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Bilag til ”Miljg- og Socialrapport Bagsveerd 2004” (grgnt regnskab)

Dette bilag er et supplement til rapporten "Miljg- og Socialrapport Bagsveerd
2004”, der tilsammen udggr et grgnt regnskab.

1. Virksomhedskategori

Novo Nordisk A/S aktiviteter i Bagsveerd er omfattet af fglgende listepunkter i bi-
lag 1 og 2 til Miljgministeriets bekendtggrelse nr. 943 af 16. september 2004 om
godkendelse af listevirksomhed:

D104: Virksomheder, der ved kemisk eller biologisk proces fremstiller
leegemidler (i) (a)

D202. Virksomheder, der ved andre processer end kemiske eller biologiske
processer fremstiller leegemidler (a)

J102: Virksomheder, der er omfattet af pligten til at indhente godkendelse af
produktion med anvendelse af genetisk modificerede organismer i medfgr af
Lov om Miljg og genteknologi (a).

2. Miljgmyndigheder

Virksomhedens miljgforhold godkendes og/eller kontrolleres af:
Gladsaxe kommune: Spildevand til offentlig kloak og affaldsbortskaffelse
Skov- og Naturstyrelsen: Genetisk modificerede organismer i produktionsan-
leeg
Arbejdstilsynet: Genetisk modificerede organismer i laboratorier og storskala-
anlaeg
Hovedstadsradets Udviklingsrad: VVM-vurdering (Vurdering af Virkninger pa
Miljget)
Kgbenhavns amt: @vrige miljgforhold.

3. Miljg- og genteknologiske godkendelser

Alle udviklings- og produktionsaktiviteter i Bagsveerd er godkendt og reguleret
efter Lov om miljgbeskyttelse pa naermere angivne vilkar. Endvidere er anvendel-
sen af genetisk modificerede organismer godkendt og reguleret efter Lov om mil-
j@ og genteknologi eller Arbejdsministeriets bekendtggrelse om genteknologi og
arbejdsmiljg. De miljg— og genteknologiske godkendelser omfatter fglgende an-
leeg og fabrikker:

BioProcess Pilot Plant, bygning 1S og 1T
Insulinpafyldning, bygning 2H/2HM

Celle Dyrknings Pilot Plant, bygning 3B/3BM
Kemisk Udviklings Pilot Plant, bygning 4D
Produktion af hormontabletter, bygning 5A
Insulinfinrensning, bygning 8E.

En oversigt over geeldende godkendelser m.v. er vist i skema 1.
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4. VilkArsdokumentation

Vi udfarer lgbende vilkarsmalinger pa vores forsggs- og produktionsanleeg for at
dokumentere overholdelsen af udledningsvilkar i miljggodkendelser og spilde-
vandstilladelser. Resultater af vilkarsmalinger udfart i 2004 er sammenfattet i
skema 2 (emissionsmalinger) og 3 (filterkontrol).

5. Miljgfarlige og/eller giftige ravarer

Det samlede forbrug af ravarer og hjeelpestoffer til produktion i Bagsveerd ud-
gjorde 2.595 tons i 2004. Heraf er 36,8 tons klassificeret som miljgfarlige og/eller
giftige svarende til 1,4 % af det samlede forbrug. Forbruget af miljgfarlige
og/eller giftige stoffer domineres af stoffet dimethylacetamid (DMAC), der udggr
ca. 86% af forbruget i denne stofgruppe. Endvidere omfatter stofgruppen ogsa
stoffer, der indgar i Novo Nordisk’s produkter. Det drejer sig om phenol og m-
cresol, der anvendes som konserveringsmidler i insulinprodukter, samt gstradiol
og norethisteronacetat, der indgar som aktive stoffer i hormontabletter.

Gruppen af miljgfarlige og/eller giftige stoffer er udvalgt efter falgende kriterier:
1) LOUS = Stoffer, der star pa listen over ugnskede stoffer

2) A-stof = Stoffer, der er klassificeret som A-stof og ugnsket i spildevand

3) N = stoffer/produkter, der er klassificeret som miljgfarlig (N)

4) T = Stoffer/produkter, der er klassificeret som meget giftig (Tx) eller giftig (T).

Fordelingen p& de naevnte faregrupper fremgar af nedenstdende figur. Der er i
2004 ikke anvendt stoffer til produktion, der er meget giftige, klassificeret som A-
stof eller, som star pa listen over ugnskede stoffer.

Miljgfarlige og giftige stoffer i Bagsveerd - 2004
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Skema 1: Oversigt over de vigtigste miljg- og genteknologiske godkendelser i Bagsveaerd.

Bygning/omrade

Aktivitet

Dato og beskrivelse af godkendelsen / fritagelsen / vilkdrssendringen m.m.

1S

Geerings og Grov-
rensnings Pilot Plant for

Miljggodkendelser
18. september 2000: Miljggodkendelse af bygning 1S (KA)

Matr.nr. 4by insulin, insulinanaloger 13. januar 2004: Godkendelse af udvidet rAvareramme (KA)

0g andre aktive stoffer Genteknologiske godkendelser

til diabetesbehandling 28. november 2002: Storskalagodkendelse — Klassifikation af procesanleaeg til

(_BioProcess Fermenta- Spilzg\)/r::::m;sézgljsged GMO klasse 1 i bygning 1S, lab-id: 213 349 (AT)

tion & Recovery) . .

28. februar 2003: Accept af spildevandsudledning fra 1S og 1T (GK)

1T Rensnings Pilot Plant for Miljggodkendelser

insulin, insulinanaloger 28. oktober 1998: Miljggodkendelse af ombygning af bygning 1T (KA)
Matr.nr. 4by og andre aktive stoffer

til diabetesbehandling

(BioProcess Purification)

14. april 2000: Miljgstyrelsens afggrelse vedr. klage over miljggodkendelse (MST)

9. maj 2003: Godkendelse af konvertering af Launch Plant til Purification Pilot Plant
11T (KA)

Tanktilladelser
14. september 2000: § 19 tilladelse vedr. tank til uren sprit - 93AT (KA)
14. november 2000: Tanktilladelse vedr. tankanleeg til myresyre - (KA)
6. juni 2002: Tilladelse til nedgravede tankanleeg - 91AT og 93BT (KA)

Fritagelse for afleveringspligten

25. februar 2004: Fritagelse for afleveringspligten for farligt affald fra 1T (GK)

3. juni 2004: Supplement til fritagelse for afleveringspligten for farligt affald fra 1T
(GK)

2H/2HM + del af
4A

Matr.nr. 3hq

Insulin praeparation,
pafyldning og inspekti-
on

Miljggodkendelser

16. marts 2004: Miljggodkendelse af fabrik til praeparation, pafyldning og inspekti-
on af insulin, insulinanaloger og andre produkter til behandling af diabetes, byg-
ning 2H/2HM (KA)
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Bygning/omrade

Aktivitet

Dato og beskrivelse af godkendelsen / fritagelsen / vilkarseendringen m.m.

3B/3BM

Matr.nr. 3ek

Celledyrknings Pilot
Plant

Miljggodkendelser
21. juli 2000: Miljggodkendelse af Celledyrknings Pilot Plant (KA)

30. oktober 2002: Godkendelse af aendringer af Celledyrknings Pilot Plant (KA)
19. januar 2004: Accept af udvidet rdvareramme (KA)

Genteknologiske godkendelser

15. oktober 1999: Storskalagodkendelse — Klassifikation af storskalaanlseg til
dyrkning af genetisk modificerede mammale celler (AT)

4D/4DM, 4K og
6V

Chemical Development
Pilot Plant

Miljggodkendelser
27. april 1989: Godkendelse af forsggsanleeg i bygning 4D, rum 09 (KA)
9. februar 1990: Godkendelse af syntese pilot plant i bygning 4D, rum 09 (MST)

Matr.nr. 3 hq (syntese af farmaceuti- 20. april 1990: Godkendelse af etablering af hydrogeneringsanlaeg i bygning 4K
ske produkter) (KA)
24. november 2000: Tilladelse til anvendelse af ethanol i synteseanleegget i 4D
(KA)
28. oktober 2003: Tilladelse til fremstilling af PC2404 og NNC25-0926 i bygning 4D
(KA
Forurenet jord
- 15. april 2003: Accept af plan for afveergepumpning ved bygning 4C (KA)
24. april 2003: Afggrelse om, at del af matriklen er kortlagt pa vidensniveau 2
(KA)
7. august 2003: Udkast til tilladelse til anvendelse af 6 A-boringer ved bygning 4D
samt tilladelse til afveergeoppumpning af 10.000 m3 grundvand pr. ar (KA)
5A vest Produktion af hormon- Miljggodkendelser
tabletter 10. oktober 2003: Miljggodkendelse af SDF Production i bygning 5A (KA)
Matr.nr. 3 hq

(SDF Production)
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BygnhingZomrade | Aktivitet Dato og beskrivelse af godkendelsen / fritagelsen / vilkarseendringen m.m.
8E Fabrik til insulin- Miljggodkendelser
finrensning 22. juli 1996: Miljggodkendelse af insulinoprensning i bygning 8E (KA)

Matr.nr. 4bl

29. marts 2000: Accept af bortskaffelse af kiselgurslam via NZ’s behandlingsanleeg
for NovoGro i Kalundborg (GK)

24. april 2001: Accept af vandbehandlingsmidler i kgletarne (GK)

19. juni 2002: Godkendelse af produktionsforggelse i insulinrensningen (KA)

Genteknologiske godkendelser
29. juni 1998: Genteknologisk godkendelse til at oprense Insulin og Insulin-
analoger fra saltkage, der indeholder genetisk modificeret S. cereviciae (MST)
10. juli 2002: Accept af kapacitetsudvidelse i bygning 8E (SNS)

Spildevandstilladelser
24. oktober 1996: Tilladelse til afledning af spildevand fra bygning 8E (GK)
22. december 1998: Andring af vilkar 2.3 om spildevandets pH-vaerdi (GK)
2. august 2000: Spildevandstilladelse (revideret) for afveergepumpning fra bygning
8E (GK)

Tanktilladelser
18. marts 1993: Tilladelse til nedgravning af to tankanleeg & 30 m3 (91AT og
91BT) til opbevaring af ethanol/vandblandinger (KA)
18. august 1993: Tilladelse til nedgravning af to tankanlaeg &4 40 m3 (93BT og
93CT) til opbevaring af ren ethanol (KA)
10. juni 2004: Tilladelse til 6 nedgravede tankanleeg ved 8E (91CT, 91DT, 91ET,
91FT, 93AT,og 95AT/95BT) (KA)

Fritagelse for afleveringspligten
5. februar 2004: Fritagelse for afleveringspligten for farligt affald fra 8 (GK)
3. juni 2004: Supplement til fritagelse for afleveringspligten for farligt affald fra 8
(GK)

Forurenet jord
2. august 2000: Revideret spildevandstilladelse for afveergepumpning ved 8E (GK)
4. juli 2002: Accept af stopkriterium og procedure for nedlukning af afveergepump-
ning ved 8E (KA)

AT = Arbejdstilsynet
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GK = Gladsaxe kommune

HR = Hovedstadsradet

KA = Kgbenhavns Amt

MST = Miljgstyrelsen

SNS = Skov og Naturstyrelsen
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Skema 2: Oversigt over resultater af emissionsmalinger m.v. i Bagsveerd i 2004 (vilkarsdokumentation)

Emissionstype | Bygning/ Parameter Graenseveerdi | Malemetode Maleresultater Antal Antal vilkars-
Malepunkt malinger overskridelser
Spildevand
8E Flow 1.200 m3/uge Flowmaling i ma- 972 — 1.244 m3/uge | 10 (uger) 2
lebrgnd over en
uge
- 50.000 m3/ar Vandforbrug - for- | 53.933 m3/ar 1 1
dampning
Zink 27 kg/uge Analyse af flow- 5,1 - 16,5 kg/uge 10 (uger) 0
proportionale
ugeprgver
- 1.270 kg/ar Do. 491 kg/ar 10 (uger) 0
pH 6,5=pH=11 Kontinuert maling | 1,2 — 14 82 (dagn) 17
i malebrgnd
- 9=pH=11 Do. < 10 - 67 timer 10 (uger) 3
i max. 10 timer
pr. uge
Temperatur =35°C Kontinuert maling | 17 — 41 °C 82 (dggn) 2
i malebrgnd
Luftemission
8E (11 afkast) Ethanol 300 mg/m3 Kontinuert maling | Middelveerdi: 11 0
(timemiddel- over 1 — 7 dggn < 1-157 mg/m3
veerdi) Max-veerdi:
<1-—781 mg/m3
8E Ethanol B-veerdi: OML-beregning 3,7 mg/m? 1 0
5 mg/m?3
5A @stradiol B-veerdi: OML-beregning <10°x 3,6 ug/m?® 1 0
1 pg/m?®
2H Phenol B-veerdi: OML-beregning 0,18 pg/m?® 1 0
20 pg/m?®
2H m-cresol B-veerdi: OML-beregning 0,04 pg/m?® 1 0]
3 yg/m?®
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Skema 3: Oversigt over kontrol af HEPA-filtre pa afkastluft fra forsggs- og produktionsanleeg i Bagsveerd i 2004

Bygning Antal HEPA-filtre Acceptkriterium * Antal tests Antal overskridelser af
acceptkriterium

1S/1T 12 0,03 % 24 0

2H 6 0,05 % 11 0

3B/3BM 40 + 6 (13 steder) 0,01 % 40 + 12 0

5A 18 (15 steder) ** 0,05 % 18 2

8E 2 0,03 % 2 0

* Filterpenetration for partikler pa 0,3 um eller den mest penetrerende partikelstarrelse.
** Tre filtre er udskiftet i 2004, hvoraf to ikke overholdt acceptkriteriet pa testtidspunktet. De udskiftede filtre overholdt acceptkriteriet.

Udarbejdet af: Johnny Henriksen
Dato: 15.03.2005

side 9 af 9




