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Afgorelse om ingen godkendelsespligt for eendring af proces for rengo-
ring af frysetorre

Miljgstyrelsen har den 04-02-2022 modtaget jeres ansggning om andring af pro-
cessen for renggring af frysetarren efter frysetorring af BLS1 vaccine. via Byg og
Miljg.

Afgorelse efter miljobeskyttelsesloven

Miljostyrelsen vurderer, at den pagaeldende @&ndring ikke giver anledning til eget
forurening eller til ndrede vilkdr. Godkendelse efter miljobeskyttelseslovens: §
33, stk. 1 er derfor ikke nedvendig.

Miljevurderingsloven
Virksomheden har ikke indsendt ansggning efter miljgvurderingsloven. Miljgsty-
relsen tager dette til efterretning.

Oplysninger i sagen

Bavarian Nordic ensker at eendre procesrekkefolgen efter fryseterring af BSL1 vac-
cineprodukter (ikke-GMO), sa der ikke foretages en 100 % inaktivering af spilde-
vandet, da indholdet af evt. aktiv virus i spildevandet vurderes at vaere forsvin-
dende og ikke vil kunne udgere en miljg- eller sundhedsmaessig risiko, og da pro-
cesendringen vil medfere betragtelige energibesparelser og en langt kortere
charge over tid mellem batches og dermed en mere effektiv drift.

BSL1 vaccine

Bavarian Nordics BSL1 vacciner er genereret af den sterkt svaekkede vaccinia virus
samme MVA-BN® (Modified Vaccinia Virus Ankara — Bavarian Nordic). MVA-
BN® er adapteret til primeere kyllinge firoblast celler (CEF) og kan ikke formere
sig i humane celler. Ved infektion af humane celler kan det virale gen udtrykkes,
men ingen infektigse virus partikler vil blive genereret. Vaccinen er en kraftigt at-
tenueret (svaekket) vektor tilpasset CEF celler, efter mere end 570 passager, hvor-
ved der er tabt ca. 26 kB af genomet 2,3,4. Som en konsekvens af disse aendringer i
genomet kan MVA-BN® kun inficere ganske fa vaerter og kan ikke replicere i ho-
vedparten af mammale celler, heriblandt humane celler. Inficerede celler danner
ikke virus, og cellerne nedbrydes ved apoptose (programmeret celleded).

Virus vil kun kunne overleve i kort tid udenfor det beskyttede produktionsmiljo og
vil vaere pavirkelig af UV-lys. Virus vurderes i gvrigt at veere biologisk nedbrydelige
og vil ga til grunde i det kommunale rensningsanleag.

Miljostyrelsens vurdering
Frysetorringsprocessen
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Ved frysetorring af vaccineproduktet fjernes produktets vandindhold ved sublime-
ring, dvs. at vand fjernes fra produktet i frossen tilstand.

Sm3 haetteglas indeholdende en vandig oplesning af vaccineproduktet placeres i
frysetgrreren. Produktet nedfryses ved lav temperatur og tryk, hvorefter vandet
tarres veek uden at vaccine-oplgsningen tas op. Nér processen er tilendebragt, er
alt vandindholdet fjernet fra produktet og vandet har nu sat sig som is pa frysetor-
rerens kondenser. I hatteglassene resterer kun den fryseterrede vaccine (dvs. den
aktive virus). Den opnaede renhedsgrad af vand ved sublimering er sammenligne-
lig med den renhedsgrad, der opnés ved destillation.

Under fryseterringen kan nogle af hetteglassene blive knust. Derfor foretages forst
en manuel renggring af fryseterrerkammeret, hvor spild fjernes ved at kammeret
“stovsuges” (dette kaldes “line clearance”). Det opsugede produkt inaktiveres i
Kill-autoklaven. Kondensatoren afises ved tilfarsel af damp og efterfalgende CIP’es
frysetarrer kammer og kondensator. Det opteede kondens fra afisningen og spilde-
vand fra CIP-processen ledes ikke til inaktivering. Som udgangspunkt indeholder
spildevandet ikke aktiv virus, da frysetorrerkammeret er blevet rengjort inden CIP
og da vandet, der er fjernet under fryseterringsprocessen, ligeledes ikke indeholder
virus (pointen ved frysetorringsprocessen er netop at det kun er vandet og ikke vi-
rus/produktet som fjernes). Bavarian Nordic vurderer er maengden af produkt/vi-
rus i spildevandet fra CIP og afisning af fryseterreren vil vaere < 1 ml

CIP-processen bestar af skyl med ca. 80°C WFI og afisning af kondensatoren sker
med damp. De hgje varmegrader vurderes at ville inaktivere storstedelen af even-
tuelle virusrester, omend CIP- og afisningsprocessen ikke er validere inaktive-
ringsprocesser.

Det skal bemaerkes, at den ovennavnte renggringsproces ikke benyttes efter fryse-
torring af aktive genmodificerede vacciner eller aktive BSL2 vacciner. Her vil fryse-
torrerkammeret og kondenseret blive dekontamineret i en integreret proces. Ren-
damp ledes ind i frysetgrrerens kammer og kondensator som opvarmes til en spe-
cificeret temperatur i en forudbestemt holdetid (valideret proces), imens inaktive-
res spildevand/kondens fra dekontaminering og afisning af fryseterreren i bunden
af frysetgrrerens kondensator, hvor det opvarmes til 134 °C i minimum 5 minutter,
séledes at der foretages en 100% inaktivering. Dette er eftervist med bakterielle bi-
ologiske indikatorerer i forbindelse med procesvalidering. CIP-processen fortages
forst herefter, og da kammer og kondensator forinden er blevet dekontamineret vil
der ikke veere rest af aktiv virus i spildevand herfra.
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Ovenstaende fig. viser hvilke procestrin der ikke anvendes efter frysetorring af
BSL1 vaccineprodukter (ikke-GMO).

Vurdering

Det er Miljostyrelsens vurdering, at der ikke vil veere nogen sundhedsmeessig eller
miljemeessig pavirkning af udledning af spildevand fra afisning og CIP af fryseter-
reren efter frysetorring af ikke-genmodificerede BSL1 vaccine, da:

e der efter line clearance vurderes kun at veere < 1 ml vaccine i fryseterreren.

e  Storstedelen af den resterende virus inaktiveres som en del af afisnings- og
CIP -processen, selvom det ikke er en valideret inaktiveringsproces.

e Den aktive virus er klassificeret som BSL1 og ikke er genmodificeret.
e  Virus er sterkt sveekket og kan ikke replicere i humane celler.

e Eventuelle spor af virus vurderes at ga til grunde i det kommunale rensnings-
anleeg.

Miljostyrelsen har med denne afgarelse ikke taget stilling til, om det ansggte kree-
ver tilladelse efter en anden lovgivning.

Klagevejledning

Miljgstyrelsens afggrelse offentliggares udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
pad www.mst.dk.

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begraensninger,
der folger af lovgivningen.
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Hvis du egnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klageneevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger p4 www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pad www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med Ne-
mID/MitID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgeengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Néar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 9oo for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan lzese mere om gebyrordningen og klage pa Miljg- og Fodevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

Miljo- og Fadevareklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er szrlige 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. Miljostyrelsen videresender
herefter anmodningen til Miljo- og Fadevareklagenaevnet, som traeffer afgarelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtaget senest den 25-04-2022.

Klagen skal veere modtaget senest 4 uger fra afgerelsen er meddelt. En frist, der
udlgber pa en lordag eller sendag, forlaenges til den falgende hverdag. Det bemaer-
kes, at klagefristen kan udlgbe pa forskellige tidspunkter for afgerelsens modta-
gere, athengig af om afgarelsen er meddelt den enkelte digitalt eller pr. brev.

Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen om miljegodkendelse, mens Miljg- og
Fodevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre ne&evnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgorelsen indeberer dette dog ingen begransning for
Miljo- og Fadevareklagenavnets mulighed for at eendre eller ophave afggrelsen
om miljegodkendelse.

Orientering om klage

Hvis Miljestyrelsen far besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage
over afggrelsen, orienterer Miljostyrelsen virksomheden herom.

Miljgstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljestyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljg- og Fadevarekla-
genaevnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Segsmal

Hvis man gnsker at anleegge et sogsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 méneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen, jf. miljgbe-
skyttelseslovens § 101. PA www.domstol.dk findes vejledning om at anlaegge en
retssag ved domstolene.

Side 4 af 5


https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/
https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/
http://www.domstol.dk/

Med venlig hilsen
Segren Andersen
Miljostyrelsen Virksomheder

+459133 47 92

Folgende har pr. mail modtaget kopi af afggrelsen:

Bavarian Nordic A/S, Anne.Krongaard @bavarian-nordic.com <Anne.Kron-
gaard @bavarian-nordic.com>; rikke@c7c.dk

Helsingor Kommune, ave55@helsingor.dk; miljo@helsingor.dk

Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk
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