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Resume
Miljgcenter Roskilde vil i samarbejde med Kgbenhavns Kommune Dokumentnr.
udarbejde et VVM med tilhgrende kommuneplantilleg for 2011-266820
Seruminstituttet for at muligggre udvidelse af vaccineproduktionen i
eksisterende bygninger. @konomiudvalget vil Igbende blive orienteret. Sagsbehandler
Mads Laursen
Baggrund

Seruminstituttet (SSI), Artillerivej 2 mellem Artillerivej, Amager
Boulevard, Amagerfaelledvej og Faste Batteri, har siden 1902
produceret legemidler, herunder vacciner. 1 dag er der beskaftiget ca.
1.350 medarbejdere i virksomheden.

SSI ¢nsker at fordoble produktionen af vaccine mod kighoste samt
mulighed for at producere andre produkter, der produceres vha. bade
naturligt fremkomne og genmodificerede mikroorganismer.

Den @®ndrede produktion vil ske i eksisterende bygninger.

Miljgcenter Roskilde har som myndighed besluttet at udarbejde en
VVM med tilhgrende kommuneplantilleg.

Miljgstyrelsen ved Miljgcenteret er ifglge Bekendtggrelse om
vurdering af visse offentlige og private anl@gs virkning pa miljget
(VVM) i medfer af lov om planlegning myndighed for sagen, idet der
er tale om en S-merket virksomhed i Bekendtggrelse om godkendelse
af listevirksomhed i henhold til Miljgbeskyttelsesloven.

Kgbenhavns Kommune samarbejder med Miljgcentret om
planlegningen. Desuden er kommunen hgringsberettiget. Og ved den
endelige vedtagelse har kommunen ret til at kommentere eventuelle
indkomne indsigelser.

@konomiforvaltningen vil behandle sagen administrativt og vil
orientere @konomiudvalget igen, niar Miljgcentret udsender
planforslagene.

Procedure
Miljgcenter Roskilde har udarbejdet et udkast til tids- og
procedureplan. Ifglge denne er tidsplanen i grove trek:

R A . Center for Byudvikling
¢ Forudgaende offentlighed maj-august 2011

e Offentlighed af planforslag oktober-december 2011 Radhuset, 3. sal, 10
e Miljgcentret vedtager planforslag endeligt januar-april 2012 1599 Kebenhavn V
Telefon
Bilag 3366 2178
Udkast til tids- og procedureplan
Udkast til pjece "Indkaldelse af ideer og forslag™ til forudgaende E-mail
offentlighed MAD@okf.kk.dk

EAN nummer
5798009800176



Indkaldelse af idéer og forslag

Udvidelse af produktion af lzzegemidler baseret pa fermentering i Multipurpose
Plant (MPP) pa Statens Serum Institut.
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Hvad er VVM?

Forkortelsen VVM star for Vurdering af Virkninger pa Miljoet.

VVM-reglerne for anleeg pé land fremgar af milieministeriets bekendtgerelse om vurdering af
visse offentlige og private anleegs virkning pa milieet (VVM) i medfer af lov om planlaegning,
bekendtgerelse nr. 1510 af 15. december 2010. Reglerne sikrer, at bygge- og anleegsprojek-
ter, der ma antages at kunne pavirke miljget vaesentligt, kun kan realiseres pa baggrund af en
sakaldt VVM-redegorelse.

Formalet med VVM-redegerelsen er at give det bedst mulige grundlag for bade offentlig debat
og for den endelige beslutning om projektets realisering.

Inden VVM-redegerelsen bliver udarbejdet, indkaldes ideer og forslag til det videre arbejde.
Det kan f.eks. veere ideer til hvilke miljigpavirkninger, der skal tillaegges saerlig veegt og forslag
om alternativer.

VVM-redegerelsen paviser, beskriver og vurderer anlaeggets direkte og indirekte virkninger pa:

* mennesker, fauna og flora

« jordbund, vand, luft, klima og landskab
* materielle goder og kulturarv, og

* samspillet mellem disse faktorer

Redegerelsen giver en samlet beskrivelse af projektet og dets miljgkonsekvenser, som kan
danne grundlag for savel en offentlig debat som den endelige beslutning om projektets gen-
nemferelse. VVM-redegerelsen offentliggeres sammen med et tillzeg til kommuneplanen.

Kommuneplantilleegget og VVM-redegerelsen udarbejdes i de fleste tilfeelde af kommunalbe-
styrelsen. | nogle tilfeelde varetager Naturstyrelsen eller Miljigstyrelsen opgaven. Det geelder
bl.a. for anleeg, hvor staten er bygherre eller godkendende myndighed efter anden lovgivning
eller som kreever planleegning i mere end to kommuner.

Indkaldelse af ideer og forslag
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1 Baggrund

Statens Serum Institut (SSI) har siden 1902 veeret beliggende pa Artillerivej 5 i Kebenhavn S.

SSI's aktiviteter har siden grundlaeggelsen omfattet produktion af forskellige former for lzege-
midler, hovedsageligt af typen vacciner og sera. SSI leverer alle komponenter til det danske
bernevaccinationsprogram og har egenproduktion af fire af de vacciner, der indgar i bernevac-
cinationsprogrammet.

For at sikre effektiv udnyttelse af produktionskapaciteten ensker SSI mulighed for at udvide
produktionen af vacciner samt at producere andre lzegemidler pa basis af fermentering i ledige
produktionsfaciliteter i bygning 96, kaldet Multipurpose Plant (MPP).

SSI ensker at producere humane og veterinaere vacciner og diagnostika ud fra fermentering af
naturligt forekommende mikroorganismer og genmodificerede mikroorganismer. Bade egne
produkter og for eksterne firmaer.

Ravarerne til fermentering er mikroorganismer som tilseettes veekstmedie; hovedsageligt be-
staende af protein, stivelse og sukkerstoffer.

Efter fermentering oprenses og evt. bearbejdes produktet, med henblik p& pakning og forsen-
delse fra adressen. Produktet afsendes bade som "aktive farmaceutiske ingredienser” til an-
vendelse i produktionen hos andre farmaceutiske virksomheder, og som pakninger klargjort til
anvendelse i sundhedssektoren.

Udvidelsen af produktionen kan ske uden bygningsaendringer. Produktionsudvidelsen vil ske
ved indseetning af mere produktionsudstyr i eksisterende bygninger.

Produktionen af vacciner og diagnostika ved fermentering og efterfelgende oprensning og be-
arbejdning er at opfatte som et integreret kemisk anlaeg, hvor der indgar flere kemiske proces-
ser i fremstillingen af stoffet.

En udvidelse af den eksisterende vaccineproduktion og produktion af nye lzegemidler er at op-
fatte som en vaesentlig zendring af det bestaende anleeg.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at projektet er omfattet af bekendtgerelse nr. 1510 af 15. de-
cember 2010 om visse offentlige og private anleegs virkning pa miljget (VVM) i medfer af lov
om planleegning (VVM-bekendtgerelsen), bilag 1, pkt. 6 ) og derfor er VVM-pligtigt. Anmel-
delsen er indgivet i henhold til VVM-bekendtgerelsens § 3, stk. 1 og Miljostyrelsen er miljo-
myndighed, jf. § 11, stk. 1

Parallelt med VVM-processen anseger SSI om miljggodkendelse af udvidelse af vaccinepro-
duktionen og produktion af nye leegemidler ved fermentering. Miljostyrelsen er ogsa myndig-
hed for miljggodkendelsen.

Godkendelse af forsagsproduktion ved fermentering af GMO’er udarbejdes af Arbejdstilsynet
og Miljestyrelsen og forventes faerdigbehandlet i maj 2011. Inden kommercielproduktion ved
fermentering af GMO’er skal der meddeles en GMO-produktionsgodkendelse. Denne godken-
delse gives ogsa af Arbejdstilsynet og Miljestyrelsen.



Statens Serum Institut er beliggende afgraenset af Artillerivej mod vest, Amagerboulevard mod
nord, Bardenflethsgade og Peder Vedelsgade mod est. Mod Syd og @st greenser Instituttet op
til omrader der anvendes til boliger og institutioner.

Der er i alt knap 1350 medarbejdere pa virksomheden. Der er ca. 30 meter fra SSI til de naer-
meste boliger pa Peter Vedelsgade.
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2 Eksisterende planlaegning

Omradet, hvor virksomheden er beliggende, er omfattet af lokalplan

95 for Statens Serum Institut, der er vedtaget i 1986. Formalet med lokalplanen er at oprethol-
de storstedelen af omradet til offentlige formal (Statens Seruminstitut) samt at tilvejebringe ret-
ningslinjer for en planlagt udvidelse og modernisering af Statens Seruminstitut

| Kebenhavns Kommuneplan 2009 er omradet udlagt til institutioner.

Virksomheden er omfattet af bekendtgerelse om godkendelse af listevirksomhed nr. 1640 af
13. december 2006, punkt D104 med senere revurderinger. Listepunktet om fatter virksomhe-
der, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller laegemidler. SSI er omfattet af en ge-
nerel miljiggodkendelse fra tidl. Miljocenter Roskilde af 1. januar 2009 med en specifik miljo-
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godkendelse af kighostevaccineproduktionen udstedt af Kebenhavns Kommune i 2008.

Multipurpose (MPP) produktionen som forsegsanleeg blev af tidl. Miljecenter Roskilde i1 2010
VVM-screenet, hvor det ikke blev fundet VVM-pligtigt.

3 Projektbeskrivelse

SSI ensker at udnytte ledig produktionskapacitet til at fordoble produktionen af kighoste i byg-
ning 96 (se oversigtskort).

Desuden ensker SSI mulighed for at producere andre produkter i samme bygning af sammen-
lignelig art i form af humane og veterineere vacciner og diagnostika, som fremstilles ved fer-
mentering af naturligt forekommende og genmodificerede mikroorganismer. Diagnostika er
produkter, som anvendes til at pavise sygdomme. Nogle diagnostika anvendes direkte pa hu-
den og andre anvendes ved laboratorieundersogelser.

Fermentering bestar i at opformere en
mikroorgansime i et veekstmedium. Efter
opformering hestes mikroorganismen el-
ler de substanser den har dannet under
sin veekst i mediet.

SSI ensker at opformere mikroorganis-
merne i lukkede beholdere i volumen op
til 1500 . En sakaldt indesluttet produkti-
on. Dvs. at der i godkendelsen af produk-
tionen er stillet krav, som sikre, at
GMO’erne ikke spredes til omgivelserne.

SSI ensker, at den planlagte VVM skal
danne grundlag for, at virksomheden kan
foretage de naevnte produktionsudvidel-
ser indenfor de eksisterende rammer,
som fastsaettes gennem den ansagte mil-
jegodkendelse.

Den pataenkte udvidelse af produktionen
kraever installation af nyt produktionsud-
styr i den eksisterende bygning, som er
bygget i 2008. SSI's produktionsfaciliteter
er bygget til produktioner med GMO og
naturligt forekommende mikroorganismer
i risikogruppe 2. Lokalerne hvor produkti-
onen foregar er betegnet som contain-
mentomrade. Fermenteringen foregar i
lukkede anlaeg. Al lzegemiddelproduktion
er underlagt specielle kvalitetssikringssystemer som adskiller l&egemidlet fra det omgivende
milje.




Mulige miljepavirkninger

Ud fra en forelebig vurdering af virksomhedens nuveerende miljgpavirkninger og de pavirknin-
ger, som er forbundet med en udvidelse af produktionen af kighostevaccine og fermentering af
nye produkter, har Miljestyrelsen vurderet, at virksomhedens miljgpavirkninger primeert er
knyttet til felgende forhold:

 Forbrug af ravarer og ressourcer

 Stoj

« Afkast til luft

* Afledning af spildevand til kommunalt rensningsanleeg
* Bortskaffelse af affald

* Risiko for spild og uheld

VVM-redegerelsen skal indeholde en vurdering af miljgpavirkningerne fra den udvidede pro-
duktion efter VVM-bekendtgarelsens regler.

Der vil iseer blive lagt vaegt pa at sandsynliggere, at produktionsudvidelsen ikke giver anled-
ning til eget risiko for udslip af biologiske agenser til omgivelserne.

4 Den videre proces

Nar idéfasen er afsluttet, vil Miljestyrelsen i samarbejde med Statens Serum Institut udarbejde
kommuneplantillzeg og en VVM-redegorelse, som beskriver og vurderer miljgkonsekvenserne
af produktionsudvidelsen, som bl.a. pavirkninger fra den egede trafik Produktionsudvidelsen
skal endvidere miljiggodkendes af Miljgstyrelsen Miljiggodkendelsen vil regulere virksomhe-
dens indretning og drift af bygning 96 og bortskaffelse af affald, emissioner til omgivelserne og
stej herunder transport. Det forventes at den videre proces vil forega efter tidsplanen herunder.

Forslag til kommuneplantilleeg med VVM-redegerelse sendes i hering i 8 uger sammen med
forslag til miljpgodkendelse. | forbindelse med forslag til kommuneplantillzeg skal der udarbej-
des en miljgvurdering i henhold til lov om miljevurdering af planer og programmer, Lovbe-
kendtgerelse nr. 936 af 24. september 2009. Efter haringsperioden beslutter Miljostyrelsen om
kommuneplantillegget med VVM-redegerelsen kan godkendes.

5 Ideer og forslag

Til brug for det videre arbejde med at vurdere virkningerne pa miljeet, indkalder Miljostyrelsen
ideer og forslag til hvilke miljeforhold, der skal fokuseres seerligt pa i VVM-redegorelsen.
Ideer og forslag sendes pr. brev eller e-mail senest den. xx.xx.xxxx til:

Miljestyrelsen Roskilde

Ny Ostergade 7-11

4000 Roskilde

eller ros @mst.dk (Husk egen postadresse ved mailhenvendelser).
Meerkes med journalnr.: MST-1459-00001

Spergsmal til Miliostyrelsen Roskilde kan rettes til Kirsten Grahn Nielsen eller Christian Bertel-
sen pé tif: 7254 4000 eller e-mail: ros @ mst.dk.

Spergsmal til Statens Serum Institut kan rettes til: Miligkonsulent Inge Rudebeck pa telefon:
3268 3656 eller e-mail: iru@ssi.dk.



Tidsplan for VVM af MPP, Statens Serums Institut _ - I T T T T T T T T T I
Udarbejdet: 16. mar _ o

- I | Maj suni o
Aktivitet - Varighed 1] 2| 3] ..m 1| 2] 3 4 1] 2] 3 a

, |

Opstartsmede |21, mar | i |
| Udarbjd. af Ideoplag, annoncer mv. 14dg f N
Mede om ideoplaeg (SSI, MIM) - [11.apr -
Forlaaggelse af anmeld.+ ideopleg | udvalg KK 21dg | 8 |
Horing af ideoplaeg ) 1 md N
Mede om behandling af ideer (SS1, MIM) L . Ferie
1. udkast 1 md
1. made med (SSI, MIM) [
2. udkast+ MG adg !
2. mode med (SSI, MIM) |
3. udkast+ MG 14dg | | |
3. mode med (SSI, MIM, KK)
udarbjd. af annoncer, VVM, KPT 14 dg
 Teknisk hering i KK af VWM, MG, KPT og @U (MIM, KK) '21dg 4.
Rettelser fra teknisk hering 7dg N | .
Hering af VVM-redegerelse mv. 2md B
Made vedr. indkomne bemaerk, VVM, MG, KPT (SSI, MIM, KK) | e
Faardiggerelse af VVM, KPT, MG 14 dg .
Udarbejd. sammentat. red., SMV, annonce mv., 7dg | i
Teknisk horing i KK af sammenfat. red. 14 dg |
Hering af sammentat. red., SMV, VWM, KPT | KK-udvalg emd |
|Endelig offenliggoreise o 1md 1
Klageperiode _
Anmeldelse af Miljogodkendaise - |
Afgransning af projekt o _ B
MIM=Miljeministeriet |
S5Si=5tatens Serums Institut
KK=Kebenhavns Kommune




