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Den 31. januar 2015

Forlaengelse af miljggodkendelse af 10. juli 2014 til forsggsproduktion
af udgangsstof til Nalmefene trin 2-3

H. Lundbeck A/S har den 13. januar 2015 fremsendt ansggning om forleengelse af
miljggodkendelsen til forsggsproduktion af udgangsstof til Nalmefene trin 2-3,
frem til 31. oktober 2015. Arsagen til ansggningen er, at forsggsproduktionen er
startet senere end forventet, og at der har veret problemer med levering af
ravarer.

Afggrelse

Miljostyrelsen forleenger hermed miljggodkendelse til H. Lundbeck A/S af 10. juli
2014 til forsggsproduktion af udgangsstof af Nalmefene, trin 2-3 til den 31.
oktober 2015. @vrige forhold og vilkar i miljggodkendelsen er uendrede.

Forlengelsen af miljggodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1
Miljagbeskyttelsesloven.

Sagens oplysninger

Miljgstyrelsen har den 17. marts 2014 meddelt H. Lundbeck A/S miljggodkendelse
til forsggsproduktion af udgangsstof til produktion af Nalmefene, trin 2-3.
Godkendelsen er midlertidig og udlgber den 1. februar 2015.

H. Lundbeck A/S har den 13. januar 2015 sendt ansggning om at fa forleenget
miljggodkendelsen til den 31. oktober 2015. Ansggningen begrundes med, at en
senere opstart af processen end forventet samt problemer omkring levering af
ravarer har betydet, at opstart af trin 3 har mattet udskydes. Trin 2 er feerdig-
produceret, mens trin 3 endnu ikke er igangsat. Trin 3 forventes igangsat ultimo
marts 2015.

H. Lundbeck A/S oplyser, at maengden af trin 3 stof, der gnskes produceret, ikke er
andret i forhold til den meddelte miljggodkendelse. Tilsvarende er der heller ikke
@ndret pa nogle af de gvrige forhold, der har ligget til grund for miljggodken-
delsen.

Vurdering og begrundelse for afggrelsen

Miljgstyrelsen vurderer, at en forleengelse af miljggodkendelsen frem til den 31.
oktober 2015 ikke vil medfare en forgget miljgmaessig pavirkning af omgivelserne.
Dette skyldes, at arsagen til forlaengelsen alene er, at der har veeret forsinkelser i



produktionen, blandt andet forarsaget af problemer med levering af rdvarer. Den
samlede mangde, der vil blive produceret i den ansggte forsggsproduktion, vil ikke
&ndres i forhold til det godkendte, og der vil dermed ikke ske e&endringer i
emissioner mv.

VVM — Vurdering af virkninger pa miljget

Da der ikke vil ske @ndringer i emissioner til omgivelserne ved en forleengelse af
miljggodkendelsen kan &ndringen ikke veere til skade for miljget, og forleengelsen
af godkendelsen er dermed ikke omfattet af reglerne i VVM-bekendtggrelsen (bkg.
nr. 1184 af 6/11 2014 om visse offentlige og private anlaegs virkning pa miljget
(VVM) i medfgr af lov om planlegning).

| forbindelse med meddelelse af miljggodkendelsen til forsggsproduktionen blev
der gennemfart en VVM-screening med udgangspunkt i, at den ansggte
produktion var omfattet af bilag 2, punkt 15: "Projekter i bilag 1, som udelukkende
eller hovedsagelig tjener til udvikling og afprgvning af nye metoder eller
produkter, og som ikke anvendes mere end 2 ar.” Ved en forleengelse af
miljggodkendelsen frem til den 31. oktober 2015 vil forsggsproduktionen ikke
straekke sig ud over 2 ar, som forudsat i VVM-screeningen.

Offentliggarelse og klagevejledning
Denne miljegodkendelse vil blive annonceret pd www.mst.dk.

Miljggodkendelsen
Falgende parter kan klage til Natur- og Miljgklagenavnet
» ansggeren
= enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
= kommunalbestyrelsen
= Sundhedsstyrelsen
= landsdaekkende foreninger og organisationer i det omfang, de har klageret
over den konkrete afggrelse, jf. miljgbeskyttelseslovens 8§ 99 og 100
= lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og miljg
eller rekreative interesser som formal, 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 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 afggrelsen. En klage er indgivet, nar den er tilgeengelig for myndigheden
i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale et gebyr pa kr. 500. Du betaler
gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Natur- og Miljgklagenzvnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kommer
uden om Klageportalen, hvis der ikke er serlige 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 treffer afggrelse om,
hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtaget senest den 2. marts 2015.



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

Betingelser, mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte miljggodkendelsen, mens Natur- og
Miljeklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestemmer
noget andet. Forudsetningen for det er, at virksomheden opfylder de vilkar, der er
stillet i godkendelsen. Udnyttes miljggodkendelsen indebarer dette dog ingen
begrensning for Natur- og Miljgklagenavnets mulighed for at endre eller ophaeve
godkendelsen.

Segsmal
Hvis man gnsker at anleegge et segsmal om miljggodkendelsen ved domstolene,
skal det ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har offentliggjort afgarelsen.

Med venlig hilsen

Annette S. Kristensen
akademiingenigr
7254 4301
anskr@mst.dk
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Odsherreds Kommune, kommune@odsherred.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Embedslaegen, sjl@sst.dk




