger, er der etableret folgende faste tiltag, der kan betragtes som renere tekno-
logi:

e Der er sterilfiltre/HEPA-filtre pa afkast fra processer, hvor der handteres aktivt stof og/eller
GMO



e Brugt/uren ethanol sendes sa vidt muligt til biogasanlaeg. Hvis det indeholder serlige stoffer,
som gor at det ikke kan anvendes i biogasproduktion, opsamles det i stedet og bortskaffes
som farligt affald.

e Der installeres/ er installeret lavenergimotorer pa alle nye omrgrere.

¢ Ventilationssystemet er udstyret med varmegenvinding i form af veeskekoblede batterier

e Det sikres under sanitering af PW-systemet, at tanke tommes mest muligt, si energi til op-
varmning minimeres.

e Kondensat fra riddampsystemet opsamles og genanvendes hvor muligt (sparer bade energi og
vand).

e Lyskilder etableres som LED-lys

¢ Nye processer miljgvurderes systematisk vedr. valg af kemikalier og organismer samt opti-
mering af ressourceforbrug

o Miljoledelse i henhold til vilkar A4 i den revurderede af miljggodkendelsen for site Bagsvard.

I forbindelse med revurdering af miljogodkendelsen for site Bagsveerd er der udfyldt BAT tjek-
skema for CWW BREF for de eksisterende aktiviteter i bygning 1S. Det er Novo Nordisks vurde-
ring, at aktiviteterne i 1S lever op til BAT. Udviklingsaktiviteterne i bygning 1S er omfattet af
godkendelsesbekendtgarelsens bilag 2 og BAT-tjekskemaet for CWW BREF er derfor ikke opda-
teret som folge af den planlagte nye pilotproduktionslinje.

Revurdering

Der er ikke tale om revurdering, men om godkendelse af nye aktiviteter i bygningerne 1V og 18S.
Der er ikke tilfgjet nye vilkar i denne godkendelse da det er Miljgstyrelsens vurdering, at tidli-
gere meddelte godkendelser, Miljogodkendelsen CMC API Pilot, bygning 1Y samt revurderingen
af 16. november 2021 (Hovedgodkendelsen), er deekkende for de aktiviteter der etableres med
denne godkendelse

Revurdering af narvarende miljogodkendelse vil senest blive pdbegyndt 8 — 10 ar fra godken-
delseséret.

Miljovurderingsloven

Ansggningen er indgivet i henhold til § 18 i miljevurderingsloven. Ansggningen er fremsendt til
Miljgstyrelsen, som varetager kommunalbestyrelsens opgaver og befgjelser for anlaegget, jf. § 3
stk. 3 i miljgvurderingsbekendtggrelsen:

Projektet er omfattet af bilag 2, punkt 6a i miljgvurderingsloven.

Miljgstyrelsen har den 28. juni 2022 modtaget jeres ansggning via Byg og Milje om projektet
benavnt Warp Speed, omfattende ombygning i 1S, etablering af ny aktiviteter i 1V og 1Y samt
@ndringer vedr. tanke.

Miljgstyrelsen har pd baggrund af en screening den 28 august 2022 afgjort, at projektet ikke vil
kunne pévirke miljoet vaesentligt og derfor ikke er omfattet af krav om miljevurdering (ikke
VVM-pligtigt). Afgerelsen er truffet efter § 21 i miljevurderingsloven2.

Habitatbekendtgorelsen

I forbindelse med screening af projektet jf. Miljevurderingsloven har Miljgstyrelsen har foreta-
get en hgring af Gladsaxe Kommune. Virksomheden ligger

teet pA Smermosen, og kommunen har ikke haft nye oplysninger i forhold til

denne. Kommunen har tidligere oplyst felgende:

1 Bekendtgerelse om miljevurdering af planer og programmer og af konkrete projekter (VWM). Bekendtgorelse nr. 1376
af 21. juni 2021

2 Lovbekendtgerelse om miljovurdering af planer og programmer og af konkrete projekter (VVM), nr. 1976 af 27. okto-
ber 2021



"Smermosen er beskyttet mose omfattet af naturbeskyttelseslovens § 3. Det er

ikke Natura 2000 omréde, men der er bilag IV arter. Det er Spidssnudet frg og

stor vandsalamander, og flere flagermusarter som vandflagermus, skimmelflagermus og dveerg-
flagermus.

Af arter pd den danske gulliste kan navnes padderne skrubtudse, butsnudet

fre, gron fre og lille vandsalamander, samt snog. Af planter er fundet svemmende

sumpskaerm og liden blererod, der vokser i rene svagt sure brunvandede

omrader.

Af smadyr pa den danske gulliste kan naevnes vandbillerne Haliplus flavicollis

og Rhantus suturellus, samt lille keerguldsmed.

Det er derfor vigtigt, at virksomhedens aktiviteter ikke forurener overfladevandet

pa grunden, da overfladevandet ledes til Smarmosen, og dermed pavirker

disse dyrs levesteder i mosen.

I vandomrédeplan Sjzlland 2022 - 2027, der i gjeblikket er i horing, er der en

malsat sg i Smermosen, og afledningen af vandet sker til malsat vandleb

Tibberup A.

I Smogrmosen findes endvidere et storre omrade (ca. 2 ha) med habitatnatur-typen ”skovbevok-
set tarvemose (91 D0)”. Naturtypen er meget folsom over for tilforsel af naringsstoffer. Selvom
omradet ikke indgar i et habitatomrade, skal naturtypen stadig opna gunstig bevaringsstatus."

@vrige geldende godkendelser og pabud

Vilkar i felgende afgarelser er stadig gaeldende:
e  Revurdering af miljggodkendelse for Novo Nordisk A/S Bagsvaerd af 16-11-2021
e Miljegodkendelse, udvidet produktion bygn. 1T Novo Nordisk Bagsveerd af 30-05-2022

e Miljogodkendelse uden nye vilkar — midlertidigt keleanlag ved bygn. 1T Novo Nordisk
Bagsveerd af 22-09-2022

¢ Miljogodkendelse uden nye vilkar, laboratorier i bygn. 4G Novo Nordisk Bagsveerd af 19-
09-2021

e  Miljogodkendelse uden nye vilkar, nye anleg i bygn. 4C Novo Nordisk Bagsverd af 19-01-
2023

e Miljegodkendelse CMC API Pilot, bygn. 1Y af 01-08-2023

Tilsyn med virksomheden
Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljobeskyttelseslovens § 66,

Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas pa
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
e kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

¢ landsdaxkkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret over
den konkrete afggrelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§ 99 og 100.

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg eller re-
kreative interesser som formal, og som har gnsket underretning om afggrelsen, jf.
miljebeskyttelseslovens § 100, stk. 1.



Hvis du ensker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljg- og Fadevareklagenaevnet.
Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pé forsiden af www.naevneneshus.dk. Kla-
geportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk. Du logger p4 www.borger.dk eller
www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med MitID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljostyrelsen. En klage er indgivet, nar den er tilgen-
gelig for Miljestyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale et gebyr pa kr. 9oo for pri-
vate og kr. 1.800 for virksomheder og organisationer. Du betaler gebyret med betalingskort i
Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Miljo- og Fedevareklagenavnets hjemmeside
(https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/).

Milje- og Fadevareklagensevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kommer uden om
Klageportalen, hvis der ikke er sarlige 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 afgo-
relse i sagen. Miljgstyrelsen videresender herefter anmodningen til Miljg- og Fadevareklage-
naevnet, som treffer afgorelse om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 21-02-2024.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Miljo- og Fadevarekla-
genavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestemmer noget andet. Udnyttes
afggrelsen indeberer dette dog ingen begraensning for Milje- og Fadevareklagenavnets mulig-
hed for at &endre eller opheeve afgarelsen om miljegodkendelse.

Orientering om klage

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

Miljgstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljastyrelsen modtager en klage over
afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljg- og Fadevareklagenavnet er blevet frita-
get 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 mé-
neder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afggrelsen, jf. miljgbeskyttelseslovens § 101. Pa
www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en retssag ved domstolene.

Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

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


https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/
http://www.domstol.dk/
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o Indledning

Novo Nordisk planleegger en stgrre udvidelse af aktiviteterne i virksomhedens udvik-
lingsfaciliteter, herunder etablering af en ny bygning 1V til grovrensning. Projektet kal-
des WARP speed projektet og omfatter:

e Udvidelse geeringskapaciteten i 1S

e Etablering af en ny grovrensningsfabrik i en ny bygning 1V

e Etablering af ny faelles utility bygning (1Y) med kglecentral og nedgravede
tanke til oplag af EtOH, EtOH affald og farligt affald

e Flytning og udvidelse af kryotank til oplag af nitrogen ved bygning 1R

e Ombygning i bygning 1T for forggelse af finrensningskapacitet

e Nedlzeggelse af nedgravede spild- og ethanoltanke ved bygning 1R

Denne miljgtekniske beskrivelse omfatter de fremtidige aktiviteter i bygning 1V der er
en ny fabrik til grovrensning af kulturvaesker fra bygning 18S.

A. Oplysninger om ansg@ger og ejerforhold (1 — 4)

Ansgger (1)

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

2880 Bagsveerd

TIf. 44 44 88 88

AS reg. nr. 16201
CVR-nr.: 24 25 67 90.

Listevirksomhedens navn mv.(2)
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsveerd

Matr. nr. 4 by af Bagsveerd By
P-nummer: 1.006.455.042

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

Virksomhedens kontaktpersoner (4)
Miljoafdelingen:

Navn: Tine Karup

Adresse: Krogshgjvej 44, 2880 Bagsveerd
Telefon: 3075 3373

e-mail: tsnk@novonordisk.com


mailto:tsnk@novonordisk.com

B. Oplysninger om virksomhedens art (5 — 8)

o Listebetegnelse

Novo Nordisks udviklingsaktiviteter i Bagsveerd er omfattet af godkendelsesbekendtga-
relsens bilag 2 pkt. 210a:

Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller:

a) organiske eller uorganiske kemiske stoffer, produkter og mellemprodukter, her-
under enzymer til vaskemiddelindustrien,

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

o Kort beskrivelse af det ansagte projekt (6)

Denne miljgtekniske beskrivelse omhandler etablering af ny bygning 1V omfattende en
ny grovrensningslinje, som skal oprense mellemprodukter fremstillet ved geering i byg-
ning 1S.

Den nye bygning etableres i 5 etager, hvoraf to er i keelderniveau.

o Relationer til risikobekendtgarelsen (7)

Der er pa Novo Nordisk i Bagsveerd ikke oplag af farlige stoffer i meengder, der medfe-
rer, at Novo Nordisk er omfattet af bestemmelserne i Miljgministeriets bekendtggrelse
nr. 372 af 25. april 2016, om kontrol med risikoen for starre uheld med farlige stoffer.

| bygning 1V vil der vaere mindre oplag af ammoniak som fglge af fyldning i kaleanlaeg
savel som mindre oplag af andre risikostoffer. En opdateret oversigt over risikooplag
for hele warp speed projektet, herunder bygning 1V, ses Bilag 1.

o) Forventet opher af driften (8)

Anlzeggene i bygning 1V opfares som permanente anlaeg, og der er ingen planer om at
ophgre med driften.



C. Oplysninger om etablering (9-10)

o Oplysninger om bygningsmaessige a&ndringer og udvidelser/an-
dringer (9)

Bygning 1V etableres vest for bygning 1R, som illustreret Figur 1. Hgjden pa bygning
1V er ca. 18 meter.

" Placeringaf g g
“Kommende 1Y"

Figur 1 Placering af bygning 1V

o Start pa bygge og anlagsarbejder, samt forventet start af drift (10)
Anlaegsarbejdet gnskes opstartet 24. oktober 2022. Idriftszettelse af anlaegget forven-
tes at pabegyndt ved udgangen af 2023 og produktionsstart er planlagt til 1. august
2024.

D. Oplysninger om virksomhedens placering (11-14)

o Oversigtsplaner, virksomhedens placering mv. (11)

Bygning 1V er beliggende pa Brudelysvej , matr. nr. 4 by, 2880 Bagsvaerd, som illustre-
ret pa Figur 2.
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Figur 2 Placering af bygning 1S. Kilde: https://kort.plandata.dk/

o) Lokaliseringsovervejelser (12)
Bygning 1V planlaegges placeret i umiddelbar naerhed til bygning 1S, 1T og kommende
bygning 1Y. Det er et areal, som allerede i dag er tilknyttet aktiviteterne i CMC API Pi-
lot®.

o Virksomhedens daglige driftstid (13)

Aktiviteterne i bygning 1V kan forega hele dggnet, alle ugens dage. Der forventes en
samlet medarbejderstab pa ca. 40 medarbejdere.

o Til- og frakerselsforhold (14)

Der er folgende transporter internt ved 1V samt til og fra bygningen:

3 CMC API Pilot er den del af Novo Nordisk organisation i Bagsveerd, som er ansvarlig for pilotaktiviteter relateret til
fermentering/geering og oprensningsprocesser og omfatter bl.a. bygningerne 1S, 1T, 1R, og 1V.



e Udendgrs kgrsel med gaffeltruck primaert i tidsrummet mellem kl. 06.00 - 17.00.
Karsel med gaffeltruck kan forekomme om aftenen.

e Transport til bygningen med ravarer og hjaelpestoffer. Frakersel med produkt. Kers-
ler foregar pa hverdage inden for normal arbejdstid (06-15). Der forventes ca. 3
lastbilkarsler pr. dag.

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

Der er ikke transport af medarbejdere med bil til og fra bygningen, da medarbejdere
parkerer pa de naerliggende parkeringsarealer og ikke ved 1V. Afhentning af flydende
affald vil ske fra den ny bygning 1Y (ikke omfattet af naerveerende ansagning).

E. Tegninger over virksomhedens indretning (15)

Layout — se Bilag 2

Emissionsoversigt, herunder bygninger og oplag — se Bilag 3
Tagplan og liste over afkast — se Bilag 4 og Bilag 5
Kloakplaner — kan eftersendes, se i gvrigt afsnit o

Stajkilder — se afsnit o
o Indretning af produktionslokaler m.v.
Bygning 1V er opfert i 6 etager, herunder to kaelderniveauer.

Produktionen vil forega i stueplan og 1. sal. Buffertankrummet er i dobbelthgjde fra
stue til farste sal med indskudt daek i 1. sal. Tanke til renset vand (PW) er ligeledes i
dobbelt hgjde fra keelderniveau 2 til 1. P& taget placeres torkglere tilhgrerne de 2 kale-
systemer. Fordelingen af anleeg vil veere som listet i Tabel 1.

Etage Aktivitet / anleg

Kelder niveau 2 | Kolekompressorer (system 1), PW system (i dobbelthgjt rum), rendamp-
sanleg, varmeanlaeg

Kelder niveau 1 PW tanke (overste del af tanke). Kalekompressorer (system 2). Omklaed-
ning og badefaciliteter.

Stueplan Oprensningsprocesser (filtre, sgjler mv), buffertankrum og procestanke
(i dobbelthgjt rum), bufferforberedelse, DCF filter service rum

Forste sal Révareafvejning, Buffertankrum (indskudt daek for tilfersel til buffer- og
blandetanke).

Kontorer, madelokaler og lign.

Walk on ceiling Teknik, rorferinger og ventilationsanlaeg

Tekniketage Tekniketage, med bl.a. ventilationsanlaeg

Tabel 1 Oversigt over etager

Layout for bygningen ses Bilag 2.



o Kloakplaner
Ejendommen er separat kloakeret med et afledningssystem for proces- og saniteert
spildevand og et andet system for regnvand. Se afsnit o for naermere beskrivelse. Klo-
akplaner kan eftersendes.

o Interne transportveje

Transport til og fra bygning 1V er beskrevet i afsnit o. Indkgrsel til bygningen sker fra
Brudelysve.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion (16-20)

o Produktionskapacitet, hjelpestoffer mv. (16)

= Ravarer og hjeelpestoffer

Det maksimale arlige forbrug af ravarer og hjeelpestoffer i bygning 1V fremgar af Bilag
8(fortroligt).

| grovrensningsprocesserne anvendes uorganiske og organiske syrer, baser og salte
til fremstilling af buffere og til pH-justering. Uorganiske syrer og baser anvendes desu-
den til CIP (renggring af udstyr). Uorganiske salte anvendes bade i produktionsproces-
serne og til blgdgering af vand, hvor natriumklorid udggr det starste forbrug.

Ethanol anvendes som oplgsningsmiddel i flere af oprensningsprocesserne. En mindre
del af den indkgbte ethanol anvendes desuden som desinfektionsmiddel til afspritning
af materialer mv.

Sgjlematerialer anvendes i de chromatografiske separerings- og oprensningsproces-
ser.

. Energi
Det estimerede arlige energiforbrug i den nye bygning er skannet nedenfor i Tabel 2.
Energiforbrug El [GWh/ar] Rédamp [tons/ar]
Fremtidig drift 10,5 6480

Tabel 2 Oversigt energiforbrug

Starstedelen af elforbruget gar til kaling og ventilationsanlaeg dvs. drift af motorer, ven-
tilatorer mv. Derudover anvendes el til lys, pumper, trykluftsproduktion, PLC’er mv.

Varmeforbruget gar primeert til opvarmning af ventilationsluft til produktionslokaler og til
procesopvarmning (fremstilling af rendamp, CIP processer mv.).

] Vand
Der anvendes vand i to kvaliteter i processen, henholdsvis almindeligt postevand (kom-

munevand) og renset vand (purified water, PW). Desuden anvendes vand til saniteere
formal.

PW anvendes til:
e Fremstilling af buffere til oprensningprocesserne
e CIP (cleanin place)



e Fremstilling af rendamp
e Befugtning af ventilation
e Rumrengaring

Kommunevand anvendes til:
e Saniteere formal
e Fgdevand til PW-anleeg

Det forventede arlige vandforbrug er estimeret nedenfor i Tabel 3.

Vandforbrug [m3/ar]

Fremtidig drift

91.000

Tabel 3 Estimeret vandforbrug.

De stgrste vandmaengder anvendes til fremstilling af buffere til oprensningsproces-
serne og til renggring af udstyr (CIP) samt tab i forbindelse med fremstilling af renset

vand.

o) Procesforleb m.v. (17)

Hovedaktiviteten i den nye bygning er en pilotproduktionslinje til grovrensning af de
mellemprodukter, som fremstilles i den nye pilotproduktionslinje i bygning 1S.
Det farste oprensningstrin efter geeringen foretages i bygning 1S og produktet GMO
filtreres inden det sendes videre til behandling i 1V. Der handteres saledes ikke aktiv

GMO i 1V.

Et typisk procesforlgb er vist i Figur 3.

GMO frit mellemprodukt fra gaering i 18 —_
Buffer
Buffer * Hej- og laviryks chromatografi
-t * Filtrering
Buffer | I = Modificering =
!
TTTTTTT e« Feldning
Buffer v
Mellemprodukt —

Figur 3 Principskitse for den nye produktionslinje

Spildevand
Ethanol waste

Hazardous waste

VOC emission




Procesforlgbet i grovrensningen bestar af flere trin, hvor hvert enkelt trin kan besta af
flere forskellige enhedsoperationer.

| grovrensningen koncentreres og oprenses produktet. Oprensningen foregar ved en
reekke delprocesser, f.eks. chromatografiske s@jleprocesser, avancerede filtreringspro-
cesser, feeldninger og modificering (enzymatiske reaktioner). Raekkefglgen af enheds-
operationer afthaenger af hvilket konkret produkt, der fremstilles.

Afslutningsvis sendes produktet til bygning 1T for den videre finrensning. Enten sendes
det via rar eller det fyldes pa poser og nedfryses indtil finrensningen skal pabegyndes.
Som alternativ til finrensning i 1T kan mellemproduktet ogsa sendes til finrensning i
bygning 1R eller evt. andre sites i Novo Nordisk.

Af Figur 3 fremgar ligeledes emissioner fra processen. Disse er naermere beskrevet i af-
snit H.

o Hjaelpeanlag
| det falgende beskrives supportfunktioner og hjeelpeanlaeg.

= Vandanlaeg (PW)

| produktionen anvendes renset vand (PW, purified water). PW fremstilles ved en
reekke delprocesser, som bestar af blgdgaring efterfulgt af omvendt osmose (RO) og
elektrodeionisering (EDI). Der etableres 2 PW-anleeg til forsyning af bygning 1V. An-
lzeggene fungerer desuden som back-up funktion for bygning 1S.

] Rendampsgenerator

Der etableres en 3 bar rendampsgenerator til forsyning af rendamp til sterilisering af
tanke/udstyr i produktionen.

. Trykluft
Der etableres 5 nye trykluft kompressorer til forsyning af bygning 1V og desuden byg-

ning 1S. Anlaegget forsyner de enkelte omrader med tryk-, instrument-, transportluft
mm. Luftkompressorerne er placeret i keelderen.

" ClIP-anlaeg (Cleaning in Place)

Der etableres 2 CIP anleeg til renggring af procesudstyr. Produktionsudstyr renggres i
en fuldautomatisk CIP-proces. CIP-processen bestar af en reekke skyl med henholds-
vis renset vand, base og syre. Efter endt CIP foretages evt. sterilisering af udstyret ved
tilfarsel af rendamp i en given temperatur og tid (SIP).

] Koleanlaeg

Der etableres 2 kgleanlaeg bestdende af -8°C system til proceskegling, og 6°C til ventila-
tion. Kglekompressorerne placeres i keelderniveau og tilhgrende tarkalere placeres pa
taget. Kaleprocesserne er ammoniak baseret, og kalekompressorerne er saledes fyldt
med en mindre maengde ammoniak pa gas form.

. Udendars oplag

Mellemtanke til opsamling af flydende affald
Flydende affald fra processerne i form af EtOH- og hazardous waste distribueres til un-
derjordiske tanke ved bygning 1Y. Ved bygning 1V opsamles det flydende affald fra




produktionen i 2 nye buffertanke pa hver 3 m2 (til henholdsvis ethanol waste og hazar-
dous waste) inden det pumpes til bygning 1Y. Tankene placeres i et bassin i en skakt
pa sydsiden af bygningen i nederste keelderniveau. Tankene bliver overdeekkede og
evt. spild kan opsamles i bassinet med en opsamlingskapacitet pa minimum volumenet
af tanken.

Mellemlagertank til processpildevand

Processpildevand ledes til en 10 m3 waste water tank inden det pumpes til procesklo-
aksystemet. Tanken fungerer alene som et midlertidigt reservoir for at kunne pumpe
det videre til proceskloaksystemet. Dette sker via ny pumpebrgnd, som placeres det
nordvestlige hjgrne af bygning 1V.

Tankene placeres i et bassin i en skakt pa sydsiden af bygningen under nederste kael-
derniveau. Tanken er overdaekket og evt. spild minimum svarende til volumenet af tan-
ken kan tilbageholdes i bassinet.

Tanken placeres, sammen med tilhgrende pumper, i et bassin i en skakt pa sydsiden
af bygningen, i under nederste keelderniveau. Tanken vil vaere overdeekkede og evt.
spild kan opsamles i bassinet med en opsamlingskapacitet p4 minimum volumenet af
tanken.

Palletanke

| tilknytning til produktionen etableres udendars oplag af hjeelpestoffer i en raekke palle-
tanke placeret i sakaldte IBC containere, med indbygget spildopsamling svarende til
volumenet af den starste tank + 10%. Opsamlingskar udferes med alarm for detekte-
ring af utaet IBC. Oplaget af palletanke vil fungere som forsyning af bade bygning 1V
og bygning 1R.

Folgende hjaelpestoffer vil blive opbevaret i palletanke:
IBC farm (placeret mellem 1S og 1R):

2 x 1000 L eddikesyre (forsyner 1V)

4 x 1000 L triethanolamin (forsyner 1V)
2 x 1000 L Kaliumhydroxid (forsyner 1S)
2 x 1000 L svovlsyre (forsyner 1S)

2 x 1000 L fosforsyre (forsyner 1S)

IBC containere (placeret i sydligt skel)
e 2x1000 L fosforsyre (delt med bygning 1R)
e 2 x 1000 L salpetersyre (forsyner alene 1V)
e 2 x 1000 L Natriumhydroxid (delt med bygning 1R)
e 2x1000 L Myresyre (forsyner alene 1R)

Placering af palletankene er skitseret i Bilag 3.

Rearfgringer i jord fra oplag til bygningen udfgres som dobbeltveeggede ragr med lacka-
geovervagning.

Nar fyldte palletanke handteres pa udendgrs arealer, ved levering og transport, kan
ngdstop til regnvandssystemet aktiveret ved uheld med spild til falge. Herved er der
ikke risiko for at eventuelt spild afledes via regnvandssystemet.



= Forsyninger fra faelles forsyningsanlaeg

Nitrogen leveres fra kryoanlaeg i bygning1T eller fra evt. ny nitrogentank ved kom-
mende bygning 1Y.

Ethanol leveres fra nyt oplag ved kommende bygning 1Y.

Radamp (til procesvarme og rendampsproduktion) forsynes fra Novo Nordisks og No-
vozymes’ feelles kedelcentral i bygning 3D.

Bygningen forsynes med varme og varmt vand gennem fjernvarmeforsyningen.
Hazardous waste og ethanol waste ledes til nyt oplag ved bygning 1Y.

Processpildevand ledes til neutralisering i det feelles neutraliseringsanleeg, se afsnit [J.

o Energianlaeg (18)
Der er ingen energianleeg i bygningen. Bygningen forsynes med fiernvarme og radamp,
se afsnit [J.
F.4 Driftsforstyrrelser eller uheld (19)

Der henvises til afsnit J.

o Opstart og nedlukning (20)
Der vil blive udarbejdet saerlige procedurer for opstart og nedlukning af anleeg og pro-
cesser. Det vurderes derfor, at der ikke vil veere aget risiko for ekstraordingere emissio-
ner til omgivelserne.



G. Oplysninger om valg af bedste tilgengelig teknik (21)

Udviklingsaktiviteterne i bygning 1V er omfattet af godkendelsesbekendtgarelsens bi-
lag 2 og er saledes ikke omfattet af krav om efterlevelse af BAT-konklusioner. | det fal-
gende beskrives hvilke bedst anvendelige teknologier der anvendes for aktiviteterne i
bygning 1V.

Bygning 1V har en central funktion i forbindelse med optimering af Novo Nordisk pro-
duktionsprocesser. | den forbindelse foretages afpravning af nyt udstyr og nye proces-
ser baseret pa viden om de tilgaengelige teknologier og teknikker.

Novo Nordisk har faste procedurer for Igbende at identificerede energibesparende for-
bedringer. Energibesparende projekter gennemfares, hvis de har en tilbagebetalingstid
pa 4 ar eller mindre.

Novo Nordisk tilstraeber generelt at anvende sa fa hjselpestoffer som muligt, der er gif-
tige, kreeftfremkaldende, reprotoksiske, mutagene eller miljafarlige.

Ud over det generelle fokus pa at finde den mest optimale teknologi til de enkelte op-
rensninger, vil der blive etableret fglgende tiltag, der kan betragtes som renere tekno-
logi:

¢ Ventilationsanleeg etableres med varmegenvinding bade sommer og vinter (vaeske-
koblede batterier). Genvinding i sommerperioden reducerer kglebehov.

¢ Kogleanleeg etableres med frikgling om vinteren

¢ Pa vandanlaeggene optimeres saniteringsprocessen ved planlaegning af processen,
sa den foregar, nar vandniveauet i systemet er lavt. Dette sparer bade energi og
vand, idet maengden af vand, der skal opvarmes, er mindst mulig, og der ikke dum-
pes ungdige vandmaengder.

¢ Brugt/uren ethanol sendes sa vidt muligt til biogasanleeg. Hvis det indeholder seer-
lige stoffer, som ggr at det ikke kan anvendes i biogasproduktion, opsamles det i
stedet og bortskaffes som farligt affald.

¢ Alle motorer og ventilatorer er lavenergimotorer

¢ Kondensat fra dampsystemet opsamles og genanvendes hvor muligt (sparer bade
energi og vand.

o Lyskilder etableres som LED-lys

¢ Nye processer miljgvurderes systematisk vedr. valg af kemikalier og organismer
samt optimering af ressourceforbrug

H. Oplysninger om forurening og forureningsbegransende
foranstaltninger (22-36)

En oversigt over emissioner til luft, spildevand og affald fra aktiviteterne i bygning 1V er
vedlagt i Bilag 3.

o Luftforurening

. Luftforurening via afkast pa fabrikkerne (22)



Fra 1V Reconvery Pilot Plant kan der emitteres VOC, stav, syrer og baser. Vedlagte
Bilag 5 lister afkast med information om luftmaengder, afkasthgjder og indholdsstoffer i
de enkelte afkast savel som eventuelle rensningsforanstaltninger. Tagplan (Bilag 4).
Alle procesafkast vil veere opadrettet og som minimum veere fgrt 1 m over tag.

VOC
Der emitteres VOC fra grovrensningsaktiviteterne, hvor ethanol er den vaesentligste
kilde til VOC-emission.

Ethanol og @vrige flygtige organiske forbindelser anvendes og opbevares i lukkede sy-
stemer. Det er kun i forbindelse med overfarsel af buffere / oplgsninger mellem tanke

og udstyr, at der kan forekomme emission ved at luften over vaesken presses ud gen-

nem luftafkast.

Kortlaegning af VOC-emission fra site Bagsveerd, opdateret som felge af sendringerne re-
lateret til Warp Speed projektet, er vedhaeftet i Bilag 6*. Den starste emission af VOC
skyldes ethanol. Det fremgar af bilaget, at massestremmen for site Bagsveerd i alt er
3496 g/h for hovedgruppe 2 klasse Il stoffer (primaert ethanol, men ogsa en anelse
ethylacetat). Massestremmen ligger saledes vaesentligt under massestremsgraensen pa
6250 g/h. Emission af hovedgruppe 1 klasse Il stoffer er 10 g/h og emissionen af hoved-
gruppe 2 klasse | stoffer er 28 g/h emissionen af disse ligger saledes under masse-
stremsgraenserne pa hhv. 25 g/h og 100 g/h.

OML-beregningen for site Bagsveerd er opdateret og vedhaeftet i Bilag 7. Resultatet vi-
ser, at B-veerdien for relevante VOC er overholdt med god margin.

Der vil vaere meget begraenset emission fra oplag i mellemtanke til etoh waste og haza-
rdous waste. Anderar fgres over tag.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med godkendelse af bygning 1Y afgjort, at aktiviteterne
i1V (og 1S, 1R, 1T og 1Y) er omfattet af VOC-bekendtggrelsen i modsaetning til Miljg-
styrelsens tidligere vurderinger. Dette skyldes, at Miljgstyrelsen har konstateret, at
VOC-bekendtgarelsen ikke indeholder bestemmelser, der undtager forsknings- og ud-
viklingsaktiviteter fra bekendtggrelsen. Der vil efter 1 ars drift blive udfgrt en masseba-
lance (estimat) for den samlede drift af bygning 1S, 1T, 1R, 1Y og 1V, for at godtgere,
at driften vil kunne overholde graenseveerdien for den samlede emission pa 5 % af in-
put jf. VOC-bekendtggrelsens bilag 2

Stov
Processerne foregar i vandige eller ethanolbaserede oplgsninger, og der forventes der-
for ikke stgvemissioner fra disse.

Der dannes stgv i forbindelse med afvejning og omhaeldning af faste, stgvende ravarer.
Luft fra afvejningskabiner og LAF-kabiner er HEPA filtrerede. Ved tilsaetning af sto-
vende ravarer til medietanke mv. etableres undertryk i tankene. Afkastluft herfra ledes
ligeledes gennem HEPA-filter inden afkast.

Syre og baser
Der anvendes bl.a. eddikesyre, fosforsyre, salpetersyre, saltsyre og natriumhydroxid i

bygning 1V.

4 Samme beregninger og bilag som fremsendt med den miljetekniske beskrivelser for bygning 1T fremsendt
19. maj 2023.



For syrer og baser vurderes det, at emissionen vil vaere uden veesentlig miljgmaessig
betydning. Denne vurdering baserer sig pa fglgende:

e Stofferne handteres i lukkede systemer

o stofferne har hgje kogepunkter/lave damptryk, hvilket betyder, at den naturlige
afdampning er lille

e Tidligere malinger® af emission fra overpumpning af 25 % saltsyre har vist, at
emission herfra er negligibel. Denne maling vurderes at repraesentere worst
case, da saltsyre har det hgjeste damptryk og laveste kogepunkt af de an-
vendte syrere og baser jf. Tabel 4.

Stof Kogepunkt (°C) Damptryk (KPa)

Natriumhydroxid 32 % 142 2.4
Salpetersyre 62 % 122 6,4
Saltsyre 37 % 85-110 22
Svovlisyre 37 % 100 — 330 24
Fosforsyre 85% 158 0,026

Tabel 4 Damptryk og kogepunkt for udvalgte syrer og baser

Lugt
Der er ikke tidligere observeret problemer med lugtemission fra eksisterende grov- eller

finrensningsaktiviteter i CMC API Pilot. Da det vil veere de samme typer af processer,
som vil blive kert i bygning 1V vurderes der ligeledes ikke at forekomme vaesentlig lugt
emission herfra.

= Emissioner fra diffuse kilder (23)
Det vurderes, at der ikke er kilder til veesentlig diffus emission i bygning 1V.

" Afvigende emissioner (24)
Der vurderes ikke at kunne forekomme vaesentlige afvigende emissioner fra processerne
i 1V, heller ikke under opstart eller nedluk.

- Afkasthagjder (25)
Der henvises til afsnit H.1.1. Alle procesafkast fgres minimum 1 m over tag.

o) Spildevand og overfladevand (26-29)
Ejendommen er separat kloakeret med ét afledningssystem for proces- og saniteert
spildevand (proceskloak) og et andet system for regnvand (regnvandskloak).

. Processpildevand
Den estimerede processpildevandsmeaengde fremgar af Tabel 5.

Processpildevandsmengder [m*/ér]

Fremtidig drift 1V 55.000

Tabel 5 Estimerede spildevandsmeengder fra bygning 1V

5 Malinger tilbage fra 1992 foretaget i Novo Nordisks veeksthormonfabrik i Gentofte. Méling viste en HCl-koncentration
i afkastluften pa < 0,7 mg/ms.



Processpildevand omfatter primaert vandige spildstremme fra oprensningsprocesserne,
herunder vand fra CIP (rengaring) af procesudstyr, samt tab fra fremstilling af renset
vand.

Processpildevandet samles i en pumpebrend med reservoir placeret vest for bygning
1S. Herfra pumpes det til det faelles neutraliseringsanlaeg for site Bagsveaerd i bygning
2N, beliggende ca. 100 meter syd for bygning 1S. Efter neutralisering ledes spildevan-
det til Lundtofte Renseanleeg.

Virksomheden er i gang med en naermere vurdering af det centrale neutraliseringsan-
lzegs kapacitet. Det drgftes bl.a. med Gladsaxe Kommune om spildevandet fra samle-
tankene i neutraliseringsanlaegget kan afledes uneutraliseret til offentlig kloak. Novafos,
som er ansvarlig for kloakker til afledning af spildevand fra Novo Nordisk til Lundtofte
Renseanlaeg har oplyst, at ledningsnettet er modstandsdygtig overfor bade hgje og
lave pH-veerdier.

= Regnvand/overfladevand

Regnvand fra befaestede arealer afledes til separat regnvandskloak, der har forbin-
delse til Smgrmosen. Regnvandsledningerne pa ejendommen er inden sammenkoblin-
gen med det offentlige system forsynet med to forsinkelsesbassiner — et parallelt med
Hillerad motorvejen og et pa sydsiden af bygning 1S. Disse bassiner fungerer som for-
sinkelsesbassiner i tilfaelde af meget store regnskyl. Bassinerne, der bestar af udpos-
ninger pa kloakledningerne, har et rumfang pa henholdsvis 24 og 36 m?.

Det er muligt at afspeerre udlgbet fra forsinkelsesbassinerne, og pa den made tilbage-
holde eventuelle spild eller brandslukningsvand.

o) Staj (30 - 32)
De veesentligst stajkilder ved bygning 1V er tarkelere, som placeres pa taget af bygnin-
gen. Pa arlig basis opdateres en samlet ekstern stagjkortlaegning for Novo Nordisk i
Bagsveerd. Den eksterne stgjkortlaegning beregnes alene for natperioden, da det for
site Bagsvaerd generelt er vurderet, at natperioden er worst case, dvs. hvis stgjgraenser
for nat kan overholdes, sa kan greenseveerdierne for hhv. for dag- og aftenperioden
ogsa overholdes. Dette forhold vurderes ogsa at veere tilfaeldet efter etablering af een-
dringer relateret til Warp Speed projektet.

Der stilles krav til alle faste stajkilder, sa virksomhedens stgjvilkar overholdes, og stgj-
kilderne ikke bidrager med stgj i de kritiske referencepunkter. Alle nye stgjkilder vil
blive malt senest 6 maneder efter ibrugtagning jf. vilkar E6 i miljggodkendelse fra site
Bagsveerd.

Stgjmodellen (Soundplan) er opdateret med alle de planlagte udvidelser for warp
speed projektet, herunder nye stgjkilder ved bygning 1V. Resultatet af stgjberegningen
fremgar af Bilag 9°.

6 Samme beregninger og bilag som fremsendt med den miljotekniske beskrivelser for bygning 1T fremsendt
19. maj 2023



o Affald (33 — 35)

" Flydende affald

De vaesentligste affaldsmaengder, der genereres i bygning 1V, er ethanolwaste og ha-
zardous waste fra grovrensningen. Disse ledes til de nye affaldstanke ved den kom-
mende bygning 1Y.

Ethanolaffald omfatter ethanolholdige spildstramme fra oprensningsprocesserne.
Denne affaldsfraktion genanvendes til energiproduktion (biogas).

Hazardous waste er spildstramme, som indeholder stoffer, der ikke ma udledes til spil-
devand eller ikke kan sendes med ethanolwaste til biogas. Dette gaelder bl.a. stoffer,
der kategoriseres som A-stoffer i henhold til Tilslutningsvejledningen’. Hazardous wa-
ste har typisk et hgjt indhold af ethanol. Hazardous waste bortskaffes som farligt affald
til forbraending.

De estimerede maengder af flydende affald fra bygning 1V er vist nedenfor i Tabel 6.

Flydende affald Tons/ar
Ethanol waste 27.000
Hazardous waste 15.000

Tabel 6 Estimeret meengder flydende affald

. Fast affald

Der fremkommer faglgende typer af fast affald fra bygning 1V:

e Brugte filtre og indkapslet filterhjeelpemiddel

e Brugt sgjlemateriale

¢ Genanvendelige affaldsfraktioner som papir, pap, glas og metal

o Farligt affald i form af kemikalieaffald der sendes til destruktion pa godkendt anleeg.

Fast affald planlaegges opbevaret i aflast affaldsomrade ved bygning 1T. Mindre volu-
mener af kemikalieaffald opbevares i miljgcontainer ved 1T inden bortskaffelse til god-
kendt modtager.

Sortering af affald sker dels i henhold til det til enhver tid geeldende Erhvervsaffaldsre-
gulativ i Gladsaxe Kommune og dels i henhold til Novo Nordisk affaldsguide.

o Beskyttelse af jord og grundvand (36)

Der er etableret falgende foranstaltninger for at minimere risikoen for forurening af jord
og grundvand:

o Kaorselsarealer er befeestede med asfalt

e Udendgrs lagertanke er indrettet sa evt. spild kan opsamles

e Kloakker overvages ved TV-inspektion i henhold til vilkar i miljggodkendelsen for
Novo Nordisk i Bagsveerd

e Lgbende tilsyn med udendgrs oplag

o Arligt eftersyn af beleegninger i overensstemmelse med vilkar i miliggodkendelsen
for Novo Nordisk i Bagsveerd

e Nedgravede rgr er etableret som dobbeltveeggede rar med laekageovervagning

7 Tilslutning af industrispildevand til offentlige spildevandsanlaeg. Vejledning nr. 2, 2006. Miljestyrelsen.



¢ Nedskrevne procedurer for miljgkritiske arbejdsopgaver

I Forslag til vilkar og egenkontrol (37)

Det vurderes at de planlagte eendringer kan omfattes af gaeldende vilkar i den eksiste-
rende revurderede miljggodkendelse for Novo Nordisk site Bagsveerd, og at yderligere
vilkar ikke er ngdvendige.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (38-40)
o Sarlige emissioner ved driftsuheld (38)
Aktiviteter, som vurderes at kunne medfgre utilsigtet spild og udslip er listet nedenfor:

1) Aflaesning og handtering af beholdere med kemikalier, herunder palletanke
2) Diriftssvigt af processtyring, f.eks. niveaukontrol

3) Leekage pa beholdere og rer

4) Operatorfejl

5) Brand i anleeggene

Driftssvigt af forsyningssystemer, som ikke driftes af personale tilknyttet bygning 1V be-
handles ikke i naervaerende miljgtekniske beskrivelse.

o Foranstaltninger til imgdegaelse af driftsuheld (39)

| det felgende redegares for de foranstaltninger der er truffet for at imadega driftsfor-
styrrelser og uheld.

= Trykbeerende anlaeg:
Trykbzerende anlaeg godkendes efter gaeldende regler inden ibrugtagning.

= Styring og overvagning af processer og anleeg
Produktionsprocesserne er PLC-styrede og der er alarmer for unormale tilstande, f.eks.

komponentfejl og afvigelse pa vitale driftsparametre. Der er mulighed for kontrolleret
nedlukning af processerne, inkl. afbrydelse af strammen.

Der udover er der fglgende alarmtyper:
e Overfyldningsalarmer
e FMS/BMS-alarmer (styring og alarmovervagning af bygningstekniske anleeg fx
ventilation, temperatur i kale/fryserum mv.)
e Brandalarmer
e Gasalarmer
e Tyverialarmer

Tyveri- og brandalarmer overfgres altid direkte til portvagten uanset tidspunkt. | tilfeelde
af brand og starre uheld vil ledende personel fra afdelingen blive tilkaldt. Uden for nor-

mal arbejdstid overfgres de mest kritiske FMS/BMS-, proces- og gasalarmer ligeledes

til portvagten, som tilkalder driftsansvarlig medarbejder fra afdelingen.



Der er etableret AGA-anlzeg (Automatisk Gasalarmerings Anlaeg) hvor der handteres
ethanol. Anlzegget giver alarm til driftspersonalet ved en overskridelse pa 20 % af LEL
(Lower Explosion Level), og udkobler de ikke eksplosionsbeskyttede el-installationer
ved en overskridelse pa 40 % af LEL.

A.1.1.  Spild til kloak

Der er etableret en feelles pumpebrand med reservoir for bygningerne 1R, 1V 1S og
1T. Herfra pumpes spildevandet videre til det faelles neutraliseringsanleeg (2N).

Alle gulvaflgb i processen gar til hazardous waste og der kan derfor ved spild pa gulv
ikke ske udlgb til proceskloak.

- Afspeaerring af regnvandssystem (ngdstop)

Regnvandssystemet er forsynet med afspaerringsanordning (ngdstop) og mulighed for
opsamling af spild i forsinkelsesbassiner. Rade blink signalerer at nadstoppet er aktivt.

Regnvandssystemets kloakriste males rgde for at signalere, at det er forbudt at heelde
forurenende stoffer i regnvandssystemet, og for at sikre at der kan skelnes mellem af-
lgb til offentlig kloak og regnvandssystemet.

| forbindelse med udendars handtering af fyldte palletanke kan ngdstop til regnvands-
systemet aktiveres ved uheld med spild til felge. Herved sikres at spild ikke kan afledes
til regnvandssystemet.

Hvor relevant opstilles miljgnadberedskabskasser med absorbenter, afdaekningsmatter
og andet udstyr, som kan anvendes til at forhindre udslip ved et spild pa udearealerne.

= Vedligehold, rundering og procedurer
Anlaeggene betjenes kun af uddannede medarbejdere.

Der fores lgbende tilsyn og overvagning med udstyr og anlaeg og der findes vedligehol-
delsesprogrammer for alle anlaeg. Visse anleeg vil blive inspiceret dagligt, mens andre
inspiceres ugentligt. Runderinger beskrives i procedurer/ instruktioner. Instrumenter vil
blive kalibreret efter fastlagte programmer.

Eventuelle utilsigtede udslip blive oprettet som en afvigelse. Der vil i sa fald blive fore-
taget en arsagsanalyse med henblik pa at vurdere om der skal treffes korrigerende
og/eller forebyggende foranstaltninger.

o Foranstaltninger til begraensning af virkningerne for mennesker og
miljg af evt. driftsuheld (40)

Der vurderes at veere truffet de nadvendige foranstaltninger (bade forebyggende og af-
hjeelpende) for at sikre at uheldssituationer ikke vil medfgre veesentlig pavirkning af
mennesker eller miljget.



K. Virksomhedens ophor (41)
Pilotanleegget vil veere permanent, og der er ingen planer om at driften skal ophare.

| tilfeelde af at anleegget nedlaegges vil der blive serget for, at anleeg rengeres og inakti-
veres, og at ravarer, haelpestoffer og affald, herunder farligt affald, bortskaffes.

L. Ikke-teknisk resume (42)

Aktiviteterne i bygning 1V omfatter udviklingsarbejde i forhold til udvikling af nye pro-
cesser, herunder fremstilling af aktivt stof til kliniske og toksikologiske forsgg.

Aktiviteterne i bygning 1V vil omfatte grovrensning af mellemprodukter, som er fremstil-
let ved geering i bygning 1S. Grovrensningsprocesserne foregar i vaeskeholdigt milja
under anvendelse af bl.a. vand, syre, baser og organiske oplgsningsmidler. Proces-
serne foregar i lukkede anleeg.

Produktionen medfgrer forbrug af ravarer, hjaelpestoffer, energi og vand og kan med-
fore emission til luften (VOC, stav, syre og base) og emission af st@j. Beregninger viser
at B-veerdier for udledning til luft er overholdt, og afkast fra stavende processer HEPA
filtreres. Der fastseettes stajkrav til eksternes stgjkilder for sikring af at gaeldende stgj-
vilkar overholdes.

Ravarer og affald handteres og opbevares, sa der ikke er risiko for at spild ledes til
regnvandskloak eller jord og grundvand.

Ethanolholdige spildstramme genanvendes til energiproduktion. Affaldsstramme inde-
holdende seerligt fareklassificerede stoffer opsamlet og bortskaffes som farligt affald.

Novo Nordisk sgger generelt at begraense den samlede miljgpavirkning, og der vurde-
res ikke at veere vaesentlige miljgpavirkninger med de etablerede foranstaltninger.
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Indledning

Novo Nordisk planleegger en stgrre udvidelse af aktiviteterne i virksomhe-
dens udviklingsfaciliteter, herunder i bygning 1S. Projektet kaldes WARP
speed projektet og omfatter:

e Udvidelse geeringskapaciteten i 1S

e Etablering af en ny grovrensningsfabrik i en ny bygning 1V

e Etablering af ny feelles utility bygning (1Y) med kglecentral og ned-
gravede tanke til oplag af EtOH, EtOH affald og farligt affald

e Flytning og udvidelse af kryotank til oplag af nitrogen ved bygning 1R

e Ombygning i bygning 1T for forggelse af finrensningskapacitet

o Nedlaeggelse af nedgravede spild- og ethanoltanke ved bygning 1R

Denne miljgtekniske beskrivelse omfatter de fremtidige aktiviteter i bygning
1S dvs. bade eksisterende aktiviteter og anlaeg og nye planlagte aktiviteter
og anlaeg. Novo Nordisks eksisterende aktiviteter i bygning 1S er godkendt
af Miljgstyrelsen i den seneste revurderede miljggodkendelse for hele site
Bagsveerd®.

Aktiviteterne i bygning 1S har tidligere vaeret beskrevet i en feelles miljatek-
nisk beskrivelse for bade bygning 1S og 1T. Fremover vil bygningerne blive
beskrevet i hver sin miljgtekniske beskrivelse og neervaerende miljgtekniske
beskrivelse omfatter saledes kun aktiviteterne i bygning 1S.

e Oplysninger om ansgger og ejerforhold (1 — 4)

Ansgger (1)

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

2880 Bagsveerd

TIf. 44 44 88 88

AS reg. nr. 16201
CVR-nr.: 24 25 67 90.

Listevirksomhedens navn mv. (2)
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsveerd

Matr.nr. 4 by af Bagsveerd By
P-nummer: 1.006.455.042

Ejerforhold (3)

Grunden og bygningerne ejes af Novo Nordisk A/S.

8 Revurdering af miljogodkendelse Novo Nordisk Bagsveerd dateret 16. november 2021
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Virksomhedens kontaktpersoner (4)
Miljgafdelingen:

Navn: Tine Karup

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

e-mail: tsnk@novonordisk.com

¢ Oplysninger om virksomhedens art (5 — 8)
o Listebetegnelse

Novo Nordisks udviklingsaktiviteter i Bagsveerd er omfattet af godkendelses-
bekendtgarelsens bilag 2 pkt. 210a:

Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller:

a) organiske eller uorganiske kemiske stoffer, produkter og mellemproduk-
ter, herunder enzymer til vaskemiddelindustrien,

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

De eksisterende produktionslinjer er desuden miljggodkendt til fremstilling
af produkter (FXIII) til kommercielt salg. Denne produktion er omfattet af li-
stepunkt 4.5. Produktion af kommercielt produkt foregar kun ca. 6-8 uger
hvert andet ar.

o Kort beskrivelse af det ansggte projekt (6)

| bygning 1S foretages indvendige ombygninger samt tilfgjelse af en mindre
tilbygning pa 100 m?, sa der bliver plads til en ny pilotproduktionslinje. Med
den planlagte udvidelse vil gaeringskapaciteten blive udvidet med 3 fermen-
torer af hver 10 m®, hvormed er i 1S i alt vil vaere 3 gaeringslinjer (2 eksiste-
rende og 1 ny linje).

De 3 produktionslinjer vil blive anvendt til pilotproduktion for fremstilling af
produkter/API til kliniske fors@g. Som beskrevet i afsnit o er de eksisterende
linjer desuden miljggodkendt til fremstilling af produkter til kommercielt salg.
Sadanne produktioner vil kgre pa samme made som pilotaktiviteter og vil
ikke medfare en aendret miljgpavirkning.

o Relationer til risikobekendtgerelsen (7)

Der er pa Novo Nordisk i Bagsveerd ikke oplag af farlige stoffer i maengder,
der medfgrer, at Novo Nordisk er omfattet af bestemmelserne i Miljgministe-
riets bekendtgarelse nr. 372 af 25. april 2016, om kontrol med risikoen for
stgrre uheld med farlige stoffer.

| bygning 1S @ges ammoniakoplaget til processen med 1450kg. Opdateret
oversigt over risikooplag for hele warp speed projekter, herunder bygning
1S ses Bilag 1.
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o Forventet opher af driften (8)
Anlaeggene i bygning 1S er og opfares som permanente anlaeg, og der er
ingen planer om at ophgre med driften.

o Oplysninger om etablering (9-10)

o Oplysninger om bygningsmassige @ndringer og udvi-
delser/aendringer (9)

Med etablering af den nye produktionslinje vil der primaert ske aendringer
internt i bygning 1S. Der etableres dog en tilbygning pa ca. 100 m?, som skal
indga i produktionsarealet, se Figur 1. De indvendige eendringer sker primaert
i den vestlige del af bygningen.

" Placering.af w
fKkommende-1yY"

p——

Figur 4 Placering af1 S og kommende tilbygning

Hgjden pa bygning 1S ca. 12,5 m. Adgangsveje til og fra fabrikken vil veere
uaendret.

o Start pa bygge og anlaegsarbejder, samt forventet start
af drift (10)

Anlaegsarbejdet gnskes opstartet 24. oktober 2022. Idriftseettelse af anlaeg-
get forventes at pabegyndt ved udgangen af 2023 og produktionsstart er
planlagt til 1. august 2024.
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e Oplysninger om virksomhedens placering (11-14)
o Oversigtsplaner, virksomhedens placering mv. (11)

Bygning 1S er beliggende pa Brudelysvej 22, matr.nr. 4 by, 2880 Bagsveerd.
Bygningernes placering fremgar af Figur 2.

0 110 220 n @ Styrelsen for Dataforsyning og Effektivisering

Figur 5 Placering af bygning 1S. Kilde: https://kort.plandata.dk/

o Lokaliseringsovervejelser (12)
Bygning 1S med eksisterende produktionsanleeg er allerede etableret. Pro-
jektet omfatter mindre tilbygning og indvendige ombygninger, herunder
etablering af ny produktionslinje.

o Virksomhedens daglige driftstid (13)

Aktiviteterne i bygning 1S kan forega hele dagnet, alle ugens dage. Med
udvidelsen forventes en samlet medarbejderstab pa ca. 60 medarbejdere.

o Til- og frakerselsforhold (14)

Der er fglgende transporter internt ved 1S samt til og fra bygningen:
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e Udendars karsel med gaffeltruck primeert i tidsrummet mellem kl. 06.00
- 17.00. Karsel med gaffeltruck kan forekomme om aftenen.

e Transport til bygningen med ravarer og hjeelpestoffer. Frakgrsel med
produkt. Karsler foregar pa hverdage inden for normal arbejdstid (06-
15). Der forventes ca. 11 karsler pr. dag.

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

Der er ikke transport af medarbejdere med bil til og fra bygningen, da med-
arbejdere parkerer pa de naerliggende parkeringsarealer og ikke ved 1S.
Afhentning af flydende affald vil fremover ske fra den ny bygning 1Y (ikke
omfattet af naerveerende ansggning).

¢ Tegninger over virksomhedens indretning (15)
Layout — se Bilag 2
Emissionsoversigt, herunder bygninger og oplag — se Bilag 3
Tagplan og liste over afkast — se Bilag 4 og Bilag 5
Kloakplaner — kan eftersendes, se i gvrigt afsnit o
Stajkilder — se afsnit o

o Indretning af produktionsliokaler m.v.
Bygning 1S er opfert i 3 etager med kaelder, stue og 1. sal.
Produktion vil forega pa alle bygningens etager fra keelder til 2. sal. Gae-
ringshallen er i dobbelthgjde fra keelder til forste sal med indskudt deek i

stueplan. Det samme er geeldende for doseringsrummet. Fordelingen vil
veere som listet i Tabel 1.

Etage Aktivitet / anlaeg

Kelder Fermentorer og medietanke, utilitysystemer (kill-anlaeg,
trykluftanleeg, vandbehandling, keleanlaeg, CIP-anleaeg),
vaerksted, udstyrslager, omkledning, teknikrum og
transformer.

Stueplan Fermentorer og medietanke (toppen af disse), grovrens-
ningsudstyr (til eksisterende linje), blanderi- og dose-
ringsanleg, rdvaremodtagelse, ravarelager og afvejning,
CIP-anlaeg.

Véadrum (prevehandteringslaboratorium), opvask /au-
toklave, vaskerum, affaldsopsamling, kontorer og kon-
trolrum.

Forste sal Révareafvejning, tilforsel til medie og blandetanke (top-
pen af disse), DCF-udstyr (dynamic cross filtration).
GMO filtreringsudstyr, servicerum til recovery udstyr.
Kontorer, mgdelokaler og lign.

Anden sal Tekniketage, med bl.a. ventilationsanleg
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Tabel 7 Oversigt over etager

Bygningslayout fremgar af Fejl! Henvisningskilde ikke fundet..

o Kloakplaner
Ejendommen er separat kloakeret med et afledningssystem for proces- og
saniteert spildevand og et andet system for regnvand. Se afsnit o for nzer-
mere beskrivelse. Kloakplaner kan eftersendes.

o Interne transportveje
Transport til og fra bygning 1S er beskrevet i afsnit 0. Indkarsel til bygningen
sker fra Brudelysve;j.

o Beskrivelse af virksomhedens produktion (16-20)
o Produktionskapacitet, hjaelpestoffer mv. (16)

= Ravarer og hjaelpestoffer
Det maksimale arlige forbrug af ravarer og hjaelpestoffer i Cultivation Pilot
Plant fremgar af Bilag 8 (fortroligt).

Sukker, geerekstrakt, ammoniak, vitaminer mv. anvendes som kulstof- pro-
tein-, og kveelstofkilder samt naeringsstoffer i gaeringsprocesserne. Desuden
anvendes spormetaller i meget sma maengder (fx zink-, kobber- og jern-
salte). Spormetaller anvendes til opbygning af de mikrobiologiske celler.
Uorganiske og organiske syrer og baser anvendes i hgst- og grovrensnings-
processerne til bl.a. pH-justering. Uorganiske syrer og baser anvendes des-
uden til CIP (rengaring af udstyr). Uorganiske salte anvendes bade i geerin-
gen, i oprensningsprocesserne og til bladggring af vand, hvor natriumchlorid
udger det starste forbrug.

Organiske oplgsningsmidler (primaert ethanol) anvendes som oplgsnings-
middel i oprensningsprocesserne i de eksisterende produktionslinjer. En
mindre del af den indkebte ethanol anvendes desuden som desinfektions-
middel til afspritning af materialer mv.

Sgjlematerialer anvendes i de chromatografiske separerings- og oprens-
ningsprocesser. Additiver til vandbehandling anvendes bl.a. for at forhindre
korrosion og algeveekst i keletarne.

Med udvidelsen vil forbruget gges i forhold til tidligere, men det vil veere de
samme typer af ravarer, som anvendes.

=  Energi
Energiforbruget vil stige vaesentligt som fglge af den planlagte udvidelse.
Estimeret fremtidigt elforbrug fremgar af Tabel 2. Den kraftige stigning i el-
og dampforbrug skyldes at fermenteringskapaciteten 6-dobles, og at flere af
de starste energiforbrug er tilknyttet fermenteringsprocesserne.
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De starste elforbrug skyldes fremstilling af 8 bar rendamp til sterilisering af
medier, omrgring i fermentorerne, fremstilling af kelevand til keling af pro-
cessen og ventilationsluft samt den nye DCF filtreringsproces.

Radamp anvendes til procesvarme og fremstilling af 3 bars rendamp til ste-
rilisering af udstyr. Dampforbruget fordobles, saerligt som falge af et gget
behov for inaktivering af spildevand.

Energiforbrug El [GWh/ar] Radamp [tons/ar]
Eksisterende drift 2,8 4.200
Fremtidig drift 16,5 8.500

Tabel 80versigt energiforbrug. | forbindelse med designeendring af sterilise-
ringsmetode, hvor neeringsmedier steriliseres via varmeveksler i stedet for
ved direkte injicering af radamp, vil der ske en aendret fordeling af energifor-
bruget (mindre elforbrug og starre radampsforbrug). Dette er endnu ikke op-
gjort i detaljer.

= Vand
Der anvendes vand i to kvaliteter i processen, henholdsvis almindeligt po-
stevand (kommunevand) og renset vand (purified water, PW). Desuden an-
vendes vand til saniteere formal.

PW anvendes til:
o Fremstilling af medier til udvalgte processer (primaert E.Coli base-
rede fermenteringsprocesser)®
Fremstilling af buffere til oprensningsprocesserne
CIP (clean in place)
Fremstilling af rendamp
Befugtning af ventilation
Rumrenggring

Kommunevand anvendes til:
e Fremstilling af medier (medierne steriliseres efterfelgende ved
dampinjektion eller i varmeveksler)®
e Saniteere formal
e Fgdevand til PW-anleeg
e Vand til kgletarn

Vandforbruget mere end fordobles som fglge af udvidelsen. Dette skyldes
primeert at der med den udvidede geeringskapacitet skal fremstilles starre
maengder af medier (og sterilisering heraf) samt CIP af nyt udstyr.

Vandforbrug [m3/ar]
Eksisterende drift 34.000
Fremtidig drift 75.000
Tabel 9 Estimeret vandforbrug.

9 I den eksisterende facilitet anvendes kommunevand og PW til mediefremstilling, og i den nye linje
anvendes udelukkende kommunevand til mediefremstilling.
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o Procesforlgb m.v. (17)

Efter etablering af den nye produktionslinje, vil der vaere i alt 3 produktions-
linjer. To eksisterende produktionslinjer, med en gaeringskapacitet pa hver
2,5 m? efterfulgt af hver sin grovrensningslinje. Med de planlagte aendringer
suppleres dette med en ny produktionslinje med en fermenteringskapacitet
pa 3 x 10 m? efterfulgt af et filtreringsanleeg for hast af det fremstillede pro-
dukt. Kulturvaeske fra den nye produktionslinje vil blive sendt til videre grov-
rensning i bygning 1V.

Geeringsprocesserne i bade den nye og den eksisterende produktionslinje i
1S er baseret pa anvendelse af genmodificerede mikroorganismer (GMO),
klasse 1, der er ufarlige for mennesker og miljg. De genmodificerede mikro-
organismer er enten udviklet i Novo Nordisks forskningslaboratorier eller hos
Novo Nordisks samarbejdspartnere. Formalet med gaeringsprocesserne er
at fa mikroorganismerne til at producere de gnskede proteiner (API, active
pharmaceutical ingredient) i starst muligt omfang.

De eksisterende anlaeg er godkendt (klassificeret) af arbejdstilsynet til stor-
skalaforsgg samt af Arbejdstilsynet og Miljgstyrelsen til genteknologisk pro-
duktion for sa vidt angar den kommercielle produktion af FXIII. Den nye pro-
duktionslinje vil blive anmeldt til Arbejdstilsynet for klassificering til storskala.

»  Procesforlgb, ny linje

Procesforlgbet for gaering og grovrens i den nye linje er vist i Figur 3 neden-
for.
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Ny pilotproduktionslinje

Celler

Opformering

Dyrkningsmedier Gaering
NH.,, luft 3 x 10 m3 fermentorer
37

Spildevand til inaktivering

Upstream

Luft fra gaering

Cellefjernelse

DCF Spildevand til inaktivering

GMO filtrering

Downstream

Til grovrensningi 1V

Figur 6 Principskitse for den nye produktionslinje (3*10 m® fermentorer)

Upstream

Geering i den nye linje er baseret pa genmodificerede geerceller. Farst op-
formeres mikroorganismerne i kolber med et passende naeringsmedium og
ved en passende temperatur. Herefter overfgres organismerne til fermento-
rerne, hvor organismen vokser yderligere via de tilsatte vaekst- og naerings-
medier. Der er tale om traditionelle gaeringsprocesser, hvor produktionsor-
ganismerne vokser under omrgring, beluftning og kgling. Ilt tilfares proces-
sen, ved, at der bobles atmosfaerisk luft igennem kulturvaesken. Kveelstof
tilseettes kulturvaesken som ammoniak via geeringsluften.

Luft fra geeringen filtreres inden udledning via afkast. For de eksisterende
fermentorer sker dette via lokale sterilfiltre pa fermentorerne (ogsa kaldet
bagtryksfiltre), mens afkastluft fra de nye sterre fermentorer udledes via et
nyt luftrensningssystem, se afsnit (1.

Alt spildevand fra geeringsprocessen sendes til inaktivering inden videre af-
ledning, se detaljer i afsnit (J og [.

Downstream

Farste oprensningstrin foregar i bygning 1S og er en dynamic cross flow
filtrering (DCF), hvor geercellerne skilles fra kulturvaesken. Spildevandet
med geerceller sendes til inaktivering inden videre afledning. Efter cellefjer-
nelsen sterilfiltreres produktet for at sikre, at det er GMO frit inden det via
ror overfgres til bygning 1V for at gennemga den videre grovrensning.
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= Procesforlab, eksisterende linje

Procesforlgbet for den eksisterende linje er vist i Figur 7.

Eksisterende produktionslinjer

Celler
Opformering

£

o

bt Gering

_,g Dyrkningsmedier fermellllt;‘i/ng =P  Spildevand til inaktivering

2x2,5tons > Luft fra gaerin
o NH;, luft fermentorer & &
I

£

©

8 Buffere

= * Centrifugering

c

% * Filtrering
a Buffere » Lavtryks

chromatografi

T \l * Homogenisering
Buffere  mmmp|

e o o o

Spildevand
Ethanol waste
Hazardous waste
VOC emission

N e e » * Feldning

* GMO filtrering eller -
Buffere inaktivering
* mv.

Mellemprodukt til finrensning fxi 1T

_

Figur 7Principskitse for de to eksisterende produktionslinjer (2 x 2,5 m® fer-
mentorer med hver sin oprensningslinje)

Upstream
| de eksisterende pilotproduktionslinjer kan der anvendes forskellige genmo-

dificerede mikroorganismer, fx gaerceller og E. coli bakterier. Fermenterings-
processerne forlgber som beskrevet ovenfor i afsnit .

Downstream

| de eksisterende pilotlinjer oprenses kulturvaesken ved hjzelp af en serie af
forskellige enhedsoperationer. Processerne varierer i sammensaetning og
reekkefelge fra produkt til produkt. Fx anvendes processer som centrifuge-
ring, homogenisering, GMO/sterilfiltrering, lavtrykschromatografi, faeldning,
krystallisation, oplasning, ekstraktion, pasteurisering, ionbytning, adsorbent-
behandling og kemisk/enzymatiske reaktioner.
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Typisk forefindes det fremstillede protein i kulturvaesken udenfor cellerne. |
disse tilfeelde fjernes cellerne fra kulturveesken ved fx centrifugering og fil-
trering, hvorefter produktet (som befinder sig i kulturvaesken) gennemlgber
en reekke videre oprensningstrin.

Nar der anvendes E.Coli bakterier vil det aktive protein, i nogle tilfeelde, ikke
befinde sig i kulturvaesken, men i vaesken inde i cellerne eller vaere udfaeldet
som amorfe klumper inde i cellerne. Her vil ferste trin veere at fa cellerne
skilt fra kulturveesken (ved filtrering eller centrifugering), hvorefter cellerne
abnes ved homogenisering. | de tilfaelde hvor produktet udfeeldes som
amorfe klumper inde i cellerne ("Inclusion bodies”) tilfgjes yderligere et par
trin i form af farst hgst/vask af "Inclusion bodies”, derefter genoplgsning/re-
folding. Herefter vil produktet gennemlgbe en raekke videre oprensningstrin
for fiernelse af urenheder mv. | processen vil produktet blive GMO frit enten
som fglge af et GMO/sterilfiltreringstrin eller via et procestrin, som pa anden
vis sikrer inaktivering (fx via en hgj spritkoncentration).

Efter endt grovrensning fyldes produktet pa poser (10-20 L enheder) og seet-
tes pa eksternt frostlager.

o Hjalpeanlag
| det fglgende beskrives eksisterende supportfunktioner samt eksisterende
0g nye hjeelpeanlaeg.

= Kill-anleeg
| kill-anlaegget inaktiveres al GMO-holdigt spildevand ved opvarmning. Kill-
anlaegget modtager alt ikke-ethanolholdigt spildevand fra bygning 1S, her-
under ogsa spildevand fra gulvaflgb. Kill-anlaegget udvides som fglge af pro-
jektet med en ekstra lager tank.

Kill-anleegget vil saledes besta af:
e 1 opsamlingstank pa 14 m3
e 2 lagertanke pa hver 50 m?
e En modstrgms-varmeveksler
¢ En holdecelle

Det GMO-holdige spildevand modtages i opsamlingstanken, hvorfra det le-
des videre til en af de to lagertanke. Spildevandet inaktiveres i en kontinuert
proces, hvor spildevand fra lagertankene ledes til en krydsvarmeveksler.
Her krydsveksles spildevandet med allerede inaktiveret spildevand, sa spil-
devandet fra processen forvarmes og det allerede inaktiverede spildevand
samtidig nedkgles. Efter veksleren ledes spildevandet videre til holdecellen,
hvor spildevandet opvarmes med damp til den specificerede inaktiverings-
temperatur. Holdecellens konstruktion (ca. 60 m rgr) sikrer den ngdvendige
inaktiveringstid ved et givent flow. Inaktiveringstiden beregnes ved en FO-
beregning og kontrolleres Igbende pa baggrund af temperatur og flowha-
stighed. Hvis den aktuelle FO-vaerdi bliver < 15 udledes spildevandet ikke
(anleegget lukker ned). Det er eftervist, at de anvendte celler inaktiveres ved
disse konditioner.
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| dag er fastsat en inaktiveringstemperatur pa 135 °C, men der pagar i pro-
jektet vurdering af om inaktiveringstemperaturen med fordel kan nedsaettes.
Dette ville i sa fald medfare en vaesentlig energibesparelse og en gget ka-
pacitet. Safremt dette bliver aktuelt, vil det blive eftervist, at organismerne
inaktiveres ved den lavere temperatur.

Inden afledning keles spildevandet til under 50°C, hvorefter det afledes som
processpildevand.

Opsamlingstank, veksler og holdecelle er placeret i keelderen i bygning 1S.
Kill-rummet (hvor opsamlingstank mv. er placeret) kan tilbageholde volume-
net i systemet. Lagertankene er placeret udendars, se afsnit (.

= [Luftrensningssystem

Der etableres et nyt luftrensningssystem til den nye produktionslinje for at
undga emission af GMO (og lugt) fra geeringsprocessen. Anlaegget er en
afslagsbeholder/demister, som separerer vaeskedraber fra afkastluften. Af-
kastluft fra geeringen indeholder aerosoler, der rives med, nar luft bobles
gennem gaeringsvaesken. Afkastluften fra geeringen ledes gennem demiste-
ren, som er en fintmasket si/rist, hvor aerosolerne samles til starre veeske-
draber. De dannede vaeskedraber opsamles i afslagsbeholderen og ledes
herefter til kill-anlaegget. Den rensede Iuft ledes afslutningsvist gennem et
HEPA-filter.

Demisteren/afslagsbeholderen har et samlet volumen pa 2 m? og er placeret
udendgrs ved bygningens vestgavl. Beholderen er placeret i tankgrav, som
kan tilbageholde volumenet af beholderen + 10%.

De eksisterende 2,5 m?® fermentorer er etableret med sterilfiltre, som sikrer
tilbageholdelse af kulturvaesken. De nye 10 m® fermentorer kan pga. starrel-
sen og den stgrre luftmaengde ikke etableres med sterilfiltre, hvorfor oven-
naevnte system er etableret.

= Vandanlaeeg (PW)
| produktionen anvendes renset vand (PW, purified water). PW fremstilles
ved en raekke delprocesser, som bestar af bladgering efterfulgt af omvendt
osmose (RO) og elektrodeionisering (EDI).

Det eksisterende vandanlaeg forventes at have tilstreekkelig kapacitet til for-
syning af de fremtidige aktiviteter i 1S.

= Rendampsanleeg

Rendamp fremstilles i to typer henholdsvis 3 bars rendamp og 8 bars ren-
damp.

3 bars rendamp anvendes til sterilisering af udstyr (og til autoklaven) og
fremstilles ved fordampning af purified water i dampdrevne dampgenerator.
Radampen leveres fra den faelles kedelcentral i bygning 3D. Som felge af
projektet etableres en ekstra 3 bars rendampsgenerator, sa der er i alt to
dampdrevne generatorer.

Bilag



8 bars rendamp anvendes til sterilisering af geeringsmedier, hvor dampiniji-
ceres direkte i de fremstillede medier. 8 bar rendamp fremstilles ved for-
dampning af purified water i en el-dreven dampgeneratorer. Der etableres
ikke yderligere 8 bars dampgenerator som fglge af projektet..

= Sterilanleeg
Naeringsmedier skal steriliseres inden de kan anvendes i fermenteringspro-
cessen. Dette foretages pa to mader, enten ved direkte injektion af damp i
mediet eller ved opvarmning af mediet i varmevekslere.

Det eksisterende sterilanleeg opvarmer med direkte dampinjektion, mens to
nye sterilanleeg vil opvarme mediet indirekte via varmevekslere ud fra
radamp.

= ClIP-anleeg (Cleaning in Place)
Produktionsudstyr rengeres i en fuldautomatisk CIP-proces. CIP-processen
bestar af en reekke skyl med henholdsvis renset vand, base og syre. Efter
endt CIP foretages evt. sterilisering af udstyret ved tilfgrsel af rendamp i en
given temperatur og tid (SIP).
Det eksisterende CIP-system bestar af nogle CIP hovedstationer, hvor CIP-
medierne fremstilles ved tilfgrsel af renset vand, syre og base. Syre og base
forsynes fra syre- og basetankene placeret udenfor pa den vestlige side af
bygningen. Nar CIP-mediet har opnaet den rette koncentration og tempera-
tur fagres det ud til en reekke CIP-understationer, hvor der sker en yderligere
opvarmning til den gnskede CIP-temperatur. Herefter recirkuleres vaesken
over de procesanlaeg, der skal renggres. Spildevand fra CIP-processen le-
des til kill-anleegget.
Som fglge af projektet etableres 2 nye "stand-alone” CIP-anleeg. Princip-
perne for CIP-processen er tilsvarende ovenstaende beskrivelse, CIP-me-
diet blandes og tempereres dog direkte i hver "stand-alone” unit uden at det
forsynes fra CIP hovedstationerne.

=  Kgleanleeg
De eksisterende 2 kglekompressorer placeret i keelderen (med tilhgrende
kaletarne pa taget af bygningen) bibeholdes, dog eendres systemet, sa det
alene fremstiller 2°C kglevand. 2°C kglesystemet anvendes til proceskaling.
6/12°C kelevand (til kaling af ventilation) modtages fra nyt keleanleeg i kom-
mende bygning 1Y.

= Autoklave
Den eksisterende autoklave udskiftes med en ny, som vil have ca. samme
stagrrelse og funktion. Autoklaven anvendes til sterilisering af utensilier og til
sterilisering af skumolie. Det er dog kun skumolie til de eksisterende fermen-
torer, som steriliseres i autoklaven. Til den nye produktionslinje vil skumolie
blive steriliseret ved filtrering.

= Udendgrs oplag og laessepladser
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| det felgende listes de udenders oplag. Oplagenes placering fremgar des-
uden af Bilag 3.

GMO-holdigt spildevand

2 udendgrs 50 m? lagertanke. Den eksisterende lagertank er placeret i en
overdaekket tankgrav ved nordfacaden af bygning 1S. Den nye lagertank vil
blive etableret ved siden af den eksisterende tank og tankgraven vil blive
udvidet tilsvarende. Tankgraven vil kunne indeholde volumenet af én af de
to lagertanke. Evt. spild i tankgraven kan pumpes til kill-anlzegget.

Glucose/sucrose

2 lagertanke a 25 m3. Tankene er placeret pa befeestet belsegning. Under
tankene er etableret aflgb som gar til proceskloak. Aflabet benyttes bl.a. nar
rerstrengene returskylles efter indpumpning af glucose (ellers stgrkner glu-
coseoplgsningen i rgrene).

Salttanke

2 lagertanke a 10 m? til opbevaring af koncentreret oplgsning af uorganiske
salte. Saltoplgsningen fremstilles i fabrikken og pumpes ud i lagertankene.
Tankene er placeret pa befeestet omrade med opkant omkring tankene og
aflgb til processpildevandskloakken for kontrolleret afledning af eventuelt
spild.

Geerekstrakt (fyldende)

2 lagertanke a 7,5 m3 (oplag forgges i forhold til tidligere). Tankene er pla-
ceret pa befaestet omrade med opkant omkring tankene og aflgb til proces-
spildevandskloakken for kontrolleret afledning af eventuelt spild.

Syre/basetanke

2 stk. 5 m3 staltanke til henholdsvis salpetersyre (62 % HNOs3) og natrium-
hydroxid (32 % NaOH) som forsyner processen og ClIP-anleeggene. Tan-
kene etableres som dobbeltveeggede tanke med leekagedetektion og star
desuden pa befaestet areal med opkant omkring tankene og aflgb til proces-
spildevandskloakken for kontrolleret afledning af eventuelt spild.

Leesseplads
Ved levering af glukose, geerekstrakt, syre og base holder tankbilen pa as-

falteret omrade foran tankene. Inden indpumpning aktiveres nedstop pa
regnvandssystemet (herved der afspaerres for afledning til regnvandssy-
stem og dermed ogsa til Smgrmosen, og evt. spild opsamles i de dertil ind-
rettede forsinkelsesbassiner, se afsnit [1). Alle pafyldninger af lagertanke fo-
regar under overvagning af tankbilens chauffgr eller personale fra bygning
1S.

Ammoniaktanke
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Ammoniakoplaget gges til 8 lagertanke a 450 kg. Ammoniaktankene etab-
leres som udskiftelige tanke, dvs. at nar en tank er tom udskiftes hele tanken
med en ny fyldt tank. Der vil séledes ikke laengere ske pafyldning af ammo-
niak fra tankbil. To af tankene er tilkoblet forsyningssystemet, mens 6 af
tankene star som supplerende lager.

Tankene placeres i to aflukker hhv. for de to tanke som er tilkoblet og de 6
tanke pa lager. | hver af aflukkerne vil der veere et opsamlingsvolumen sva-
rende til volumenet af den starste tank, hvormed det sikres, at der ikke kan
ske spild til kloak.

Palletanke

| tilknytning til produktionen etableres udendgrs oplag af hjeelpestoffer i en
reekke palletanke placeret i sakaldte IBC containere, med indbygget spild-
opsamling svarende til volumenet af den stgrste tank + 10%. Opsamlingskar
udfgres med alarm for detektering af uteet IBC. Oplaget af palletanke vil fun-
gere som forsyning af bade bygning 1V og bygning 1S.

Folgende hjeelpestoffer vil blive opbevaret i palletanke i IBC farm (placeret
mellem 1S og 1R):

2 x 1000 L Kaliumhydroxid (forsyner 1S)
2 x 1000 L svovlsyre (forsyner 1S)

2 x 1000 L fosforsyre (forsyner 1S)

2 x 1000 L eddikesyre (forsyner 1V)

4 x 1000 L triethanolamin (forsyner 1V)

Placering af palletankene er skitseret i Bilag 3.

= Minigeeringspilot i 1S Pilot-anlaeg
Mini-gaeringspilotanlaegget anvendes til udviklingsarbejde og forsagspro-
duktioner (ikke til fremstilling af API til kliniske forsgg). | Mini-geeringsanlaeg-
get kan man f.eks. afprave et skumdaempningsmiddel, en doseringsha-
stighed eller en beluftningsgrad, saledes at disse parametre er justeret ind,
inden forsggene overfgres til de storre tanke i pilotfabrikken.

Mini-gaeringspiloten bestar af 8 bioreaktorer a 20 liter (typisk anvendes en
reel fyldning pa 10 liter) og flere mindre medieholdetanke.

Al spildevand fra minigaeringspiloten ledes til kill-anlaegget. Afkastluft fra gee-
ringspiloten passerer HEPA-filter (min EU-klasse 13) inden afkast over tag.

= Nagdstramsgeneratorer
Der er etableret 1 ngdstreamsgenerator ved bygning 1S, samt en UPS —
(nedstramsforsyning via batteri).

= Forsyninger fra feelles forsyningsanlaeg
Nitrogen leveres fra kryoanlaeg i bygning 1T eller fra mulig ny nitrogentank
ved kommende bygning 1Y.
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De nuveerende trykluftkompressorer, som i dag forsyner sterilluft og instru-
mentluft, nedleegges. Fremover vil sterilluft og instrumentluft blive forsynet
fra kommende ny bygning 1V.

Ethanol leveres fra kommende nyt oplag ved kommende bygning 1Y.

Radamp (til procesvarme og rendampsproduktion) forsynes fra Novo Nor-
disks og Novozymes’ feelles kedelcentral i bygning 3D.

6/12°C kelevand (til ventilation) leveres fra bygning 1V og 1Y.

Bygningen forsynes med varme og varmt vand gennem fijernvarmeforsynin-
gen.

Hazardous waste og evt. ethanol waste'® ledes til nyt oplag ved bygning 1Y.

Processpildevand ledes til neutralisering i det faelles neutraliseringsanlaeg,
se afsnit [.

o Energianlaeg (18)

Der er ingen energianlaeg i bygningen. Bygningen er forsynet med fjern-
varme og radamp, se afsnit 0.

o Driftsforstyrrelser eller uheld (19)
Der henvises til afsnit J.

o Opstart og nedlukning (20)
Der er udarbejdet saerlige procedurer for opstart og nedlukning af anlaeg og
processer. Det vurderes derfor, at der ikke vil veere gget risiko for ekstraor-
dinzere emissioner til omgivelserne. Se ogsa afsnit [1.

Det skal naevnes, at der som ngdberedskab i forbindelse med nedlukning af
pilot plant og Kill-anlaegget i 1S er indfart en alternativ godkendt metode il
behandling af potentielt GMO-holdig veeske fra 1S, der Igber til Kill-anlaeg-
gets opsamlingstank i nedlukningsperioden. Den opsamlede vaeske kan i
denne periode inaktiveres med natriumhydroxid, overfgres til tankvogn og
kares til Novozymes’ anleeg i Kalundborg, hvor vaesken yderligere inaktive-
res ved varme- og kalkbehandling.

e Oplysninger om valg af bedste tilgaengelig teknik (21)

Cultivation Pilot Plant har en central funktion i forbindelse med optimering af
Novo Nordisk produktionsprocesser. | den forbindelse foretages afprgvning

10 T dag er der kun hazardous waste fra bygning 1S, safremt der pa sigt skulle veere behov for afledning
af ethanol waste vil dette se til oplagstanke ved 1Y.
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af nyt udstyr og nye processer baseret pa viden om de tilgaengelige tekno-
logier og teknikker.

Novo Nordisk har faste procedurer for Isbende at identificerede energibe-
sparende forbedringer. Energibesparende projekter gennemfares, hvis de
har en tilbagebetalingstid pa 4 ar eller mindre.

Novo Nordisk tilstreeber generelt at anvende sa fa hjaelpestoffer som muligt,
der er giftige, kreeftfremkaldende, reprotoksiske, mutagene eller miljgfarlige.

Ud over det generelle fokus pa at finde den mest optimale teknologi til de
enkelte forsggsgeeringer og oprensninger, er der etableret fglgende faste
tiltag, der kan betragtes som renere teknologi:

e Der er sterilfiltre/HEPA-filtre pa afkast fra processer, hvor der handteres
aktivt stof og/eller GMO

e Brugt/uren ethanol sendes sa vidt muligt til biogasanleeg. Hvis det inde-
holder szerlige stoffer, som gar at det ikke kan anvendes i biogasproduk-
tion, opsamles det i stedet og bortskaffes som farligt affald.

e Der installeres/ er installeret lavenergimotorer pa alle nye omrarere.

¢ Ventilationssystemet er udstyret med varmegenvinding i form af vaeske-
koblede batterier

o Det sikres under sanitering af PW-systemet, at tanke tesmmes mest mu-
ligt, sa energi til opvarmning minimeres.

¢ Kondensat fra radampsystemet opsamles og genanvendes hvor muligt
(sparer bade energi og vand).

o Lyskilder etableres som LED-lys

¢ Nye processer miljgvurderes systematisk vedr. valg af kemikalier og or-
ganismer samt optimering af ressourceforbrug

¢ Miljgledelse i henhold til vilkar A4 i den revurderede af miljggodkendelsen
for site Bagsveerd.

| forbindelse med revurdering af miljggodkendelsen for site Bagsveerd er der
udfyldt BAT tjek-skema for CWW BREF for de eksisterende aktiviteter i byg-
ning 1S. Det er Novo Nordisks vurdering at aktiviteterne i 1S lever op til BAT.
Udviklingsaktiviteterne i bygning 1S er omfattet af godkendelsesbekendtge-
relsens bilag 2 og BAT-tjekskemaet for CWW BREF er derfor ikke opdateret
som felge af den planlagte nye pilotproduktionslinje.

e Oplysninger om forurening og forureningsbegransende foran-
staltninger (22-36)
En oversigt over emissioner til luft, spildevand og affald fra aktiviteterne i
bygning 1S er vedlagt i Bilag 3.

o Luftforurening

= Luftforurening via afkast pa fabrikkerne (22)
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Fra Cultivation Pilot Plant kan der emitteres VOC, stav, syrer og baser, GMO
og lugt. Vedlagte tagplan (Bilag 4) viser placering af luftafkast. Bilag 5 lister
afkast med information om luftmaengder, afkasthgjder og indholdsstoffer i
de enkelte afkast. Disse oversigter er fortrolige. Alle afkast vil veere opad-
rettet og som minimum veere fort 1 m over tag.

Rensningsforanstaltninger pa de enkelte afkast fremgar af de fortrolige li-
ster.

VOC

Der emitteres VOC (primaert ethanol) fra grovrensningsaktiviteterne.
Ethanol er den vaesentligste kilde til VOC-emission. Ethanol og avrige flyg-
tige organiske forbindelser anvendes og opbevares i lukkede beholdere og
udstyr, hvorfra der kun lejlighedsvis emitteres til det fri. Dette sker i forbin-
delse med at ethanolholdige oplagsninger overfgres mellem tanke eller
ethanolholdige oplgsninger blandes i tanke, hvorved luften over vaesken
presses ud gennem luftafkast.

Kortlaegning af VOC-emission fra site Bagsvaerd er opdateret som fglge af
aendringerne relateret til Warp Speed projektet, er vedheeftet i Bilag 6''. Den
starste emission af VOC skyldes ethanol. Det fremgar af bilaget, at masse-
stremmen for site Bagsveerd i alt er 3496 g/h for hovedgruppe 2 klasse llI
stoffer (primeert ethanol, men ogsa en anelse ethylacetat). Massestrammen
ligger saledes veesentligt under massestrgmsgreensen pa 6250 g/h. Emis-
sion af hovedgruppe 1 klasse Il stoffer er 10 g/h og emissionen af hoved-
gruppe 2 klasse | stoffer er 28 g/h emissionen af disse ligger saledes under
massestrgmsgraenserne pa hhv. 25 g/h og 100 g/h.

OML-beregningen for site Bagsveerd er opdateret og vedheaeftet i Bilag 7.
Resultatet viser, at B-vaerdien for relevante VOC er overholdt med god mar-

gin.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med godkendelse af bygning 1Y afgjort, at
aktiviteterne i 1V (og 1S, 1R, 1T og 1Y) er omfattet af VOC-bekendtggrelsen
i modseetning til Miljgstyrelsens tidligere vurderinger. Dette skyldes, at Mil-
jostyrelsen har konstateret, at VOC-bekendtggrelsen ikke indeholder be-
stemmelser, der undtager forsknings- og udviklingsaktiviteter fra bekendt-
garelsen. Der vil efter 1 ars drift blive udfart en massebalance (estimat) for
den samlede drift af bygning 1S, 1T, 1R, 1V og 1Y, for at godtggre, at driften
vil kunne overholde graenseveerdien for den samlede emission pa 5 % af
input jf. VOC-bekendtggrelsens bilag 2.

Stev
Processerne i Cultivation Pilot Plant foregar i vandige eller ethanolbaserede
oplasninger, og der forventes derfor ikke stevemissioner fra disse.

1 Samme beregninger og bilag som fremsendt med den miljatekniske beskrivelser for byg-
ning 1T fremsendt 19. maj 2023.

Bilag



Der dannes stav i forbindelse med afvejning og omhaeldning af faste, sta-
vende ravarer. Luft fra afvejningskabiner og LAF-kabiner er HEPA filtrerede.
Ved tilsaetning af stgvende ravarer til medietanke mv. etableres undertryk i
tankene. Afkastluft herfra ledes ligeledes gennem HEPA-filter inden afkast.

Der er tidligere udfert maling af stevkoncentrationen i afkast fra bygning 1S.
Malte emissioner er anfart pa Bilag 5 og det fremgar, at stgvkoncentrationen
i alle afkast var mindre end 0,3 mg/m?.

Syre og baser
Der anvendes bl.a. eddikesyre, fosforsyre, svovisyre, saltsyre og natriumhy-
droxid i bygning 18S.

For syrer og baser vurderes det, at emissionen vil vaere uden vaesentlig mil-
jemaessig betydning. Denne vurdering baserer sig pa falgende:

o Stofferne handteres i lukkede systemer

o stofferne har hgje kogepunkter/lave damptryk, hvilket betyder, at den
naturlige afdampning er lille

e Tidligere malinger'? af emission fra overpumpning af 25 % saltsyre
har vist, at emission herfra er negligibel. Denne maling vurderes at
repraesentere worst case, da saltsyre har det hgjeste damptryk og
laveste kogepunkt af de anvendte syrere og baser jf. Tabel 4.

2 Malinger tilbage fra 1992 foretaget i Novo Nordisks vaeksthormonfabrik i Gentofte. Méling viste en
HCl-koncentration i afkastluften pa < 0,7 mg/ms.
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Stof Kogepunkt (°C) Damptryk (KPa)

Natriumhydroxid 32 % | 142 2,4

Salpetersyre 62 % 122 6,4

Saltsyre 37 % 85-110 22

Svovlsyre 37 % 100 — 330 2,4

Fosforsyre 85 % 158 0,026
Tabel 10 Damptryk og kogepunkt for udvalgte syrer og baser
Lugt

Der er ikke tidligere observeret problemer med lugtemission fra aktiviteterne
i1S.

| forbindelse med udvidelsen etableres som beskrevet i afsnit [1 et luftrens-
ningsanlaeg for afkastluft fra de 3 nye fermentorer. Anlaegget sikrer at aero-
soler fra anleegget tilbageholdes og dermed minimerer eventuel emission af
lugt.

GMO

Afkast fra geering og grovrensningsprocesser, hvor der handteres aktiv
GMO, filtreres gennem steril/ HEPA filtre inden afkast til det fri. Se ogsa
afsnit (.

= Emissioner fra diffuse kilder (23)
Det vurderes, at der ikke er kilder til vaesentlig diffus emission i bygning 1S.

= Afvigende emissioner (24)

Der kan under opstart af geeringsprocessen forekomme kortvarig emission
af ethanol.

| geeringsprocessens opstart (indenfor de fgrste par dage efter opstart) vil
der i en periode pa ca. 24 timer blive dannet ethanol i kulturvaesken, hvilket
kan afstrippes nar geeringsluften bobler gennem gaeringsveesken. Efter ca.
et dagn begynder gaercellerne at omsaette ethanol og der kan herefter ikke
lzengere emitteres ethanol. En gaeringsproces varer typisk 500 timer og det
er saledes under 5 % af tiden, at der kan ske emission af ethanol fra gae-
ringsprocessen.

= Afkasthgjder (25)
Der henvises til afsnit H.1.1. Alle afkast er fgrt minimum 1 m over tag.

o Spildevand og overfladevand (26-29)
Ejendommen er separat kloakeret med ét afledningssystem for proces- og
saniteert spildevand (proceskloak) og et andet system for regnvand (regn-
vandskloak).
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=  Processpildevand
Den estimerede processpildevandsmaengde fremgar af Tabel 5.

Processpildevandsmaengder [m3/ar]
Eksisterende drift 42.000
Fremtidig drift 93.000
Tabel 11 Estimerede spildevandsmaengder

Processpildevand omfatter vandige spildstremme fra geerings- og oprens-
ningsprocesserne, herunder vand fra CIP (rengering) af procesudstyr. Som
beskrevet i afsnit [1 inaktiveres spildevand inden det afledes til proceskloak.
Saniteert spildevand afledes via proceskloak.

Processpildevandet samles i en pumpebrgnd med reservoir placeret vest
for bygning 1S. Herfra pumpes det til det feelles neutraliseringsanlaeg for site
Bagsveerd i bygning 2N, beliggende ca. 100 meter syd for bygning 1S. Efter
neutralisering ledes spildevandet til Lundtofte Renseanlaeg.

Virksomheden er i gang med en narmere vurdering af det centrale neutra-
liseringsanlaegs kapacitet. Det drgftes bl.a. med Gladsaxe Kommune om
spildevandet fra samletankene i neutraliseringsanlaegget kan afledes uneu-
traliseret til offentlig kloak. Novafos, som er ansvarlig for kloakker til afled-
ning af spildevand fra Novo Nordisk til Lundtofte Renseanlaeg, har oplyst, at
ledningsnettet er modstandsdygtig overfor bade hgje og lave pH-veerdier.

= Regnvand/overfladevand

Regnvand fra befeestede arealer afledes til separat regnvandskloak, der har
forbindelse til Smgrmosen. Regnvandsledningerne pa ejendommen er in-
den sammenkoblingen med det offentlige system forsynet med to forsinkel-
sesbassiner — et parallelt med Hillerad motorvejen og et pa sydsiden af byg-
ning 1S. Disse bassiner fungerer som forsinkelsesbassiner i tilfeelde af me-
get store regnskyl. Bassinerne, der bestar af udposninger pa kloaklednin-
gerne, har et rumfang pa henholdsvis 24 og 36 m?.

o Stgj (30 - 32)

De vaesentligst stagjkilder ved bygning 1S er kgleanlaeg og ventilationsan-
lzeg. Stajbelastningen fra bygning 1S er omfattet af den samlede eksterne
stgjkortleegning for Novo Nordisk i Bagsveerd. Den eksterne stgjkortlzegning
beregnes alene for natperioden, da det generelt er vurderet for site Bags-
veerd, at natperioden er worst case, dvs. hvis stgjgraenser for nat kan over-
holdes, sa kan graenseveerdierne for hhv. for dag- og aftenperioden ogsa
overholdes. Dette forhold vurderes ogsa at veere tilfeeldet efter etablering af
ndringer relateret til Warp Speed projektet.

Der stilles krav til alle faste stgjkilder, sa virksomhedens stgjvilkar overhol-
des. Alle nye stgijkilder vil blive malt senest 6 maneder efter ibrugtagning jf.
vilkar E6 i miljggodkendelse fra site Bagsveerd.
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Stgjmodellen (Soundplan) opdateres med alle de planlagte udvidelser for
warp speed projektet for dokumentation af overholdelse af vilkar. Resultatet
af stajberegningen fremgar af Bilag 9'3.

o Affald (33 - 35)
= Flydende affald
Den vaesentligste affaldsmaengde er hazardous waste fra grovrensningen,
som ledes til de nye affaldstanke ved kommende bygning 1Y.

Hazardous waste er spildstramme, som indeholder stoffer, der ikke ma ud-
ledes til spildevand eller ikke kan sendes med ethanolwaste til biogas. Dette
geelder bl.a. stoffer, der kategoriseres som A-stoffer i henhold til tilslutnings-
vejledningen'®. Hazardous waste har typisk et hgjt indhold af ethanol. Ha-
zardous waste bortskaffes som farligt affald til forbraending.

Den fremtidige meengde af flydende affald er ikke opgjort separat for byg-
ning 1 S, da affaldsmaengderne historisk har veeret opgjort samlet for 1S og
1T.

= Fast affald

Der fremkommer faglgende typer af fast affald fra bygning 1S:

¢ Genanvendelige affaldsfraktioner som papir, pap, glas og metal

e Fast affald, herunder bl.a. brugt filterhjeelpemiddel'®, brugte filterplader
og tom emballage, der sendes til forbraending.

o Mikrobiologisk affald (klinisk risikoaffald), der sendes til forbraending

e Farligt affald i form af bl.a. kemikalieaffald sendes til destruktion pa god-
kendt anleeg.

Fast affald planlaegges opbevaret i aflast affaldsomrade ved bygning 1T.
Mindre volumener af kemikalieaffald opbevares i miljgcontainer ved 1T in-
den bortskaffelse til godkendt modtager.

Sortering af affald sker dels i henhold til det til enhver tid geeldende Erhvervs-
affaldsregulativ i Gladsaxe Kommune og dels i henhold til Novo Nordisk af-
faldsguide.

13 Samme beregninger og bilag som fremsendt med den miljatekniske beskrivelser for byg-
ning 1T fremsendt 19. maj 2023

1 Tilslutning af industrispildevand til offentlige spildevandsanlag. Vejledning nr. 2, 2006.
Miljestyrelsen.

15 Novo Nordisks brugte tidligere lost filterhjeelpemiddel, hvor en stor del blev sendt til regenerering in-
ternt i Novo Nordisk. Filterhjelpemiddel anvendes i dag feerdigpakket, for derigennem at undgé stov-
dannelse. Det feerdigpakkede filterhjeelpemiddel kan ikke regenereres, men bortskaffes som affald.
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o Beskyttelse af jord og grundvand (36)

Der er etableret fglgende foranstaltninger for at minimere risikoen for foru-
rening af jord og grundvand:

o Kaorselsarealer er befeestede med asfalt

e Udendars lagertanke og pafyldningspladser er indrettet sa
evt. spild kan opsamles jf. beskrivelse i afsnit [J. Pafyldning
i forbindelse med tankleverancer sker under opsyn.

e Kloakker overvages ved TV-inspektion i henhold til vilkar i
miljggodkendelsen for Novo Nordisk i Bagsveerd

e Lgbende tilsyn med udendgrs oplag

e Arligt eftersyn af beleegninger i overensstemmelse med vil-
kar i miljggodkendelsen for Novo Nordisk i Bagsveerd

o Nedskrevne procedurer for miljgkritiske arbejdsopgaver

e Forslag til vilkar og egenkontrol (37)

Det vurderes at de planlagte aendringer kan omfattes af gaeldende vilkar i
den revurderede miljggodkendelse for Novo Nordisk site Bagsveerd, og at
yderligere vilkar ikke er ngdvendige.

¢ Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (38-40)
o Saerlige emissioner ved driftsuheld (38)

Aktiviteter, som vurderes at kunne medfgre utilsigtet spild og udslip er listet
nedenfor:

6) Pafyldning og temning af stationegere lagertanke

7) Aflaesning og handtering af beholdere med kemikalier, herunder pal-
letanke

8) Driftssvigt af processtyring, f.eks. niveaukontrol

9) Leekage pa beholdere og ragr

10) Operatarfejl

11) Brand i anleeggene

Driftssvigt af forsyningssystemer, som ikke driftes af personale tilknyttet byg-
ning 1S behandles ikke i naervaerende miljgtekniske beskrivelse.

o Foranstaltninger til imedegaelse af driftsuheld (39)

| det falgende redegares for de foranstaltninger der er truffet for at imgdega
driftsforstyrrelser og uheld.
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= Trykbaerende anleeg:
Trykbeerende anlaeg godkendes efter gaeldende regler inden ibrugtagning.

= Styring og overvagning af processer og anlaeg
Produktionsprocesserne er PLC-styrede og der er alarmer for unormale til-
stande, f.eks. komponentfejl og afvigelse pa vitale driftsparametre. Der er
mulighed for kontrolleret nedlukning af processerne, inkl. afbrydelse af
strammen.

Derudover er der fglgende alarmtyper:

e Overfyldningsalarmer

e FMS/BMS-alarmer (styring og alarmovervagning af bygningstekniske an-
laeg fx ventilation, temperatur i kale/fryserum mv.)

e Brandalarmer

o Gasalarmer

e Tyverialarmer

Tyveri- og brandalarmer overfgres altid direkte til portvagten uanset tids-
punkt. | tilfeelde af brand og sterre uheld vil ledende personel fra afdelingen
blive tilkaldt. Uden for normal arbejdstid overfgres de mest kritiske
FMS/BMS-, proces- og gasalarmer ligeledes til portvagten, som tilkalder
driftsansvarlig medarbejder fra afdelingen.

Ved mindre kritiske procesalarmer, der forekommer uden for normal ar-
bejdstid, kan afdelingens medarbejdere tilkaldes eller blot orienteres af port-
vagten, hvis der er observeret proces-alarm ved portnerens rundering i om-
radet.

Der er etableret AGA-anlaeg (Automatisk Gasalarmerings Anlaeg) hvor der
handteres ethanol. Anlaegget giver alarm til driftspersonalet ved en overskri-
delse pa 20 % af LEL (Lower Explosion Level), og udkobler de ikke eksplo-
sionsbeskyttede el-installationer ved en overskridelse pa 40 % af LEL.

= Hindring af udslip af GMO-holdig vaeske
Produktionsafsnit, hvor der handteres GMO, har gulvaflgb til Kill-systemet.
Produktionshallerne er indrettet, sa volumenet af den starste tank kan tilba-
geholdes i rummet og/ eller via aflgb til kill-systemet. GMO lagertankene
etableres i tankgrav, som kan indeholde volumenet af den starste tank.

= Spild til kloak
Der er etableret et faelles pumpeanlaeg med reservoir for bygningerne 1R,
1S og 1T (pumpebrgnd 10). Herfra pumpes spildevandet videre til det feelles
neutraliseringsanlaeg (2N).

Alle gulvaflgb i processen gar til kill-anleegget, hvorfra udledning kan stop-
pes ved eventuelt spild pa gulv.

= Afspeerring af regnvandssystem (nadstop)
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Regnvandssystemet er forsynet med afspaerringsanordning (nedstop) og
mulighed for opsamling af spild i forsinkelsesbassiner. Rade blink signalerer
at ngdstoppet er aktivt.

Regnvandssystemets kloakriste er malet rade for at signalere, at det er for-
budt at haelde forurenende stoffer i regnvandssystemet, og for at sikre at der
kan skelnes mellem aflgb til offentlig kloak og regnvandssystemet.

Der er etableret pakerselssikring omkring lagertanke, og pafyldning sker al-
tid under opsyn og hvor ngdstop til regnvandssystemet aktiveres.

Hvor relevant er der opstillet miljgngdberedskabskasser med absorbenter,
afdeekningsmatter og andet udstyr, som kan anvendes til at forhindre udslip
ved et spild pa udearealerne.

= Vedligehold, rundering og procedurer
Anlaeggene betjenes kun af uddannede medarbejdere.

Der fagres Igbende tilsyn og overvagning med udstyr og anleeg og der findes
vedligeholdelsesprogrammer for alle anlzeg. Visse anlaeg inspiceres dagligt,
mens andre inspiceres ugentligt. Runderinger er beskrevet i procedurer
(SOPs). Instrumenter kalibreres efter fastlagte programmer.

Ved utilsigtede udslip oprettes i henhold til kravene i miljgledelsessystemet
en afvigelse. Der vil i den forbindelse blive foretaget en arsagsanalyse med
henblik pa at vurdere om der skal treeffes korrigerende og/eller forebyg-
gende foranstaltninger.

o Foranstaltninger til begraensning af virkningerne for
mennesker og miljo af evt. driftsuheld (40)

Der vurderes at veere truffet de n@dvendige foranstaltninger (bade forebyg-
gende og afhjeelpende) for at sikre at uheldssituationer ikke vil medfgre vae-
sentlig pavirkning af mennesker eller miljget.
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e Virksomhedens ophor (41)

Pilotanlaegget er etableret permanent, og der er ingen planer om at ophgre
med driften.

| tilfeelde af at anleegget nedlzegges vil der blive sarget for, at anlaeg renge-
res og inaktiveres, og at ravarer, heelpestoffer og affald, herunder farligt af-
fald, bortskaffes.

e |kke-teknisk resume (42)
Aktiviteterne i Cultivation Pilot Plant omfatter udviklingsarbejde i form af:

1. Optimering af eksisterende gaerings- og oprensningsprocesser og
2. Udvikling af nye processer og laegemidler, herunder produktion af
aktivt stof til klinisk og toksikologisk afpravning.

Der foretages fermentering/gaering og grovrensning i bygningen. Geerings-
og rensningsprocesserne foregar i vaeskeholdigt miljg under anvendelse af
vand, neeringsstoffer og organiske oplgsningsmidler. Processen foregar i
lukkede anleeg.

Der anvendes genetisk modificerede mikroorganismer af klasse 1, der er
ufarlige for mennesker og natur.

Procesanlaeg vil blive etableret sa processen indesluttes i henhold til Miljg-
styrelsens indeslutningskrav. Fremstillingen foregar i lukkede processer, af-
kast fra processen HEPA-filtreres og spildevand inaktiveres inden udled-
ning.

Produktionen medfarer forbrug af ravarer, hjeelpestoffer, energi og vand og
kan medfgre emission til luften (VOC, stgv, syre og base) og emission af
stgj. Beregninger viser at B-veerdier for udledning til luft er overholdt, og af-
kast fra stgvende processer HEPA filtreres. Der fastsaettes stagjkrav til eks-
ternes stajkilder for sikring af at geeldende stgjvilkar overholdes.

Ravarer og affald handteres og opbevares, sa der ikke er risiko for at spild
ledes til regnvandskloak eller jord og grundvand.

Ethanolholdige spildstreamme genanvendes til energiproduktion. Affalds-
stramme indeholdende seerligt fareklassificerede stoffer opsamlet og bort-
skaffes som farligt affald.

Novo Nordisk sgger generelt at begraense den samlede miljgpavirkning, og
der vurderes ikke at vaere vaesentlige miljgpavirkninger med de etablerede
foranstaltninger.
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Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed
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Ombygning i bygning for at age
fermenteringskapacitet med 1 ny linje

iT:

Ombygning i bygning 1T for at age
finrensningskapacitet (er miljpgodkendt)
1v:

Etablering af ny bygning omfattende en ny
grovrensningslinje

1y:

Etablering af en ny utilitybygning med
koelecentral og pumper til distribution af
ethanol. Etablering af nedgravede tanke ved
bygning 1Y til oplag af ethanol,
ethanolaffald og farligt affald, same ny
lasseplads

Construction Site:

Etablering af skurby mv
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Kopi af bilag 7 fra Arsrapport 2022 fra Novo Nordisk, hvor bygnings fordeling mellem Novozymes

og Novo Nordisk fremgar. De bld bygninger benyttes af Novo Nordisk. Den r@de bygning drives af
Grundejerforeningen (kedelcentral bygning 3D).
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Virksomhedens omgivelser

Figur der viser kommuneplan omrider omkring virksomheden. Det gribrune felt angiver placering af

matrikel 4by Bagsveerd, hvor bygning 1Y er beliggende.
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Jox Dfstorsyring og E

Mat til bitag C - Omréder med sedige
drikkevandsinieresser

Malforald 1INET

Date 16-06-2023

Signaturforktaring

Saerige drikkevandsinleresser, vediagel
Cmidder med smrbge drikkeandsnieresser

B

Figur der viser omrider med seerlige drikkevands interesser omkring virksomheden. Det redbrune felt
angiver placering af matrikel 4by Bagsveerd, hvor bygning 1Y er beliggende.
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Bilag C. Lovgrundlag

Love

« Miljobeskyttelsesloven (MBL): Lovbekendtggrelse om miljobeskyttelse, nr. 5

af 3. januar 2023.

« Jordforureningsloven (JFL): Lovbekendtgerelse om forurenet jord. nr. 282 af
27. marts 2017.

« Planloven (PL): Lovbekendtggrelse nr. 1157 af 1. juli 2020 om planlaegning.

» Miljovurderingsloven (MVL): Lovbekendtggrelse om miljgvurdering af planer og
programmer og af konkrete projekter (VVM), nr. 4 af 3. januar 2023.

« Naturbeskyttelsesloven: Lovbekendtgerelse om Naturbeskyttelse, nr. 1392 af

4. oktober 2022.

Bekendtgorelser

» Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK): Bekendtgarelse om godkendelse af liste-
virksomhed, nr. 2080 af 15. november 2021.

« Standardvilkarsbekendtgorelsen:

« Bekendtggerelse om standardvilkar i godkendelse af listevirksomhed, nr. 2079
af 15. november 2021.

» Miljovurderingsbekendtgorelsen:

» Bekendtgerelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM). Bekendtggrelse nr. 1376 af 21. juni 2021.

« Affaldsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse om affald, nr. 2512 af 10. december
2021.

» Deponeringsbekendtgorelsen: Bekendtgarelse om deponeringsanlag, nr.

1253 af 21. november 2019.

« Risikobekendtgorelsen (RK): Bekendtgerelse om kontrol med risikoen for
stgrre uheld med farlige stoffer, nr. 372 af 25. april 2016.

» Miljotilsynsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse om miljgtilsyn, nr. 1536 af 9.
december 2019.

» Analysekvalitetsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse om kvalitetskrav til miljgma-
linger, nr. 529 af 14. maj 2023.

« Olietankbekendtgorelsen: Bekendtgarelse om indretning, etablering og drift

af olietanke, rarsystemer og pipelines, nr. 1257 af 27. november 2019.

« Luftkvalitetsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse om vurdering og styring af luft-
kvaliteten, nr. 1472 af 12. december 2017.

» VOC-bekendtgorelsen: Bekendtgarelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges
organiske oplgsningsmidler, nr. 1491 af 7. december 2015.

« Spildevandsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse om spildevandstilladelser m.v.
efter miljobeskyttelseslovens kapitel 3 og 4, nr. 1393 af 21. juni 2021.

« Habitatbekendtgoerelsen:

« Bekendtggrelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyt-
telsesomrader samt beskyttelse af visse arter, nr. 2091 af 12. november

2021.

Side 2 af 3

« Bekendtgorelse om udledning af visse forurenende stoffer Bekendtgarelse om
krav til udledning af visse forurenende stoffer til vandlgb, s@er overgangsvande,
kystvande og havomréder, nr. 1433 af 21. november 2017.

Bilag



* Bekendtgorelse om miljomdl Bekendtgorelse om fastlaeggelse af miljemal for
vandlgb, sger, overgangsvande, kystvande og grundvand, nr. 1625 af 19. dec.

2017.

 Bekendtgorelse om lov om vandplanlaegning Bekendtgorelse om lov om
vandplanlagning nr. 126 af 26. januar 2017.

« Jordflytningsbekendtgerelsen Bekendtgarelse om anmeldelse og dokumentation
iforbindelse med flytning af jord nr. 1452 af 7. december 2015.

« Drikkevandsudpegningsbekendtgorelsen Bekendtgerelse om udpegning af
drikkevandsressourcer, nr. 2071 af 11. november 2021.

Vejledninger fra Miljostyrelsen
« Miljogodkendelsesvejledningen: https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/

« Luftvejledningen: Vejledning nr. 12415 af 1. januar 2001, om begransning af
luftforurening fra virksomheder. https://www2.mst.dk/udgiv/publikatio-
ner/2001/87-7944-625-6/pdf/87-7944-625-6.pdf

B-veerdivejledningen: Vejledning nr. 20/2016 https://www2.mst.dk/Udgiv/publi-
kationer/2016/08/978-87-93529-02-1.pdf

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

« Supplement til stgjvejledningen: Vejledning nr. 14003 af 1. juni 1996 om supple-
ment til vejledning om ekstern stgj fra virksomheder.

« Vejledning til bekendtgorelse om indsatsprogrammer

« Vejledning til bekendtgorelse om indsatsprogrammer for vandomradedistrikter
https://mst.dk/media/133301/bilag-1-vejledning-4-juli-2017.pdf

« Spildevandsvejledning: Spildevandsvejledningen til bekendtgerelse om spilde-
vandstilladelser m.v. efter miljobeskyttelseslovens kapitel 3 og 4
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2018/06/978-87-93710-38-2.pdf

« Vejledning om beregning af ekstern stgj fra virksomheder:

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

« Vejledning om maéling af ekstern stgj fra virksomheder:

Vejledning nr. 60254 af 1. november 1984 om maling af ekstern stgj fra virksom-
heder.

« Lugtvejledningen Nr. 4/1985, Vejledning om begransning af lugtgener fra
virksomheder https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1985/87-503-
5865-0/pdf/87-503-5865-0.pdf

« Habitatvejledningen Nr 9925 af 11/11/2020, Vejledning til bekendtggrelse nr.
1595 af 6. december 2018 om udpegning og administration af internationale

naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter

https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2020/9925
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Orienteringer, miljoprojekter og arbejdsrapporter fra Miljostyrelsen
Orientering fra Miljastyrelsen nr. 9 1997 om Lavfrekvent stgj, infralyd og vibratio-
ner i eksternt miljo https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1997/87-7810-
830-6/pdf/87-7810-830-6.pdf

Orientering nr. 6/2008 om forebyggelse af jord -og grundvandsforurening pa in-
dustrivirksomheder https://wwwz2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-
7052-899-3/html/default.htm

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

Andet materiale

Risikohédndbogen https://risikohaandbogen.mst.dk/

DS 455, Dansk Ingenigrforenings norm for taethed af aflobssystemer i jord, 1985
(rettet 2012 udgave)

DS2399 Aflgbskontrol-Statistisk kontrolberegning af aflabsdata
Referencelaboratoriet for maling af emissioner til luften, Rapport nr. 72, Graense-
vaerdier for anleeg til direkte torring, 27. november 2015: https://ref-
lab.dk/wpcontent/uploads/2020/01/72-Direkte-torring-Revideret-31-01-

2020.pdf

CLP-forordning: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008
af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer og
blandinger artikel 3

REACH's kandidatliste: European Chemicals Agency: Kandidatlisten over serligt
problematiske stoffer til godkendelse, https://echa.europa.eu/da/candidate-list-
table

EU’s liste over harmoniserede klassificeringer: Bilag VI til CLP-forordningen
LOUS: Listen over ugnskede stoffer. Orientering fra Miljostyrelsen 3, 2010

BTR-vejledningen: Europa-Kommissionens vejledning om basistilstandsrapporter,
2014/C 136/03
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Bilag D. Naevnte forudsatninger, er omfattet af vilkar i
Revurdering af miljggodkendelse, Site Bagvaerd.

16.11.2021, samt vilkar maerket med *der er meddelt

med miljogodkendelse CMC API Pilot, bygning 1Y
1.08.2023, og daekker aktiviteterne i bygn. 1V og 1S.

Emne

Vilkar, forudsaetning for godkendelsen

Vilkar nr.

Generelle forhold

Godkendelsen skal veere tilgeengelig pa virksomheden.
Alle relevante personer skal kende godkendelsens ind-
hold

A1

Tilsynsmyndigheden skal orienteres om fglgende for-
hold:- Ejerskifte af virksomhed- Ejerskifte af ejen-
dom- Hel eller delvis udskiftning af driftsherre- Ind-
stilling af driften af en listeaktivitet for en periode
leengere end 6 maneder. Orienteringen skal vaere
skriftlig og fremsendes senest fire uger efter offentlig-
gorelse af &ndringen (ejerskifte, driftsherreforhold),
eller beslutningen om @ndringen (indstilling).

A2

Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, hvis vil-
karene i denne godkendelse ikke overholdes. Hvis
overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser
eller uheld medferer umiddelbar fare for menneskers
sundhed, eller i betydeligt omfang truer med at pa-
virke miljoet negativt, skal driften af anlaegget i rele-
vant omfang indstilles. Virksomheden skal treffe de
forngdne foranstaltninger til sikring af, at vilkérene
igen overholdes.

A3

For alle virksomhedens produktionsaktiviteter, som
sker i stgrre mélestok end laboratorier, skal der vaere
et system, som inkluderer de procedurer, som er
neevnt i de efterfolgende vilkar (alle de vilkér, hvor or-
det "procedurer” indgar). Procedurerne skal inde-
holde oplysninger om revisionsperiode. De skal un-
derstatte overholdelse af godkendelsens vilkar, og de
skal indbefatte héndtering af afvigelser herfra. Proce-
durerne skal endvidere understotte, at tilsynsmyndig-
heden orienteres, hvis der sker haendelser, som kan
have betydning for det eksterne miljs. Procedurerne
skal forevises tilsynsmyndigheden efter gnske.

A5

Virksomheden skal opretholde falgende fortegnelser
og oversigtskort, jeevnfor BAT 2 i CWW-BREF:

1. Fortegnelse over spildevandsstromme, fordelt pa
oprindelse (fx processpildevand, saniteert spildevand
og overfladevand) og pa destination (privat rensean-
laeg, kommunalt renseanleeg, kommunalt regnvands-

A6
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system). Der stilles ikke krav til, at fortegnelserne in-
deholder oplysninger om sammensatningen af de en-
kelte delstremme.

2. Liste over luftstremme fra alle afkast med angivelse
af, om de er primaere, sekundere eller marginale kil-
der. For primare og sekundere kiler angives desuden
stofindhold, herunder navn p& hovedgruppe 1
stof(fer), om muligt i maksimale koncentrationer og
mangder.

3. Oversigtstegning med alle afkast med angivelse af
nr. for hvert afkast.

Disse oplysninger skal vaere tilgaengelige pa virksom-
heden og skal tilsendestilsynsmyndigheden efter an-
modning.

Virksomheden skal lgbende arbejde pa at reducere
vandforbruget og spildevandsproduktionen.

A7

Virksomheden skal labende arbejde med at substitu-
ere, udfase eller reducere anvendelsen af stoffer, der
optraeder pA REACH-kandidatlisten. Dette arbejde
skal rapporteres til tilsynsmyndigheden hvert 3. ar i
den &rlige rapport.

A8

Indretning og drift

Virksomheden skal indrettes og drives siledes, at
spild samt udslip til luft, aflebssystemer, overflade-
vand, jord og grundvand forebygges og skadens om-
fang begraenses mest muligt, hvis der alligevel sker
uheld.

B1

For at reducere diffus emission skal virksomheden be-
nytte fuldsteendigt udstyr. Ved udskiftning af udstyr
skal eksisterende ikke-fuldsteendigt udstyr erstattes af
fuldsteendigt udstyr. Ved fuldsteendigt udstyr forstas,
jf. CWW-BREF afsnit 1.2:- ventiler med dobbeltpak-
ningsforseglinger- magnetdrevne pumper/kompres-
sorer/omrgrer- pumper/kompressorer/omrgrer, der
er udstyret med mekaniske forseglinger i stedet for
pakninger- fuldsteendige pakninger (sdsom spiralvik-
lede taetningsringe) til kritiske anvendelser- korrosi-
onsbestandigt udstyr. Der kan benyttes andet udstyr,
som kan give samme miljobeskyttelse.

B2

Relevante procesafkast fra produktionsanleggene
samt laboratorier skal ved nyetableringer og ombyg-
ning forsynes med malestudse, som beskrevet i Luft-
vejledningen.

B3

Procesafkast skal vaere udfort siledes, at afkastluften
kan spredes frit, f.eks. ved at afkast er fort mindst 1
meter over tag og er opadrettet. Dette gaelder ogsa for
afkast fra tanke, stinkskabe, laboratorier, veerksteder
m.v.

B4
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Emissionsbegransende udstyr mé ikke tages ud af
drift, mens der er produktion pa det pdgaeldende pro-
duktionsafsnit, uden tilsynsmyndighedens forudgé-
ende accept.

Bs

Seerligt for omradet ved bygning 1T/1S gaelder: Der
mé maksimalt oplagres 2 x 1000 1 acetonitril i hver af
de dertil beregnede containere.

B7

Luftforurening

Virksomheden mé ikke give anledning til veesentlige
diffuse stevgener uden for virksomhedens omréde.
Tilsynsmyndigheden vurderer, om generne er vaesent-
lige.

C1

Emissionen af stofferne mé ikke overskride de anfarte
grensevardier, malt som timemiddelveerdier - se Ta-
bel 2 i tabeller fanen For stov skal virksomheden over-
holde folgende emissionsgranser, sdfremt den anforte
bagatelgranse overskrides for afkast: Uorganisk stov
0,25 g/h Massesstramsgranse og 5 mg/Nm3 Emissi-
onsgranse

C2

Immissionskoncentration Virksomhedens bidrag til
luftforureningen i omgivelserne (immissionskoncen-
trationen) mé ikke overskride de angivne graensevaer-
dier (B-veerdier): SE TABEL 3 Immissionskoncentra-
tion i tabeller. En B-vaerdi udtrykker virksomhedens
maksimalt tilladelige bidrag af stoffet i luften uden for
virksomhedens omréde. B-veerdien galder i alle hgj-
der, hvor mennesker kan blive udsat for den forure-
nede luft.

C3

Immissionskoncentrationsgraenserne skal overholdes
uden for matrikler, hvor Novo Gruppen driver virk-
somhed. Hvis en virksomhed traeder ud af Novo Grup-
pen, eller en matrikel salges eller udlejes til en virk-
somhed uden for Novo Gruppen, skal B-vardierne sa-
ledes med en passende tidsfrist overholdes pa disse
matrikler

C4

Emissionsbegraensende udstyr og kontrol med dette
afkast med emission af stevende hovedgruppe 1 stof-
fer og biologisk aktive laegemiddelstoffer skal veere
forsynet med absolutfiltre (HEPA-filtre), der som mi-
nimum mindst er klasse H13 efter DS/EN 1822.Hgjef-
fektive luftfiltre (HEPA-filtre) skal altid kontrolleres
for leekage senest 10 arbejdsdage efter ibrugtagning.
Kontrol af HEPA-filtre foretages pa forlangende og al-
tid, nar filtret har vaeret afmonteret, udskiftet eller pa
anden made justeret eller repareret. Der skal som mi-
nimum foretages kontrol af HEPA-filtre en gang om
aret. Kontrol af HEPA-filtre skal udferes som en total-
laekagetest efter afsnit B.6.4 1 ISO14644-3 samt de af
Miljgstyrelsen anbefalede tilfgjelser og praciseringer
hertil, jf. bilag til 5. supplement til Luftvejledningen.
Der bgr anvendes en polydispers testaerosol nevnt i

Cs
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afsnit C.6.4 i ISO 14644-3, f.eks. polyalpha olefin. Ac-
ceptkriteriet er 0,05 %. Laekagetesten skal udfores af
et akkrediteret firma/en certificeret person eller et
firma / en person som tilsynsmyndigheden kan accep-
tere. Kontrolregel Laeckagen beregnes pa baggrund af
middelkoncentrationer far og enkeltmalinger (evt. fra
scanning af filteroverfladen) efter filtret: Lakage =
(Cefter filter / Cfor filter) x 100 %, hvor

mCefter filter = koncentrationen i hvert malepunkt ef-
ter filter (ug/1) Cfor filter = middelkoncentrationen
for filter (ug/)HEPA-filtret er i orden hvis doserings-
kravet er opfyldt og leekagen i hvert mélepunkt er
mindre end eller lig med 0,05 %. Hvis dette ikke er
opfyldt, skal HEPA-filtret udskiftes og kontrolleres
igen indenfor 10 arbejdsdage. Dokumentation for
kontrol af HEPA-filtre inkl. filtercertifikat skal forevi-
ses eller fremsendes pa tilsynsmyndighedens forlan-
gende. Dokumentationen skal veere tilgeengelig i hele
filtrets levetid, dog mindst 5 ar. En oversigt over arets
testresultater medtages i den arlige rapportering.

Kontrol af luftforurening Virksomheden skal foretage
folgende mélinger og beregninger af luftforureningen:
- Alle procesafkast skal males mindst hvert 5. ar. Der
skal males for de stoffer, for hvilke der er fastsat im-
missionsgrenseverdier, og som vil kunne forekomme
i de pageeldende afkast.

- Alle nye afkast eller afkast, hvor der kan forekomme
nye stoffer, skal males inden 3 méneder fra ibrugtag-
ningen.

- Hvert 5. &r, forste gang i 2027, skal der foretages
OML-beregning for alle de stoffer, for hvilke der er
fastsat immissionsgransevardier. Spergsmal om,
hvorvidt et afkast er at betegne som procesafkast, af-
gores af tilsynsmyndigheden. Tilsynsmyndigheden
kan ud fra en konkret vurdering acceptere, at en para-
meter udgir af et maleprogram.

C8

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden
skal dokumentere, at grensevardierne i vilkar C2 og
C3 er overholdt. Tidsfrist for fremsendelse af doku-
mentation vil blive fastsat i den aktuelle situation og
vil aldrig veere kortere end 3 méneder. Dokumentatio-
nen skal indeholde oplysninger om driftsforholdene
under malingen. Hvis vilkaret / vilkarene er over-
holdt, kan der kun kraeves én arlig dokumentation.
Udgifterne hertil afholdes af virksomheden.

Co

Krav til malinger og beregninger Luftmalinger skal fo-
retages som praestationsmalinger. Der skal foretages 3
maélinger af mindst 1 times varighed. Malingerne kan
foretages samme dag. Emissionsgransen anses for

Ci1o0
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overholdt, nar det aritmetiske gennemsnit af de 3 mé-
linger er mindre end eller lig med graenseverdien.
Miling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift
eller efter anden aftale med tilsynsmyndigheden. Ma-
lingerne skal udferes som akkrediteret teknisk prov-
ning, og malerapporterne skal udfaerdiges som akkre-
diterede prgvningsrapporter. Malelaboratoriet skal
veaere akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle stof-
fer af Den Danske Akkreditering- og Metrologifond
(DANAK ) eller et tilsvarende akkrediteringsorgan,
som er medunderskriver af EA’s multilaterale aftale
om gensidig anerkendelse

Hvor det er relevant, skal méling ske i henhold til
MEL-20. Dog kan andre analysemetoder benyttes, sé-
fremt tilsynsmyndigheden har accepteret dette. De-
tektionsgreenserne for analyserne ma hgjst veere 10%
af greensevardierne. Generelle krav til kvalitet i emis-
sionsmalinger, jf. metodeblade MEL-22 , skal vaere
overholdt. Beregninger af immissionskoncentrations-
bidraget skal ske ved OML-metoden. B-veerdien anses
for overholdt, nar den hgjeste 99 % fraktil er mindre
end eller lig med B-veerdien. OML rapporten skal sup-
pleres med en redeggrelse for inddata, herunder ogsa
bygningskorrektioner (bade generelle og retningsaf-
hangige) samt valg af variable som f.eks. ruheds-
leengde og terreenhaeldning. Minimumskrav til pree-
sentation af beregningsresultater: Udskrift af inddata
og OML-beregningsresultater med markering af virk-
somhedens skel. Grafisk fremstilling fra OML (kort
over maksimale manedlige 99% fraktiler), med angi-
velse af virksomhedens skel og kilderne. Kontrol af
virksomhedens luftforurening skal gentages, nér til-
synsmyndigheden finder det pakravet. Hvis vilka-
ret/ne er overholdt, kan der kun kraves én arlig doku-
mentation. Udgifterne hertil aftholdes af virksomhe-
den .Luftvejledningen Ovenstidende dokumentation af
virksomhedens luftforurening skal ske ved méling og
beregning i overensstemmelse med galdende vejled-
ning fra Miljgstyrelsen, p.t. nr. 2/2001.

Diffuse VOC emis-
sioner

Virksomheden skal senest 1. november 2023 frem-
sende en egenkontrol i form af en beregning af diffu-
sion emission fra 1Y.

Egenkontrol, jf. vilkar C1 og C2 af beregning af diffus
emission skal udferes efter reglerne i bilag 4, afsnit 3 i
VOC bekendtgarelsen. Emissionsgransevardien

for diffus emission betragtes som overholdt, hvis be-
tingelserne i bilag 4, afsnit 3 i VOC bekendtggrelsen er

opfyldt.
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Lugt

Lugtgraense Virksomheden m3 ikke give anledning til
et lugtbidrag uden for matrikler hvor Novo Gruppen
driver virksomhed, som overstiger nedennavnte veer-
dier. Omréadebetegnelser refererer til Gladsaxe Kom-
muneplan 2005: Erhvervsomrader (6E1,6E2,6E3)
Gransevaerdi LE = 10, @vrig omrader er Graensevardi
LE = 5 Midlingstiden er 1 minut ved beregning af lugt-
bidraget, og resultaterne korrigeres for folsomheds-
faktor. Grenseverdier galder i alle hgjder, hvor men-
nesker kan blive udsat for den forurenede luft.

D1

Diffus lugt Virksomheden mé ikke give anledning til
vaesentlige diffuse lugtgener uden for virksomhedens
omrade. Tilsynsmyndigheden vurderer, om generne
er vesentlige.

D2

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden
ved malinger skal dokumentere, at vilkaret for lugt,
vilkar D1, er overholdt. Dokumentationen skal senest
3 méaneder efter, at kravet er fremsat, tilsendes til-
synsmyndigheden sammen med oplysninger om
driftsforholdene under méilingen.

D3

Krav til lugtmaling og overholdelse af graenseveaerdi-
Lugtmalinger skal udferes som akkrediteret teknisk
provning, og méalerapporterne skal udfserdiges som
akkrediterede provningsrapporter. Malelaboratoriet
skal vaere akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle
stoffer af Den Danske Akkreditering- og Metrologi-
fond (DANAK) eller et tilsvarende akkrediteringsor-
gan, som er medunderskriver af EA’s multilaterale af-
tale om gensidig anerkendelse. Maling og analyse skal
udfoeres i overensstemmelse med principperne i Meto-
deblad MEL-13, Bestemmelse af koncentrationen af
lugt i stremmende gas, fra Miljgstyrelsens reference-
laboratorium. Prgverne skal udtages, nar virksomhe-
den eri fuld drift eller efter anden aftale med tilsyns-
myndigheden. Der skal udtages mindst 3 lugtprover
for hvert afkast. Det aftales med tilsynsmyndigheden,
hvilke afkast, der indgar i malingerne. Beregningerne
af lugtbidraget i omgivelserne skal udferes med OML-
metoden. OML rapporten skal suppleres med en rede-
gorelse for inddata, herunder ogsé bygningskorrektio-
ner (bade generelle og retningsafthangige) samt valg
af variable som f.eks. ruhedslengde og terreenhaeld-
ning Er den relative standardafvigelse pa maleresulta-
terne mindre end 50 %, skal beregninger pa lugt fore-
tages ved anvendelse af det geometriske gennemsnit
af de 3 enkeltmalinger. Séfremt den relative standard-
afvigelse pa méleresultaterne overskrider 50 %, skal
der:- enten foretages et fornyet antal malinger, indtil
standardafvigelsen er mindre end 50 %, eller - udfores
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beregninger pé baggrund af det geometriske gennem-
snit af méleseriens 2 hgjeste lugtemissioner Lugt-
graensen anses for overholdt, nir den hgjeste 99 %
fraktil er mindre end eller lig med greenseverdien.
Minimumskrav til preesentation af beregningsresulta-
ter: Udskrift af inddata og OML-beregningsresultater
med markering af virksomhedens skel. Grafisk frem-
stilling fra OML (kort over maksimale manedlige 99
% fraktiler), med angivelse af virksomhedens skel og
kilderne. Kontrol af lugtkravet skal gentages, nar til-
synsmyndigheden finder det pékravet. Hvis graense-
vaerdien for lugt er overholdt, kan der kun kraves én
arlig maling og beregning. Udgifterne afholdes af virk-
somheden.

Staj

Stgjgreenser Driften af virksomheden ma ikke med-
fore, at virksomhedens samlede bidrag til stgjbelast-
ningen i naboomraderne overstiger nedenstaende
stgjgrenser. De angivne vaerdier for stgjbelastningen
er de &kvivalente, korrigerede lydniveauer i
dB(A).Omradebetegnelserne refererer til Gladsaxe
Kommuneplan 2005 og fremgéar af bilag C.2a Er-
hvervsomrade 6E2 og 6E32b Erhvervsomrade 6E1
(bortset fra eksisterende boliger)3 Centeromrader
2C4 og 2C9 samt eksisterende boliger (etableret
for2007) i omrade 6E15a Boligomraderne 2B9, 2B11,
2B15, 4B1 og 4B2, Fritidsomrade GH115b Fritidsom-
radde GH9Se tabel 4: Stgj Stagjgraensen skal overholdes
ved alle positioner i det betragtede omrade i 172 m
hgjde over terran, herunder ogsa i skel. Ved enkeltlig-
gende boliger i det abne land dog kun pa udenders
opholdsarealer ved boligen. For bygninger med mere
end én etage skal stgjgransen endvidere overholdes
ved det mest stgjbelastede punkt pa vinduer og alta-
ner pa bygningsfacaden samt pa evt. tagterrasser .In-
den 31. december 2024 skal virksomheden indsende
en vurdering af, hvad der skal til for at dempe stgjen,
herunder fra personbiler, og dermed komme ned pa
35 dB i hele natperioden.

E1

Kontrol af stgj Alle stgjkilder skal genmaéles mindst
hvert 5. ar. Alle nye stgjkilder skal méles senest 6 ma-
neder efter ibrugtagning. Virksomheden skal arligt
gennemga alle &ndringer i forhold til stgj siden sidste
kortleegning, bade i forhold til kilder, driftstider og
korselsmgnstre. Resultaterne af den arlige gennem-
gang skal fremsendes til tilsynsmyndigheden sammen
med arsrapporten, jf. vilkar H3.

E2

Tilsynsmyndigheden kan bestemme, at virksomheden
skal dokumentere, at vilkéret for stgj, jf. vilkar E1, er
overholdt. Frist for fremsendelse af dokumentationen
vil blive fastsat i den konkrete situation og vil aldrig

E3
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veere kortere end 3 mineder. Dokumentationen skal
omfatte oplysninger om driftsforholdene under mé-
lingen

Virksomhedens stgj skal dokumenteres ved maling og
beregning efter geeldende vejledninger fra Miljgstyrel-
sen, p.t. nr. 6/1984 om Méling af ekstern stgj og nr.
5/1993 om Beregning af ekstern stgj fra virksomhe-
der. Maling skal foretages, nér virksomheden er i fuld
drift, med mindre der er truffet anden aftale med til-
synsmyndigheden. Méling af maksimalvardi skal fo-
retages ved mindst 5 forekomster af den driftstilstand,
der giver anledning til maksimalvaerdien, jf. vejled-
ning nr. 6/1984, med mindre der er truffet anden af-
tale med tilsynsmyndigheden. Mélingerne/beregnin-
gerne skal udferes og rapporteres som “Miljgmaling —
ekstern st@j” af en enhed, som er optaget pa Miljasty-
relsens liste over godkendte laboratorier. Som en del
af afrapporteringen skal vedlaegges oplysninger om
fremgangsmaden ved malingernes/beregningernes
gennemforelse, stgjkildernes art og placering, stgjens
karakter, kildestyrker, driftstider og kildehgjder for
alle stationare stgjkilder samt kareveje, kildestyrker
og antal biler for alle mobile stgjkilder. Beregninger
skal veere baseret pa de kildestyrker, som er aktuelle i
den konkrete tidsperiode. Derudover skal afrapporte-
ringen indeholde iso-kurver over stgjudbredelsen om-
kring virksomheden med angivelse af greenseveerdi-
erne. Stgjgrensen anses for overholdt, hvis malte eller
beregnede vardier fratrukket den udvidede usikker-
hed er mindre end eller lig med stgjgranserne. Méilin-
gernes og beregningernes udvidede usikkerhed fast-
saettes i overensstemmelse med Miljgstyrelsens anvis-
ninger.

E4

Affald

Folgende maengder farligt affald ma maksimalt oplag-
res i de anforte mangder: Se tabel 5 — affald Folgende
mengder gvrigt affald ma maksimalt oplagres i de an-
forte maengder: Ikke-farligt affald til genanvendelse
eller bortskaffelse - 300t

F1

Virksomheden skal have procedurer, som sikrer kor-
rekt handtering af affaldstyper. De skal bl.a. omfatte
affald med indhold af acetonitril og med indhold af
peroxid.

F2

Jord og grundvand

Virksomheden skal have procedurer til kontrol og
vedligeholdelse af tankgrave og af belaegninger, hvor
der er mulighed for spild af olie, kemikalier, flydende
affald og ravarer samt spildevand, som sikrer:- Belaeg-
ningerne skal til enhver tid vaere tette og uden revner
eller andre skader- Der skal veere mulighed for at
spaerre af, sa et eventuelt spild ikke lgber i regnvands-
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systemet- Beleegninger skal mindst én gang arligt kon-
trolleres for revner og andre synlige skader. Eventu-
elle fugers tilstand og vedheeftning skal indga i kon-
trollen. Tilsynsmyndigheden kan kraeve, at virksom-
heden foranstalter et uvildigt sagkyndigt eftersyn af
de befaestede arealer, dog hgjest én gang arligt. Rap-
port fra uvildigt sagkyndigt eftersyn skal sendes til til-
synsmyndigheden senest 3 mineder efter at kravet er
fremsat.

Indendgrs oplag skal vaere i lokaler uden gulvaflgb,
safremt der oplagres flydende ravarer, hjaelpestoffer
eller affald i beholdere der rummer mere end 5 liter.
Gulvaflgb kan dog accepteres, hvis der afledes til neu-
traliserings- eller kill-anleegget, hvis beholderne pla-
ceres i spildbakker, eller hvis aflgbene er tilsluttet
spildevandssystemet og forsynet med en afspaerrings-
anordning, som kun &bnes i forbindelse med rengg-
ring. Rumfanget af den storste beholder skal kunne
tilbageholdes i lokalet/spildbakken.

G2

Tankvogne skal holde pa pafyldningsplads med tat
belaegning indrettet med fald mod aflgb til proces-
kloak, nar der pumpes til eller fra lagertanke. Hvis der
er aflgb til regnvandskloak, skal aflabet vare speerret
underpafyldning. Pafyldning skal overvages af en
medarbejder fra virksomheden.

G3

Tanke og rerferinger Alle udenders overjordiske
tanke til kemikalier, rdvarer og flydende affald skal st&
pa oplagsplads med impermeabel belaegning. Oplags-
pladsen skal vere indrettet saledes, at et eventuelt af-
lob lgber til proceskloak. Tanke og alle rgrferinger
skal veere beskyttet mod pakersel. Ved etablering af
nye udendgrs, overjordiske tanke skal de stilles i tank-
grave. Tankgrave ma ikke have direkte aflgb til regn-
vandskloak, og fjernelse af regnvand fra tankgravene
ma kun kunne ske manuelt. Alle udenders placerede
tanke til kemikalier, rdvarer og flydende affald skal
veere forsynet med overfyldningsalarm, der sikrer
mod overlgb. Alarmer skal standse indpumpning i
tanken.

G4

Seerligt for nedgravede tanke og rerferinger geelder:
Nye nedgravede tanke og rer skal udferes med dob-
beltsikring og med laekageovervigning.

Gs

Udendors aflgbsdaeksler skal veere tydelige, synlige
markeringer, sa det til enhver tid fremgér, hvilket af-
lobssystem de forer til. Markeringer skal udferes med
farve eller anden lgsning efter accept fra tilsynsmyn-
digheden. Vilkaret gaelder for deeksler i alle de omréa-
der, hvor der kan handteres eller opbevares ravarer,
hjzlpestoffer eller affald

G6
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Virksomheden skal have procedurer, som sikrer hur-
tig og effektiv afspeerring af regnvandssystemet, f.eks.
ved spild.

G7

Virksomheden skal have procedurer til kontrol og
vedligehold af alle tanke og rerledninger®).

Procedurerne skal sikre:

- Regelmassig rundering, hvor alle overjordiske uden-
dors tanke inkl. ventiler og pumper inspiceres for
uteetheder og andre unormale driftsforhold.

- Udvendig detaljeret inspektion af alle udenders pla-
cerede overjordiske tanke, samt relevante indenders
placerede tanke, mindst en gang arligt, hvor tanken
gennemgds for eventuel korrosion og andre skader.

- Teethedskontrol af alle enkeltvaeggede nedgravede
tanke mindst hvert 5. ar

- Teethedskontrol af alle enkeltvaeggede nedgravede
rorforinger mindst hvert 5. ar

- Kontrol af l&ekagedetektorer, niveaumalere og alar-
mer mindst en gang arligt.

Resultater af teethedskontroller af nedgravede tanke
og ror skal opbevares i tankenes/rorenes levetid.

*) Vilkéret geelder dog ikke for de nedgravede tanke og
ror, som reguleres af kommunen henhold til miljebe-
skyttelseslovens § 19.

G8

Virksomheden skal have procedurer til kontrol og
vedligehold af spildevandssystemet. Procedurerne
skal sikre:

- Stikledninger og aflgbsinstallationer, som anvendes
til processpildevand eller til opsamling af kemikalie-
spild, skal teethedsproves eller TV-inspiceres mindst
hvert 10. ar

- Opsamlingsbrende inklusiv de tilhgrende rerfarin-
ger skal teethedsprgves mindst hvert 2. ar.

G9

Spild

Virksomheden skal have procedurer til hndtering af
spild, som omfatter:

- Muligheder for afsperring af aflob

- Tilstedeverelse af relevant materiale / udstyr til op-
samling

- Underretning af tilsynsmyndigheden, hvis der er ri-
siko for pavirkning af det ydre miljg.

G10

Indberetning / rap-
portering

Indberetning/rapportering

Hi1
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Ved ”journaler” forstés alle de oplysninger, som virk-
somheden skal registrere eller indberette til tilsyns-
myndigheden. Journaler skal opbevares pé virksom-
heden i mindst 5 ar og skal forevises tilsynsmyndighe-
den efter anmodning. Sarligt for teethedskontrol af
nedgravede ror og tanke galder dog, at resultaterne
skal opbevares i tankens / rgrenes levetid.

Virksomheden skal fgre journal over:- Anvendte rava-
rer og hjelpestoffer- Anvendte mangder vand og
energi- Produceret affald- Kontrol med forurenings-
begransende foranstaltninger- Klager over virksom-
hedens drift- Driftsforstyrrelser.

Arsindberetning

En gang om &ret skal virksomheden sende en opgo-
relse til tilsynsmyndigheden med falgende oplysnin-
ger:

a) Status for arbejdet med at substituere, udfase
eller reducere anvendelsen af stoffer, der op-
treeder pA REACH-kandidatlisten, jf. vilkar
A8. Hvis status ikke er lavet, skal det fremga,
hvornar det naeste gangsker

b) Resultater af foretagne luftmalinger, jf. vilkar
C8. Hvis der ikke er foretaget luftmalinger,
skal det fremga, hvornar det naste gang sker.

¢) Oversigt over gennemforte HEPA-filtertest, jf.
vilkér Cs.

d) Oversigt over udfarte taethedskontroller af
tanke og rerferinger, jf. vilkar G8. Hvis det
ikke er udfert, skal det fremga, hvornar det
neeste gang skal ske.

e) Oversigt over udfgrte TV-inspektioner/teet-
hedskontroller af stikledninger og aflgbsin-
stallationer, jf. vilkar Gg. Hvis der ikke er ud-
fort, skal det fremgéar, hvornér det naste gang
skal ske.

f) Oversigt over udferte taethedsprovninger af
opsamlingsbrende, jf. vilkar Gg. Hvis det ikke
er udfort, skal det fremga, hvornar det naste
gang skal ske

g) Opdateret stgjkortleegning, jf. vilkar E2

Frist for indberetning
Rapporten skal vaere tilsynsmyndigheden i hende in-
den 1. juni.

H3

Ophor

Ved ophgr af aktiviteter, der er omfattet af bilag 1 til
godkendelsesbekendtggrelsen, skal virksomheden se-
nest fire uger efter helt eller delvist driftsophgr an-
melde dette til tilsynsmyndigheden med et oplaeg til
vurderingen af jorden og grundvandets forureningstil-
stand som folge af de padgeldende aktiviteter, jf. § 38
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k, stk. 1, i lov om forurenet jord. Vurderingen skal op-
fylde kravene i bilag 7 til godkendelsesbekendtgarel-
sen. Ved ophor af gvrige aktiviteter skal virksomhe-
den senest fire uger efter driftsopher anmelde dette til
tilsynsmyndigheden.

Pa ophgrstidspunktet skal der traeffes de nadvendige
foranstaltninger for at undga forureningsfare.

I2
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