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Til AU til orientering

Kommuneplantillzeg med VVM for Statens Serum Institut
bekendtgjort

Miljgstyrelsen Roskilde har bekendtgjort kommuneplantilleg med
VVM for Statens Serum Institut og har dermed meddelt tilladelse til at
udvide produktion af l&gemidler baseret pa fermentering i
Multipurpose Plant.

Kommuneplantillegget er udarbejdet i samarbejde med Kgbenhavns
Kommune. @konomiudvalget er blevet orienteret pa afleeggerbord
den 3. maj i forbindelse med idefasen og 22. november 2011 med
hgringsfasen.

I planforslagets hgringsperiode, der afsluttedes den 2. januar 2012,
kom der kun et svarbrev. Det var fra Kgbenhavns Kommune, der
ingen kommentarer havde.

Miljgcentret har pa den baggrund lavet en redeggrelse, hvori
hgringsperiodens svar gennemgas. Pa baggrund heraf er der ingen
@ndringer i kommuneplantillegget incl. VVM ift. planforslaget.

I den efterfglgende hgring af redeggrelsen, har @konomiforvaltningen
meddelt, at kommunen ikke har kommentarer hertil.

Og pa baggrund heraf har Miljgstyrelsen Roskilde sa bekendtgjort
kommuneplantillegget den 31. januar 2012.

Kommuneplantillegget vil blive indarbejdet i Kommuneplan 2011 i
forbindelse med bekendtggrelsen, der forventes at ske den 14. marts
2012.
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Danmarks Naturfredningsforening, dn @dn.dk

Orientering om udstedelse af kommuneplantilleeg og
miljggodkendelse for Statens Serum Institut

Miljgstyrelsen Roskilde har den 31. januar 2012 udstedt
kommuneplantilleg til Kgbenhavns Kommunes Kommuneplan 2009.

Kommuneplantillegget med tilhgrende VVM-redeggrelse betyder, at
Miljgstyrelsen Roskilde kan meddele tilladelse til at udvide produktion af
legemidler baseret pa fermentering i Multipurpose Plant, beliggende
Artellerivej nr. 5, pa de vilkar, der fremgar af miljggodkendelsen.

Miljgstyrelsen Roskilde har desuden 31. januar 2012 meddelt
miljggodkendelse til projektet efter § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

Afggrelserne offentligggres samtidig den 31. januar 2012 i Amager Bladet.

VVM-redeggrelse, kommuneplantilleg, udstedelsesbrev og
miljggodkendelse kan findes pa Miljgstyrelsen hjemmeside www.mst.dk.
Klagevejledning fremgar af de enkelte afggrelser.

Med venlig hilsen
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Sammenfattende redegerelse - Seruminstituttet

Miljestyrelsen har anmodet om kommunens udtalelse til den
sammenfattende redegerelse for kommuneplantilleeg med VVM og
miljeudkast til udvidelse af produktion pa Seruminstituttet.

Kommunen fremsendte under heringen et svar, hvor vi ikke havde
kommentarer til planerne. Da der ikke er kommet andre svar og
styrelsen ikke har foretaget eendringer ift, de herte forslag, har
Kebenhavns kommune ingen kommentarer til redegarelsen.

Med venlig hilsen
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Den 17. januar 2012

Hgring forud for udstedelse af tilleeg til kommuneplanen for Kg-
benhavns Kommune 2009

Offentlighedsfasen for forslag til kommuneplantilleg, VVM-redeggrelse og
udkast til miljggodkendelse for udvidelse af produktion af legemidler base-
ret pa fermentering i Multipurpose Plant (MPP) er afsluttet den 2. januar
2012.

I henhold til § 9 stk. 2 i lov om miljgvurdering af planer og programmer og
VVM-bekendtggrelsens § 12 skal Miljgstyrelsen Roskilde udarbejde en
sammenfattende redeggrelse. Den skal sendes til Kgbenhavns Kommune
sammen med kopi af indkomne forslag, indsigelser og bem@rkninger, og
kommunalbestyrelsen skal gives lejlighed til at afgive en udtalelse.

Der er kun indkommet svar fra Kgbenhavns Kommune om ingen bemark-
ninger. Der vedhaftes kopi af den sammenfattende redeggrelse.

Kommunen har oplyst, at henvendelsen ikke forventes at skulle forelegges
@konomiudvalget, nar der ikke er indkommet bemarkninger i offentlig-
hedsfasen. Miljgstyrelsen skal alligevel anmode om at kommunens udtalelse
er Miljgstyrelsen i h&nde senest den 31. januar 2012.

Herefter tager Miljgstyrelsen endelig stilling til sagen og beslutter, om plan-
forslaget skal udstedes eller ej.

Med venlig hilsen
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Sammenfattende redeggrelse
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NY PRODUKTION PA STATENS SERUM INSTITUT
FORSLAG TIL KOMMUNEPLANTILLAEG

1. DEN SAMMENFATTENDE REDEGORELSE

1.1 Indhold

Indholdet af den sammenfattende redeggrelse, skal ifglge VVM-bekendtggrelsens § 12,
stk. 2 omfatte:

e Indholdet af den forventede afggrelse og de vilkar, der eventuelt er knyttet til
den.

e De vigtigste begrundelser og betragtninger, der ligger til grund for den forven-
tede afggrelse, herunder hvordan miljghensynene er integreret i afggrelsen, og
hvordan miljgvurderingen er taget i betragtning.

e Hvordan udtalelser og bemarkninger, der er indkommet i offentlighedsfasen, er
taget i betragtning.

e Om forngdent en beskrivelse af de vigtigste foranstaltninger for at undga, ned-
bringe og om muligt neutralisere de vaesentligste skadelige virkninger.

e Oplysning om hvordan ogi hvilket omfang virkningerne pa miljget som fglge af
anlaeggets etablering og tilstedevarelse forventes overvaget.

Ifglge lov om miljgvurdering af planer og programmer, § 3 stk. 1, skal der udarbejdes
en miljgvurdering af selve kommuneplantillegget, og ifglge § 9 stk. 2 skal der udarbej-
des en sammenfattende redeggrelse til miljgvurderingen af kommuneplantillegget.

Pa de fleste punkter kan VVM-redeggrelsen traede i stedet for miljgvurderingen af pla-
nen i henhold til miljgvurderingsloven, da der er stort sammenfald med indholdet og
ligesa for indholdet i den sammenfattende redeggrelse, bortset fra:

e Hvorfor den vedtagne plan er valgt pa baggrund af de rimelige alternativer, der
ogsa har veret behandlet.

Denne sammenfattende redeggrelse er derfor ogsa udarbejdet i forhold til miljgvurde-
ringen af kommuneplantillegget.

1.2 Den videre proces
Miljgstyrelsen Roskilde sender den sammenfattende redeggrelse til Kgbenhavns Kom-

mune sammen med kopi af indkomne indsigelser og bem@rkninger, hvor kommunal-
bestyrelsen har mulighed for at afgive en udtalelse.

Herefter vil Miljgstyrelsen Roskilde tage stilling til om, der skal traffes afggrelse om
udstedelse af et kommuneplantilleg, der muligggr projektet.

2. FORVENTET AFGORELSE

2.1 Afgorelsen

Miljgstyrelsen Roskilde treffer afggrelse i sagen pa baggrund af
e det offentliggjorte forslag til kommuneplantilleg med tilhgrende VVM-
redeggrelse,
e deindkomne hgringssvar og bemarkninger i offentlighedsperioden samt
e udtalelser fra Kgbenhavns Kommune vedrgrende den sammenfattende redegg-
relse.

Der er ikke i forbindelse med udarbejdelse af VVM-redeggrelsen eller i den efterfglgen-
de hgring fremkommet oplysninger, som betyder, at projektet ikke kan gennemfgres.
Kommuneplantillegget med retningslinje og rammer vil veere u@ndret som offentlig-
gjort i “forslag til kommuneplantille g inkl. miljgrapport”, pkt. 4 til del 1.
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Pa baggrund af ovenstaende forventer Miljgstyrelsen Roskilde at treffe afggrelse om, at
projektet kan gennemfgres.

Afggrelsen vil omfatte udstedelse af et tilleg til kommuneplan for Kgbenhavns kom-
mune og meddelelse af miljggodkendelse for Statens Serum Institut.

2.2 Vilkar

Der er ikke i forbindelse med kommuneplantille gget stillet vilkar, da der ifglge VVM-
redeggrelsen ikke sker nevnevardige pavirkninger af ne@romgivelserne og miljget. Til
produktionen er der i Miljggodkendelsen stillet vilkar, der fremgar af afsnit 2.1. Vilkar i
miljggodkendelsen erstatter en VVM-tilladelse.

3. OFFENTLIG HORING

Miljgstyrelsen Roskilde har haft offentliggjort forslag til kommuneplantilleg inkl. mil-
jerapport, VVM-redeggrelse og ikke teknisk resume samt udkast til miljggodkendelse
for udvidelse af produktion pa Statens Serum Institut.

Materialet var i offentlig hgring fra den 1. november 2011 til den 2. januar 2012 og an-
nonceret i Amager Bladet.

Der indkom ikke indsigelser og bem@rkninger bort set fra Kgbenhavns Kommune.
Kommunen havde ikke bemarkninger til kommuneplantille gget.

4. AFVARGEFORANSTALTNINGER

Miljgstyrelsen Roskilde har ikke fundet grundlag for at @ndre pa de foranstaltninger,
der fremgar af VVM-redeggrelsens pkt. 5 og med vilkarene i miljggodkendelsen mulig-
ggres projektet.

5. GRUNDLAGET FOR AFGORELSEN

5.1 Forudsatninger
Statens Serum Institut (SSI) har siden 1902 veret beliggende pa Artillerivej 5 i Kgben-
havn S.

SSI'’s aktiviteter har siden grundleggelsen omfattet produktion af forskellige former for
legemidler, hovedsageligt af typen vacciner og sera. SSI leverer alle komponenter til
det danske bgrnevaccinationsprogram og har egenproduktion af fire af de vacciner, der
indgér i bgrnevaccinationsprogrammet.

For at sikre effektiv udnyttelse af produktionskapaciteten gnsker SSI mulighed for at
udvide produktionen af vacciner samt at producere andre legemidler pa basis af fer-
mentering i ledige produktionsfaciliteter i bygning 96, kaldet Multipurpose Plant
(MPP).
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Kighostevaccineproduktionen er miljggodkendt december 2006 og fabrikken er god-
kendt og klassificeret til forsggsproduktion med genmodificerede mikroorganismer i
klasse 1(GMO 1) af hhv. Arbejdstilsynet og Miljgstyrelsen juni 2011.

SSI gnsker at producere humane og veterinare vacciner og diagnostika ud fra fermen-
tering af naturligt forekommende mikroorganismer og genmodificerede mikroorga-
nismer. Bade egne produkter og for eksterne firmaer.

5.2 Miljehensyn i afggrelsen

I VVM-redeggrelsens afsnit 3 er der redegjort for miljgpavirkningerne. Der er i kom-
muneplantillegget og VVM-redeggrelsen redegjort for tenkelige miljgpavirkninger, og
der er ikke i forbindelse med offentlighedsfasen fremkommet oplysninger eller be-
merkninger, som der ikke i forvejen er redegjort for. De miljgforhold, der ggr sig gel-
dende med projektet, reguleres i miljggodkendelsen, se pkt. 5.3.

5.3 Miljegodkendelsen

Projektet er omfattet af bekendtggrelse af lov om miljpbeskyttelse, lovbekendtgprelse
nr.879 af 26/06/2009, og krever en ny miljggodkendelse jf. bekendtggrelse om god-
kendelse af listevirksomhed, bekendtggrelse nr. 1640 af 13/12/2006.

I miljggodkendelsen fastsettes de nermere krav til, hvordan anlegget skal drives, og
hvilke emissioner anlegget ma give anledning til. I forhold til de konkrete emissioner —
altsa udsendelse af stoffer til luften, stgjpavirkninger og andre miljgpavirkninger, vil
vilkarene i miljggodkendelsen regulere driften af anlaegget.

Udkastet til miljggodkendelse har veret vedlagt som bilag til kommuneplantilleg og
VVM-redeggrelsen og indgik i den 8 ugers offentlige hgring. Der indkom ikke bemark-
ninger til udkastet, der @ndrer pa de opstillede vilkar, og Miljgstyrelsen Roskilde vil
derfor endeligt vedtage miljggodkendelsen som forelagt.

6. OVERVAGNING

Der vurderes ikke at vere behov for ekstra overvagning af miljgtilstanden uden for
bygning 96, og det vurderes at den overvagning, som myndighederne allerede udfgrer i
forlengelse af de vilkar Statens Serum Institut har i henhold til virksomhedens nuve-
rende miljggodkendelse, samt det forslag, der er udarbejdet i forbindelse med ansgg-
ning om miljggodkendelse af projektet, vil vare tilstrekkeligt.

7. ALTERNATIVER

Pga. Statens Serum Instituts enestaende funktion og rolle, vil det ikke vere muligt at
etablere de pageldende produktioner andre steder end pa Statens Serum Institut. Ene-
ste alternativ er nul-alternativet, hvor produktionen ikke etableres.

Inden for Statens Serum Institut findes ikke alternative egnede og/eller ledige produk-
tionsfaciliteter. Det er kun Instituttets Multipurpose plant, der kan honorere krav til
samtidige uafthengige produktioner og pakraevede indeslutningsfaciliteter.
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