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Afgoarelse om ikke godkendelsespligt og ikke VVM-pligt for etablering
af ny produktionslinje 5

Miljgstyrelsen Virksomheder har den 4. september 2016 modtaget forste oriente-
ring om, at CMC Biologics A/S planlaegger etablering af en ny produktionslinje
kaldet produktionslinje 5. Ved samme lejlighed sgger virksomheden om di-
spensation til at padbegynde byggearbejdet fgr der er givet miljggodkendelse, i
henhold til § 33 stk. 2 i Miljgbeskyttelsesloven.

Ansggning inklusiv VVM-anmeldelse fra CMC BIOLOGICS A/S om miljegodken-
delse af ny produktionslinje 5 er modtaget i BOM den 26. september 2016.

Afggorelse

Miljgstyrelsen Virksomheder vurderer, at den beskrevne ombygning og etablering
af ny produktionslinje 5 ikke giver anledning til eget forurening eller til aendrede
vilkar. Godkendelse efter milj;z;beskyttelseslovens1 § 33, stk. 1 er derfor ikke
ngdvendig. Afgorelse om ikke-VVM-pligt meddeles i separat brev, men
offentliggores sammen med narvaerende afggrelse pa www.mst.dk tirsdag den 4.
oktober 2016.

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

Oplysninger i sagen

For at tilpasse produktionsapparatet til ogsd at kunne imgdekomme en ny
kunde/kontrakt ensker CMC BIOLOGICS A/S at etablere en ny mammal
produktionslinje 5. Det sker ved ombygning i kalderen i det nuvaerende
lageromréade (warehouse).

CMC BIOLOGICS A/S oplyser bl.a. folgende om miljeforhold:

Forureningsforebyggelse generelt

Indeslutningen vil ske efter de samme retningslinjer som i de nuveerende
produktionslokaler, herunder héndtering af spildevand og affald, i
overensstemmelse med miljggodkendelsenz.

1 Miljeministeriets lovbekendtgerelse nr. 1189 af 27. september 2016 om miljgbeskyttelse
2 Miljegodkendelse af 20. marts 2014 af CMC Biologics A/S
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Rdavarer

Den nye linje er en produktionslinje til mammale dyrkningsprocesser tilsva-
rende de eksisterende tre proceslinjer til mammale processer, som er beskre-
vet i den miljatekniske beskrivelse®. Det forventes derfor, at ravarer til produk-
tion i den nye linje er tilsvarende de ravarer, som anvendes i dag.
Virksomheden arbejder pt. med et langsigtet overslag pa radvaremaengder jf.
virksomhedens arsrapport for 2015. [ dette arbejde indgar udvidelserne til
proceslinje 5. I gvrigt er virksomheden jf. vilkar B6 i miljggodkendelsen for-
pligtet til forudgdende anmeldelse af nye farlige stoffer. Derudover er virk-
somheden iht. vilkar K3 forpligtet til arlig afrapportering af ravareforbrug.

Affald

Affaldsfraktioner fra den nye proceslinje vil vaere tilsvarende virksomhedens
nuvaerende affaldsfraktioner. Den primeere affaldsfraktion vil veere brugt
engangsudstyr, hvoraf noget vil vaere klinisk risikoaffald indeholdende GMO.
Disse fraktioner vil blive handteret og bortskaffet som de tilsvarende
fraktioner handteres og bortskaffes i dag. Der vil ikke ske @&ndring af
affaldsoplag.

Jf. arsrapporten for 2014 var den samlede mangde brandbare affald i 2014 ca.
78 ton. Den nye produktionslinje vil maksimalt forage mengden af affald relateret
til brugt engangsudstyr med 9 %. Affaldsforegelsen vurderes ikke at veere
vaesentlig.

Staj
}Eanringerne medfarer nye stgjkilder i form af nyt ventilationsaggregat samt luft-
indtag og afkast. For at sikre at stgjbelastningen ikke stiger i de referencepunkter,
hvor den eksisterende stajbelastning ligger taet pa graensevaerdierne for stgj, stilles
der krav om folgende maksimale lydeffektniveauer fra det det nye anleeg:

- 70 dB(A) fra afkast

- 65 dB(A) fra indtag

- 65 dB(A) fra selve aggregatet

Beregningerne viser at etablering af det nye ventilationsanleeg ikke medfarer en
stigning i stgjbelastningen fra CMC Biologics i de referencepunkter hvor
stajbelastningen ligger taet pd graensevaerdierne. Anlegget vil medfere en stigning
fra 31,4 til 31,5 dB(A) i referencepunkt R7 i natperioden. Men da gransevardien i
dette referencepunkt er 40 dB(A) er dette uden betydning.

SH Akustik vurderer videre, at 0,1 dB(A) ikke er hgrbart.

CMC BIOLOGICS A/S vurderer samlet, at den gnskede mindre
produktionsudvidelse ligger indenfor de beskrevne rammer for forbrug i VVM
redeg@relse4 og Miljoteknisk beskrivelse, samt at alle vilkir i virksomhedens
miljegodkendelse fortsat er deekkende efter ombygning og etablering af proceslinje

5.

3 Miljateknisk Beskrivelse af 3. oktober 2013. Overgang til kommerciel produktion i
eksisterende anleg

4 VVM af 20. marts 2014 for CMC Biologics A/S. Overgang til kommerciel produktion i
eksisterende anlaeg. Del 3 VVM-redegorelse.



Miljgstyrelsens vurdering
Miljestyrelsen er enig i CMC BIOLOGICS A/S' vurderinger vedrgrende potentielle
miljgpavirkninger, herunder ravarer, spildevand, luftemission, affald og staj.

Zndringerne i forbindelse med den planlagte ombygning og etablering af
produktionslinje 5, herunder etablering af nyt ventilationsaggregat samt luftindtag
og afkast, vil potentielt kunne give anledning til gget luftforurening og stejbidrag.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomhedens tiltag med stgjberegning og stajkrav
indarbejdet i designkrav til nyt udstyr vil sikre, at @&ndringerne kan rummes
indenfor den gaeldende miljegodkendelse, herunder at den samlede stgjbelastning
i naboomradet ikke @ges, og at @endringerne ikke strider mod vilkar i
miljegodkendelsen.

Med hensyn til bl.a. luftforurening vurderer Miljostyrelsen pa baggrund af
virksomhedens oplysning om, at indeslutningen vil ske efter de samme
retningslinjer som i det nuvarende produktionslokale, at der ikke vil ske en
neevneveerdig foraggelse af forureningen til omgivelserne. Da bade virksomhedens
miljegodkendelse og GMO-accept” er givet pa betingelse af disse
indeslutningsprincipper, vurderes de fortsat som tilstraeekkelige.

Miljestyrelsen vurderer, at eksisterende vilkar i virksomheden miljegodkendelse
om lgbende anmeldelse af nye farlige ravarer og arlig rapportering er deekkende og
tilstreekkelige.

Der er taget stilling til virksomhedens generering, opbevaring og héndtering af
affald i geldende miljogodkendelse. Miljostyrelsen vurderer, at den
forholdsmaessige affaldsforagelse er forventelig og ubetydelig.

Med hensyn til beskyttelse af jord og grundvand, sd modtages, handteres og
opbevares ravare og produkt som beskrevet i geldende miljegodkendelse. Al
produktion foregar indenders og under anvendelse af indesluttet anvendelse.
Miljgstyrelsen vurderer derfor, at det ansggte ikke er problematisk i forhold til
beskyttelse af jord og grundvand.

Der skal udarbejdes basistilstandsrapport (eller tilleeg til geldende) i forbindelse
med miljggodkendelse eller revurdering. Da der vurderes ikke-godkendelsespligt
for det ansggte projekt, skal der ikke tages stilling til basistilstandsrapport.

Samtidig er mindre @ndringer og udvidelser af den ansggte type beskrevet i
virksomhedens miljggodkendelse og VVM, netop fordi virksomheden i hgj grad er
baseret pa forskning og udvikling.

P& den baggrund traffer Miljastyrelsen afgarelse om ikke-godkendelsespligt for
endringerne i forbindelse med CMC BIOLOGICS A/S’ ombygning og etablering af
ny produktionslinje 5, herunder etablering af nyt ventilationsaggregat samt
luftindtag og afkast.

° Miljestyrelsens afgerelse af 16. juli 2014 om "Godkendelse af produktionslokaler og
genetisk modificerede cellekulturer til fremstilling af human FVIII og VWF pa CMC
Biologics S/S, Seborg” og Miljgstyrelsens (GMO-)godkendelse af 2. februar 2016 af
udvidelse og ombygning af produktionsafsnittet rum 1.A9 pd CMC Biologics A/S i Sgborg



VVM

Der er i 2014 foretaget en vurdering af virkningerne pa miljget af CMC
BIOLOGICS A/S fabriksomréde i Gladsaxe. Den gennemfgrte VVM omfatter en
udbygning af virksomhedens aktiviteter, der var planlagt pa daverende tidspunkt.
VVM-redeggrelsen blev vedtaget i 2014 som tilleeg til Kommuneplan 2013 for
Gladsaxe Kommune.

Gladsaxe Kommune har meddelt, at der ikke er sket eendringer i forudsetningerne
i mellemtiden.

Miljgstyrelsen har foretaget en VVM-screening af det ansggte. Miljestyrelsen har
pa den baggrund vurderet, at der ikke skal udarbejdes en ny, sarlig vurdering af
virkninger pa miljeet (VVM-redegorelse) for ombygning og etablering af ny
produktionslinje 5, herunder etablering af nyt ventilationsaggregat samt luftindtag
og afkast. Afggrelse herom meddeles i separat dokument, men annonces sammen
med nerverende afgorelse.

Klagevejledning og offentliggorelse

Miljostyrelsens afgarelse annonceres og offentliggares udelukkende digitalt.
Materialet kan tilgas pA www.mst.dk fra tirsdag den 4. oktober 2016.
Offentligheden har adgang til sagens evrige oplysninger med de begraensninger,
der folger af lovgivningen.

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

* ansggeren

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

» kommunalbestyrelsen

* Sundhedsstyrelsen

» Jlandsdekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret
over den konkrete afgarelse, jf. miljagbeskyttelseslovens §§ 99 og 100

» lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg el-
ler rekreative interesser som formal, og som har gnsket underretning om af-
gorelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Natur- og Miljekla-
genaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pA www.borger.dk og www.virk.dk. Du logger
pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer,

typisk med NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til den myndighed, der har truffet afgerel-
sen. En klage er indgivet, nar den er tilgengelig for myndigheden i Klageportalen.
Nér du klager, skal du betale et gebyr pa kr. 500. Du betaler gebyret med beta-
lingskort i Klageportalen.

Natur- og Miljgklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kommer
uden om Klageportalen, hvis der ikke er sarlige grunde til det. Hvis du gnsker at
blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning til
den myndighed, der har truffet afgarelse i sagen. Myndigheden videresender her-
efter anmodningen til Natur- og Miljoklagenaevnet, som traeffer afggrelse om,
hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.
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Klagen skal veere modtaget senest den 1. november 2016.

Du kan laese mere om gebyrordningen og klage pa Natur- og Miljoklagenavnets
hjemmeside (http://nmkn.dk/klage/).

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen, mens Natur- og Miljoklagenaevnet
behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet.
Udnyttes afgarelsen, indebezrer dette dog ingen begransning i Natur- og
Miljeklagenaevnets mulighed for at @&ndre eller ophaeve afgarelsen.

Orientering om klage

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

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

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et segsmal om afggrelsen til domstolene, skal det ske
senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt og offentliggjort afgerelsen.

Med venlig hilsen

Sgren Jensen
7254 4588
sojen@mst.dk

Kopi:

Gladsaxe Kommune, Att. Lone Kofoed Rasmussen, TMFLKR @gladsaxe.dk

Danmarks Naturfredningsforening: dn@dn.dk

Sundhedsstyrelsen, hovedstaden: hvs@sst.dk

DOF: natur@dof.dk

Friluftsradet: fr@friluftsraadet.dk

Aberdeen Property Copenhagen Alpha ApS: property.copenhagen@aberdeen-
asset.com

C7C, att. Charlotte Brit Pedersen, Charlotte@c7c.dk
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