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Matrikel nr.: 3 hq, Bagsverd by

CVR-nummer: 24 25 67 90

P-nummer: 1.007.675.530

Listepunkt nummer: Hovedlistepunkt og biaktivitet: 4.5. Fremstilling af farma-

ceutiske produkter, herunder mellemprodukter. (s)
Hovedaktivitet: D210(a) fremstilling af organiske eller
uorganiske kemiske stoffer, produkter og mellemproduk-
ter, herunder enzymer til vaskemiddelindustrien, samt
Biaktivitet: D202 Virksomheder, der ved fysiske processer,
og hvor fremstillingen kan give anledning til vaesentlig for-
urening, fremstiller l&egemidler.

J. nummer: 2024 - 7149

Miljogodkendelsen omfatter:
e Implementering af to nye fyldmaskiner bygning 2H/2HM.

e Etablering og drift af midlertidigt keleanlaeg hvor bygn. 4A var opfert, tidsbe-
graenset til 31-12-2030.

Dato: 27-05-2025

Godkendt: Sgren Andersen

Miljostyrelsen Antvorskov Allé 139 A 4200 Slagelse « www.mst.dk
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Annonceres den 27-05-2025
Klagefristen udlgber den 24-06-2025
Segsmalsfristen udlgber den 27-11-2025

Godkendelsen af to nye fyldmaskiner i bygn. 2H/2HM bortfalder, hvis den ikke er
udnyttet inden 5 ar fra godkendelsens dato.

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

Revurdering pabegyndes senest i maj 2035

Miljostyrelsen Antvorskov Allé 139 A 4200 Slagelse « www.mst.dk
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Indledning

Novo Nordisk A/S Bagsvaerd (NN Bagsverd) har for Asepitic Manufacturing (AM

Bagsvaerd) den 25-01-2024 ansggt Miljostyrelsen om miljegodkendelse til fal-

gende aktiviteter.

e Implementering af to nye fyldmaskiner bygn. 2H/2HM.

e Etablering og drift af midlertidigt keleanlaeg hvor bygn. 4A var opfort, tidsbe-
graenset til 31-12-2030

Nervaerende beskrivelse omfatter alle anlag og aktiviteter i bygning 2H, 2HM,
samt 5A med tilhgrende forsyningsanlag i og uden for disse bygninger, herunder
etablering og drift af det midlertidige kaleanlaeg. Produktionen og dermed rava-
rer, energi, vand og affald varierer idet anlaegget er fleksibelt i forhold til hvilke
produkter der produceres.

Aktiviteterne er en del af virksomhedens bilag 2 aktiviteter.

Produktionen, som foregar i bygningerne naevnt ovenfor, omfatter i hovedtrak
folgende delaktiviteter:

- Modtagelse af ravarer (API til fremstilling af insulin- og GLP-1-produkter) og
hjelpestoffer

- Produktion af Water for Injection (WFI) samt forbrug af rendamp

- Vask og sterilisation af produktionsudstyr

- Fremstilling af faerdige medicinoplgsninger

- Vask og sterilisation samt pafyldning og lukning af sma karpuler (Penfills®)
og engangskanyler af glas (pre-filled syringes/PFS)

- Automatiseret kamerainspektion af de péfyldte produkter

- Opbevaring af feerdigt produkt pa kelelagre

Mikrobiologisk kvalitetskontrol af de faerdige produkter og produktionsmiljget fo-
regdr i bygning 1G/F. De fardige produkter overfores til pakning pd Novo Nor-
disk A/S sites i Hillerad (DK), Kalundborg (DK) og Clayton (US).

Revurdering af miljegodkendelse

I forbindelse med EU-kommissionens offentliggarelse om revurderede BAT-kon-
Kklusioner galdende for BREF CWW blev der af Miljgstyrelsen meddelt revurde-
ring af Miljegodkendelse den 16-11-2021.

Fyldmaskinerne 2H/2HM

I hal 2H skal der laves en til- og ombygning i forbindelse med implementering af
to ny isolatorfyldemaskine (A). Bygningen opfares i 3 etager, og der vil vaere "del-
vis” kaelder under den nye bygning, som funderes pa en kombination af det gamle
bygningsfundament, fundamenter for eksisterende keletarne og nyt linje- eller pae-
lefundament. Den nye tilbygning har et grundareal pa ca. 100 m2i stue og 1-sal, og
ca. 60 m2i kaelderen.

I bilag B1 er indsat en plan for placering af de 2 nye fyldelinjer/isolatorlinjer-
isolatorlinje 101A og 101B.
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Isolator fyldemaskiner, bruges inden for farmaceutisk produktion til at fylde
isolatorer med flydende eller pulverformige materialer under sterile betingelser.
Isolatorer er lukkede systemer, der forhindrer forurening af det fyldte produkt.
De anvendes typisk i produktionen af sterile l&egemidler, hvor det er afgorende at
opretholde et sterilt miljg for at undga forurening.

De to nye fyldelinjer vil blive koblet pa det eksisterende ventilationssystem, hvor
procesventilation kobles pa afkast 2HA51. Ventilationsoversigt opdateres med
rumnumre, nar disse er fastlagt. Desuden foretages malinger af emission jf. vilkar
C8. Tilsvarende kontrolleres stgjkilder jf. vikir E2. disse vilkar galder ogsé for
bilag 2 aktiviteten. (iht. revurdering af Miljegodkendelse den 16-11-2021).

NN Bagsverd oplyser, at der ikke vil ske en foraget forurening med etableringen
af de 2 nye fyldemaskiner.

Projektomradet er kortlagt pa Vidensniveau 1 efter Jordforureningsloven, lok.-
nr.: 159-00185, og der er i forbindelse med projektet givet tilladelse efter §8 i
Jordforureningsloven.

Projektet omfatter desuden nedtagning af keletarne og installation af nye (1:1
udskiftning). I projektet stilles der krav, som skal sikre at stgj fra tekniske
installationer herende til byggeriet ikke overstiger gaeldende krav ved
nabobebyggelse eller ved egne facader. Ligeledes sikres det at vibrationer fra
tekniske installationer ikke overskrider geeldende krav til byggeriet.

Midlertidige koleanlag placeret hvor den nedbrsendte bygn. 4A var
opfort.

Den 22-05-2024 nedbraendte bygn 4A, hvilket har skabt et behov for etablering af
midlertidigt keleanlaeg som erstatning for det anleeg der gik til ved branden og er
en ngdvendig stattefunktion for de aktive produktionsenheder 2H/2HM og 5A.

De midlertidige koleanlag er etableret pa fundamentet hvor bygn. 4A var opfort.
Koleanlaegget er stgjdeempet sa vilkaret for stgj jf. vilkar E1 i revurderingen af 16-
11-2021 er overholdt.

NN Bagsverd oplyser, at det endnu ikke er besluttet, om bygning 4A skal genop-
bygges efter branden. Indtil videre er det midlertidige kaleanlaeg placeret ved byg-
ning 5A.
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1. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljegodkendelse, samt bi-
lagene til afgerelsen godkender Miljostyrelsen hermed

e Implementering af to nye fyldmaskiner i bygn. 2H/2HM.
e Etablering og drift af midlertidigt keleanlaeg hvor bygn. 4A var opfort, tidsbe-
graenset til 31-12-2030

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

Foruden de i denne miljegodkendelse anferte vilkar gelder vilkar meddelt med
revurdering af miljggodkendelse til NN Bagsveerd den 16-11-2021 ogsa for denne
miljegodkendelse.

I afgerelsen er anvendt popularnavne for love og bekendtgarelser.
En samlet oversigt fremgar af kap. 3.1. Lovgrundlag.

1.1 Vilkar for miljegodkendelsen

A Generelle forhold
A1 Virksomheden skal for bilag 2 aktiviteten opfylde kriterierne for fastleg-
gelse af BAT naevnt i Godkendelsesbkendtgerelsens bilag 6.

A2 Virksomheden har oplyst at bilag 2 aktiviteten er certificeret ift. ISO
14001. Virksomheden skal orientere tilsynsmyndigheden, hvis virksom-
heden ophgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem. Oriente-
ringen skal meddeles tilsynsmyndigheden senest 1 méned efter udlebet
af geeldende miljacertificering.

A3 Virksomheden har ansggt om en midlertidig godkendelse til etablering
og drift af keleanleeg. Godkendelsen skal vaere taget i brug inden 3 ar fra
godkendelsesdatoen, og bortfalder den 31-12-2030.

Aq Senest den 01-02-2031 skal virksomheden fremsende dokumentation
for, at kelecontainerne er taget ud af drift.

B Stoj
Kontrol af stoj, infralyd og vibrationer
B1 NN Bagsveerd skal i forbindelse med ibrugtagning af det midlertidige ke-

leanlaeg, samt &endringer i bygningerne 2H, 2HM og 5A, dokumentere, at
vilkéret for stgj jf. vilkdr E1 i revurderingen af 16-11-2021 er overholdt.
Dokumentationen for den gennemfgrte deempning skal foregd som be-
skrevet i vilkar E2 jf. revurderingen af 16-11-2021.
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2. Vurdering og
bemaerkninger

21 Begrundelse for afgorelse

Miljgstyrelsen har med ansggningen til denne godkendelse modtaget en opdateret
miljoteknisk beskrivelse af péfyldningsfabrikkens aktiviteter og processer i byg-
ning 2H, 2HM, 5A samt tilhgrende anleeg uden for disse bygninger.

I bygning 2H/2HM, 5A er aktiviteter omfattet af listepunkt D202 (formulering og
pafyldning af medicin) samt vaerksted, teknikerrum, varemodtagelse og lager, samt
midlertidigt keleanlaeg.

Ansggningen omhandler udvidelse af eksisterende produktion, der forste gang blev
miljegodkendt i 1977. Seneste revision af miljggodkendelse til aktiviteterne i byg-
ning 2H/2HM og 5A blev foretaget i 2021 jf. BREF CWW revurderingen.

BREF CWW revurdering i 2021, er fortsat geeldende for de beskrevne aktiviteterne
der foregar i 2H/2HM og 5A.

2.2 Vurdering

2.2.1 Planforhold og beliggenhed

Situationsplan i bilag B giver overblik over placeringen af NN Bagsvaerd og Novo-
nesis bygninger pa Novo Gruppens areal i Bagsveerd.

Virksomheden ligger i et erhvervsomrade og er omfattet af lokalplan 226 for s&
vidt angar bilag 1-aktiviteten og lokalplanerne 135, 217 og 189 for gvrige aktivite-
ter.

Virksomheden ligger tat pa Hillersdmotorvejen og pd den anden side af

denne ligger Smar- og Fedtmosen, som er et omrade med serligt beskyttede na-
turtyper, omfattet af naturbeskyttelseslovens § 3. Smar- og Fedtmosen er et fredet
omréade med moser, sger, enge og krat med et rigt og afvekslende dyre- og plante-
liv.

Nordnordvest for virksomheden, i en afstand af 1,5 km, ligger Natura 2000-om-
rade 139/H123; Ovre Molleadal, Fureso og Frederiksdal Skov og mod gst i en af-
stand af ca. 5 km ligger omréde 141/H125; Brobak Mose og Gentofte Sg. Det er
Miljgstyrelsens vurdering, at den fortsatte drift pa virksomheden ikke vil kunne
pavirke Natura 2000-omraderne vaesentligt og pavirke de foreliggende bevarings-
maélsaetninger.



2.2.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkér A1 og A2

I Godkendelsesbekendtgorelsens kapitel 13 §35 henvises til bekendtgerelsens bi-
lag 6 for vurdering af BAT. Novo Nordisk har en strategi om miljgbelastning der
hedder Circular for Zero, beeredygtig forretning, nul miljgpavirkning. I den sam-
menhang bliver mange af de punkter som er navnt i Godkendelsesbekendtgarel-
sens bilag 6 vare opfyldt for projektets aktiviteter.

Vedr. A2. Det er ikke et krav at virksomheden skal veere miljgcertificeret, men
mange virksomheder velger at lade sig certificere, da det er en fordel for virksom-
heden. Det regnes endvidere for BAT at have et certificeret system. Der er derfor
sat vilkar om at tilsynsmyndigheden skal informeres séfremt virksomheden ikke
opretholder miljgcertificeringen.

Vilkar A3 og A4 (nye vilkar)

NN Bagsverd har ansggt om et midlertidigt projekt for drift af keleanlag opstillet
efter branden i 2024. Der er for at imgdekomme virksomhedens gnske pa dette
punkt sat en tidsgraense pa 5 ars drift geeldende fra godkendelses datoen. Tidspe-
rioden kan, efter ansggning og godkendelsesmyndighedens vurdering, forleenges.

Driften af kaleanleegget baseres pa etablering af tre kaleenheder, hvor den tredje
enhed er en backup enhed i forhold til de to andre.

Endvidere planlaegges driften af de operative koleenheder, s ydelsen sattes til en
kapacitet ift. maksimal ydeevne for anleeggene, anlaeg 1 sattes til 16,5 % og anlag
2 til 14 %.

Vilkér B1

Stgjmalinger og beregninger af deempning af det midlertidige keleanlaeg er foreta-
get ud fra ovennaevnte driftsforudsaetninger til ydelserne for kaleenhederne, for-
udsaetninger forventes dokumenteret som en del af kontrollen af vilkar B1.

Miljovurdering af projektet
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Oplysninger ift. Miljgstyrelsens vurdering

ansggningen

Indretning og Nye Isolatorlinjer/fyldelinjer.

drift Den eksisterende fabrik vil ikke blive a&endret vaesentligt ift.

den aktuelle situation.

Der etableres to nye fyldelinjer, isolatorlinje 101A og 101B
disse erstatter to eksisterende fyldelinjer som nedtages.
Fyldelinjerne anvendes i produktionen af sterile leegemidler,
hvor det er afggrende at opretholde et sterilt miljg for at
undga forurening af produktet.

De nye fyldelinjer vil blive koblet pa det eksisterende ventila-
tionssystem, som er monteret med HEPA filter.

Midlertidig keleanlaeg.
Efter branden i maj 2024 har virksomheden etableret tre ko-
lekompressorer til nedkgling af produkterne fra 2H/2HM og
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5A. Den ene af kompresserne er standby for de to andre sé
det er kun to der driftes samtidigt.

Det midlertidige anlaeg skal driftes indtil der er fundet en lgs-
ning omkring den nedbrandte bygning 4A.

NN Bagsveerd har gennemfort stgjdeempning af det midlerti-
dige anlaeg sa virksomhedens stgjvilkar overholdes.

Det er Miljostyrelsens vurdering at de neevnte anlaeg indrettes
og drives pa en made sa vilkar i virksomhedens revurderede
miljegodkendelse fra 2021 overholdes.

Der stilles endvidere supplerende vilkdr med narverende

godkendelse.
Stej Vilkar B1
Midlertidig drift Der er her foretaget en vurdering af betydningen ved etable-
af koleanlaeg ring af de midlertidige keleaktiviteten. Det vurderes, at der

her etableres nye anlaeg pa en godkendelsespligtig virksom-
hed, virksomhedens hovedlistepunkt er optaget pa bilag 1 til
Godkendelsesbekendtgorelsen. Virksomheden har p.t. lem-
pede stgjgraeenser om natten. De nye anleeg ma ikke vaere til
hinder for at stgjbidraget fra den samlede virksomhed kan
komme ned pa Miljgstyrelsens vejledende granseverdier.

Etableringen af den midlertidige koleaktivitet skete som kon-
sekvens efter branden i maj 2024. Malinger pa keleanlaegget
viste &endringer af stgjniveauet som betod, at der skulle gen-
nemfgres deempning af anlaegget. I september 2024 var
dempningen gennemfert og kontrolberegning viste folgende

Referencepunkt Gransevardi
Stojbidrag fra 3 Samlet midlertidig | Midlertidig =ndring i By
koleanleg
R1 - Ibsve) 76 6.1 31,5 0,0 a7
R2 - Frodesvej 18 6.7 305 0.0 37
R3 - Vibevaenget 102 221 374 0.0 37
R4 - Snogebakken 38 180 394 01 37
RS - Smormosen ud for bygning 17 154 33.7 0.0 45
R6 - 5 16 183 344 02 50
R7 - Brudelysve) 23, nordskel 83 125 0.0 50
RS - Smormosen ud for bygning LA 157 396 0.1 45
RO 16 38 37.5 038 50
R10 - Lechojvej 13 8.0 37.3 13 50
K11 - Brudelysve) 158 120 35,3 0,0 50
R12 - Tordisve) 62 3.1 303 0.0 35
R13 - Smermosen ud for bygning 1U 13.6 467 0.0 13

Ovennavnte vaerdier refererer greensevaerdien for natkravene
i dB(A) for de navnte referencepunkter. Natvaerdierne er de
mest skerpede kravverdier som miljggodkendelsen satter,
sa hvis disse overholdes vil graenseverdierne for de gvrige
tidspunkter i degnet ogsa veere overholdt.

I referencepunkterne R1-R4 var tidligere fastsat et lempet
stgjvilkér 37 dB(A) i natperioden, hvor 35 dB(A) er den vejle-
dende graenseveerdi.

Jf. revurderingen af 16-11-2021 vilkar E1 gelder, at inden 31.
december 2024 skal virksomheden udfere en dempning af
virksomhedens stgj, som svarer til handlingsplan af 20. juni
2021, alternativ 1.




Miljo- og
Ligestillingsministeriet
Miljastyrelsen

Med dette projekt er kilderne deempet sa graenseverdien
overholder 35 dB(A).

Fabrikkens driftstid er 24/7 i op til 52 uger pr ar.

B Bedst tilgaengelige teknik
For bilag 2 aktiviteter geelder at disse ikke er omfattet af BAT- konklusioner med-
delt via BREF fra EU.

I dette afsnit redeggres for, i hvilket omfang aktiviteterne, i bygning 2H/2HM og
5A, samt det midlertidige koleanlaeg, bygger pa anvendelse af bedste tilgaengelige
teknologi.

Den fremsendte ansggning omfatter en opdatering af pafyldningsfabrikkens akti-
viteter og processer i bygning 2H, 2HM, og dele af bygning 5A samt tilhgrende
anleeg uden for disse bygninger. Opdateringen er som folge af planlagte ombyg-
ninger pa fabrikken og produktion af medicin til behandling af overvaegt.

Fabrikken er certificeret efter ISO 14001 og 50001 standarderne og er bl.a. omfat-
tet af interne retningslinjer for miljorigtig projektering og indkeb samt for etable-
ring af nye anleeg og sendringer. Det betyder blandt andet:

e at alle &endringer og nyanleg miljgvurderes inden investeringen godken-
des

e atvand- og energibesparende alternativer skal undersgges, herunder mu-
lighederne for recirkulation og genanvendelse af vand.

Révarer og hjelpestoffer

I fabrikken anvendes kun ravarer og hjelpestoffer, der tidligere er vurderet af til-
synsmyndigheden.

Blandt ravarerne er stofferne phenol og m-cresol, som er merket giftig. Phenol
star pa Miljestyrelsens liste over ugnskede stoffer. Stofferne indgar i det feerdige
legemiddel som konserveringsmidler, og de er saledes en del af l&egemidlets god-
kendelse meddelt af sundhedsmyndighederne og hermed en forudsatning for lze-
gemidlets recept.

Vand og energi

Langt den starste del af vand- og energiforbruget er knyttet til opretholdelse af
kvalitetskrav vedr. produktionsforholdene i form af konditionering af luft, WFI,
samt vaske- og sterilisationsprocesser.



Ifolge den interne procedure for miljorigtig projektering og indkeb samt etable-
ring af anleeg foretages der ifm. projektering af nye anlag en undersogelse og vur-
dering af mulighederne for at anvende vand- og energibesparende alternativer,
herunder bedste tilgengelige teknologi. Endvidere anvendes sa vidt muligt ener-
gisparemotorer til f.eks. omrerer, ventilatorer, pumper, koleanlaeg og trykluft-
kompressorer.

Konkret betyder dette for bygning 2H/2HM, 4A og 5A:

e Atder er taget hensyn til det omgivende miljg f.eks. med valg af miljoven-
lige materialer og lavenergimotorer samt frekvensomformere

e At der recirkuleres og genanvendes konditioneret luft hvor det er praktisk
muligt og tilladeligt iflg. GMP regulering ved produktion af leegemidler

Affald

Affald sorteres i overensstemmelse med Gladsaxe Kommunes affaldsregulativ for
erhvervsaffald og Miljestyrelsens affaldsbekendtgorelse med henblik pé sterst
mulig genanvendelse, samt i henhold til Novo Nordisk ”Affaldsguide”, som er
galdende for danske sites.

Det er Miljestyrelsens vurdering af projektet overholder BAT.x
23 Udtalelser/hgringssvar

2.3.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Gladsaxe Kommune har i forbindelse med VVM Screening af ansggningen udtalt
sig i sagen, kommunens kommentarer er indarbejdet i afggrelsen om VVM pligt
der er annonceret den 08-04-2024.

2.3.2 Udtalelse fra borgere mv.

Ansggningen om miljggodkendelse har veeret annonceret pa Miljostyrelsens
hjemmeside www.mst.dk, den 08-04-2024 for godkendelse af ny bygning 1N
samt 2 fyldlinjer i bygning 2H /2HM.

Der er ikke modtaget henvendelser vedrgrende ansggningerne.

2.3.3 Udtalelse fra virksomheden

NNPR har haft udkastet til miljggodkendelse i hgring og har haft fa faktuelle
kommentarer, som Miljgstyrelsen har tilrettet i denne version af miljegodkendel-
sen.

Ligestillingsministeriet
Miljastyrelsen
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3. Forholdet til loven

3.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt populernavne for love, bekendtggrelse og vejlednin-
ger:

Love

Miljebeskyttelsesloven: Lovbekendtggrelse nr.1093 af 11/10/2024
Naturbeskyttelsesloven:

Lovbekendtgarelse nr. 927 af 28/06/2024 om naturbeskyttelse
Miljgvurderingsloven:

Lovbekendtggrelse nr. 4 af 03/01/2023 om miljgvurdering af planer og program-
mer og af konkrete projekter (VVM)

Bekendtgorelser

Godkendelsesbekendtgerelsen: Bekendtgerelse nr. 1027 af 02/09/2024 om god-
kendelse af listevirksomhed.

Habitatbekendtgerelsen:

Bekendtgarelse nr. 1098 af 21/08/2023 om udpegning og administration

af internationale naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af visse arter
Miljemaélsbekendtgerelsen:

Bekendtgerelse nr. 833 af 27/06/2016 om fastlaeggelse af miljemal for
vandlgb, sger, overgangsvande, kystvande og grundvand
VOC-bekendtgorelsen:

Bekendtgarelse om anlaeg og aktiviteter, hvor der bruges organiske oplgsnings-
midler, nr. 1491 af 07/12/2015

Vejledninger

Luftvejledningen: Vejledning 71/2024 fra Miljgstyrelsen om begrensning af luft-
forurening fra virksomheder.

Stgjvejledningen: Vejledning 5/1984 fra Miljestyrelsen om ekstern stgj fra virk-
somheder.

Merkninger og kemikalier:

Europaparlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1278/2008 af 16. dec. 2008
om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger.

Annex VI of Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP Regulation)
http://echa.europa.eu/da/information-on-chemicals/cl-inventory-database

BREF-noter:

EU BREF: Produktion af organiske finkemikalier (OFC, 2006)

EU BREF: Energieffektivitet (energy efficiency, 2009)

EU BREF: Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer
(CWW, 2016)

EU BREF: Spildgasser i den kemiske sektor (WGC, 2022).
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3.1.1  Miljegodkendelsen
Miljegodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

Foruden de i denne miljggodkendelse anferte vilkar galder vilkar meddelt med
revurdering af miljogodkendelse til NN Bagsvaerd den 16-11-2021 ogsé for denne
miljegodkendelse.

3.1.2 Listepunkt

Hovedlistepunkt og biaktivitet: 4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, her-
under mellemprodukter. (s)

Hovedaktivitet: D210(a) fremstilling af organiske eller uorganiske kemiske stof-
fer, produkter og mellemprodukter, herunder enzymer til vaskemiddelindustrien,
samt

Biaktivitet: D202 Virksomheder, der ved fysiske processer, og hvor fremstillingen
kan give anledning til vaesentlig forurening, fremstiller laegemidler.

De bergrte aktiviteter der foregar i bygning 2H/2HM og 5A samt etablering og
drift af det midlertidige keleanlaeg, er opfort pa bilag 2 til godkendelsesbekendt-
gorelsen.

3.1.4 BAT

I kap. 2.2.2 — Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar pkt. B —
Bedst tilgzengelige teknik, er der redegjort for hvordan BAT anvendes ift. aktivite-
terne i bygning 2H/2HM og 5A, samt det midlertidige koleanleeg.

3.1.5 Revurdering

Der er ikke tale om revurdering, men om godkendelse af &ndring af eksisterende
virksomhed og der er kun @&ndret fa vilkar til aktiviteterne ifm. dette projekt.
Hovedlistepunktet er 4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mel-
lemprodukter. (s)

Nar der er forlgbet otte ar efter meddelelsen af en godkendelse, kan tilsynsmyn-
digheden revurdere godkendelser af bilag 2-virksomheder.

3.1.6 Miljgvurderingsloven

Ansggningen er indgivet i henhold til § 18 i miljevurderingsloven. Ansggningen er
fremsendt til Miljgstyrelsen, som varetager kommunalbestyrelsens opgaver og be-
fojelser for anlegget, jf. § 3 stk. 3 i miljovurderingsbekendtgarelsen!.

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

t Bekendtggerelse om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete projekter (VVM). Be-
kendtgerelse nr. 4 af 03/01/2023



<
== Ligestillingsministeriet
Miljastyrelsen

Miljgstyrelsen har den 25-04- 2024 modtaget ansggning fra NN Bagsvaerd via
Byg og Miljg om projektet i AM (Aseptic Manufacturing) om ny bygning 1N samt
2 fyldelinjer i bygning 2H / 2HM.

Miljgstyrelsen har pa baggrund af screeninger den 03-04-2024 afgjort, at projek-
tet ikke vil kunne pévirke miljoet vaesentligt og derfor ikke er omfattet af krav om
miljevurdering (ikke VVM-pligtigt). Afgarelsen er truffet efter § 21 i miljgvurde-
ringsloven.

Afggrelserne har veeret annonceret 08-04-2024.

3.1.7 Habitatbekendtgorelsen
NN Bagsverd er beliggende taet pd Smermosen. Gladsaxe Kommunen har ikke
haft nye oplysninger i forhold til screeningen af projektet for 2H/2HM,5A.

Gladsaxe Kommunen har tidligere oplyst folgende:

"Smermosen er beskyttet mose omfattet af naturbeskyttelseslovens § 3. Det er
ikke Natura 2000 omréade, men der er bilag IV arter. Det er Spidssnudet frg og
stor vandsalamander, og flere flagermusarter som vandflagermus, skimmelflager-
mus og dveergflagermus.

Af arter pa den danske gulliste kan naevnes padderne skrubtudse, butsnudet

fre, gron fre og lille vandsalamander, samt snog. Af planter er fundet svemmende
sumpskerm og liden blererod, der vokser i rene svagt sure brunvandede
omrader.

Af smadyr pa den danske gulliste kan naevnes vandbillerne Haliplus flavicollis

og Rhantus suturellus, samt lille kaerguldsmed.

Det er derfor vigtigt, at virksomhedens aktiviteter ikke forurener overfladevandet
pa grunden, da overfladevandet ledes til Smagrmosen, og dermed pavirker

disse dyrs levesteder i mosen.

I vandomrédeplan Sjzlland 2022 - 2027, der i gjeblikket er i hgring, er der en
malsat sg i Smermosen, og afledningen af vandet sker til malsat vandleb
Tibberup A.

I Smegrmosen findes endvidere et storre omréde (ca. 2 ha) med habitatnatur-ty-
pen “skovbevokset tarvemose (91 Do)”. Naturtypen er meget falsom over for til-
forsel af neeringsstoffer. Selvom omradet ikke indgéar i et habitatomrade, skal na-
turtypen stadig opna gunstig bevaringsstatus."

3.1.8 Qvrige galdende godkendelser og pabud
Vilkar i folgende afgorelser er stadig gaeldende:

e Revurdering af miljggodkendelse for Novo Nordisk A/S Bagsverd af 16-11-
2021

e Miljegodkendelse, udvidet produktion bygn. 1T Novo Nordisk Bagsveerd af
30-05-2022

e Miljegodkendelse uden nye vilkar — midlertidigt keleanleg ved bygn. 1T
Novo Nordisk Bagsvaerd af 22-09-2022

e Miljegodkendelse uden nye vilkir, laboratorier i bygn. 4G Novo Nordisk
Bagsveerd af 19-09-2021

e Miljogodkendelse uden nye vilkar, nye anlaeg i bygn. 4C Novo Nordisk Bags-
veerd af 19-01-2023
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¢ Miljegodkendelse CMC API Pilot, bygn. 1Y af 01-08-2023

¢ Miljegodkendelse uden nye vilkar af grovrenselinje i bygn. 1V og af geerings-
kapaciteten til ny pilotproduktion i bygn. 1S af 24-01-2024

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

3.1.10 Offentliggorelse og klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan til-
gis pd www.mst.dk.

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

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljg- og Fadevareklagenaevnet
e afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
¢ 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, jf. miljgbeskyttelseslovens § 100, stk. 1.

Hvis du egnsker 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
Mit-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljostyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen 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 Fedevareklagenzv-
nets hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevare-

klagenaevnet/).

Milje- og Fadevareklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er sarlige grunde til det. Hvis du on-
sker at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet an-
modning til den myndighed, der har truffet afggrelse i sagen. Miljostyrelsen vide-
resender herefter anmodningen til Miljo- og Fadevareklagenaevnet, som traffer
afgarelse om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.


https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/
https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/
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Klagen skal vaeere modtaget senest den 24-06-2025.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen om miljegodkendelse, mens Milje- og
Fodevareklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgorelsen indeberer dette dog ingen begreensning for
Miljg- og Fadevareklagenaevnets mulighed for at @&ndre eller ophaeve afgerelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmél om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har offentliggjort afgerelsen, jf. mil-
jobeskyttelseslovens § 101. P4 www.domstol.dk findes vejledning om at anlegge
en retssag ved domstolene.

3.1.11 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Novo Nordisk A/S, sendt digitalt til CVR 24256790

Novo Nordisk A/S, tsnk@novonordisk.com

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

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk


http://www.domstol.dk/
mailto:tmflkr@gladsaxe.dk
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Bilag

Bilag A. Miljeteknisk beskrivelse

. ®
novo nordisk

Miljoteknisk beskrivelse af fabrik til
preeparation, pafyldning og inspektion af
insulin, insulinanaloger og GLP-1 i
Bygning 2H og 2HM,

Novo Allé, 2880 Bagsveerd

Januar 2024

Novo Nordisk A/S
Miljgafdelingen
Krogshgjvej 44
2880 Bagsveerd
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Indledning

I Injectable Finished Products Bagsvaerd (IFP Bagsveerd) er pafyldnings-
fabrikken i 2H omfattet af en revurderet miljggodkendelse for site Bags-
vaerd fra 2021 /1/. I forbindelse med revurderingen blev der udarbejdet
en ny miljgteknisk beskrivelse af aktiviteterne i bygning 2H/2HM (2H
omfatter ogsa 2F, 2L og 2HK, som er en del af bygningen).

Denne miljgtekniske beskrivelse omfatter en opdateret beskrivelse af
pafyldningsfabrikkens aktiviteter og processer i bygning 2H, 2HM, dele
af bygning 4A, 5A samt tilhgrende anlaeg uden for disse bygninger. Op-
dateringen er som fglge af planlagte ombygninger pa fabrikken og pro-
duktion af medicin til behandling af overvaegt.

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold
A.1 Ansgger (1)

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsveerd

TIf. 44 44 88 88

AS reg. nr. 16201

CVR-nummer 24 25 67 90.

A.2 Listevirksomhedens navn mv. (2)

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsveerd

Matr. nr. 3 hq, Bagsvard by
P-nummer: 1.007.675.530
A.3 Ejerforhold (3)

Grunden og bygningerne ejes af Novo Nordisk A/S.
A.4 Virksomhedens kontaktpersoner (4)

Jeppe Toftgaard Nielsen, Environmental Partner
Injectabel Finished Products, Site Bagsvaerd
Smermosevej 2, 2880 Bagsvaerd

TIf.: 34 48 33 32
e-mail: ygne@novonordisk.com

0g

Tine Sgrensen Karup, Environmental Consultant

Product Supply, Quality and IT, Novo Nordisk Environment
Krogshgjvej 44, 2880 Bagsvard

TIf.: 44 44 88 88

e-mail: tsnk@novonordisk.com
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B. Oplysninger om virksomhedens art
B.1 Listebetegnelse (5)

Bygning 2H/2HM har aktiviteter omfattet af listepunkt D202 i bekendtgarelse nr.
1458 af 12. december 2017 om godkendelse af listevirksomhed. Aktiviteterne om-
fatter formulering og pafyldning af medicin til behandling af type 1 og 2 diabetes
(insulin og GLP-1) og overvagt (GLP-1).

B.2 Kort beskrivelse anlaeg og faciliteter (6)

Der er tale om en eksisterende produktion, der forste gang blev miljegodkendt i
1977. Pafyldningsfabrikken er senest miljggodkendt i 2021 /1/. Siden 2021 er der
foretaget en raekke @&ndringer pa fyldefabrikken og der er planlagt produktions-
meessige endringer i de kommende ar, som skal sikre den hgje kvalitet af den
producerede medicin.

I forbindelse med Miljostyrelsens revurdering af aktiviteter i Bagsvard, omfattet
af CWW-konklusionen, har Novo Nordisk opdateret den miljotekniske beskri-
velse for pafyldningsfabrikken, s& denne dermed udger en ny samlet beskrivelse
af aktiviteterne i fabrikken.

Nerverende beskrivelse omfatter alle anlag og aktiviteter i bygning 2H, 2HM,
del af 4A samt 5A med tilhgrende forsyningsanlaeg i og uden for disse bygninger.
Produktionen og dermed ravarer, energi, vand og affald varierer idet anleegget er
fleksibel i forhold til hvilke produkter der produceres.

Produktionen omfatter i hovedtraek folgende delaktiviteter:

Modtagelse af réavarer (API til fremstilling af insulin- og GLP-1-produkter) og
hjelpestoffer

Produktion af Water for Injection (WFI) samt forbrug af rendamp

Vask og sterilisation af produktionsudstyr

Fremstilling af feerdige medicinoplgsninger

Vask og sterilisation samt péfyldning og lukning af sma karpuler (Penfills®) og
engangskanyler af glas (pre-filled syringes/PFS)

Automatiseret kamerainspektion af de péfyldte produkter

Opbevaring af feerdigt produkt pa kelelagre

Mikrobiologisk kvalitetskontrol af de faerdige produkter og produktionsmiljget fo-
regar i bygning 1G/F. De feerdige produkter overfores til pakning pa Novo Nor-
disk A/S sites i Hillerad (DK), Kalundborg (DK) og Clayton (US).

B.3 Bygningsmaessige forhold (7)

Produktionen finder uaendret sted i bygning 2H og 2HM med tilhgrende forsy-
ningsanlaeg i 4A samt 5A.
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Figur B1: IFP Bagsvaerd med angivelse af bygningsnumre.

I 2023 er nedrivning af bygning 1J, 1K og 1L pabegyndt, og de erstattes af en ny
produktionssupportbygning (1N), som skal huse samtlige kontormedarbejdere og
omkladningsfaciliteter for medarbejdere i 2H/2HM. 1N-projektet beskrives i af-
snit D1.

C. Oplysninger om virksomhedens placering
Ci1. Oversigtplaner, virksomhedens placering mv. (8 og 9)

Bygning 2H/2HM er beliggende pa Novo Nordisk’s ejendom ved Smermosevej,
matr. nr. 3 hq Bagsveard by i det sikaldte "Trekantsomréade”. IFP Bagsvards byg-
ninger (2H, 2HM, 4A og 5A) fremgar af figur B1 og indretningen fremgar af ved-
lagte bilag 1.1-1.11.

C2. Planmaessige forhold (10)

Novo Nordisk A/S’ ejendom, matr.nr. 3 hq Bagsveerd by, ligger i omrade 6E3 i
Bagsverd erhvervskvarter ifolge Gladsaxe kommuneplan 2021 med tilhgrende til-
leeg /2/. De nermest tilgreensende omrader er udlagt til boligformal (4B1, 4B2,
2B9, 2B11 og 2B15), fritidsformél (GH9, Smermosen), erhvervsformal (6E1 og
6E2) samt centerformal (2C4 og 2C9).

Bygning 2H/2HM, 4A og 5A er placeret i et omrade, der er omfattet af Lokalplan
135 /3/, men der er en ny lokalplan i hgring (Lokalplan 286 /4/). Omrédet ma an-
vendes til ” starre erhvervsvirksomheder inden for fremstillingsvirksomhed med
tilherende lager, laboratorier, administration m.v.”.



Det er vores vurdering, at aktiviteterne i bygningerne er i overensstemmelse med
de gaeldende planlaegningsmeessige bestemmelser for det omréde, hvor fabrikken
er placeret.

Novo Nordisk A/S’ ejendom ligger endvidere i et omrade med serlige drikke-
vandsinteresser (OSD).

D. Oplysninger om etablering
D.1 Tidsplan for bygge- og anlegsarbejder mv. (11)

I IFP Bagsvaerd er der planer om at optimere/effektivisere produktionsproces-
serne for at sikre den hgje kvalitet af produkterne og for at imedekomme stigende
krav fra myndighederne. Den nuvaerende pafyldningsfabrik er ikke designet opti-
malt i forhold til moderne aseptisk produktion, og opskalering af denne. Med
henblik pa at modernisere produktionen er der planer om at udvikle sitens fysiske
og indretningsmassige rammer, som vil ske i flere faser over de neeste 10 ar. Der-
udover er der planlagt initiativer til at nedbringe sitens miljepavirkninger, herun-
der stgj.

Folgende &ndringer forventes at skulle gennemfares, og projekter med fed mar-
kering i nedenstéende vil blive naermere beskrevet i neerverende miljotekniske
beskrivelse:

2024-2026: Opforelse af en ny produktionssupportbygning (bygning 1N).
2024-2025: Implementering af to nye isolatorer (A og B).
2024: Reduktion af stgj pd udvendige kilder pa 2H/2HM, 4A og 5A.

Nar deltaljer om de gvrige projekter foreligger vil der blive taget konkret stilling
til om den miljgtekniske beskrivelse skal opdateres med de enkelte projekter.

Ny produktionssupportbygning (bygning 1N)

Novo Nordisk A/S planlegger at udvide produktionskapaciteten pa Bagsveerd si-
ten i bygningerne 2H/2HM og 5A. Dette er ikke muligt indenfor de nuvaerende
rammer, derfor gnsker Novo Nordisk at flytte personale, som ikke indgar i den di-
rekte betjening af produktionsapparatet ud af produktionsomradet og over i den
nye kontorbygning for at frigere plads til at udvide produktionsapparatet. P4 nu-
veerende tidspunkt er der omkring 9oo personer direkte eller indirekte involveret
i produktionen, heraf er det omkring 450 personer, som gnskes flyttet ud af pro-
duktionsomradet. Det personale, som flyttes, er afgerende i forbindelse med fri-
gorelse af plads i produktionsomrédet. Det er veaesentligt at personalet fortsat er
teet pa produktionen.

Der opfares derfor en ca. 9.000 m2 stor kontor-/produktionssupportbygning i di-
rekte forbindelse til produktionen i 2H/2HM med en indvendig gangbro. I byg-
ningen skal der veere plads til ca. 450 kontorarbejdspladser, omkleedningsfacilite-
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ter og kantine der kan betjene ca. 900 personer, samt postfunktion med tilhg-
rende lageromréde. Se nedenstéende figur med projektskitser over det planlagte
projekt.

Figur D1: Plérilagf ukontor-/..pr“od-uktions-é.upportbygning (1N).

Det udpegede byggefelt ligger ud mod Hilleredmotorvejen hvor 1’er-raekken, teg-
net af Arne Jacobsen, oprindeligt var placeret. 1’er-rackken bestod af 10 laenger
(stue- og kalderplan), med karakteristiske gule gavle, som blev opfort i slutnin-
gen af 1960’erne. For at gare plads til det nye bygning 1N nedrives 3 laenger, 1J,
1K og 1L, som har huset laboratorieaktiviteter.

I bygningen vil der ikke veere oplag af kemikalier udover rengeringsmidler. Venti-
lationsanleeg mv. vil veere placeret i keelderen, sa det sikres at stgj fra tekniske in-
stallationer hgrende til byggeriet ikke overstiger geeldende krav ved nabobebyg-
gelse eller ved egne facader. Afkast pa tag vil blive designet séledes at stgjkrav
imgdekommes. Ligeledes sikres det at vibrationer fra tekniske installationer ikke
overskrider geldende krav til byggeriet.

To ny isolatorfyldemaskiner (A og B) i 2H
I 2H skal der laves en til- og ombygning i forbindelse med implementering af en

ny isolatorfyldemaskine (A). Bygningen opfores i 3 etager, og der vil veere "delvis”
kaelder under den nye bygning, som funderes pd en kombination af det gamle
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bygningsfundament, fundamenter for eksisterende keletarne og nyt linje- eller
pzlefundament. Den nye tilbygning har et "fodaftryk” pa ca. 100 m2 i stue og 1-
sal, og ca. 60 m2 i kelderen.

& -
Bredevej

Sydvej

2HM

IFP

isolator

2HK 2H 2H

Laboratorievej

PROJECT CONSTRUCTION DRAWING - NOT AS BUILT

Figur D2:  Planlagt tilbygning for ny isolatorfyldemaskine.
Placeringen af den nye tilbygning er angivet med den stiplede linje pa Figur D2.

Det ydre udtryk af bygningen vil ikke sendre sig veesentligt, da der pa nuvarende
tidspunkt er en mur/skeerm, som flugter med facaden pa 2H/2HM, og tilbygnin-
gen vil veere indenfor muren.

Isolatorfyldemaskine A vil blive etableret i den nye tilbygning og der planlagges
ogsa at etablere en ny Isolatorfyldemaskine B i det eksisterende produktionsom-
rade.

Projektomradet er kortlagt pa Vidensniveau 1 efter Jordforureningsloven, lok.-
nr.: 159-00185, og der er i forbindelse med projektet givet tilladelse efter §8 i
Jordforureningsloven /5/.

Projektet omfatter desuden nedtagning af keletarne og installation af nye. I pro-
jektet stilles der krav, som skal sikre at stgj fra tekniske installationer hgrende til
byggeriet ikke overstiger geeldende krav ved nabobebyggelse eller ved egne faca-
der. Ligeledes sikres det at vibrationer fra tekniske installationer ikke overskrider
geldende krav til byggeriet.

Reduktion af stgj pd udvendige kilder pa 2H/2HM, 4A og 5A

I overensstemmelse med vilkar i revurderingen gennemfgares pt. stgjhandlings-
plan pé site Bagsvaerd, der har til hensigt at deempe stgjen fra site Bagsvaerd. Flere
af anlaeggene, der skal stgjdaempes, er tilknyttet IFP Bagsveard. Anleg er udvalgt
pa baggrund af stgjkortleegningen p4 sitet, hvor samtlige stagjkilder méles over en
5-4rig periode og indarbejdes i en samlet plan, som redeggr for pavirkningerne af



det omkringliggende miljo. I nedenstidende Tabel D1 fremgéar anlaeg i IFP, som er
planlagt at skulle dempes eller fjernes.

Damp-
Stejkilde ning Status
2H37.in | Indtag 8 Fjernes
Recirkulationsanlaeg UDF
2H57.ve | 235 5 Igangsati 2023
Recirkulationsanlaeg UDF Igangsat i 2023
2H58.ve | 235 5
2HX06.a | Abning over kgletarnstank Igangsat i 2023
a 4 10
4Ao2.af | Afkast 10 Igangsat i 2023
4A09.af | Afkast 10 Igangsat i 2023
Erstattes af nyt anlaeg i
5A51.ko | Koleanlaeg 6 2024
Erstattes af nyt anlaeg i
5A52.ko | Kgleanlaeg 6 2024

Tabel D1:

Ved erstatning af anlaeg vil der blive stillet konkrete krav til lydniveauet for anleg-
gene, saledes at stgjkrav overholdes.

D.3 Oplysninger om evt. midlertidig etablering (12)

Oversigt over stgjkilder, som skal deempes.

Fabrikken og de dertil herende bygninger er etableret/etableres til permanent

brug.

E. Virksomhedens indretning

E.1 Indretning af produktionslokaler m.v. (13)

I bilag 1 er vedlagt tegninger, der viser indretningen af bygning 2H, 2HM, 4A og

5A. Bilag 1 er FORTROLIGT.

Bygning 2H, 2HM og 4A

Etage 1 (kelder) i 2H omfatter bl.a. teknikrum for VVS, ventilation, varme, ka-
ling, hydraulik, pumper og gvrige forsyningsanlag. Varemodtagelse, lager, om-
kleedningsrum, kontorer er ligeledes placeret i keelderplan.

Etage 2 (stueplan) i 2H omfatter bl.a. praparation af insulin og GLP-1-prapara-

ter, vask, sterilisation og pafyldning af Penfill® og PFS. Endvidere er der verkste-
der, lagerrum og kontorer. Etage 2 i 2HM omfatter inspektion af péfyldte produk-

ter. I 4A er der koleanlaeg samt kontorer og madelokaler.

Etage 3 (1. sal) omfatter bl.a. kantine og kakken, kontorer og mgdelokaler i 2H

nord samt 2HM.
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Endelig er der etage 4/loftplaner, der omfatter taghus og teknikloft, hvor ventila-
tionsanlaeg for procesluft samles.

Hojden af bygning 2H/2HM er pi hgjeste sted (overkant af taghus p& den nye til-
bygning i den nordlige ende af 2H) 10,6 meter.

Bygning 5A

I bygning 5A er der i gst og vest enden to mindre kalderrum hvori der er hen-
holdsvis omklaedningsfaciliteter og arkiv.

Stueplan i 5A indeholder bade forretningsomrader for IFP, Biopharm og Manu-
facturing Development. Denne beskrivelse for IFP omfatter stueplan, inspekti-
onsomrader, lagere og kelelagre, inkubations- og tempereringsrum, primaer vare-
modtagelse, vandbehandlingsanleeg inkluderende forbehandling og sterilisering
af vand samt produktion af rendamp, ravarelager, vaskerum og forsendelse.
Yderligere er der finmekanisk vaerksted, kontoromrader og undervisningslokaler
samt kekken og kantineomréde.

1. salsplan for 5A omfatter installationer, mgde- og kontorlokaler og serverrum.
Sterstedelen af 5A har ikke 1. sal.

Tagplan i 5A omfatter taghuse enkelte ventilationsanlaeg og keleanlaeg.
E.2 Kloakplaner, nedgravede tanke mv. (14)
Der er to typer kloakledninger i og omkring bygning 2H/2HM og 5A:

Ledninger, der forer sanitert- og processpildevand til centralt neutraliseringsan-
leeg, 2N, hvorefter vandet ledes til Molledveaerkets renseanleeg i Lundtofte.

Ledninger, der forer regnvand fra befeestede arealer til separat regnvandssystem,
der har forbindelse til Smgrmosen. Under normale nedbgrsforhold pumpes regn-
vand over i spildevandssystemet, hvorfra det fores til Lundtofte Renseanleeg. Kun
under ekstraordinzre nedbgrshandelser, hvor regnvandsmengden overstiger
pumpekapaciteten, vil der ske overlgb til Smgrmosen.

Spildevand fra 2H og 2HK ledes via en gennemlgbsbrend til et overvaget neutrali-
seringsanlag, 2N, i Trekantsomradet. Neutraliseringsanlaegget administreres ikke
af IFP Bagsveerd, men af Corporate Facilities, som er en del af Novo Nordisk.

E.3 Interne transportveje og oplag (15)

Transport til og fra bygning 2H/2HM omfatter bl.a. lastbiler med ravarer (ind) og
affald (ud) samt personbiler med medarbejdere o.a. til og fra fabrikken. Indkersel
finder sted via en af de to porte pd Smgrmosevej. Interne transportveje pa Novo
Nordisk A/S’ omrade (Trekantsomrédet) fremgér af Figur B1.
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Oplag af ravarer og hjalpestoffer til 2H/2HM findes hovedsageligt i bygning 54,
der far ravarer og hjelpestoffer direkte leveret. Herudover opbevares mindre
meengder révarer og hjelpestoffer i bygning 2H.

Endvidere er der i keelderen under 2H en palletank til flydende insulinaffald, samt
en palletank med fosforsyre med tilhegrende distributionsanleg til produktionen i
2H.

E.4 Placering af skorstene og luftafkast (16)

Tagplan, der viser placering af luftafkast og keletarne tilknyttet 2H, 2HK, 2HM,
4A og 5A, er vedlagt som bilag 1, 2 og 3.

E.5 Placering af stgjkilder (17)

Ekstern stgj stammer hovedsagligt fra ventilationsafkast og keletarne, der er til-
knyttet bygning 2H, 2HK, 2HM, 4A og 5A. Stgjkildernes placering fremgér bilag
2,3 0g4.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

F.1 Produktionskapacitet, ravarer mv. (18)

Forbrug af ravarer og hjalpestoffer

Processerne foregar hovedsageligt i veeskeholdigt miljg under anvendelse af ultra
rent vand, sdkaldt WFI, i lukket udstyr. Til fremstilling af insulinprodukterne an-
vendes en raekke ravarer og hjelpestoffer:

Insulin- og GLP-1-API (Active Pharmaceutical Ingredient)
Konserveringsmidler

Andre kemiske hjalpestoffer, som f.eks. syre og base
Kemikalier til rengering og desinfektion
Kglevandsadditiver

Endvidere anvendes en raekke materialer til produkter og hjelpeprocesser:

Glas i form af 3,0 ml og 1,5 ml Penfill® samt PFS (pre-filled syringe)
Aluminiumskapsler til lukning af de fyldte Penfill®

Gummistempler til Penfill® og PFS

Glaskugler

Ionbyttermateriale

Autoklaveposer

Filtre til sterilfiltrering af vaeske

Luftfiltre til rensning af ind- og udgéende luft

Filtertilbehor som f.eks. silikoneslanger

Bilag 5 viser en oversigt over det arlige forbrug af ravarer og hjaelpestoffer (excl.
materialer) i bygning 2H/2HM i 2023. Bilag 5 er FORTROLIGT.

Energiforbrug
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Det samlede energiforbrug for IFP Bagsvaerd var i 2023 ca. 102.000 GJ, der for-
deler sig med 42.000 GJ til el og 60.000 GJ til damp og varme.

Langt den starste del af energien anvendes til at opretholde kvalitetskravene til
produktionsforholdene i form af konditionering af luft, produktion af WFI og ren-
damp samt vaske- og sterilisationsprocesser.

Vandforbrug
Bygningens vandforbrug var i 2023 ca. 85.000 m3.

Langt den storste del af vandforbruget gar til produktion af WFI samt vask og
rengering af bl.a. tanke og utensilier.

F.2 Procesforlgb m.v. (19)
Aktiviteterne i bygning 2H/2HM og 5A omfatter:

Vask og sterilisation

Fremstilling af insulin- og GLP-1-praeparater
Pafyldning og inspektion af produkter

Drift og vedligeholdelse af forsyningsanleeg m.v.

I bilag 6 er vist et oversigtsdiagram over emissioner fra pafyldningsfabrikken.
I bilag 7 er processer og udstyr beskrevet. Bilag 7 er FORTROLIGT.

F.2.4. Drift og vedligeholdelse af forsyningsanlaeg, veerksteder og oplag

I bygningerne 2H, 2HM, 4A og 5A, som er tilknyttet IFP Bagsveerd, findes fol-
gende forsyningsanlaeg, veerksteder, oplag af kemikalier m.v.:

Ionbytter-/vandbehandlingsanlaeg
WFTI (Water for injection)
Kole-/fryseanlag

Trykluftsanlaeg

Rendampanlaeg
Ventilationsanlag og luftfiltre
Verksteder

Oplag af kemikalier

F.2.4.1. Ionbytteranleeg/PTW-anlaeg

Iionbytteranlaegget/anleeg til produktion af pre-treated water (PTW) renses vand
ved fjernelse af calcium og magnesium ioner og filtrering med RO-membran pro-
cesser. Anlaegget regenereres med saltbrine ca. 1 gang i degnet dvs. ca. 25m3 i
dognet, seesonafthangigt. Salte og metaller fra det behandlede vand samt til rege-
nerering udledes som spildevand til kloaksystemet.

PTW-amlaegget betjenes af uddannet personale efter serlig instruktion for anlaeg-
get.
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F.2.4.2. WFI (Water For Injection)

WFI-anlaegget fordamper og kondenserer vand fra PTW-anlagget i flere om-
gange. Vandet fordampes ved varmeveksling med damp fra kedelcentral (bygning
3D). Det ultra rene og sterile WFI anvendes bl.a. til fremstilling af insulinpreepa-
rat og til vaskeprocesser.

F.2.4.3. Kole-/fryseanlaeg

Der er installeret folgende kole-/fryseanlaeg i bygning 2H/2HM, 4A og 5A:
4 anlaeg til keling af luft med i alt 10,5 kg R410A

3 anlag til kelerum med i alt 43,3 kg R290

8 ammoniakkgleanlaeg med en samlet beholdning pa 380 kg ammoniak

1 kole-/fryseskabe med 3 kg R404A

2 kole-/fryseskabe med i alt 6 kg HFC-134A

Ammoniak-keleanlag i bygning 2H/2L har falgende kapacitet:

Kgling Ammoniak Placering Etableringsar
0/6 °C 25 kg 2L (del af 2H) 2000
13/18 °C 30kg 2L (del af 2H) 2000
13/18 el. 0/6 °C 50 kg 2L (del af 2H) 2000
6/12 °C 40 kg 2L (del af 2H) 2000
6/12 °C 40 kg 2L (del af 2H) 2000

Gulvaflgb i rum med keleanlaeg i 2H er fort til lukket brend, hvorfra opsamling af
evt. spild kan forega.

Ammoniak-keleanlag i bygning 4A har felgende kapacitet:

Koling Ammoniak Placering Etableringsér
6/12 °C 65 kg 4A19 2003
6/12 °C 65 kg 4A19 2004
6/12 °C 65 kg 4A19 2004

Kolemaskiner i 2L og 4A er placeret i spildbakker, der minimerer risiko for udslip
til omgivelser ved spild.

Ammoniakanlaeggene leverer kelevand til keling af forskellige processer i fabrik-
ken i 2H, som sker ved varmeveksling med kelevand. Varmen i kelevandet fjernes
ved varmeveksling i keletarn. Koleanleeggene har ammoniak i det primeere kreds-
lob og kelevand med additiver i det sekundare kredslgb. Kelevandet tilsaettes ad-
ditiver, der fremgar af bilag 5.

Der foretages lovpligtigt eftersyn af ammoniak-keleanlaggene en gang arligt.
Dette omfatter bl.a. en tethedskontrol af alle kalemiddel-bergrte dele. Denne
kontrol udferes af autoriseret kolefirma.
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Ammoniakanlaggene er forsynet med alarmsystem, der giver alarm ved eventuelt
udslip af ammoniak.

I 2H er der et blgdgeringsanlag koblet pd vandforsyningen til keletarnene.
F.2.4.4. Trykluftsanleeg

Trykluftkompressorerne leverer oliefri procesluft, der torres i adsorptionsterrer
ved hjalp af fugtabsorberende kugler. Efter adsorptionsterrer filtreres luften gen-

nem sterilfiltre ved forbrugsstederne.

Der er installeret fire kompressorer i bygning 2H:
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Anleg Kapacitet Placering
2HPAL1K1/ type ZT50VSD 126,8 liter/sek. ved 7 bar 2H1.45
2HPAL1K2/ type ZT50VSD 126,8 liter/sek. ved 7 bar 2H1.45
2HPAL1K3/ type ZT50VSD 126,8 liter/sek. ved 7 bar 2H1.45
GA15 44 liter/sek. Ved 7 bar 2H4.01

Fugtabsorberende kugler i lufttarreenhederne udskiftes ifm. serviceeftersyn af
anleggene, der udfares af leveranderen. Udskiftede kugler medtages og bortskaf-
fes af leverandgren.

F.2.4.5. Rendampanlag

Rendampanlagget producerer ren damp til vask og sterilisation samt opvarmning
og befugtning af rumluft. Rendamp produceres af PTW, der fordampes i en sgjle
ved varmeveksling med ra damp, der leveres af kedelcentral i bygning 3D (admi-
nistreres af Novozymes). Rendampen ledes herfra videre til processerne i damp-
form.

Anlaegget til fremstilling af rendamp og WFI er forsynet med sikkerhedsventil
med afblaesning over tag.

F.2.4.6. Ventilationsanlaeg og luftfiltre

Afkast fra ventilationsanleeg i 2H/2HM fremgar af tagplanen i bilag 3. I bilag 4,
“Oversigt af ventilation”, fremgar tilknyttede ventilationsanlaeg med luftmaengder
og typen af luft, der udsendes fra afkastene. Mindre afkast fra maskiner m.v.
fremgar ikke af oversigt eller tagplan da det primeert er afkast tilknyttede over-
tryksventiler til damp m.v. uden indholdsstoffer.

Afkastluft fra afvejning af API og andre stgvende ravarer, der foregar i vejebaenke
i det usterile omrade, renses ved hjelp af HEPA-filter inden den afkastes til omgi-
velserne via taghus pé taget af bygning 2H. HEPA-filteret, der filtrerer afkastluft
fra hele det usterile omréde, bestar af et forfilter, et hovedfilter og et afkastfilter,
har en rensningseffektivitet pa 99,97% overfor partikler pa 0,3 u svarende til fil-
terklasse Hi4.
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Endvidere er der filtre og filterhuse til sterilfiltrering af indgéende luft til de ste-
rile omréder af fabrikken.

HEPA-filtrene integritetstestes en gang arligt og i forbindelse med filterskift og
resultaterne af disse filtertest rapporteres til Miljostyrelsen.

F.2.4.7. Verksteder

Vearkstederne i 2H er kun beregnet til vedligeholdelsesreparationer og indeholder
bl.a. filebz&nke, boremaskiner og evt. drejebaenk til smé enkeltstiende opgaver.
Skereolie er vandbaseret og anvendes kun i sm& mangder.

Vearksteder findes i folgende rum: 2H2.96, 2H2.100 og 2HM.S.35.

Endvidere er der en svejsekabine i rum 2H2.98, hvorfra reggasser fores til afkast
over bygningens tag. Kun sma reparationer og TIG-svejsning vil blive udfert i for-
bindelse med vedligeholdelse.

Affald fra veerksteder er hovedsageligt emballage fra leverede varer og kasserede
komponenter/dele fra procesanlaeg.

P& finmekanisk veerksted i bygning 5A foregér der fremstilling af stdlemner, samt
enkelte plast/POM/PTFE emner (reservedele) til produktionsmaskiner i bygning
2H/2HM. Emnerne fremstilles pa spanbearbejdende maskiner sisom drejebeenk,
fraese-, slibe-, skeere- og boremaskiner. De spanbearbejdende maskiner er tilkob-
let et lukket kredsleb af kalevand. Det nye kalevandsanlaeg bliver kun temt i for-
bindelse med vedligeholdelse og bliver placeret i rum uden gulvaflgb. De spanbe-
arbejdende maskiner er ogsa placeret i et rum uden gulvaflgb. Olie til smoring af
udstyr benyttes i en meengde mindre end 10 1/4r.

Svejsning og slibning foregér i separate rum med rum- og procesventilation.
Emissionerne til luft bestar af metallisk slibestav og svejsergg. Udsugning fra slib-
ning og svejsning fores henover dertil konstruerede stov og partikelfilter patro-
ner, som opfanger forureningerne, inden afkast til det fri. Emissionerne vil nor-
malt have et indhold pa mindre end 2 mg stov/ m3. Se afkast pa bilag 3.

F.2.4.8. Kemikalieoplag

I forbindelse med drift og vedligeholdelse af forsyningsanlaeg m.v. findes inden-
dors oplag af kemikalier til kelevand. Der opbevares ikke kalemiddel (ammoniak)
til keleanleeg (ud over beholdningen i disse anlag), da dette medbringes af leve-
rander for eventuel pafyldning.

Indenders oplag:

I tilknytning til procesanleg og forsyningsanlag forekommer mindre oplag af de
ravarer og hjelpestoffer, der anvendes i de pageldende anlag. Ravarer og hjelpe-
stoffer opbevares i enheder pa op til 1.000 kg for fosforsyre, der leveres og opbe-
vares i en palletank pa spildbakke.
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F.3 Driftsforstyrrelser eller uheld (20)

Driftsforstyrrelser og uheld, der kan medfare veesentlig pavirkning af det eksterne
miljg, er beskrevet i senere afsnit.

F.4 Opstart og nedlukning (21)

Fabrikkens fyldemaskiner startes op og lukkes ned efter produktionsplanen og
driftstiden varierer fra maskine til maskine mens forsyningsanleg kerer i dogn-
drift. Endvidere lukkes fabrikken som hovedregel i nogle fa uger hvert ar i forbin-
delse med sommerferie og jul. Dette sker for at kunne gennemfore ombygninger,
HVAC rekvalifikation og vedligeholdelse af produktionsanleeg og bygninger. In-
spektionsafdelingen i bygning 2HM lukkes normalt ikke og er principielt beman-
det aret rundt.

I forbindelse med opklassificering efter nedluksperioderne anvendes der hydro-
genperoxid (VHP) til disinfektion og sterilization af produktionsomraderne. Der-
udover anvendes der ogsad VHP i forbindelse med steriliation af isolatorfyldema-
skinerne. Der er etableret katalysatorer pa isolatorfyldemaskinerne, som skal
modvire uhensigtsmassig udledning af VHP til produktionslokaerne og de om-
kringliggende omgivelser. Det vurderes ikke at brugen af VHP medferer sarlige
forhold, der kan give anledning til uhensigtsmaessige emissioner til omgivelserne.

F.5 Driftstid (22)

Fabrikken har ca. 900 medarbejdere fordelt pa flere skift og den er i drift hele
dognet, 7 dage om ugen i op til 52 uger pr. ar. Medarbejderne er fordelt pa pro-
duktionsmedarbejdere og supportmedarbejdere. Antallet af medarbejdere forven-
tes at stige med ca. 50 over de naste 5 ar.

G. Oplysninger om valg af placering samt valg af bedste tilgengelig teknik
G.1 Lokaliseringsovervejelser (23)

Der er tale om en eksisterende fabrik, der er etableret i overensstemmelse med
gaeldende lokalplaner.

G.2 Anvendelse af bedste tilgeengelig teknologi (24)

I dette afsnit redeggres for, i hvilket omfang aktiviteterne, i bygning 2H/2HM, 4A
og 5A, bygger pa anvendelse af bedste tilgengelige teknologi.

Der er tale om en eksisterende fabrik, der fremstiller leegemidler (insulin- og
GLP-1-praeparater). Andringer i produktionen er vanskelige at gennemfore, idet
sddanne vil kreeve fornyet godkendelse af produkterne hos nationale sundheds-
myndigheder.

Fabrikken er certificeret efter ISO 14001 og 50001 (kapitel 6.3) standarderne og
er bl.a. omfattet af interne retningslinjer for miljgrigtig projektering og indkeb
samt for etablering af nye anlag og endringer. Det betyder blandt andet:



at alle &ndringer og nyanlaeg miljevurderes inden investeringen godkendes
at vand- og energibesparende alternativer skal undersgges, herunder mulighe-
derne for recirkulation og genanvendelse af vand

Réavarer og hjelpestoffer

I fabrikken anvendes kun ravarer og hjalpestoffer, der tidligere er vurderet af til-
synsmyndigheden.

Blandt ravarerne er stofferne phenol og m-cresol, som er merket giftig. Phenol
star pa Miljestyrelsens liste over ugnskede stoffer. Stofferne indgar i det feerdige
leegemiddel som konserveringsmidler, og de kan séledes ikke undveeres.

Vand og energi

Langt den sterste del af vand- og energiforbruget er knyttet til opretholdelse af
kvalitetskrav vedr. produktionsforholdene i form af konditionering af luft, WFI,
samt vaske- og sterilisationsprocesser.

Ifelge den interne procedure for miljerigtig projektering og indkeb samt etable-
ring af anleeg foretages der ifm. projektering af nye anlag en undersggelse og vur-
dering af mulighederne for at anvende vand- og energibesparende alternativer,
herunder bedste tilgengelige teknologi. Endvidere anvendes si vidt muligt ener-
gisparemotorer til f.eks. omrgrer, ventilatorer, pumper, kealeanlaeg og trykluft-
kompressorer.

Konkret betyder dette for bygning 2H/2HM, 4A og 5A:

At der er taget hensyn til det omgivende miljo f.eks. med valg af miljovenlige ma-
terialer og lavenergimotorer samt frekvensomformere

At der recirkuleres og genanvendes konditioneret luft hvor det er praktisk muligt
og tilladeligt iflg. GMP regulering ved produktion af leegemidler

Affald

Affald sorteres i overensstemmelse med Gladsaxe Kommunes affaldsregulativer
med henblik pa sterst mulig genanvendelse, samt i henhold til Novo Nordisk’s
”Affaldsguide”, som er gaeldende for danske sites. Se afsnit H.4.

H. Oplysninger om forurening og forureningsbegransende foranstaltninger
H.1 Luftforurening

H.1.1  Luftforurening via afkast pa fabrikken (25)

Der stilles store krav til et hgjt renhedsniveau i en fabrik, der fremstiller legemid-

delprodukter, og derfor er samtlige arbejdsrum forsynet med ventilation. Al ind-
bleesningsluft til produktionsomradet HEPA-filtreres.

Miljo- og
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Fra bygning 2H, 2HM og tilhgrende del af 5A afkastes i alt ca. 418.000m3 luft pr.
time. Denne luftmaengde fordeler sig som folger:

afkast fra rumventilation: ca. 412.000 m3/h
afkast fra udsugning af procesluft: ca. 6.000 m3/h, hvoraf udsugning fra veje-
banke udger ca. 1.400 m3/h.

Tagplanen i bilag 3 viser placering af samtlige luftafkast pa bygning 2H/2HM, 4A
og 5A. Bemerk at bygning 1JKL er revet ned.

Aktiviteterne i pafyldningsfabrikken giver kun anledning til begraensede emissio-
ner. Disse er gennemgaet i det folgende.

API-stov

Det eneste sted, hvor der hdndteres API i fast form, er i den usterile praparation,
hvor insulin og gvrige ravarer afvejes. Afvejningen sker i vejebanke, og afkastluf-
ten herfra renses ved hjelp af HEPA-filtre, der har en rensningseffektivitet pa
99,995% overfor partikler pa 0,3 u svarende til filterklasse H14.

Stav i gvrigt

Afvejning af andre stgvende révarer foregar ligeledes i vejebeenk med HEPA-filter
pa afgangsluften af samme type som navnt under insulinstgv. Koncentrationen af
stov i den rensede afkastluft er typisk mindre end 0,01 mg/m3 jf. luftvejlednin-
gen.

Flygtige organiske stoffer (VOC)

Det vaesentligste organiske stof, der emitteres til atmosfaeren, er ethanol, der an-
vendes til desinfektion af udstyr og overflader. Hovedparten af den forbrugte
ethanol emitteres via rumventilation til luften. Forbruget af hospitalssprit inde-
holdende 70% ethanol udgjorde i 2022 ca. 17.500L.

Emissionsmalinger foretaget i 2023 pa afkastluft fra produktionsbygningen i IFP
Bagsvaerd viser en emission af VOC pa mindre end 6,1 mg/Nm3 fra afkast fra
praeparationsrum.

Endvidere forekommer smé emissioner af phenol og m-cresol, der anvendes som
konserveringsmiddel i medicinen. Afvejning af phenol og m-cresol foregar i veje-
benk. De afvejede mengder er sma (Y2 - 1 kg pr. batch pé 500 til 1600 liter). Ved
malinger pa et tilsvarende anleg i Hillerad blev der fundet 0,11 mg/m3 phenol og
0,03 mg/m3 m-cresol i afkastluften. Malingerne viser, at Miljgstyrelsens emissi-
onskoncentrationsgranse pa 5 mg/m3 for disse stoffer er langt fra at blive over-
skredet.

Lugt

Aktiviteterne i bygning 2H/2HM, 5A (inkl. kantine) og 4A giver ikke anledning til
emission af lugt.



<
== Ligestillingsministeriet
Miljastyrelsen

Ovrig ventilation

Kontorer, bade- og omkladningsrum, toiletter og teknikrum er udstyret med al-
mindelig rumventilation, der ikke giver anledning til emission af forurenende
stoffer.

Fra veerkstedsrum er der dels almindelig rumventilation og dels punktudsugning
fra visse arbejdssteder. Der er f.eks. punktudsugning fra svejserummet, men
svejsning foregér kun i begranset omfang, ca. 15 minutter en gang om maneden,
og vurderes ikke at medfere indhold af svejsegasser af vaesentlig miljomassig be-
tydning.

H.1.2  Emissioner fra diffuse kilder (26)

Der er ikke emissioner fra diffuse kilder, som kan have vasentlig miljomaessig be-
tydning.

H.2 Spildevand og overfladevand (29 og 30)

Ejendommen er separat kloakeret. Der forekommer tre typer spildevand fra byg-
ningen og dens omgivelser: processpildevand, sanitert spildevand og overflade-
vand, se bilag 1 og 2.

Processpildevand

Processpildevand bestar hovedsageligt af rengeringsvand med indhold af de ke-
mikalier, der anvendes til rengeringen.

Der anvendes natronlud til CIP-renggring af tanke. Til renggring af kapsler og an-
dre utensilier anvendes bl.a. renggringsmidlet PPD11, syre samt base.

Processpildevand ledes til neutraliseringsanlag i 2N.

Saniteert spildevand

Saniteert spildevand fra toiletter, bad og kekken ledes til neutraliseringsanleeg i
2N.

Overfladevand

Overfladevand fra befaestede arealer og tage afledes til separatkloakkeret regn-
vandssystem, der har forbindelse til Smormosen. Se endvidere beskrivelsen i E2.

Daksler og riste til regnvandssystemet er farvet rade for at tydeliggore adskillel-
sen mellem spildevands- og regnvandssystemerne. Den rgde farve skal endvidere
signalere, at det er kritisk, hvis der spildes kemikalier og andre stoffer i regn-
vandssystemet. Ngdprocedurer i forbindelse med handtering af spild er beskrevet
interne retningslinjer.



H.3 Stgj (31 - 33)

Stgjkilder pa bygning 2H/2HM er omfattet af stgjkortlaegningen af Bagsvaerd-om-

radet, som rapporteres arligt til Miljostyrelsen.

Generelt stilles krav til leveranderer om stgjkrav i forbindelse med nyetableringer
eller eendringer pa anlaeggene, sa det sikres, at stgjvilkarene i Hovedgodkendelsen
for site Bagsveerd ikke overskrides.

Nye stgjkilder bliver malt og fart ind i stejkortlaegningen for site Bagsvard i over-
ensstemmelse med vilkar i Hovedgodkendelsen.

Der arbejdes maélrettet pa at dempe stgj pa eksisterende anlaeg og i forbindelse
med etablering af nye. Oversigt over anlaeg, som skal deempes fremgar af afsnit
D.1.

H.4 Affald (34 — 37)

Sortering og bortskaffelse af affald fra bygning 2H/2HM, 4A og 5A foregér i hen-
hold til Gladsaxe Kommunes affaldsregulativer for bl.a. erhvervsaffald og farligt
affald samt i henhold til Novo Nordisk A/S’ Affaldsguide.

Temning af affaldscontainere og registrering af affaldsmangder varetages af en
ekstern leverander ifolge indgaet aftale.

I bygning 2H/2HM er folgende typer affald:
Affald til forbraending:

brugte filtre

Ttusléet glas fra produktionen

Kasserede aluminiumskapsler og stempler
Plastik mv fra udpakning af emballage
Husholdningsaffald fra pauserum og kontorer

Affald til forbreending udgjorde ca. 351 ton i 2023.
Affaldsressourcer til genbrug;:

Ttuslaet glas fra produktionen

Glas, stempler og aluminiumskapsler ved kassation af faerdigt produkt
Medicinaffald bestdende af penfills med produkt

Ren papemballage

Ren papiremballage

Rent glas

Plastemballage

Treepaller

Elektronik

Jern og metal

Miljo- og
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Affaldsressourcer til genbrug udgjorde ca. 168 ton i 2023.

Affald til saerlig behandling:
Tom emballage for kemikalier
Olie

Kemikalierester

Flydende medicinaffald

Alle typer af kemikalieaffald hdndteres og bortskaffes i dertil indrettede beholdere
af hensyn til personsikkerhed og det eksterne milje.

Kemikalie- og flydende medicinaffald udgjorde ca. 28 ton i 2023.
H.5 Beskyttelse af jord og grundvand (38)

Der er ikke og vil ikke blive etableret nedgravede lagertanke i tilknytning til byg-
ning 2H/2HM, 4A eller 5A.

H.6 Til- og frakersel (39)

Korsel til/fra det sakaldte "Trekantsomrade”, hvor bygning 2H/2HM, 4A og 5A
ligger, foregar via porten for enden af Brudelysvej eller via porten pad Smermose-
vej og Laurentsvej. Det vurderes, at den trafik, som bygning 2H/2HM, 4A og 5A
giver anledning til, ikke medferer vaesentlige gener for omgivelserne grundet, at
virksomheden er beliggende i et erhvervskvarter.

Transport til og fra bygning 2H/2HM og 5A med ravarer, hjelpestoffer, produk-
ter og affald foregér p& hverdage inden for normal arbejdstid. Derudover er der
karsel i person- og varebiler (medarbejdere, post, leveranderer, servicemontgrer,
gaester m.fL.).

Der er til fabrikkens medarbejdere og gaster m.v. etableret parkeringspladser i
nerheden af bygning 2H/2HM, 4A og 5A. Der er yderligere parkeringspladser for
Novo Nordisk medarbejdere uden for portene, umiddelbart nord for trekantsom-
radet med indkersel fra Smagrmosevej og Laurentsve;j.

Etablering af bygning 1N samt 2 nye fyldelinjer vil ikke medfere foreget trafik pa
sitet i natperioden. Det forventes, at stgjniveauet i natperioden vil reduceres, da
eksisterende parkeringspladser teet pa naboer nedlaegges og flyttes, se bilag 8.

J. Forslag til vilkar og egenkontrol

Novo Nordisk A/S’ forslag til vilkar og egenkontrol for drift og vedligeholdelse af
pafyldningsfabrikken fremgéar af den samlede miljatekniske beskrivelse for site
Bagsvaerd.

K. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

K.1 Serlige emissioner ved driftsuheld (46)
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Der vil kunne forekomme szrlige emissioner til spildevand eller luft i tilfeelde af
driftsforstyrrelser og uheld i forbindelse med:

Drift og vedligeholdelse af ammoniak-keleanlaeg i bygning 2H, 4A og 5A. Der vil
kunne forekomme udslip af ammoniak.

Spild og udslip af kemikalier og ravarer, herunder flydende insulin

Stremsvigt

K.2 Foranstaltninger til imgdegaelse af driftsuheld (47)

Der er etableret folgende foranstaltninger til imgdegaelse af driftsuheld.

Ammoniak-kgleanleg

Koleanlaeg med ammoniak er placeret i bygning 2H og 4A For at minimere risi-
koen for udslip til det eksterne miljeer gulvaflgb i 2H fert til lukket brand, hvorfra
opsamling af evt. spild kan forega. Kalemaskiner i 4A er anbragt i spildbakker,
der sikrer opsamling af evt. spild.

Der foretages en gang arligt et lovpligtigt eftersyn af ammoniak-keleanleggene,
der bl.a. omfatter en tethedskontrol af alle kelemiddel-bergrte dele. Denne kon-
trol udferes af autoriseret kolefirma.

Ammoniakanlaeggene er forsynet med alarmsystem, der giver alarm ved eventuelt
udslip af ammoniak. Der fares logbog over eftersyn og vedligeholdelse for hvert
anlaeg, herunder evt. pafyldning af ammoniak.

K.3 Foranstaltninger til begraensning af virkningerne for mennesker og
miljg af evt. driftsuheld (48)

De vesentligste driftsuheld, der kan forekomme og som kan medfere pavirkning
af det eksterne miljg, er beskrevet i afsnit K.2.

Pafyldningsfabrikken er certificeret efter ISO 9001 standarden og producerer lae-
gemidler under blandt andet GMP-betingelser (Good Manufacturing Practice) og
krav fra en rackke landes sundhedsmyndigheder. Dette betyder blandt andet, at
der stilles krav til produktionsméde og —betingelser for at sikre, at medicinalpro-
dukterne hele tiden lever op til hgje kvalitetskrav. Der er f.eks. krav til produkti-
onsanlaeggets ensartede performance (validering), produkters renhed, treening og
uddannelse af personalet, vedligeholdelse samt dokumentationen.

Store dele af fabrikkens anlaeg er computerstyret og overvages af computersyste-
mer (CTS). Disse computersystemer er ligeledes validerede, og derved er opnaet
sikkerhed for, at de operationer, som styres af computer, bliver udfert korrekt og
ens hver gang. Dette nedbringer sandsynligheden for, at der opstar handelser,
som kan forérsage forurening. Der forefindes desuden vedligeholdelsesprogram-
mer for alle anleeg i fabrikken.



Fabrikken er endvidere omfattet af et certificeret miljoledelsessystem baseret pa
ISO 14001 standarden, der bl.a. omfatter en raeekke procedurer og instruktioner,
der skal sikre, at miljokrav overholdes, at forurening forebygges og begranses
samt at fabrikkens miljopraestationer lobende forbedres. Indfarelsen af ISO 14001
har endvidere omfattet treening og miljguddannelse af medarbejderne, hvilket ge-
nerelt har gget deres miljobevidsthed og viden om fabrikkens miljaforhold.

Miljoledelsessystemet sikrer, at der er fokus pé alle vaesentlige miljoforhold under
sével normale driftsforhold som uheldssituationer. Der er f.eks. udarbejdet en be-
redskabsinstruktion for bygning 2H/2HM, der omfatter ngdberedskab ifm. brand
og kemikalieuheld.

K.4 Risikovurdering (49)

Insulinpafyldningsfabrikken anvender falgende stoffer og produkter, der er klas-
sificeret som giftige:

Phenol
m-Cresol
Ammoniak

Oplagsstarrelser for disse stoffer/produkter er veesentligt mindre end maengde-
granserne i Miljoministerierts bekendtggrelse nr. 106 af 1. februar 2000, om kon-
trol med risikoen for sterre uheld med farlige stoffer. Derfor foretages ingen yder-
ligere risikovurdering.

I forbindelse med @ndringerne vil der ikke blive introduceret nye kemikalier eller
@ndret vaesentligt i de anvendte mengde og oplag af eksisterende kemikalier. I
bilag 5 fremgér liste med angivelse af typer og mangder af forbrugte kemikalier.

L. Ikke-teknisk resume

Insulinpafyldningsfabrikken i 2H/2HM er reguleret af en revurderet miljegod-
kendelse fra 2021 /1/ samt af hovedgodkendelsen for site Bagsvaerd.

I pafyldningsfabrikken fremstilles produkter til behandling af type 1 og 2 diabetes
(insulin og GLP-1) og overvagt (GLP-1), der fyldes pa Penfill® og PFS (engangs-
kanyler) til Novo Nordisk A/S’ pensystemer.

Praeparaterne fremstilles under sterile forhold ved blanding af ultra rent vand og
API (krystaller af aktit stof) samt konserveringsmidler, hvorefter det feerdige pree-
parat fyldes pa sma glasbeholdere (Penfill® og PFS), der lukkes, inspiceres for
fejl og sendes videre til pakning.

I neerverende ansggning sgges om etablering af en ny kontor og omkleedningsfa-
cilitet samt to nye isolatorfyldemaskiner.

Fabrikken er i drift 24 timer i dognet og beskaftiger pd nuvarende tidspunkt ca.
900 medarbejdere.
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Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed

(Bl& bygninger NN Bagsveerd og Grgn Novonesis bygninger pd Novo Gruppens

areal i Bagsvaerd)

Q.

itle, ourgt s

Kopi af bilag 7 fra Arsrapport 2022 fra Novo Nordisk, hvor bygnings fordeling mellem Novozymes
og Novo Nordisk fremgar. De bla bygninger benyttes af Novo Nordisk. Den rgde bygning drives af

Grundejerforeningen (kedelcentral bygning 3D).
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Bilag B1 Situationsplan bygn. 2H / 2HM, 5A

Situationsplan bygning 2H/2HM/5A
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BilagC Virksomhedens omgivelser (temakort)

De hidtil geeldende afggrelser givet i forhold til kommuneplan 2005 for Gladsaxe
Kommune.

I nedenstdende kort ses de dageldende kommuneplanrammer for de neermeste
tilgreensende omréder. Desuden ses, hvilke bygninger der drives af Novo Nordisk

og hvilke der drives af Novozymes:
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Kommuneplan 2005.
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Tilgrensende omrader ses her:

Kommuneplan 2005. Lugt- og stgjgreenser saettes i forhold til disse omréader.
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| Kommuneplan 2017 (og kommuneplantillaeg 8) er omraderne saledes:

Kommuneplan 2017. Der er sket store aendringer, og f.eks. liggeF det nye 18BE3 i
omraderne for de tidligere 6E1, 2C9 og 6E2.



Bilag D. Liste over sagens akter
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Hering af Kemmunerne
Hering ifm lodsejere
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