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Indledning

Novo Nordisk i Bagsverd driver forskning og udvikling, hvor der fremstilles laege-
middelkandidater til ikke- kommercielle formal, bilagspunkt D210a i godkendel-
sesbekendtgerelsen.

P4 samme omréde findes desuden virksomheden Novozymes. Novozymes har hid-
til haft produktion i bygning 4C, men denne produktion er ophgrt, og bygningen er
overgéet til Novo Nordisk.

I bygning 1T har Novo Nordisk hidtil lavet oprensning og sprayterring af stoffer,
som er fremstillet ved garing, normalt i andre bygninger pa virksomheden. Stof-
ferne anvendes ikke kommercielt, og denne aktivitet er derfor omfattet af liste-
punkt D210. Denne aktivitet gnskes flyttet til bygning 4C.

Desuden etableres i 4C en facilitet til kemisk modifikation af stofferne, svarende til
en aktivitet i 4D, og der flyttes laboratorieaktiviteter fra bygning 6BD til 4C.

Den 14. juli 2022 har Miljgstyrelsen afgjort, at det ansagte ikke kraver udarbej-
delse af miljgvurdering (VVM). Den 14. juli 2022 gav Miljgstyrelsen dispensation i
henhold til miljgbeskyttelseslovens! § 33, stk. 2, til at pAbegynde bygge- og anlaegs-
arbejderne, inden der var meddelt miljegodkendelse.

Miljgstyrelsen finder, at aktiviteterne kan falde ind under vilkirene i gaeldende
godkendelser. Med denne afggrelse godkendes de nye aktiviteter i 4C.

Afgorelse og vilkar
Pé grundlag af oplysningerne i bilag A, ansggning om miljegodkendelse, godken-
der Miljgstyrelsen hermed de nye anlaeg i bygning 4C.

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

Den godkendte aktivitet er som udgangspunkt retsbeskyttet i en periode pa 8 ar fra
godkendelsens dato.

Godkendelsen gives som et tillaeg til geeldende miljegodkendelser, som er revurde-
ret den 16. november 2021. Da det er vurderet at de geldende vilkar i revurderin-
gen er tidssvarende og tilstrackkelige i forhold til det ansggte, meddeles der ikke
nye vilkar med dette tilleeg. Nér der i det folgende henvises til vilkar, menes der
dermed vilkar i denne afggrelse.

Sagens oplysninger
Den 4. april 2022 indsendte I ansggning via Byg og Miljg, og den 6. januar 2023
indsendte I opdateret ansggningsmateriale.

1 Lovbekendtggrelse nr. 5 af 3. januar 2023 om miljebeskyttelse
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Ansggningen, uden bilag, ses i bilag A. Miljestyrelsen skal bemarke, at der i anseg-
ningen flere steder er anvendt forkortelsen API. Dette er en aktiv farmaceutisk in-
grediens, men virksomhedens produkter anvendes alene til forsgg og ikke kom-
mercielt, og derfor er produktionen ikke en farmaceutisk produktion som defineret
i godkendelsesbekendtgarelsens bilag 1, punkt 4.5.

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

Med det ansggte inddrages en ny bygning til virksomhedens aktiviteter. I denne
bygning sker der aktiviteter, som tidligere er godkendt i andre bygninger pa virk-
somheden. Der introduceres ingen nye stoffer eller nye aktiviteter.

Revurderingen af 16. november 2021 satter vilkar for virksomhedens drift, som vil
veere daekkende ogsa for pilotanlaeggene i 4C. Herunder bemaerkes:

Luftforurening

Der etableres nye ventilationsafkast. Der vil vaere HEPA-filtre pa afkast som kan
indeholde stgv svarende til hovedgruppe 1 stoffer og biologisk aktive leegemiddel-
stoffer, som kraevet i revurderingens vilkar Cs.

For gvrige afkast er det beregnet, at massestromsgranserne for de pagaldende op-
lysningsmidler, som primaert er ethanol og acetonitril, kan overholdes. Derfor ser
Miljgstyrelsen ikke nogen grund til at stille vilkdr om rensning.

Revurderingens vilkar C3 angiver immissionskrav, dvs. virksomhedens maksimale
samlede bidrag til luftforureningen i omgivelserne. I henhold til vilkar C8 skal der
laves méling og OML-beregning hvert 5. ar.

Stoj
Natstgjgransen for virksomheden er lempet i nogle af naboomraderne.

Der er lavet en stgjberegning for de nye stgjkilder, og beregningen viser, at de nye
kilder ikke vil gge stgjen ved nermeste nabo. For at kunne opné dette vil ventilati-
onsanlag blive placeret i taghus. Alle nye kilder vil blive malt senest 6 maneder ef-
ter ibrugtagning, jf. revurderingen, vilkar E2.

Miljestyrelsen vurderer, at de nye anlaeg i 4C ikke vil veere til hinder for, at stgjen
fra den samlede virksomhed kan nedbringes til vejledende graenser.

Beskyttelse af jord og grundvand
Der foreligger endnu ikke en kloakplan for det ansegte.

De nye aflgbsdaksler skal i henhold til revurderinge, vilkar G6, veere tydeligt mar-
keret, sa det fremgar, hvilket aflobssystem de leder til.
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Nye nedgravede ror vil blive udfert dobbeltveeggede og med leekageovervagning
som kraevet i vilkar G5.

Overjordiske beholdere vil vaere placeret pa en rist over en oplagsplads / tankgrav.

Virksomheden skal ifglge vilkar Gg have procedurer til kontrol og vedligehold af
spildevandssystemet. Alle ledninger og installationer, som anvendes til processpil-
devand eller til opsamling af kemikaliespild, skal taethedspreves eller TV-inspicere
mindst hvert 10. ir. Normalt vil leekageovervagning af dobbeltveeggede ror og
tanke blive betragtet som teethedsprevning, men der kan ved tilsynet blive stillet
nermere krav til dokumentation el.a.

Nye belagninger skal ifolge vilkar G1 vedligeholdes og kontrolleres, sé de til sta-
dighed er tette.

Der etableres en udvidet pafyldningsplads for oplgsningsmidler, og systemet til at
sikre mod spild ved pafyldning og ved overpumpning er beskrevet i ansggningens
afsnit E3. Pafyldning er reguleret af godkendelsens vilkar G3.

Der etableres to nye nedgravede tanke. Disse er omfattet af vilkar G5. De vil vaere
dobbeltveggede med laekageovervagning. Udvendigt vil de have beskyttelsesma-
ling.

Qvurige miljoforhold

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

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

Listepunkt
Det ansggte anlag i bygning 4C er omfattet af godkendelsesbekendtggrelsens bilag
2, punkt D210a:

Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller:

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

(9]

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)

Hovedparten af virksomhedens gvrige aktiviteter pd omradet har ligeledes D210a
som listepunkt.
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Pa omrédet driver virksomheden desuden en biaktivitet, som er omfattet af liste-
punkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter.
(s). Denne aktivitet er dermed virksomhedens hovedlistepunkt.

Endelig driver virksomheden en biaktivitet, som er omfattet af listepunkt D202:
Virksomheder, der ved fysiske processer, og hvor fremstillingen kan give anled-
ning til vaesentlig forurening, fremstiller laegemidler.

BAT
Det ansggte anlag er reguleret af miljggodkendelsens bilag 2, og derfor er der ikke
krav om, at det overholder BAT-konklusioner.

Det fremgar af ansggningen, at anlaegget vil overholde kravene i BAT-konklusio-
nerne i CWW-BREF2 og WGC-BREFs.

De nye anlaeg i 4C bliver omfattet af samme vilkar som revurderingen. Denne er
foretaget for at sikre, at BAT-konklusionerne i CWW-BREF bliver efterlevet, og
den omfatter alle virksomhedens aktiviteter. Det skal dog bemaerkes, at der ikke
stilles krav om et egentligt miljoledelsessystem for de aktiviteter, som er reguleret
af miljobeskyttelseslovens bilag 2 (jf. vilkar A4 hhv. As).

Det betyder dermed, at denne godkendelse sikrer overholdelse af alle BAT-konklu-
sionerne i CWW-BREF med undtagelse af BAT-1 om miljgledelse.

Miljgvurderingsloven
Den 4. april 2022 indsendte virksomheden en ansggning i henhold til § 18 i miljg-
vurderingslovens.

Det ansggte er opfort pa bilag 2, pkt. 6a i miljgvurderingsloven. Miljgstyrelsen har
foretaget en screening af anlaeggets virkning pa miljget, jf. lovens bilag 6, og den
14. juli 2022 traf Miljgstyrelsen afgarelse om, at der ikke er krav om miljgvurde-
ring. Bagggrunden er, at projektet har en ringe pavirkning af miljget. Der er ikke
nogen kumulative effekter, og savel for stgj som for luftforurening vil det fortsat
veere saledes, at projektet sammen med de gvrige anleeg pa virksomhedens site
overholder de galdende gransevardier.

Habitatbekendtgorelsen

Projektet kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter, idet projektet
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan na
omraderne eller pavirke arterne.

2 Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske industri, 2016
3 Luftrensning i den kemiske industri, 2022

4 Lovbekendtggrelse nr. 4 af 3. januar 2023 af lov om miljevurdering af planer og programmer og af
konkrete projekter
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Gvrige geldende godkendelser og pabud
Ud over denne afggrelse gelder folgende afgarelser fortsat for virksomheden:

Revurdering af miljggodkendelse, 16. november 2021
Miljogodkendelse til udvidet produktion i 1T, &endret vilkdr C3, 30. maj 2022
Miljogodkendelse uden nye vilkar af laboratorier i 4G, 19. september 2022.

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

Offentliggerelse og klagevejledning

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

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

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

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

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

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Ne-
mID/MitID.

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

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

naevnet/).

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

Klagen skal vaere modtaget senest den 20. februar 2023.

Betingelser for miljegodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen om miljggodkendelse, mens Milja- og
Fadevareklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgarelsen indebeerer dette dog ingen begraensning for
Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at &endre eller opheeve afgorelsen
om miljegodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Segsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et segsmél om afgarelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at afgarelsen er annonceret, jf. miljobeskyttelseslovens
§ 101. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en retssag ved domsto-
lene.

Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Afggrelsen er fremsendt til:

Novo Nordisk A/S, sendt digitalt til CVR 24256790

Novo Nordisk A/S, tsnk@novonordisk.com

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

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk
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Miljateknisk beskrivelse: Flytning af eksisterende aktiviteter i 1T MP og 1T MK til bygning 4C
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Miljataknisk beskrivelsa: Flytning af eksisterende aktiviteter i 1T MP og 1T MK til bygning 4C

Indledning

Movo Mordisk anseger om miljegodkendelse til at etablere en pilot facilitet il oprensninger,
sprayterring og kemisk modifikation i bygning 4C i Bagsvaerd. Pilot faciliteten forventes at
vaere | drift | august 2023.

Movo Mordisk A/S far i de kommends ar brug for en hejere produktionskapacitet i vores
eksisterende gaerings- og oprensningsfaciliteter | bygning 15/1T i Bagsveerd. For at skabe
denne kapacitet flyttes minipilot- og multikolonne anlaeggene fra bygning 1T til den nye
facilitet i bygning 4C. Endvidere etableres i bygning 4C en facilitet, hvor der kan udferes
kemisk modifikation og syntese af AP, svarende til visse aktiviteter i bygning 4D. Endelig
flyttes |laboratonieaktiviteter fra 6BD til bygning 4C.

Ramatenalet til rensningsprocesseme i 4C er enten proteinkoncentrater fra
grovrensningspilot eller syntetiske crude peptider enten pa synteseresiner, i
klavningsblandning eller som precipitate. Matenalerne kommer fra grovrensningspiloten |
bygning 15, produktionsanlaeg hos Movo Mordisk, andre pilotanlaeg, udviklingslaboratorier i
Movo Mordisk eller fra kontraktproducenter. Mateniale, der overferes til bygning 4C,
indeholder ikke levende genmodificerade organismer.

Finrensning af det grovrensede proteinkoncentrat foregar ved hjaslp af en serie processer,
hvor de vaesentligste er:

Kemisk modifikation af mellemprodukter
Filtrering

Sejlerensninger (sejlekromatografi)
Faeldninger og krystallisationer

Temng og blanding

Rensningsprocesserne foregar hovedsageligt i vaeskeholdigt milje under anvendelse af vand
eller organiske oplasningsmidler 1 lukkede beholdere eller maskiner.

Faciliteten til kemiske modifikationer vil kare tilsvarende aktiviteter som i bygning 40 rum 09,
hvor de typiske processer er klavning og fesldningsprocedurer samt handtenng af
enhedsoperationer af "small molecules” samt aktiviteter flyttet fra laboratorier i bygning 68D.

Dato: 2023.01.06 Udgawve nr.:03
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A. Oplysninger om ansoger og ejerforhold
A1l. Ansagerens navn, adresse, telefonnummer og e-mail. (1)

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

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

A2_Listevirksomhedens navn og adresse mv. (2)

Novo Nordisk A/S

Bygning: 4C, Smemuoseve] 4C
Adresse: Novo Allé, 2880 Bagsvaerd
Matrikelnummer: 3hq, Bagsvaerd
CWR-nummer: 24 25 67 90
P-nurmmer: 1027326362

A3. Ejerforhold (3)

Bygningen ejes af Novo Nordisk, mens grunden, hvor forlagstanken nedgraves samt
overjordisk container placeres, gjes af Novozymes.

A4. Virksomhedens kontaktpersoner (4)

Produktionen:

MNavn: Laila Kathrine Gammelvind
Adresse: Novo Alle, 2880 Bagsvaerd
Telefon-nr.: 3079 6333

e-mail: lgmv@novonordisk.com

NN Environment:

Nawn: Tine Sarensen Karup

Adresse: Krogshejve) 44, 2880 Bagsvaerd
Telefon-nr.: 3075 3373

e-mail: tsnk@novonordisk.com

B. Oplysninger om virksomhedens art

B1. Listebetegnelse (5)

Hovedaktiviteten pa Novo Nordisk | Bagsvaerd er forskning og udvikling, hvor der fremstilles
lazgemiddelkandidater til ikke-kommercielle formal, listepunkt punkt D210a i godkendelses-
bekendtgerelsen.

Der foregar desuden formulering og pafyldning af laagemidler i bygning 2H. Denne aktivitet er
omfattet af listepunkt D202

MNovo Nordisk har en lille produktion af lssgemidiet Faktor XIl. Produktionen foregar
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i bygning 15 hvert 2. ar i typisk 6-8 uger. Denne produktion er omfattet af bilag 1,
punkt 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter, og betegnes som virksomhedens
hovedlistepunkt og biaktivitet.

Wi vurderer, at pilotaktiviteteme | 4C omfattes af godkendelsesbekendtgerelsens 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 vaskemiddelindustnen, hvor fremstillingen kan give anledning til vassentlig
forurening, og som ikke er omfattet af listepunkt 4.1 il 4.5 eller 6.4 i bilag 1 (s).

Pilotaktiviteter | 4C vil udgere en vigtig del af Novo Nordisks udviklingsakfiviteter.
Organisatorisk er aktiviteteme placeret i CMC API Development. CMC star for Chemistry,
Manufacturing and Control. API star for Active Pharmaceutical Ingredient.

| CMC API Development dyrkes, syntetiseres og oprenses APl-kandidaterne og leveres
herefter videre til CMC Drug Product Development (CMC DP Dev. ) for formulering. Mar API-
kandidaterne er formuleret leveres de til CMC Clinical Supplies (CMC CS), som handterer
pakning og forsendelse af APl-kandidaterne til kliniske ferseg (tnals) i fase 1, fase 2 og fase
3 rundt omkring i verdenen. Hvis forsagene er succesfulde vil den udviklede proces blive
overfart til Product Supply, hvar en produktion med direkte kommercielt formal vil finde sted,
hovedsagligt i Kalundborg.

B2. Kort beskrivelse af det ansegte projekt (6)

Movo Nordisk A/S ansker at flytte eksisterende aktiviteter fra bygning 1T til 4C. Det er
aktiviteter, der i dag udferes | Multikolonneanlazgget (MK) og Minipilotanlazgget (MP) i
bygning 1T. Endvidere enskes at etablere en facilitet, hvor der kan udferes kemisk
modifikation og syntese af AP, svarende til visse aktiviteter 1 bygning 4D. Endelig flyttes
visse aktiviteter fra laboratorier | bygning 6BD til bygning 4C.

B3. Risikobekendtgerelsen (7)
Der er hverken ved bygning 4C, eller andre steder pa Novo Nordisks omride | Bagsvaerd
oplag af farlige stoffer | maengder, der betyder, at Novo Nordisk er omfatiet af

bestemmelserns | Miljeministeriets bekendtgerelse nr. 372 af 25. apnl 2016, om kontrol med
risikoen for stamre uheld med farlige stoffer.

B4. Midlertidig/permanent drift (8)
Pilctfaciliteten etableres med forventning om permanent drift.

C. Oplysninger om etablering
C1. Bygningsmaessige udvidelser/andringer (9)

Den nye pilotfacilitet etableres i eksisterende bygning 4C, hvor Movozymes tidligere har haft
aktiviteter, se bilag 1. Dele af eksisterende produktionsudstyr fra 1TTMK og 1TMP il blive
flyttet, mens der samtidig vil blive suppleret med nyt udstyr til ny klevningsfacilitet.

Der vil blive etableret felgende nye underjordiske tanke:

+ 75 m* med 3 kamre: Ethanol 30 m?, acetonitril 30 m?® samt 15 m? il yderligere et
solvent fareklasse 1
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¢ 49 m3 waste med 2 kamre: Kommunekemi (KK) waste 24 5 m2 og ethanol waste
24 5 m3 med en bufferwaste tank med 2 kamre

Herudover etableres opbevaring af 3 x 1000L solvent containere i bygning 4R.503. Disse
solventer kan vaere DMSO (diethylsulfoxid), ethylacetat (EtOAc), 2-methyltetrahydrofuran
(MeTHF), isopropylalkohol (i-PrOH) eller andre brandfarlige vassker.

Der vil blive bygget taghus pa bygning 4C, som bl.a. skal indeholde ventilation. Oven pa
bygning 4Q og 4R vil keleflader blive placeret.

C2. Start/afslutning pa bygge- og anlzgsarbejder samt start af drift (10)

Forventet idsplan:
« Start bygge- og anleegsaktiviteter - 1. august 2022
» Indkering og test af nyt anlag - 1. juni 2023
« |brugtagning af nyt anlaeg - 1. september 2023

D. Oplysninger om virksomhedens placering og driftstid
D1. Oversigtsplan og virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)

ning 4C, som vist 1 Figur 1.

m. X

E

Produhlmsanlaaggfat er beliggende |

~ gt - l-'l.I

- L = q ‘. i_ _.d- = . -'_ = = -l i
Figur 1 Placering af bygning 4C pa Novo Nordisk site i| Ba. Hovo Mordisk bygninger er angivet
med bla, mens Novozymes bygninger er markeret med gren. Bygning 4C ejes af Novo Nordisk.

Oversigt over produktionsrum og oplag fremaar af bilag 2.

Bygning 4C er placeret i Bagsvaerd Erhvervskvarter indenfor rammeomrade 6.E.3 i et
omrade udlagt til virksomheder med saerlige beliggenhedskrav. 4C ligger midt i et starre
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industrikompleks (frekantsomradet), hvor Novo Nordisk ogsa har andre anlseg. Novozymes
har ogsa anleeg i trekantsomradet.

Omradet er omfattet af lokalplan 135 for Bagsvaerd Erhvervskvarter. Ifelge lokalplanen ma
“lokalplanens omrade anvendes til erhvervsformal | form af arbejdspladsintensive
virksomheder inden for produktion med tilknyttede kontorer og laboratorier”.

Gladsaxe Kommune har i tillaeg 8 til Kommuneplan 2017 udpeget Bagsveerd Erhvervskvarter
til et omrade til produktionsvirksomheder. | den forbindelse er beskrivelsen for rammeomrade
6.E.3 praeciseret til produktionsvirksomheder, herunder produktions-, transport-, logistik- og
lagervirksomheder, eller funktioner der har tilknyining hertil

D2. Virksomhedens daglige driftstid (12)
Produktionen vil kunne forega alle ugens 7 dage i 3 holdskift.

D3. Til- og frakerselsforhold (13)
Karsel til og fra trekantsomradet foregar via porten for enden af Brudelysvej eller via porten
pa Smermosevej, hvor Laurentsve] munder ud.

Der er falgende interne transporter ved, samt til og fra 4C, og hovedsageligt i tidsrummet
mellem kl. 06.00 — 17.00:

Transport til og fra adressen med ravarer, hjalpestoffer mm. finder sted pa hverdage inden
for normal arbejdstid. Der tilferes ravarer og hjaslpestoffer og frakeres produkter samt
flydende affald. Der er ca. 2-3 manedlig kersler med afhentning af flydende kemikalie affald i
lastbil, ca. 2-6 manedlige leveringer af solvent til udenders solventtanke samt ca. 4
manedlige leverancer af tanke til indenders solvent opbevaring.

Derudover karsel | person- og varebiler | dagtimeme (post, leveranderer, servicemontarer,
transport af prever, afhentning af affaldscontainere, gasster m fl.).

Udendars kersel med eldrevet gaffeltruck kan forekomme om aftenen.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (14)

E1. Indretning af produktionslokaler m.v.

Tegning over placering og indretning produktion- og lagerlokaler i bygning 4C m_fl. fremgar
af bilag 2.

Tabel 1 - lokale oversigt proces rum, byaning 4C

Lokale Anvendelse
A4C.5.01.1,4C5.012, 4C5.01.3, Kontorer, medelokaler, bad, toilet,
4C5.01.4, rengeringsrum, ABA mv.

4C.5.02.1,4C 5022, AC5.02.3,
4C.502.4,4C.5.04, 4C.5.05, 4C.5.06,
4C.5.07,4C5.09

4C5.1 Proceshal
4C512 Kemirum
4C.5.10 Blanderum
4C.5.14 Spraytarringsrum
4C.5.16 Sprayterringslaboratorium
Dato: 2023.01.06 Udgawve nr.:03
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4C 5101, 4C.5.102, 4C.5.103, Korridorer

4C 5104, 4C 5,105

4C.5.19 Rense og kemilaboratonum
4CS17 Opvaskerum

4C5.15 SD ventilation

4C.5.20 Tankrum

4BM.5.02 Kemikalierum

4BM.5.01 Lager — ravarer og utensilier
4BM.5.03 Fryserum

4BM.5.04 Kalerum

4BM.5.07 Lager — udshyr

4BM.5.05, 4BM.5.06, 4C_5.03, 4C.5.18 | Tavlerum, krydsfelt, fransformerrum

Lokale 4C.5.11 Proceshal anvendes til oprensning og modifikation af APl {APl'en er gaeret
og grovrenset | andre pilotanlasg) samt klevning af rapeptider fra resin, hvor disse er
fremstillet ved fastfase kemi.

Sprayterrere | 4C.5.14 og 4C.5.16 anvendes til sprayterring af den oprensede API.

Hertil kommer felgende hjaslpebygninger:

Tabel 2 — lokale oversigt hjeelpebygning

Bygning Anvendelse {rum og bygnings nr.}

40.5.01, 1 m? buffertank til procesluft (trykluft) (modtages fra 4D)
40.5.02, 2 m? tank til ionbyttet vand inkl. pumpe

4R.5.01, EtOH samt ACN forlagstanke

4R.5.02 Wakuum anla=g

4R.5.03 Keleanlaeg

Indenders oplag til 3 x 1000 L containere

Udenders tanke | Underjordiske tanke:

¢« 75 m? med 3 kamre: Ethanol 30 m?, acetonitnl 30 m?
samt 15 m? til yderligere et solvent fareklasse 1

o 49 m*waste med 2 kamre: KK waste 24,5 m* og ethanol

waste 24 5 m?
4R.K.01 Keelder ved wasteopsamlingstank
4C2.01 Teknik rum (taghus)

E2. Virksomhedens aflabsforhold

Aflabsforhold, herunder placering af Kloakker, brande, tilslutmingssteder til offentlig koak og
befaestede arealer

Placening af kloakker for processpildevand samt overfladevand er endnu ikke projekteret for
de fremtidige aktiviteter i bygning 4C. Nar den nye facilitet er etableret vil tegningsmateriale
blive opdateret med nye afledningsforhold.

Vedligeholdelse og kontrol af kloaksystemer

TV inspektion af rarledninger ved 4C og hjaslpebygninger udferes med 10 ars interval.
Inspektion og kontrol af eventuelle opsamlingsbrende sker en gang arligt. Egenkontral med
belazgninger mm. udfares i overensstemmelse med vilkar | miljagodkendelse for site
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Bagsveaerd dateret 16. november 2021. Kontrol af spildevandsledninger og
opsamlingsbrende rapporteres arligt til Miljestyrelsen.

Beskyttelse af jord og grundvand
MNarmere besknvelse af overfladeafvanding fra befestede arealer findes herunder.

Overfladevand fra det befaestede areal pa pafyldningspladsen afvandes regnvandskloak. |
forbindelse med pafyldninger og afhentninger af kemikalier samt kemikalieaffald vil pumpe i
ventil brend stoppes. Eventuelle spild under pafyldning vil automatisk blive opsamlet i5 m®
opsamlingstank og efterfelgende bortskaffes som kemikalieaffald.

Det indenders oplag med mulighed for opbevanng af 3 x 1000 liter sclvent fareklasse 1 vil
have opsamlingskapacitet svarende til eventuelt spild pa minimum 1000 liter, hvilket vil blive
etableret som en grube i bygning 4R.5.03.

Udendars aflabsdaeksler udfares med tydelige, synlige markeringer, sa det til
enhver tid fremgar, hvilket aflabssystem de farer til

Alle oplag til kemikalier, ravarer og flydende affald vil blive indrettet | overensstemmelse med
vilkar | miljegodkendelse for site Bagsvaerd. Dette gaelder bade oplag indenders og
udenders.

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

Tegning over placenng af oplag af ravarer, hjaelpestofier og affald inkl. placenng af tanke,
beholdere og rerfaringer fremgar af bilag 1 samt tabellen i afsnit E1.

Pafyldningsplads

Wed siden af Smallevej findes | dag et areal kaldet eksisterende pafyldningsplads til acetone.
Denne enskes i fremtiden anvendt af Novo Nordisk til pafyldning af ethanol, acetonitril samt
et solvent fareklasse 1 som f.eks. ethylacetat.

Pafyldningspladsen er etableret pa et areal lige nord for Smalleve]. Nord for
pafyldningspladsen vil palaesnings- og distributionspumper vaere placeret.

| pafyldningsomrade, hvor tankbilen holder, opgraderes med en stebt diffusionstast
betonplade pa ca. 18 x 4 meter. Hele betonpladen afvandes normalt til regnvand system, nar
der ikke pafyldes. | forbindelse med pafyldninger vil et eventuelt spild automatisk ledes til en
ny 5 m?* nedgravet spildtank, der efterfelgende kan temmes med en slamsuger.

Omgskiftning mellem afvanding til regnvandssystem eller til spildtank styres af 2 nye ventiler
etableret i en ny ventilbrend. Dette styres pa pafyldningspladsens nye betjeningspanel ved
trykknap og lampeindikation for enten regnvand eller spildtank. Via en sikkerheds PLC sikres
det, at pafyldninger til nedgravede tanke ikke kan startes, uden at der manuelt pa
betjeningspanel er skiftet fra regnvandssystem til spildtank.

Mord for pafyldningspladsen taznkes etableret 3 nye temmepumper — 1 pumpe for hver
solvent. Pumperne kontrolleres og styres via nyt betjeningspanel pa pafyldningspladsen.

Wed siden af pafyldningspumperne etableres 3 nye distrbutionspumper, som pumper de 3
solventer til bygning 4C efter behov.

En ny 75 m? tank anskes nedgravet nord for pafyldningspladsen, mens en 49 m? tank
enskes nedgravet naer ved bygning 4C efter gasldende regler (se bilag 7).
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Ethanol, acetonitril og ethylacetat opbevaring
Ethanol, acetonitril og solvent fareklasse 1 enskes opbevaret i en underjordisk tank pa 75 m®
med 3 kamre pa 30 m?, 30 m* samt 15 m®.

Wastetanke
Waste opbevares i 49 m? tank med 2 kamre pa 24,5 m® og 24,5 m?til hhv. ethanclwaste og
KK waste (flydende kemikalieaffald til Fortum).

Alle de nedgravede tanke er fremstillet med dobbelt vaegge og er etableret med kontinuerlig
laskageovervagning (vakuum). Tankene er udfert i rustfri materialer og ydersvab er belagt
med min. 800 mikron coating. Kamre pa wastetank og wastebuffertank er monteret med
flammefazlder, der er monteret pa udgangsstudsene | forbindelse med deres udluftningsrar.

Den ene tank (49 ) er delt | 2 kamre og anvendes fil ethanolwaste og KK waste. Solvent
affald ledes via gravitation i dobbelt rersystem, stabt ned i gulv ned i en 2 m? opsamlingstank
og pumpes til hhv. ethanol waste og KK waste via nedgravede dobbelt rarsystem med
kontinuert la=kageovervagning.

Den anden tank er delt i 3 kamre pa henholdsvis 30 m®, 30 m® samt 15 m® og distribuerer
solventer via fast rer forbindelse fil forlagstanke i hhv. 40.5.02 og 4C_5.20. Fra forlagstanke
distribueres solventer til hhv. 4C.5.10 og 4C.5.11.

Rerforbindelser vil bade vaere over jord og delvist nedgravet. Alle nedgravede rer er
etablerede som dobbelte rer og med kontinuert lazkageovervagning. Afkastiuft fra tankene
ledes over bygning | dedikerede afkastrer fuldsvejste. Afkast vil vazre minimum vaere 1 mater
over bygningstag.

Levering af solventer til alle solventeriwaste til tanke pa pafyldningspladsen foregar med
tankbil, og bliver tamt via pumpe og overjordiske faste rer. Alle tankkamrer er sikrede mod
overfyldning via levelswitche. Hvis levelswitch LSHH pavirkes, vil sikkerheds PLC
hardtfortradet lukke overfyldningsventil og samtidigt stoppe den pagaeldende
pafyldningspumpe.

Alle de nye nedgraveds jordtanke har pafert et udvendig beskyttelseslag (endoprene)
polyurethan maling mod komosion. Tankene er udfert i rustfri stal 316L.

Alle dobbelte rerledninger i jord er udfart i rustfri stal 316L med udvendig beskytielse
(fedtbind) mod korrosion.

Beskrivelse af foranstaltninger i tilfaelde af udslip eller spild findes i afsnit F4.

E4. Placering af luftafkast/tagplan
Tegninger over placering af luftafkast fra procesanlasg og rumventilation fremgar bilag 5.

En samlet oversigt over ventilation | bygning 4C er vist | ventilationsoversigten i bilag 4.

E5. Placering af stajkilder

Movo Mordisk har siden 2003 foretaget en lebende opdatening af virksomhedens eksterne
stajbelastning. Ca. en femtedel af virksomhedens stajkilder kontrolmales hvert ar. Ud over
egenkontrol ved regelmaessige stejmalinger, foretages i forbindelse med andringer eller
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nyetableringer, altid en vurdering i forhold til stejemission. Der er fastsat stajemissionskrav til
niyt udstyr under projektering, og der males pa nyt udstyr, nar det er i drift, 53 det sikres, at
stajvilkar ikke overskrides.

F. Beskrivelse af virksomheden

F1. Oplysninger om samlet produktionskapacitet samt art og forbrug af ravarer,
energi, vand og vasentlige hjelpestoffer, herunder mikroorganismer (15)

Den nye facilitet | bygning 4C skal rumme eksisterende processer fra minipilot og
multikolonne fra bygning 1T. Endvidere flyttes nogle laboratorieaktiviteter fra bygning 6BD til
4C.

Liste over ravarer, der indgar i fremstilingsprocessen og forventet arigt forbrug, fremgar af
bilag 3 — fortrolige oplysninger. Det primazre ravareforbrug er relateret til organiske
oplesningsmidler, herunder ethanol, acetonitril, ethylacetat og trieddikesyre samt diverse
salte. Derudover anvendes syrer og baser i mindre masngder til bl.a. CIP og pH justering.

Vand og energiforbrug vil forages med den planlagte produktion, men det egede forbrug er
ikke opgjort pa nuvaerende tidspunkt. Forbruget vil dog kun udgere en lille andel af det

samlede vand og energiforbrug for site Bagsvaerd.

Det omtrentlige forventede arlige forbrug af energi og vand i det nye pilotanlaeg i bygning 4C
fremgar af nedenstaende skema:

Vandforbrug (m?®) [ca. 15.000 m*/ar
Elforbrug (KWh) ca. 1500 MWh/ar
Fjemvarme (kWh) |ca. 300.000 kKWh/ar

F2. Systematisk beskrivelse af virksomhedens procesforlab (16)
Bygning 4C bestar af et oprensningsanlag med tilherende centrifuge og sprayterrer, som
bruges til udviklingsarbejde og forsegsproduktioner.

1 4C kan man f.eks. afprove forskellige kombinationer af ravarer og forskellige raskkefalger af
enhedsoperationer, saledes at disse parametre er justeret ind, inden forsegene overferes til
de sterre anlaeg i rensningspiloten i f.eks. bygning 1T eller 1R. Ved at kere de indledende
forseq i mindre anleeg spares bade vand, energi og ravarer sammenlignet med, hvis disse
forsegstrin skulle keres i de sterre anlaeg. Samtidig frigeres det store anlaeg fra disse
indledende forseq, hvorved det bliver muligt at udnytte de store anlaeg mere optimalt.

Ramatenalet til rensningsprocesseme i minipilot- og multikolonne anlaggene er enten
proteinkoncentrater fra grovrensningspiloten eller syntetiske crude peptider enten pa
synteseresiner, i klevningsblandning eller som precipitate. Materialeme kommer fra
grovrensningspiloten i bygning 15, produktionsanlaeg hos Novo Meordisk, andre pilotanlasg,
udviklingslaboratorier i Novo Mordisk eller fra kontraktproducenter. Mateniale, der overferes til
bygning 4C, indeholder ikke levende genmodificerede organismer.

Finrensning af det grovrensede proteinkoncentrat foregar ved hjeelp af en serie processer,
hvor de vaesentligste er:
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Kemisk modifikation af mellemprodukter
Sajlerensninger (sejlekromatografi)
Faeldninger og krystallisationer

Tarming og blanding

Rensningsprocesseme foregar hovedsageligt i vaeskeholdigt miljs under anvendelse af vand
eller organiske oplesningsmidler i lukkede beholdere eller maskiner.

| det felgende gives en kort besknvelse af delprocesseme.

Kemisk modifikation af mellemprodukter

Kemisk modifikation af diverse mellemprodukter kan vasre nedvendig for at opna dst
snskede slutprodukt. Kemisk modifikation vil typisk forega i organisk milje og kan eventuelt
forega under anvendelse af enzymatiske processer. | sadanne tilfalde vil det anvendte
enzym blive handteret | oplest form. Sadanne processer vil vaere kendetegnet ved lav
emission af oplasningsmidler, hvilket hovedsageligt skyldes handtering ved lav temperatur
(lavt damptryk af oplesningsmidler).

Sajlerensninger

Sajlerensninger er en central del af oprensningen af produkterne, hvor udgangsmaterialet
(grovrenset proteinkoncentrat) bringes i oplesning og applikeres pa en sejle bestaende af
pakket sajlematenale. Efter applikation tilferes buffer til sejlerne, hvorved proteinkoncentratet
vandrer ned gennem sejlematerialet og derved adskilles fra urenheder. De anvendte buffere
er typisk vand/ethancl-blandinger med et ethanclindhold pa 0 - 80 %, tilsat et eller flere salte
og eventuelt pH-justeret med syre eller base.

Sejlerensningen omfatter savel lavtrykskromatografi (1 - 3 bar) som hejtryks-kromatografi,
HPLC (op til 100 bar).

Faeldninger og krystallisationer

Fasldninger og krystallisationer foretages typisk pa de produktholdige eluater fra
sajlerensninger, hvor der foretages fortyndinger, pH-justering eller saltdosenng, sa produktet
vil faelde ud eller krystallisere under de valgte betingelser.

Det udfeldede eller krystalliserede produkt isoleres ved centrifugenng eller filtrering og
gemmes til videreforarbejdning.

Terring og blanding

Oprensningen af de aktive stoffer vil typisk blive afsluttet med en fryseterring eller en
sprayteming, hvor vandindholdet bringes ned, inden produktet leveres til en anden afdeling 1
MNovo Nordisks udviklingsomrade, der varetager formuleringen af det faerdige prazparat.

Klavning
De typiske processer der udferes 1 4C er klevning og faeldningsprocesdure, og derudover
kan der handteres enhedsoperationer af small molecules.

Klavning foretages typisk | egnet solvent og sker ved stuetemperatur. Herefter foretages den
endelige faldning typisk ved opvarmning og filsastning af antisclvent og til sidst filtreres
suspensionen. Efter draening udgraves filterkagen og overferes til tarrebakker og temes i
vakuumterreskab. Nar stoffet er tert bliver det enten gemt til senere brug pa frost, eller
genoplest | en vandig buffer og videre oprenset via. sejlekromatografi | proceshal.

De typer small molecule processer, der afvikles er forskellige. Men involverer typisk
enhedsoperationer, vandig ekstraktion, udkrystallisering, filtrering og teming.
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Oprensningsprocessen bestar en af raskke tnn, som sammensasttes efter molekyle
(filtreringer, modifikation og kromatografi). En oprensningsproces af et AP (active
pharmaceutical ingredient) er illustreret i figur 2.

=»

Figur 2: Eksempel pa en oprensningsproces

Laboratorier i 4C

| bygning 4C er der |aboratorier. Her foregar procesudvikling og oprensningsforseq i lille
skala (milliliter - literskala). Laboratorierne er indrettet som traditionelle laboratorier og
udstyret omfatter analytisk HPLC-udstyr og andet kromatografiudstyr mv.

| Izboratorierne arbejdes med de samme salte, oplesningsmidler og evrige kemikalier som i
pilot-afsnittet, men 1 kraft af den mindre skala, | mindre maengder. Herudover vil der blive
arbejdet med organiske solventer | mindre skala.

AC indeholder ogsa et spraytemingslaboratorium, hvor der vil blive spraytemet og fryseterret
mindre maengder af APIl. Der udover et renselaboratorium, hver der vil blive kart mindre
oprensninger samt kemiske processer.

CIP-anlag
Procesudstyret vil blive rengjort (CIP'et) via CIP-anlaeg. | CIP processen anvendes der rent
vand samt vandige oplesninger af base og syre. Klevningsudstyr vil blive manuelt vasket.

Ravare- og affaldsoplag
Opbevaring af ravarer og solventer vil ske i udendars tanke, indenders forlag samt i bygning
4BM og 4C.

Nye tanke nedgravede oplagstanke vil blive anvendt til opbevaring af ethanol, acetonitril
samt et tredje solvent og waste. Disse tanke er nedgravede dobbeltvaeggede tanke, med
tryk- og niveauovervagning. Afkastiuft fra tankene ledes over bygning i afkastrer. Tankene er
rustfn og er udvendigt beskyttet af beskyttelsesmaling.

Opbevaring af 3 x 1000L solvent containere i bygning 4R.503. Disse solventer vil forventelig
blive leveret i plastikpalletanke. Der etableres en betongrube som kan opsamle evt. spild fra
palletanke. Palletanke vil blive placeret pa rist ovenover denne betongrube.

Oplag af syre og base sker i mindre dunke og evt. i tromler. Dunke vil blive placeret
indenders i kemikalie rum.

F3. Oplysning om energianiag (17)

Ventilation
Bygning 4C forsynes med frisk luft via ventilationsanlazg.

Kaleanlzg
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| rum 4R.5.01 er der placeret en kelemaskine for 612 grader kelevand for HVAC anlaeg i
bygning 4C. | rum 4R_.5.02 er der placeret en kelemaskine for minus 20 grader kalevand for
proceskeling i bygning 4C.

Det ammoniakbaserede keleanlaeg i rum 4R.5.02 (se bilag 2) forsyner pilot anlaeggene med
en ethylenglykol/vand blanding (45%) ved en temperatur pa ca. -20 °C.

I tillz=g til -20°C anlaegget baseret pd ammoniak, suppleres bygning 4C med en ammoniak
keleenhed som driftes med temperatursasttet 6/12°C, og som forsyner HVAC aggregater pa
tagfladen.

Begge maskiner er baseret pa R717(ammoniak) og har en samlet fyldning pa 72 kg. GWP
vaerdien for RT17 er 0.

Udover kelemaskineme bestar anlasgget af 2 terkelere, som sikrer et tilstraskkeligt afkast af
kondenseringsvame fra de to kelemaskiner.

Det afkelede medie distribueres vha. pumper til hhv. HVAC anlaeg, pilot anlaaggenes
sprayterrer, reaktorer og kondensere.

| rum 4BM er der placeret to CO2 baserede kompressor-enheder for kel/frostrum.

Nitrogen

| forbindelse med pilotproduktionerne, til sikring af udstyr samt for at skabe en inert
atmosfaere over lagertankene | Smalleve] anvendes nitrogen. Tilslutning til 4C vil ske via 4D,
som er tilsluttet ledningsanlasg, der forsynes fra Cryotank, placeret ved Skravej.

Trykluft

4D har kompressoranlag placeret | keelder, hvorfra forsyning fremferes til 4C. Trykluften
ledes til en forlagstank i bygning 4Q.5.01 inden den ledes videre ud til distribution.
Trykluften vil pnmeert skulle anvendes til instrumentiuft.

F3. Oplysning om energianlag (17)

Bygning 4C og de tilherende hjaelpebygninger (bygning 4Q og 4R) forsynes med elekiricitet
fra det offentlige elforsyningsnet. Bygning 4C forsynes endvidere med varme og brugsvand
fra Novo Mordisks overordnede forsyningsnet, hvor varmen leveres fra kedelhuset (bygning
3D) og det varme brugsvand leveres fra anlaeg | bygning 5A. Keling til ventilationsanlaeg og
processer vil blive leveret fra dedikerede keleanlasg, opstillet | taghus hhw. 1| bygning 4R.

Renset vand (procesvand) produceres i kedelhuset og distribueres herfra ud til de forskellige
forbrugere/bygninger | omradet. Fra bygning 4D vil procesvand blive fart videre til bygning
4C.

F4. Mulige driftsforstyrrelser og uheld (18)
Uheld kan ske som felge af:

Spild af kemikalier
Der kan ske spild af kemikalier ved diverse arbejdsgange i| og omkring bygning 4C:

+ Pafyldning og temning af nedgravede lagertanke
+ Overfarsel af tanke til indenders forlag
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Driftssvigt af processtyring, f.eks. niveaukontrol
Leekage pa beholdere og rer

Operatarfejl

Brand i anlaeggenes

Felgende eksisterende sikringsforanstaltninger er etableret for at beskytte det eksterne milje
med utilsigtet spild og udslip:

+ Dobbeltvaeggede nedgravede tanke med lsekageovervagning vil sikre, at der ikke gar lask
1 enten de ydre eller indre tank vaegge med spild til felge.
Dette grundet der vil komme en alarm fra laskage overvagningspanel, hvis en af tankene
eller et af de nedgravede rerledninger, far en lask.

» MNadstop/afspasrming og opsamlingsvolumen ved pﬁfyldningsﬂads. Madstop vil blive
etableret bade pa betjeningspanel og i sikker afstand til pafyldningspladsen. Der vil kunne
opsamles op til 5 m? spild, hvis der skulle opsta et uheld, hvilket er vurderet at vaere
tilstrazkkelig opsamlingskapacitet, idet lazsseaktiviteter er overvagst.

+ Mulighed for afspaerring ved kloakbrend for processpildevand indeholdende evrige CIP-
vaesker inden spildevandet ledes il faelles neutraliseringsanlasg 1| 2N.

¢ Under indensder forlag vil vaere grube pa minimum 1000L til opsamling af evt. spild fra
brud af tank.

Brand
Der etableres gasalamenings- og brandalarmeringsanlaeg.

| produktionsrum er autematiske gassponngsanlaeg til sporing af udslip af brandfarlige
kemikalier. Ved overskridelse af varsels- eller alarmgraenseme gives bade visuel og akustisk
alarm. Hvor relevant, igangsaettes tiltag til at begrasnse omfanget af en haendelseludslip, fx
stop af pumper eller lukning af afspasrringsventiler pa rerledninger med brandfarlige vassker.
Udenfor nomnal arbejdstid overferes eventuelle gasalarmer til Novo Mordisks vagtcentral.

Brandalarmerningsanlasgget er forsynet med reg- og termodetektorer, som alarmerer direkte
il Novo Mordisk’s vagicentral og det kommunale brandvassen.

Wed ansaettelsen far assistenten en grundig gennemgang af og trasning i betjening af
procesanlaeg og sikkerhedssystemer.

Produktionsforskrifterne som syntesearbejdet udferes efter, indeholder alle et afsnit med
"Sikkerhed og miljsinformation”™. Dette afsnit beskriver handtering og
sikkerhedsforanstaltning ved arbejde med stoffer, som krazver saerlig opmaerksomhed mht.
sikkerhed og milje.

F5. Opstart og nedluk (19)
Der vurderes ikke at vasre seerlige forhold i forbindelse med opstart'nedlukning af anlasg.

G. Oplysninger om valg af bedste tilga&ngelige teknologi (BAT)
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G1. Anvendelse af BAT (20)

Movo Nordisk vil foretage en gennemgang af anvendelse af bedste tilgasngelige teknik for
projektet ved en gennemgang af den tjekliste som bygger pa BAT-konklusion CWW og
WGC. Tjeklisten er suppleret med en gennemgang af andre relevante BREF-dokumenter
beskrevet indledningswist | BAT-konklusionen for CWWV.

Da det er eksisterende allerede godkendte processer, der flyttes til bygning 4C, er det dog
Movo Nordisks vurdering at relevante BAT-konklusioner og best available techniques
opfyldes.

H. Forurening og forureningsbegransende foranstaltninger

H1. Luftforurening (21-24)

Luftrensningsforanstaltninger
For at begraense emissionen af stev eller flygtige organiske stoffer fra processeme

anvendeas altid en eller flere af felgende foranstaltninger:

Stav

De eneste procestrin, der vil kunne give anledning til stevdannelse, er afvejning og
omhazldning af faste, stevende ravarer samt stev fra sprayterringsprocessen. Afvejning og
omhealdning af kemikalier samt luft fra spraytemingsprocessen vil altid ske under HEPA-filter.
Dermed kan emissioner nedbringes fil koncentrationer langt under 0,01 mg/Nm? jf.
Luftvejledningen.

Flygtige organiske stoffer (WVOC'er)
| 4C skal anvendes flere flygtige organiske stoffer, her isaer ethanol og acetonitrl.

| forbindelse med revurdenng af miljegodkendelse for site Bagsveerd er der foretaget en
vurdering af massestremmen af bl.a. ethanol og acetonitril. Disse beregninger viste at
massastrammen for ethanol og acetonitnl kan overholdes.

Der er desuden foretaget malinger af massestremmen af acetonitnl fra 4D og 1T, minipiloten.
Malingerne efterviser beregningerne. Eksempelvis er beregnet en massestrem af acetonitril
fra 4D pa 740 g/, hvor der er malt 620 g/h (middel), | 1T, minipiloten, viste malingen en
massastrem pa < 120 g', hvor beregningen var 117 g/h.

| forhold til massestremsberegningen af ethanol kan denne beregnes til 2892,9 g'h. Dette er
vaesentligt under massestramsgraensen pa 6.250 g/h.

Da det er eksisterende processer og udstyr, der flyttes fra bygning 1T samt eksisterende
laboratorieaktiviteter der flyttes fra 6BD til 4C, er det vores vurdering, at massestremmen af
ethanol og acetonitril fra site Bagsvaerd er uasndret.

Kondensere monteret pa reaktorerne

Reaktoreme er monteret med kondensere (svalere) som ved gennemstremning af et
kalemedie (syntetisk olie, glykolivand el. vand) kondenserer evt. undslupne dampe fra
reaktoren.
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Skrubber

Wed opstart af klevning proces kampagne med brug af organiske oplasningsmidler vurderes
det i hhv. Miljestyrelsens |uftvejledning, om der skal indsaettes skrubbere eller anden form for
rensning af luft.

| tilfeelde, hvor reaktioneme afgiver aggressive gasser (eksempelvis DCM, 502, HCI, NHa),
kan der indkobles skrubbere pa afkastet fra reaktorerne siledes, at luften ledes igennem
skrubberen inden den afkastes il omgivelseme.

En skrubber bestar af en pakket kolonne, hvorigennem der cirkuleres en passende
absorptionsvasske, typisk vandig natriumhydroxid.

En samlet oversigt over forventet ventilationsanlaeg i bygning 4C er vist i bilag 4. Fer alle
anlag i tabellen er angivet betjeningsomrade, luftmaengder, eventuslle
rensningsforanstaltningar samt muligt indhold af forurenende stoffer.

Lugt
Emissionen af organiske oplesningsmidler fra 4C vurderes ikke at give anledning til

lugtgener | omgivelserns.

Emissioner fra diffuse kilder
Det vurderes, at der ikke vil vaere emissioner fra diffuse kilder, som kan have miljemasssig
vaesentlig betydning.

Afvigende emissioner
Det vurderes, at der ikke vil vaere afvigende emissioner af miljemasssig vaesentlig betydning i
forbindelse med opstart/nediukning af anlaeg.

Alle nye afkast eller afkast, hvor der kan forekomme nye stoffer, skal males inden 3 maneder
fra ibrugtagningen jf. vilkar C8 i miljegodkendelsen for site Bagsvaerd.

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

+ Rengeringsvand fra rengering af procesudstyr
« Vand fra gulvafleb i proceslokaler
» Sanitaert spildevand

Det forventes, at den samlede maengde processpildevand fra faciliteten vil vaere maximalt 10
m*degn. Den samlede spildevandsstrem ledes til lokal udtemningsbrend, hvorfra det ledes
videre til neutraliseringsanlazgget | bygning 2N, hvor det blandes med avrigt spildevand fra
trekantsomradet.

Det forventes, at spildevandet pnmaert vil indeholde vand med mindre mazngder af syre
(primaert phospersyre) og base (natriumhydroxid) fra CIP-vassker. Det vurderes, at
rengeringsvand fra bygningen og procesudstyr ikke vil indeholde malbare mazngder af aktive
stoffer.

Al spildevand fra 4C processer opsamles som farligt affald til specialbehandling som ethanol
waste eller kommune kemi waste.

Spildevandet forventes derfor ikke at indeholde stoffer, der er problematiske for kloaksystem,
renseanlaeg og recipient.
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Wandige restoplesninger
Vandige restoplasninger af syrer, baser og salte heraf, der ikke klassificeres som

sundhedsskadelige, udledes som processpildevand. Giftige/meget giftige eller miljefarige
rest oplesninger sendes til destruktion hos Fortum.

Overfladevand fra befaestede arealer
Se besknvelsen under punkt E2.

Saniteert spildevand
Saniteert spildevand ledes via bygning 2N til det offentlige kloaknet videre til Lundtofte
Rensningsanlaeg. Sanitzert spildevand tilsluttes til kloakledning fert langs vestvendt facade.

H3. Direkte udledning af spildevand (28)
lkke relevant.

H4. Staj (27-29)

Der er foretaget stejberegning indeholdende nye stajkilder pa bygning 4C. Alle faste
stajkilder dimensioneres, sa de ikke bidrager med staj i referencepunkteme og der stilles
krav til leveranderer efter den forudsastning. Se bilag 8.

Stajberegningen er blevet udarbejdet pa baggrund af en forudsastning om, at alle faste
stajkilder pa og omkring bygning 4C daempes til et niveau, hvor de ikke bidrager med staj i
referencepunktemne ved naermeste nabo. Dimensioneringen er derfor 20 dB under
vejledende stejgrasnse pa 35 dB(A).

Ventilationsanlaeg placeres i taghus for at minimere stejemission herfra.

Alle nye stajkilder vil blive malt senest & maneder efter ibrugtagning jf. vilkar EG i
miljegodkendelse fra site Bagsvaerd.

H5. Affald (30-31)

Udover affald til dagrenovation fremkommer falgende typer affald:

— Fast kemikalieaffald.
—  Flydende kemikalieaffald.

Som udgangspunkt handteres og bortskaffes alt kemikalieaffald som beskrevet | Novo
Mordisks affaldsguide og i overensstemmelse med Gladsaxe Kommunes affaldsregulativer.

Fast kemikalieaffald fra pilotanlazq og laboratorier

Det faste affald bestar hovedsageligt af filterkager, filterhjaslpematerialer og evt. opsamlet
spild. Dette affald sendes til destruktion pa Fortum. Det anslas, at den arlige maengde af
denne type affald er mindre end 500 kg.

Flydende kemikalieaffald fra pilotanleeq og laboratoner

Alt flydende kemikalieaffald handteres i henhold til Fortums anvisninger (C-, H-, B-, Z-affald
osv ). Affaldet bestir hovedsagligt af en ethanolfraktion, der sendes til genanvendelse og en
fraktion med kommunekemi waste. Derudover kan forekomme urene oplesningsmidler i
vandig oplesning, eksempelvis filtrater og moderiud fra udfaeldninger.
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Som hovedregel inaktiveres eller neutraliseres affaldet inden det opsamles i dunke, 200 liters
tromler eller opsamles | waste tanke beskrevet | afsnit E3. Der maerkes efter gaeldende
retningslinjer og sendes til Fortum. Den arlige produktion af flydende kemikalieaffald anslas
til mindre end 2500 m? fra pilot anlaaggene | 4C. Flydende kemikalieaffald inkluderer

ethanolwaste, som sendes til genanvendelse.

Al affald handteres og opbevares i hht. gaeldende regler.

Hé&. Jord og grundvand (32-33)

Ravarer og hjslpestoffer opbevares primasrt i lagerrum inde i bygningen. Dog opbevares
acetonitril, ethanol og ethylacetat | underjordisk tanklager ved bygning 4C. Det kan
forekomme, at der kortvangt opbevares ravarer/hjslpestoffer udenders_ indtil de hentes ind i
bygningen.

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

+ Keorselsarealer er befastet og regnvand afledes til separat regnvandssystem som
beskrevet i E2 og i overensstemmelse med vilkar i miljagodkendelsen for site
Bagsveerd

s Der foretages overvigning af tastheden af kloakker ved TV-inspektion i
overensstemmelse med vilkar | miljipgodkendelsen for Novo Nordisk | Bagsvaerd og
der foretages lebende tilsyn med containere og udenders tanke

+ Derer arigt eftersyn af belazgninger | overensstemmelse med vilkar i
milj@godkendelsen for Movo Nordisk | Bagswvaerd

+ Derer nedskrevne procedurer for miljekntiske arbejdsopgaver som pafyldning af
solvent fra tankbiler samt afhentning af kemikalie waste. Disse og lignende
procedurer er beskrevet og varetages kun af traenet personale, hvilket styres af Novo
Nordisk trasningssystem

l. Forslag til vilkar og egenkontrol (34)

Generelt set vurderes det, at den nye facilitet | bygning 4C kan omfattes af gesldende vilkar i
eksisterende revurderede miljegodkendelse for Novo Nordisk site Bagsvaerd og at yderligere

vilkar ikke er nedvendige.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (35-37)
Risikoen for driftsforstymelser og uheld er behandlet | afsnit F4.

K. Oplysninger vedrerende virksomhedens opheor (38)
Ikke relevant.
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L. Ikke-teknisk resumeé (39)

Movo Nordisk A/S far i de kommende ar brug for en hejere produktionskapacitet | vores
eksisterende gasrings- og oprensningsfaciliteter | bygning 15/1T | Bagsvaerd. For at skabe
denne kapacitet flyttes minipilot- og multikolonne anlasggene fra bygning 1T til den nye
facilitet | bygning 4C. Endvidere etableres i bygning 4C en facilitet, hvor der kan udfares
kemisk modifikation og syntese af AP, svarende til visse aktiviteter i bygning 40. Endelig
flyttes |laboratorieaktivitater fra 6BD il bygning 4C.

Som felge af den planlagte flytning af aktiviteter er der behov for udfarelse af ssndringer
primaert relateret til oplag/utilitysystemer.

Starstedelen af ravareforbruget er relateret til organiske oplesningsmidler som ethanol og
acetonitnil. Vand og energiforbrug vil foreges med den planlagte flytning, men vil kun udgere
en lille andel af det samlede vand- og energiforbrug for site Bagsvaerd.

Massestremsgrasnseme for ethanol og acetonitril overskrides ikke, hvorfor der ikke er behov
for at fastsaette emissionsbegrasnsande foranstaltninger. | forbindelse med kampagner vil
eventuelt behov for brug af skrubber etc. blive vurderet. Der er gennemfart en OML-
beragning, som viser, at B-vaerdier overholdes med stor margen.

De organiske oplesningsmidler cpsamles og bortskaffes som farligt affald, og kun minimale
rester udledes med spildevand. Processpildevand neutraliseres i det faelles
neutraliseringsanlaeg for site Bagsvaerd inden udledning til offentlig kloak.

Der vil veere en begreenset foregelse af trafik | dagtimerne, som dog ikke vurderes at
medfere et foreget stajniveau i kritiske referencepunkter.

Samlet vurderes projektet ikke at medfere en vazsentlig eget miljepavirkning.
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Bilag B. Lovgrundlag

[Her indseettes en liste over anvendte love, bekendtgarelser, vejledninger, BREF-noter mv. — se
M1-10c]

Bilag C. Afgorelse om basistilstandsrapport
[Her indseettes en eventuel afggrelse om basistilstandsrapport]
Bilag D. Liste over sagens akter

[Her kan indseettes en liste over de akter, der er indgaet i sagens behandling. Ikke en total over-
sigt fra captia, men de dokumenter der er vigtige for sagens behandling]
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