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Afgoarelse om ikke godkendelsespligt for sendring af Novo Nordisk A/S’
pilotanlaeg Cultivation and Purification Pilot Plant

Miljgstyrelsen Virksomheder har den 20. december 2013 modtaget ansggning fra
Novo Nordisk A/S om godkendelse af andringer af pilotanlaeg, Cultivation and
Purification Pilot Plant, bygning HAB, Hagedornsvej 1 i Gentofte. Ansggningen var
vedlagt en miljoteknisk beskrivelse af pilotanlagget.

Afgorelse

Miljgstyrelsen Virksomheder vurderer, at den ansggte aendring ikke giver
anledning til gget forurening og at eendringen kan rummes indenfor den
eksisterende miljogodkendelse, og dermed ikke strider mod vilkar heri.
Godkendelse efter miljQ)besky’[telseslovens1 § 33, stk. 1 er derfor ikke ngdvendig.

Miljgstyrelsen har med denne afggrelse ikke taget stilling til, om det ansegte
kreaver tilladelse efter en anden lovgivning.

Oplysninger i sagen
Novo Nordisk A/S har sggt om miljggodkendelse til, &ndringer i Fermentation
Pilot Plant, der er indrettet pa etage 1 og 2 i bygning HAB pa Hagedornsve;j.

Fermentation Pilot Plant er omfattet af Novo Nordisk A/S revurdering af 3. januar
2014, der er baseret pa den miljotekniske beskrivelse af 12. juli 2006.

Endvidere er dele af anleegget klassificeret som storskalaanlaeg af Arbejdstilsynet
den 23. februar 2011 og 19. januar 2012 til, at arbejde med GMO, klasse 1. Der
anvendes genmodificerede mikroorganismer, traditionelle mutanter og mammale
celler.

Af Novo Nordisk A/S ansggning fremgar det, at virksomheden i 2013 har igangsat
forarbejde til en renovering og modernisering af lokaler og udstyr for at
mgdekomme fremtidige GMP-krav til fremstilling af support proteiner til
legemiddelproduktion.

Pilotplanleegget vil i den forbindelse &ndre navn til Cultivation and Purification
Pilot Plant (CPPP)

1 Miljoministeriets lovbekendtgerelse nr. 879 af 26. juni 2010 om miljgbeskyttelse.
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Cultivation and Purification Pilot Plant (CPPP) vil fra maj 2014 fremstille support
proteiner baseret pa dyrkning af genmodificerede bakterier og mammale celler
(klasse 1) og efterfolgende oprensning. Support proteinerne skal anvendes i Novo
Nordisk fabrikker til fremstilling af leegemiddelprodukter. Det kan f.eks. vare
antistoffer og enzymer, der bruges under fremstilling af leegemidler i Novo
Nordisk’s produktionsanlaeg eller andre pilotafdelinger.

Med ansggning er fremsendt en miljgteknisk beskrivelse af Cultivation and
Purification Pilot Plant (CPPP) fremtidig indretning, processer, ravareforbrug og
tilhgrende miljopavirkninger i CPPP.

Den miljatekniske beskrivelse af Cultivation and Purification Pilot Plant (CPPP)
erstatter den miljetekniske beskrivelse af Fermentation Pilot Plant i Novo Nordisk
A/S revurdering af 3. januar 2014.

Af den miljatekniske beskrivelse fremgar det, at der er tale om ombygning af et
eksisterende pilotanlaeg i bygning HAB. Der vil i 2014 blive gennemfort visse
indretningsmaessige a&ndringer af lokaler og procesudstyr pa etage 1 og 2.

Der vil bl.a. blive indsat et nyt deek i en del af rum 1.41. Pa daekket indrettes rum til
blanding af buffer og dyrkningsmedier med tilherende lagertanke, samt en niche
til afvejning af rdvarer med lokalsug. Resten af dakket indrettes til lager af ravarer
og kemikalier. Novo Nordisk A/S har telefonisk oplyst, at &ndringerne af
afkastluften fra afvejning af ravarer i rum 1.41 vil blive fort til eksisterende afkast
med HEPA filter.

Der sker ingen udvidelser eller udvendige endringer af bygning HAB.

Miljgstyrelsens vurdering

Det er Miljostyrelsens vurdering af &ndringerne ikke giver anledning til aget
forurening, i det afkastluften fra det nye lokaludsug fores til eksisterende afkast
med HEPA filter, endringerne kan rummes indenfor den eksisterende
miljogodkendelse, og dermed ikke strider mod vilkar heri.

Klagevejledning og offentliggorelse

Annoncering
Afggrelsen kan ses pd www.mst.dk.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Natur- og Miljgklagenavnet:

* ansggeren

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

* kommunalbestyrelsen

* Sundhedsstyrelsen

» landsdekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret
over den konkrete afggrelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§ 99 og 100

» lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljo
eller rekreative interesser som formal, og som har egnsket underretning om
afgorelsen

En eventuel klage skal vaere skriftlig og skal sendes til Miljgstyrelsen
Virksomheder, Strandgade 29, 1401 Kebenhavn K eller mst@mst.dk. Klagen skal
vaere modtaget senest den 25. februar 2014 inden kl. 16.00. Miljastyrelsen
videresender klagen til Natur- og Miljoklagenaevnet.

Klagegebyr



Det er en betingelse for Natur- og Miljoklagenavnets behandling af Deres klage, at
De indbetaler et gebyr til Natur- og Miljoklagenzevnet. Klagegebyret er fastsat til
500 kr.

De modtager en opkraevning pa gebyret fra Natur- og Miljoklagenavnet, nar
navnet har modtaget klagen fra Miljostyrelsen Virksomheder. De skal benytte
denne opkreaevning ved indbetaling af gebyret. Natur- og Miljgklagenavnet
modtager ikke check eller kontanter.

Natur- og Miljgklagenaevnet padbegynder behandlingen af klagen, nér gebyret er
modtaget. Betales gebyret ikke pa den anviste made og inden for den fastsatte frist
pé 14 dage, afvises klagen fra behandling.

Gebyret tilbagebetalt, hvis

1) klagesagen forer til, at den paklagede afgorelse @&ndres eller ophaeves,

2) klageren far helt eller delvis medhold i klagen,

3) klagen afvises pa grund af overskredet klagefrist, manglende klageberettigelse
eller fordi klagen ikke er omfattet af Natur- og Miljoklagenaevnets kompetence.

Man skal vaere opmarksom pa, at gebyret ikke bliver tilbagebetalt, hvis den eneste
e@ndring af den paklagede afgorelse er, at fristen for at efterkomme afgarelsen
forlaenges, som falge af den tid, der er géet til at behandle sagen i klagenaevnet.

Man kan finde en vejledning om gebyrordningen pa Natur- og Miljgklagenaevnets
hjemmeside.

Virksomheden vil fa besked, hvis vi modtager en klage.

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgarelsen, mens Natur- og Miljgklagenaevnet
behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet.
Udnyttes afgorelsen, indebzrer dette dog ingen begraensning i Natur- og
Miljoklagenaevnets mulighed for at &endre eller ophave afggrelsen.

Segsmal
Hvis man gnsker at anleegge et sagsmal om afgarelsen til domstolene, skal det ske
senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgarelsen.

Med venlig hilsen

Susanne Andreasen

Dir. tIf.: (+45) 72 54 43 66
suand @mst.dk
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