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Afgorelse om ikke godkendelsespligt og ikke VVM-pligt for mindre
ombygning og udvidelse af eksisterende produktion

Miljgstyrelsen Virksomheder har den 23. oktober 2015 modtaget ansegning fra
CMC BIOLOGICS A/S om mindre ombygning og produktionsudvidelse.

Afggorelse
Miljgstyrelsen Virksomheder vurderer, at den beskrevne ombygning og mindre
produktionsudvidelse ikke giver anledning til @get forurening eller til endrede
vilkdr. Godkendelse efter milj;abeskyttelseslovens1 § 33, stk. 1 er derfor ikke
nedvendig.

Miljostyrelsen har med denne afgorelse ikke taget stilling til, om det ansggte
kraever tilladelse efter en anden lovgivning.

Oplysninger i sagen

CMC BIOLOGICS A/S gnsker at udvide en af de eksisterende produktioner. Derfor
planlaegges inddragelse af ca. 100 m?2 ikke klassificeret areal, bl.a. reception, og
ombygning af dette til produktionsafsnit. Den ene af de eksisterende
produktionslinjer suppleres i den forbindelse med to nye 2 m3 bioreaktorer.
Herved kan batchstorrelse i den bergrte linje oges. Antallet af arlige batch
forventes ikke at stige.

CMC BIOLOGICS A/S oplyser bl.a. falgende om miljgforhold:

Forureningsforebyggelse generelt

Indeslutningen vil ske efter de samme retningslinjer som i det nuvaerende
produktionslokale, herunder héndtering af spildevand og affald, i
overensstemmelse med miljogodkendelsen?.

Révarer

Der er ingen @&ndring af processer eller ravare som fglge af de planlagte
endringer. Produktionsorganismer og processerne er tilsvarende de, som er be-
skrevet i den miljatekniske beskrivelse®.

1 Miljeministeriets lovbekendtgerelse nr. 879 af 26. juni 2010 om miljebeskyttelse.
2 Miljogodkendelse af 20. marts 2014 af CMC Biologics A/S

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

Der vil blive anvendt flere engangsbeholdere af plast og dermed vil maengden af
brandbart affald stige. Poserne vejer ca. 50 kg og den ekstra maengde vurderes at
udgare ca. 3 ton pr. r (Dog mindre i de forste ar). Jf. arsrapporten for 2014 var
den samlede mangde brandbare affald i 2014 ca. 78 ton. Affaldsforggelsen
vurderes ikke at vaere veesentlig.

Stoj

ZEndringerne medferer nye stgjkilder i form af nyt luftindtag og afkast. Der er fo-
retaget en stgjberegning, der viser, at begge komponenter vil have et lydeffektni-
veau, der ligger under virksomhedens krav og dermed vil vilkérene for ekstern stgj
forsat veere overholdt.

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 vilkar i virksomhedens
miljegodkendelse fortsat er deekkende efter den mindre ombygning.

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

Andringerne i forbindelse med den planlagte mindre produktionsudvidelse og
ombygning, herunder etablering af to nye bioreaktorer og nyt luftindtag og afkast
vil potentielt kunne give anledning til gget luftforurening og stejbidrag.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomhedens tiltag med stgjberegning og stejkrav
indarbejdet i designkrav til nyt udstyr vil sikre, at @&ndringerne kan rummes
indenfor den gaeldende miljogodkendelse, 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 pd baggrund af
virksomhedens oplysning om, at indeslutningen vil ske efter de samme
retningslinjer som i det nuvarende produktionslokale, at der ikke vil ske en
naevnevaerdig forggelse af forureningen til omgivelserne. Da bade virksomhedens
miljegodkendelse og GMO-accept” er givet pa betingelse af disse
indeslutningsprincipper, vurderes de fortsat som tilstraekkelige.

Miljgstyrelsen vurderer, at den forholdsmeessige affaldsforagelse er ubetydelig.
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.

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

° 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



P& den baggrund traeffer Miljostyrelsen afgorelse om ikke-godkendelsespligt for
endringerne i forbindelse med ombygning til en mindre produktionsudvidelse af
én af CMC BIOLOGICS A/S’ linjer, herunder etablering af to nye bioreaktorer og
nyt luftindtag og afkast.

VVM

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

Miljgstyrelsen har vurderet, at der ikke skal udarbejdes en ny, seerlig vurdering af
virkninger pa miljoet (VVM-redeggrelse) for &ndringer i forbindelse med ombyg-
ning til mindre produktionsudvidelse, herunder etablering af to nye bioreaktorer
og nyt luftindtag og afkast. Til grund for denne vurdering ligger, at projektet ligger
inden for rammerne af den VVM, der blev lavet i 2014 som tilleeg til Kommuneplan
2013 for Gladsaxe Kommune. F.eks. er etablering af ekstra bioreaktor beskrevet i
VVM’ens udviklingsplaner for 2014-2019, og produktionsudvidelsen medfarer
hverken nye ravarer eller vaesentlige &ndringer af miljepavirkninger fra virksom-
heden.

Klagevejledning og offentliggorelse
Afggrelsen kan ses pd www.mst.dk fra mandag den 14. marts 2016.

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

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

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

Hvis du ensker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Natur- og Miljokla-
genavnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.nmkn.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 NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til den myndighed, der har truffet afggrel-
sen. En klage er indgivet, nar den er tilgaengelig for myndigheden i Klageportalen.
Nar 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.


http://www.mst.dk/

Klagen skal vaere modtaget senest den 11. april 2016.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Natur- og Miljoklagenaevnets
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 afgerelsen, indebaerer dette dog ingen begrensning i Natur- og
Miljgklagenaevnets mulighed for at endre eller ophaeve afgarelsen.

Sagsmal
Hvis man gnsker at anlegge et sggsmal om afgerelsen til domstolene, skal det ske
senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgarelsen.

Med venlig hilsen

Seren 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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