..’.
m; Miljgministeriet

== Miljgstyrelsen

Miljggodkendelse
Udvidet produktion i 1T

Novo Nordisk, Bagsvaerd




&
m; Miljgministeriet

== Miljgstyrelsen

Ref. BJENS/majli

MILUJOGODKENDELSE

Udvidet produktion i 1T
Supplement til revurdering af 16. november 2021

For:

Novo Nordisk A/S, Bagsvaerd

Adresse: Novo Allé 1, 2880 Bagsvaerd

Matrikel nr.: 4by Bagsvaerd

CVR-nummer: 24256790

P-nummer: 1006455042

Listepunkt nummer: D210a Fremstilling af organiske stoffer
J. nummer: 2022 - 27478

Godkendelsen omfatter:
@get produktion til kliniske forsgg i bygning 1T

Dato: 30. maj 2022

Godkendt: Bente Jensen

Annonceres den 31. maj 2022

Klagefristen udlgber den 28. juni 2022

Segsmalsfristen udlgber den 31. november 2022

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke er udnyttet inden 5ar fra godkendelsens
dato.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har varet udnyttet i 3
pa hinanden folgende &r, jf. Miljgbeskyttelseslovens § 78 a.

Revurdering péabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt.

Miljestyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 » mst@mst.dk « www.mst.dk



Indhold

Indholdsfortegnelse

1. Indledning 1
2. Afgorelse og vilkar 2
2.1 Vilkar for miljggodkendelsen 2
A Generelle forhold 2
B Indretning og drift 2
C Luftforurening 2
D Lugt 3
E Staj 3
F Affald 3
G Jord og grundvand 3
H Indberetning/rapportering 3
I Ophgr 3
3. Vurdering og bemzrkninger 4
3.1  Begrundelse for afggrelse 4
3.2  Udtalelser 5
4. Forholdet til loven 7
4.1 Lovgrundlag 7
4.2  @vrige geldende godkendelser og pabud 8
4.3  Tilsyn med virksomheden 8
4.4 Offentliggarelse og klagevejledning 8
4.5 Liste over modtagere af kopi af afggrelsen 10
Bilag

Bilag A. Miljgteknisk beskrivelse

Indhold



1. Indledning

Novo Nordisk i Bagsverd har i bygning 1T et pilotanleeg, der foretager
udviklingsarbejde i form af oprensninger af aktive stoffer, der indgar i laegemidler
til kliniske forsgg. Endvidere sker udvikling af nye processer og laegemidler,
herunder produktion af aktivt stof til klinisk og toksikologisk afprgvning.

Virksomheden har sggt om udvidelser af produktionen af oprensningsaktiviteterne
ibygning 1T

For at imgdekomme produktionen af aktive laegemiddelingredienser til kliniske
studier vil virksomheden foretage ombygning af procesanleaeg i bygning 1T, siledes
at eksisterende testanleeg, multikolonne og minipilot, flyttes til bygning 4C og
erstattes med nye anleeg med langt hgjere kapacitet. Desuden indferes nye
teknologier, der understatter nye tiltag inden for oprensning og kemisk
modifikation.

Der etableres en ny kalecentral nord for bygning 1T, og der sker &endringer i
forhold til udendgrs tanke og rerforbindelser.

Den 10. maj 2022 afgjorde Miljostyrelsen, at eendringerne ikke kraever
udarbejdelse af miljekonsekvensrapport (VVM).

Miljestyrelsen godkender hermed det ansggte pa vilkar som anfert i det
efterfolgende.

I afgarelsen er anvendt popularnavne for love og bekendtgerelser. En samlet
oversigt fremgar af afsnit 4.1.

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i ansggning om miljogodkendelse, hvoraf
hoveddokumentet ses i bilag A, godkender Miljestyrelsen hermed udvidelsen af
produktionen i 1T.

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljebeskyttelsesloven.
Godkendelsen gives som et tillaeg til geeldende miljegodkendelse, som er

revurderet den 16. november 2021, og vilkdrene i denne er dermed ogsa gaeldende
for udvidelsen. Desuden fastsattes vilkir som anfort i det efterfalgende.

21 Vilkar for miljegodkendelsen

A Generelle forhold

Ingen nye vilkar.

B Indretning og drift

Ingen nye vilkar.

C Luftforurening

Vilkar C3 endres til folgende, idet 2endringerne er anfert i kursiv:

Immissionskoncentration
Cs Virksomhedens bidrag til luftforureningen i omgivelserne
(immissionskoncentrationen) mé ikke overskride de angivne
greensevaerdier (B-veaerdier):

Stof Hovedgruppe B-veerdi mg/m3
Klasse

Acetonitril 211 0,1

Acetone 2 111 0,4

Eddikesyre? 211 0,1

Afgorelse og vilkar
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Ethanol 2111 5
Myresyre 21 0,003
Natriumhydroxid? 2 III 0,005
Ethylacetat 2111 1
NMP 2111 0,5

1) B-vaerdien er fastsat ud fra stoffets lugtgranse

2) B-vaerdien gelder for partikler <10 pm

En B-vaerdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag af
stoffet i luften uden for virksomhedens omrade. B-veerdien geelder i alle
hgjder, hvor mennesker kan blive udsat for den forurenede luft.

D Lugt

Ingen nye vilkar.

E Stoj

Ingen nye vilkar.

F Affald

Ingen nye vilkar.

G Jord og grundvand

Ingen nye vilkar.

H Indberetning/rapportering
Ingen nye vilkar.

I Ophear

Ingen nye vilkar.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og
bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afgorelse

Det ansggte er en udvidelse af produktionen af nogle af de stoffer, som i forvejen
fremstilles og oprenses pa virksomheden. I det folgende fremheeves de vilkar, som
serligt indgér i forhold til Miljestyrelsens vurdering af det ansggte, og &ndringer
begrundes:

Generelle forhold

De gaeldende vilkar indebeerer blandt andet, at virksomheden skal have et system
af procedurer til at sikre overholdelse af vilkarene og orientering af
tilsynsmyndigheden i nedvendigt omfang.

Indretning og drift

Virksomheden skal ved udskiftning af udstyr indfere fuldstaendigt udstyr eller
udstyr, der giver tilsvarende beskyttelse af miljoet. Afkast skal i relevant omfang
forsynes med malestudse.

Vilkar B7 lyder séledes:
Seerligt for omradet ved bygning 1T/1S gaelder:
Der m& maksimalt oplagres 2 x 1000 1 acetonitril i hver af de dertil beregnede
containere.

Vilkaret er stadig geldende, idet virksomheden stadig har tilladelse til at oplagre
og producere som hidtil.

Efter udvidelsen er det planen, at de to containere ikke anvendes til acetonitril,
men til NMP og ethylacetat. Med godkendelsen kan virksomheden dermed valgfrit
anvende containerne enten til acetonitril eller til NMP eller ethylacetat.

Luftforurening

Andret vilkar C3

Der er i revurderingen blandt andet sat vilkdr om B-veerdier for de betydende
stoffer, som er acetonitril, acetone, eddikesyre, ethanol, myresyre og
natriumhydroxid.

Med det ansagte ages forbruget af ethylacetat og NMP. Miljastyrelsen finder, at
der bar sattes greenser for immissionskoncentrationen for disse to stoffer.
Granserne sttes ud fra B-vaerdivejledningen.

Lugt

Virksomheden har en lugtgrense pa 5 LE i boligomrader og 10 LE i
erhvervsomréader, hvilket vurderes at vaere daekkende for udvidelsen.

Vurdering og bemerkninger
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Stoj

Natstgjgransen for virksomheden er lempet i en del af naboomréderne.
Miljgstyrelsen vurderer, at stojbelastningen fra det ansggte er s begraenset, at den
ikke vil veere til hinder for, at den samlede stgj fra virksomheden vil kunne
nedbringes til stgjvejledningens greaenser.

Affald
De geeldende vilkar vurderes at veere daekkende.

Jord og grundvand

Virksomheden har vilkér til sikring mod forurening af jord og grundvand fra
oplagring, transport og produktion. Disse vil ogs&d omfatte den udvidede
produktion.

Indberetning og rapportering

Virksomheden skal fare journal over anvendte ravarer og hjelpestoffer, og
journalerne skal forevises tilsynsmyndigheden efter anmodning. Desuden skal der
indsendes en drsrapport over en rackke udferte kontroller af miljgbeskyttende
foranstaltninger m.v.

Dette vil indbefatte den ansggte udvidelse.

Opher
Virksomheden har vilkar om orientering og foranstaltninger i tilfaelde af opher.

3.2 Udtalelser

Gladsaxe Kommune har kommenteret ansggningen. Kommunen finder, at det
ansggte er i overensstemmelse med geeldende planforhold, og at trafikeendringen
er begraenset. Angdende naturbeskyttelse skriver kommunen:

Natur mm

Smgrmosen 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 dveergflagermus.

Af arter pa den danske gulliste kan navnes padderne skrubtudse, butsnudet
fra, gron fro og lille vandsalamander, samt snog. Af planter er fundet
svemmende sumpskarm og liden blaererod, der vokser i rene svagt sure
brunvandede omrader.

Af smadyr pa den danske gulliste kan navnes vandbillerne Haliplus flavicollis
og Rhantus suturellus, samt lille keerguldsmed.

Det er derfor vigtigt, at virksomhedens aktiviteter ikke forurener
overfladevandet pé grunden, da overfladevandet ledes til Smgrmosen, og
dermed pavirker disse dyrs levesteder i mosen.

I vandomrédeplan Sjelland 2022 — 2027, der i gjeblikket er i hgring, er der en
malsat sg i Smermosen, og afledningen af vandet sker til mélsat vandlgb —
Tibberup A.

Vurdering og bemerkninger
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I Smormosen findes endvidere et storre omrade (ca. 2 ha) med
habitatnaturtypen "Skovbevokset tarvemose (91D0)”. Naturtypen er meget
folsom overfor tilfarsel af neringsstoffer. Selvom omradet ikke indgar i et
habitatomrade, skal naturtypen stadig opna gunstig bevaringsstatus.

Et udkast til afgerelse har vaeret i hgring hos virksomheden, og virksomhedens
bemarkninger er indbygget i afgarelsen.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt populernavne for falgende love, bekendtgerelser mv.:

Miljgbeskyttelsesloven:

Lovbekendtggrelse nr. 100 af 19. januar 2022 om miljebeskyttelse.
Miljevurderingsloven:

Lovbekendtggrelse nr. 1976 af 27. oktober 2021 om miljevurdering af planer

og programmer og af konkrete projekter (VVM)
Godkendelsesbekendtgarelsen:

Bekendtgarelse nr. 2080 af 15. november om godkendelse af listevirksomhed
B-verdivejledningen:

Vejledning nr. 20 / 2016 om B-veerdier
Stgjvejledningen:

Vejledning nr. 5/1984 om ekstern stgj fra virksomheder.

411 Miljogodkendelsen
Miljegodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

Miljegodkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens miljegodkendelse som
revurderet den 16. november 2021, og den gives under forudsatning af, at savel de
vilkar, der er anfert i denne godkendelse som vilkar i fornaevnte godkendelse
overholdes.

4.1.2 Listepunkt

Det ansggte er omfattet af godkendelsesbekendtgarelsens bilag 2, listepunkt
D210a: Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller
organiske eller uorganiske kemiske stoffer, produkter og mellemprodukter,
herunder enzymer til vaskemiddelindustrien, hvor fremstillingen kan give
anledning til vaesentlig forurening.

Virksomheden har desuden en biaktivitet og hovedlistepunkt, som er omfattet af
bilag 1, punkt 4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder
mellemprodukter, samt en biaktivitet med listepunkt D202: Virksomheder, der
ved fysiske processer, og hvor fremstillingen kan give anledning til vaesentlig
forurening, fremstiller leegemidler.

4.1.3 Revurdering

Revurdering pabegyndes nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-
konklusion i EU-tidende, der vedrerer virksomhedens hovedlistepunkt.

Forholdet til loven
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41.4 Miljovurderingsloven

Miljgstyrelsen har den 19. april 2022 modtaget en ansggning fra virksomheden i
henhold til § 18 i miljgvurderingsloven.

Det ansggte er opfort pa bilag 2, pkt. 6 i miljgvurderingsloven. Miljgstyrelsen har
foretaget en screening af anlaeggets virkning pa miljeet, jf. lovens bilag 6, og der er
den 10. maj 2022 truffet afggrelse om, at der ikke er krav om miljgvurdering.

4.1.5 Habitatbekendtgerelsen

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

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne afggrelse gelder folgende afgarelser fortsat:

Revurdering af miljggodkendelse, 16. november 2021.
4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljebeskyttelseslovens §
66.

4.4 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.

Afgarelsen kan paklages jf. hhv. miljebeskyttelseslovens § 91, stk. 1.
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

¢ landsdzkkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afgarelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§
99 0g 100, eller jf. miljovurderingslovens § 50.

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

Forholdet til loven
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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 pé forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pad www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med
NemID/MitID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nér
den er tilgaengelig for Miljostyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pé 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 Miljg- og Fadevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-
foedevareklagenaevnet/).

Miljg- og Fadevareklagenavnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der
kommer uden om Klageportalen, hvis der ikke er serlige grunde til det. Hvis du
gnsker at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet
anmodning til den myndighed, der har truffet afggrelse i sagen. Miljgstyrelsen
videresender herefter anmodningen til Miljo- og Fodevareklagenavnet, som
treeffer afgerelse om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 28. juni 2022.

Betingelser for miljegodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen om miljggodkendelse, mens Miljg- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet
bestemmer noget andet. Udnyttes afgarelsen indebzrer dette dog ingen
begrensning for Miljg- og Fedevareklagenavnets mulighed for at &endre eller
ophave afggrelsen om miljegodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Segsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et segsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgarelsen, jf.
miljobeskyttelseslovens § 101. PA www.domstol.dk findes vejledning om at
anlaegge en retssag ved domstolene.

Forholdet til loven
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4.5 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

Friluftsridet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk
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Novo Nordisk A/S, Bagsvard side 1
Miljgteknisk beskrivelse af BioProcess Pilot Plant, bygning 15 & 1T
Brudelysvej 20-22, 2880 Bagsvard
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Miljgteknisk beskrivelse af BioProcess Pilot Plant, bygning 15 & 1T
Brudelysvej 20-22, 2880 Bagsvard

Indledning

Movo Mordisk aktiviteter | BioProcess Pilot Plant i lygninger 15 og 1T | Bagsveerd er
godkendt af Miljastyrelsen i henhaold til § 33 | miljebeskyttelsesloven. Der foreligger fal-
gende miljggodkendelser:

» Revurdering af miljagodkendelse Movo Mordisk Bagsveerd dateret 16. november
2021

Filot- og laboratoriglokaler | bygning 15 er endvidere godkendt af Arbejdstilsynet den
28. november 2002 til storskalaforseg med genetisk modificerede mikroorganismer,
klasse 1, der er ufarlige for mennesker og natur.

BioProcess Pilot Plant er et pilotanlaeg, der forgtager udviklingsarbejde i form af gasrin-
ger og -oprensninger af aktive stoffer, der indgar i lazgemidler til kliniske forseg.

Fra fid til anden vil nogle af vore nye produkter skulle produceres i 53 sma mazngder
eller i korteperioder som feks. op til 10 uger, at det vil vaere uhensigtsmaessigt pt over-
fere produktet til de store geeringstanke | Kalundborg. Derfor har anlaegoet ogsa milje-
godkendelse !il at pmdum.are i geeringspilotanlazgoet | byaning 15. Sédanne ;:u‘gduktio—
ner vil kare pa samme made som beskrevet | det efterfelgendes for sa vidt angar filtre-
ring af luftstremme og varmebehandiing af spildevandsstremme, samt hdndtering af af-
fald.

For at fieme risikoen for kentaminering og fejlhandtering vil der ikke kare storskalafor-
sag i geeringshallen samftidig med den her omtalte Produkticrn. Dette vil alt i alt betyde,
at udledningeme fra bygningen vil vaere mindre | sadanne perioder.

Da der vil veere tale om produktion med genetisk modificerade organismer vil den en-
kelte produktion biive ansegt hos Miljgstyrelsen i henhold til den fil enbver tid gael-
dende bekendtgarsiss om go-dkendelse af produktion med genetisk modificerede onga-
nismer, far produktionen pabegyndes.

A. Oplysninger om anseger og ejerforhold (1 - 4)

Ansager (1)

Movo Nordisk A'S
Novo Allé

2880 Bagsveerd

TIif. 44 44 88 88

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

Listevirksomhedens navn mv.(2)
Movo Mordisk A'S

MNovo Alle

2880 Bagsveerd

Matr. nr. 4 by af Bagsvaerd By
P-nummer: 1.006.455.042
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Ejerforhold (3)
Grunden og byaningeme ejes af Novo Nordisk A7S.

Virksomhedens kontaktpersoner (4)
Milj@afdelingen:

Mavn: Tine Karup

Adresse: Krogshajvej 44, 2880 Bagsveaerd
Telefon-nr.; 3075 3373

e-mail: tsnk@noveonordisk.com

B. Oplysninger om virksomhedens art (5 — 8)

Listebetegnelse

Wi vurderer, at vores udviklingsakiiviteter er omfatiet af godkendelseshekendigerelsens
hilag 2 pkt. 210a:

Yirksomheder, der ved en kemisk eller biclogisk proces fremstiller:

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

hwor 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)

| bygning 15 anvendes pilotanizegget ogsa til en \rnlumenrpaeaﬁig meget lille produktion
til markedet af leegemidlet FXI i ca. 6-8 uger hvert andet ar. Denne produktion er om-
fattet af listepunkt 4.5.

Kort beskrivelse af det ansegte projekt (6)

Denne miljetekniske beskrivelse er udarbejdet | forbindelse Miljestyrelsens revurdering
af Novo Mordisks miljegodkendelse af site Bagsveerd. Den miljgtekniske beskrivelse af
aktiviteteme i byaning 1T er i neervaerende 6. udgave opdateret med udvidelse af akti-

viteterne i byaning 1T, herunder er beskrivelse af processer | multikolonng og minipilat
fiermet, da disse aktiviteter er flyitet til byaning 4C.

Aktiviteteme | BioProcess Pilot Plant omfatter udviklingsarbejde i form af:
1. Optimerning af eksisterende fermenterings- 0g oprensningsprocesser og
2. Udvikling af nye processer og laegemidler, herunder produkiion af aktivt stof fil
klinisk og toksikologisk afprevning.
3. Produktion af AP til markedsfarte lsegemidler.

Til forsegsfermenteringeme anvendes genetisk modificerede mikroorganismer af
klasse 1, der er ufarlige for mennesker og natur.
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Relationer til risikobekendtgarelsen (7)

Der er ikke pa Novo Nordisk | Bagsveerd oplag af farlige stoffer | maengder, der medfe-
rer, at Movo Mordisk er omfattet af bestemmelseme | Miljaministeriets bekendtgerslse
nr. 372 af 25. april 2016, om kontrol med risikoen for sterme uheld med farlige stoffer.

| forbindelse med udvidelse af aktiviteteme i byaning 1T sker en mindre foragelse af
oplaget af ammoniak til kal. Ammoniak er omfattet af risikobekendigarelsen.

Forventet ophar af driften (8)

Filotanlzggene er etablerst permanent, og der er ingen planer om at ophere med drif-
ten.

c. Oplysninger om etablering (9-10)

cA Oplysninger om bygningsmeaessige &ndringer og udvidelserisn-
dringer (9)

Faor at imadekommende produktion af aktive Iaegemigdel ingredienser til Kliniske stu-
dier, vil der ske en rekonstruktion af proces anlaeg, saledes at eksisterende testanlzseg
flermes multikolonne og minipilot, og erstattes med nye anlzeg med langt hajere kapaci-
tet. Desuden indfa@res nye teknologier, der understatter nye tilkag inden for oprensning
00 kemisk modifikation.

Der er ingen planer om at sendre vaesentligt pa bygningen, hvor sendringer vil vaere be-
graenset til indervaegge og indendars adgangsveje.

De eksisterende anlzg i um 5.01 og 5.32 nediages og erstattes med nye procesan-
leeq, hvor 5.32 vil vaere dedikeret til kemisk modifikation og 5.01 til oprensning af lsege-
midler. | um 5.04 og 5.03 vil der foretages mindre sendringer fil dels for at kunne sup-
portere den eget kapacitet og til opbevaring af ravarer. Der etableres indvendig gang-
forbindelse mellem 5.03 og 5.01 ved at ombygge 5.02 og en del af 5.02.8 mod nord.

Der etableres ny kalecentral il hhv. venrtilations- og proceskal nord for byigning 1T.
Samlet fyldning (NH2) er 265 kg. Brineanlaeq (fyldning HFC) i keelder nedlazgges | den
forbindelse. Eksisterende udendarsoplag af acetonitril e2ndres fil oplag af NMP og
Ethylacetat. | den forbindelse etableres ekstra dobbeltrar i jord fra oplag til bygning 1T.

C.2 Start pa bygge og anlaegsarbejder, samt forventet start af drift {10)

Der vil blive foretaget mindre indvendige &ndringer af 1T ifm. sendringen | de naavnte
omrader. Byggeperioden forventes at veere i perioden juni 2022 til november 2022. Ek-
sisterende drift forisestier i videst mulig omfang under ombyygningen af faciliteten. De
nmye anlag til kemiske modifikationer og oprensninger anskes taget | drift 1. juni 2023.
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D. Oplysninger om virksomhedens placering (11-14)

DA Oversigtsplaner, virksomhedens placering mv. (11)
Bygning 1S o0g 1T er beliggerrge pa Brudelysvej 20-22, matr. nr. 4 by, 2880 Bagsveerd.
Bygningemes placering fremgar af situationsplanen i bilag 1. Mellembygningen mellem
bygning 15 og 1T har UTM koordinaterne 6181777528, 338765357

D.2 Lokaliseringsovervejelser (12)

Bygninger og anlag er etableret.

D.3 Virksomhedens daglige driftstid {13)

Akfiviteterne i bygning 15 og 1T kan forega hele degnet, alle ugens dage i ca. 48 uger
om aret. Der beskeeftiges ca. 200 medarbejdere i de to bygninger.

D4  Til- og frakerselsforhold (14)
Der er falgende transporter intemnt i, samt til og fra 15 og 1T

+ Udendars karsel med gaffeltruck pimeert i tidsrummet mellem kI 06.00 - 17.00.
Karsel med gaffeltruck kan forekomme om aftenen.

» Transport fil og fra adressen me.d ravarer, hjselpestoffer mv. pa hverdage inden for
nommal arbejdstid. Der filfeéres ravarer og hjselpestoifer og frakeres produkter og fiy-
dende affald. Pilotanlzeggene giver anledning til i alt ca. 20 ugentlige karsler med
lasthiler {tankvogne).

«  [Desuden 20 - 30 ugentlige karsler med afhentning af affald | lasthilftankvogn.

» Derudover kersel | person- og varehiler i dagtimeme (post, leverandarer, service-
maontarer, transport af praver, gaester ml.).

» Varelevering forekommer normalt kun | dagtimeme p hverdage.

Stajbelasming i forbindelse med transport til og fra 15MT er ikke Dn]fattet af stajkilde-
kataleget for Movo Mordisk | Bagsveerd, da transporteme ikke foregar om natten.

E. Virksomhedens indretning (15)

E.1 Indretning af produktionslokaler m.v.

BioProcess Pilot Plant bestar af bygningeme 15 og 1T.
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Byaning 15 omfatter falaende hovedakiiviteter:

= Gaering
« (Grovrensning
+ Laboratorier

Bygning 15 er opfart i 3 etager med kaelder, stus og 1. sal.

| keelderetagen er der anlaeg til inaktivering af GMO-holdige spildstremme, vamecen-

tral, kelecentral, blanderi, geeringshal, vandbehandlingsanlag (ionbytteranizg og om-
vendt osmoseanlzeg), trykluftanizeg, kelerum, veerksted, lager for udstyr mov., omkleed-
ning, teknikrum og transformer.

| stusetagen er der varemodtagelse og -forsendelse, ravarelager, ravareafvejning,
blanderi, sterilisation, geeringshal, udstyr til grovrensning, vadrum (prevehandteringsla-
boratorium), opvask fautoklave, vaskerum, affaldsopsamling, kontorer samt kontrol- og
pausenm.

Pa 1. sal er der kontorer, madelokaler, pauserum og laboratorier.

Gaerings pilot plant rader over en reekke geeringstanke med et volumen pa 20 - 2500
liter pr. tank. [ tilknytning fil geeringstankene findes hjelpeudstyr i form af pode- og
blandetanke samt udstyr fil Kontinuert stenlisering af naeringssubstrater.

Byagning 1T omfatter felgende hovedakiiviteteriomrader:

Finrensning
Kemisk modifikation
Frysetarming
Sprayteming
Laboratorier

Byagning 1T er opfert i 3 etager med keelder, stue og 1. sal.

| keelderetagen er der varmecentral, teknikrum, arkiv, ventilationsrum, eluentlager
{vand/ethanol), keledisfributionsanlzeg, trykluft, frostrum og omkleedning. Endvidere
fremstilles proces-vand i ionlytteranlzag og omvendt csmoseanlzeg.

| stueetagen er der ravaremodtagelse, Avarelager, ravareafvejning, samt procesfacili-
teter fil finrensning, kemisk modifikation, frysetaming og spraytaming.

Desuden findes der et HPLC laboratorium, kemikalielagre, kelerum, kontorer og for-
sendelse.

Pa 1. sal er der laboratorier, kontorer, teknikrum, inklusiv ventilation m.v.

Hovedkomponenteme i pilot plant er stiltanke med omrererer, rustfri sejler, pumper,
centrifuger, frysetamer og spraytamer.

Bilag 2a, 2b og 2c, 3a, 3b og 3c er tegninger, der viser henholdsvis stueplan, 1. sal og
kseldemplan | de to bygninger.
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Placeringen af nedgravede tanke og udenders oplag er vist pa bilag 5. Denne tegning
er fortrolig, da den bl.a. indeholder oplysninger om oplag af specifikke ravarer.

Heiden pa bygningeme er;
=  bygning 15 ca. 12,5 mog
s bygning 1T ca. 11,5 m, inkl. tekniketage pa taget.

E.2 Kloakplaner, nedgravede tanke mv.

Kloaksystem:
Ejendommen er separat kloakerst med ét afledningssystem for proces- og sanitaert

spildevand og et andet system for regnvand.

Processpildevand fra bygning 15 og byagning 1T ledes il faelles neutralisering for site
Bagsveaerd i bygning 2M. Efter neutralisering af spildevand i 2N udledes il det offentlige
kloaksystemn og videre til Lundtofte Renseanlaeg.

Regnvand fra befsestede arealer afledes til separat kloaksystem, der har forbindelse il
Smermosen. Regnvandsledningeme pd ejendommen, bygning 15MT, er inden sam-
menkoblingen med det offentlige system forsynet med to forsinkelsesbassiner — et pa-
rallelt med Hillerad motorvejen og et pa sydsiden af bygning 15. Disse bassiner funge-
rer som forsinkelseshassiner i tilfsslde af meget store regnskyl. Bassineme, der bestar
af udposninger pa kloakledningerne, har et rumfang pa henholdsvis 24 og 35 m?.

Det er muligt at afspaerre udiebet fra forsinkelseshassineme, og pa den made filbage-
holde eventuelle spild eller brandslukningsvand.

Kloakoversigt for site Bagsveerd, herunder 15 og 1T, fremsendes med den samlede
miljatekniske beskrivelss for site Bagsveerd.

Medagravede tanke:
Der er etableret falgende nedgravede lagerianke:

= nedgravet tank 2 20 m? (91AT) til ren ethanol

= nedgravet tank & 80 m? (291AT) fil ren ethanol

« nedgravet tank 4 20 m?® (93AT) til Hazardous waste
=« nedgravet tank & 40 me (93BT) til uren ethanol

Tank 93AT er godkendt af Kebenhawns amt den 14. september 2000. Tankene S1AT
0f 93BT er godkendt af Kebenhawns amt den 6. juni 2002.

Tankene 91AT, 93AT og 93BT er placeretqved gjendommens nordvestlige hjeme. Pla-
ceringen af de nedgravede tanke er vist pa hilag 5, der er fortroligt.

Alle tanke er forsynet med spildbakker der opsamler evt. spild i forbindelse med pafyld-
ning eller tamning af tankene.

Spild opsamiet i spildbakkeme ved tank 93BT og 93AT ledes tilbage i de pageeldende
tanke. Spild opsamlet i spildbakken ved tank S1AT ledes til tank 93AT.

Udenders overjordisk oplag af MMP og ethylacetat er forbundet I:TIEd 1T gennem rer i
jorden. Rer etableres som dobbeltvaegget rer med leekageovervagning (akustisk og vi-
suel alarm ved skur). Hvis der opstar utaethed | medierer bliver spild opsamiet af
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ydemarkappe, hvorfor udsivning i jorden hindres. Yderreret udferes i en plast egnet til
placening i jorden.

Gladsaxe Kommune er pt. tilsyns- og godkendelsesmyndighad pa de nedgravede
tanke ved 1T, undtagen den nedgravede tank pa 80 m? (291AT) til ren ethanal.

E.3 Interne transportveje og oplag

Transport til og fra bygning 15 og 1T bestar af lastbiler med ravarer/affald, og derer
indkersel til omradet via port nord for bygning T. Indkersel fil parkeringsareal finder
sted overfor Brudelysve] 20-22 ved falles indgang. Den typiske karevej til adressen fo-
regar fra Hillersdmotorvejen via Vadstrupvej.

Ravarer og hjiselpestoffer opbevares primasrt i lagemum og tanke inde i bygningeme,
bortset fra sprit, der opbevares i det underjordiske tanklager, og syre, base 0g narings-
stoffer til geeringer i 13, der opbevares i udenders tanke, der er placeret, sa det er mu-
ligt at opsamle et evt. spild.

Der er etableret felgende udendars oplag:

Udenders oplag ved 1T

» 1 m? palletank til natriumivydroxid placeret over betongrav, der kan rumme tankens
indhold. Spild | tankgraven pumpes til neutraliseringstanken

s | m? palletank med phosphorsyre placeret i bur pa spildbakke med direkte aflab til
betongray. Spild | tankgraven pumpes til neutraliseringstanken
Kryo-anlzeg (nitrogenaniag)
Quwerdaekket areal med gasflasker (helium, nitrogen mv. til laboratorie-brug) og af-
last container til farligt affald
Aflast container med 2x1000 liter NMP tanke med rerforbindelse til produktionen
Aflast container med 2x1000 liter oplag ethylacetat tanke med rerforbindelse til pro-
duktionen

Deriil kommer de nedgravede tanke naewvnt | afsnit E.2.

Udendsrs oplag ved 15:

» Udendars 50 m? lagertank fil GMD—hnLdigt spildevand. Tanken er placeret | en tank-
grav, der er deekket med tag og en aflast lem. Graven kKan indeholde tankens volu-
men. Spild i tankgraven pumpes til killkanlzgget

» Lagertank til ammoniak (2 % vagd} pa 2,15 m?. Tanken er efableret i 2004. Regn-
vandsudlahet afspaerres altid, nar der modtages ammoniak. Der ud over er det mu-
ligt at lukke udlabet fra regnvandskloakken, hvis veeskeformig ammoniak ved et
uheld skulle labe til regnvandssystemet

= 2 lagertanke 3 25 m° til glucose og sucrose. Lagertankene er forsynet med udven-
dig kappe. Tankene er placeret over en tankgrav, hvorira eventuelle gpild |aber via
et sandfang il processpildevandskloakken og videre til den feelles malebrend far
udlab il offentlig kloak
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= 2 lagertanke 3 2 m*til flydende geerekstrakt. Tankene er placeret over en tankgrav,
hvorfra eventuglle spild laber via et sandfang fil processpildevandskloakken og vi-
dere til den feelles malebrand fer udleh til offentlig kKoak

s 2 stk 5 i staltanke til henholdsvis salpetersyre (62 % HNO3) og natriumhydroxid
(32 % NaOH)

» Container med taris

Feelles for 15 og 1T:

» Affaldscontainere til genanvendeligt affald, breendbart affald og tom urenset embal-
lage
= Aflast bur til klinisk risikoaffald og kemikalieaffald

Placeringen af de udendars oplag ses pa bilag 5, der er fortroligt.

Udenders placerede tanke med tilherende tankgrave indgar i de rutinemeessige runde-
ringer, og der ud over vurderes tankgravenas tilstand &n gang arligt som kraevet | milje-
godkendelsen.

E.4 Placering af skorstene og luftafkast

Vedlagte hilag 6a og 6b bestar af tagplaner, der viser placeringen af afkast pa bygnin-
geme 15 og 17T. Bilag ¥a og 7bh udger fortrolige lister over enkeltafkast med angivelse
af, hvilke lokaler luften stammer fra, luftimaengder, afkastdimensioner og indholdsstof-
fer.

E.5 Placering af stajkilder

Som det fremgar af stajkildehataloget for site Bagsvaerd er de vaesentligste udendaers
stajkilder ved bygning 151 T kaletame og afkast fra ventilationsanlaeg. Disse anlseg er
vist pa hilag 6a og 6h (tagplaneme).

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion (16-20)
F.1 Produktionskapacitet, hjaelpestoffer mv. (16)

Dg,t maksimale arlige forbrug af ravarer og hjeelpestoffer | BioProcess Pilot Plant frem-
gar af bilag 8, der er fortroligt.

De mangdemeessigt sterste grupper af ravarer er organiske oplesningsmidler, kulby-
drater og andre naeringsstoffer samt syrer og baser.

Som det ses af ravarelisten i bilag 8, skal den overvejende del af de anvendie ravarer og
hjgelpestoffer ikke klassificeres i henhold til Miljgstyrelsens bekendigerelse om klassifice-
ring og maerkning af kemiske stoffer og produkter. Ammoniak, piperidin og salpetersyme
62 % er de eneste af de rAvarer, der anvendes i vaesentlige meengder (= 1 ton/ar), der er
maerket “Giftigt”.
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Organiske ravarer, der udledes med spildevand, er tilsireebt klassificeret som ﬁb B eller C-
stoffer | henhold til Miljgstyrelsens vejledning nr. 2 2006. Der er stadig stoffer pa listen,
wior der ikke foreligger tilstraskkeligt med offentligt tilgeengelige og valide forssgsresulta-
ter til at foretage en A, B, C-Hklassificenng.

Gaerings- og rensningsprocesseme foregar hovedsageligt | vaeskeholdigt milje under
anvendelse af vand, naeringsstoffer ogleller organiske oplasningsmidler (ethanol og
andet) i lukkede beholdere eller anlaeg.

| bygning 15, minigaeringspiloten, foregar alle handteringer af faste stoffer under afsug
med HEPA-fltrenng. Alle fiydende spildstramme udledes via kill-anlzegoet til offentlig
kloak.

Ethanolholdige spildstramme opsamiles | det underjordiske tanklager og boriskaffes
enten fil specialbehandling eller fil produktion af hiogas.

Det omirentlige arige forbrug af energi og vand i 15/1T fremgar af nedenstaende
skema:

151 T godkendt  [1SHT i 2020 Udvidelse 1T
Vandforbrug (m?) 70.000 37.000 5.000
Elforbrrug (GWh) 13 5 T
Flemvarme (GWh) [5 25 Usendret
Damp (Tons) 12.000 42 Ugendret
Maturgas (m#) 0 0 Jsendret

F.2 Procesforleb m.v. (17}

BioProcess Pilot Plant er en del af Novo Nordisks udviklingsomrade. | anlzeggene ar-
bejdes der med at optimere eksisterende processer of udvikle nye processer til frem-
stilling af proteiner, der indgar i farmaceutiske produkter, der skal indga i toksikologiske
og kliniske undersagelser og afpravninger. Hovedaktiviteterne omfatter:

= (3@ering og grovrensning i bygning 15
» Finrensning, kemisk modifikation, fryset@ming og spraytaming i bygning 1T

F.2.1 Byaning 15 — Garing o grovrensning

Geeringsprocesseme er haseret pa anvendelse af genmodificerede mikroorganismer
(GMO), klasse 1, der er ufarige for mennesker og milje. De genmodificerede mikroor-
ganismer er enten udviklet | Novo Mordisks forskningslaboratorier eller hos Nowvo Mor-

disks samarbejdspartnere.

Formalet med gesringsprocessemme er at fa mikroorganismeme til at producere de an-
skede produkter i starst muligt omfang.

En geeringsproces omfatter to parallelle processer:

1) Tilberedning af naeringssubstrat:
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Afvejning af ravarer — blanding —» sterilisation — overfersel til doseringstank — over-
fersel til geenngstank

2) Opformerning af cellekultur
Inkubenng af cellekultur — opformernng i podetank — overfarsel til gaenngstank — op-
formering i geeringstank

Ved de enkelte forsegsgeeringer varieres de indgdende procesparametre sasom sub-
stratsammenseetning, pH, lufimaengde og termperatur for at optimere udbyttet. Under
gaeringen reres der rundt | gaeringsvaesken, og der indhlases sterl uft, evi. beriget
med ren ilt. Kvaelstof tilseettes kulturveesken som ammaoniak via gaeringsluften.

Aflevering af faerdiggesrede tanke kan forega pa to mader:

* (Inskes tankens indhold anvendt | et oprensningsforsag afleveres kKulturvasken til
Grovrensning

» (@nskes tankens indhold ikke oprenset, ledes kuliurveesken direkte il Kill-anlegget,
hwor en varmebehandling sikrer inaktivenng af de genmodificerede mikroorganis-
mer. Kill-anlzegoet er yderligere beskrevet senere | dette afsnit.

| Grovrensnings Pilot Plant oprenses kulturvaeske fra Gaerings Filot Plant ved hjselp af
&n serie af forskellige enhedsoperationer. Processeme varierer | sammensastning og
reekkefalge fra produkt til produkt. Her skal neevnes:

Behandling med base, centrifugering, slamvask, sajlerensning, kimfilirenng, membran-
filtrering, feeldning, krystallisation, oplesning, ekstrakfion, homogenisering, pasteurise-
ring, ionbytning, adsorbentbehandling og kemisk/enzymatiske reakiioner.

Et eksempel pa et typisk oprensningsforeb kunne vaere:

Centrifugering — Filtrering — Sajlerensning — Ulrafilirering — Krystallisation — Cen-
trifugering

Efter grovrensning leveres det nprensedg produkt fil finrensning i bygning 1T eller et
andet sted | Novo Mordisk udviklingsomrade.

Laboratoreri 15

| tilkmytning til geering og grovrensning er der en raskke laboratorier i stuen og pa 1. sal,
hwvor der udferes geenng og oprensning i lille skala (op til 20 Iiter for gaenng og 100 I|ter
for grovrensning) samt analyser af prever. Laboratorieme er indrefiet som traditionelle
laboratorier med bl.a. elektroforeseudstyr.

| laboratorierne vil der blive arbejdet med de samme salte, oplesningsmidler og avrige
kemikalier som i pilot-afsnitiet, men i veesentligt mindre maengder.

Alle spildstramme ﬁq Iaboratorigti byaning 15 afledes til Kill-anleegoet eller opsamles
og kim-inaktiveres pa anden made, far det kasseres. Varmebehandling i Kill-anlzgget
sikrer inaktivering af de genmodificerede mikroorganismer.

Minigaeringspilot i 15 Pilot-anlaeq
Mini geeringspilotanizzg anvendes il udviklingsarbejde og forsagsproduktioner. | Mini
geeringsanlzegget kan man feks. afprave et skumdampningsmiddel, en
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doseringshastighed eller en belufiningsarad, saledes at disse parametre er justeret ind,
inden fors@gens overferes {il de stame tanke i gaeningspiloten.

Ved at kere de indledende forseg | mini-anleeg spares bade vand, energi og ravarer
sammenlignet med, hvis disse forsagstrin skulle kares | de stame tanke.

Samtidig frigares det store anlaeg fra disse indledende forseq, hvorved det bliver muligt
at udnytte de store tanke mere optimalt.

Mini geeringspiloten bestar af 8 bioreaktorer 3 20 liter, 6 medieholdetanke 2 500 liter og
2 mobile nedtagningstanke & 20 liter.

Bioreaktoreme arbejder normalt med en fiyldning pa 10 liter og mediedoseringen under
kontinuert geering udger 1 liter medie pr. bioreaktor prtime. Den maksimale fyldning af
bioreaktoreme er 15 liter, hvorefier styresystemet lukker for dosering. Niveauet | ned-
tagningstankense overvages af styresystemet, der automatisk stopper nedtagningen
ved et fastsat niveau.

Al spildevand fra Mini gaeringspiloten opsamles som GMO spildevand og udledes fil
Kill. Al luftafkast passerer HEFPA-filter (min EL klasse 13) inden afkast over tag.

Kill-anlzg i 15
Kill-anleegget er etableret for at sikre, at alle GMO'er i spildevand, der udledes fra byg-
ning 13, er inaktiveret.
Kill-anlaagget bestar af
» anopsamlingstank pa 14 m?
+» en modstrems-varmeveksler samt
» en lagertank pd 50 m?

Opsamlingstank og varmeveksler er placerat i kaelderen | bygning 15, mens lagemtan-
ken er placeret | en overdaskket tankgrav ved sydfacaden af byaning 15.
Kill-anleegget modtager alt ikke-ethanolholdigt spildevand fra bygning 15, herunder
0053 spildevand fra gulvafiah.

Selve det rum, som varmeksleren er placeret i, er indrettet sa det i sig selv kan fungere
som opsamlingshassin for kilkanlsegget, idet anleggets indhold kan rummes pa gubvet
i lokalet. Der er ikke gulvafiah | dette lokale.

Inaktiveringen foretages ved hjzelp af en valideret varmebehandling, hvilket betyder, at
det ved flere varmebehandlinger, der er gennemfart uafheaengigt af hinanden, er efier-
vist, at den valgte kombination af temperatur og holdetid sikrer et effekiivt drab af vore
produktionsorganismer. Nar disse parametre er lagt fast, er det dem der overvages.

Der foretages ikke opfelgende kimtalsbestemmelser fil verifikation af kimdrabet.
Kill-anlzegget arbejder kontinuert, idet opsamlingstanken fungerer som buffer, hvortil
spildevandet fra afdelingen ledes, og hvorfra vammeveksleren fades.

Der injiceres damp til vanﬂeuekslergn fra 4 dampinjekiorer. Dette sikrer, at temperatu-
ren i anlsegget stiger til og holdes pa den valgte temperatur. Under varmebehandlingen
overvager styresystemet sdvel temperatur som holdetid, og hwis en af parametrens
kommer udenfor de fastsatte set-punkter, lukker anlsegget automatisk ned. Efter endt
varmebehandling ledes spildevandet til pH-neutralisering i bygning 2N.
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Hiselpeanlseg i 15
| yigning 15 findes felgende hjslpeaniag:

» 3 luftkompressorer, som forsyner de enkelte omrader med tryk-, instrument- og
transportiuft (der forekommer ikke olieholdigt spildevand fra disse kompresso-
rer)

Anlaeq til fremstilling af renset vand

2 keletame

2 kelekompressorer, samlet fyldning er pa 74 kg (NH)

1 ren [ steril dampsanlzag 3 baro

1 ren/ stenl dampanlazg 8 baro

Luft- og kelekompressoreme er placeret | kaslderen, keletamet og et trykluftanlaeg er
placeret pa bygningens tag. Desuden findes et anlseg til fremstilling af ultrarent vand
(omvendt osmase) | bygningens keelder.

Bygningen forsynes med damp fra eksisterende dampledninger | Brudelysve] (8 baro
radamp). Radampen anvendes til forsyning af dampgenerator for produktion af ren-
damp, og efter trykreduktion il forsyning af evrige utility-anleeq. Dampveksler og damp-
generator er placerat | bygningens kaslder.

Nedstramsgeneratorer
Der er etableret 1 nadsiramsgenerator ved biygning 15, samt en UPS — (nadstremsfor-
syning via hatteri).

F.2.2 Bygning 1T - Finrensning

Ramaterialet til rensningsprocesseme | Rensnings Pilot Plant er proteinkoncentrater fra
Grovrensnings Pilot Plant i bygning 15, produktionsanlazg hos Movo Nordisk, andre pi-
lotanlzeq eller udviklingslaboratorier | Movo Mordisk eller fra kontraktproducenter. Mate-
nale, der overfares fil bygning 1T, indeholder ikke levende genmodificerede organis-
mer.

Finrensning af det grovrensede proteinkoncentrat foregar ved hjselp af en serie proces-
ser, hvor de vaesentligste er:

Kemisk modifikation af mellemprodukter
Sajlerensninger (sajlekromatografi)
Feaeldninger og krystallisationer

Tarring og blanding

Rensningsprocesseme foregar hovedsageligt i vaeskeholdigt milies under anvendelse af
vand eller organiske oplasningsmidler | lukkede beholders eller maskiner.

| det falgende gives en kort beskrivelse af delprocesseme.

Kemisk modifikation af mellemprodukter

Kemisk modifikation af diverse mellemprodukter kan veere nadvendig for at opna det
anskede slutprodukt. Kemisk modifikation vil typisk forega | organisk milje og kan even-
tuelt forega under anvendelse af enzymatiske processer. | sadanne tilfzelde vil det
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anvendte enzym blive handteret | oplest form. Sadanne processer vil veere kendeteg-
net ved lav emission af oplasningsmidler, hvilket hovedsageligt skyldes handtering ved
lav temperatur {lavt damptryk af oplasningsmidler).

Sajlerensninger:

Sajlerensninger er en central del af oprensningen af produkteme, hvor udgangsmateri-
alet {grovrenset proteinkoncentrat) bringes i oplesning og applikeres pa en sejle besta-
ende af pakket sejlemateriale. Efter applikation tilferes buffer til sajleme, hvorved pro-
teinkoncentratet vandrer ned gennem sajlematerialet og derved adskilles fra urenhe-
der. De anvendte buffere er typisk vand/ethanol-blandinger med et ethanolindhold pa 0
- 80 %, tilsat et eller flere salte og eventuelt pH-justerst med syre eller base.

Sejlerensningen omfatter svel lavirykskromatografi (1 - 3 bar) som hejtryks-kromato-
grafi, HPLC (op til 100 bar).

Faeldninger og krystallisationar

Feeldninger og krystallisationer foretages typisk pa de produktholdige eluater.fra sajle-
rensninger, hvor der foretages fortyndinger, pH-justenng eller saltdosering, sa produk-
tet vil faelde ud eller krystallisere under de valgte betingelser.

Det udfaeldede eller knystalliserade produkt iscleres ved centrifugering eller filtrering og
gemmes til videreforarbejdning.

Tamng og blanding

Oprensningen af de aktive stoffer vil typisk blive afslutiet med en frysetaming eller en
sprayteming, hvor vandindholdet bringes ned, inden produktet leveres til en anden af-
deling i Novo Nordisk udviklingsomrade, der varetager formuleringen af det faerdige
pragparat.

Laboratoneri 1T

| bygning 1T er der en raskke laboratorier pa 1. sal indrettet til laboratorier. | disse labo-
ratorier foregar procesudvikling og oprensningsforseg i lille skala (milliliter - literskala),
samt understatter produktionen med analytiske data. Laboratorieme er indrettet som
traditionelle lahoratorier og udstyret omfatter analytisk HPLC-udstyr og andet kromato-
grafiudstyr mv.

| laboratorieme arbejdes med de samme salte, oplasningsmidler og avrige kemikalier
som i pilot-afsnittet, men | kraft af den mindre skala, | mindre maengder.

Hiselpeanlzeag

Trykluft N
| bygning 1T findes tryklufitkompressorer, som forsyner de enkelte omrader med tryk-,
instrument-, transportluft mm. Lutkompressoreme er placeret i kaelderen.

Kaleanlag
Der er placeret to keleanlazg med hver sit drift set-punkt nond for bygning 1T. Det ene

keleanlzg forsyner hovedsageligt HVAC og det andet forsyner hovedsageligt proces.

Nitrogen
Kryoanlag (nitrogen), der anvendes til tryksaetning af procestanke, inert atmosfaere og
transportgas. Nitrogenanlzagget er placeret ved vest gavlen af bygning 1T.
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Spildevand
Proces- og sanitzert spildevand fra 151 T samles i en pumpebrand med reservoir pla-

ceret vest for bygning 13, hvorfra det pumpes til neutralisening i et falles anlzeq place-
ret ved bygning 2M ca. 100 meter syd for byaning 15.

Bygningen forsynes med varme og varmt vand gennem fiemyvarmeforsyningen.

ClP-anleeg (Cleaning in Place)

Fra tanke med syre, base og eventuelt oplasningsmidler fares de nadvendige forsynin-
ger til CIP hovedstationer, der bl.a. bestar af en bufferiank, hvor kemikalieme blandes
med vand og opvarmes. Fra buffertankenes feres ClP-veeskeme ud til et antal CIP-
understaﬁgner, hwor der sker en yderligerepcpuarmning til den tempenatur; der anskes
ved den pagaeldende renganngsproces. Mar den retie temperatur er opnaet, pumpes
vaesken til de anlasg, der skal vaskes.

Spraydryer
Der anvendes 2 typer kal til spraytamer og tilh@rende rum, nemlig kal til ventilationen

oq kal til processen. Kal til hihw. ventilation og proces sker fra glykolkredse, der keles
via de centrale NH? anlaeg, der er placeret nord for bygning 1T.

Frostrum

1T har to separate frostrum med egne Kaleanlaeg til nedfrysning af mellem- og slutpro-
dukter. Hvert frostrum har to kompressorer filsluttet, der er placeret uden for 1T, nordsi-
den.

Renset vand anlseg (PW)
| keelderen er placeret RO anlzeg, der proeducerer renset vand fil produktionen. Anlaeg-
get forsynes med vand fra stikledning til 1T.

F.3 Energianlazg (18)

Bygningen er forsynet med figrmvarme.

F.4 Driftsforstyrrelser eller uheld {19)

Driftsforstyrrelser og uheld, der kan have vaesentlig miljemaessig hetydning, omfatter
typisk felgende tilfelde:

Spild og udslip af kemiske stoffer | forbindelse med:
= Pafyldning og temning af stationsere lagertanke, herunder nedgravede tanke
= Aflaesning, udskifining, temning og handtering af beholdere med kemikalier,
herunder udskiftning af palletanke

= [Drifissvigt af neutralisationsaniazq for spildevand
» [Driftssvigt af processtyring, f.eks. niveaukontrol
= Liekage pa beholdere og rer
» Operaterfe]l
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+* Brand i anlzzgoene
Der er truffet felgende foranstalininger for at imedega driftsforstyrrelser og uheld:
Traening af medarbejdere:

Medarbejdeme treenes og uddannes i en Iapg raekkg instruktioner, far de opnar kompe-
tence til at udfere operationer | anlagoet pa egen hand.

Yedligehold:
Der findes vedliigeholdelsesprogrammer for anlagget. De forskellige reguleringer og .

instrumenter kalibreres efter fastlagte programmer. Hermed sikres, at de foretagne ma-
linger i anlzegoet er komekte, hvilket er med il at forebygae forskellige former for drifts-
forstyrrelser.

Rundering

Der gennemfares labende tilsyn og ove.n':'igning med udstyr og anlag. Som hovedre-
gel foretages der daglige nundeninger pa anlaegget. Visse anlaeg inspiceres dagligt,
mens andre inspiceres ugentligt. | bygning 15 er disse runderinger beskrevet | en SOP,
mens man i bygning 1T foretager runderingen i forhold til et intemt checkskema.

Opfelgning pa utilsigtede heendelser:

| kvalitets- og miljﬂledelseasystemet indgar, at der skal gennemfares en undersagelse,
hwis der er opstaet en situation, som ikke er forventet. Der er krav til, at underseagelssn
skal udmunde i en aktion vedrarende korrigerende og forebyggende handling.

Trykbaerende anlaeg:
Trykbaerende anleeg godkendes efter geeldende regler inden ibrugtagning.

Styring oq overvaaning af processer:

Processeme er PLC-styrede (Programmable Logic Controler) ogfeller manuel styrede,
g der er i PLC-programmeme indlagt sikringer for, at processeme kerer som tilsigtet.

Der er alarmer for uncmale tilstande, f.eks. kompenentfejl og afvigelse pa vitale drifts-
parametre. Der er mulighed for kontrolleret nediukning af processeme, inkl. afbrydelss
af strammen.

Alamer:
Der er falgende alarmtyper:
» Tyverialarmer
# Brandalarmer
» FMS/BMS-alarmer (styring og alarmovervagning af tekniske anlseg: ventila-
tion, temperatur i kelefryserum, kryoanlaeg, niveau og pumper pa neutralise-
ringsanlag)
= (Gasalarmer
= Overfyldningsalarmer
= Procesalamer

Tyweri- og hrandalarmer overf@res altid direkte til portvagten uanset tidspunkt. | tifeelde
af brand og starme uheld vil ledende personel fra afdelingen blive tilkaldt. Uden for nor-
mal arbejdstid overferes de mest kritiske FMS/EMS-, proces- og gasalarmer ligeledes
til portvagten, som tilkalder dnftsansvarlig medarbejder fra afdelingen.
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Wed mindre krtiske procesalarmer, der forekommer uden for normal arbejdstid, kan af-
delingens medarbejdere tilkaldes eller blot orienteres af portvagten, hvis der er obser-
veret proces-alarm ved portnerens rundering i omradet.

AGA-anlseq: .
Der er etableret AGA-anlaeg (Automatisk Gasalarmerings Anleeg) pa de mest udsatte

steder | pilotforsagshaller, hvor de[ handteres ethanol. Anlsegget giver alarm til drifis-
personalet ved en overskridelse pa 20 % af LEL (Lower Explosion Level), og udkobler
de ikke eksplosionsbeskyttede el-installationer ved en overskridelse pd 40 % af LEL.

Spild til kloak fra byagning 15

Spild fra proces- og laboratorieafsnittene, som vil kunne indeholde GMO, ledes til Kill-
systemet. Undtaget er nogle £ laboratorier, der foretager kemisk inaktivering af GMO-
holdigt materiale inden udledning.

Spritudslip til Kill-system: Der er installeret detekiorer i de lokaler, hvor der handie-
res/opbevares ethanol i sterme maengder. Safremt der detekteres ethanol | umluften af-
brydes stremmen til kill-anlzegget automatisk og al udledning standses. Hvis ethanol-
koncentrationen er stame end 5 % pumpes materialet til spritwastetanken, for efterfal-
gende transport til tidligere Kommune Kemi. Er spritkoncentrationen mindre end 5 %
varmebehandles materialet og udledes efterfelgende til kloak.

Spild til kloak fra byagning 1T

Der er etableret et faelles pumpeanlzeg med resenvoir for bygningeme 1R, 15 0g 1T, se
bilag 4. Herfra pumpes spildevandet videre til det faelles neutraliseringsanlasg (2N).
Pumpeanlzegoet har en bufferkapacitet, hvor ikke-neutraliseret spildevand kan opbeva-
res midlertidigt inden videre bearbejdning. Installerede niveaumdlere mv. overvager
kaontinuert pumpeanlaegget, og ved drift problemer gives alarm til personale. Ved drift
prablemer og ved spild fra procesafsnit og oplagssteder med tankbassin kan udlednin-
gen standses, hvis spildevandet | anlaegget indeholder stoffer, som ikke enskes udledt.
|[kke-neutraliserst spildevand eller spild fra anlaggens 15 eller 1T, buffertank og tank-
grav kan bortskaffes i tilkaldt tankvogn, der kerer anlzeggets indhold til destruktion.

Spild til regnvandssystem:

Regnvandssystemet er forsynet med en afspaemingsanordning, der kan aktiveres ved
tryk pa et "Nedstop” i tilfeelde af spild. Herved er det muligt at opsamle spild, der i veer-
ste fald ville kunne lebe | Smermosen. Spild, der er opsamlet | forsinkelsesbhassineme,
vil blive sendt il hbehandling alt efter typen af spildet.

Der er etableret "Nedstop” pa tre udvalgte steder, &t ved bygning 15 og to ved bygning
1T, og der er opsat rede blink, som signalerer at spaemespjeeld er aktiverede. Endvi-
dere er regnvandssystemets kloakriste malet rede for at signalere, at det er forbudt at
heelde forurenende stoffer | regnvandssystemet, og for at sikre, at filleb il regnvandssy-
stemet hurtigt kan identificeres ved eventuelt spild og demed vaere en hurtig hjselp fil
at forebygge udslip via regnvandssystemet.

Der er ogsa opstillet milisnadberedskabskasser med adsorbenter, afdagkningsn‘tétter
o andet udstyr, som kKan anvendes til at forhindre udslip ved et spild pa udearealeme.

Lidendars oplag:
Et mindre antal palletanke opbevares udendars og er placeret | containere, der kan op-
samle indholdet af en palletank. Se neermere besknvelse i afsnit E.3.
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Faste tanke f.eks. tanke til kulhydrater, syre mm. er beskyttet med pakersalsvaem.

Faste tanke til syrer og baser er placeret 1 tankbassin, der kan rumme mere end indhal-
det i en tank. Se neermere beskrivelse i afsnit E.3.

Alle pafyldninger af lagertanke foregar under overvagning af tankbilens chaufier eller
personale fra bygning 13M4T.

MNedagravede lagertanke:
Medgravede tanke (tank 91AT, Z81AT, 93AT, 93BT og 29AT) er indrettet med falgende
sikkerhedsforanstaltninger:

a  Alle pAfyldninger og aftapninger tilfra de nedgrgwede fanke tillemanol og fly-
dende affald (tank 91AT, 93AT og 93BT) foregar under overvagning

» Alle tankene er nedlagt | sandigrus efter gaeldende forskrifter

s Tankene er forsynet med automatisk niveaukontrol med alarm, der overvages
via et centralt computersystem (FMS/BMS-anlaeg)

» Derer etableret spildbakke undec tankenes aftapnings- og pafyldningsstudse.
For en naarmere besknvelse af handtening af spild i spildbakker se beskrivelsen
i afsnit E.2.

F.5 Opstart og nedlukning (20)

Der er udarbejdet seerlige procedurer for opstart og nedliukning af anlaeg og processer.
Det vurderes derfor, at der ikke vil vaere aget risiko for ekstraordineare emissioner til
omaoivelseme.

Det skal dog naevnes, at der som nadberedskab i forbindelse med nedlukning af pilot
plant og Kill-anlzgget | 15 er indfart en alternativ godkendt metode til behandling af
potentielt GMO-holdig veeske fra 15, der laber til Kill-anleeggets opsamlingstank i ned-
lukningsperioden. Den opsamlede vaeske kan | denne periode inakiiveres med natrium-
ydroxid, overfares til tankvogn og kares til Novozymes' anlaeg for MovoGno i Kalund-
barg, hvor vaesken yderigere inakiiveres ved varme- og kalkbehandling.

G. Oplysninger om valg af bedste tilga=ngelig teknik (21)

Aktiviteteme | BioProcess Pilot Plant | bygning 15 og byaning 1T omfatter forsegsgee-
rng og -oprensning af farmaceutiske stoffer til lsegemidler i forbindelse med

1) optimering af eksisterende produktionsprocesser og

21 udvikling af nye processer og lagemidler

Til forsegsgaeringeme anvendes genetisk modificerede mikroorganismer af klasse 1,
der er ufariige for mennesker og natur.

BioProcess Pilot Plant har en central funktion i forhindelse med optimering af Novo
MNordisk pmdukﬁonspmcgsser. | den forbindelse foretages afpravning af nyt udstyr og
nye processer baseret pa viden om de filgeengelige teknologier og teknikker.
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Movo Mordisk har faste procedurer for labende at identificerade energibesparende for-
bedringer. Energibesparende projekter gennemfares, hvis de har en tilbagebetalingstid
pa 4 ar eller mindre.

Movo Mordisk tilstraeber generelt at anvende s3 3 hjselpestoffer som muligh, der kan
betegnes som giftige eller meget giftioge.

Ud over det generelle fokus pa at finde den mest optimale teknologi til de enkelte for-
s@gsgaeringer og oprensninger, har vi etableret falgende faste titag, der kan befragtes
som renere teknologi:

+ Al rengaring af produktberart produktionsudstyr foretages ved hjelp af CIP-
rengaring (Cleaning in Place), hvorved forbruget af syre, base, oplasningsmidler,
rengaringsmidler og vand minimeres

= Udstyr, der placeres udendars, er stajsvagt

s Der er installeret HEFA-filire pa afkast fra processer, hvor der handieres aktivi stof
ogieller GMO

= Det erikke muligt at erstatte organiske oplesningsmidler med vandige oplesninger
ved oprensning af vore aktive stoffer. | BioProcess Pilot Plant (og i vore produktio-
ner) anvendes fortiinsvis ethanol, som er et Hovedgruppe 2 klasse Il stof med en B-
veerdi pa 5 ma/m3. Brugt/uren ethanol sendes sa vidt muligt til biogasanlaeg, hvor
det anvendes som kulstofkilde og erstatter tilssetninger af ren methanol

= Der er installeret lavenergimotorer pa alle nyere omrarere

= Ventilationssystemet er udstyret med vamegenvinding, hvor det giver en energi-
meessig fordel

+ Affald indsamles og sortzres, og hvor det er muligt, genanvendes affaldet, se afsnit
H.4 vedr. affald

= Nye processer miljevurderes systematisk vedr. valg af kemikalier og organismer
samt optimering af ressourceforbrug

| forhindelse med revurderngen af miljggodkendelse af site Bagsveerd er der udfyldt

BAT tjek-skema for CWW BREF for akfiviteterne i bygning 15. Det er Novo Nordisks

vurdering at aktiviteterne i 15 lever op til BAT. Da aktiviteterne i 1T er indrettet og dri-
ves efter samme miljgledelses- drifts- og vedligeholdelsessystem er det vores vunde-
ring at ogsa 1T lever op til BAT.

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

En oversigt over emissioner il luft, spildevand og affald fra aktiviteterne i byg-
ning 15/1T er vedlagt i bilag 9.

H.1 Luftforurening

H.1.1  Luftforurening via afkast pé fabrikkerne (22)

Vedlagte bilag 62 og 6b er tagplaner, der viser placeringen af luftafkast pa bygning 15
og bygning 1T, mens bilag 7a og Th indeholder oversigter over luftmeaengder, afkasthaj-
der og indholdsstoffer | de enkelte afkast. Disse oversigter er fortrolige. Alle afkast vil
som minimum vaesre fart 1 m over tag og have lodret afkast.
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En sammenfatning af oplysningeme i de fortrolige lister viser, at der ventileres i alt:

» A 114.000 maftime fra bygning 15 og
=« ¢a. 90.000 m3dime fra bygning 1T

Rensningsforanstaltninger pa de enkelte afkast fremgar af de fortrolige lister.

Fra BioProcess Filot Plant kan emitteres GMO’er, stav, syrer og baser, organiske stof-
fer og lugt.

GMO

GMO handteres i bygning 15. Denne handtering er omfattet af Arbejdstilsynets stor-
skalaklassifikation og GMO-godkendelse vil ikke blive omtalt yderligere her.
GMO handteres ogsa i lab. skala i 1T samt opbevares i frostrum.

Stawv

Processeme i BioProcess Pilot Plant er primeent vade, og der forventes derfor ikke vee-
sentlige stevemissioner fra disse.

De eneste procestrin, der vil kunne give anledning til stevdannelse, er afvejning ogQ om-
heeldning af faste, stavende ravarer, samt fryse- og spraytering og omheeldning af fin-
rensningens slutprodukt.

| geeﬁng og grovrensningen foregar afveining af ravarer og dosering af pulverformige
ravarer til tanke under lokalafsug/punkiudsug med HEPA-filter.

| finrensningsafsnittet foregar omheeldning af stevende ravarer og mellemprodukter i
sikkerhedshaanke, som er forsynet med HEPAfilter (min EU klasse 13) inden afkast til
det fri over taqg.

Frysetamingsprocesser foregar i seerigh klassificeret frysetamingsrum. Luften fra fryse-
tarringsrum og tilherende procesrum filtreres gennem HEPA-filter {min EU klasse 13)
inden afkast over tag.

Luften fra spraytamer filtreres ligeledes gennem HEPA-filter (min EUklasse 13) inden
afkast over tag.

Undervejs i processeme forekommer der nogle “vade” centrifugekager eller filtierkager,
som ikke giver anledning til stevdannelse.

Afkast fra sikkerhedsbaenke | poderum hbliver filtreret gennem HEPA filter (min EU-
klasse 13).

Der er udfert maling af stevkoncenfrationen i afkast fra savel bygning 1S som 1T. Matte
emissioner er anfart pa bilag 7a og 7h og resumeret | det felgende.

| 1999 og 2004 blev der malt stevemissioner pa byaning 17. Disse malinger viste, at
stevkoncentrationen i alle afkast var mindre end 0,3 mgimz.
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Emissionen af ethanol er mélt i 2012 og 2014 i byaning 1T og 15. Her er malt emissioner
11T i intervallet 1,3 mgdm?2 til 71,4 ma/mz. | bygning 15 er malt emissioner af ethanol i in-
tervallet 3,3 ma/m? til 29,1 mg/m?.

Uorganiske stoffer Klasse Il

| BioProcess Pilot Plant anvendes falgende vorganiske stoffer, der klassificeres som
Hovedgruppe 2 klasse lIl i Miljestyrelsens Lufivejledning: Cu-forbindelser, kiselgur, am-
moniumklorid, saltsyre, natriumhydroxid, kaliumhydroxid, Mn-forbindelser, salpetersyre,
svovisyre, Zinkforbindelser.

Ifalge godkendelsen for site Bagsvaerd skal hvert enkelt afkast, der kan ilndeholde
disse stoffer, overholde en emissionsgraensevaerdi for det enkelte stof pa 5 mo/m?.

Bortset fra syrer og baser Ef'ulEjES ! omhaeldes disse stoffer altid under HEPA-filtreret
{minimum EU 13) afsug. Der er saledes tale om bedst mulig rensmng for disse sioffer,
og emissionskoncentrationen vil ligge langt under vilkarsveerdien pa 5 mg/m2.

For syrer og haser vurderas def, at emissionen vil vaere uden vaesentlig milj@maessig
betydning. Denne vurdering baserer sig pa folgende:

» disse sioffer handizres kun undtagelsesvis uden for anlaeggets lukkede sysie-
mer

» stofferme har heje kogepunkter/lave damptryk, hvilket betyder, at den naturlige
afdampning er lille

» resultatet af malinger udfert pd Movo Mordisks vasksthormonoprensningsfabrik i
Gentofte, hvor vi efter aftale med amtet | 1992 gennemfariz en orienterende
maling af emissionen af HCl-dampe i forbindelse med overpumpning af 25 %
saltsyre til en blandetank med vand. Overpumpning of fortynding af syrer re-
praesenterer en si‘matinp, hwvor koncentrationen af syredampe i aﬁqasﬂuﬂen vil
vaere maksimal. Alle maleresultater viste en HCl-koncentration pa = 0,7 ma/m?®.
Resultateme blev sendt til Kebenhavns Amt den 5. oktober 1992,

| nedenstaende skema angives kogepunkt og damptryk for de uorganiske syrer og ba-
ser, som anvendes | starst omfang 1 byaning 15M1T:

Stof Kogepunkt (*C) Damptryk (KPa)
Matriumbydroxid 32 9% 142 24

Salpetersyre 62 % 122 G4

Saltsyre 37 % a5-110 22

Swvovisyre 37 % 100 — 330 24

Fosforsyre 85% 158 0,026

Da de gennemfarte malinger er udfert pa saltsyre, der er det af ovenstiende stoffer,
der har det laveste kogepunkt og det hejeste damptryk, og da resultatet af disse malin-
ger viste en emissionskoncentration langt under 5 mag/m? er det vores vurdering, at ma-
leresuliaterne underbygger vurderingen af, at emissionen af syrer og baser til luft fra
byaning 15 og 1T vil vaere uden miljgmaessig betydning.
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Flvgtige organiske stoffer (VO er)

Af ravarelisten i bilag 8 fremgar, at der anvendes flere flygtige organiske stoffer i Bio-
Process Pilot Plant.

For VOC eme er oplyst damptrykket i en speciel kolonne pa ravarebilaget.

Ethanol og ethylacetat er klassificeret som hovedgruppe 2 klasse |l stoffer, dvs. stoffer
med en massesiremsgraense pa 6,250 koM og en emissionskoncentrationsgreense pa
300 mg/m?2. Ethanol og evrige flygtige organiske forbindelser anvendes og ophevares
hovedsageligt i lukkede beholdere og udstyr, der kun lejlighedsvis abnes korvarigt.

Dgr er beregnet en midlet massestrem af ethanol fra 1T pa 1464 g/h og af ethylacetat
pa 3 gh. Samlet vil massestrammen af ethanaol fra site Bagsvaerd fortsat ligge vaesent-
ligt under massestreamsgraeensen. Massestremmen er beregnet til 3144 gfh for site
Bagsveerd. Arligt forbrug af VOC og massestremsgrasnser i for relevante anleeg i Bags-
vazrd fremgdr nedenfor.

Stof Arligt forbrug | Massestremsgranser Beregnet massestram
Bagsvard

Enhed koiar gitime gitime

Ethanol 4D 12311 6.250 (hwg.2, kL 1IT) 1189 {ikke midlet)

Ethanol 1R, 269806 6.250 (hvg.2, KL T 1955 {midlet)

15T

Ethylacetat 40.000 6.250 (hwg.2, kL Il 33 (midlet)

Acetonitril 4D 4.492 2.000 (hwg.2, KL 1) 977

Acetonitril 4C 2.300

Dimethyiformamid | 36.132 25 (hwg.1, KL 1) 10,0

{DMF) 4D

Piperidin 40 772 100 (hvg.2 KL 1) 245

Piperidin 1T 3.500 100 (hvg.2 KL 1) 3

Pa baggrund af stoffemes damptryk samt de anvendte maengder og processer er det
vores vurdenng, at ethanol og acetonitril er de eneste af de flygtige organiske stoffer,
der vil kunne give anledning til en emission, der kan have nogen betydning for det om-
givende milja.

Ethylacetat og piperidin anvendes | mindre maengder end 100 kg/deagn og dette sam-
menholdt med det relativt lave damptryk samt at emissioner fra reaktorer afkales fil + 2
*C gar, at emissionen til atmosfaeren vurderes acceptabel. .f\nvendelsfen af DMF i 1T
vurderes ikke at bidrage til @get emission af DMF fra sitet pa baggrund af stoffets heje
kogepunkt.

Denne vurdering undertyygges i nedenstaende skema, hvor kogepunkt, damptryk og
malte emissioner for de flygtige organiske forbindelser, som anvendes i starst omfang i
byaning 15MT er sammenstillet.
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Stof Kogepunkt (*C) | Damptryk (KPa)
Ethanol 78 8

Ethylacetat 7 9.2

Piperidin 106 1,9

DMF 153 0,36

MNMP 202 0,05

Primzere og sekundzere kilder

Pa baggrund af emissionsmalinger pa 1T og 18 kan 4 afkast pa bygning 1T beiragtes
som sekundaere, mens 4 afkast er marginale. Pa byaning 15 er alle afkast marginale
svarende til at emissionen er mindre end 1 % af massestremsgraensen for de udledte
stoffer. En sekundzer kilde udleder 1-10 % af massestramsgrasnsen.

Laboratorier.

Afkast fra stinkskabe i laboratoriene kan indeholde sma mazngder af de anvendis or-
ganiske oplasningsmidier (acetonitril, myresyre, ethanal mv.). Novo Nordisk har sam-
men med Miljgkemi i 1991 kortlagt emissioneme fra laboratorier | Bagsveerd. Kortlesg-
ningen viste, at gennemsnitskoncentrationen af organiske oplasningsmidler | afkast fra
laboratorier, der bruger store mangder oplasningsmidler - i stamelsesordensn 100 | pr.
uge -, er mindre end 15 mg/m?. Der anvendes kun f3 liter oplesningsmidler pr. uge i la-
baratorieme | BioProcess Pilot Plant, og emissionskoncentrationen af oplasningsmidier
fra laboratorieme vurderes derfor at vaere < 15 mg/m# og denne emission vurderes pad
den baggrund at veere uden milj@meessig betydning.

Lugt
Pa baggrund af de hidtidige erfaringer med driften af bygning 1S og bygning 1T er det

vores vurdenng, at aktiviteteme i BioProcess Pilot Plant ikke giver anledning til lugtge-
ner uden for virkksomhedens skel.

H.1.2 Emissioner fra diffuse Kilder (23)

Det vurderes, at der ikke vil veere emissioner fra diffuse kilder, som kan have milje-
maessig vaesentlig betydning.

H.1.3  Afvigende emissioner (24)

Det vurderes, at der ikke vil veere afvigende emissioner af milj@amaessig veesentlig be-
tydning i forbindelse med opstart/nedlukning af anlaeg.

H.1.4 Afkasthajder (25)
Der henvises til afsnit H.1.1. Der er foretaget OML-beregninger af immissionskoncent-
rationshidraget for ethanol og acetanitril | forbindelse med udvidelse af akfliviteteme i

byaning 1T samt fiyining af akiiviteter il 4C. Beregningeme viser at B-vaerdier for
ethanol og acetonitril overholdes.

H.2 Spildevand og overfladevand (26-29)
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Spildevand fra BioProcess Pilot Plant | bygning 15 0g 1T pmfatter proces- og sanitaert
spildevand samt regnvand fra befeestede arealer. Se ogsa afsnit E2.

Proces-, laboratone- og sanitaert spildevand fra bygning 15 og 1T udledes fil offentligt
kloaksystemn via pumpebrend og neutraliseringsanlzeg. Se afsnit E2 for beskrivelse
heraf.

Processpildevand fra de to bygninger emfatter vandige spildstramme fra gaerings- og
Dgrenanirrgspmceaser samt rengearing af procesudstyr. Rengering af procesudstyr fore-
gar typisk med tynde oplasninger (= 0,5 Maolzer) af syrer og haser (typisk natriumbydro-
¥yd, fosforsyre, saltsyre og salpetersyre) sarrlrt i organiske oplasningsmidler. Flydende
spildstremme fra processer, der er baseret pa organiske oplasningsmidler - hovedsa-
geligt ethanol - opsamles og bortskaffes pa anden vis, se afsnit H.4 om affald.

| det efterfalgende gives en neemere beskrvelse af de spildstramme der passerer Kill-
anlaegoet far udledning.

Spildevand fra gaering, grovrensning og laboratorier 1 bygning 15 indeholder GMO'er
og hovedparten af de anvendte rdvarer.

Spildevandet ledes til opsamlingstanken, hvor det varmebehandles for at inaktivere
GMO fer udledning til offentlig kloak. Inaktiveringen gennemfiares, fordi der er stillet
krav om "nulF-udledning af levende GMO'er | forbindelse med Arbejdstilsynets klassifi-
cering af anlsegget til storskalaforskning med klasse-1 GMO'er. VYarmebehandlingen fio-
regar i et sakaldt "Kilr-anlzaeg, der er placerat i bygningens kaslder.

Processpildevand fra byigning 1 T bestar hovedsageligt af rengaringsvand, idet hoved-
parten af de kemikalier, der indgar i rensningsprocesseme og kemiske modifikationer, |
starre eller mindre grad ender i ethanolfvand-holdige spildstreamme, der opsamles og
bortskaffes som ethanol som kulstofkilde | biogasanlaeg eller hazard waste. Se afsnit
H4 om affald.

Lidledningen af processpildevand estimeres fil maximalt 10 m? pr. degn svarende til ca.
8 % af den nuveerende estimerede udledning fra 15T Text

Processpildevandet ledes il falles neutralisationsanlazg ved i 2N, hvor det neutralise-
res med natriumhydroxid eller saltsyre far udledning til det offentlige kloaknet.

H.3  Staj (30 - 32)

Staj fra byg_ning 15 og 1T fremkommer primazn fra ventilationsanlaeg, hjslpeanlzg og
transport pa arealeme omkring bygningen. Stajbelastningen fra bygning 15 og 1T er
omfattet af den samlede stajkildekortlagning for Novo Nordisk | Bagsvaerd.

Der etahleres nyt kaleanlzg med kondensatorer nord for 1T. Eksistersnde kaleanlzeg
nord for 1T nedlzegges.

Der foretages i projektet en beregning af staj fra nye kilder. Alle faste stajkilder dimen-
sioneres, sa de ikke bidrager med stej i referencepunkteme og der stilles krav til leve-
randarer efter den forudsaetning.
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Alle nye stajkilder vil blive malt senest 6§ maneder efter ibrugtagning jf. vilkar E6 i milje-
godkendelse fra site Bagsvaerd.

H4  Affald (33 - 35)

Der fremkommer falgende typer af fast affald fra byaning 15 0g 1T:

+« Brugt filterhjeelpemiddel af seerlig vaerdi, der sendes retur til leverandaren for rege-
nerering. Langt det meste filterhjeelpemiddel genanvendes dog internt i Movo Maor-
disk

« (Genanvendelige affaldsfraktioner som papir, pap, glas og metal

= Fast affald inkl. filterkager, brugte filterplader og tom emballage, der sendes til for-
breending

» Mikrobiclogisk affald (klinisk risikoaffald), der sendes til forbraending

» Farligt affald | form af kemikalieaffald og brugt filterhjaelpemiddel der sendes til de-
strukfion pa godkendt anleeg.

Hertil kommer ethanolholdige spildstramme fra grov- og finrensning samt koncentre-
rede glucose- og geereksiraktoplasninger. Disse stramme opsamles og boriskaffes til
genanvendelse eller specialbehandling ifelge aftaler med relevante myndigheder.

Ethanolholdige spildstramme, der kan indeholde GMO, inaktiveres kemisk og pumpes
til en nedgravet opsamlingstank (93AT) ved byaning 1T, hvorfra indholdet keres fil de-
struktion.

Sortering af affald sker dels | henhold fil det til enhver tid geeldende Erhu'qer'.-smfaldsre—
gulativ | Gladsaxe Kommune og dels i henhold til Movo Mordisk affaldshandbog.

Hovedprincippet er, at affaldet opdeles | de 4 grupper:

Genamnvendeligt affald
Affald til specialbehandiing
Affald til forbreending
Affald til deponering

Der gennemfares kildesortering af affaldet.

| kontoromrademe frasepareres rent papiraffald i seerlige bakker eller affaldssaskke,
samles og sendes fil genbrug.

Pap afleveres | specielle containers og sendes til genbrug.

Kemikalieaffald, bortset fra de store ethanolfrakfioner, opsamles og opbevares i afiast
skur til farligt affald. hvorfra den videre boriskaffelse foretages il godkendt modiager
efter aftale med Gladsaxe kommune.

Affaldscontainere er faelles for bygning 15 og bygning 1T.

Den forventede arlige meengde affald fra BioProcess Pilot Plant er skennet til ca. 200
tons. Denne meengde inkluderer ikke de store ethanol-fraktioner, der sendes til
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des}ruhtion eller genbrug. Affaldsmeengdeme og lagerbeholdninger varierer meget ar
for ar afhaengig af aktiviteterne i pilotanizzgget.

H.5 Beskyttelse af jord og grundvand {36)

Der er etableret falgende foranstaltninger for at minimere risikoen for forurening af jord
0g grundvand:

+ Karselsarealer er hefeestede med asfalt og regnvand afledes fil separat regnvands-
system som beskrevet | afsnit E.2
Medgravede tankanlzeg er indrettet som beskrevet | afsnit E.2
Fritstdende lagertanke og andre udenders oplag er indrettet som beskrevet i afsnit
E3
Tilsyn med spildbakker og opsamlingshakker som beskrevet i afsnit E.2
Medstop pa regnvandskloak med mulighed for opsamiling af evt. spild
Owervagning af kloakker ved TV-inspekfion | overensstemmelse med vilkar i milje-
godkendelsen for Novo Mordisk | Bagsveerd
Labende tilsyn med containere og tankgrave
Adigt eftersyn af belaegninger i overensstemmelse med vilkar i miljisgodkendelsen
for Novo Nordisk | Bagsvaerd

+ Medskrevne procedurer for miljekritiske arbejdsopgaver

Se desuden beskrivelse i punkt F.4.
. Forslag til vilkar og egenkontrol (37)

Generelt set wgrderes det, at udvidelsen af aktiviteterne i bygning 1T kan omfattes af
geeldende vilkar | eksisterende revurderede miljggodkendelse for Novo Mordisk site
Bagsveerd, og at yderligere vilkar ikke er nadvendige.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (38-40)
JA Sarlige emissioner ved driftsuheld (38)

Yed driftsforstyrmelser og uheld kan der forekomme falgende veesentlige utilsigteds
emissioner af spildstramme og kemikalier til afledningssystem for spildevand og regn-
vand. De vigtigste er
+ Ethanolholdige spildstramme pga. svigt | opsamlingsordning
- Surh'pasisk spildevand pa grund af driftssvigt eller uilstraskkelig behandlingskapaci-
tet pa neutralisationsanlzeg
+ Flydende kemikalier som feks. ethanol, ethylacetat, piperidin, glycoler, syrer og ba-
ser poa. spild
Organiske neeringsstoffer som glucose, geerekstrakt mv.
Ammoniak | sma maengder

Se desuden afsnit F.4.

J.2 Foranstaltninger til imﬁdegéelse af driftsuheld (39)
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Dette er beskrevet | punkt F.4.

4.3 Foranstaltninger til begransning af virkningerne for mennesker og milje
af evt. driftsuheld (40)

Efter vor vurdering vil de beskrevne uheld ikke pavirke mennesker.

De udenders arealer, hwvor der foregar omlaesning af ravarer, afvandes fil regnvands-
kloak. Der er etableret nadstop til regnvandskloak og mulighed for at opsamle evt.
spild.

K. Virksomhedens opher (41)
Filotanlzegoet er etableret permanent, og der er ingen planer om at ophere med dnften.

| tilfeelde af at anlsegget nedlaegges vil der blive serget for, at ravarer, haelpestofier og
affald, herunder farligt affald, bortskaffes.

L. lkke-teknisk resume (42)
Akftiviteteme i BioProcess Pilot Plant omfatter udviklingsarbejde 1 form af

1. Optimenng af eksisterende garings- 00 Oprensningsprocesser og
2. Udvikling af nye processer og leegemidler, herunder produktion af aktivt stof til
klinisk og toksikologisk afpravning.

Til fors@gsgaeringemes anvendes genetisk modificerede mikroorganismer af klasse 1,
der er ufarlige for mennesker og natur.

Hovedaktiviteterne omfatier:

= (Gaering og grovrensning i bygning 15 (Brudelysve] 22)
#* Finrensning i bygning 1T (Brudehysvej 20)

Geerings- og rensningsprocesseme foregar hovedsageligt | veeskeholdigt milje under
anvendelse af vand, naeningsstoffer eller organiske oplesningsmidler i lukkede
beholdere eller maskiner.

Oprensningen af de akiive stoffer vil typisk blive afslutiet med en fryseteming eller en
spraytemming, hvor vandindholdet bringes ned, inden produktet leveras til
udviklingsafdelinger et andet sted | Movo Mordisk, der varetager formuleringen af det
feerdige preeparat.

Ethanolholdige spildstremme opsamles i det underfordiske tanklager og bortskaffes en-
ten il specialbehandling eller til genanvendelse.

Affald sorteres, og i det omfang det er muligt, sendes det il genanvendelse.
De affaldstyper, der ikke kan genanvendes, bliver opsamiet og bortskaffet til godkendte
affaldsmodtagers i henhold fil Gladsaxe Kommunes regulativer og anvisninger.
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Kemikalieaffald bliver indsamlet via bygningemes affaldsplads og sendes til godkendt
modtager.

Stajkildemne er lyddsempede, 53 stejbidraget fra aktiviteterne i BioProcess Pilot Plant
ikke giver anledning fil en overskridelse af de samlede stajgraenser, der gaelder for
MNovo Nordisk bidrag til stejbilledet hos vore naboer | Bagsveerd.

Aktiviteterne i BioProcess Pilot Plant kan forega hele degnet, alle ugens dage i ca. 48
uger om aret. Der beskaeftiges ca. 200 medarbejdere i de to bygninger.
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