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1. Indledning

Novo Nordisk pd Hagedornsvej 1 i Gentofte er en farmaceutisk virksomhed, der
har produktionsanlag til geering og oprensning af humant vaeksthormon samt an-
laeg til formulering, pafyldning og pakning af vaeksthormon og faktorpraeparater til
behandling af bladersygdomme. Desuden er der forsggsanlaeg og laboratorier til
udvikling af nye gaerings- og oprensningsprocesser for proteiner og peptider. Her-
til kommer forskellige forsyningsanlaeg, anleeg til pasteurisering og pH neutralise-
ring af spildevand, vedligeholdelsesvaerksteder og kontorer.

Der er i forbindelse med denne godkendelse sggt om miljegodkendelse til en gene-
rel opgradering pa Novo Nordisk Hagedornsvej for forbedring af den fremtidig
produktion. endringerne/udvidelserne sker i bygningerne HAC, HAH samt en ud-
videlse af kaleanlaeg ICC (bygning HAT).

I HAC udvides bygningen med et nyt lager, omkleedning og vask. Som felge af ud-
videlsen af lagerfacilitet, skal eksisterende neutraliseringsanlag flyttes en-til-en for
at give plads hertil. ICC udvides med et nyt keleanlaeg, der tilsluttes eksisterende
koleanlag. De ansggte udvidelser og e&ndringer medferer et ggede stgjbidrag,
hvorfor tre afkast skal deempes. Der sker ikke a&endringer af gvrige emissioner i for-
bindelsen med udvidelsen/@ndringerne af miljgmaessig betydning, og afledning af
spildevandet, kan fortsat rummes inden for eksisterende tilslutningstilladelse.

Miljevurdering

Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej har indsendt projektet til vurdering hos Miljg-
styrelsen i forhold til miljevurderingsloven.

Miljgstyrelsen har den 8. december 2023 truffet afggrelse om, at projektet ikke er
omfattet af krav om miljevurdering.

Basistilstandsrapport
Der er sammen med denne godkendelse truffet afggrelse om, at projektet ikke
kraever udarbejdelse af en basistilstandsrapport.

Miljepavirkninger

Miljgstyrelsen har i denne godkendelse sat nye vilkar til generelle forhold, stgj og
spildevand. Saledes at der ikke sker en miljgpéavirkning i forbindelse med &ndrin-
gerne/udvidelserne.

Bedst tilgaengelig teknik

Novo Nordisk A/S Hagedornsvej er omfattet af bilag 1 i godkendelsesbekendtga-
relsen, dette betyder at virksomheden og dens tilknyttede aktiviteter er omfattede
af folgende offentliggjorte BAT- konklusioner:

» BAT-konklusion nr. C(2016) 3127 Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende
styringssystemer i den kemiske industri, 2016 (CWW)

« BAT-konklusion nr. C(2022) 8788 Spildgasser i den kemiske sektor, 2022
(WGC)

Der er i godkendelsen redegjort for overholdes af BAT- konklusionerne.

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljggodkendelse, samt bi-
lagene til afgerelsen godkender Miljostyrelsen hermed:

-Udvidelse af bygning HAC med omklaedning, vask, autoklavering og tilhgrende
teknik

- Udvidelse af bygning HAC med logistikcenter med shipping-omréde, ompakning
samt hgjlager

- Flytning og modernisering af neutraliseringsanleg (bygning HAH)

- udvidelse af kegleanlaeg, ICC (bygning HAT)

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

Afggrelsen gives pa folgende vilkar, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i en
periode pa 8 ar fra afgerelsens dato. Afgarelsen tages dog op til revurdering i over-
ensstemmelse med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og 3, herunder
nir EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der
vedrgrer virksomhedens listepunkt.

I afggrelsen er anvendt populernavne for love og bekendtgerelser. En samlet over-
sigt fremgar af bilag C.

21 Vilkar for miljggodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Godkendelsen skal vere tilgaengelig pa virksomheden. Alle relevante per-
soner skal kende godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, sdfremt vilkarene i denne
godkendelse ikke overholdes.

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

Virksomheden skal straks traffe de forngdne foranstaltninger til sikring af,
at vilkarene igen overholdes.

A3 Det ansggte projekt skal inden ibrugtagningen indarbejdes i virksomhe-
dens miljoledelsessystem jf. vilkdr A4 i revurdering af 5. februar 2020.

A4 Virksomheden skal opretholde og vedligeholde en fortegnelse over spilde-

vandsstrgmme som en del af miljoledelsessystemet i henhold til BAT2 i
CWW og WGC.

Afgorelse og vilkar
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A5

E1

Fortegnelsen skal indeholde folgende elementer:

- Forenklede procesdiagrammer, som viser, hvor emissionerne kom-
mer fra

- Beskrivelse af procesintegrerede teknikker og behandling af spilde-
vand og behandling/rensning af luft, inden den emitteres.

Information om spildevandsstremmenes egenskaber (processpildevand
fra produktionen, renggringsvand, WFI-vand, pasteuriserings- og neutra-
liseringsvand:

- Gennemsnit og variation af flow, pH og temperatur for hver type pro-
cesspildevand fra produktion af en batch- gennemsnit og variation for
flow, pH og temperatur i den udledning til kommunalt spildevandssy-
stem.

- gennemsnitlig koncentration og belastningsverdier for TOC/COD,
suspenderet stof, total N og total P af samlet spildevand udledt til
kommunalt spildevandsystem.

- data om biologisk inhibitationspotentiale af samlet spildevand udledt
til kommunalt spildevandssystem.

Information, der er sa omfattende som muligt om emission til luft fra alle
procesafkast med luftflow pa > 100 m3/h ekskl. gaskedler:

- gennemsnitlig koncentration af stov og VOC, volumenstrgm og
spredningsfaktor for veesentlige afkast.

Virksomheden skal lgbende arbejde pa at reducere vandforbruget og spil-
devandsproduktionen mest muligt ved at genanvende spildevand samt
genindvinde og genanvende ravarer i fremstillingsprocessen. Er der vae-
sentligt merforbrug af vand, skal der redegeres herfor i arsrapporten.

Spildevand, overfladevand mv.

Virksomheden skal vedligeholde en spildevandshéndterings- og behand-
lingsstrategi, som omfatter procesintegrerede teknikker, der sikrer rele-
vant genvinding af stoffer samt sikre tilstraekkelig behandling af spilde-
vandet.

Strategien skal forefindes skriftligt, og det skal fremga af strategien, at
procesintegrerede teknikker gar forud for genindvinding og forbehand-
ling af spildevand inden udledning til kommunal spildevandskloak.

Strategien skal indeholde virksomhedens stillingtagen til, om emissionen

fra kilden, om der kan genindvindes stoffer fra spildevandsstrgemmen, og
om forbehandlingen inden udledning til kloak kan optimeres.

Afgorelse og vilkar
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F1

F2

F3

Virksomheden skal mindst hvert 4. ar opdatere strategien og vurdere, om
der belag for, at reducere emissionen. Virksomhedens sndringer og
overvejelser skal kunne fremvises tilsynsmyndigheden pa forlangende.

Stoj

Stojgranser

Kontrol af stoj

Projekterne i denne godkendelse er omfattet af vilkdrene F1-F4 i revurde-
ring af miljggodkendelse af 5. februar 2020.

Inden godkendelsen tages i drift, skal virksomheden have fremsendt do-
kumentation for den ngdvendige stgjdeempning.

Virksomheden skal i forbindelse med driften af de godkendte &ndrin-
ger/udvidelser dokumentere, at vilkaret for stgj jf. vilkar F1 er overholdt.

Dokumentationen skal veere tilsynsmyndigheden i heende inden 1 maned
efter, at malingen er gennemfort, og senest 3 maneder efter aktiviteten er
taget i drift. Dokumentationen skal indeholde oplysninger om driftsfor-
holdene under mélingen.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og
bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afgerelse

P4 grundlag af oplysningerne i afsnit 3 og ansggning om miljggodkendelse modta-
get den 1. november 2023, 30. januar 2026, 16. februar 2026 og 23. marts 2026
samt bilagene til godkendelsen godkender Miljostyrelsen hermed en raekke sn-
dringer/udvidelse i bygningerne HAC, HAH og HAT p4 site Novo Nordisk A/S,
Hagedornsvej

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljebeskyttelsesloven.
Det er Miljgstyrelsens vurdering, at virksomheden har truffet de ngdvendige for-
anstaltninger til at forebygge og begraense forureningen i forbindelse med projek-
tet.

Det er ligeledes Miljgstyrelsens vurdering at aktiviteterne i forbindelse med dette
projekt ved overholdelse af de stillede vilkér i nervaerende miljggodkendelse og
vilkdrene i virksomhedens resterende godkendelser, kan drives pa stedet uden at
pafere omgivelserne forurening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes
sérbarhed og kvalitet.

I afgerelsen er anvendt popularnavne for love og bekendtgerelser. En samlet over-
sigt fremgér af bilag C.

3.1.1  Planforhold og beliggenhed

Novo Nordisk Hagedornsvej 1, er beliggende i et erhvervsomrade.

Arealet er omfattet af lokalplan nr. 448 for en produktionsvirksomhed ved Ha-
gedornsvej og Lagergardsvej. Lokalplan er vedtaget den 23. marts 2026

Det naermeste Natura 2000-omréde er N141 Brobak mose og Gentofte Sg, Natura
2000-omradet bestér af habitatomréde nr. 125. Det er Miljestyrelsens vurdering,
at projektet ikke kan pavirke udpegede naturtyper i Natura 2000 omréder, og der-
for ikke skal vurderes ift. Natura.

Miljgstyrelsen har pa baggrund af en vurdering i henhold til habitatbekendtggrel-
sen vurderet, at projektet ikke kan beskadige eller edelegge yngle- eller rasteomra-
der i det naturlige udbredelsesomréde for bilag IV dyrearter eller gdelagge bilag
IV plantearter i alle livsstadier. Projektet skal etableres pa eksisterende matrikel
med i forvejen industrierhverv. Virksomheden har oplyst at der ikke er fundet bi-
lag IV -arter indenfor projektomradet.

Projektet vil ikke medfere udledninger eller emissioner, der kan pavirke naturty-
per i omraderne omkring virksomheden.

Vurdering og bemerkninger
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3.1.2 Begrundelse for og bemarkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkér A1

Afggrelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vare
orienteret om godkendelsens indhold og vilkér, siledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljegodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkar A2

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgerelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret skal sikre, at driftsherren straks indberetter til tilsynsmyndigheden,
nar vilkar ikke overholdes.

Vilkér A3

Virksomheden har i forbindelse med revurderingen som blev meddelt den 5. fe-
bruar 2020 faet vilkdr (A4) om, at skulle have og vedligeholde et miljgledelsessy-
stem. Miljastyrelsen har i vilkar A3 i denne godkendelse sat vilkdr om, at forhol-
dene i denne godkendelse skal indarbejdes i miljoledelsessystemet.

Vilkér A4

Indholdet i vilkér A4 er tilpasset BAT 2 kravene for de konkrete spildevands-
og spildgasstremme, der emitteres fra Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej's
drift. Formalet er at konkretisere hvad Miljastyrelsen vurderer er ngdvendigt
for, at virksomheden lever op til BAT 2.

Vilkar As

Vilkar As stilles i relation til BAT?7, for at fastholde arbejdet med reduktion af
vandforbrug og spildevandsproduktion. Novo Nordisk har en strategi for arbejdet
med at reducere vandforbrug og dermed ogsa spildevandsmeangderne, virksomhe-
dens strategi skal derfor fremadrettet ogsd omhandle nervaerende projekt.
Miljgstyrelsen har i vilkir sat krav om, at hvis der er et vaesentligt merforbrug af
vand, skal der redegares herfor i drsrapporten.

C Luftforurening
Virksomheden har oplyst, at der i forbindelse med dette projekt, kun vil blive etab-
leret rumventilationer. Derfor er der ikke sat vilkar vedregrende luftforurening.

E Spildevand, overfladevand m.v.

Virksomheden har oplyst, at spildevandsmangde fra HAC i en periode pé 1-2 ar
kan veere gget med ca. 2000 m3 arligt fra vask og autoklavering. Den arlige spilde-
vandsafledning inkl. Den midlertidige afledning i HAC i 1-2 &r vil vaere pa 95.900
m3/ar, hvilket er i overensstemmelse med tilslutningstilladelsens vilkar 11, om en
samlet spildevandsmangde pé 175.000 m3/ar.

Der vil i forbindelse med &ndringerne/udvidelserne ikke ske en a&ndring af spilde-

vandets sammensatning, og der sker ikke s&ndringer, hvorledes der GMO- holdige
spildevand afledes.

Vurdering og bemerkninger
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I forbindelse med nervarende godkendelse, vil der stadig ske handtering af spil-
devand indeholdende GMO. Der er i denne godkendelse ikke stillet vilkér til hdnd-
tering af GMO-spildevand. Virksomheden har allerede af arbejdstilsynet krav til
héndteringen og opbevaring af GMO-affald, og der er dermed ikke grund til en
dobbeltregulering.

Virksomhedens neutraliseringsanlag flyttes pga. udvidelse af logistikcenter (ware-
house) i HAC- bygningen.

Der er ifolge virksomheden alene tale om en parallel forskydning af neutralise-
ringsanlaegget. Neutraliseringsanlagget indrettes som eksisterende anlag til neu-
tralisering af processpildevandet fra Hagedornsve;j.

Ovenstaende forhold er godkendt af Gentofte Kommune den 13. februar 2026.

Vilkér E1

E2 Vilkdret er sat i relation til BAT 10.

Spildevandet fra Hagedornsvej reguleres af Gentofte Kommunes spildevandsplan
og Gentofte Kommunes Handlingsplan for spildevandsanlaeg. Novo Nordisk A/S,
Hagedornsvej 1 og Brogéardsvej 66, 2860 Gentofte” af marts 2003.

Spildevandet fra Hagedornsvej omfatter spildevand fra produktions- og forsegsan-
leeg, laboratorier, storkgkken, sanitet og regnvand fra befaestede arealer. Spilde-
vand og regnvand ledes til det offentlige kloaksystem og behandles pa offentligt
renseanlag.

Spildevand fra produktions- og forsggsanleg samt laboratorier pH justeres i et
centralt neutraliseringsanlaeg i bygning HAH, inden afledning til offentlig kloak.
Spildevandsstremmen med GMO inaktiveres ved varmebehandling i det centrale
pasteuriseringsanlaeg i bygning HAT, inden afledning til neutraliseringsanlaegget
og det offentlige kloaksystem.

Kloaksystemet pa Hagedornsvej 1 omfatter fire del-systemer for:

¢  GMO-holdigt spildevand i fuldsvejsede rer af rustfrit stal, der af
ledes til pasteuriseringsanlegget i bygning HAT, inden afledning til
offentlig kloak.

e Andet spildevand fra produktions- og pilotanlaeg samt laboratorier, der afle-
des til neutraliseringsanlagget i HAH, inden afledning til offentlige kloak.

e Sanitert spildevand, der afledes direkte til det offentlige kloaksystem.

e Regnvand der afledes til offentlig kloak.

Miljgstyrelsen har i revurderingen fra 5. februar 2020 stillet vilkar om en spilde-
vandshéndterings- og behandlingsplan, som omfatter procesintegrerede teknikker,
der sikrer relevant genvinding af stoffer samt sikre tilstreekkelig behandling af spil-
devandet. Miljostyrelsen har med vilkdr E2 i naerveerende godkendelse, sikret at
dette vilkar ogsé er daekkende for neervaerende godkendelse.

Vurdering og bemerkninger
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F Stoj

Vilkar F1

Miljgstyrelsen har med vilkar F1 sikret, at stgjbidraget fra nervaerende godken-
delse er omfattet af vilkdrene F1-F4 i revurdering af miljggodkendelse af 5. februar
2020.

Ivilkér F1 er de geldende stgjgrenser, som virksomheden skal overholde. God-
kendelsen ma ikke taget i drift, for virksomheden har fremsendt dokumentation
for den ngdvendige stgjdeempning, jf. vilkar F2.

Virksomheden har oplyst, at de ved etablering af nye projekter planlegger, at de-
res maksimale stgjbidrag er under 20 dB. Da der herved planlagges for, at virk-
somhedens samlede stgjbidrag ikke overskrider stgjvilkéret fastsat i vilkér F11i re-
vurdering af 5. februar 2020

Miljgstyrelsen har stillet krav om, hvornar dokumentation for kontrol af stgjbidra-
get skal gennemfores.

Virksomheden skal jf. revurdering af 5. februar 2020 vilkar F3 lebende opdatere
stagjkortleegningen, og alle betydende stgjkilder skal genmales mindst hvert 5. ar. 5
ars stgjkortleegningen rapporteres sammen med &rsrapporten.

Vilkar F2

I forbindelse med ansggningen, er der fremsendt et teknisk notat over den eks-
terne stgj fra diverse kapacitetsudvidelser fra den 24. november 2023.
Virksomheden har oplyst, at de i forbindelse med de nye stgjkilder vil stille krav til
anlaeggenes lydeffektniveau, i de omrader hvor stgjbelastningen er taet pa graense-
veerdien.

I det fremsendte notat fremgar det, at det vil veere ngdvendigt at stille krav om at
lydeffektniveauet fra folgende kilder skal reduceres:

Eksisterende Lydeffektniveau Daempning Lydeffektniveau
stgjkilder for, LWA efter, LWA
HAC21.af 76,0 10 66
afkast

HAC61.af 83,0 10 73
Afkast

HACG67.af Af- 81,7 10 71,7

kast

Miljestyrelsen har derfor i vilkar F2 stillet krav om, at godkendelsen ikke ma tages

i drift, for virksomheden har fremsendt dokumentation for den ngdvendige stgj-

dempning.

Vilkar F3

Jf. vilkar F3 skal virksomheden i forbindelse med driften af de godkendte &ndrin-

ger/udvidelser dokumentere, at vilkaret for stgj jf. vilkar F1 er overholdt.

Der er stillet krav om, hvornar dokumentation for kontrol af stgjbidraget skal ud-

fores.

Vurdering og bemerkninger

Side 8 af 16



G Affald

Virksomhedens ikke genanvendelige affald skal bortskaffes i overensstemmelse
med kommunens affaldsregulativ/Miljestyrelsens anvisninger. Der er derfor ikke
stillet vilkar herom i denne miljegodkendelse.

Der er ikke i forbindelse med denne godkendelse stillet nye krav til opbevaring el-
ler héndtering af affald. Her skal de allerede eksisterende vilkér i revurderingen af
5. februar 2020 overholdes.

o Bedst tilgaengelig teknik

Der er den 9. juni 2016 i EU-Tidende offentliggjort BAT-konklusioner for Spilde-
vands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil horende styresystemer
(EU/2016/902), i det folgende benzevnt CWW BATC. BAT-konklusionen indehol-
der 23 enkelte BAT-konklusioner.

Der er den 12. december 2022 i EU- Tidende offentliggjort BAT- konklusioner for
spildegasser i den kemiske sektor, i det folgende benaevnt WGC BATC. Batkonklu-
sionen indeholder 36 enkelte BAT- konklusioner.

Virksomheden har udfyldt en BAT-tjekliste for CWW BATC og WGC BATC i
forbindelse med ansggningen om en rakke endringer/udvidelse i bygningerne
HAC, HAA pa site Novo Nordisk A/S, Hagedornsve;.

Der er stillet enkelte vilkar som skal sikre, at virksomheden lever op til BAT. Vilka-
rene omfatter kun dette projekt.

Nedenstdende er en kort gennemgang af, hvorledes virksomheden lever op til

De relevante CWW og WGC BATC.

CWW BATC

BAT1

BAT1 omhandler gennemforelse og overholdelse af et miljoledelsessystem. Virk-
somheden har i forbindelse med revurderingen fra 2020 et krav om, at have et
miljoledelsessystem.

Projektet vil medfere en a&ndring i stgjen pa virksomheden, derfor Miljestyrelsens
vurdering, at det ansggte bar medtages i virksomhedens samlede stgjhandterings-
plan i miljgledelsessystemet.

Der stilles vilkar om, at projektet skal medtages i virksomhedens miljgledelsessy-
stem for hele virksomheden og skal leve op til BAT1 (vilkér A3). Virksomheden
skal sikre, at oplysningerne i forbindelse med denne godkendelse er indarbejdet i
miljeledelsessystemet, inden godkendelse kan tages i brug.

BAT2

Bat 2 omhandler krav til indholdet i fortegnelserne over spildevands- og reggas-
stremme, hvor der ved raggasstremme forstas spildgasstremme. Formalet med
fortegnelserne over spildevands- og spildgasstreomme er at fremme reduktion af
emissioner til luft og vand.

I forbindelsen med dette projekt vil der kun vaere spildevandsstremme.

Der er derfor jf. BAT2 i denne godkendelse, stillet krav om udarbejdelse af forteg-
nelser for virksomhedens spildevandsstremme.
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BAT3-12

BAT3 omhandler spildevandshéndteringen. Ifelge virksomheden sker der ikke en
endring i forhold til indhold i spildevandsstremmene, mangder eller indholds-
stoffer. Miljostyrelsen har pa baggrund af disse oplysninger, ikke stillet krav jf.
BAT3-BAT12 i denne godkendelse.

BAT13

BAT 13 omhandler etablering og gennemforelse af en affaldshéndteringsplan som

et led i miljoledelsessystemet (BAT1). Novo Nordisk har oplyst, at de foretager ar-

ligt en miljokortleegning, hvor veesentlige miljgpavirkninger identificeres. Affald er
et miljeforhold, der monitoreres og styres i henhold til Novo Nordisk Affaldsguide
og lokal affaldsprocedure.

Miljgstyrelsen har accepterede virksomheden miljokortlaegning, og har derfor ikke
stillet vilkar jf. BAT13.

BAT14

BAT14 vedrarer spildevandsslam, og er ikke relevant for Novo Nordisk A/S, Ha-
gedornsvej, idet der ikke bliver genereret spildevandsslam i forbindelse med pro-
jektet eller generelt pa virksomheden.

BAT15-19
Disse BAT- konklusioner omhandler spildgasser, og idet virksomheden har oplyst,
at der ikke vil forekomme a&ndringer, er der ikke stillet vilkar jf. BAT15-19.

BAT20-21

Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej har oplyst, at det ikke vurderes at vere lugtgener
i forbindelse med &ndringer i denne godkendelse.

Miljgstyrelsen har derfor ikke stillet vilkér jf. BAT 20-21.

BAT22

BAT22 omhandler en stgjhindteringsplan som et led i miljoledelsessystemet. Der
henvises til vurderingen under BAT 1. BAT 22 fastleegger indholdet i stgjhandte-
ringsplanen. Jf. vilkar F1 er det ansegte omfattet af vilkdrene F1-F4 i revurdering
af 5. februar vedr. stgj og stgjhandlingsplaner.

Der er i vilkar A3, sat vilkar om at miljeledelsessystemet skal indeholde en stgj-
handlingsplan, heri skal stgjbidraget fra denne godkendelse medtages.

BAT23

BAT23 omhandler forebyggelse/reduktion af stgjemissioner. Der er anfort teknik-
ker, der vurderes at vaere BAT. Virksomheden har oplyst, at de nye &ndringer i for-
bindelse med denne godkendelse, vil kraeve en dempning af stgjen fra 3 af afka-
stene.

MST har derfor i vilkar F2 stillet krav til dokumentation for effekten af stgjdaemp-
ning af afkastene inden godkendelsen tages i drift, sdledes at BAT23 er overholdt.

WGC BATC

BAT1

BAT1 omhandler gennemfarelse og overholdelse af et miljoledelsessystem. Virk-
somheden har allerede et miljoledelsessystem.

I WGC BATC omhandler BAT1 ud over et miljgledelsessystem blandt andet ogsa
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krav om fortegnelser over rorforte og diffuse emissioner til luft og andre tiltag til
héndtering af emissioner til luften. I forbindelse med dette projekt, vil der ifolge
virksomheden ikke ske s&endringer i emissionen til luften.

Der stilles vilkar om, at projektet skal medtages i virksomhedens miljoledelsessy-
stem for hele virksomheden og skal leve op til BAT1 (vilkdr A3). Det ansggte skal
indarbejdes i miljoledelsessystemet, for godkendelsen kan udnyttes.

BAT2

BAT2 omhandler muligheden for at fremme reduktionen af emissioner til luft ved
at oprette, vedligeholde og regelmaessigt revidere (ogsa nar der sker en vaesentlig
e&ndring) en fortegnelse over rorforte og diffuse emissioner til luft. Dette skal vere
et led i miljoledelsessystemet. Herunder skal der vaere oplysninger om formler for
de kemiske reaktioner og procesflow.

I forbindelse med dette projekt, vil der ikke veere en emission til luften, der er der-
for ikke stillet krav jf. BAT2.

BAT3-23

Disse BAT- konklusioner er ikke relevante i forbindelse med narvarende godken-
delse, idet der ikke sker en emission til luften.

MST har derfor vurderet, at BAT3-23 ikke er relevante i forbindelse med naervee-
rende godkendelse.

BAT24-BAT36

Disse BAT-konklusioner vedrerer produktion af polymerer og syntetisk gummi
(BAT24 — BAT35) samt procesove/-varmeanlag (BAT36).

Disse BAT-konklusioner er ikke relevante for det ansggte projekt.

3.2 Udtalelser/hgringssvar

3.21 Udtalelse fra andre myndigheder

Gentofte Kommune har den 7. april fremsendt felgende bemaerkninger til ansgg-
ningen: “Gentofte Kommune, Natur og Miljg har ikke kendskab til bilag IV arter
eller rgdlistede arter inden for eller i umiddelbar nzrhed af projektomréadet ud
over den information, der kan findes via miljeportalens databaser eller gvrigt of-
fentligt tilgaengelige databaser.

I forhold til spildevand, har Gentofte Kommune, Natur og Milja lobende vaeret i di-
alog med Novo Nordisk vedr. aendringer i spildevandsforholdene som falge af ud-
videlserne pa Hagedornsvej. P4 baggrund af de oplysninger vi har modtaget fra
Novo Nordisk, er det Natur og Miljgs umiddelbare vurdering, at projektet ikke vil
medfere nevnevardige eendringer i forhold til processpildevandets indhold og
mengder. Natur og Milje har dog endnu ikke foretaget en egentlig vurdering af,
hvorvidt eendringerne kraever en ny/revideret tilslutningstilladelse.”
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3.2.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om miljggodkendelse har veeret annonceret pa Miljostyrelsens hjem-
meside www.mst.dk den 1. december 2023. Der er ikke modtaget henvendelser
vedrgrende ansggningen.

3.2.3 Udtalelse fra virksomheden

Virksomheden har den 7. april 2026 fremsendt bemerkninger til det fremsendte
udkast.

Virksomheden vil gerne generelt have stdende at denne godkendelse er omfattet af
revurderingen fra den 5. februar 2020. Miljgstyrelsen kan ikke efterkomme dette
onske, da alle godkendelser er en projektgodkendelse. Og der dermed ikke er rum-
melighed til, at nye projekter kan vaere omfattet af tidligere godkendelser/revurde-
ringer.

Desuden har virksomheden fremsendt noget uddybende beskrivelser til enkelte af-
snit.

Miljgstyrelsen har fremsendt et 2. udkast til miljggodkendelsen, og virksomheden
har den 8. april 2026 meddelt at de ikke har nogen bemarkninger til udkastet.
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4. Forholdet til loven

41 Lovgrundlag

Der er i afgarelsen anvendt populaernavne for Love og Bekendtgarelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag C.

411 Miljegodkendelsen

Miljegodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.
Miljegodkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens miljggodkendelse af min-
dre udvidelser og ombygninger pa fabrikken. Bl.a. en udvidelse af kelekapacitet og
lager, indvendige ombygninger af laboratorier, flytning af lagerenheder, ny fryse-
tarring, flytning af neutraliseringsanleaeg og gives under forudsaetning af, at savel
de vilkér, der er anfert i denne afggrelse som vilkar i ferneevnte afgerelse overhol-
des.

41.2 Listepunkt

Godkendelsesbekendtgarelsens Bilag 1. Listepunkt 4.5: Fremstilling af farmaceuti-
ske produkter, herunder mellemprodukter.

4.1.3 Basistilstandsrapport

Miljgstyrelsen traf den 15. juli 2015 afggrelse om, at Novo Nordisk A/S, Hagedorn-
svej ikke skal udarbejde en basistilstandsrapport.

Miljgstyrelsen har i forbindelse med dette projekt, truffet afgerelse om, at der ikke
skal udarbejdes en basistilstandsrapport for det ansggte projekt.

Afggrelsen om basistilstandsrapport er vedlagt som bilag D og kan paklages i for-
bindelse med klage over denne miljogodkendelse.

41.4 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifglge miljgbeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgeengelige teknikker. P4 engelsk "Best Availa-
ble Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljokravene til de europeaiske virksomheder ud fra, hvad der kan
opnas med BAT. Miljgkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgar
i de sdkaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.
BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ir, s& nye teknikker kan blive del af
lovgivningen.

BREF dokumenternes miljgkrav omfatter virksomhedernes udledninger og brug af
ressourcer. BREF-dokumenterne er — jf. direktivet for industrielle emissioner (
“direktivet for industrielle emissioner” ) (IED), som tradte i kraft i Danmark den 7.
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januar 2013 — bindende for virksomhederne, som far indarbejdet kravene i deres
miljegodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4 ar
efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

41.5 Revurdering

Revurdering pdbegyndes nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrarer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden
8-10 ar.

4.1.6 Miljovurderingsloven

Miljgstyrelsen har den 1. november 2023 modtaget en ansggning fra Novo Nor-
disk A/S, Hagedornsvej i henhold til § 18 i miljevurderingsloven.

Projektet er opfert pa bilag 2, pkt. 13.a i miljevurderingsloven. Miljgstyrelsen har
foretaget en screening af anlaeggets virkning pa miljoet, jf. lovens bilag 6, og der er
den 8. december 2023 truffet saerskilt afgarelse herom. Afggrelsen leegger vegt pa,
at eendringerne sker pa en allerede etableret virksomhed. Projektet er etableret
med emissionsbegraensende udstyr som er designet til, at hAndtere emissioner fra
produktionen.

4.1.7 Habitatsbekendtgorelsen

Projektet kan ikke pavirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter idet projektet
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre péavirkninger, der kan na
omraderne eller pévirke arterne. For vurdering se afsnit 3.2.1

4.2 Gvrige galdende godkendelser og pabud

Vilkar i felgende afgarelser geelder stadig:

e Miljogodkendelse af sprinkleranleaeg, af 5. december 2025

e Miljegodkendelse af transformerstation, af 7. juli 2025

e Miljegodkendelse til ngdstremsanlaeg, af 8. december 2023

e Miljegodkendelse til oliefyring fra mobile dampanlag, af 19. december 2022

e Miljegodkendelse uden nye vilkar til etablering af ny fyldelinje 6 i HAC, af 12
november 2021

e Revurdering af miljegodkendelse, af 5. februar 2020.
4.3 Tilsyn med virksomheden

Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljobeskyttelseslovens §
66.
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4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

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

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

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

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

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

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

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

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

naevnet/).

Miljg- og Fadevareklagenavnet afviser din klage, hvis du sender den uden om kla-
geportalen, medmindre du er blevet fritaget for brug af klageportalen.

Hvis du ensker at blive fritaget for at bruge klageportalen, skal du sende en be-
grundet anmodning til Milje- og Fedevareklagensevnet via mail pd mfkn@naevne-
neshus.dk. Naevnet afgor herefter, om du kan fritages for at bruge klageportalen.
Se betingelserne for at blive fritaget.

Klagen skal veere modtaget senest den 6. maj 2026.
Klage over afgerelsen om basistilstandsrapport

Miljastyrelsens afgarelse om basistilstandsrapport kan piklages sammen med
klage over afggrelsen om miljegodkendelse.
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Folgende har mulighed for at klage over afgerelsen om basistilstandsrapport til
Miljg- og Fadevareklagenavnet:

= afggrelsens adressat

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

» kommunalbestyrelsen

= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmaéde og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen om miljggodkendelse, mens Miljg- og
Fadevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afggrelsen indebarer dette dog ingen begraensning for
Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at a&endre eller ophaeve afgarelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et segsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgarelsen, jf. miljo-
beskyttelseslovens § 101. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlegge en
retssag ved domstolene.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Gentofte Kommune: gentofte@gentofte.dk
Danmarks Naturfredningsforening dn@dn.dk
Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed: trost@stps.dk
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Indledning

Cultivation and Purification Pilot Plant (CPPP), der tidligere hed Fermentation Pilot
Plant (FPP), er indrettet pa etage 1 og 2 i bygning HAB pa Hagedornsvej 1 i
Gentofte.

Pilotanlaegget er godkendt i h.t. Lov om Miljgbeskyttelse (revurdering) af
Kgbenhavns amt den 9. oktober 2006 til forsggsfermenteringer og
procesoptimeringer. Pilot anlaegget er omfattet af revurderingen af Site Gentofte
som meddelt 3. januar 2014.

Endvidere er dele af anlaegget klassificeret som storskalaanlaeg af Arbejdstilsynet
den 18. juli 2014 med senere andringer til at arbejde med GMO, klasse 1. Der
anvendes genmodificerede mikroorganismer, traditionelle mutanter og mammale
celler.

CPPP anvendes ogsa til produktion af support proteiner baseret pa dyrkning af
genmodificerede bakterier og mammale celler (klasse 1) og efterfglgende
oprensning. Support proteinerne anvendes i Novo Nordisk fabrikker til
fremstilling af laagemiddelprodukter. Det kan f.eks. vaere antistoffer og enzymer,
der bruges under fremstilling af lsegemidler i Novo Nordisk’s produktionsanlaeg
eller andre pilotafdelinger.

Denne miljgtekniske beskrivelse beskriver processer, ravareforbrug og tilhgrende
miljgpavirkninger i CPPP.

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

A1. 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

Bygning: HAB

Adresse: Hagedornsvej 1, 2820 Gentofte
Matr.nr. 8 dh og 8 cg, Vangede By
CVR-nummer: 24 25 67 90

P-nummer: 1.010.468.147
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A3. Ejerforhold (3)

Grunden og bygningen ejes af Novo Nordisk.

A4. Virksomhedens kontaktpersoner (4)

Pilotanleegget:

Jonas Johannessen

Adresse: Bygning HAB, Hagedornsvej 1, 2820 Gentofte
Telefon-nr.: 3075 0187

e-mail: jjha@novonordisk.com

Miljgafdelingen (PSI EHS):

Navn: Tine Sgrensen Karup
Adresse: Novo Allé, 2880 Bagsvaerd
Telefon-nr.: 3075 3373

e-mail: tsnk@novonordisk.com

B. Oplysninger om virksomhedens art

B1. Listebetegnelse (5)

Novo Nordisk pa Hagedornsvej 1 i Gentofte er omfattet af nedenstdende
listepunkter i bekendtggrelse nr. 1458 af 12. december 2017 om godkendelse af
listevirksomhed (godkendelsesbekendtggrelsen).

Bilag 1 (hovedaktivitet):
4.5: Fremstilling af farmaceutiske produkter (s)

B2. Kort beskrivelse af aktiviteterne i CPPP(6)

Denne miljgtekniske beskrivelse omfatter en beskrivelse af Cultivation and
Purification Pilot Plant (CPPP) i bygning HAB/HAD og de tilhgrende miljgmaessige
pavirkninger. Anlaegget har ca. 20 medarbejdere, heraf arbejder typisk 6-10
medarbejdere samtidigt i faciliteten.

I anlaeggene dyrkes genmodificerede bakterier og mammale celler med det
formal at fremstille proteiner, som efterfglgende oprenses ved forskellige
separationsprocesser, primeert filtrering. De genmodificerede celler er alle klasse
1 organismer, dvs. de er ikke farlige for mennesker eller miljg.

Proteinerne er hjaelpestoffer (support proteiner), der benyttes i forbindelse med
oprensning af biopharmaceutiske produkter i andre Novo Nordisk anlag.

Pilot anlaegget anvendes yderligere til test af eksisterende API processer. API
processerne er sammenligneligemed processerne til produktion af support
proteiner.
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De vigtigste ravarer og hjaelpestoffer til dyrkningen omfatter aminosyrer,
kulhydrater, salte, vitaminer og spormetaller. Endvidere bruges filter- og
sgjlematerialer til oprensning, samt syrer og baser til renggring og pH-justering.

B3. Relation til Risikobekendtgarelsen (7)

Se den samlede miljgtekniske beskrivelse for Hagedornsvej 1.

B4. Midlertidig/permanent drift (8)

Pilotanlaegget er permanent etableret.

C. Oplysninger om etablering

C1. Bygningsmassige udvidelser/aendringer (9)

I forbindelse med udvidelse af CPPP, beliggende i bygning HAB, inddrages
eksisterende produktions/laboratorie lokaler i bygning HAB/HAD,udfgres
indvendige ombygninger og tilpasninger af laboratorier, kontorer og lagerplads
omkring pilotanlaagget CPPP.

Andringen omfatter renovering af laboratorier, rokade af udstyr og ombygning af
kontor til lager.

Rensningsprocesser fra rum HAB2.41-2.44 flyttes til HAD, se plantegning bilag 1.
Dyrkningen af mammale celler flyttes fra HAB1.45 til HAB2.41-2.42.

Der etableres podefaciliteter i eksisterende laboratorier i HAB (rum 2.70, 2.71 og
2.72)

Der sker ingen udvidelser eller udvendige a&ndringer af bygning HAB, bortset fra
etablering af flugtvej i HAD.

Samlet set forventes en mindre stigning i forbruget af rdvarer, vand og energi,
da kapaciteten af CPPP udvides. Forbruget anses fortsat at udggre en mindre del
af det samlede forbrug pa Hagedornsvej 1.

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

De indvendige ombygninger og tilpasninger af lokalerne i CPPP er pagaende og
forventes afsluttet ultimo 2023.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

D1. Virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)
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Se den samlede miljgtekniske beskrivelse for Hagedornsvej 1.

D2. Lokaliseringsovervejelser (12)

Da der er tale om et eksisterende anlaeg, er der ikke foretaget seerlige
lokaliseringsovervejelser i den konkrete sag.

D3. Virksomhedens daglige driftstid (13)

Pilotanlaegget kan vaere i drift alle dggnets timer og hele aret.

D4. Til- og frakerselsforhold (14)

Fabriksomradet er indhegnet og kgrsel til og fra omradet sker via porten pa
Hagedornsvej 1, der er bemandet hele dggnet, alle ugens dage og hele 3ret.

Der er tale om et mindre anlaeg, der ikke modtager stgrre maengder
ravarer/hjaelpe-stoffer, sa CPPP giver ikke anledning til transport af vaesentlig
betydning.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (15)
Pilotanleegget er indrettet pa etage 1 og 2 i bygning HAB/HAD pa fglgende made:

e HAB etage 1: Fermentering, grovrensning (recovery), vask, autoklavering
kglerum og kontrolrum.

e HAB etage 2: Fremstilling af podekultur, mikrobielle fermenteringer,
bufferoplgsninger, dyrkningsmedier og mammal celledyrkning.

e HAD etage 1: Oprensning af supportproteiner (enzymer og
rensingsantistoffer)

Tegninger over anlaeggets indretning fremgar af bilag 1.

Se endvidere " Miljgteknisk beskrivelse af Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej 1,
Gentofte - Generelle miljgforhold” (1. juni 2018) for tegninger vedrgrende:

o Situationsplan, der viser placering af bygninger, udendgrs anlaeg, nedgravede
tanke og interne transportveje pa ejendommen

o Kloakplan, der viser virksomhedens aflgbsforhold for spildevand og regnvand

o Tagplaner for bygningerne HAA, HAB, HAD og HAC.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

F1. Produktionskapacitet og ressourceforbrug (16)
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Til dyrkning af bakterier og mammale celler anvendes et nzeringsmedie
bestaende af vandig oplgsning af en eller flere kulstofkilder som f.eks. glukose,
sukrose , proteinkilder som f.eks. gaerekstrakt, amicase, serum, soja protein ,
samt salte og sporstoffer.

Til oprensning af support proteiner, der er dannet ved dyrkningen, anvendes
filter- og sgjlematerialer, salte, syre og baser. Endvidere anvendes renggrings-
og desinfektionsmidler for at sikre en hgj renhedsgrad i udstyr og lokaler.

Der forventes en stigning i det samlede ravareforbrug. En opdateret liste over
ravarer og hjaelpestoffer fremsendes med ansggningen.

Vand- og energiforbrug kan ikke opggres separat for CPPP, men vurderes kun at
udggre en lille del af det samlede forbrug pa Hagedornsvej 1.

Brug af engangsposer til bioreaktorer og tanke har reduceret pilotanlaeggets
forbrug af vand, energi og kemikalier til vask og renggring vaesentligt. Se afsnit
F2 for yderligere oplysninger herom.

F2. Procesforlgb, materialestremme og forureningsemissioner (17)

Processerne omfatter dyrkning af genmodificerede bakterier og mammale celler
efterfulgt af en raekke oprensningstrin. Et procesdiagram er vist i bilag 3.

Dyrkningsprocessen starter med opdyrkning af en podekultur, der foregar i
laboratorier pd etage 2. N&r podekulturen er udvokset, overfgres den via en
pasvejset slangeforbindelse, eller anden lukket steril overfgrsel, til
dyrkningstanken. Dyrkning af bakterier og mammale celler foregdr som fed-
batch-proces eller kontinuert, med tilsaetning af naeringsstoffer under
dyrkningen. I dyrkningstanken vokser kulturen typisk 2-35 dggn under omrgring,
beluftning, pH-og temperatur-regulering.

Dyrkningsprocessen for mammale celler er hovedsageligt baseret pa brug af
engangsudstyr (”“single use”). Mikrobielle fermenteringer sker i fermentorer af
stal.

Single use Bioreaktorer og tank-linere til blanding af medier og buffere vil
hovedsageligt besta af engangsposer af plast, som placeres i dertil beregnede
rammer. Der anvendes forskellige poser, der er fremstillet af lamineret plastfilm.
Filmene bestar af laminater af polyester (PES), polyethylen (PE) og
Ethylenvinylalkohol (EVOH). Der kan indga engangskomponenter, klemmer,
koblinger etc., der bestar af polycarbonat (PC) eller polypropylen (PP).
Bioreaktorer og tank-linere er tillige emballeret i plastposer bestdende af
polyethylen og polypropylen.

Der anvendes 50, 500 og 1000 liter single-use bioreaktorer samt 5 og 500 liter
fermentorer af stal til fremstilling af support proteiner.

Nar dyrkningen er afsluttet, brunges kulturvaesken i lukket engangsbeholder til
oprensning i HAD. Hvis kulturvaesken skal kasseres, udledes den til
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pasteuriseringsanlaegget i bygning HAT, via tank T24 i HAB's kaelder. Tank T24 er
omfattet af den revurderede miljggodkendelse af Site Hagedornsvej af 5. februar
2020.

Oprensningsprocessen starter med centrifugering og/eller filtrering samt
efterfglgende indledende oprensning (grovrensning = recovery). Derefter
overfgres det grovrensede produkt til den afsluttende finrensning.

Til pilotanlaegget er knyttet en raekke hjalpeanlaeg og - funktioner:

QC laboratorier

R&- og rendamp

WFI-vand (Water for Injection)
Kgling

Trykluft

CO»

Nitrogen

Ilt

Ventilation

Vakuum

F3. Oplysning om energianlaeg (18)

Varmt vand og damp leveres fra et gasfyret varmeanlaeg i bygning HAA.
F4. Mulige driftsforstyrrelser og uheld (19)

Driftsforstyrrelser og uheld kan omfatte:

Spild/udslip af GMO-holdige veesker, syre og base til kloak
Renggringsmidler

Tab af kglemidler fra kgleanlaeg pga. laekage

Leekage pa HEPA-filtre pa afkastluft
Brand

De foranstaltninger, der er truffet for at imgdegd driftsforstyrrelser og uheld,
fremgar af afsnit J.

F5. Saerlige forhold ifm. opstart/nedlukning af anlaeg (20)

Det vurderes, at der ikke vil vaere saerlige forhold i forbindelse med opstart og

nedlukning af processerne, som kan give anledning til ekstraordinaere emissioner
til omgivelserne.

G. Oplysninger om valg af bedste tilgengelige teknologi (21)

Novo Nordisk’s produktions- og pilotanlaeg, herunder CPPP, arbejder efter
certificerede ledelsessystemer, herunder ISO 14001 for miljgledelse og ISO
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45001 for arbejdsmiljsledelse, der fastlaegger procedurer for handtering af alle
vaesentlige kvalitets-, miljg- og arbejdsmiljgforhold. Ledelsessystemerne for miljg
og arbejdsmiljg er certificeret og bliver auditeret af et certificeret firma.

For yderligere oplysninger om valg af BAT henvises til den samlede miljgtekniske
beskrivelse for Hagedornsvej 1.

H. Forurening og forureningsbegransende foranstaltninger

H1. Luftforurening (22-25)

Alle lokaler med procesudstyr er forsynet med mekanisk rumventilation for at
sikre, at luften i lokalerne kan overholde de hgje renhedskrav, der stilles til
farmaceutiske processer. Luft fra rumventilation afkastes over bygningens tag
uden forudgaende rensning, idet luften ikke indeholder forurenende stoffer af
betydning.

Endvidere er der pa udvalgte steder i lokaler med procesudstyr etableret lokal
udsugning, der ligeledes afkastes over bygningens tag. Lokal udsugning er
etableret, hvor der er risiko for eksponering af medarbejdere med GMO, kemiske
stoffer pa stgv eller gasform. Det gaelder f.eks. handtering, afvejning og blanding
af GMO-holdigt materiale og faremaerkede kemiske stoffer.

Procesluft, der kan indeholde farmaceutiske eller sundheds-/miljgskadelige
stoffer, passerer HEPA-filter inden luften afkastes til omgivelserne. Afvejning
m.v. af faremaerkede kemiske stoffer foregar i stinkskabe, hvor aftraekket er
forsynet med HEPA-filter. GMO handteres i lukkede systemer eller i szerlige
sikkerhedsbanke, der er forsynet med HEPA-filter

Der anvendes ikke organiske oplgsningsmidler i anlaagget, bortset fra ethanol til
desinfektion af overflader samt til langtidsopbevaring af rensningsgeler.
Emissionen af ethanol er derfor ubetydelig.

Anlaeggets aktiviteter vurderes ikke at give anledning til lugtgener uden for
virksomhedens skel.

Luftafkast

En oversigt over procesrelaterede ventilationsanlag er vist i bilag 4.

Pa 1. etage afkastes i alt ca. 2.300 m3/time for rumventilation og procesafkast
via punktsug, heraf 1.600 m3/time for HAB1.45 og ca. 700 m3/time fra gvrige
rum.

P& 2. etage varierer luftmaengder for rumventilation og procesafkast/punktsug
efter belastning. Luftmaengden varierer mellem ca. 6.000 m3/time ved lav
belastning op til ca. 10.500 m3/time ved maximal belastning.

Luftafkastenes placering pa taget af bygning HAB fremgar af tagplanen, der er
vedlagt som bilag 6 til den samlede miljgtekniske beskrivelse for Hagedornsvej

Udarbejdet af: TSNK/ANJY Sagsnr.: EnvComDK/Gentofte/Ha Generel/01
Dato: 31.10.2023 Udgave nr.: 4



Novo Nordisk A/S Side 11 af 18
Miljateknisk beskrivelse af: Cultivation and Purification Pilot Plant (CPPP)

1. Luftafkast er fgrt mindst 1 meter over bygningens tag, og bygningshgjden er
14 meter.

Nye ventilationsafkast for HAD skal inkluderes i den samlede oversigt, bilag 6,
nar ombygning er faerdig. Ligeledes skal oversigt over hepafiltre, bilag 4,
opdateres.

H2. Spildevand (26-30)

Spildevand fra CPPP bestar af spildevand fra celledyrkning og oprensning af
support proteiner, vand fra renggring af procesudstyr m.v. samt sanitaert
spildevand. Det afledte spildevand indeholder rester af de anvendte ravarer og
hjeelpestoffer.

CPPP er indrettet saledes, at alt GMO-holdigt spildevand ledes til tank T24, der er
placeret i bygning HAB’s kaelder, hvorfra det via en fast rgrforbindelse pumpes
videre til pasteuriseringsanlaegget i HAT. Derfra ledes det inaktiverede spildevand
til neutraliseringsanlaegget i HAH for det afledes til det offentlige kloaksystem.

Spildevandet ledes til pasteuriseringsanlaegget, hvor GMO inaktiveres ved
varmebehandling. Herfra ledes det til feelles kloaksystem pa Hagedornsvej 1,
hvor det pH-neutraliseres i neutraliseringsanlaegget i bygning HAH, inden
afledning til det offentlige kloaksystem. Neutraliserings- og
pasteuriseringsanlaaggene er omfattet af saerskilte miljggodkendelser.

Spildevandet fra CPPP udggr en meget lille del af den samlede
spildevandsmaengde fra Novo Nordisks aktiviteter p& Hagedornsvej, der er
reguleret af Gentofte Kommunes spildevandstilladelse fra 16. december 2002
med senere andringer.

H3. Stgj (31-33)

Stgj fra pilotanleeggets aktiviteter stammer fra ventilationsanlaeg, hjeelpeanlaeg
og transport pa arealerne omkring bygningerne. Det vurderes, at aktiviteterne
ikke giver anledning til, at gaeldende stgjvilkar overskrides. Der er aldrig
konstateret stgjgener fra anleegget.

H4. Affald (34-36)

Affald fra pilotanlaaggets aktiviteter handteres, sorteres og bortskaffes i h.t.
Gentofte Kommunes regulativ for erhvervsaffald og Novo Nordisks affaldsguide.

Affald sorteres og opsamles i feelles affaldscontainere, der er placeret pa et
befaestet areal for enden af bygningerne HAA og HAB ved volden ud mod
Lagergardsvej.

De vigtigste affaldsfraktioner fra CPPP omfatter:
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e Tom emballage
e Brugte engangsposer og filterkassetter af plast (single use)
e Kemikalieaffald

Mangden af affald fra CPPP opggres ikke separat. Der er dog tale om relativt
sma maengder, max. 3 tons pr. ar, der primaert bestar af tom emballage fra de
anvendte rdvarer og brugte engangsposer.

GMO-holdigt affald, herunder engangsposer med GMO-rester, opsamles i
godkendte beholdere og afleveres som klinisk risikoaffald til forbraending.
Kemikalieaffald bortskaffes som farligt affald.

H5. Jord og grundvand (37-38)

Der er ingen udendgrs kemikalieoplag, lagertanke eller nedgravede rgr tilknyttet
pilotanlaagget.

l. Forslag til vilkar og egenkontrol (39)

Aktiviteterne i CPPP er underlagt de generelle miljgvilkar, der er fastsat ifm.
revurdering af miljggodkendelserne p& Hagedornsvej 1. Der er ikke behov for
saerskilte vilkar for dette pilotanlaeg.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld (40-42)

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

Spild/udslip af GMO-holdige veesker til kloak:

Alle aflgb fra GMO-klassificerede lokaler er fgrt til pasteuriseringsanlaegget i
bygning HAT. Alle spild og utilsigtet afledning af GMO-holdige veesker, f.eks. hvis
en engangspose eller slange brister, vil derfor blive afledt til
pasteuriseringsanlaegget i HAT, hvor de vil blive inaktiveret ved varmebehandling
inden afledning til neutraliseringsanlaegget og det offentlige kloaksystem.

Spild/udslip af syre og base til kloak:

Evt. spild/udslip af syre eller base til kloak vil blive neutraliseret i
neutraliseringsanlaegget i bygning HAH inden afledning til det offentlige
kloaksystem.

Tab af kglemidler fra kgleanleeg pga. laekage:

Kgleanlaeg er under regelmaessig kontrol og overvagning samt omfattet af et
vedligeholdelsesprogram, der sikrer at eventuelle utaetheder hurtigt opdages og
stoppes. Kontrol, overvdgning og vedligeholdelse udfgres af traenet personale
efter skriftlige instruktioner.
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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 pa HEPA-filtre pa afkastluft:

HEPA-filtre pa afkastluft overvages ved hjeelp af differenstrykmaling 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 udfart.

Brand:
Der er i bygning HAB/HAD etableret ABA-anlaeg (Automatisk Brand
Alarmeringsanleeg).

K. Oplysninger vedrogrende virksomhedens ophor (43)

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

I tilfelde af at anlaegget nedlaegges, vil der blive sgrget for at rdvarer
hjaelpestoffer og affald, herunder farligt affald, bortskaffes i h.t. gaeldende regler.

L. Ikke-teknisk resumé (44)

Denne miljgtekniske beskrivelse omfatter en beskrivelse af Cultivation and
Purification Pilot Plant (CPPP) i bygning HAB/HAD og de tilhgrende miljgmaessige
pavirkninger. Anlaegget har ca. 20 medarbejdere.

I pilotanlaegget dyrkes genmodificerede bakterier og mammale celler med det
formal at fremstille proteiner, som efterfglgende oprenses ved forskellige
rensningsmetoder. De genmodificerede celler er alle klasse 1 organismer, dvs. de
er ikke farlige for mennesker eller miljg.

De vigtigste ravarer og hjeelpestoffer til dyrkningen omfatter aminosyrer,

kulhydrater, salte, vitaminer og spormetaller. Endvidere bruges filter- og

sgjlematerialer til oprensning samt syrer og baser m.v. til pH-justering og
renggring.

Spildevand fra CPPP afledes til det offentlige kloaksystem og videre til
Rensningsanlaegget Lynetten i henhold til Gentofte Kommunes tilladelse af 16.
december 2002. Alt spildevand pH-neutraliseres inden afledning til det offentlige
kloaksystem. Desuden inaktiveres GMO-holdigt spildevandved varmebehandling i
et centralt pasteuriseringsanlag.

Affald handteres og bortskaffes efter reglerne i Gentofte Kommunes regulativ for
erhvervsaffald. Affald sorteres og bliver sa vidt muligt sendt til genanvendelse.
De affaldstyper, der ikke kan genanvendes, bliver opsamlet og bortskaffet via
godkendte transportgrer og affaldsmodtagere. Farligt affald bliver sendt til
destruktion hos godkendt affaldsbehandler..
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Anlaeggets drift giver ikke anledning til stgj- eller luftemissioner af vaesentlig
betydning for det omgivende miljg.
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Bilag 1- Plantegning for CPPP bygning HAB/HAD

Se vedheaeftet kortbilag 1,2 og 3

Udarbejdet af: TSNK/ANJY Sagsnr.: EnvComDK/Gentofte/Ha Generel/01
Dato: 31.10.2023 Udgave nr.: 4



Novo Nordisk A/S Side 16 af 18
Miljateknisk beskrivelse af: Cultivation and Purification Pilot Plant (CPPP)

Bilag 2

Liste over ravarer og hjzelpestoffer i CPPP

Listen over ravarer og hjeelpestoffer i CPPP er vedlagt den samlede miljstekniske
beskrivelse for Hagedornsvej 1.

Udarbejdet af: TSNK/ANJY Sagsnr.: EnvComDK/Gentofte/Ha Generel/01
Dato: 31.10.2023 Udgave nr.: 4



Novo Nordisk A/S
Miljateknisk beskrivelse af: Cultivation and Purification Pilot Plant (CPPP)

Side 17 af 18

Bilag 3

Diagram over procesflow i CPPP

Buffer og Media
Prep.(Nyt rum 1. sal)
Buffer og media

blandes.

Buffer fra
bufferlagertanke
leveres direkte il
recovery via slanger
gennem daek

Recovery (stuen)
Oprensningsproces via
centrifugering og en
reekke chromatografiske
sgjleprocesser

y

Purification (1. sal)
Grovrensning. API-
forstadiet adskilles fra
den klarede
geeringsveeske

y

Immobilisation (1. sal)
Finrensning. API-
forstadiet omdannes til
det aktive APl og
urenheder fijernes.

Neeringssubstrat
(media) tilsaettes
dyrkningstankene
via slanger
gennem daek.

—>

Cell Culture
(stuen)
Dyrkning/geering i
dyrkningstankene.

Produktet fores
til hastning og
opreninsproces
i recovery.

GMO holdigt
spildevand ledes

GMO holdigt
spildevand ledes
til pasteurisering.

Podning
Genmodiferede
organismer tilfgjes til
geeringsvaesken.

Pasteuriseringsanl
g i bygning HAT.

til pasteurisering.

Udarbejdet af: TSNK/ANJY
Dato: 31.10.2023

Sagsnr.: EnvComDK/Gentofte/Ha Generel/01
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Novo Nordisk A/S Side 18 af 18
Miljateknisk beskrivelse af: Cultivation and Purification Pilot Plant (CPPP)

Bilag 4

Oversigt over HEPA-filtre pa afkastluft i CPPP

Anlzegs-ID Placering Filter-ID Lokale/Anvendelse
HABO7L 4.02* MF 511 HAB1.41/2.40.

Proces- og rumventilation.
HABO7L 4.02* MF 513 HAB1.41/2.40.

Proces- og rumventilation.
HABO7L 4.02* MF 515 HAB1.41/2.40.

Proces- og rumventilation.
HABO7L 4.02* MF 540 HAB2.43/2.41/2.41 1.

Proces- og rumventilation.
HABO7L 4.05* MF 530 HAB1.43/1.44.

Punktsug og rumventilation.
HABO7L 4.05* MF 562 HAB1.42/1.45/1.46/1.47/1.48/1.49.

Rumventilation.
HABO7L 4.05* MF 565 HAB1.41.

Proces- og rumventilation.
HABO7L 4.05* MF 565 HAB2.44.

Proces- og rumventilation.
HABO7L 4.05* MF 560 HAB2.42/2.43.

Proces- og rumventilation.
HABO7DC 4.06* MF 016 HAB2.79.

Proces- og rumventilation.
HABO7DF 4.06* MF 016 HAB2.80.

Proces- og rumventilation.
HABO7DF 4.06* MF 016 HAB2.81.

Proces- og rumventilation.
HABO7DF 4.06* MF 040 HAB2.81.

Rumventilation.
HABO7DF 4.06* MF 025 HAB2.92

Proces- og rumventilation
HABO7DF 4.06* MF 025 HAB2.92.1

Proces- og rumventilation

*Teknikloft

Sikkerhedskabinetter

Anlaegs-ID Placering Filter-ID Lokale/Anvendelse

HABO7L HAB2.79 LAF ID HAB2.79. LAF-bzenk, GMO-handtering.
1542351

HABO7L HAB2.79 LAF ID HAB2.79. LAF-baenk, GMO-handtering.
1542352

HABO7D HAB2.94 LAF ID HAB2.94. LAF-bzenk, GMO-handtering.
1341862

Udarbejdet af: TSNK/ANJY Sagsnr.: EnvComDK/Gentofte/Ha Generel/01

Dato: 31.10.2023 Udgave nr.: 4
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Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed i 1:25.000
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Bilag C. Lovgrundlag — Referenceliste

Love
Miljebeskyttelsesloven (MBL):
Lovbekendtgarelse om miljobeskyttelse, nr. 1742 af 22. december 2025

Jordforureningsloven (JFL):
Lovbekendtggrelse om forurenet jord, nr. 282 af 277. marts 2017.

Planloven (PL):
Lovbekendtgarelse nr. 572 af 29. maj 2024 om planlagning.

Naturbeskyttelsesloven:
Lovbekendtgerelse om naturbeskyttelse, nr. 927 af 28. juni 2024.

Bekendtggorelser
Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):
Bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1027 af 2. september 2024.

Affaldsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om affald, nr. 1749 af 30. december 2024.

Miljetilsynsbekendtgorelsen:
Bekendtggrelse om miljgtilsyn, nr. 1536 af 9. december 2019.

Habitatsbekendtgoerelsen:
Bekendtggrelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttelsesomra-
der samt beskyttelse af visse arter, nr. 1058 af 21. august 2023.

Brugerbetalingsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. og tilsyn efter lov om miljobeskyt-
telse og anvendelse af gagdning m.v., nr. 1466 af 28. november 2025.

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

Stajvejledningen:
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf

Vejledning om mdling af ekstern stoj fra virksomheder:
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/1984/60271

Habitatsvurdering:
https://mst.dk/media/kqyb2hsi/habitatvejledningen.pdf

Bilag
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BREF- noter

Se oversigt pa:
mailto:https://mst.dk/erhverv/groen-produktion-og-affald/industri/batbref/liste-over-
alle-bref-dokumenter
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Bilag D. Afgorelse om basistilstandsrapport

[Her indseettes en eventuel afggrelse om basistilstandsrapport]
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...
== Ligestillingsministeriet
Miljgstyrelsen

Novo Nordisk A/S Virksomheder
Hagedornsvej 1 J.nr. 2023-104500
2820 Gentofte Ref. MALJS/TEJUH

Den 9. april 2026
Kun sendt pr. CVR nr. 24256790 og kopi til ibnv@novonordisk.com

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes basistilstandsrapport for
virksomheden i forbindelse med ansggning om miljegodkendelse for
Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej

Miljgstyrelsen har den 1. november 2023 modtaget en ansggning om en rackke
endringer i bygningerne HAC og HAA p4 site Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej

Miljgstyrelsen har i den forbindelse modtaget oplysninger om forhold beskrevet i
trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrapport:.

Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendel-
sesbekendtggrelsenz.

Der er ikke tidligere truffet afgarelse om basistilstandsrapport for virksomheden.

Efter godkendelsesbekendtgerelsens § 15, stk. 1 skal der treffes afggrelse om,
hvorvidt det ansegte udlgser, at der skal udarbejdes basistilstandsrapport for hele
virksomheden jf. § 14, stk. 1 og 2. Vurderingen er foretaget for bilag 1-aktiviteten
og aktiviteter, der er teknisk og forureningsmaessigt forbundet hermed, jf. godken-
delsesbkg. §14 stk. 1.

Afggrelse
Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal udarbejdes en basistilstandsrapport for
virksomheden efter godkendelsesbekendtgarelsens § 14, stk. 1.

Oplysninger
Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej har 1. november 2023 oplyst til Miljestyrelsen,
at der ikke bruges, fremstilles eller frigives stoffer, der klassificeres som farlige

1 Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra
side 3 og frem: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CE-
LEX:52014XC0506(01)

2 Bekendtggrelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1027 af 2. september 2024.

Miljostyrelsen « Antvorskov Allé 139Lerchesgade 35 » 5000 Odense C
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 « mst@mst.dkmst@mst.dk « www.mst.dk www.mst.dk Side1af 3


mailto:mst@mst.dk
http://www.mst.dk/
mailto:ibnv@novonordisk.com
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014XC0506(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014XC0506(01)
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1027

efter CLP-forordningens3 pa virksomheden, heller ikke i forbindelse med det an-
sogte projekt.

Miljostyrelsens vurdering og begrundelse

Novo Nordisk A/S, Hagedornsvej er ikke omfattet af kravet om udarbejdelse af ba-
sistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtgorelsens § 14, stk. 1, da der i forbin-
delse med naerverende projekt ikke bruges, fremstilles eller frigives farlige stoffer
pa virksomheden. Dette gelder ogsa for det ansogte projekt.

Partshgring
Der er foretaget horing af virksomheden i henhold til forvaltningsloven. Der er
modtaget hgringssvar fra virksomheden den 7. april 2026.

Virksomheden har ikke bemerkninger til afggrelsen om ikke supplerende BTR.

Klagevejledning
Afggrelsen kan ikke paklages sarskilt jf. godkendelsesbekendtgarelsen § 60, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over miljggodkendelsen.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklage-
navnet:

e afggrelsens adressat

e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning vil fremgé af miljggodkendelsen.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sggsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgarelsen, jf. miljebe-
skyttelseslovens § 1014. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anleegge en
retssag ved domstolene.

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret sarskilt, men vil blive vedlagt som en del
af miljogodkendelsen, som vil blive offentliggjort.

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

3 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.

4 Lovbekendtggrelse om miljebeskyttelse, nr. 1742 af 22. december 2025.
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Med venlig hilsen
Malene Jozeffa Serensen

Sadan héndterer Miljgstyrelsen Virksomheder dine personoplysninger
Sadan héndterer vi dine personoplysninger

Miljgstyrelsen er underlagt reglerne om aktindsigt i offentlighedsloven og i miljgoplysningsloven, og
det er kun oplysninger omfattet af undtagelsesbestemmelserne i disse love, som kan undtages aktind-
sigt og dermed holdes fortrolige. Denne vurdering vil Miljostyrelsen foretage i forbindelse med en
konkret anmodning om aktindsigt.
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