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1. Indledning

Novo Nordisk A/S i Hillerad har aktiviteter inden for forskning, udvikling og
produktion af injektionspenne og laegemidler til behandling af diabetes og
bladersygdomme (haemofili) samt pilotproduktion af nye devices.

Forskning og udvikling herer under CMC API Development, under Research &
Development (R & D). (CMC: Chemistry, Manufacturing and Control). API Active
Pharmaceutical Ingrediens. Mens produktionsomraderne hgrer under Product
Supply. Pa fabriksomréadet er ogsa lagre for ramaterialer og produkter samt kedel-
anleeg og administration.

Bilag 1- aktiviteten foregar i bygning 25K, af hjelpefaciliteter er kedelanlag, oplag,
laboratorier og keleanlaeg mv.:

« Bilag 1- aktiviteter foregar i bygning 25K, hvor der fremstilles (forsgg og produk-
tion) af leegemiddelstoffer til behandling af bladersygdomme. Fremstillingsproces-
serne er baseret pa dyrkning af genetisk modificerede pattedyrsceller, der produ-
cerer et protein, som er det aktive laegemiddel (Biopharm API).

I bygning 25K foregar endvidere udviklingsarbejde med tilherende pilotanlag,
under CMC API Development under R&D. Udviklingsaktiviteterne i CMC API har
separat ravarebestilling og levering, og det feerdige materiale bruges udelukkende
til udviklingsformal. Dette falder udenfor bilag 1- aktiviteten, da denne ikke er
teknisk og forureningsmassigt forbundet med produktionen af legemidlet.

Virksomhedens aktiviteter i bygning 25K er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i
godkendelsesbekendtgerelsen: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder
mellemprodukter (s). Novo Nordisk A/S har adresse pad Brennum Park 1, 3400
Hillergd.

Der er den 9. juni 2016 i EU-Tidende offentliggjort BAT-konklusion for Spilde-
vands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil horende styresystemer
(EU/2016/902), i det folgende benaevnt CWW BATC.

BAT-konklusionen indeholder 23 enkelte BAT-konklusioner, og der er fastsat bin-
dende BAT-AELs for direkte udledning af spildevand. Novo Nordisk i Hillered har
ikke direkte udledning af spildevand.

BAT-konklusionerne skal leegges til grund i forbindelse med afggrelser om miljo-
godkendelse efter § 33 samt ved afgerelser om revurdering efter § 41 og afggrelser
om tilslutningstilladelser for de virksomheder, der afleder til spildevandsforsy-
ningsselskabers kloaknet. Eksisterende virksomheder, der er omfattet af CWW
BATC, skal have revurderet deres godkendelser, siledes at BATC efterleves senest
4 ar efter offentliggorelsen, dvs. senest den 9. juni 2020.

Vilkar i geeldende Revurdering af miljegodkendelser 2012 for Novo Nordisk A/S i
Hillerad skal derfor revurderes. Revurderingen omfatter vilkér i forbindelse med
virksomhedens bilag- 1 aktivitet omkring produktion af leegemidler til behandling
af bladersygdomme, som er placeret i bygning 25K inkl. Hjzlpefaciliteter som
kedelanlag, oplag, laboratorier, kaleanlaeg mv.
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Virksomheden har udfyldt en BAT-tjekliste for den pdgaeldende BAT-note. Denne
ses i bilag A.

I forbindelse med CWW revurdering af Novo Nordisk A/S i Hillered, har Miljgsty-
relsen den 11. oktober 2017, samt 31. maj 2018 modtaget oplysninger vedrerende
de forhold, der er beskrevet i trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistil-
standsrapport samt virksomhedens vurdering af, hvorvidt der skal udarbejdes
basistilstandsrapport.

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 15, stk. 1 skal myndigheden treeffe afgarelse
om, hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport jf. § 14, stk. 1 og
2.

Der benyttes ikke organiske oplasningsmidler eller andre stoffer, som kan medfare
en leengerevarende forurening af jord og grundvand. Miljestyrelsen har pa den
baggrund truffet afggrelse den 5. oktober 2018 om, at virksomheden ikke skal ud-
arbejde basistilstandsrapport.
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i bilag A, tidligere miljogodkendelser, miljotekniske
beskrivelse og udfyldte BAT-tjekliste har Miljgstyrelsen foretaget revurdering af
virksomhedens bilag 1- aktiviteter. Revurderingen omfatter folgende miljggodken-
delse:

Revurdering af miljegodkendelse, august 2012

Miljegodkendelse af lager 25 N 2015

Miljegodkendelse af Insulinfabrik 25B formulering og fyldning, august 2015
Miljegodkendelse flex- crush, maj 2016

Miljegodkendelse uden nye vilkar, montage og pakkelinje 25A, november 2016
Miljegodkendelse udvidelse af kedelcentral, januar 2017.

Vilkar fra ovenstiende afgarelser er fortsat geeldende. Denne afggrelse indeholder
udelukkende nye vilkar i forbindelse med CWW revurderingen. Nye vilkar er meer-
ket med o.

Afggrelsen om slgjfede, nye og eendrede vilkar meddeles i henhold til § 41a, stk. 2
0g 3, § 41, stk. 1, jf. § 41b, og § 72, stk. 3 i miljgbeskyttelsesloven. Vilkdrene traeder i
kraft straks ved meddelelse af afggrelsen, med mindre andet fremgéar i det enkelte
vilkar eller afgarelsen paklages, jf. afsnit 4.4.

Vilkarene er som udgangspunkt ikke retsbeskyttede.
Retsbeskyttelsen bortfalder for vilkér, der er revurderet som folge af BATC.

Afggrelsen tages op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i miljobeskyt-
telseslovens § 41b, stk. 2, herunder nar EU-Kommissionen har offentliggjort en
BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer virksomhedens listepunkt.

I afgerelsen er anvendt popularnavne for love og bekendtgerelser. En samlet over-
sigt over lovgivning og bekendtggrelser fremgar af afsnit 4.

21 Vilkar for revurderingen

A Generelle forhold

Al oVirksomheden skal orientere miljomyndigheden, hvis virksomheden
ophgrer med at have et certificeret miljgledelsessystem, som lever op til
BAT 1 punkt i-xiv. Orienteringen skal meddeles miljgmyndigheden senest
1 maned efter udlgbet af geeldende miljacertificering.

A2 oI Et eksemplar af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgaengeligt pa

virksomheden. Driftspersonalet skal vaere orienteret om godkendelsens
indhold.

Afgorelse og vilkar
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A3

A4

A5

B1

Tilsynsmyndigheden skal orienteres om falgende forhold:

e  Ejerskifte af virksomhed
e  Hel eller delvis udskiftning af driftsherre

e Indstilling af driften af en listeaktivitet for en periode l&engere end 6
maneder

Orienteringen skal vere skriftlig og fremsendes senest fire uger efter of-

fentliggarelse af eendringen (ejerskifte, driftsherreforhold), eller beslut-
ningen om &ndringen (indstilling).

°Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkdrene i denne
godkendelse ikke overholdes.

Hvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld med-
forer umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydelig omfang
truer med at pavirke miljoet negativt, skal driften af anlaegget i relevant

omfang indstilles.

Virksomheden skal straks treffe de forngdne foranstaltninger til sikring
af, at vilkdrene igen overholdes.

*Virksomheden skal opretholde og opdaterer en emissionsoversigt over
spildevands- og luftstremme som led i miljoledelsessystemet.

B Indretning og drift

oVirksomheden ma vaere i drift alle ugens 7 dage

C Luftforurening

Vilkar er i virksomhedens gvrige miljogodkendelser.

D Spildevand, overfladevand — mv.
Virksomhedens spildevand reguleres af Hillerad Kommune. Overflade-

vand fra virksomheden ledes til regnvandsledningen. De offentlige regn-
og spildevandsledninger tilherer Hillerod Forsyning.

Afgorelse og vilkar
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G1

G2

E Stoj

Virksomheden har stgjvilkar i miljggodkendelse af 2012, samt
vilkérseendring af stgjvilkér i 2019.

F Affald

Virksomheden har en affaldshandteringsplan som en del af deres miljole-
delsessystem, i henhold til BAT 1.

G Jord og grundvand

oVirksomheden skal have instruks for arlig kontrol af teethed af
/opsamlingsbrende. Teethedsprgvning skal udferes efter retningslinjerne
i DS 455. Teethedsprevning kan udferes med vand, kontrolniveauet skal
veere almindeligt og prevningstiden mindst 1 time.

o Kloaksystemer skal TV inspiceres for teethed mindst hvert 10. ir. Rors-
traekninger, som ikke kan TV inspiceres kan taethedsproves pa anden ma-
de mindst hvert 10. ar. Hvis der findes fejl og utaetheder pa kloaksyste-
met, skal disse udbedres inden 4 maneder efter, at virksomheden har
modtaget resultatet af inspektionen/teethedsprevningen, med mindre an-
det aftales med tilsynsmyndigheden.

Virksomheden skal i tilfeelde af registrerede fejl pa kloaksystemer, fundet
ved TV inspektionen/tethedsprevningen, som kan give anledning til for-
urening af jord og grundvand rapporteres til Miljgstyrelsen hurtigst mu-
ligt. Mens rapportering af resultatet af TV-inspektionen generelt sker i
den éarlige rapportering.

Virksomheden skal have en plan for TV inspektio-
nen/tethedspregvningen, som beskriver, hvilke rerstrenge og brende der
inspiceres/tethedsproves hvert ar, og som sikrer, at alle rgr og brende in-
spiceres/taethedsproves mindst hver 10. ar. Planen skal érligt revideres,
séledes at det registreres, hvornar inspektionerne/tethedsprevningerne
har fundet sted, og sdledes at det sikres, at nye strenge/brende inspice-
res/taethedspregves inden ibrugtagning og herefter mindst hvert 10. ar.

Planen skal forste gang udarbejdes og sendes til tilsynsmyndigheden til
orientering ved arsrapporten 2021. Den opdaterede plan skal indga i ars-
rapporten. Fundne fejl og udbedringer skal ligeledes fremga af arsrappor-
ten.

Virksomheden skal opbevare resultaterne af TV inspektioner-

ne/teethedsprevning i minimum 10 &r. Resultaterne skal vere tilgengeli-
ge for tilsynsmyndigheden.

Afgorelse og vilkar
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H Indberetning/rapportering

Forbrug af ravarer og hjelpestoffer

Vilkar i virksomhedens gvrige miljegodkendelser.

Arsindberetning
Vilkéret i virksomhedens gvrige miljegodkendelser.

Vilkar K1 i virksomhedens revurderede miljegodkendelse af august 2012
@ndres, sd der ikke laengere skal indberettes arligt, omkring forbrug af
ravarer.

I Driftsforstyrrelser og uheld

I1 oVirksomheden skal have skriftelig procedurer for hédndtering af udslip til
regnvands- og spildevandssystemer, jord- og grundvand samt luft. Det skal fremga
af procedurerne hvornar og hvordan relevante myndigheder underrettes i forbin-
delse med udslip.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og begrundelse

3.1 Begrundelse for afggrelsen

Miljegodkendelsen er taget op til revurdering i overensstemmelse med reglerne i
miljgbeskyttelseslovens § 41b, stk. 2, herunder nar EU-Kommissionen har offent-
liggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer virksomhedens listepunkt.

3.1.1 Planforhold og beliggende

Virksomhedens planforhold er beskrevet i den revurderede miljogodkendelse af
2012.

3.1.2 Nye lovkrav

Nye lovkrav, som virksomheden skal vaere opmaerksom pa, er bl.a. at der ved den
gaeldende bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed er kommet krav om
at myndigheden skal stille vilkir om, at overskridelse af vilkar skal indberettes til
myndigheden straks. Endvidere er offentliggjorte BAT-konklusioner blevet bin-
dende, og virksomheden skal senest 4 ar efter offentliggarelsen leve op til konklu-
sionerne.

3.1.3 Bedste tilgeengelige teknik

Novo Nordisk i Hillerad er omfattet af BAT-konklusioner i BREF om spildevands-
og luftrensnings- og styringssystemer i den kemiske sektor (CWW BREF)

Novo Nordisk i Hillergd vil ogsa blive omfattet af de BAT-konklusioner, som p.t. er
under udarbejdelse om luftrensning i den kemiske industri (WGC BREF)

3.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkar A1

Novo Nordisk i Hillergd har et certificeret miljoledelsessystem (ISO14001). For
implementering af CWW BAT-konklusionerne har virksomheden udarbejdet pro-
cedurer og varktgjer:

e  Procedure som beskriver bl.a. miljgvurdering af &ndringer.

e Miljgvurdering af nye ravarer.

Vurdering og begrundelse
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¢ Emissionsoversigt luft- og spildevand (oversigten omfatter ogsa “for-
tegnelse over processpildevandsstremme).

e Ravareliste med angivelse af hvor fareklassificerede stofferne ender
(luft/spildevand). Listen er et verktaj og vil labende vil blive opdate-
ret.

I forbindelse med implementering af miljoledelsessystemet er virksomheden an-
svarlig for, at leve op til alle kravene i BAT 1 punkt i-xiv, s& disse overholdes og
vedligeholdes.

Safremt virksomheden ophgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem skal
myndigheden orienteres om dette. Forudseatningen for miljggodkendelsen er at
der opretholdes et miljoledelsessystem, som beskrevet af virksomheden i den ud-
arbejdede BAT tjekliste, herunder udarbejdelse af ovenstidende procedure. Ved
opher af certificeringen er séledes ikke krav om ny vurdering, sa lenge virksomhe-
den opfylder de i beskrevne BAT konklusioner.

Vilkar A2

Afggrelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkir, sdledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkér A3

Der fastsaettes vilkar om, at tilsynsmyndigheden skal orienteres, hvis der sker ejer-
skifte af virksomheden eller udskiftning af driftsherren. Dette er blandt andet for
at fastlaegge, om ejerskiftet eller udskiftning af driftsherre involverer personer eller
selskaber, der er registeret af Miljostyrelsen, jf. miljobeskyttelseslovens § 40a og b.
Hvis dette er tilfzeldet, kan tilsynsmyndigheden tilbagekalde godkendelsen eller
fastsaette saerlige vilkar, jf. miljgbeskyttelseslovens § 41d.

Baggrunden for at stille vilkar om, at virksomheden skal orientere tilsynsmyndig-
heden ved indstilling af driften i mere end 6 méneder skyldes, at det kan have be-
tydning for planlaegning af tilsyn og opkraevning af gebyrer.

Vilkar A4
Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtggrelsens

vilkarskatalog, § 21, stk. 1 nr. 6. Vilkaret er fastsat som en implementering af IE
direktivet og er fastsat for bilag 1-virksomheder.

Vilkar A5

Indholdet i BAT 2 er tilpasset de konkrete spildevandsstremme og luftstremme,
der emitteres fra virksomhedens drift.

Vurdering og begrundelse
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B Indretning og drift

Vilkér B1
Virksomheden er bemandet fra kl 6.00 til 24.00, men produktion foregar i dogn-
drift.

C Luftforurening
Afsnittet er i virksomhedens miljggodkendelse af 2012.

E Spildevand, overfladevand — mv.

Der er ingen direkte udledning af spildevand. Spildevand fra Novo Nordisk i Hille-
rod udledes til det offentlige kloaksystem og behandles pa Hilleread Kommunes
rensningsanlzeg inden det rensede spildevand udledes til Pgle A og derfra videre til
Arresg og Roskilde Fjord.

Spildevandet fra bygning 25K bestér af processpildevand, rengeringsvand og sani-
teert spildevand samt kele- og kedelvand og RO-vand fra vandbehandling.

GMO holdigt spildevand inaktiveres ved varmebehandling.

F Stoj

Afsnitter er i virksomhedens miljegodkendelse af 2012, samt vilkdrsaendring af
2019.

G Affald

Ifolge EU BREF Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer,
er det BAT at behandle forurenede affaldsstreomme ved kilden frem for spredning
og efterfolgende central rensning, med mindre der er gode grunde til at gore det
modsatte.

Ifolge EU BREF Organiske finkemikalier, er det defineret som BAT, at virksomhe-
den foretager en detaljeret analyse af affaldsstremme for at fastsla oprindelsen til
affaldsstremme med henblik pa at kunne foretage en hensigtsmassig handtering
og minimering af affaldsmengderne.

Affald skal generelt handteres og bortskaffes i overensstemmelse med det til en-
hver tid geeldende erhvervsaffaldsdirektiv i Hillerad Kommune. Affald fra Novo
Nordisk i Hillerad bestéar af ikke-farligt og farligt affald. Alt affald sorteres med
henblik pa sterst mulig grad af genanvendelse.

Spildstremme der indeholder A- stoffer jf. spildevandsvejledningen, opsamles i en

tank, temmes efter behov og bortskaffes til godkendt modtager som farligt affald.
For at sikre jord og grundvand har virksomheden vilkar om maksimalt oplag af

farligt affald inkl. kasserede medicinalvarer pa 5 ton, dette vilkar reguleres i virk-
somhedens reviderede miljegodkendelse af 2012.

Vurdering og begrundelse

Side 9 af 23



H Jord og grundvand

Jord og grundvand skal beskyttes mod forurening.

Ifolge EU BREF Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer
samt EU BREF om Emissioner fra oplagring, er det BAT, at sikre inddeemnings-
muligheder for spild ved laekager og forurenet slukningsmiddel.

Miljgstyrelsen vurderer, at Novo Nordisk i Hillered lever op til BAT gennem ind-
retning med mulighed for opsamling af spild. Al opbevaring af farlige stoffer og
farligt affald er indrettet siledes, at der ikke er mulighed for aflgb til spildevands-
og regnvandskloak.

Tankene placeret vest for bygning 25K, til opsamling/mellemlagring af spildevand,
er dobbelt-vaeggede tanke. Tankene overviges automatisk og er sikret mod over-
fyldning. Tankene er indbygget i en kraftig stalramme, der sikrer mod eventuel
pékorsel. Tank og stdlramme er havet 55 cm over jorden, si arealet under tanken
er fuldt synligt.

Rorferingerne, til og fra buffertanken, er etableret som lukkede rorforinger uden
tappehaner eller andre “interfaces” til omgivelserne.

Rarfaringen til tanken er udfert med fald mod tanken, og rerfaringen, der leder
spildevandet tilbage til bygningen, er omviklet med “heat-tracing. Dette for at for-
hindre blokering ved frysning og frostsprangning. Rer og varmetrad (heat-tracing)
er isoleret med 50 mm Rockuld, og afsluttet med en plastikkappe af fabrikatet
“Isogeno”, der holder isolerings-materialet tort. Tanken er en tryktank og er isole-
ret, hvilket desuden mindsker risikoen for teering udefra. Den mediebergrte del af
tanken er udfert i rustfrit stél og klassificeret af Bureau Veritas til transport af
kemikalier og fadevarer, og er som tryktank / kemikalietank underlagt myndig-
hedsgodkendelse hvert 212 ir.

I Indberetning/rapportering

Afsnittet er i virksomhedens reviderede miljegodkendelse 2012.
Der er foretaget en &ndring af vilkar K1 i reviderede miljogodkendelse af 2012,
virksomheden skal ikke leengere indberette arligt ravare forbrug.

J Driftsforstyrrelser og uheld

Virksomheden har i den miljotekniske beskrivelse gennemgaet de foranstaltnin-
ger, der er etableret i forhold til at imedega driftsforstyrrelser og uheld i forbindel-
se med virksomhedens drift. Novo Nordisk har procedurer og installationer, der
skal forebygge driftsforstyrrelser og afledte spild og udslip. Disse procedurer om-
fatter udslip af syre/base og GMO, opbevaring af olie og kemikalier og brand. End-
videre er virksomheden indrettet sé risikoen for udslip minimeres og medarbejde-
re er uddannet i at arbejde med virksomhedens processer og er derfor ogsa be-
kendt med de sikkerhedsforanstaltninger og procedurer, der galder for produktio-
nen.

GMO handteres i lukkede systemer i vandige miljoer, hvorfor udslip via ventilati-
onsluft vurderes sterkt begranset.

Der er desuden HEPA-filter pé alle afkast fra procestanke og sikkerhedsbznke.
Opsamling og inaktivering af processpildevand skal sikre effektivt drab af GMO og
autoklavering eller anden sikker handtering af affald inden bortskaffelse sikre at
risikoen for udslip til omgivelserne med GMO er minimeret.

Vurdering og begrundelse
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For at hindre udslip af kemikalier til spildevandssystemet stiller Miljostyrelsen
vilkar om, at lokaler med opbevaring og handtering af kemikalier skal indrettes,
séledes at der ikke kan ske afledning af kemikalier direkte til spildevandskloak.
Miljgstyrelsen fastsaetter vilkdr om, at virksomheden skal have skriftlige retnings-
linjer for h&ndtering af spild samt udslip til regnvands- og spildevandssystemer,
jord- og grundvand samt luft.

B Bedst tilgeengelige teknik

Novo Nordisk i Hillerad bygning 25 K er omfattet er omfattet af pkt. 4.5 i godken-
delsesbekendtggrelsen.

Orientering fra Miljestyrelsen nr. 2/2006 om referencer til BAT ved vurdering af
miljegodkendelser angiver, at der findes folgende retningslinjer for BAT:

¢ Bekendtggarelse om begransning af emissionen af flygtige organiske forbindelser
fra anvendelse af organiske oplgsningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg (VOC
bekendtgerelsen). Novo Nordisk i Hillerad er ikke omfattet af VOC bekendtgerel-
sen.

Orienteringen angiver ogsad som referencer til renere teknologi:

¢ EU BREF "Organiske finkemikalier"

e EU BREF "Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer”,
2003.

e Arbejdsrapport fra Miljestyrelsen nr. 34/1994: "Cross Flow Filtrering -
anvendelsesmuligheder og miljogevinster. International erfaringsopsamling”,
Miljgstyrelsen 1994.

e EU BREF “Emissioner fra oplagring”, 2005

For Novo Nordisk i Hillerad er specielt EU BREF "Spildevands- og luftrensning
og dertil horende styringssystemer" samt "Emissioner fra oplagring” relevante.
Derudover er der enkelte dele af dokumentet vedr. organiske finkemikalier, der
kan veere relevante, samt et af de nyere BREF dokumenter med tvaergdende an-
vendelse, ” Industrielle kolesystemer”.

Der foreligger ikke nogen BREF, der specifikt omhandler produktion af farmaceu-
tiske produkter.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med miljegodkendelse af Novo Nordisk i Hillerad-
foretaget en gennemgang af ovennaevnte BREF dokumenter og vurderet anvendel-
sen af BAT pa virksomheden.

Miljpledelse
Overordnet foreskriver BREF dokumenterne anvendelse af miljoledelsessystemer

og - veerktgjer, herunder indferelse og opretholdelse af system, der bl.a. omfatter
organiseringen af miljgarbejdet med tydelig ansvarsplacering, opstilling af miljg-
mal, atholdelse af audits, regelmaessig overvagning af den miljemeessige praestati-
on, offentliggerelse af arlige miljoregnskaber, lobende risikovurdering og vurde-
ring af energi og vandforbrug og affaldsfrembringelse, gode vedligeholdelsesruti-
ner, mv.

Novo Nordisk i Hillerad har et certificeret miljsledelsessystem 1SO14001. For im-
plementering af CWW BAT-konklusionerne har virksomheden udarbejdet proce-

dure og vaerktejer.
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BAT 1

I nedenstéende tekst henvises til de offentliggjorte BAT-konklusioner for CWW
https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/spildevands-og-
luftrensning-og-dertil-hoerende-styringssystemer-i-den-kemiske-industri/ .

BAT 1 omhandler at gennemfore og overholde et miljgledelsessystem. Som det
fremgér har Novo Nordisk i Hillergd et certificeret miljoledelsessystem ISO14001.
For implementering af CWW BAT-konklusionerne har virksomheden udarbejdet:

e  Procedure for miljevurdering af &ndringer
e  Procedure for miljgvurdering af nye stoffer og materialer
e  Procedure for hindtering af A-stoffer

¢ Emissionsoversigt med flowprocesser med angivelse af emissioner og
begransende foranstaltninger.

e  Révareliste med angivelse af hvor fareklassificerede stoffer ender
(luftemission eller spildvand).

e Fortegnelse over processpildevandsstremme.

Der stilles vilkar om, at virksomhedens miljoledelsessystem skal leve op til BAT 1
og Miljomyndigheden skal orienteres ved ophgr af geeldende miljgcertificering.

Miljgstyrelsen vurderer med det fastsatte vilkar, at virksomheden lever fuldt op til
BAT 1.

BAT 2

BAT 2 omhandler krav til indhold i fortegnelserne over spildevands- og reggas-
stremme. Hvor der ved reggasstremme menes luftstremme.

Formaélet med fortegnelsen over spildevands- og luftstremme er at fremme reduk-
tion af emissioner til luft og vand. Fortegnelsen indgéar i virksomhedens miljeledel-
sessystem, her skal det holdes opdateret.

Der er i vilkér A5 sat vilkar om, at Novo Nordisk skal opretholde en fortegnelse for
spildevandstremme og luftstremme, som lever op til BAT2.

Virksomheden har i forbindelse med BAT-tjeklisten redegjort for, hvordan BAT 2 i
CWW BATC overholdes. Virksomheden har i denne forbindelse indsendt relevante
dele af fortegnelsen, som er kraevet i BAT 2, og som har betydning for vurderingen
af de miljomassige forhold. Novo Nordisk i Hillergd vurderer, at virksomheden
lever op til BAT2, og Miljestyrelsen har fastsat vilkéret, sd virksomheden oprethol-
der fortegnelserne for spildevandsstrgmme og luftstremme for fremadrettet fort-
sat at leve op til BAT 2

BAT 3
Novo Nordisk overvager spildevandets flow og temperatur i forbindelse med var-
mebehandlingsanlagget og styring af tilledningen til kommunens spildevandssy-
stem. GMO holdigt spildevand inaktiveres ved hgj temperatur.
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Det er Miljostyrelsens vurdering af virksomheden med de nuvearende indretnings-
og driftsforhold lever fuldt op til BAT 3.

BAT 4

Novo Nordisk udleder ikke spildevand direkte til recipient. Derfor er Miljostyrel-
sen ikke myndighed vedr. BAT 4, det er Hillersd Kommune. Kommunen skal i
tilslutningstilladelsen sikre, at BAT 4 efterleves.

BAT5
BAT 5 omhandler periodisk overvigning af VOC- emissioner til luft. Novo Nordisk
i Hillered bruger under 50 tons oplgsningsmiddel om &ret i produktionen. De se-
neste ar har der veret et forbrug pa < 10 tons arligt. I 2019 blev der brugt omkring
10000L ethanol. Storstedelen af ethanol forbruget benyttes til konservering, opbe-
varing samt pakning af sgjler, dette foregar i lukkede systemer. Efter endt brug
udledes det til kloakken. Endvidere benyttes ethanol til rengering af overflade.
Risikoen for diffus emission er begranset.

Miljgstyrelsen vurdere derfor ikke, at det er relevant at stille vilkar i forbindelse
med BAT 5.

BAT 6

Anvendelsen af BAT 6 er begranset til tilfaelde, hvor lugtgener kan forventes eller
er blevet dokumenteret.

Novo Nordisk har oplyst at der ikke er lugtende aktiviteter pa virksomeden.

Miljestyrelsen vurdere derfor ikke, at det er relevant at stille vilkar i forbindelse
med BAT 6.

BAT 7
BAT 7 omhandler reduktion af vandforbrug og spildevandsproduktion.

For at reducere vandforbruget og spildevandsproduktion er den bedste tilgaengeli-
ge teknik at reducere spildevandsstremmens mangde og/eller forureningsbelast-
ning, fremme genanvendelse af spildevand i fremstillingsprocesserne samt gen-
vinde og genanvende ravarer.

Novo Nordisk har udarbejdet en miljostrategi 2030 “Circular for Zero” og iveerksat
en raekke initiativer, der skal sikre, at vi efterlever strategien. Det er bl.a. en del af
strategien, at vi skal fjerne spild af energi, vand og ressourcer samt eliminere affald
til deponering. Da virksomheden saledes arbejder pé at reducere spild af ressour-
cer og reducere vandforbruget, vil spildevandsstremmens mangde og forure-
ningsbelastning ligeledes blive reduceret.

Ved planlagning af aendringer indgér overvejelser om vandforbruget i systematisk
miljgvurdering. I de foregdende ar er der sket en reduktion af vandforbruget.
Novo Nordisk vil i de kommende ar rapportere pa efterlevelsen af miljostrategien i
virksomhedens arsrapport.
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Novo Nordisks overordnede arsrapport indeholder derfor oplysninger, om virk-
somheden reduktion af forbruget af vand, energi og affald og dokumenterer der-
med overensstemmelse med BAT 7.

Miljgstyrelsen vurderer, at er ikke skal seettes yderligere vilkar i relation til BAT 7.

BAT 8

BAT 8 omhandler adskillelse af spildevand, saledes at der ikke sker forurening af
ikke- forurenet vand. For at hindre forurening af ikke-forurenet vand og for at
reducere emissionerne til vand er den bedste tilgaengelige teknik at adskille ikke-
forurenede spildevandsstremme fra spildevandsstremme, der kraver behandling.
(Anvendelsesomrade: Adskillelsen af ikke-forurenet regnvand finder muligvis ikke
anvendelse i tilfaelde af eksisterende spildevandsopsamlingssystemer).

BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-
kravet.

Der er separatkloakeret pa virksomheden, og overfladevand udledes serskilt til
kommunalt regnvandssystemet. Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er udendars
oplag som forurener overfladevandet.

Der er ingen direkte udledning af spildevand. Spildevand fra Novo Nordisk i Hille-
rad udledes til det offentlige kloaksystem og behandles pa Hillerad Kommunes
rensningsanlaeg inden det rensede spildevand ledes ud i Pole A og derfra videre til
Arresg og Roskilde fjord.

Generelt i Hillergd tilhgrer de offentlige regn- og spildevandsledninger Hillerad
Forsyning.

Regnvand ledes til sgen Favrholm syd for sitet (Pracisering: Via Hillerad Forsy-
nings ledninger).

Spildevand indeholdende GMO ledes over pasteuriseringsanleg, inden det blandes
med fabrikkens gvrige processpildevand.

Fra efteraret 2018 har Novo Nordisk faet tilladelse til at udlede uneutraliseret spil-
devand til forsyningens samlebrgnd, hvori spildevandet neutraliseres i symbiose
med bl.a. byspildevand, Jf. PAbud om aendring af spildevandstilladelse fra Hillerad
Kommune.

Spildevand indeholdende A-stoffer jf. Spildevandsvejledningen opsamles og bort-
skaffes som farligt affald.

I tilfzelde af brand ved bygning 25N ledes brandvandet til den primeere varegard.
Aflgbsbrenden fra varegérden afspaerres for udledning til regnvandssystemet via
lukkespjldet i brenden aktiveret af alarmanlaegget. Brandvandet opstuves sédledes
i varegirden og forsinkelsesledningen for brenden. Brandvandet kan efterfelgende
bortskaffes via slamsuger eller ledes til spildevandssystemet.

Saniteere spildevand fra virksomheden udledes ogsa til det kommunale rensean-
laeg.

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte aktiviteter for at opfylde BAT-
kravet, vurderes overholdt, ingen aktiviteter planlagt.
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Miljgstyrelsen vurderer, at Novo Nordisk i Hillerad lever op til BAT 8, og at der
ikke skal fastsettes vilkdr om yderligere opsplitning

BAT 9

BAT 9 omhandler opsamling af spildevand, der opstér under andre end normale
driftsbetingelser, baseret pa risikovurdering.

Novo Nordisk har procedure for udslip/spild pa hele virksomheden, desuden er
personalet traenet efter skriftlige instrukser.

Udendgers er der kun oplag af syrer, baser og ethanol. Ved evt. opblanding med
brandslukningsvand, vurderes det, at der ikke vil ske vaesentlig forurening i tilfeel-
de af en udendgrs brand, med afledning af slukningsvand til felge.

For udendgrs oplag af kemikalier er etableret nadstopsventiler i regnvandskloak-
ker med tilknyttet opsamlingsbassin.

Risikoen for udslip af spildstremme er minimal.

Miljgstyrelsen vurderer, at Novo Nordisk i Hillergd lever op til BAT 9.

BAT 10

BAT 10 omhandler anvendelse af en integreret spildevandshandtering- og behand-
lingsstrategi. Strategien er baseret pa fortegnelsen over spildevandsstremme
(BAT2) og skal sikre, at spildevandet til stadighed er velegnet til rensning pa
kommunens spildevandsrenseanleg.

Virksomheden har redegjort for hadndtering af spildevand og alle flydende stoffer.
Spildevand der indeholder farlige kemikalier, herunder A-stoffer adskilles og be-
handles som kemikalieaffald.

Processpildevandet indeholder primeert sure og basiske rengeringsmidler, vaekst-
medie og inaktive celler, som er biologisk nedbrydelige.

GMO holdigt spildevand inaktiveres ved varmebehandling. Desuden arbejder virk-
somheden lgbende med substituering af problematiske stoffer.

Det er ikke muligt at genanvende eller regenererer de anvendte stoffer i produkti-
onen pa grund af renheden til fremstilling af farmaceutiske produkter.

I BAT 10 henvises til BAT-konklusioner for den kemiske industri. Der er i afsnit
6.1. beskrevet teknikker til spildevandsbehandling. De teknikker som er relevante
for Novo Nordisk er at foretage inaktivering inden udledning til kommunalt rense-
anleg.

Miljgstyrelsen vurderer pa den baggrund, at Novo Nordisk i Hillerad lever op til
BAT 10 ved at have en behandlingsstrategi, der sgrger for, at alt GMO inaktiveres
inden udledning.

Virksomhedens strategi for at der labende arbejdes med substituering af de pro-
blematiske stoffer, gar at Miljostyrelsen vurderer, at det processpildevand, som
produceres pa Novo Nordisk er forbehandlet siledes, at det er velegnet til at blive
renset pa det anlaeg, som slutbehandler spildevandet. I dette tilfelde kommunens
spildevandsrenseanlaeg. Strategien skal labende vedligeholdes for derved at kunne
leve op til eventuelle stramninger i kommunens tilslutningstilladelse.
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BAT 11
BAT 11 omhandler forbehandling af spildevand, der indeholder stoffer, som ikke
kan fjernes tilstraekkeligt ved slutbehandlingen, som er offentligt renseanleeg.

Virksomheden fjerner A-stoffer, dette opsamles og bortskaffes som farligt affald.

Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal sattes vilkar i relation til BAT 11 i naervae-
rende afggrelse. Miljastyrelsen vurderer, at Novo Nordisk i Hillerad lever op til
BAT 11, nér udledningen overholder kommunens graensevardier. BAT 11 er taet
knyttet til BAT10, og her er sat vilkir om vedligeholdelse af en behandlingsstrategi.

Miljgstyrelsen vurderer, at det er tilstraekkeligt for bAde BAT 10 og BAT 11.

BAT 12

BAT 12 er ikke relevant for virksomheden, fordi slutrensningen foretages pa of-
fentligt renseanlag. Novo Nordisk skal jf. BAT 10 serge for at spildevandet er eg-
net til rensning pa offentligt renseanlaeg.

BAT 13

BAT 13 omhandler etablering og gennemforelse af en affaldshandteringsplan som
et led i miljoledelsessystemet (BAT 1).

Det er Miljestyrelsen opfattelse, at Novo Nordisk i Hillergd kildesorterer affaldet
med henblik pd mest mulig genanvendelse.

Der fastsattes ikke et saerskilt vilkér for BAT 13, idet dette er indeholdt i vilkar A1
om miljoledelse.

BAT 14
BAT 14 vedrgrer reduktion spildevandslam og er ikke relevant for virksomheden,
fordi der ikke produceres spildevandsslam.

BAT 15

BAT 15 omhandler emissioner til luften. Formalet er at lette genvindingen af for-
bindelser og reduktionen af emissioner til luften. Hvor den bedste tilgengelige
teknik er, at indkapsle emissionskilderne og sd vidt muligt behandle emissionerne.
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veere begranset som folge af driftsrelate-
rede spergsmal (adgang til udstyr), sikkerhedsmeessige spergsmal (for at undga
koncentrationer, der ligger taet pa den nedre eksplosionsgranse) og sundheds-
meessige spergsmal (nar det er ngdvendigt med operateradgang inde i indkapslin-
gen)).

Novo Nordisk anvender ved enhver a&ndring eller nybygning proceduren "EHS
Management of change”, hvori der indgér en EHS-screening og -vurdering. Til
EHS-vurderingen er knyttet en Environmental Design Standard, hvori der bl.a. er
fastsat krav til design af procesudstyr.

Virksomhedens hindtering af ethanol foregat i lukkede systemer og indkapsles
derved ved kilden.

Novo Nordisk vurderer, at med disse krav til procesudstyr vil diffuse VOC-
emissioner enten forebygges helt eller minimeres sa vidt det er muligt.
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Miljgstyrelsen vurderer at de nuvaerende forhold opfylder BAT 15 og der skal séle-
des ikke fastsattes nye vilkar.

BAT 16- Behandling af spildgas

BAT 16 omhandler integrerede spildgashandtering- og behandlingsstrategi er ba-
seret pé fortegnelsen over spildgasstromme, dette beskriver virksomheden i BAT
2, hvor de har beskrevet de procesintegrerede teknikker, som hindrer og reducerer
emissionen ved kilden.

Virksomhedens spredningsberegning for Ethanol, beregnes til en spredningsfakto-
ren til 28 m3/s. Spredningsfaktoren for ethanol er < 250 m3/s. jf. luftvejledningen
skal afkast fores en meter over tag, nar spredningsberegningen er mindre end 250
m3/s.

PA stovende afkast er etableret filtre. P4 afkast hvorfra der hindteres lagemidler
er etableret HEPA-filtre

Miljestyrelsen vurderer, at Novo Nordisk lever op til BAT 16 ved de beskrevne
procesintegrere processer som hindre eller reducerer emissionerne ved kilden.

BAT 17 og BAT 18 vedrorer afbreending og er ikke relevant for virksomheden.

BAT 19

BAT 19 omhandler forebyggelse af diffuse VOC-emissioner, og hvis dette ikke er
muligt, reducere diffuse VOC-emissioner. Virksomheden har diffus emission af
VOC fra processer og emission fra laboratorier i mindre omfang.

Sterstedelen af ethanol forbruget benyttes til konservering, opbevaring samt pak-
ning af sgjler, dette foregar i lukkede systemer. Efter endt brug udledes det til klo-
akken. Endvidere benyttes ethanol til renggring af overflade.

Pa Novo Nordisk er emissionskilderne indkapslede, da produktionsprocessen pa
virksomheden generelt foregar i vandigt milje, i lukkede beholdere, flasker eller
maskiner. Overforsel af vaeske fra en beholder til en anden sker ved brug af asepti-
ske koblinger, aseptisk svejsning.

Miljgstyrelsen vurdere pa denne baggrund, at BAT 19 efterleves, derfor stilles ikke
vilkar i relation til BAT 19.

BAT 20

Anvendelsen af BAT 20 er begranset til tilfaelde, hvor lugtgener kan forventes eller
er blevet dokumenteret. Der vil kunne forekomme lugtemissioner fra fermente-
ringsprocesserne i begranset omfang. Virksomheden har i BAT-tjeklisten frem-
fort, at det vurderes, at der ikke forekommer lugtgener fra sitet. Miljgstyrelsen har
ikke noteret lugtgener i forbindelse med tilsyn og har ikke modtaget klager.

Miljgstyrelsen vurderer derfor, at BAT 20 ikke er relevant for Novo Nordisk i Hil-
lergd.

BAT 21
BAT 21 er ikke relevant for virksomheden.

BAT 22
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BAT 22 omhandler stgjhandteringsplan. Site Hillerad gennemforer stgjkortleg-
ninger i overensstemmelse med vilkér i eksisterende miljggodkendelse. Alle bety-
dende eksisterende stgjkilder indgéir med stgjmalinger hvert 5 &r. Nye stgjkilder
males i overensstemmelse med vilkar.

Virksomheden har procedure for miljgvurdering af 2endringer.

Miljgstyrelsen vurderer, at BAT 22 for virksomheden er opfyldt.

BAT 23

BAT 23 omhandler forebyggelse og reduktion af stgjemissioner.

Miljgstyrelsen vurderer, at Novo Nordisk i Hillerad lever op til BAT 23 ved, at der
gennem stgjkortleegning identificeres kilder der kan medvirke til, at stgjvilkar ikke
overholdes. Afvigelser styres gennem Novo Nordisk EHS portal.

Ved &ndringer vurderes kildens eventuelle pavirkning af virksomhedens samlede
stagjbelastning, sa det sikres, at virksomheden kan overholde stgjvilkar.

Miljgstyrelsen finder pé denne baggrund, at BAT 23 efterleves. Der stilles ikke
vilkar i relation til BAT 23, idet stgj i gvrigt reguleres gennem vilkar i virksomhe-
dens miljegodkendelser.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Inddragelse af borgere mv.

Igangsaettelse af revurdering har veeret annonceret pa Miljostyrelsens hjemmeside
www.mst.dk den 13. oktober 2017. Der er ikke modtaget henvendelser.

3.3.2 Udtalelse fra virksomheden

De nye og @&ndrede vilkar har veret varslet overfor virksomheden i form af udkast
til afggrelse og i henhold til miljobeskyttelseslovens § 75.

Kommentar fra virksomheden

1.Revurderingen omfatter vilkar for alle aktiviteter pa site Hillerod, herunder
0gsa 25K. I nervaerende udkast fastszettes vilkar, der ikke fremgar af CWW (vil-
kér om TV-inspektioner), som muligvis omfatter andet end bilag 1-aktiviteten i
25K.

Miljestyrelsen: TV Inspektion: Det er med som et led i den generelle overvagning i
forbindelse med overordnet beskyttelse af jord og grundvand. TV inspektionen

galder kun for den del i bygning 25K som er omfattet af bilag 1- aktiviteten.

2. Kommentar til vilkar A4’Straks’ kan vaere problematisk i fht. fx overskridelser
af greenseveerdier, hvor undersogelse/handlingsplan er nodvendig for at finde
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frem til arsagen. Bor udskiftes med ‘efter aftale med myndigheden’. Alternativt
hurtigst muligt.

Miljgstyrelsen: Fastholdes da det er en del af standartvilkér. Der skal farst under-
rettes nar virksomheden bliver bevist omkring et evt. uheld.

3. Kommentar virksomhed til vilkdr H2: 3 maneder er kort tid, idet i nogle tilfeel-
de kan vaere meget svaert at nd at renovere skader inden for denne deadline. Kan
det forleenges til 4 mdneder?

Utaetheder/kritiske skader, der kan give anledning til risiko for forurening af
jord og grundvand udbedres hurtigst muligt.

Kritiske skader, der kan give anledning til forurening af jord og grundvand rap-
porteres til Miljostyrelsen hurtigst muligt jf. ogsG MBL §71, mens rapportering af
resultatet af TV-inspektionen generelt sker i den arlige rapportering

Miljgstyrelsen: Har e&ndret tidsfristen fra 3 méneder til 4 méaneder. Ligeledes er
afsnittet eendret sa rapporteringen af resultatet af TV- inspektion &ndret til at ske
ved den arlige rapportering, sdfremt der ikke er konstateret skader mm.

4. Spildevand: Novo Nordisk har den 8. maj 2018 modtaget pabud om &ndring af
tilslutningstilladelse fra Hillerod Kommune, idet NN har ensket at 2endre aflobs-
forholdene for processpildevand fra bygningerne 25B og 25K sdledes, at proces-
spildevand udledes til Hillerod Forsynings nye trykledning langs Roskildevej
uneutraliseret.

Miljgstyrelsen: Har endret afsnittet.

5. Affald: I miljegodkendelse af 25B fra 2015 er vilkdr om opbevaring af max. 5
tons.

Zndre til 5 tons

Miljgstyrelsen: Har endret til 5 ton.
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt populernavne for folgende love, bekendtgorelser og
vejledninger:

Miljoebeskyttelsesloven (MBL):
Lovbekendtgarelse om miljobeskyttelse, nr. 1218 af 25. november 2019.

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

Miljevurderingsloven (MVL):
Lovbekendtgarelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete
projekter (VVM), nr. 1225 af 25. oktober 2018.

Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):
Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1534 af 9. december 2019.

Luftvejledningen
Miljgstyrelsens vejledning 2/2001 om begrensning af luftforurening fra virksom-
heder.

6.supplement til luftvejledningen
Miljgstyrelsens skrivelse af 19. december 2017 om kapitel 6 i luftvejledningen,

energianlaeg.

B-vardivejledningen
Miljestyrelsens vejledning 11.1/2017 om B-veerdier.

Lugtvejledningen

Miljgstyrelsens vejledning 4/1985 om begraensning af lugtgener fra virksomheder.

Stajvejledningen
Miljgstyrelsens vejledning 5/1984 om ekstern stgj fra virksomheder.

41.1 Revurdering

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

4.1.2 Listepunkt

Bilag 1 pkt. 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemproduk-
ter.

Aktiviteter til forseg og produktion i bygning 25 K er omfattet af bilag 1.

Den del der omfatter udviklings arbejde med tilhgrende pilotanlaeg i bygning 25K,
er ikke omfattet af bilag-1 aktiviteten.

Forholdet til loven
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Alle gvrige aktiviteter er omfattet af bilag 2 eller ikke omfattet af godkendelsesbe-
kendtgarelsen.

4.1.3 Basistilstandsrapport

Miljostyrelsen traf den 5. oktober 2018 afggrelse om, at Novo Nordisk i Hillerad
ikke skal udarbejde en basistilstandsrapport, idet ingen af de farlige stof-
fer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i for-
bindelse med sin bilag 1 aktiviteten vurderes at kunne medfere risiko for lengere-
varende pavirkning af jord- og grundvand pa virksomheden areal.

41.4 BREF

Virksomhedens hovedlistepunkt er omfattet af folgende BREFer:

¢ Common Waste Water and Waste Gas Treatment/Management Sys-
tems in the Chemical Sector (CWW)

e  Manufacture of Organic Fine Chemicals (OFC)

4.1.5 Miljevurderingsloven

Virksomheden er omfattet af bilag 1, pkt. 6e i miljgvurderingsloven: “Integrerede
kemiske anleeg, dvs. anlaeg til fremstilling i industriel mélestok af stoffer ved ke-
misk omdannelse, som ligger side om side og funktionelt hgrer sammen, og som er
til fremstilling af farmaceutiske basisprodukter ved hjalp af en kemisk eller biolo-
gisk proces”.

Miljgstyrelsen har ved revurdering af miljggodkendelse af 2012 vurderet, at etable-
ring af kommerciel farmaceutisk produktion pa Novo Nordisk i Hillergd ikke vil
have nogen veasentlig miljgmassig betydning.

4.2 @vrige geldende godkendelser og pabud
Ud over denne afggrelse galder virksomhedens eksisterende godkendelser fortsat.
4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Hilleread Kommune
tilsynsmyndighed for sa vidt angér bortskaffelse af affald samt afledningen af
spildvandet til det kommunale spildevandsrenseanlaeg.

Forholdet til loven
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4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afgarelse annonceres og offentliggores udelukkende digitalt. Mate-
rialet kan tilgds pd www.mst.dk.

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

Folgende parter kan klage over afgorelsen til Miljo- og Fodevareklagenavnet
e afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, veesentlig 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
miljo eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen

Hvis du ensker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til p forsiden af
www.nmkn.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 NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljostyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 900 for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

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

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

Klagen skal vaere modtaget senest 8. juni 2020.

Betingelser for afgorelsen mens en klage behandles

Da klagen har opsattende virkning, vil virksomheden ikke kunne udnytte afgorel-
sen, mens Miljo- og Fadevareklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmin-

dre naevnet bestemmer noget andet.

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sggsmél om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 méneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgarelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Hillerosd Kommune, Stine Rotzler Mgller, srm@hillerod.dk
Embedslagerne, Styrelsen for patientsikkerhed, stps@stps.dk
Danmarks Naturfredningsforening: dn@dn.dk

Friluftsréddet: fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed: stps@stps.dk

Dansk Ornitologisk Forening: dof@dof.dk
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Indledning

Novo Nordisks aktiviteter i Hillergd er omfattet af en samlet miljggodkendelse af 16.
august 2012 udarbejdet af Miljgstyrelsen. Derudover er der givet tilleegsgodkendelser til
et nyt hgjlager i bygning 25N, en ny produktionsfacilitet til fyldning af insulin i bygning
25B, et neddelingsanlaeg kaldet FlexCrush ved bygning 25A og et nyt kedelanlaeg i
bygning 29B.

Miljgstyrelsen har med brev af 13. oktober 2017 varslet, at Novo Nordisks
miljggodkendelse tages op til revurdering. Miljggodkendelsen tages op til revurdering da
site Hillergd, som bilag 1-virksomhed (jf. Miljg- og Fgdevareministeriets bekendtggrelse
nr. 1458 af 12. december 2017 om godkendelse af listevirksomhed. I det efterfglgende
benaevnt Godkendelsesbekendtggrelsen), er omfattet af BAT-konklusionen om
spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske industri (CWW). Det skal
derfor sikres, at Novo Nordisk Hillergd lever op til BAT-konklusionen.

Miljgstyrelsen har i den forbindelse bedt Novo Nordisk overveje, om det vil veere
hensigtsmaessigt at udarbejde en samlet miljgteknisk beskrivelse for hele site Hillergd.

Neerveaerende miljgtekniske beskrivelse er en samlet opdatering af de bilag 1-aktiviteter
der foregar i bygning 25K pa site Hillergd. Beskrivelsen omfatter miljgpavirkningen fra
Novo Nordisks eksisterende fabrik i bygning 25K, inkl. hjaelpefaciliteter som kedelanlag,
oplag, laboratorier, kgleanlaeg mv.

Beskrivelsen er opbygget i henhold til bilag 3 i Miljg- og Fgdevareministeriets
Godkendelsesbekendtggrelse, idet samtlige punkter pa bilaget er anfgrt i parentes efter
de relevante overskrifter.

Beskrivelsen omfatter ikke aktiviteterne i sidebygningen til bygning 25K, hvor der er
udviklingslaboratorium og dertil hgrende pilotanlaeg, hgrende under CMC API
Development under R & D. (CMC: Chemistry, Manufacturing and Control. API: Active
Pharmaceutical Ingredient. R & D: Research & Development). Novo Nordisk har den 18.
januar 2018 og den 19. april 2018 indsendt oplysninger til brug for afgreensning af bilag
1-aktiviteter.

CMC API s udviklingsaktiviteter har separat ravarebestilling og levering.
Udviklingsaktiviteterne foregar uafhaengig af produktionen i produktionsanlaeggene, og
det faerdige materiale bruges alene til udviklingsformal og ikke til klinisk brug.
Udviklingsaktiviteterne er i relation til rdvarer ikke teknisk forbundet til
produktionsaktiviteterne i bygningen. Udviklingsaktiviteterne er heller ikke forbundet
med produktionsaktiviteterne i relation til medie blanding eller andre ravarer, dog
handteres spildevand og affald fra alle bygningens aktiviteter samlet.

Udarbejdet af: SSBB/DMAN Sagsnr.: SSBB/Hi/25K/01
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A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

Al. Ansgger (1)

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsveerd
Telefonnummer: 44 44 88 88
CVR-nummer: 24 25 67 90.

A2. Listevirksomhedens navn og adresse mv. (2)

Novo Nordisk A/S

Brennum Park, 3400 Hillergd

Matrikelnummer: 1lop, Trollesminde, Hillergd Jorder.
CVR-nummer: 24 25 67 90.

P-nummer: 1.007.676.162

A3. Ejerforhold (3)

Grunden og bygningen ejes af Novo Nordisk.

A4. Virksomhedens kontaktpersoner (4)

Produktionen:

Navn: Mikael Johansen
Adresse: Brennum Park 25K
Telefon nr.: 4444 8888

Mobil: 3079 9390

e-mail: mkjo@novonordisk.com

Miljgafdelingen:

Navn: Dorthe Munk Andersen

Adresse: Krogshgjvej 44, 2880 Bagsveaerd
Telefon nr.: 4444 8888

Mobil: 3079 7132

e-mail: dman@novonordisk.com

Udarbejdet af: SSBB/DMAN Sagsnr.: SSBB/Hi/25K/01
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B. Oplysninger om virksomhedens art

B1l. Listebetegnelse (5)

Novo Nordisks hovedaktivitet i Hillergd i bygning 25K er omfattet af listepunkt 4.5 i Miljg-
og Fgdevareministeriets Godkendelsesbekendtggrelse. Hovedaktiviteten i bygning 25K er
produktion af mellemprodukter (human recombinant blodfaktor) til bigdermedicinerne,
Faktor IX, N9-GP (nonacog beta pegol) og Faktor VIII, N8 (turoctocog alfa).

I tilknytning til hovedaktiviteten er der et kedelanlaag som biaktivitet.

Hoved- og biaktivitet er opfgrt pa bilag 1 hhv. bilag 2 i godkendelsesbekendtggrelsen
under fglgende listepunkter.

Listepunkter:
Bilag 1 (hovedaktivitet)
4.5.: Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter. (s).

Bilag 2 (biaktivitet)

G 201.: Kraftproducerende anlaeg, varmeproducerende anlaeg, gasturbineanlaeg og
motoranlaag med en samlet nominel indfyret termisk effekt p&@ mere end eller lig med 5
MW og mindre end 50 MW.

I bygning 25K er der desuden udviklingslaboratorium og dertil hgrende pilotanlaeg, som
hgrer til CMC API Development under R & D. CMC API’s aktiviteter i bygning 25K er ikke
saerskilt godkendelsespligtige.

B2. Kort beskrivelse af det ansggte projekt (6)

Denne miljgtekniske beskrivelse er udarbejdet i forbindelse med revurdering af
virksomhedens galdende miljggodkendelse jf. Miljgstyrelsens brev af 13. oktober 2017.
Beskrivelserne omfatter alene eksisterende aktiviteter, der skal revurderes i forhold til
CWW BAT-konklusionen.

Novo Nordisk har i bygning 25K aktiviteter inden for forskning & udvikling samt
produktion af lsegemidler til behandling af blgdersygdomme. Her produceres og oprenses
laegemidlet, (i det efterfglgende benaevnt API), mens API’en finoprenses, fyldes og
pakkes pa andre af Novo Nordisk sites i Danmark. Organisatorisk ligger
produktionsomraderne i Biopharmaceuticals under Product Supply. Forskning og
udvikling ligger organisatorisk under CMC API Development og er ikke en del af
nervaerende miljgtekniske beskrivelse.

Der er et kedelanleeg knyttet til aktiviteterne i bygning 25K, som producerer damp til at
forsyne produktionen. Kedelanlaegget indgar som en del af denne miljgtekniske
beskrivelse.

B3. Relation til Risikobekendtggrelsen (7)

Det vurderes, at den eksisterende produktion i bygning 25K ikke er omfattet af
Risikobekendtggrelsen nr. 1666 af 14. december 2006, idet oplag af ravarer og
hjzelpestoffer ligger langt under taerskelveerdierne. I forbindelse med etablering af
bygning 25N, som er Novo Nordisks nye ravarelager, blev der lavet en opggrelse over
oplag af risikostoffer. Opggrelsen viste at oplaget i bygning 25N, ligger vasentlig under
teerskelvaerdierne i risikobekendtggrelsen for kolonne 2. Mangderne af oplag i bygning
25K har ingen vaesentlig indflydelse p& denne vurdering.

Udarbejdet af: SSBB/DMAN Sagsnr.: SSBB/Hi/25K/01
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B4. Midlertidig/permanent drift (8)
Fabrikken er i permanent drift.

C. Oplysninger om etablering

C1. Bygningsmaessige udvidelser/andringer (9)
Der er ikke tale om bygnings- eller anleegsmaessige udvidelser eller a&endringer.

Den eksisterende fabrik blev bygget i 2001/2002 og blev sat i egentlig drift i 2002/2003.

I 2006/2007 udvides aktiviteterne i bygning 25K, og der udbygges med en
laboratoriebygning.

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

Ikke relevant.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

Figur 1. Oversigtsplan, site Hillerads placering i forhold til omgivelserne.

D1. Virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)
Novo Nordisks site Hillergd er iht. Hillerad Kommuneplan 2017 beliggende i Hillergd
Erhvervsomrdde, rammeomradde "EOQ.E.3 - Erhvervsomrade, biotec Syd”. Dette omrdde

Udarbejdet af: SSBB/DMAN Sagsnr.: SSBB/Hi/25K/01
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er opdelt i to lokalplaner hhv. Trollesminde Erhvervsomrade, Etape 2 (LP 226)og
Trollesminde Erhvervsomrade, Etape 3 (LP 254). Omradet er udlagt til virksomheder med
stort arealbehov, fremstilling, lager- og transport, engroshandel, forskning, uddannelse
og administration. Den maksimalt tilladte miljgklasse er 5.

Mod nordvest graenser sitet op til erhvervsomrade "EO.E.2 - Erhvervsomradet, biotec
nord”. Nordgst graenser sitet op til omrade til offentlige formal “EOQ.D.3 -
Erhvervsomrader, Erhvervsakademiet” samt til boligomradet “EO.B.1 - Erhvervsomradet,
Trollesminde Vanget”. Her ligger bl.a. biotek virksomheden Biogen Idec og
Erhvervsskolen Nordsjaelland.

Mod gst greenser sitet primaert op til boligomradet “SB.B.17 - Slotsbyen,
Amtmandsvang”, som er udlagt til hhv. a8ben-lav og teet-lav boligbebyggelse.

Ved den sydgstlige graense er der planlagt et nyt omrade “FH.B.1 - Favrholm, @st for
Roskildevej”, der er udlagt til blandet boligomrade og offentlige formal; undervisning,
fodboldbane og daginstitutioner. Af saerlige bestemmelser for omradet gaelder: "Ved
lokalplanlaegning skal der redeggres for, at placeringen af boliger i omradet ud mod
Roskildevej kan realiseres under hensyntagen til krav om at erhvervsaktiviteterne pa
naboarealerne kan opretholdes.”

FH.B.1 ligger i det nye byudviklingsomrade Favrholm FH, der er udlagt til boligomrade,
centeromrade, omrade for offentlige formal (bl.a. Nyt Hospital Nordsjzelland),
erhvervsomrade, rekreativt omrade og en ny station.

Mod sydgst graenser sitet op til det rekreative omrade “FH.E.5 - Favrholm, grent omrade”
og mod sydvest op til erhvervsomrade "FH.E.2 - Favrholm, vest for Roskildevej”.
Omraderne FH.E.5 og FH.E.2 har i Kommuneplan 2017 aendret zonestatus til byzone.

CWV.U.L oD.1

FH.B1
Geodatastyrelsen
Figur 2 Rammeomrade EO.E.3 og tilstedende rammer jf. Hillered i Kommuneplan 2017.

Det vurderes, at Novo Nordisks produktionsaktiviteter i bygning 25K ligger inden for de
angivne anvendelsesomrader for bade kommuneplanrammer og lokalplaner. Ramme-
omraderne fremgar af figuren ovenfor.

D2. Virksomhedens daglige driftstid (12)
Fabrikken er bemandet fra kl. 6:00 til 24:00, men procesudstyret vil kagre i dggndrift.
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D3. Til- og frakgrselsforhold (13)

Bygning 25K ligger med god afstand til naboer. Til- og frakersel foregar via den vestlige
del af Brennum Park og via Peder Oxes Allé til Hillergd Motorvejens forleengelse, se figur
3.

Biogen {Denmark)
1 Manufacturing ApS

wie

Ceder g,
Oxes Alle
Rokkestenen Q

Bygning 25K

Figur 3 Oversigt over til- og frakerselsforhold.

P& hverdage i tidsrummet kl. 06-18 er der til bygning 25K i gennemsnit til- og frakgrsel
af 22 varebiler og 40 lastbiler pr. uge. Pa lgrdage i tidsrummet 06-14 kgrer der 2
varebiler til/fra bygningen, og pa s@n- og helligdage ml. kl. 06 og 22 kgrer der 2
varebiler til/fra bygningen.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (14)
Der er i bilagene fglgende tegninger:

Bilag 1: Oversigtsplan - Bygning 25Ks placering pa ejendommen/i omgivelserne
Bilag 2: Placering og indretning af produktions- og lagerlokaler

Bilag 3: Placering af udendgrs oplagsplads til r&varer og affald

Bilag 4: Placering af skorstene og andre luftafkast

Bilag 6: Emissionsoversigt produktionsomradet bygning 25K

Bilag 7: Virksomhedens aflgbsforhold

Bilag 8: Interne transportveje

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion (15-18)

F1. Produktionskapacitet og ressourceforbrug (15)

I produktionsanlaeggene bruges vand og energi samt forskellige ravarer og hjeelpestoffer,
bl.a. glucose, vitaminer, uorganiske salte, syrer og baser, ethanol og renggringsmidler.
Gaeringsprocesser er baseret pa genetisk modificerede mammale hamsterceller (GMO).
Hamstercellerne er modificeret i forhold til deres oprindelige form, sa de kan producere
det protein, der er det aktive stof i laegemidlet. De anvendte mikroorganismer tilhgrer
GMO klasse 1, der ikke er skadelige for mennesker eller natur.

Det &rlige forbrug af vand og energi til fermentering og oprensning af rekombinant
human koagulationsfaktor udgjorde i 2016 og 2017:

Udarbejdet af: SSBB/DMAN Sagsnr.: SSBB/Hi/25K/01
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2016 2017
Vand 66.002 m3 68.597 m3
El 6.343.229 kWh 6.177.280 kWh
Gas 819.894 m3 782.312 m3

Tabel 1 Arlige forbrugsmaengder af vand og energi i bygning 25K.

Naturgas anvendes i Novo Nordisks gasfyrede varmecentral i bygning 25K, der forsyner
bygningen med varme og damp. Vand leveres af Hillergd forsyning, mens el leveres af
@rsted. El og gas er hhv. certificeret vindenergi og certificeret biogas.

Forbrug af r@varer og hjeelpestoffer i 2017 fremgar af bilag 9, der er fortroligt.
Ravarelisten er opdateret med et enkelt stof, af mindre miljgmaessig vaesentlighed, se
fglgebrev til revurderingsmaterialet. I forbindelse med vurdering af behov for
udarbejdelse af basistilstandsrapport opdaterede vi vores ravareliste, som sendt til
Miljgstyrelsen den 31. maj 2018. Ravarelisten afspejler det maksimale forbrug af stoffer,
i tilfaelde af at produktionsanlaeggene bliver udnyttet maksimalt. Det faktiske forbrug
ligger under den ansggte ramme. P& den made gnsker vi at ggre vores miljggodkendelse
mere rummelig i overensstemmelse med Miljgstyrelsens vejledning 5.10 om rummelige
miljggodkendelser.

F2. Procesforigb, materialestremme og forureningsemissioner
(16)

Produktion af rekombinant humant koagulations faktor foregdr batch-vis i lukkede
systemer og omfatter fermentering, grovrensning og finrensning. Procesforlgbet fremgar
af figur 4.

CHO cellerne producerer et Dyrkning/
forstadium Fermentering

Forstadiet til produktet
opkoncentreres og Grovrensning
isoleres

Forstadiet omdannes til
aktivt produkt (API) og
urenheder fjernes (N8 i 25K
og N9-GP i Gentofte)

Finrensning

Figur 4 Proces for produktion af API. Finrensning af N9-GP foregar ikke i bygning 25K.

Fermentering og grovrensning af rekombinant humant koagulations faktor foregar pa
stueetagen samt pa 1 etage i bygning 25K for N9-GP, mens der for faktor N8 tillige
foregar finrens.

Princippet bag Novo Nordisks produktion er en proces, hvor der dyrkes gaerceller,
bakterier eller pattedyrsceller, som producerer API. Produktionen foregar i lukkede tanke
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og forlgber over nogle dage eller uger, hvor betingelserne holdes sa optimale for
produktionen som muligt. Derefter oprenses blandingen, og API udvindes.
Emissionsoversigt for produktionen i bygning 25K er skitseret i bilag 6.

Produktionen af API'er og forstadier til API'er foregar i alle tilfaelde ved hjzelp af genetisk
modificerede mikroorganismer. De genmodificerede organismer er alle kategoriseret i
klasse 1 (den laveste klasse), hvilket betyder, at organismerne ikke indebasrer nogen
risici for natur, miljg og sundhed. Anlaeg, hvor der arbejdes med genmodicerede
organismer, er indrettet i henhold til de respektive myndigheders krav om indeslutning.
Bade de anvendte organismer og de eksisterende anlaeg er godkendt af Arbejdstilsynet.

Derudover er produktionen, hvor GMO indgar, ogsd godkendt af Miljgstyrelsen, Pesticider
og Genteknologi. Arbejdstilsynet og Miljgstyrelsen stiller krav til anlaeg, der anvender
genmodificerede mikroorganismer, og godkender bade anlaeg og mikroorganismer fgr de
tages i brug.

I det fglgende beskrives hovedprocestrinnene ved fremstilling af Novo Nordisks
farmaceutiske produkter.

F.2.1 Procesforigb

Geering/dyrkning

Ved gaering/dyrkning produceres typisk et forstadium til API. Forud for gaeringen blandes
ravarer, vand og hjeaelpestoffer. Blandingen steriliseres og pumpes til gaeringstankene,
som er podet med de genmodificerede organismer. Under gaeringen doseres lgbende
hjzelpestoffer og naeringssubstrat i samme takt, som gaeringsvaeske tappes fra tanken.
Den uklare geeringsvaeske indeholder et forstadium til API eller selve API'en.

Fermenteringsprocessen starter med opformering af genmodificerede CHO celler fra en
cellebank.

Cellebanken opbevares ved - 180 til -196 °Ci en fryser i afd. 1201 i bygning 25K.
Fryseren anvender flydende nitrogen.

Den opformerede CHO celle kultur overfgres til en fermenteringstank (fermentor), hvor
der sker yderligere vaekst efter tilsaetning af vand, naeringsstoffer og steril luft. I takt
med at cellerne formerer sig, pumpes vaesken over i stgrre og stgrre tanke. Der er tale
om kontinuerte processer, og der g8r op til 1 méned fra dyrkningsstart til grovrensning
kan p8begyndes.

Fermenteringstanken er en lukket beholder, der er forsynet med omrgrer og kglekappe.
Fermenteringen foregar ved ca. 36 °C.

Koagulationsfaktorerne produceres intracellulzert i CHO cellerne, men sekreres derefter til
mediet gennem normale cellulaere processer. CHO cellerne frasepareres fra kulturvaesken
enten via centrifugering eller perfusion filtrering, inden det oprenses.

Som et ekstra oprensningstrin Igber den klarede kulturvaeske igennem 0,22 um filtre,
inden det grovrenses.

Grovrensning

Ved den efterfglgende grovrensning bliver API-forstadiet adskilt fra den klarede
kulturvaeske, hvorefter forstadiet op koncentreres og isoleres vha. chromatografi. Ved
chromatografi-processen anvendes vandige buffere og ethanol, hvorefter filtratet
overfgres til en dampsteriliseret beholder, inden det indfryses i mindre beholdere.
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Til grovrensning anvendes folgende procesudstyr: Akta (automatiseret chromatografi/
oprensningstrin), oprensningskolonne, opholds- og transporttanke samt forskellige typer
af filtre.

Filtrat fra N9 overfgres i frossen tilstand, i lukkede beholdere til Novo Nordisk A/S i
Gentofte, hvor det faerdigoprenses til N9-GP.

Frostrum
Nedfrysning sker i lukkede beholdere i et -20 °C fryserum i utility-omradet i stuetagen i
bygning 25K. Fryserummet anvender kglemidlet R-507 og har en fyldning pa 8,4 kg.

Ultimo 2018 gnsker Novo Nordisk at etablere endnu et frostrum til -20 °C i utility-
omradet. Det nye frostrum vil anvende CO, som kglemiddel. Fancoil bliver placeret pa
taget af bygning 25K. Se fglgebrev for vurdering af stgj fra det nye anlaeg.

Finrensning

Det frosne filtrat fra grovrensningen af N8 transporteres i lukkede beholdere il
finrensningssuiten i bygning 25K. Finrensningen af rekombinant human
koagulationsfaktor N8 foregar pa stueetagen i bygning 25K.

De vigtigste processer omfatter:

» Kromatografisk oprensning pa lavtrykssgiler.
e Filtrering.

Alle oprensningsprocesser foregar i vandholdigt miljg i lukkede beholdere eller
procesudstyr.

Solventer til kromatografisk oprensning fremstilles ud fra et antal stambuffere, der
blandes manuelt ved at tilseette afvejede kemikalier til PW (Purified Water) eller WFI-
vand (Water For Injection) eller ved blanding af en specifik buffer i en blandetank, der
efterfglgende pumpes over i solventtanke. Tilsaetning af kemikalier foregadr i blanderum
hvor der er punktsug, forsynet med HEPA-filter.

For bade N8 og N9-GP geelder det, at formulering, pafyldning og faerdigpakning af
produktet foregar ved Novo Nordisk A/S i Gentofte, der er omfattet af en saerskilt
miljggodkendelse.

F.2.2 Faelles forsyningsanlaeg

Til fermentering, grovrensning og finrensning af rekombinant humant koagulationsfaktor
er knyttet en reekke hjalpefunktioner som laboratorier, rendamp, PW/WFI-vand, CIP-
anlaeg (Cleaning in Place), neutraliserings- og pasteuriseringsanlaeg, ventilation, kgling
og trykluft.

Neutralisering af spildevand

Neutraliseringsanlaegget behandler spildevand fra virksomhedens produktion. Sanitaert
spildevand behandles ikke i anlaegget. Spildevand fra GMO-relaterede processer er inden
tilledning til neutraliseringsanlaegget, inaktiveret ved varmebehandling.

Neutralisering af spildevand stopper i slutningen af 2018. Novo Nordisk har faet tilladelse
til at udlede uneutraliseret spildevand til Hillergd Forsynings nye samlebrgnd, hvori der
vil ske neutralisering af spildevandet i symbiose med bl.a. byspildevand. Der etableres
nye rgrfgringer til spildevandet, og rgrfgringerne udfgres i materiale, der er
modstandsdygtigt over for staerk syre/base og temperaturer pa op til 60 °C.
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Under de nuvarende forhold, opsamles spildevandet fra bygning 25K’s produktion i to
tanke under produktionsomradet og ledes via pumpe til neutraliseringsanlaegget.
Undtaget er dog spildevand, der fgrst skal inaktiveres. Neutraliseringsanlagget bestar af
to tanke p@ 18 m® hhv. 25 m>. Ved evt. spild fra en af neutraliseringstankene er der
mulighed for opsamling i pumpesump, som kan rumme indholdet af stgrste tanks
volumen.

Neutraliseringstankene er placeret indendgrs, i den nordlige del af bygning 25K. I
neutraliseringstankene opblandes spildevandet, ved at recirkulere vaesken over tanken,
og spildevandet pH reguleres ved tilsaetning af enten syre eller base. Recirkulering af
spildevand fortsaetter til der er opndet en korrekt pH-justering.

Der foretages in-line pH-méling og pH-justering af spildevandet inden udledning til kloak.

Neutraliseringstankene er forsynet med udluftning over tag af hensyn til trykudligning
ved fyldning/temning. Afkastet udleder via et lodret afkast 1 meter over tag pa bygning
25K.

For at sikre tilstraekkelig kapacitet til opbevaring af spildevand, er der opstillet en
buffertank til spildevand pa det udendgrs areal vest for bygning 25K. Buffertanken
modtager inaktiveret spildevand samt skyllevand uden indhold af hverken A-og B-stoffer
eller mikroorganismer, da disse opsamles og sendes til behandling andet steds.

Buffertanken opererer tryklgst og har et &ndehul p& tanktoppen. Der foregar ikke
mekanisk ventilation af tanken.

Inaktivering af spildevand
Inaktivering foregar i et pasteuriseringsanlaeg, der varmebehandler spildevand fra
produktionen og sikrer at levende GMO-organismer ikke udledes til kloakken.

Pasteuriseringsanlaegget er placeret i samme lokale som neutraliseringsanlaegget, i den
nordlige del af bygning 25K.

Spildevandet fra bygning 25K’s produktion opsamles i to tanke under
produktionsomradet, og ledes derfra til pasteuriseringsanlaegget. Opsamlingstankene har
en kapacitet pa 1 hhv. 3 m?, som er placeret i pumpesump med oppumpning af spild
retur til tanksystemet.

Inaktivering ved varmebehandlingen sker i to tanke, en holdetank, hvor spildevandet kan
forvarmes, og en varmebehandlingstank, hvor spildevandet opvarmes i
overensstemmelse med krav til inaktivering jf. Miljgstyrelsen, Pesticider og Genteknologis
GMO-produktions godkendelse.

Varmebehandlingstankene har en kapacitet p& 12 m? pr. tank. Tankene er placeret i
pumpesump, med oppumpning af spild retur til tanksystemet. Der er udluftning pa
tankene over tag. Afkastet er forsynet med sterilfilter inden udledning.

Den mindste opsamlingstank er forsynet med udluftning af hensyn til trykudligning.
Denne udluftning ledes gennem sterilfilter til afkast, der er fgrt 1 m over tag. Den anden
opsamlingstank har ikke sterilfilter pa udluftning jf. Miljgstyrelsen P&G’s afggrelse af 22.
februar 2011.

Varmebehandlingsanlaegget inaktiverer spildevand fra laboratorier og produktion og
sikrer at levende GMO-organismer ikke udledes.

Udarbejdet af: SSBB/DMAN Sagsnr.: SSBB/Hi/25K/01
Dato: 28. september 2018 Udgave nr.: 01



Novo Nordisk A/S Side 14 af 30
Biopharm NHAPI Cell Cultivation, Recovery & Purification

Opsamling af spildstrgmme der ikke udledes til kloak
Spildevand indeholdende A-stof separeres fra de gvrige spildstramme og udledes ikke til
kloak.

Der er opstillet to opsamlingstanke pa hver 1 m? under produktionen, som opsamler
spildevandet, inden det pumpes til en indendgrs pH-justeringstank pa 20 m?, for at pH-
justere spildstrgmmen inden transport. Efter pH-justering pumpes spildstrgmmen til en
udendgrs containertank, som tgmmes med tankbil. Spildstremmen bortskaffes som
farligt affald til godkendt affaldsbehandler.

Ventilation

Alle produktionslokaler er forsynet med mekanisk rumventilation for at sikre, at luften i
produktionslokalerne kan overholde de hgje renhedskrav, der stilles til farmaceutisk
produktion.

Endvidere er der pa udvalgte steder i produktionslokaler mv. etableret lokale
procesafkast, hvor der er risiko for eksponering af medarbejdere med kemiske stoffer pa
stgv- eller gasform. Det geelder f.eks. afvejning og blanding af kemiske stoffer.

@verste etage i bygning 25K er indrettet som tekniketage. Her samles ventilationskanaler
til/fra de enkelte faciliteter og her er ventilatorer og filtersystemer til rensning af ind- og
udgdende Iuft placeret. Alle ventilationsanlaeg er med nogle fa undtagelser koblet p& det
centrale CTS styringssystem (CTS = Central Tilstands Styring).

Udgdende procesluft fra ventilationsanlaeg afkastes til omgivelserne via afkast pa
bygningernes tag. Luftafkast fra rumventilation er i nogle tilfeelde fgrt ud gennem
bygningernes facade.

Laboratorier
Der er indrettet et driftslaboratorium til kontrol af bulkprocesssen.

I laboratoriet udfgres bade kemiske og mikrobiologiske analyser og kontroller.

I de enkelte fabriksafsnit sker der udtagning af prgver, og der er indrettet
prgvefaciliteter, hvor der kan udfgres nogle fa rutineanalyser til brug for kontrol af
processen. Hovedparten af prgverne sendes til undersggelse i eksterne laboratorier.

Spildevand fra laboratorier vil udggre sm& maengder og vil blive ledt sammen med
processpildevand fra produktionen til udledning i offentlig kloak. Affald, der opstar i
laboratoriet, og som kan karakteriseres som kemikalieaffald, opsamles og handteres som
farligt affald.

Afkast fra sikkerhedskabinetter/LAF-baenke i laboratorier er filtreret med HEPA-filtre.

Rendamp
Rendamp anvendes til sterilisering af pode-, fermentering, medie, buffer og mobiltanke

og leveres fra en generator i bygning 25K. Rendamp leveres via faste rgrinstallationer fra
rendamspgeneratoren til det udstyr der skal steriliseres. Der anvendes radamp fra
energicentralen til fordampning af vandet.

WFI-vand (Water for Injection)/ PW-vand (purified water)

WFI/PW-vand anvendes til fremstilling af CIP-vaeske og leveres fra WFI/PW-anlaeg i
bygning 25K. Ligeledes bruges det ogsa til blanding af medie og buffere. WFI/PW-vand
leveres via faste rgrinstallationer fra vandrensningsanlaeggene til de forskellige faciliteter.
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WFI-anlaeg bestdr af et blgdggringsanlaeg, et omvendt osmose anlaeg (RO-anlaeg) og et
ionbytningsanlaeg (CDI-anleeg). Der anvendes saltsyre, natriumhydroxid og natriumklorid
til regenerering og vedligeholdelse af ionbyttermateriale. De frarensede urenheder ledes
til kloak med udlgb via eksisterende ledning til Peder Oxes Allé. Det vil vaere uzendret,
efter tilledning af processpildevand til ny trykledning.

CIP-anleeg (Cleaning in Place)
Der er etableret fem CIP-anlaeg til renggring af tanke, der anvendes til fremstilling af
henholdsvis medier og hjaelpeoplgsninger, samt til procesudstyr, der kan indeholde GMO.

CIP-vaesken bestdr af natriumhydroxid og WFI/PW-vand der via faste rgrinstallationer
pumpes til tanke og procesudstyr, der skal renggres. Efter brug afledes renggringsvandet
via opsamlingstanke i bygning 25K til inaktivering ved varmebehandling (hvis
spildevandet indeholder GMO) og neutralisering. Efter neutralisering afledes spildevandet
til offentlig kloak. Uneutraliseret spildevand vil ledes via ny trykledning i slutningen af
2018.

Kgling

Kgling af rumluft i produktionslokaler og fermenteringstanke leveres af feelles
kglesystemer i bygning 25K. I energicentralen eksisterer tre kgletdrne til fremstilling af
+26 grader vand. Der anvendes vandvarksvand. Kglevandet tilszettes inhibitorer for at
undgd algevaekst i anlaegget. Kglevandet udledes til offentlig kloak.

Brineanlaeg
Der er etableret to -5 grader vand kompressorer til fremstilling af — 5 °C vaeske. Der

anvendes ammoniak (NHs) i kglekompressorerne, vaesken er brine, som frostsikres med
propylenglykol. Der er ogs% etableret tre +5 grader vand kompressorer til fremstilling af
+5 °C vaeske. Der anvendes ammoniak i kglekompressorerne, vaesken er brine. -5 °C
anlaegget benyttes ogsa til at fremstilles brine med temperatur +2 °C ved at blande -5 °C
og +5 °C. Ammoniakfyldningerne i de forskellige anlaeg fremgar af tabellen nedenfor.

‘I:iialles keleanlzg Kglemaskiner Samlet
Tag Nr. . / (samlet . Rum

produktionsanlag fyldning) kapacitet

og ventilation y 9

3 stk. NH; -
o

0432A +5 °C 110/89/48 kg 2.3 MW S.5.08
0430A -5 °C (incl. -2 °C) §7s(§k|;gNH3 - 1.3 MW S.5.08

Tabel 2 Koleanlaeggenes fyldning og kapacitet.

Trykluft:
Trykluft leveres af to kompressoranlaeg i 25K1.5.03. I energicentralen er der installeret

vandkglede kompressorer til fremstilling af trykluft. Trykluften passerer kgletgrrer og
adsorptionstgrrer inden opsamling i buffertank. Den del af trykluften, der anvendes til
procestrykluft, sterilfiltreres. Trykluften fgres ud til faciliteterne gennem faste
rgrstraekninger.

El forsyning
Fabrikken er tilsluttet @rsteds net. Der er etableret et ngdstrgmsanlaeg i tilfaelde af

strgmsvigt fra @rsted, og dette anlaeg sikrer, at dele af produktionen kan fortsaette bl.a.
for at opretholde det sterile miljg samt sikre at andre anlaeg nedlukkes kontrolleret.
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Veerksted
El- og smedevaerksteder til vedligehold af procesanlaegget er indrettet i stueetagen i
energicentralen.

Syre og base
Til brug i produktionen er der i energicentralen etableret tanklagre til salt-, salpeter- og

eddikesyre samt natriumhydroxid. Tankene er placeret inden dgre, men med direkte
adgang fra vejen. Saledes er tankene beskyttet mod pakgrsel og vejrlig. Rummet er
adskilt fra vejen med et opsamlingskar, der er overdaekket med en rist, for at sikre mod
at evt. spild skal Igbe ud pa vejen.

Oplag af rdvarer og hjzlpestoffer

Stgrstedelen af ravarer og hjaelpestoffer opbevares inden dgre pa lager i rummene
25K1.4.02 og 25K1.4.04. Der er ikke gulvaflgb i disse lagre, og der er spildbakker under
farlige kemikalier.

Endvidere er der oplag af 1000 liters palletanke med natriumhydroxid og salpetersyre i
separat syre/baserum (rum 25K S.5.09). Alle palletanke er placeret i rum indeholdende
sump, sa evt. spild kan opsamles (se ovenfor).

Udendpgrs lagre

I forbindelse med energicentralen er der opstillet et udendgrs anlaeg til kveelstof
bestdende af en kryotank med fordamper. Tanken fyldes af kvaelstofleverandgren via
automatisk niveaukontrol med signaloverfgrsel. Fra fordamperen ledes kvaelstof til
fabrikken efter at veere sterilfiltreret.

Der er et udendgrs trykflaskebatteri til O, og CO, ved energicentralen. Der er 2 batterier
til hver. Det ene batteri er reserve, der indkobles automatisk, hvis trykket i
forsyningsnettet falder. Luftarternes tryk reduceres, og de sterilfiltreres inden leverance
til forsyningsnettet til fabrikken.

Vest for bygning 25K er der en oplagsplads. P& pladsen er der oplag af kemikalier.

Oplag af syre og base er indrettet i en miljgcontainer og er dermed beskyttet mod
pakgrsel og vejrlig. Containeren har skillevaeg og teette opsamlingskar, hvilket forhindrer
sammenblanding af syre og base. Opsamlingskarret kan rumme et volumen svarende til
den stgrste beholder, dvs. indholdet af en palletank.

Oplag af ethanol i 25 | dunke, sker ligeledes i container med opsamling i bund af
container. Containerne er aflaste.

Placering af udendgrs lagre fremgar af bilag 3.

Affald
Containere til opbevaring af affald indtil afhentning er placeret i mellembygningen
mellem energicentral og produktionen.

P& udendgrs affaldsplads, vest for bygning 25K, er der i den afldste del af indhegningen
lukkede plastcontainere til opbevaring af div. metaller, div. glas, porcelaen, elektronik,
kabelaffald, pap samt kgkkenaffald. I den ikke afldste del af affaldsgarden er der en
vippe container til forbreendingsegnet affald, samt opbevaring af div. plastemballage som
sendes til genbrug.
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F3. Oplysning om energianlaag (17)

Produktionsaktiviteterne i bygning 25K forsynes med damp fra to gasfyrede kedelanlaeg.
Kedelanlaeggene, der blev sat i drift i 2002, har en samlet maksimal ydelse pa 13,2 MW,
svarende til 10 tons damp i timen.

Kedel nr. Fabrikant Breender Max.
ydelse
1 Weishaupt
Low-NOX 6,6 MW
2 Toma braendere
6,6 MW

Tabel 3 Max. ydelser for kedelanlaeggene i bygning 25K.

Dampen anvendes som varmekilde samt til produktionsanlaeg herunder til fremstilling af
rendamp.

Kedelanlaeggene er udstyret med Weishaupt Low-NOX brandere, som anvender naturgas
som braendsel.

Dampkedlerne forsynes med overskydende PTW (pretreated water) og WFI-vand (Water
for Injection) fra et vandbehandlingsanlaeg til produktionen.

For at mindske risikoen for korrosion af kedelanlaeg, rgr og beholdere afluftes
kedelvandet i saerlige beholdere, inden det returneres til kedlerne. Endvidere
korrosionsbeskyttes anlaaggene ved regelmaessig tilsaetning af sma maengder
natriumfosfat, sulfit og lud, hvilket minimerer vandets korrosive egenskaber. Det arlige
forbrug er af stgrrelsesordenen 70 kg natriumfosfat, 60 kg Sulfit samt 90 kg lud.

Som fglge af Igbende tab af kedelvand pa grund af fordampning vil der gradvist ske en
opkoncentrering af salte i kedelvandet, hvorved risikoen for korrosion gges. Det er derfor
ngdvendigt at foretage bundblaesning af kedlerne med jaevne mellemrum, hvilket foregar
automatisk via et tidsindstillet modul. I den forbindelse afledes ca. 200 liter kedelvand til
kloaksystemet pr. anlaeg pr. uge. Nar ny trykledning idriftsaettes, vil kedelvandet ogsa
veere tilsluttet denne.

Rgggasserne afkastes via to 22 meter hgje skorstene. Skorstenene er placeret ved
nordsiden af bygning 25K jf. bilag 4.

F4. Mulige driftsforstyrrelser og uheld (18)

Driftsforstyrrelser omfatter bl.a. fejl i forbindelse med fermentering eller oprensning, der
kan medfgre kassation af ravarer, mellemprodukter og feerdigvarer, der efter pH-
neutralisering og evt. pasteurisering vil blive afledt til kloak.

Derudover vil der kunne ske uheld i form af:

. Spild/udslip af kemikalier og spildstremme ifm. handtering, aflaesning eller tamning
(syre, base, og ethanol)

Brud pa lagertanke og rgrsystemer

Overfyldning af lagertanke

Tab af kglemidler fra kgleanlaeg p.g.a. leekage

Leekage pd HEPA-filtre pa afkastluft

o Brand

De foranstaltninger, der er truffet for at imgdega driftsforstyrrelser og uheld, fremgar af
afsnit J.
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G. Oplysninger om valg af bedste tilgaengelige teknologi
(19)

Novo Nordisk er omfattet af BAT-konklusioner for Referencedokumentet om spildevands-
og luftrensning og styringssystemer i den kemiske industri (CWW BREF), der er vedtaget
af EU-kommissionen 9. juni 2016.

Novo Nordisks produktionsanlzeg arbejder efter certificerede ledelsessystemer, herunder
ISO 9001 for kvalitetsledelse, ISO 14001 for miljgledelse og OHSAS 18001 for
arbejdsmiljoledelse, der fastleegger procedurer for handtering af alle vaesentlige
kvalitets-, miljg- og arbejdsmiljgforhold. Ledelsessystemerne for miljg og arbejdsmiljg er
certificeret og bliver auditeret af Bureau Veritas Certification (BVC).

Der fastsaettes arligt mal for og arbejdes Igbende med forbedringer af vaesentlige
miljgforhold, herunder implementering af renere teknologi.

Novo Nordisk har foretaget en gennemgang af BAT-konklusionerne i CWW-BAT tjeklisten
i forhold til vores bilag 1-aktiviteter, jf. bilag 10. P& baggrund af denne gennemgang er
det vores vurdering, at produktionen i bygning 25K, hvor relevant, lever op til BAT. Vi
har ingen igangvarende BAT-handlingsplan, da vi vurderer at det ikke er ngdvendigt at
ivaerksat yderligere aktiviteter for at opfylde BAT-krav.

Udarbejdet af: SSBB/DMAN Sagsnr.: SSBB/Hi/25K/01
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H. Forurening og forureningsbegransende
foranstaltninger

H1. Luftforurening (20-22)

Generelt:

Alle produktionslokaler er forsynet med mekanisk rumventilation for at sikre, at luften i
produktionslokalerne kan overholde de hgje renhedskrav, der stilles til farmaceutisk
produktion. Luft fra rumventilation afkastes over bygningens tag uden forudgaende
rensning, idet luften ikke indeholder forurenende stoffer af veesentlig miljgmaessig
betydning.

Endvidere er der pa udvalgte steder i produktionslokaler etableret lokale procesafkast,
der ligeledes afkastes over bygningens tag. Procesafkast er etableret, hvor der er risiko
for eksponering af medarbejdere med kemiske stoffer pa stgv eller gasform. Det gaelder
f.eks. afvejning og blanding af kemiske stoffer. Procesluft, der indeholder farmaceutiske
eller sundheds-/miljgskadelige stoffer, passerer HEPA-filter inden luften afkastes til
omgivelserne. Afvejning af kemiske stoffer foregdr normalt i szerlige sikkerhedsbaenke
(LAF-baenke), der er forsynet med HEPA-filter.

Fermentering og oprensning af humant vaeksthormon giver erfaringsmaessigt ikke
anledning til luftemissioner af vaesentlig miljgmaessig betydning.

De vaesentligste udledninger til atmosfaeren fra bygning 25K omfatter rgggasser i form af
NO, fra de gasfyrede kedelanlaeg, der emitteres til omgivelserne via to 22 meter hgje
skorstene. Hertil kommer mindre udledninger af organiske oplgsningsmidler
(hovedsageligt ethanol) fra produktionsanlaeg samt tab af kglemidler fra kgle- og
fryseanlaeg. Udledning af stgv fra produktions- og forsggsanlaeg er minimal, da luftafkast
fra stgvende processer er forsynet med effektive stgvfiltre.

Der er for 2017 beregnet fglgende emissioner fra bygning 25K eller hele site Hillergd:

Parameter Luftemission Kilde
Ethanol 1,579 ton Produktion
Kglemidler med drivhuseffekt 0 ton CO,-a=kv. Kgleanlzeg
Ammoniak 13 kg Kgleanlaeg
CO, fra egen energiproduktion (hele 0,079 ton Kedelanlzeg
sitet)

NO, fra egen energiproduktion (hele 4,19 ton Kedelanlzeg
sitet)

Tabel 4 Emissioner fra produktionen i bygning 25K i 2017.

Beregningerne er foretaget pd baggrund af emissionsmalinger fra gaskedler, forbrug af
ethanol, registrering af gasforbrug i kedelanlaegget samt pa baggrund af indberetninger
af kglemiddeltab i CATCH, som er Novo Nordisk system til indsamling af miljgdata.

El- og gasforbruget pa virksomheden er certificeret med vindmglleproduceret strgm.

Der eri 2017 ikke registreret tab af HFC-kglemidler, men et kglemiddeltab af ammoniak
pa 13 kg.

Samtlige afkast, hvor der handteres stgvende rdvarer og hjalpestoffer er forsynet med
HEPA-filtre (H13 eller H14).
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Luftafkast
En oversigt over produktionsrelaterede ventilationsanlaeg er vist i bilag 5, Fortroligt.

Luftafkastenes placering pa taget af bygning 25K fremgar af tagplanerne, der er vedlagt
som bilag 4. Afkastene er fgrt mindst 1 meter over bygningens tag.

VOC udledninger

Virksomheder, der fremstiller farmaceutiske produkter med et forbrug af VOC’er pa mere
end 50 tons arligt er omfattet VOC-bekendtggrelsens regler. Bygning 25K har de seneste
tre ar haft et forbrug af VOC pa < 10 tons &rligt og er dermed ikke omfattet af VOC-
bekendtggrelsen.

Det forventede forbrug af ethanol i 2019 er max. 10.000 liter. Stgrstedelen af
ethanolforbruget benyttes til konservering, opbevaring samt pakning af sgjler, der
foregar i lukkede systemer. Ethanolen anvendes i en koncentration pa 20 % og udledes
efter endt brug til kloakken (til den nye trykledning fra slutningen af 2018).

Mindre end 1/5 af ethanolforbruget benyttes til renggring af overflader. Ethanol (70 %)
til renggring af overflader emitteres til omgivelserne via rumventilationen. Der arbejdes
365 dage om aret og 16 timer pr. dag i produktionen. Vi har beregnet en max.
timeemission, ud fra en 7 timers arbejdsdag 365 dage om aret, pa 504 g/time. Ethanol
er et organisk stof i hovedgr. 2, kl. III med en massestrgmsgraense pa 6250 g/time, og
en B-vaerdi pa 5 mg/m?>. Massestrgmsgraensen for organiske stoffer er overholdt med god
margen.

Spredningsfaktoren kan beregnes ud fra max timeemission (g/h) omregnet til mg/s og
divideret med B-veerdien pa 5 mg/m?>. Med den konservativt beregnede max.
timeemission beregnes spredningsfaktoren til 28 m3/s. Nar spredningsfaktoren er < 250
m3/s, skal der ikke foretages OML.

Stgv
De fleste processer i fermentering og oprensning er vade processer, hvor der ikke
forekommer stgvdannelse.

Processer, hvor der kan ske stgvdannelse, omfatter primaert omhaeldning af veekstmedier
og naeringsstoffer. Omhaeldningen foregadr under punktudsug, der er forsynet med HEPA-
filtre.

GMO
Alle luftafkast fra produktionslokaler, bade rumventilation og procesafkast, hvor der
arbejdes med GMO-holdige vaesker, er forsynet med HEPA-filtre.

Emissioner fra kedelanlaeg

Der forekommer gasformige emissioner fra de to gasfyrede kedelanlaeg i form af
rgggasser (CO,, CO og NO,). Begge kedelanlaeg har etableret low-NO, braendere.
Rgggasserne afkastes til omgivelserne via to 22 m hgje skorstene.

Der er i forbindelse med etablering af nyt kedelanlaeg i bygning 29B p3 site Hillergd,
udfgrt en OML-beregning af MOE den 11. februar 2016. Resultaterne af OML-
beregningen, omfattende sitets 13 kedelanlaeg, fremgar af tabel 5:
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Emission Maksimal B-veaerdi Retning Afstand
immision (ug/m?3) (°) (m)
(Mg/m?)

NOy 38 125 30 450

Tabel 5 Resultat af OML beregning for kedler pa site Hillerad — 2016.

Tabel 5 viser, at immissionskoncentrationsbidraget pa 38 pug/m?, overholder B-veerdien
for NOy pa 125 ug/m?® med god margen.

Der blev den 4. oktober 2017 gennemfgrt praestationsmalinger af emissioner til luften fra
kedelanlaeggene i bygning 25K.

Parametre Enhed Kedel 1 Kedel 2
0, % vol 5,66 5,19
CO, % vol 8,92 9,19
Rgggas temp. °C 120 120
CcO mg/Nm? * <0,9 <0,9
NO, mg/Nm?> * 50 48

* angiver tgr rgggas ved normaltilstanden (0°C, 101,3 kPa) og 10 % ilt
Tabel 6 Resultat af malinger ved praestationskontrol for de to kedler i bygning 25K.

Resultatet af malingerne i tabel 6 viser, at emissionsgraensevaerdierne for CO og NO, pa
75 hhv. 65 mg/Nm? er overholdt.

H2. Spildevand (23-24)

Der er ingen direkte udledninger af spildevand. Spildevand fra Novo Nordisk i Hillergd
udledes til det offentlige kloaksystem og behandles pa Hillersd Kommunes
Rensningsanlaeg inden det rensede spildevand ledes ud i Pgle & og derfra videre til Arresg
og Roskilde Fjord.

Hillergd Kommune har givet Novo Nordisk Hillergd fglgende tilladelser til udledning af
spildevand:

e 'Tilslutningstilladelse efter Miljgbeskyttelseslovens kap. 4 for Novo Nordisk A/S -
Hillergd” af 25. februar 2005.

e ”P&bud om aendring af vilkdr 7.2 i tilslutningstilladelse af 25. februar 2005” af 9.
februar 2006.

e "P3bud om andring af vilkar i tilslutningstilladelse, Novo Nordisk A/S, Brennum Park
1, 3400 Hillergd” af 29. maj 2012.

e "Afggrelse om udledning af ny spildevandsstrgm fra Novo Nordisk A/S, Brennum Park
25A, 3400 Hillergd” af 19. januar 2017.

e "P3bud om andring af vilkar i tilslutningstilladelse, Novo Nordisk A/S, Brennum Park
1, 3400 Hillergd” af 8. maj 2018.

Spildevandet fra bygning 25K bestar af processpildevand, renggringsvand og sanitaert
spildevand samt kgle- og kedelvand og RO-vand fra vandbehandling.
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Renggringsvand fra specialrenggring i produktionsomrader er medtaget under
processpildevand. Det omfatter CIP renggring af beholdere og rgr, renggring af
sterilomrader o.lign.

Processpildevandet fra bygning 25K indeholder primaert sure og basiske renggringsmidler
og salte fra neutralisering af spildevandet, samt vaekstmedie og inaktive celler (organisk
materiale, naeringsstoffer m.v.), som er biologisk nedbrydelige.

Fra kgle- og kedelanlaeg udledes overskydende vand med indhold af gaengse
vandbehandlingsmidler til offentlig kloak.

GMO-holdigt spildevand inaktiveres ved varmebehandling, i overensstemmelse med
vilkar i “Godkendelse af celledyrkningsfabrikken 25K og en genetisk modificeret mammal
cellelinje til fremstilling af human recombinant blodfaktor VII p& Novo Nordisk A/S i
Hillergd”, som godkendt af Miljgstyrelsen Pesticider og Genteknologi 1. marts 2018.

I dag pH neutraliseres processpildevand i bygning 25K, inden det ledes til kloak. Fra
efterdret 2018 har Novo Nordisk - som en del af et symbiose-projekt i Hillergd - indgaet
aftale med Hillergd Forsyning om fzelles neutralisering af syre-/baseholdigt spildevand fra
vores produktion. Hillergd Kommune har i den forbindelse givet Novo Nordisk tilladelse til
at udlede uneutraliseret processpildevand til Hillergd Forsynings nye trykledning. Ved
uneutraliseret spildevand menes - i denne sammenheeng - spildevand, hvor pH-vaerdien
ved udledning til offentlig spildevandsledning holdes inden for intervallet pH 0,5 - 13,5,
jf. pabud af 8. maj 2018. Novo Nordisk er ved at etablere en ny trykledning til afledning
af processpildevand fra bygning 25K. Ledningen er designet til at kunne klare store pH-
udsving samt spildevandstemperaturer pa op til 60 °C.

Processpildevand fra bygning 25K er fedtholdigt. Nar spildevandet afkgles, vil fedtet
udskilles og szette sig pa indersiden af rgrledninger. Fedtudskillelsen sker i dag inde pd
fabrikken, og problemet handteres her. I forbindelse med udledning i ny trykledning til
Hillergd Forsynings samlebrgnd, bliver kravene til udledning af processpildevand til
aflgbssystemet lempet. Det vil bl.a. medfgre, at der kan ledes varmere spildevand ud fra
fabrikken, da forsinkende opholdstid i neutraliseringsanlaeg ikke lzengere er ngdvendig.

N&r der udledes varmt fedtholdigt spildevand til aflgbssystemet, vil der kunne ske en
afsaetning af fedt pd indersiden af rgrene, efterhdnden som spildevandet afkgles
undervejs i ledningssystemet. Dette kan pa sigt medfgre, at ledningen helt eller delvis
lukkes.

For at reducere denne risiko er der uden for bygning 25K sat et fedtfang, der er delvis
fyldt med vand. Nar der ledes varmt vand ud fra fabrikken, vil det blandes med det
kgligere vand i fedtfanget, hvorved stgrstedelen af fedt vil udskilles i fedtfanget.
Fedtfanget er indrettet sdledes, at det er muligt at fjerne fedtet med en slamsuger ved
hajtryksspuling. Desuden er der i fedtfanget en sensor, der registrerer maengden af fedt i
udskilleren, s denne kan blive renset efter behov.

Tabel 7 viser de i 2017 udledte spildevandsmaengder og -koncentrationer fra hele site
Hillergd.
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Parameter Mzngde/ar Koncentration Maangde/dggn
Gns. / Interval Gns. / Interval
mg/L
Spildevand, total | 148.860 m? - 372/ 91-608 m?
Suspenderet stof 15,4 ton 122 / 51-400 31,7 / 8-93 kg
CoD 143 ton 1134 / 380-3000 294 / 94-696 kg
Kveaelstof 12,4 ton 98 / 18-180 25,4 / 4-61 kg
Fosfor 0,7 ton 5,2/ 1,3-15 1,4/0,7-4,9 kg

Tabel 7 Ma&ngder baseret pa spildevandsmalinger i 2017.

Der udfgres kloak inspektioner hvert 10. &r pa site Hillergd, og seneste inspektion blev
gennemfgrt i 2015/2016. Aflgbsforhold for regnvand og spildevand fremgar af tegning
over aflgbsforhold jf. bilag 7.

H3. Stgj (25-26)

Novo Nordisk har vilkdr om, at alle vaesentlige stgjkilder skal kontrolmales indenfor en 5-
arig periode. Ved seneste stgjkortlaegning fra 2017 blev alle vaesentlige kilder ved
bygning 25K malt.

Stgjbelastningen fra hele site Hillerad er malt efter beregningsmetoden for ekstern stgj,
som beskrevet i Miljgstyrelsens vejledning 5/1993, og er indberettet til Miljgstyrelsen
med Arsrapporten for 2017. Stgjkortlaegningen blev fremsendt den 30. maj 2018 med
"Rrsrapporten for 2017”.

Stgjmodellen indeholder 196 stgjkilder, der er udvalgt ved en besigtigelse af de enkelte
anlaeg og bygninger.

De vaesentligste kilder til ekstern stgj ved bygning 25K er indtag og afkast pa
ventilations- og kgleanlaeg, skorstene fra kedelanlaeg samt trafik til og fra
fabriksomradet. Der er malt pa i alt 33 stgjkilder, heraf har et afkast fra kgletarn
betydning for stgjbelastningen i referencepunkterne R9 og R10 i hele dggnet, dvs. i skel
til det grgnne omrade.

Ventilations- og kgleanlaeg er placeret pa taget af bygning 25K, mens skorstenene fra
kedelanlaeggene er placeret nord for bygningen. Placeringen af afkast fremgar af
stgjkortlaegningen for 2017.

Stgjbelastningen er bestemt i 11 referencepunkter, der repraesenterer de naermeste
boliger, fritliggende ejendomme og rekreative arealer omkring virksomheden.

I tabel 8 er stgjbelastningen i de enkelte referencepunkter vist sammen med de pabudte
graenseveerdier:
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Stejbelastning, Lri dB(A) Greensevaerdi i dB(A)
Referencepunkt Dggnperiode Dggnperiode
Dag Aften Mat Dag Aften MNat
R1, Trollesmindevaengst 13 34,5 33,2 31,0 45 40 35
R2, Roskildavej 135 334 31,6 30,5 45 40 35
R3, Roskildevej 155 36,3 35,0 34,8 45 40 35
R4, Lille Kanikkegard 23,8 23,5 22,8 55 45 40
R5, Kjeldshgj 24,5 24,2 24,0 55 45 40
R, Kikhusbakken 8 40,4 351 351 45 40 35
R7, Roskildavej 153 36,1 34,7 34,3 45 40 35
RE&, Roskildevej 153 35,7 33,2 32,9 45 40 35
R9, Skel syd for virksomheden 415 33,4 334 40 40 40
R10, Skel syd for virksomheden 41,7 35,4 35,0 40 40 40
R11, Nord for Favrholm 38,7 36,3 36,1 40 40 40
Stajbelastningen minus usikkerheden er ikke stgrre end graensevaerdien:
Stajbelastningen minus usikkerheden er st@rre end gransevaerdien: :

Tabel 8 Stgjbelastning og graansevardier for Novo Nordisk site Hillerad.

Der er 199 p-pladser til bygning 25K. Der er i alt 2157 p-pladser pa site Hillerad, hvilket
betyder, at antal p-pladser ved bygning 25K svarer til < 10 %. Trafik til/fra bygning 25K
medregnes fra det punkt, hvor kgretgjet forlader Brennum Park.

Stgjbelastningen er hgjere end graensevaerdien i referencepunkterne R6, R9 og R10. Da
stgjbelastningen minus usikkerheden er mindre end graenseveerdierne, er stgjvilkaret
overholdt jf. Miljgstyrelsens normale praksis.

I gvrige referencepunkter er stgjbelastningen mindre end graenseveardien, og dermed er
stgjvilkarene overholdt i alle referencepunkter.

Se desuden saerskilt notat vedr. stgj.

H4. Affald (27-28)

Generelt:

Affald opbevares, handteres, transporteres og bortskaffes i overensstemmelse med
Hillergd Kommunes regulativ for erhvervsaffald. Det indebaerer bl.a., at affaldet sorteres
med henblik pa stgrst mulig genanvendelse. Ikke-farligt affald, der ikke kan
genanvendes, sendes til forbraending eller til deponering pa godkendt deponi. Farligt
affald, som kemikalieaffald, sendes til kontrolleret destruktion hos godkendt
affaldsbehandler.

Spildstramme der indeholder A-stoffer, i hht. spildevandsvejledningen, opsamles i en
tank, der tsmmes efter behov og bortskaffes til godkendt modtager som farligt affald.

Alt affald transporteres af godkendte transportgrer og afleveres til behandling og/eller
bortskaffelse pa godkendte modtageanlaeg.

Alle affaldsmaengder og —typer registreres i Novo Nordisk system Renova.
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H5. Jord og grundvand (29)

Der er truffet fglgende foranstaltninger til beskyttelse af jord og grundvand fra de
udendgrs oplag.

Tankene placeret vest for bygning 25K, til opsamling/mellemlagring af spildevand, er
dobbelt-vaeggede tanke og i materiale der er bestandigt overfor indholdet i tanken.
Tankene overvages automatisk og er sikret mod overfyldning. Tankene er indbygget i en
kraftig stalramme, der sikrer mod eventuel pakgrsel. Tank og stdlramme er haevet 55 cm
over jorden, sa arealet under tanken er fuldt synligt.

Ragrfgringerne, til og fra buffertanken, er etableret som lukkede rgrfgringer uden
tappehaner eller andre “interfaces” til omgivelserne. Ragrfgringen til tanken er udfgrt med
fald mod tanken, og rgrfgringen, der leder spildevandet tilbage til bygningen, er omviklet
med "heat-tracing. Dette for at forhindre blokering ved frysning og frostspraengning. Rgr
og varmetrad (heat-tracing) er isoleret med 50 mm Rockuld, og afsluttet med en
plastikkappe af fabrikatet “Isogeno”, der holder isolerings-materialet tgrt. Tanken er en
tryktank og er isoleret, hvilket desuden mindsker risikoen for taering udefra. Den
mediebergrte del af tanken er udfgrt i rustfrit stdl og klassificeret af Bureau Veritas til
transport af kemikalier og fgdevarer, og er som tryktank / kemikalietank underlagt
myndighedsgodkendelse hvert 2 ar.

Skulle spildevandstankene i omradet vest for bygning 25K blive pakgrt, eller hvis der gar
hul pd en tank, er der etableret en afspaerrings-ventil pa kloakken, som kan aktiveres
udefra. Denne ventil aktiveres under tgmning af spildevandstanken over i tankvogn. Ved
tryk pa knap, afspaerres udlgbet til offentlig kloak, og et evt. spild pa omradet ledes retur
til sump inde i bygning 25K.

Sumpen er dimensioneret til en tank, svarende til nominelt 25 m3. Figuren nedenfor viser
indretningen af afspaarringsventilen.
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Der er ikke installeret pH alarm i kloakken, idet vi vurderer, at det ikke er ngdvendigt, da
risikoen for udslip kun er til stede ved pakgrsel. I sddanne situationer vil der veere
personale til stede pa pladsen, og en evt. laekage vil veere synlig p& omradet under
tanken, som er haevet over terraen, og lukkeventilen i kloakken aktiveres manuelt.
Arealet, hvor tanken opstilles, er desuden under dagligt opsyn.

Oplagspladsen vest for bygning 25K, indeholder bade en affaldsgard og et mindre oplag
af syre/base samt ethanol. Figur 5 viser placeringen af oplagspladsen i forhold til bygning
25K samt indretningen af affaldspladsen.

Oplagsplads -
ravarer og affald

Figur 5 Placering og indretning af uden ders oplagsplads.

Affaldsgarden er opbygget med tag og hegn samt med mulighed for afldsning af rum til
opbevaring af affald, i stil med figur 5. P& oplagspladsen, i den del af pladsen som ikke er
overdaekket, er der opstillet to containere, én til opbevaring af ethanol og en
miljgcontainer til syrer/baser.

Kemikalieoplag sker i containere der er indrettet, sdledes at evt. spild fra en beholder i
containeren, opsamles i bunden af containeren, og dermed ikke Igber ud p& jorden.

Oplagspladsen samt arealer for pa- og aflaesning er indrettet sdledes, at spild kan holdes
indenfor et afgreenset omrade og uden mulighed for aflgb til jord og grundvand,
overfladevand og kloak. Kloak i omradet kan afspaerres ved hjzelp af ventilen, som
beskrevet ovenfor.
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I. Forslag til vilkdr og egenkontrol (30)

Vi har fglgende forslag til eendring af vilkar for vores aktiviteter i Hillergd:

Vilkdr om anvendelse af rdvare

Ravarer og hjeelpestoffer der enten 1) er et laegemiddelstof, 2) er pa REACH’
kandidatliste eller 3) efter CLP-forordningen og skal markes med et eller flere af
fglgende GHS-piktogrammer:

e Akut giftig
e Kronisk sundhedsfare (Mutagene, kreeftfremkaldende og reproduktions- toksiske)
e Miljgfare (Giftig overfor vandmiljg)

ma ikke tages i brug eller anvendes i stgrre maengder end angivet i ravarelisten uden
miljgmyndighedens forudgaende godkendelse.

En forudgdende anmeldelse skal oplyse om:

Stofnavn og CAS-nr.

Klassificering i hht. CLP

Forekomst pa B-veerdilisten, LOUS-listen og REACH’ kandidatliste
Forbrugsramme

SDS’er for de ansggte kemikalier

Vurdering af stoffets pavirkning af det eksterne miljg og forholdet til de gaeldende
vilkar

e Huvis stoffet/produktet er pa REACH’ kandidatliste eller LOUS, sa en vurdering af
muligheder for anvendelse af renere teknologi og/eller substitution

Alle andre ravarer og hjeelpestoffer kan tages i brug uden forudgdende godkendelse.

Virksomhedens anlaeg, hvor der er godkendelsespligtige aktiviteter, skal vedligeholde en
ravareliste, som kan fremvises pa forlangende.

Stgjvilkar

Virksomheden skal Igbende opdatere stgjkortlaagningen. Alle betydende stgjkilder skal
genmales mindst hvert 5. ar. Nye stgjkilder, samt stgjkilder der udskiftes, skal males
senest 3 maneder efter ibrugtagning.

Stgjmalinger skal udfgres af et firma eller en person, der er akkrediteret/certificeret til at
udfgre "Miljemaling - ekstern stgj”.

Stgjmalinger afrapporteres summarisk en gang arligt i arsrapporten. Tilsynsmyndigheden
skal dog underrettes hurtigst muligt, hvis en stgjkilde ma antages at medfgre vaesentlige
stgjgener i boligomrader.

Vilkdr om arsrapportering
En gang om aret skal virksomheden inden 1. juni sende en opggrelse til
tilsynsmyndigheden med fglgende oplysninger:

¢ Oversigt over gennemfgrte HEPA-filtertest med angivelse af dato for de enkelte tests
udfgrsel
e Dokumentation vedr. virksomhedens VOC-forbrug
e Resultater af evt. gennemfgrte emissionsmalinger samt beregninger af
immissionskoncentrationsbidrag
e Resultatet af stgjkortleegning
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Begrundelse for forslag til vilkar

R&varevilk8r

Novo Nordisk, Hillerad kan have behov for at tage nye ravarer og hjzelpestoffer i
anvendelse samt at gge anvendelse af allerede godkendte stoffer. Det er vores erfaring,
at introduktion af nye ravarer og hjeelpestoffer samt forgget forbrug af allerede anvendte
stoffer i de fleste tilfaelde er uproblematisk.

Dette skyldes, at nye stoffer/produkter ofte ligner dem, der allerede anvendes og/eller at
anlaegget allerede er forsynet med ngdvendigt udstyr til emissionsbegransning. Det er
samtidig vores erfaring, at anmeldelse af uproblematiske nye stoffer samt ggede
maengder af disse tages til efterretning af miljgmyndighederne og altsa vurderes ikke-
godkendelsespligtige.

Ikke-vaesentlige og dermed miljgmaessigt uproblematiske hjzelpestoffer kan undlades
medtaget pa ravarelisten.

Arsrapportering

I overensstemmelse med godkendelsesbekendtggrelsen skal der for bilag 1-virksomheder
fastseettes vilkar om indberetning til tilsynsmyndigheden af egenkontrolresultater mindst
hvert ar. Tidspunktet for fremsendelse af arsrapport gnskes fortsat fastsat til 1. juni, da
Novo Nordisk har en raekke andre rapporteringer i forhold til miljgledelsessystemet i 1.
kvartal.

Stajvilk8r

Novo Nordisk har fokus pa stgjpavirkningerne fra vores aktiviteter. Vi foretager derfor
egenkontrol ved regelmaessige stgimalinger "Miljsmaling - ekstern stgj”. Endvidere
foretager vi i forbindelse med aendringer eller nyetableringer altid en vurdering i forhold
til stgjemission. Der fastsaettes stgjemissionskrav til nyt udstyr, s det sikres, at
stgjvilkar ikke overskrides, og vi maler pd nyt udstyr, nar det er i drift.

Det er derfor vores vurdering, at det ikke bgr vaere ngdvendigt at ansgge om
miljsgodkendelse i forbindelse med etablering af nye stgjkilder, ndr vi med ovenstdende
procedure, og det foresldede vilkar sikrer, at vi ikke forgger forureningen i forhold til
vores stgjvilkar.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (35-37)

Der er truffet fglgende forholdsregler for at minimere risikoen for driftsforstyrrelser og
uheld:

Styring og overvagning af processer:

Styring og overvagning af procesanlaeg sker i overvejende grad via validerede IT-
systemer og treenet personale. Der er udarbejdet vedligeholdelsesplaner, som sikrer
optimal funktion og sikker drift af procesudstyr.

Spild/udslip af syre og base:

Palletanke med syre og base er placeret i miljgcontainer med spildkar, der sikrer at spild
opsamles. Syre og base handteres af traenet personale efter skriftlige instruktioner.

Hvis der skulle ske udslip af syre/base til kloaksystemet vil det blive fart til
pumpesumpen i bygning 25K og derfra til neutraliseringstankene, hvor det vil blive pH-
neutraliseret inden afledning til det offentlige kloaksystem.

Skulle der ske spild ved handtering af palletankene, er omradet hvor miljgcontaineren
star, forbundet med omradet for oplag af spildevand. Der er i dette omrade etableret en
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afspaerrings-ventil pa kloakken, som kan aktiveres udefra. Ved tryk pa knap, afspaerres
udlgbet til offentlig kloak, og et evt. spild pa omradet ledes retur til sump inde i bygning
25K.

Spild/udslip fra spildevandstanke:

Spildstrgm indeholdende A-stof pumpes via faste rgrsinstallationer fra blandetank til
procesanlaeg. Spildstrammen pumpes ligeledes via fast rgrinstallation til opsamlingstank
uden for bygning 25K.

P& tanken er der etableret automatisk overvagning, der sikrer mod overfyldning vha. en
niveau switch, der udlgser en alarm ved hgjt niveau i tanken.

Opsamlingstank med spildstream tgmmes ved hjaelp af tankbil under personlig
overvagning. Temning af tanken sker under overvagning.

Skulle en af spildevandstankene i omradet vest for bygning 25K blive pakgrt, eller hvis
der gar hul pa en tank, er der etableret en afspaerringsventil pd kloakken, som kan
aktiveres udefra. Denne ventil aktiveres under tgmning af spildevandstanken over i
tankvogn. Ved tryk pd knap, afspaerres udlgbet til offentlig kloak, og et evt. spild pa
omradet ledes retur til sump inde i bygning 25K. Der foreligger en procedure for denne
proces.

Risikoen for udslip af spildstrgmmen er minimal. Arealet, hvor tanken er opstillet, er
under dagligt opsyn.

Spild/udslip af ethanol :
Risikoen for udslip af ethanol er minimal, idet ethanol opbevares og handteres i 20 liter
dunke.

Brud pa procestanke:

Udslip af vaesker fra procestanke og lukkede rgrsystemer til procesaflgb, kan ske via
uteette ventiler, clamp-samlinger eller pakninger. Procestanke og r@grsystemer
kontrolleres regelmaessigt og er omfattet af et vedligeholdelsesprogram, der sikrer, at
eventuelle utaetheder hurtigt opdages og stoppes. Kontrol og vedligeholdelse udfgres af
traeenet personale efter skriftlige instruktioner.

Tab af kglemidler fra kgle- og frysetgrringsanlaeg:

Kgole- og frysetgrringsanlaeg er under regelmaessig kontrol og overvdgning samt omfattet
af et vedligeholdelsesprogram, der sikrer at eventuelle utaetheder hurtigt opdages og
stoppes. Kontrol, overvagning og vedligeholdelse udfgres af traenet personale efter
skriftlige instruktioner.

Eventuelt udslip af kglemiddel vil vaere pa gasform og vil blive suget ud af lokalet via
ventilationsanlaeg og afkastet over bygningens tag til det omgivende miljg.

Leekage pd HEPA-filtre p& afkastluft:

HEPA-filtre pa afkastluft overvdges ved hjeelp af manometer og testes mindst en gang

arligt i overensstemmelse med leverandgrens anvisning og anerkendt testmetode. Hvis
acceptkriteriet er overskredet vil filteret blive skiftet hurtigst muligt og senest 10 dage

efter, at testen er udfgrt.

Brand:
Der er i bygning 25K’s produktionslokaler etableret automatisk brand alarmeringsanlaeg,
der aktiverer sprinkler anlaeg inde i bygningen i tilfaelde af brand.
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K. Oplysninger vedrgrende virksomhedens ophgr (38)

Virksomheden er etableret permanent og forventes ikke lukket.

L. Ikke-teknisk resumé (39)

Miljgstyrelsen har med brev af 13. oktober 2017 igangsat en revurdering af Novo
Nordisks miljggodkendelse i Hillergd, da EU-Kommissionen har offentliggjort CWW BAT-
konklusionen, der vedrgrer virksomhedens aktiviteter pa sitet.

I forbindelse med igangseettelse af revurderingen har Miljgstyrelsen modtaget Novo
Nordisks oplaeg til afgraensning af hvilke aktiviteter, der er omfattet af godkendelses-
bekendtggrelsens bilag 1, punkt 4.5, og som dermed skal indgd i CWW-BREF
revurderingen. Fglgende aktiviteter i bygning 25K er omfattet:

e Dyrkning/Fermentering og grovrensning af mellemprodukt N9-GP til behandling af
blgdermedicin

e Dyrkning/Fermentering, grovrensning og finrensning af N8 til behandling af
blgdermedicin

e Forsyningsanlaeg, varmebehandling- og neutraliseringsanlag

Novo Nordisk i Hillergd har i bygning 25K aktiviteter inden for forskning & udvikling samt
produktion af API til behandling af blgdersygdomme (haemofili). Her produceres og
oprenses faktor mellemprodukter til blgdermedicin, mens det faerdige laegemiddel fyldes
og pakkes pa andre af Novo Nordisk sites i Danmark. Organisatorisk ligger
produktionsomraderne i Biopharmaceuticals under Product Supply, mens
udviklingslaboratorium og dertil hgrende pilotanlaeg hgrer til CMC API Development under
R & D. CMC stér for Chemistry, Manufacturing and Control. API star for Active
Pharmaceutical Ingredient. R & D star for Research and Development.

I bygning 25K er der produktionsanlag til dyrkning og oprensning af mellemprodukt til
blgdermedicin. Hertil kommer forskellige forsyningsanlaeg, anlag til inaktivering ved
varmebehandling og pH-neutralisering af spildevand, kantine og kontorer.

I 2012 blev alle eksisterende miljggodkendelser pa site Hillergd revurderet af
Miljgstyrelsen, og der blev 16. august 2012 meddelt en Miljggodkendelse deekkende alle
aktiviteter.

Siden meddelelse af den revurderede Miljggodkendelse i 2012 er et nyt laboratorium i
bygning 24L, et nyt hgjlager til ravarer i bygning 25N, en ny produktionsfacilitet til
fyldning af insulin i bygning 25B, et neddelingsanlaeg kaldet Flex-crush i bygning 25A
samt en udvidelse af eksisterende kedelcentral i bygning 29B, blevet miljggodkendt.
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MILJGSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Baseret pa BAT-konklusioner (BATC) af 09. juni 2016 for EU BREF Bilag 10 Revurdering af miljggodkendelse af Novo Nordisk, Hillerad Udarbejdet af SSBB/TLBG/SLKB
dokument for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den 28. september 2018
kemiske sektor (Industrial Emissions Directive)

Tjeklisten indeholder den fulde ordlyd af BAT konklusionerne for spildevands- og
luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor i kolonne 2, og uddybende forklaring
er givet i BREF-dokumentet jf. henvisningerne i kolonne 3.

Laeg meerke til at BAT-relaterede emissionsniveauer er bindende. Disse er markeret
nedenfor med BAT-AEL (BAT-associated emission levels). Laes mere herom i
miljogodkendelsesvejledningen.dk

Kolonne 1:|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: |BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte aktiviteter |Virksomhedens reference til dokumentation
BATC- BAT- for at opfylde BAT-kravet
nummer referencenr

. (BREF-

dokument,

kap. 3)

Generelle BAT konklusioner

1. Miljgledelsessystemer

BAT 1 For at forbedre de overordnede miljgpreestationer er den bedste tilgeengelige (3.1.2 Novo Nordisk’s produktionsanlaeg i Hillergd, er certificeret efter ISO 14001 og har energiledelse. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Certifikat nr. DK007926 for Novo Nordisk, Novo Nordisk
teknik at gennemfgre og overholde et miljgledelsessystem, som omfatter alle A/S Product Supply (APl Produktionsanleeg).
felgende elementer (Anvendelsesomrade: Miljgledelsessystemets omfang
(f.eks. detaljeringsniveau) og karakter (f.eks. standardiseret eller ikke- SOP nr. 049147 Environmental, Health and Safety
standardiseret) kan relateres til anlaeggets karakter, storrelse og kompleksitet Management.

samt de miljgpavirkninger, der kan have.):
Energiledelse SOP nr. 114439.

i) Engagement fra ledelsens side, herunder den gverste ledelse. 3.1.2 Novo Nordisk A/S er certificeret efter ISO 14001. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt https://www.novonordisk.com/sustainable-
business/performance-on-tbl/environmental-
responsibility.html

i) En miljgpolitik, der omfatter lgbende forbedring af anleegget, fastlagt af 3.1.2 Novo Nordisk A/S er certificeret efter ISO 14001. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt https://www.novonordisk.com/sustainable-
ledelsen. business/performance-on-tbl/environmental-
responsibility.html
iii) Planleegning og oprettelse af de ngdvendige procedurer, malsaetninger og mal |3.1.2 Novo Nordisk A/S er certificeret efter ISO 14001. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt SOP nr. Q049147 Environmental, Health and Safety
sammen med finansiel planleegning og investering. Management.
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BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1:|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: |BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte aktiviteter [Virksomhedens reference til dokumentation
BATC- BAT- for at opfylde BAT-kravet
nummer referencenr
. (BREF-
dokument,
kap. 3)
iv) Gennemferelse af procedurerne med seerlig veegt pa: 3.1.2 Novo Nordisk A/S er certificeret efter ISO 14001. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt a, ¢, d) Ledelsen er gverste ansvarlig for miljg. Der er

a) struktur og ansvar

b) rekruttering, uddannelse, bevidstggrelse og kompetence
c) kommunikation

d) inddragelse af medarbejdere

e) dokumentation

f) effektiv processtyring

g) vedligeholdelsesprogrammer

h) ngdberedskab og indsats

i) sikring af overholdelse af miljglovgivning.

udpeget en miljgansvarlig til hver afdeling, hertil
omradeansvarlige miljgkoordinatorer og
energikoordinator.

b) SOP nr. Q049147 Environmental, Health and Safety
Management (Kap. 3 Organisering af EHS-arbejde. EHS
training matrix pa GlobeShare.

e) ISOtrain sikrer dokumentatiion for medarbejderes
traening.

f) Se BAT 10.

g) Regelmaessig vedligehold styres f.eks. via SAP
system eller vedligeholdelsesplaner, herunder sikres
ogséa dokumentation af vedligehold.

h) Beredskabsplaner ved brand, kemikalie- eller
GMO uheld. SOP nr: 037236 (Nadberedskab og
affaldshandtering for NN Hillerad) & SOP nr: 053803
(Procedure i forbindelse med GMO spild og udslip).

i) Der foretages lgbende lovovervagning for at sikre at
geeldende miljglovgivning overholdes jf. SOP nr. 049147.
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BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1:|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: |BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte aktiviteter [Virksomhedens reference til dokumentation
BATC- BAT- for at opfylde BAT-kravet
nummer referencenr
. (BREF-
dokument,
kap. 3)
v) Kontrol af effektivitet og gennemfarelse af korrigerende foranstaltninger med  [3.1.2 Novo Nordisk A/S er certificeret efter ISO 14001. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt a) Regelmaessig test af HEPA-filtre i overensstemmelse
seerlig veegt pa: med leverander anvisninger og vilkar.
a) overvagning og maling (se ogsa referencerapporten om overvagning af
emissioner til luft og vand fra IED-anleeg - ROM) b) Anvender system "EHS portal" til arsagsanalyse af
b) korrigerende og forebyggende handlinger haendelser samt handtering af korrigerende og
c) vedligeholdelse af dokumentation forebyggende handlinger.
d) uafheengig (nar dette er muligt) intern og ekstern revision med henblik pa
at fastlaegge, om miljgledelsessystemet er i overensstemmelse med planlagte c) Ved systematisk review af instruktioner minimum hvert
ordninger, og om de gennemfgres og vedligeholdes korrekt. 3. ar jf. SOP nr. Q049147 Environmental, Health and
Safety Management.
d) Intern og ekstern revision foretages jf. SOP nr.
Q049147 Environmental, Health and Safety Management
og SOP nr. Q019473 Audits.
Vi) Gennemgang af miljgledelsessystemet og dets fortsatte egenethed, 3.1.2 Novo Nordisk A/S er certificeret efter ISO 14001. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt SOP nr. 049147 Environmental, Health and Safety
tilstraekkelighed og effektivitet udfert af den gverste ledelse. Management.
Management review udfgres minimum 1 gang arligt.
vii) Falge udviklingen af renere teknologier. 3.1.2 Novo Nordisk A/S fglger udviklingen af renere teknologi gennem Miljgstyrelsens Nyhedsbreve, Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt SOP nr. 049147 Environmental, Health and Safety
radgivere og konsulenter samt systematisk overvagning af lovgivninger bade nationalt og Management beskriver systematisk lovovervagning.
internationalt. Novo Nordisk A/S indgar desuden i diverse netvaerk, partnerskaber og samarbejder
med f.eks. energiselskaber.
viii) Overvejelse af miljgpavirkningerne af den endelige nedlukning af anlaeggeti [3.1.2 Novo Nordisk, site Hillerad, er et eksisterende anleeg. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmaessig styring af
konstruktionsfasen for et nyt anlaeg og i hele dets driftslevetid. | forbindelse med nye projekter anvender vi et koncept om miljgrigtig projektering, hvor nye aendringer.
projekter skal designes efter bedste mulige teknologier i forhold til milja, sikkerhed og arbejdsmiljg
samt sundhedsmyndigheders krav til fremstilling af leegemidler.
| forbindelse med aendringer i projekter og anleeg er der etableret procedurer, der skal sikre en
miljgmaessig vurdering af aendringerne.
ix) Generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer. 3.1.2 Novo Nordisk A/S har foretaget benchmarking mod tilsvarende farmaceutiske virksomheder i Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt https://www.cdp.net/en/scores-2017
forbindelse med en ny NN Corporate Environmental Strategy. Virksomheden indgar i CDP (Carbon
Disclusure Project) Netvaerk med en raekke andre store virksomheder, hvor miljgpavirkninger
sammenlignes.
X) Affaldshandteringsplan (se BAT 13). 3.4.1 Novo Nordisk A/S er certificeret efter ISO 14001. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt SOP nr.: 049148:
Determination of Significant Environmental Aspects.
Affaldsguide (Interne retningslinier for handtering af
affald).
Novo Nordisk affaldshierarki (se linje 92).
xi) Pa anleeg/fabrikker med flere operatgrer skal der indgas en aftale, som 3.1.2 Roller og ansvar pa person og afdelingsniveau fastleegges gennem traening, Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Traening, instruktioner og procedurer styres i feelles IT-
fastlaegger den enkelte anleegsoperatgrs roller, ansvar og koordination af funktionsfordelingslaner, styrede instruktioner og procedurer, samt tveerorganisatoriske SLA'er systemer (ISOtrain).
driftsprocedurerne med henblik pa at forbedre samarbejdet mellem de (Service Level Agreements). SOP nr. 049147 Environmental, Health and Safety
forskellige operatgrer. Site Coordination Forum, SCF, er etableret med det formal at sikre strategiske beslutninger om drift Management.
af feelles anlaeg f.eks. forsyningsanlaeg (neutraliseringsanleeg, kedelanleeg og kloakledninger),
infrastruktur og sikkerhed.
xii) Der skal fgres fortegnelser over spildevands- og reggasstremmene (se BAT [3.1.5.2.3 Novo Nordisk A/S er certificeret efter ISO 14001. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt CATCH.
2). Der gennemfgres arlige opgerelser over spildevand, vand og VOC emissioner i system "CATCH".
CATCH er et system, som Novo Nordisk anvender til indsamling, analyse og rapportering af SOP nr. 105632 Registrering, bearbejdning og
miljgdata fra vores produktionsanleeg i hele verden. Data omfatter forbrug af vand, braendsel og rapportering af miljgdata.
energi, emissioner af spildevand, affald og biomasse og udslip af kglemiddel og VOC.
Emissionsoversigter.
I nogle tilfeelde skal falgende elementer indga i miljpledelsessystemet:
xiii) Lugthandteringsplan (se BAT 20). 3.55.2 Novo Nordisk A/S er certificeret efter ISO 14001. Hvis lugt identificeres som en vaesentlig Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt SOP nr. 049148

miljgpavirkning ivaerksaettes handlingsplan.

Determination of Significant Environmental Aspects
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BATC- BAT- for at opfylde BAT-kravet
nummer referencenr
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kap. 3)
Xiv) Stgjhandteringsplan (se BAT 22). 3.1.2 Novo Nordisk A/S er certificeret efter ISO 14001. Hvis stgj identificeres som en vaesentlig Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt SOP nr. 049148

miljgpavirkning ivaerksaettes handlingsplan.

Determination of Significant Environmental Aspects
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Kolonne 1:|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: |BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte aktiviteter [Virksomhedens reference til dokumentation
BATC- BAT- for at opfylde BAT-kravet
nummer referencenr
. (BREF-
dokument,
kap. 3)
BAT 2 For at fremme reduktionen af emissioner til vand og luft og reduktionen af 3.1.5.23 Vaesentlige emissioner fremgar af miljiggodkendelsen og den miljgtekniske beskrivelse for site Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB, bygning 25K, site
vandforbruget er den bedste tilgaengelige teknik at etablere og opretholde en Hillergd. Hillergd, herunder bilag 4, 5, 6 og 7.
fortegnelse over spildevands- og reggasstremmene som et led i
miljgledelsessystemet (se BAT 1), og denne fortegnelse skal indeholde alle Der er udarbejdet en emissionsoversigt for det samlede produktionsanlaeg, hvor
felgende elementer: produktionsprocesser, emissionsbegraensende foranstaltninger og emissioner til spildevand og luft
er angivet. Der er endvidere en fortegnelse over afkast i forbindelse med produktionen samt en
tagplan for placering af afkast. Af disse bilag fremgar, hvortil emission af stoffer sker. Af ravarelisten
fremgar, hvilke stoffer, der anvendes i produktionen, samt hvortil de forventes emitteret.
i) Information om de kemiske fremstillingsprocesser, herunder: 3.1.5.23 Se nedenfor
(a) [Formler for de kemiske reaktioner, som ogsa viser biprodukter 3.1.5.23 Der findes procesdiagrammer for fabrikken med beskrivelse af produktionen, fermentering og Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB, afsnit F.
grovrensning.
(b) [Forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor emissionerne stammer fra[3.1.5.2.3 Se linje 28 Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgteknisk beskrivelse, MTB
(c) |Beskrivelser af de procesintegrerede teknikker og spildevands- 3.1.5.23 Beskrivelse af teknikker fremgar af miljgteknisk beskrivelse for de relevante produktionsanlaeg. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB
/reggasbehandlingen ved kilden, herunder deres preestationer
Ikke GMO holdigt spildevand ledes via neutraliseringsanlaeg, som udleder til offentligt kloak. GMO
holdigt spildevand varmeinaktiveres i pasteuriseringsanlaeg inden det ledes til
neutraliseringsanleegget.
i) Information, der er s& omfattende som muligt, om spildevandsstremmenes 3.1.5.23 Fremgar af tilslutningstilladelsen fra Hillerad Kommune. Tilslutningstilladelsen er dateret 25. februar Tilslutningstilladelse samt Miljgtekniske beskrivelse,
egenskaber, sasom: 2005 med senere aendringer MTB, bygning 25K, Hillergd, afsnit H2.
(a) [Gennemsnitlige veerdier og variation i flow, pH, temperatur og ledningsevne [3.1.5.2.3 Fremgar af tilslutningstilladelse fra Hillerad Kommune samt den miljatekniske beskrivelse. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Spildevandsanalyser, arlig rapportering til Hillergd
Kommune.
(b) |Gennemsnitlig koncentration og belastningsvaerdier for relevante forurenede |3.1.5.2.3 Fremgar af tilslutningstilladelse fra Hillerad Kommune samt den miljgtekniske beskrivelse. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Spildevandsanalyser, arlig rapportering til Hillerad
stoffer/parametre og deres variation (f.eks. COD/TOC, kveelstofarter, fosfor, Kommune.
metaller, salte og specifikke organiske forbindelser)
(c) [Data om biologisk nedbrydelighed (f.eks. BOD, BOD/COD-forhold, Zahn- 3.1.5.23 Fremgar af tilslutningstilladelse fra Hillerad Kommune samt den miljatekniske beskrivelse. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Spildevandsanalyser, arlig rapportering til Hillergd
Wellens test, biologisk inhibitionspotentiale (f.eks. nitrifikation)). Kommune.
iii) Information, der er s& omfattende som muligt, om reggasstremmenes 3.1.5.23 Emissioner til luft er beskrevet i MTB. Miljgtekniske beskrivelse, MTB, bygning 25K, Hillerad,
egenskaber, sasom: afsnit H1.
(a) [Gennemsnitlige veaerdier og variation i flow og temperatur. 3.1.5.23 Se iii) Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB, bygning 25K, Hillerad,
afsnit H1.
(b) |Gennemsnitlig koncentration og belastningsvaerdier for relevante forurenende |3.1.5.2.3 Se iii) Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB, bygning 25K, Hillerad,
stoffer/parametre og deres variation (f.eks. VOC, CO, NOx, SOx, chlor og afsnit H1.
hydrogenchlorid)
(c) |Brandfarlighed, nedre og @vre eksplosionsgraenser, reaktivitet 3.1.5.23 Oplaget af ethanol i 1 liter emballage, nadvendigger ikke ATEX klassifikation. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgteknisk beskrivelse af fermentering og oprensning.
(d) |Tilstedeveerelsen af andre stoffer, der kan pavirke 3.1.5.2.3 Det vurderes ikke, at tilstedeveerelse af sadanne stoffer i produktionen i bygning 25K kan pavirke Ikke relevant Ikke relevant.
reggasbehandlingssystemet eller anleeggets sikkerhed (f.eks. ilt, kvaelstof, anleeggets sikkerhed.
vanddamp og sta@v).
2. Overvagning
BAT 3 For relevante emissioner til vand som identificeret i fortegnelsen over 3.2.2 BAT 3 vedrgrer for det forste overvagningen af procesparametre internt pa Ikke relevant Tilslutningstilladelse fra Hillerad Kommune.

spildevandsstreamme ( se BAT 2) er den bedste tilgaengelige teknik at
overvage de vigtigste procesparametre (herunder lgbende overvagning af
spildevandets flow, pH og temperatur) pa centrale steder (f.eks. indlgbsvand
til forbehandling og indlgbsvand til slutbehandling).

virksomheden, hvilket |gftes i miljiggodkendelsen. Herudover er det anfert, at det
er BAT at gennemfare en sadan kontrol pa indlgbsvand til slutbehandling, hvilket
omfatter tilledning til spildevandsforsyningsselskabers spildevandsanlaeg.
Kommunen bgr derfor overveje, om der af hensyn til spildevandsanlaegget skal
stilles krav om eksempelvis overvagning af flow, pH m.m., safremt dette ikke
allerede er en del af tilslutningstilladelsen.

Der er overvagning af pH, flow og temperatur af vores udledning af spildevand fra sitet og
gennemfgres malinger af udledning af relevante parametre jf. tilslutningstilladelsen.
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BATC- BAT- for at opfylde BAT-kravet
nummer referencenr
. (BREF-
dokument,
kap. 3)
BAT 4 Den bedste tilgeengelige teknik er at overvage emissionerne til vand i henhold |3.2.2.1 BAT 4 vedrgrer bade den overvagning, der skal finde sted af direkte udledninger af Ikke relevant Tilslutningstilladelse fra Hillerad Kommune.
til EN-standarderne med mindst den minimumsfrekvens, der er angivet spildevand til en vandrecipient og for afledning til
nedenfor (Tabel 1). Hvis der ikke foreligger EN-standarder, er den bedste spildevandsforsyningsselskabers spildevandsanlaeg.
tilgeengelige teknik at anvende ISO-standarder, nationale standarder eller
andre internationale standarder, som sikre, at der tilvejebringes informationer Novo Nordisk har en tilslutningstilladelse fra Hillerad Kommune, hvori der er vilkar for overvagning
af tilsvarende videnskabelig kvalitet. af relevante parametre.
BAT 4 Ta|Tabel 4.1: Overvagning af emissioner til vand
BAT 5 Den bedste tilgaengelige teknik er en periodisk overvagning af VOC- 3.2.31 Se linje 49. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB, bygning 25K, Hillerad,
emissionerne til luften fra relevante kilder ved hjaelp af en passende afsnit H1.
kombination af teknikkerne i I-lll eller, hvis der er tale om store maengder
VOC, alle teknikkerne i I-1ll (Nar der er tale om store maengder af VOC, er
screening og kvantificering af emissioner fra anleeg ved periodiske kampagner
med optiske absorptionsbaserede teknikker, sdsom DIAL (differential
absorption light detection and ranging) eller SOF (solar occultation flux), en
brugbar supplerende teknik til teknikkerne i I-111) (Se beskrivelse afsnit 6.2).
. Sniffing-metoder (f.eks. med beaerebare instrumenter i henhold til EN 15446) |3.5.4.4 Denne metode anvendes ikke Ikke relevant Ikke relevant
forbundet med korrelationskurver for nagleudstyr.
II. Optiske gasmalingsmetoder. 3544 Denne metode anvendes ikke Ikke relevant Ikke relevant
Il Beregning af emissioner baseret pa emissionsfaktorer, der periodisk (f.eks. en|3.2.3.1 Denne metode anvendes ikke. Der foretages en beregning af emissioner baseret pa forbrug af Ikke relevant Miljgtekniske beskrivelse, MTB, for bygning 25K, afsnit
gang hvert andet ar) valideres ved malinger. ethanol i produktionen. H1.
BAT 6 Den bedste tilgeengelige teknik er en periodisk overvagning af 3.2.3.3 Det vurderes ikke, at der er lugtgener fra sitet, hvorfor der ikke foretages periodisk overvagning af  |lkke relevant Ikke relevant
lugtemissionerne fra relevante kilder i henhold til EN-standarderne. lugtemissioner.
(Beskrivelse: Emissionerne kan overvages ved hjeelp af dynamisk olfaktometri
i henhold til EN 13725. Overvagningen af emissionerne kan suppleres med
maling/estimering af lugteksponering eller estimering af lugtpavirkning).
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen er begreenset til tilfaelde, hvor lugtgener
kan forventes eller er blevet dokumenteret).
3. Emissioner til vand
3.1 Vandforbrug og spildevandsproduktion
BAT 7 For at reducere vandforbruget og spildevandsproduktionen er den bedste 3.3.11 Som led i udviklingsprocessen af nye produkter foretager Novo Nordisk en miljgvurdering, hvor der |Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Novo Nordisk har udviklet en metode (EnviroProcess) til

tilgeengelige teknik at reducere spildevandsstremmenes maengde og/eller
forureningsbelastning, fremme genanvendelsen af spildevand i
fremstillingsprocesserne samt genvinde og genanvende ravarer.

blandt andet laegges veegt pa vandforbrug, vandkvalitet, ravare typer og -maengder med henblik pa
at reducere miljgpavirkningen. Novo Nordisk arbejder desuden lgbende med undersagelser til at
substituere, udfase eller reducere anvendelsen af stoffer, der optreeder pa Miljgstyrelsens liste over
ugnskede stoffer og pa effektlisten.

Vandforbruget falges pa manedlige tavle- og ledelsesmeder, og fokus pa vandbesparelser er opsat
som mal for bade 2017 og 2018.

Ved planlaegning af andringer indgar overvejelser om vandforbruget i systematisk miljgvurdering.
12017 er sparet 3000 m3 vand/ar ved at genanvende spildevand fra vores rentvandsproduktion til
drift af keletarne og kedler. 1 2018 forventes en besparelse pa 5300m3 vand/ar.

systematisk miljgvurdering af udviklingsprojekter pa
relevante steder i processen. Til brug for
miljgvurderingen af kemiske stoffer, der indgar i
udviklingsprojekterne, har Novo Nordisk desuden udviklet
et vaerktgj (EcoChem), der inddrager relevante
egenskaber og lovkrav (f.eks. REACH).

SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmaessig styring af
gndringer.

Miljgmal felges i EHS portal.

3.2 Opsamling og adskillelse af spildevand
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BATC- BAT- for at opfylde BAT-kravet
nummer referencenr
. (BREF-
dokument,
kap. 3)
BAT 8 For at hindre forurening af ikke-forurenet vand og for at reducere 3.1.5.3.5.2 |Pa site Hillerad er spildevandssystemet separatkloakeret, séledes at der er et system for Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljatekniske beskrivelse, MTB, bygning 25K, bilag 7
emissionerne til vand er den bedste tilgeengelige teknik at adskille ikke- henholdsvis spildevand og regnvand.
forurenede spildevandsstremme fra spildevandsstreamme, der kreever
behandling. (Anvendelsesomrade: Adskillelsen af ikke-forurenet regnvand Regnvand ledes til sgen Favrholm syd for sitet.
finder muligvis ikke anvendelse i tilfaelde af eksisterende
spildevandsopsamlingssystemer). Spildevand indeholdende GMO ledes over pasteuriseringsanleeg, inden det blandes med fabrikkens
gvrige processpildevand og neutraliseres. @vrigt ikke GMO-holdigt spildevand er gennem
procesaflgb koblet direkte til feelles neutraliseringsanlaeg.
Fra efteraret 2018 har NN faet tilladelse til at udlede uneutraliseret spildevand til forsyningens
samlebrend, hvori spildevandet neutraliseres i symbiose med bl.a. byspildevand, Jf. Pabud om
2endring af spildevandstilldelse fra Hillerad Kommune.
Spildevand indeholdende A-stoffer, i hht. spildevandsvejl. opsamles og bortskaffes som farligt affald.
BAT 9 For at hindre ukontrollerede emissioner til vand er den bedste tilgeengelige 3.3.2.3.6 Udendegrs er der kun oplag af syrer, baser og ethanol. Ved evt. opblanding med Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB, afsn. J
teknik at sgrge for en passende lagringskapacitet til opsamling af spildevand, brandslukningsvand, vurderes det, at der ikke vil ske veesentlig forurening i tilfeelde af en udendars
der opstar under andre end de normale driftsbetingelser, baseret pa en brand, med afledning af slukningsvand til felge.
risikovurdering (hvor der f.eks. tages hgjde for det forurenede stofs art,
virkningerne pa yderligere behandling og det modtagende milja), og at treeffe For udenders oplag af kemikalier er etableret ngdstopsventiler i regnvandskloakker med tilknyttet
passende yderligere foranstaltninger (f.eks. kontrol, behandling og opsamlingsbassin.
genanvendelse). (Anvendelsesomrade: Midlertidig oplagring af forurenet
regnvand kreever en adskillelse, som muligvis ikke finder anvendelse i tilfeelde Instruktion omfatter matter til at lsegge over aflgbsriste.
af eksisterende spildevandsopsamlingssystemer).
3.3 Spildevandsbehandling
BAT 10 For at reducere emissionerne til vand er den bedste tilgeengelige teknik at 3.3 Spildevand der indeholder farlige kemikalier adskilles og handteres separat som kemikalieaffald
anvende en integreret spildevandshandterings- og behandlingsstrategi, der
omfatter en passende kombination af teknikkerne i nedenstaende
prioriteringsreekkefalge (Beskrivelse: Den integrerede spildevandshandterings-
og behandlingsstrategi er baseret pa fortegnelsen over spildevandsstremme
(se BAT 2)):
(a) |Procesintegrerede teknikker. Disse teknikker er yderligere beskrevet og 3.3.11 Der er processtyring pa produktionsprocesserne, der sgrger for, at processer falger specificerede  |Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt SOP nr. 114935 Miljz- og arbejdsmiljgmaessig styring af
defineret i andre BAT-konklusioner for den kemiske industri. (Beskrivelse: forlgb, der fx sikrer optimal kvalitet af et faerdigt produkt med anvendelse af faerrest mulige endringer.
Teknikker til at hindre eller reducere vandforurenede stoffer). (Disse teknikker ressourcer, samtidig med at graenser for miljgpavirkning overholdes. Miljgmal falges i EHS portal.
er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den kemiske
industri). Stoffer vurderes i forhold til om de skal udtages af spildevandsstramme jf. ogsa BAT 8.
(b) |Genvinding af forurenende stoffer ved kilden. Disse teknikker er yderligere 3.3.1.11 Nej der genvindes ikke forurenende stoffer. Ikke relevant Miljgtekniske beskrivelse, MTB.
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den kemiske industri.
(Beskrivelse: Teknikker til at genvinde forurenende stoffer inden deres
udledning til spildevandsopsamlingssystemet). (Disse teknikker er yderligere
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den kemiske industri).
(c) |Forbehandling af spildevand. Disse teknikker er yderligere beskrevet og 3.3.2.34 Der foretages inaktivering ved pasteurisering af spildevandsstremme indeholdende GMO. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB, bygning 25K, afsnit H2.
defineret i andre BAT-konklusioner for den kemiske industri. Se BAT 11.
(Beskrivelse: Teknikker til at nedbringe indholdet af forurenende stoffer inden Der foretages pt. neutralisering af processpildevand inden udledning til spildevandskloak. Tilleg til spildevandstilladelse meddelt af Hillerad
slutbehandlingen af spildevandet. Forbehandling kan foretages ved kilden eller NN i Hillergd har faet tilladelse til at udlede uneutraliseret spildevand til Hillered Forsynings nye Kommune, "Pabud om aendring af vilkar i
i kombierede stremme). (Disse teknikker er yderligere beskrevet og defineret i samlebrend, hvori der i symbiose sker opblanding og netralisering af spildevandet, med @vrigt tilslutningstilladelse, Novo Nordisk A/S, Brennum Park 1,
andre BAT-konklusioner for den kemiske industri). spildevand fra Hillerad by og evrige virksomheder i symbiosefaellesskabet. Tilladelsen 3400 Hillerad" af 8. maj 2018.
implementeres i 4. kvartal 2018.
(d) [Slutbehandling af spildevandet. Se BAT 12. (Beskrivelse: Slutbehandling af 3.3.23 Novo Nordisk foretager ikke slutbehandling af spildevand Ikke relevant Ikke relevant

spildevandet, som f.eks. omfatter endelige teknikker til forelabig og primaer
behandling, biologisk behandling, fiernelse af kveelstof, fiernelse af fosfor
og/eller faste stoffer inden udledning til vandrecipienten).
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Virksomhedens reference til dokumentation

BAT 11

For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgeengelige teknik at
forbehandle spildevand, som indeholder forurenende stoffer, der ikke kan
fiernes tilstreekkeligt ved hjaelp af slutbehandlingen af spildevand, ved hjeelp af
egnede teknikker.

(Beskrivelse: Forbehandling af spildevand foretages som et led i en integreret
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi (se BAT 10) og er generelt
ngdvendig for at:

- beskytte anlaegget til slutbehandling af spildevand (f.eks. beskyttelse af et
biologisk rensningsanlaeg mod haemmende eller toksiske forbindelser)

- fierne forbindelser, som reduceres utilstreekkeligt under slutbehandlingen
(f.eks. toksiske forbindelser, organiske forbindelser med ringe biologisk
nedbrydelighed eller uden biologisk nedbrydelighed, organsike forbindelser,
som er til stede i hgje koncentrationer, eller metaller under biologisk
behandling)

- Fjerne forbindelser, som ellers vil blive afgivet til luften fra
opsamlingssystemet eller under slutbehandlingen (f.eks. flygtige halogenerede
organiske forbindelser og benzen)

- fierne forbindelser, som har andre negative virkninger (f.eks. korrosion af
udstyret, ugnsket reaktion med andre stoffer og forurening af
spildevandsslammet).

Forbehandlingen skal generelt foretages sa teet pa kilden som muligt for at
undga fortynding, navnlig nar det geelder metaller. Undertiden kan
spildevandsstremme med egnede egenskaber adskilles og opsamles med
henblik pa en seerlig kombineret forbehandling.)

3.3.23.4

Der foretages ikke forbehandling af spildevand med henblik pa af fierne stoffer, der ikke kan fiernes
i forbindelse med slutbehandling. Sadanne stoffer fiernes fra spildevandsstrammen og handteres
som farligt affald/affald.

A-stoffer fiernes og bortskaffes som farligt affald.

Ikke relevant

lkke relevant

BAT 12

For at reducere emissionerne til vand er den bedste tilgeengelige teknik at
anvende en passende kombination af teknikker til slutbehandling af
spildevandet. (Beskrivelse: Slutbehandling af spildevand foretages som et led i
en integreret spildevandshandterings- og behandlingsstrategi (se BAT 10)).

3.3.23

Novo Nordisk foretager ikke slutbehandling af spildevand

Ikke relevant

lkke relevant

Passende teknikker til slutbehandling af spildevand omfatter falgende
afhaengigt af indholdet af forurenende stof (Beskrivelser af teknikkerne er
medtaget i afsnit 6.1, (se faneblad "Afsnit 6.1")):

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

Forelabig og primser behandling:

(a)

Udligning (Alle forurenende stoffer) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.2.1

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

(b)

Neutralisering (Syrer, baser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.2.3.2

Der foretages pt. neutralisering af spildevand i neutraliseringsanleeg inden udledning til
spildevandskloak. Fra Q4 2018 ledes processpildevand uneutraliseret til samlebragnd og derfra til
rensningsanleeg. Se linje 61, BAT 10 c).

Ikke relevant

Miljgtekniske beskrivelse, MTB, bygning 25K, afsnit H2.

Tilleg til spildevandstilladelse meddelt af Hillerad
Kommune, "Pabud om aendring af vilkar i
tilslutningstilladelse, Novo Nordisk A/S, Brennum Park 1,
3400 Hillerad" af 8. maj 2018.

Fysisk separation, f.eks. sigter, sier, sandfang, fedtudskillere eller primaere
bundfaeldningstanke (Suspenderede stoffer, olie/fedt) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.2.33

Der er en fedtudskiller placeret inden udlgb til kloak, for at separerer fedt og faststof-rester, som
f.eks. Anvendt medie, fra spildevandsstremmen.

Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt

Ikke relevant

Biologisk behandling (sekundeer behandling). F.eks.:

(d)

Aktiveret slamproces (Biologisk nedbrydelige organiske forbindelser)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.31

Ikke relevant

Ikke relevant

lkke relevant

(e)

Membranbioreaktor (Biologisk nedbrydelige organiske forbindelser)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.3.2

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

Fjernelse af kvaelstof:

U]

Nitrifikation/denitrifikation (Total kvaelstof, ammoniak) (Anvendelsesomrade:
Nitrifikation kan muligvis ikke anvendes i tilfeelde af hgje chlorkoncentrationer
(dvs. ca. 10 g/l), og safremt reduktionen af chlorkoncentrationen inden
nitrifikation ikke kan begrundes med miljgmaessige fordele. Finder ikke
anvendelse, nar slutbehandlingen ikke omfatter en biologisk behandling).

3.3.2.3.5.5

Ikke relevant

Ikke relevant

lkke relevant
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Fjernelse af fosfor:
(g9) [Kemisk bundfeeldning (Fosfor) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). 3.3.2.3.5.7 |lkke relevant Ikke relevant Ikke relevant
Endelig fiernelse af faste stoffer:
(h) |Koagulation og flokkulering (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: 3.3.2.3.3.3 |lkke relevant Ikke relevant Ikke relevant
Generelt anvendelig).
(i) Sedimentering (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: Generelt 3.3.2.3.3.4 |lkke relevant Ikke relevant Ikke relevant
anvendelig).
@) Filtrering (f.eks. sandfiltrering, mikrofiltrering og ultrafiltrering) (Suspenderede |[3.3.2.3.3.6 |[Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
stoffer) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
(k) [Flotation (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). [3.3.2.3.3.5 |Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

3.4 BAT-relaterede emissionsniveauer for emissioner til vand

De BAT-relaterede emissionsniveauer (BAT-AEL) for emissioner til vand, der
er angivet i tabel 1, tabel 2, tabel 3 gaelder for direkte emissioner til
vandrecipient fra:

Novo Nordisk er ikke omfattet af disse emissionskrav, da der ikke er direkte udledning til recipient.

Ikke relevant

Ikke relevant

i) de aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 bilag | til direktiv 2010/75/EU

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

ii) uafhaengigt drevne spildevandsbehandlingsanlaeg omfattet af afsnit 6.11 i
bilag | til direktiv 2010/75/EU, under forudsaetning af at den vaesentligste
forureningsbelastning stammer fra aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 i bilag
| til direktiv 2010/75/EU

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

iii) kombineret behandling af spildevand med forskellig oprindelse, under
forudseetning af at den veesentligste forureningsbelastning stammer fra
aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 i bilag | il direktiv 2010/75/EU.

Ikke relevant

Ikke relevant

lkke relevant

BAT-AEL'erne geelder pa det sted, hvor emissionen forlader anlaeggget.

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

Tabel 1 |Tabel 1: BAT-AEL'er for direkte emissioner af TOC, COD og TSS il Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
BAT- [en vandrecipient
AEL
Tabel 2 | Tabel 2: BAT-AEL'er for direkte emissioner af naeringsstoffer til en Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
BAT- [vandrecipient
AEL
Tabel 3 |Tabel 3: BAT-AEL'er for direkte emissioner af AOX og metaller til en Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
BAT- [vandrecipient
AEL
4. Affald
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BAT 13 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, reducere 3.4.1 Novo Nordisk foretager arligt en miljgkortleegning, hvor vaesentlige miljgpavirkninger identificeres.  [Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Novo Nordisk Affaldsguide.
meaengden af affald til bortskaffelse, er den bedste tilgaengelige teknik at Affald er et miljgforhold, der monitoreres og styres i henhold til Novo Nordisk Affaldsguide og lokal
etablere og gennemfare en affaldshandteringsplan som et led i affaldsprocedure. Novo Nordisk Affaldshieraki.
miljgledelsessystemet (se BAT 1), som i prioriteringsreekkefalgen sikrer, at
affald forebygges, forberedes til genanvendelse, genbruges eller genvindes pa Se i gvrigt linje 21, BAT 1 x). SOP nr. 049148
anden vis. Determination of Significant Environmental Aspects.
Novo Nordisk Affaldshierarki:
Intentionen med affaldshierarkiet er at graduere affaldsbehandlingsmetoder efter deres
miljgpavirkning. Her er det valgt at inkludere det fgrste strategiske princip i hierarkiet for at SOP. nr. 037236
understrege vigtigheden af at reducere meengder og farlighed. Den gverste trekant er “det Ngdberedskab og affaldshandtering for NN
saedvanlige hierarki” *, med den behandlingsmetode med den lavest miljgpavirkning i toppen. Hillergd
Reducer maengde og farlighed
Genbrug (internt / eksternt)
Genanvendelse (internt / ekstarnt)
Forbrasnding med energiudnyttelse
Deponi med energiudnyttelse
Forbraending
Deponi undtagen
frPVC
EU's Affaldshierarki fastslar at affaldsstrategier primaert skal forebygge generering af affald og
reducere dets skadelige virkning. Hvis muligt, skal affald genanvendes, genbruges, genindvindes
eller anvendes som energikilde. Kun som en sidste udvej, skal affald bortskaffes sikkert (f.eks. ved
forbreending eller pa deponi).
BAT 14 For at reducere maengden af spildevandsslam, der kreever yderligere 3.4.2 Virksomheden behandler ikke spildevand og der genereres derfor ikke spildevandsslam. Ikke relevant Ikke relevant
behandling eller bortskaffelse, og for at reducere dets potentielle
miljgpavirkning, er den bedste tilgaengelige teknik at anvende en af
nedenstaende teknikker eller en kombination af disse.
(a) [Konditionering (Beskrivelse: Kemisk konditionering (dvs. tilseetning af 3.4.2.3 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
koaguleringsmidler og/eller flokkuleringsmidler) eller varmekonditionering (dvs.
opvarmning) for at forbedre betingelserne under slamkoncentrering/-
afvanding) (Anvendelsesomrade: Finder ikke anvendelse pa uorganisk slam.
Behovet for konditionering afhaenger af slammets egenskaber og af det
koncentrerings-/afvandingsudstyr, der bruges).
(b) [Koncentrering/afvanding (Beskrivelse: Koncentrering kan foretages ved hjaelp [3.4.2.2 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
af sedimentering, centrifugering, flotation, gravitationsband eller roterende
tromler. Afvanding kan foretages ved hjaelp af sibandspresser eller
pladefilterpresser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
(c) |Stabilisering (Beskrivelse: Slamstabilisering omfatter kemisk behandling, 3.4.23 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
varmebehandling, aerob nedbrydning eller anaerob nedbrydning)
(Anvendelsesomrade: Finder ikke anvendelse pa uorganisk slam. Behovet for
konditionering afhaenger af slammets egenskaber og af det koncentrerings-
/afvandingsudstyr, der bruges).
(d) |Terring (Beskrivelse: Slammet tarres via direkte eller indirekte kontakt med en |3.4.2.1 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

varmekilde) (Anvendelsesomrade: Finder ikke anvendelse i de tilfeelde, hvor
spildvarme ikke er tilgeengelig eller ikke kan anvendes).

5. Emissioner til luft

5.1 Opsamling af reggas

Bilag 10 BAT-tjekliste-cww-spildevand-og-luftrensning_Site Hi Final 01




MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1:
BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3:
BAT-
referencenr
. (BREF-
dokument,
kap. 3)

BAT-status: Virksomhedens nuvaerende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte aktiviteter
for at opfylde BAT-kravet

Virksomhedens reference til dokumentation

BAT 15

For at lette genvindingen af forbindelser og reduktionen af emissioner til luften
er den bedste tilgaengelige teknik at indkapsle emissionskilderne og sa vidt
muligt behandle emissionerne. (Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere
begreenset som fglge af driftsrelaterede spargsmal (adgang til udstyr),
sikkerhedsmaessige spgrgsmal (for at undga koncentrationer, der ligger teet
pa den nedre eksplosionsgraense) og sundhedsmaessige spergsmal (nar det
er ngdvendigt med operatgradgang inde i indkapslingen)).

3.5

Rumventilation er adskilt fra procesventilation, hvilket er i overensstemmelse med BAT, som
foreskriver, at forurenende processer kgrer i lukkede systemer.

Ikke relevant

Miljgtekniske beskrivelse, MTB 25K, afsnit H1.

5.2 Behandling af reggas

BAT 16

For at reducere emissionerne til luften er den bedste tilgaengelige teknik at
anvende en integreret reggashandterings- og behandlingsstrategi, som
omfatter procesintegrerede reggasbehandlingsteknikker (Beskrivelse: Den
integrerede reggashandterings- og behandlingsstrategi er baseret pa
fortegnelsen over reggasstremme (se BAT 2), hvor der gives fersteprioritet til
procesintegrerede teknikker).

3.5.1.1

Udledning af stegv fra produktions- og forsggsanlaeg er minimal, da luftafkast fra stevende processer

er forsynet med effektive stoVfiltre.

Luft fra pasteuriseringsanlaegget passerer et filter for at begraense emissionen af lugtende stoffer.

Dokumentation for kontrol af HEPA-filtre sendes til Miljgstyrelsen med den arlige rapportering.

Ikke relevant

Miljgtekniske beskrivelse, MTB 25K, afsnit H1.
Arsrapporter til Miljgstyrelsen.

5.3 Afbreen

ding

BAT 17

For at hindre emissioner til luften fra afbreending er den bedste tilgaengelige
teknik udelukkende at gere brug af afbreending af sikkerhedsarsager eller i
forbindelse med ikke-rutinemaessige driftsforhold (f.eks. opstart eller
nedlukning) ved at anvende en eller begge de nedenstaende teknikker.

3.5.1.35

Novo Nordisk har ikke afbraending/flaring af emissioner til luft.

Ikke relevant

lkke relevant

Korrekt anlaegskonstruktion (Beskrivelse: Dette omfatter et
gasgenvindingssystem med tilstraekkelig kapacitet og anvendelsen af
aflastningsventiler med hgj integritet) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig i nye anlaeg. Gasgenvindingssystemer kan eftermonteres i
eksisterende anleeg).

3.5.1.3.5

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

(b)

Anlaegsstyring (Beskrivelse: Dette omfatter afbalancering af
breendselsgassystemet og anvendelse af avanceret processtyring)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.5.1.35

Ikke relevant

Ikke relevant

lkke relevant

BAT 18

For at reducere emissioner til luften fra afbraending, nar en afbraending er
uundgaelig, er den bedste tilgeengelige teknik at anvende en af eller begge de
nedenstaende teknikker.

3.5.1.35

Ikke relevant

Ikke relevant

lkke relevant

(a)

Korrekt konstruktion af udstyr til afbraending (Beskrivelse: Optimering af hgjde,
tryk, assistance fra damp, luft eller gas, typen af breenderspidser (enten
indkapslede eller afskeermede) osv. med det formal at muliggere en regfri og
palidelig drift og sikre en effektiv forbraending af overskydende gasser)
(Anvendelsesomrade: Kan anvendes i nye afbraendingsenheder. |
eksisterende anleeg kan anvendelsen vaere begreenset som fglge af f.eks.
vedligeholdelsestidens tilgeengelighed under anleeggets klarggring).

3.5.1.35

Ikke relevant

Ikke relevant

lkke relevant

(b)

Overvagning og registrering som et led i afbreendingsforvaltningen
(Beskrivelse: Lgbende overvagning af den gas, der sendes til afbreending,
malinger af parametre (f.eks. sammensaetning, varmeindhold,
assistanceforhold, hastighed, flowhastighed for udtemningsgas og
forurenende emissioner (f.eks. NOx, CO, kulbrinter, stgj)). Registrering af
afbraendingshaendelser omfatter som regel afbraendingsgassens
estimerede/malte sammensaetning, afbreendingsgassens estimerede/malte
maengde og operationens varighed. Registreringen ggr det muligt at
kvantificere emissionerne og potentielt at forhindre fremtidige
afbreendingsheendelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.5.1.35

Ikke relevant

Ikke relevant

lkke relevant

5.4 Diffuse

VOC-emissioner

BAT 19

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, reducere diffuse
VOC-emissioner til luften er den bedste tilgeengelige teknik at anvende en
kombination af nedenstaende teknikker.

354

Der afsprittes udstyr i hht. GMP-driftskrav om renggringsniveau i produktionen.

Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt

Miljgtekniske beskrivelse, MTB 25K, afsnit H1.

Teknikker vedrgrende anlaegskonstruktionen
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(a) [Begraensning af antallet af potentielle emissionskilder (Anvendelsesomrade: [3.5.4.2 Tanke og processer i produktionen med VOC er lukkede. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB 25K, afsnit H1.
Anvendelsen kan vaere begraenset for eksisterende anlaeg som felge af
driftskrav).

(b) [Maksimering af de procesrelaterede inddamningsfunktioner 3542 Alle samlinger er teetnet med pakninger som er underlagt systematisk kontrol og vedligehold. Ikke relevant GMP-regler.

(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begraenset for eksisterende Materialevalg af pakninger for resistens imod oplgsningsmidler sikres igennem test iht. GMP
anlaeg som fglge af driftskrav). regulations.

(c) |Valg af fuldsteendigt udstyr (se beskrivelsen i afsnit 6.2) (Anvendelsesomrade: |3.5.4.2 Alle samlinger er teetnet med pakninger som er underlagt systematisk kontrol og vedligehold. Ikke relevant Procedurer for vedligehold styres i QBIQ.
Anvendelsen kan vaere begraenset for eksisterende anlaeg som folge af Materialevalg af pakninger for resistens imod oplgsningsmidler sikres igennem test iht. GMP Vedligeholdsopgaver f.eks. i SAP.
driftskrav). regulations. Procesudstyr er i rustfrit stal. Procedurer for vedligehold styres i feelles IT-system F.eks. SOP nr. 118321 Handtering af vedligehold i SAP

(QBIQ). Vedligehold er styret, f.eks i IT-system SAP. PM i BioPHarm

(d) [Facilitering af vedligeholdelsesaktiviteter ved at sikre adgang til potentielt 3.5.4.2 Alt udstyr er designet sa vedligehold er muligt og er underlagt systematisk vedligehold, hvilket styres|lkke relevant Se linje 115
leekkende udstyr (Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begreenset for og dokumenteres i SAP. GMP-regler.
eksisterende anleeg som felge af driftskrav).

Teknikker vedrgrende anleeggets/udstyrets konstruktion, montage og idriftsaettelse

(e) [Sikring af veldefinerede og omfattende procedurer for anleeggets/udstyrets 3.5.4.3 Optimalt pakningsmateriale og optimering af samlinger er en del af GMP regulering. Ikke relevant GMP-regler.
konstruktion og montage. Dette omfatter anvendelsen af den
pakningsbelastning, der er konstrueret til flangesamlinger (se beskrivelsen i
afsnit 6.2) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

(f) Sikring af solide idriftsaettelses- og overdragelsesprocedurer for 3.5.4.3 Alle aendringer gennemtestes inden i brugtagning. Der foretages test af de installerede komponenter|lkke relevant GMP-regler.
anleegget/udstyret, som er i overenstemmelse med konstruktionskravene og rer (kvalitet og funktion) kaldet IQ. Derefter testes anlaeggets operationelle funktioner OQ.

(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). Herefter testes at anlaeggene fungerer i samspil som specificeret (PQ) og til sidst valideres hele
processen med fokus pa produktet.
Teknikker vedrgrende anleegsdriften

(g9) [Sikring af god vedligeholdelse og rettidig udskiftning af udstyret Alt procesudstyr er underlagt vedligehold i henhold til plan styret og dokumenteret i SAP iht. GMP  |lkke relevant Se linje 115
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). regulering. GMP-regler.

(h) [Anvendelse af et risikobaseret lsekagedetektions- og reparationsprogram 3.544 Vedligeholdelsessystemer sikrer mod utilsigtet diffus emission, hvorfor det ikke vurderes relevant at |lkke relevant lkke relevant.

(LDAR) (se beskrivelsen i afsnit 6.2) (Anvendelsesomrade: Generelt implementere laekagedetektionsprogrammer.
anvendelig).

(i) Staerst mulig forebyggelse af diffuse VOC-emissioner, opsamling af dem ved |3.5.4.5 Se BAT 15 (linje 100) Ikke relevant Miljgtekniske beskrivelse, MTB 25K, afsnit H1.
kilden og behandling af dem (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

5.5 Lugtemissioner N/A
BAT 20 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, reducere 3.56.5.2 Der forventes ikke og er ikke konstateret lugtgener i forbindelse med produktion i bygning 25K Ikke relevant Ikke relevant
lugtemissioner er den bedste tilgeengelige teknik at etablere, gennemfare og
regelmaessigt gennemga en lugthandteringsplan som et led i
miljgledelsessystemet (se BAT 1). Denne plan skal omfatte alle fglgende
elementer (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er begreenset il tilfaelde, hvor
lugtgener kan forventes eller er blevet dokumenteret):

(i) En protokol, der indeholder de relevante handlinger og tidsfrister 3.55.2 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

(i)  [En protokol for gennemfgrelsen af lugtovervagning 3.56.5.2 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

(i) |En protokol for reaktionen pa de identificerede lugthaendelser 3.55.2 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

(iv) [Et lugtforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til at identificere [3.5.5.2 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
kilden/kilderne, male/estimere lugteksponeringen, karakterisere kildernes
bidrag og gennemfgre forebyggelses- og/eller reduktionsforanstaltninger.

BAT 21 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, reducere 3.5.54 Spildevandssystemer samt neutraliseringsanlaeg vurderes ikke at give anledning til lugtgener. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB 25K, afsnit H1.
lugtemissionerne fra spildevandsopsamling og -behandling og fra
slambehandling er den bedste tilgeengelige teknik at anvende en af
nedenstaende teknikker eller en kombination af disse.
(a) [Minimering af opholdstiden (Beskrivelse: Minimering af opholdstiden for 3.554 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

spildevand og slam i opsamlings- og opbevaringssystemer, navnlig under
anaerobe forhold) (Anvendelsesomrade: Anvendeligheden kan vaere
begraenset for eksisterende opsamlings- og opbevaringssystemer).
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Kolonne 1:|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: |BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte aktiviteter [Virksomhedens reference til dokumentation
BATC- BAT- for at opfylde BAT-kravet
nummer referencenr
. (BREF-
dokument,
kap. 3)
(b) [Kemisk behandling (Beskrivelse: Anvendelse af kemikalier til at nedbryde eller [3.5.5.4 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
reducere dannelsen af lugtforbindelser (f.eks. oxidation eller bundfaeldning af
svovlbrinte) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
(c) [Optimering af aerob behandling 3.554 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
(Beskrivelse: Dette kan omfatte:
i) kontrol af iltindholdet
ii) hyppig vedligeholdelse af luftningssystemet
iii) brug af ren ilt
iv) fiernelse af skum i tankene)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).
(d) |Indkapsling (Beskrivelse: Tildeekning eller indkapsling af faciliteter til 3.5.54 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
opsamling og behandling af spildevand og slam med henblik pa at opsamle
den lugtende rgggas til yderligere behandling) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).
(e) ["End-of-pipe"-behandling 3.554.2 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

(Beskrivelse: Dette kan omfatte:

i) biologisk behandling

ii) termisk oxidation)

(Anvendelsesomrade: Biologisk behandling finder udelukkende anvendelse pa
forbindelser, som er letoplgselige i vand, og som er let biologisk nedbrydelige).

5.6 Stajemissioner

BAT 22 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, reducere 3.1.2 Site Hillered gennemfarer stajkortlaegninger i overensstemmelse med vilkar i eksisterende Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB, bygn 25K, afsnit H3.

stajemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at etablere og gennemfare miliggodkendelse. Alle betydende eksisterende stgjkilder indgar med stajmalinger hvert 5 ar. Nye
en stgjhandteringsplan som et led i miljgledelsessystemet (se BAT 1). Denne stgjkilder males i overensstemmelse med vilkar. Seneste stgjkortlaegning er fremsendt til Miljgstyrelsen i
plan skal omfatte alle falgende elementer (Anvendelsesomrade: Anvendelsen 2017.
er begraenset il tilfeelde, hvor stgjgener kan forventes eller er blevet
dokumenteret):

(i) |En protokol, der indeholder de relevante handlinger og tidsfrister Indgar i stgjkortlaegningen; ved overskridelser i kortlaegningen udarbejdes handlingsplan med Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB, bygn 25K, afsnit H3.

tidsfriste
(i) |En protokol for gennemfgrelsen af stgjovervagning Indgér i stgjkortlaegningen Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB, bygn 25K, afsnit H3.
(i) |En protokol for reaktionen pa de identificerede stgjhaendelser Indgar i stgjkortlaegningen; ved overskridelser i kortlaegningen udarbejdes handlingsplan med Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB, bygn 25K, afsnit H3.
tidsfriste

(iv) |Et stejforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til at identificere Indgar i stgjkortlaegningen, hvis relevant Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt Miljgtekniske beskrivelse, MTB, bygn 25K, afsnit H3.
kilden/kilderne, male/estimere stejeksponeringen, karakterisere kildernes
bidrag og gennemfare forebyggelses- og/eller reduktionsforanstaltninger.

BAT 23 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, reducere | forbindelse med nye projekter vurderes placering af og stgjbidrag fra nye stgjkilder i forhold til at  |Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmaessig styring af

stajemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at anvende en af sikre overholdelse af stgjgraenseveerdier i omgivelserne. endringer.
nedenstaende teknikker eller en kombination af disse.

(a) |Passende placering af udstyr og bygninger (Beskrivelse: Forggelse af Disse forhold inddrages i forbindelse med projektering af nye projekter. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmaessig styring af
afstanden mellem kilden og modtageren og anvendelse af bygninger som e&ndringer.
stojskaerme) (Anvendelsesomrade: Ved eksisterende anleeg kan der veere
begraenset mulighed for at flytte udstyr, fordi der mangler plads, eller fordi det
ville veere forbundet med for store omkostninger).

(b) |Driftsforanstaltninger i) Udstyr er underlagt vedligehold. Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt i) Vedligeholdelsessystem SAP

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) bedre inspektion og vedligeholdelse af udstyr

ii) lukning af dere og vinduer i lukkede arealer i videst muligt omfang
iii) betjening af udstyr foretaget af erfarent personale

iv) undgaelse af stgjende aktiviteter om natten, hvis muligt

v) regler for stgjkontrol i forbindelse med vedligeholdelsesarbejde)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

li) Farmaceutisk produktion i kontrollerede og klassificerede omrader foregar uden abne dere og
vinduer

iii) Betjening af udstyr sker ved erfarent og/eller uddannet og trenet personale

iv) Stgjende udstyr f.eks. Tung trafik, ungdig ventilation og kel undgas hvis muligt i natperioden.
Mulige kilder identificeres i forbindelse med stgjkortlaegning

v) Relevant personale er treenet i efterlevelse af stgjvilkar, herunder kommunale forskrifter for
midlertidige bygge- og anleegsarbejder

ii) iii) GMP standard
iv) Stejkortlaegning
v) ISOtrain eller anden treening
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Kolonne 1:|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: |BAT-status: Virksomhedens nuvarende status med hensyn til at opfylde BAT-kravet BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte aktiviteter [Virksomhedens reference til dokumentation
BATC- BAT- for at opfylde BAT-kravet
nummer referencenr

. (BREF-

dokument,

kap. 3)

Stgjsvagt udstyr (Beskrivelse: Dette omfatter stgjsvage kompressorer,
pumper og braendere) (Anvendelsesomrade: Gaelder kun, hvis udstyret er nyt
eller udskiftet).

Se linje 142, BAT 23

Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt

SOP nr.: 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmaessig styring af
endringer.

(d)

Stegjdeempende udstyr

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) stgjdeempere

ii) isolering af udstyr

iii) indkapsling af stgjende udstyr

iv) stgjdeempning af bygninger)

(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begreenset som fglge af
pladskrav (for eksisterende anleeg), sundhedsmaessige og
sikkerhedsmaessige spgrgsmal).

Hvis der i forbindelse med stajkortleegninger, vedligehold etc. identificeres udstyr, der medvirker il
at stojvilkar ikke kan overholdes, vil stgjdeempende tiltag blive implementeret. Sddanne afvigelser
styres gennem Novo Nordisk afvigelsessystem EHS Portalen

Ved udendegrs etablering af stgjende udstyr vil der blive udarbejdet en miljgvurdering inden
andringen foretages og der laves en simuleret beregning/"Maling" vha. et stgjkortlaegningsprogram.

Vurderet overholdt, ingen aktiviteter planlagt

SOP nr. 114935 Miljg- og arbejdsmiljgmaessig styring af
aendringer.

Ekstern stgjkkortlaegning 2017.
Miljgmaling — Ekstern stgj. Novo Nordisk A/S - Hillergd.

(e)

Stejbegraensning (Beskrivelse: Indsaetning af barrierer mellem stgjkilder og
modtagere (f.eks. stgjmure, volde og bygninger) (Anvendelsesomrade:
Geelder kun for eksisterende anlaeg, eftersom konstruktionen af nye anleeg
burde gare denne teknik overflgdig. Ved eksisterende anlaeg kan der veere
begraenset mulighed for at indsaette barrierer, fordi der mangler plads).

Ikke relevant

lkke relevant
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@7 Milje- og

== Fedevareministeriet
Miljastyrelsen

Novo Nordisk Hillerad Virksomheder
Brennum Park 1 J.r. MST-120-00035
3400 Hillerad Ref. pefib/suand

Dato: 5.0ktober 2018

Global EHS, Krogshgjvej 44, 2880 Bagsveerd
Att.: DMAN (Dorthe Munk Andersen) dman@novonordisk.com

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes basistilstandsrapport for No-
vo Nordisk A/S Hillerad

I forbindelse med CWW revurdering af Novo Nordisk A/S i Hillergd, har Miljgsty-
relsen den 11. oktober 2017, samt 31. maj 2018 modtaget oplysninger vedrerende
de forhold, der er beskrevet i trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistil-
standsrapport! samt virksomhedens vurdering af, hvorvidt der skal udarbejdes
basistilstandsrapport.

Novo Nordisk i Hillerad er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbe-
kendtggrelsen?

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 15, stk. 1 treeffer myndigheden afgarelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde basistilstandsrapport jf. § 14, stk. 1 og 23.

Vurderingen af behovet for udarbejdelse af basistilstandsrapport er foretaget for
bilag 1-aktiviteten, og aktiviteter der er teknisk og forureningsmaessigt forbundet
med bilag 1-aktiviteten.

P& Novo Nordisk A/S i Hillerad har Miljgstyrelsens gennemgang af virksomhedens
aktiviteter vist, at aktiviteterne omkring produktion af laegemidler til behandling af
bladersygdomme, som er placeret i bygning 25K, er omfattet af bilag 1 i godken-
delsesbekendtggrelsen 4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder
mellemprodukter. I bygning 25K foregir endvidere udviklingsarbejde indenfor
forskning og udvikling, dette falder udenfor bilag 1- aktiviteten, da den ikke er
teknisk og forureningsmeessigt forbundet med produktionen af leegemidlet.

Afggrelse

Miljgstyrelsen vurderer, at Novo Nordisk A/S Hillerad ikke er omfattet af kravet
om udarbejdelse af basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtggrelsens § 14,
stk. 1, idet ingen af de farlige stoffer/blandinger der bruges, fremstilles eller frigi-
ves i forbindelse med bilag 1-virksomheden, vurderes at kunne medfare risiko for
leengerevarende pavirkning af jord- og grundvand pa virksomhedens areal.

Oplysninger

1 Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136.
http://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

2 Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed nr. 1458 af 12. december 2017.

3 Lovbekendtggrelse om miljebeskyttelse nr. 1121 af 3. september 2018.
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Novo Nordisk A/S Hillerad har som en del af vurderingen af behovet for udarbej-
delse af basistilstandsrapport i trin 1-3 udarbejdet en liste over de farlige stof-
fer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger, fremstiller eller frigiver i for-
bindelse med driften i 25 K.

Listen angiver de stoffer/blandinger af stoffer, der klassificeres som farlige efter
forordning 1272/20084. Herudover indeholder listen angivelser af mangderne i
forbindelse med brug, fremstilling og frigivelse samt oplysninger om leverings-,
opbevarings- og anvendelsesform og lokaliteter.

Miljgstyrelsen skal vurdere, om de pagaeldende farlige stoffer, som Novo Nordisk
A/S anvender, fremstiller eller frigiver i forbindelse med produktion af legemidler,
er relevante i forhold til udarbejdelse af en basistilstandsrapport. Dette indebaerer,
at karakteren og maengden skal udgere en risiko for leengerevarende jord- eller
grundvandsforurening. Forureningen skal efter Miljgstyrelsens vurdering fortolkes
som en risiko for en laengerevarende, negativ pavirkning af jord og grundvand pa
virksomhedens areal fra stoffer, der hidrerer fra aktiviteten i K25 indenfor produk-
tion af leegemidler til behandling af bladersygdomme, som er den del der er virk-
somhedens Bilag 1- aktivitet.

Novo Nordisk A/S har udarbejdet en vurdering om behov for basistilstandsrapport
i maj 2014 og en opdateret vurdering i maj 2018.

I rapporterne er der indledningsvis givet en historisk redeggrelse af Novo Nordisks
aktiviteter i Hillerad efterfulgt af en identifikation af relevante farlige stoffer.

Novo Nordisk A/S kebte jorden i Hillerad i 1993, de har i perioden 1995 til 2013
opfert bygninger pa adressen.

I rapporten har virksomheden vurderet, at bilag 1- aktiviteten er den miljogod-
kendte aktivitet i bygning 25K.

I gennemgangen indgir som udgangspunkt ikke laboratoriekemikalier, da disse
stoffer normalt kun anvendes i meget sma maengder og i lukkede og sikrede rum.
Laboratoriekemikalier er kun medtaget i det omfang, de indgér i lister over ravare-
og hjalpestoffer for de enkelte godkendelsespligtige aktiviteter.

Pé baggrund af ovenstdende oplysninger samt virksomhedens generelle hgje
indeslutningsniveau, vurderer Miljgstyrelsen, at laboratoriekemikalier kan undta-
ges.

Den efterfolgende kortleegning og identifikation af farlige stoffer er baseret pa No-
vo Nordisks liste over réavarer og hjalpestoffer, der anvendes i det godkendelses-
pligtige anlag i bygning K25. Den seneste udgave af ravarelisten, der er dateret
den 31. maj 2018, omfatter oplysninger om stofnavn, CAS-nummer, stofegenska-
ber, fareklassificeringer, oplags- og emissionsforhold samt forbrug i 2017 og mak-
simalt tilladt forbrug pr. ar.

Kortleegningen omfatter anvendte stoffer, der potentielt kan frigives samt stoffer,
der indenfor en overskuelig fremtid pateenkes anvendt. Ravarer til produktionen
samt hjeelpestoffer til anleeg sdsom keletarne, vandbehandlingsanlaeg og renge-
ringsaktiviteter, er medtaget i kortleegningen i det omfang, de er omfattet af en
godkendelsespligtig aktivitet.

Novo Nordisk har vurderet, at der ikke fremstilles mellemprodukter eller produk-
ter (leegemidler) i Hillergd, der skal medtages i kortlaegningen af farlige stoffer, da
de aktive leegemiddelstoffer ikke er fareklassificerede.

4 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassifice-
ring, maerkning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3.
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Affald og spildevand er henfert til de relevante stoffer i ravarelisten. Derudover er
opbevaringen og héndtering af affald og spildevand gennemgaet i rapporten.

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse

Miljgstyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pagaldende farlige stof-
fer/blandinger af stoffer, som Novo Nordisk Hillerad bruger, fremstiller eller frigi-
ver, er relevante jf. godkendelsesbekendtgorelsens § 15. Dette indeberer, at karak-
teren og mangden skal udgere en risiko for l&ngerevarende jord- eller grund-
vandsforurening fra stoffer, der hidrerer fra den eller de aktiviteter pa virksomhe-
den, der er omfattet af IE-direktivets.

Ved vurderingen af de anvendte stoffer som fremstilles eller frigives i forbindelse
med bilag 1- aktiviteten, og hvorvidt de udger en risiko for l&engerevarende forure-
ning af jord- og grundvand, vurderer Miljgstyrelsen, at der ikke er risiko for laenge-
revarende jord- og grundvandsforurening ved bygning 25K pa Novo Nordisk A/S i
Hillerad.

Klagevejledning
Afgarelsen kan ikke paklages seerskilt jf. godkendelsesbekendtgarelsen § 56, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over den kommende miljegodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Miljg- og Fadevareklage-
naevnet:

* ansggeren

= enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald

* kommunalbestyrelsen

» Styrelsen for patientsikkerhed
Nermere klagevejledning vil fremgé af miljegodkendelsen.

Segsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et segsmal om afgerelsen til domstolene, skal det ske
senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgarelsen.

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret.

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

Med venlig hilsen
Pernille Fibecker

Kopi til
Hillersd Kommune, Stine Rotzler Mgller, SRM @hillerod.dk

5 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle emissio-
ner.
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