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Afgorelse om ikke godkendelsespligt for ibrugtagning af en ny ravare,
Novo Nordisk A/S i Bagsvaerd

Miljgstyrelsen Virksomheder har den 4. september 2015 modtaget ansggning fra
Novo Nordisk A/S i Bagsvaerd om ibrugtagning af en ny révare i BioProcess Pilot
Plant, bygning 1T extension, Brudelysvej 20-22, 2880 Bagsverd.

Afggorelse

Miljgstyrelsen Virksomheder vurderer, at ibrugtagning af en ny ravare i
produktionen i BioProcess Pilot Plant, bygning 1T extension, ikke giver anledning
til  @get forurening eller til andrede vilkdr. Godkendelse efter
miljobeskyttelseslovens’ § 33, stk. 1 er derfor ikke nedvendig.

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

Oplysninger i sagen

Novo Nordisk A/S gnsker at tage en ny ravare, produkt A, i brug i bygning 1T ext.
Virksomheden skal ifslge vilkdr B4 i revurdering af miljegodkendelse af
BioProcess Pilot Plant, Bygning 1S/1T, af 19. oktober 2011, anmelde nye ravarer og
hjaelpestoffer til Miljgstyrelsen inden ibrugtagning. Miljgstyrelsen har sammen
med anmeldelsen af &ndringen modtaget en ny révareliste og datablad for produkt
A. Novo Nordisk A/S gnsker en ravareramme for produktet pa 10.000 kg/éar og en
maximal oplagsmangde pa 1.000 kg. Materialet er journaliseret og @nskes holdt
fortrolig af virksomheden.

Novo Nordisk A/S oplyser, at produkt A findes i pulverform og vil blive anvendt i
dyrkningsprocessen som naringssubstrat. Stoffet tilsettes medieblandetanken
med brug af punktudsug, hvor procesluften efterfolgende renses i HEPA-filter
inden udledning. Efter oprensning af produkt fra dyrkningstanke udledes rester af
stoffet med spildevand via neutraliseringsanlegget i 2N. Novo Nordisk A/S
vurderer ud fra oplysningerne om koncentrationen af stoffet i vedlagte datablad, at
produkt A ikke vil udgere et problem i forhold til udledning af spildevand. Stoffet
skal maerkes miljofarligt.

Novo Nordisk A/S vurderer desuden, at andringerne i bygning 1T vil vere
omfattet af de eksisterende miljegodkendelser og at de gaeldende vilkar vil kunne
overholdes.

1 Miljoministeriets lovbekendtgorelse nr. 879 af 26. juni 2010 om miljgbeskyttelse.



Miljgstyrelsens vurdering

Det fremgar af det til anmeldelsen vedlagte datablad, at produkt A er giftigt for
vandmiljeet pa grund af to stoffer, der udger under 0,1 % af den totale mangde.
Det er Gladsaxe Kommune, der er myndighed for afledning af spildevand.

Stoffet er fast, og det vurderes ikke at kunne give anledning til jordforurening, da
héndteringen sker under kontrollerede forhold og eventuelle spild kan opsamles
og bortskaffes. Der forventes ingen emissioner til luften fra opblandingen af
produktet, da punktudsug fra opblandingen i medietanken fores til absolutfilter
(HEPA-filter).

P4 baggrund af virksomhedens oplysninger er det Miljostyrelsens opfattelse, at
ibrugtagningen af et nyt stof i produktionen i BioProcess Pilot Plant, bygning 1T
ext., ikke giver anledning til veesentlig foreget forurening.

Miljgstyrelsen vurderer desuden, at produktionen fortsat kan ske inden for vilkar i
geldende miljegodkendelse af BioProcess Pilot Plant af 1. marts 2013,
miljegodkendelse af BioProcess Pilot Plant af 19. oktober 2011 og Novo Nordisk
A/S’ hovedgodkendelse af 20. september 2007.

Andringerne er sdledes ikke godkendelsespligtige.

VVM

Novo Nordisk A/S’ produktioner i Bagsvaerd i form af geering og grov- og
finoprensning af Active Pharmaceutical Ingredients (APT’er) er omfattet af VVM
bekendtggrelsens bilag 1. Der er i 2013 udarbejdet en VVM-redegorelse for Novo
Nordisk A/S i Bagsveerd med annoncering af udstedelse af kommuneplantillaeg
den 1. marts 2013. Det er Miljostyrelsens opfattelse i naervaerende afgorelse, at
ibrugtagningen af det anmeldte produkt kan rummes indenfor rammerne af VVM-
redegorelsen, hvor der er indregnet et storre arsforbrug af rivarer end det
nuverende, jf. 8.4, Révareforbrug, i VVM-redeggrelsen.

Klagevejledning og offentliggorelse
Afggrelsen kan ses pd www.mst.dk.

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

= ansggeren

» enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald

» kommunalbestyrelsen

» Sundhedsstyrelsen

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

» lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og milje
eller rekreative interesser som formél, og som har gnsket underretning om
afggrelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Natur- og
Miljgklagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa
forsiden af www.nmkn.dk. Klageportalen ligger p4 www.borger.dk og
www.virk.dk. Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer,
typisk med NEM-ID.
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Klagen sendes gennem Klageportalen til den myndighed, der har truffet
afgorelsen. En klage er indgivet, nér den er tilgengelig for myndigheden i
Klageportalen. Nar du klager, skal du betale et gebyr pa kr. 500. Du betaler gebyret
med betalingskort i Klageportalen.

Natur- og Miljoklagenaevnet 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 afggrelse i sagen. Myndigheden videresender
herefter anmodningen til Natur- og Miljgklagenavnet, som traffer afgerelse om,
hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal veere modtaget senest den 6. oktober 2015.

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

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afggrelsen, mens Natur- og Miljoklagensevnet
behandler en eventuel klage, medmindre naevnet bestemmer noget andet.
Udnyttes afgerelsen, indebaerer dette dog ingen begrensning i Natur- og
Miljoklagenaevnets mulighed for at &endre eller ophave afggrelsen.

Segsmal
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
Jeppe Jensen

72 54 43 16
jeppj@mst.dk

Kopi til: Gladsaxe Kommune, Att.: Lone Kofoed Rasmussen
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