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Bilagsoversigt (seerskilte bilag, vedhaeftes forsendelsen)
Bilag 1: Ansggning (udgave uden fortrolige opl@sninger)
Bilag 2: Oversigtskort og virksomhedens omgivelser

Annonceringsdato: 26.07.2024
Klagefrist for meddelt afggrelse 23.08.2024
Frist for ssgsmal udlgber 24. 01. 2025 (halvt ar efter meddelelsen)

Denne godkendelse bortfalder, hvis den ikke er udnyttet senest 2 ar fra den er meddelt.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde, hvis den ikke har veeret udnyttet i 3
pa hinanden fglgende ar, jf. Mil jgbeskyttelseslovens § 78 a.
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Sammendrag

Fertin Pharma A/S har den 18. marts 2024 ansggt om miljggodkendelse af en ny produktion af me-
dicinske produkter med indhold af cannabidiol (CBD) og tetrahydrocannabinol (THC).

Der er tale om nye aktiviteter i en eksisterende produktionsafdeling, med kun ganske fa justeringer
i produktionsudstyr.

Fertin Pharma A/S @nsker at etablere:
- produktion af medicinske tabletter ved afdeling P3. (Pakning af produkterne i feerdigembal-
lage sker pa allerede godkendte faciliteter ved Dandyvej 19, 7100 Vejle).
- enmindre, ny, mixer til fremstilling af aktivstofblanding.
- udstyr til smeltning af ravare.
- Tryktank til overfersel af rdvare til mixer.

Der er tale om a&ndring af en miljegodkendelsespligtig virksomhed, med listepunkt D 202 - Virk-
somheder, der ved fysiske processer, og hvor fremstillingen kan give anledning til vaesentlig foru-
rening, fremstiller laegemidler. Fertin Pharma A/S, inkl. tabletproduktioner ved afdeling P3, er i for-
vejen miljggodkendt den 5. februar 2002, med tillaegsgodkendelser af 15. juli 2009,

27. september 2019 samt 10. juli 2020.

Vejle Kommune har vurderet, at der kan meddeles mil jggodkendelse af det ansggte, da virksomhe-
den har redegjort for at de har truffet de ngdvendige foranstaltninger til at forebygge og begreense
forureningen ved anvendelse af bedst tilgaengelige teknik og at de har truffet de ngdvendige foran-
staltninger til at forebygge og begreense forurening. Projektet forventes derfor ikke at have vee-
sentlige negative miljgsmaessige konsekvenser for omgivelserne.

Godkendelsen meddeles som et tilleeg til virksomhedens gaeldende miljegodkendelser. Den nye pro-
duktion skal saledes ogsa overholde vilkar i disse miljggodkendelser.

Forudseetningerne for godkendelsen findes i afsnittet "Grundlaget for godkendelsen” pa side 8.

Vejle Kommunes afggrelse

Vejle Kommune meddeler hermed miljegodkendelse til produktion af tabletter med indhold af can-
nabidiol (CBD) og tetrahydrocannabinol (THC).

Godkendelsen geelder for Fertin Pharma A/S, afdeling P3, Fertinvej 5, 7100 Vejle, matr.nr. 19c,
Bredballe By, Bredballe. Der er tale om et tilleeg til Fertin Pharma A/S’ miljggodkendelse af 5. fe-
bruar 2002. Vilkar i godkendelsen fra 2002 geelder derfor for det ansggte. Senere a&ndringer af
miljsgodkendelsen geelder ogséa for de ansggte produktioner (herunder lugtpabud af 23. maj 2008).
Afledningstilladelse af 15. december 2016 (med andring af 9. juni 2023) geelder ogsa for den nye
produktion.
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Miljsgodkendelsen er meddelt efter mil jgbeskyttelseslovens § 33'.

Godkendelsen gives pa falgende vilkar:

Vilkar

1. Tabeli Vilkar 6 i miljggodkendelsen af 5. februar 2002 suppleres med fglgende greenseveerdier

for luftemissioner:

Stof Massestrems- Emissionsgraense B-veerdi
grense
Silicumdioxid 25g/h 5 mg/Nm?® 0,005 mg/m?®
Limonen 2000 g/h 100 mg/Nm? 0,1 mg/m?® (lugtteer-
skel baseret b-
veerdi)
2-Furaldehyd 25g/h 2,5 mg/Nm? 0,002 mg/m?

2. Vilkar 30 i miljegodkendelsen af 5. februar 2002 suppleres med fglgende tabel om

malemetoder:

Stof Malemetode/metodeblad

Stov Manuel isokinetisk opsamling
pa planfilter (samt cyclon /
impaktor), Metode: EN 13284-1
//
(Prgvetagningsmetoden er be-
skrevet i MEL17).

Limonen Opsamles pad XAD2-rgr med

efterfglgende analyse ved
GC-MS, Metode: ISO 16200-1:
2001. (Limonen prgvetages i
princip efter MEL17).

2-furaldehyd

Opsamles pa XAD2-rgr med
efterfglgende analyse ved
GC-MS, Metode: ISO 16200-1:
2001. (Prgvetagningsmetoden
er beskrevet i MEL17).

Siliciumdioxid

Manuel isokinetisk opsamling
pa planfilter (samt cyclon /
impaktor), Metode: EN 13284-1
/1/ (Prgvetagningsmetoden er
beskrevet i MEL-02).

Cannabidiol (CBD og THC)

Opsamles pa XAD2-rgr med
efterfglgende analyse ved
GC-MS, Metode: ISO 16200-1:

! Lovbekendtggrelse nr. 48 af 12. januar 2024 om miljgbeskyttelse
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2001. (Prgvetagningsmetoden
er beskrevet i MEL17).

Lugt Opsamles i pose med eller
uden fortynding med efterfgl-
gende olfaktometrisk analyse,
Metode: DS/EN 13725:2022
(Prgvetagningsmetoden er be-
skrevet i MEL-13).

3. Virksomheden skal seneste 3 maned efter igangsaetning af produktion af tabletter,
med indhold af cannabidiol (CBD) og tetrahydrocannabinol (THC), indsende en redegg-
relse for indhold af CBD og THC i spildevandet fra produktionen (renggringsproces-
ser). BRedeggrelsen skal indeholde et forslag til greenseveerdier for CBD og THC i pro-
cesspildevand og vurdere et eventuelt behov for egenkontrol.

@vrige bemeerkninger

Jf. miljgbeskyttelseslovens § 73 c skal den ansvarlige for en overhangende fare for en miljgskade
straks iveerksaette de ngdvendige forebyggende foranstaltninger, der kan afvaerge den overhan-
gende fare for en mil jgskade. Den ansvarlige for en miljgskade skal straks ivaerkseette ethvert
praktisk gennemfgrligt tiltag, der kan begraense skadens omfang og forhindre yderligere skade.

Jf. miljgbeskyttelseslovens § 71 skal Vejle Kommune straks underrettes om eventuelle driftsfor-
styrrelser eller uheld, som medf@rer vaesentlig forurening eller indebeerer fare herfor.

Ved uheld eller driftsstop, som medfg@rer vaesentlig forurening eller indebeerer fare herfor, skal
virksomheden endvidere straks underrette alarmcentralen pa tLf. 112. Alarmcentralen vil sa foretage
evt. underretning af den feelles miljgvagtordning i Trekantomradet samt Vejle Centralrenseanleeg.

Begrundelse

Der er tale om en medicinsk produktion, som ikke forventes at have vaesentlige negative mil jgmaes-
sige konsekvenser for omgivelserne.

I miljgans@ggningen har virksomheden redegjort for, at de har truffet de ngdvendige foranstaltninger
til at forebygge og begreense forureningen ved anvendelse af bedst tilgeengelige teknik, samt at
virksomheden kan drives péa stedet uden at pafgre omgivelserne forurening, som er uforenelig med
hensynet til omgivelsernes sarbarhed og kvalitet.

Vejle Kommune vurderer, at virksomheden arbejder malrettet med,
e at energi- og ravarer udnyttes effektivt,
e der undersgges mulighederne for at substituere seerligt skadelige eller betaenkelige stoffer
med mindre skadelige eller betaenkelige stoffer,
e produktionsprocesserne er optimeret i det omfang, det er muligt,
o affaldshierarkiet, jf. § 6 b i miljgbeskyttelsesloven, iagttages,
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e atderidet omfang forureningen ikke kan undgas, er anvendt bedste tilgeengelige rens-
ningsteknik,

e ogder er truffet de ngdvendige foranstaltninger med henblik pa at forebygge uheld og be-
greense konsekvenserne heraf.

Selve fabrikken som omfatter afdelingen P3 (hvor den ansggte produktion skal foregd) er i forvejen
miljegodkendt. De forskellige fabriksafsnit og virksomheden som helhed (Fertin Pharma A/S) er i
forvejen vurderet i henhold til miljgvurderingsloven og den tidligere gaeldende VVM-lovgivning.

Vejle Kommune har vurderet, at forhold vedr. luft, spildevand, staj, lugt, affald og oplag af kemika-
Lier kan reguleres inden for rammerne af de eksisterende miljgvilkar i virksomhedens geeldende mil-
jegodkendelser og afledningstilladelse for spildevand.

Der er dog fundet et behov for at supplere med de emissions- og egenkontrolvilkar, som er fastsat i
dette tilleeg til godkendelserne. Dels er der tilfgjet greenseveerdier for 3 stoffer, dels er seks male-
metoder angivet - de 3 for stgv, lugt og CBD/THC, som der i forvejen er greenseveerdier for i geel-
dende afggrelser. Der er tidligere meddelt greenseveerdier for CBD. Der er ikke for nuveerende fun-
det anledning til at meddele greenseveerdier for THC. Dels fordi bade CBD og THC forventes at fo-
religge pa fast form (i stevemissionen), dels fordi der er tale om absolutfiltrering af luftemissionen
fra produktionsprocesser. Metoden for THC vil dog kunne tages i brug, hvis der senere skulle vise
sig behov for det. | s fald vil der skulle pabydes graensevaerdier for stoffet til den tid.

Der er stillet vilkdr om en redeggrelse for CBD og THC i spildevandet — for at fastleegge niveauet
under drift og danne grundlag for et eventuelt behov for greensevaerdier og egenkontrol.

Den nye produktion forventes ikke at have vaesentlig indflydelse pa igangveerende opfglgninger pa
geeldende vilkar.

VVM-screening, konsekvensvurdering, Natura 2000-omrader og bilag IV-arter

Det er vurderet, om der skal foretages en neermere konsekvensvurdering af projektets virkninger pa
Natura 2000-omrader jf. § 6 i habitatbekendtgarelsen?, inkL. pdvirkning af arter og yngle- og raste-
omrader. Samtidig er det vurderet, om der er behov for en afggrelse efter miljgvurderingsloven
(VVM-screening). Der henvises til grundlaget nedenfor. Den samlede konklusionen er, at projektet
ikke skal vurderes efter miljgvurderingsloven® og heller ikke er omfattet af krav om habitatkonse-
kvensvurdering.

Klagevejledning

Afggrelsen vil blive offentliggjort pd Vejle Kommunes hjemmeside (www.vejle.dk/afgorelser) den
26. juli 2024.

Hvis du gnsker at klage over denne afgerelse, kan du klage til Miljg- og Fadevareklagenavnet.
Klagefristen udlgber 23. august 2024.

2 BEK nr. 1098 af 21/08/2023 - Bekendtggrelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttelsesomrader
samt beskyttelse af visse arter.
8 LBK nr. 4 af 3/1/2023 - Bekendtggrelse af lov om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete projekter (VVM).
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http://www.vejle.dk/afgorelser

Du klager via Klageportalen, som du finder via https://kpo.naevneneshus.dk, www.borger.dk eller
www.virk.dk. Du logger pa Klageportalen med MitID. En klage er indgivet, nar den er tilgeengelig for
Vejle Kommune via Klageportalen. Nar du klager, skal du betale et gebyr pa 900,- kr. for borgere og
1.800, - kr. for virksomheder, organisationer og offentlige myndigheder.

| Klageportalen sendes din klage automatisk fgrst til Vejle Kommune. Hvis Vejle Kommune fasthol-
der afggrelsen, sender kommunen klagen videre til behandling i neevnet via Klageportalen. Du far
besked om videresendelsen.

Milje- og Fedevareklagenaevnet afviser din klage, hvis du sender den uden om klageportalen, med-
mindre du er blevet fritaget for brug af klageportalen. Hvis du gnsker at blive fritaget for at bruge
klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning via mail til Miljg- og Fgdevareklagensevnet.
Neevnet afger herefter, om du kan fritages for at bruge klageportalen. Se betingelserne for at blive

fritaget.

Indbringelse for domstol

Hvis afgerelsen gnskes prgvet ved en domstol, skal sagen veere indbragt senest 6 maneder efter, at
afgerelsen er meddelt.

Venlig hilsen

Peter Wade
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Grundlag for afggrelsen

Lovgrundlag m.m.

Lovbekendtggrelse nr. 48 af 12. januar 2024 om miljgbeskyttelse (miljsbeskyttelsesloven)
Bekendtggrelse nr. 1083 af 9. august 2023 om godkendelse af listevirksomheder (godkendelses-
bekendtggrelsen)

Virksomheden er omfattet af punkt D202 i bilag 2 i godkendelsesbekendtggrelsen (farmaceutisk
virksomhed).

Vejle Kommune er godkendende og tilsynsfgrende miljgmyndighed.

Miljegodkendelsen er behandlet efter § 33 i miljgbeskyttelsesloven. Miljggodkendelser efter § 33
stk. 1 er omfattet af en retsbeskyttelsesperiode pa 8 ar fra modtagelsen eller ved paklage 8 ar fra
endelig afggrelse. Herefter kan myndigheden tage de enkelte vilkar op til revision.

Sagsakter

Ansggninger om miljggodkendelse modtaget 18.3.2024.

Justeret miljgdansggning og bilag modtaget den 13.6.2024.

Mailkorrespondance med virksomheden og Miljgstyrelsen vedr. tolkning af krav vedr. BAT og
upnskede stoffer. 13. — 14.6.2024.

Vurdering af behov for VVM-screening samt notat om habitatlovgivning (pa sag med j.nr.
09.40.20-P19-4-24).

Tidligere godkendelser

VVM-screening af Fertin Pharma A/S, Afdeling P2, 2.08.2001 (j.nr. 8-76-1-631-5-01).
Miljsgodkendelse, af Fertin Pharma A/S, Afdeling P2, 5. 2. 2002 (j.nr. 8-76-1-631-5-01), med
vilkarsaendringer af 26.8.2004 (j.nr. 8.76.0-47 - vedr. skjulte rgr, prgvetagning og instrukser),
9.10. 2006 (j.nr. 8.76.0-47-3 - vedr. krav til skjulte rgr) og 15.7.2009 (j.nr. 09.02.04-P19-11-08
- vedr. produktionslinje, endrede rdvarer og instrukser).

Lugtpabud til Fertin Pharma A/S (afdelinger P1og P2) af 23. 5.2008 (j.nr. 09.02.04-P19-22-
07).

Godkendelse ikke ngdvendig til afdeling P3 af 15.7.2009 (j.nr. 09.02.04-P19-11-08).
Afledningstilladelse af 15. 12.2016 (j.nr. 09.02.04-P19-17-16) - geelder ogsa for de nye produkti-
oner.

Vilkarseendring til afledningstilladelse, vedr. egenkontrol af nikotin, 9. 6.2023 (j.nr. 09.02.04-
P19-12-23) - geelder ogsa for de nye produktioner.

Tilleegsgodkendelse vedr. ny produktion i afdeling P3 af 27. 9. 2019 (j.nr. 09.02.04-P19-3-19).

Oplysninger om virksomheden og omradet

Fertin Pharma A/S
Adresse: Fertinvej 5, 7100 Vejle
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Matr.nr.: 19C

Ejerlav: BREDBALLE BY, BREDBALLE
CVR-nr.: 25834844

P-nr.: 1009345589

Kontakt: Thomas Elmelund Rasmussen
TLf.: 72152262

Mail: thor@fertin.com

Mil jevurdering (VVM) og Habitatvurdering

Da projektet er omfattet af punkt 6. b) og 13. a) i Milj@vurderingslovens bilag 2 er der inden miljg-
godkendelse vurderet, om der skal foretages en screening af, om en vurdering af virkninger pa mil-
joet er pdkraevet.

Den eksisterende virksomhed er listet i miljgvurderingslovens bilag 2, pkt. 6b "Fremstilling af pe-
sticider og farmaceutiske produkter, maling, lak, elastomerer, og peroxider.” £ndringer eller udvi-
delser af allerede godkendte projekter er omfattet af samme bilags pkt. 13a ”nar de kan have vae-
sentlige skadelige indvirkninger pa miljget”. Vejle Kommune har vurderet, om de ansggte sndringer
kan antages at have en sddan indvirkning. Dette skennes ikke at veere tilfeeldet, bl.a. med baggrund
i anvendelse af lukkede processer og absolutfiltrering af stgvemission fra produktionsprocesserne
samt finfiltrering af rumventilationen. Der anvendes desuden kontrolforanstaltninger, der sikrer mi-
nimering af udslip af aktive stoffer til kloaksystemet. Det er derfor vurderet, at de nye aktiviteter
ikke er omfattet af miljgvurderingslovens screeningspligt. Selve fabrikken (omtalt som P2) og etab-
Lering af afsnit P3 (en del af P2, hvor den ansggte produktion skal forega) er i forvejen miljsgod-
kendt. Fabrikken er omfattet af en VVM-screeningsafggrelse fra 2. august 2001.

Konsekvensvurdering, Natura 2000-omrader og bilag IV-arter

Det er desuden vurderet, om der skal foretages en naermere konsekvensvurdering af projektets
virkninger pa Natura 2000-omrader jf. § 6 i habitatbekendtggrelsen.

De neermeste internationale naturbeskyttelsesomrader er "Skove langs nordsiden af Vejle Fjord”
og "@vre Grejs Adal” (Natura 2000 omrade nr. 78 og nr. 81). Afstanden mellem virksomheden og de
naevnte omrader er henholdsvis ca. 2,7 km og 4,3 km. Vejle Kommune har ikke kendskab til bilag IV-
arter i neerheden af projektomradet.

Vejle Kommune kan udelukke, at projektet i sig selv eller i forbindelse med andre planer og projek-
ter kan pavirke Natura 2000 omraderne. Projektet vil ikke kunne beskadige eller gdeleegge yngle-
og rasteomrader i det naturlige udbredelsesomrade for dyrearter omfattet af habitatdirektivets bi-
lag IV eller gdelaegge plantearter, som er omfattet af habitatdirektivets bilag IV.

Der skal saledes ikke foretages en naermere konsekvensvurdering af projektets virkninger pa Na-
tura 2000-omrader jf. § 6 i habitatbekendtggrelsen.

Den samlede konklusionen er, at projektet ikke skal vurderes efter miljgvurderingsloven og heller
ikke omfattet af krav om habitatkonsekvensvurdering.
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Beliggenhed

Fertin Pharma A/S ligger i et omrdde med separat kloakering. Proces- og saniteert spildevand ledes
til Vejle Spildevands renseanlaeg i Vejle. Regnvand og overfladevand fra tage og befeestede arealer
ledes bl.a. via sandfang og olieudskiller til Dandysgen, og herfra lgber vandet via Bybaskken til
Vejle Fjord.

Vejle Kommune har vurderet, at det ansggte er i overensstemmelse med lokalplan nr. 165, omrade
E.1, som geelder for det omrade, hvor virksomheden ligger. Der tillades bl.a. fremstillingsvirksomhe-
der i op til miljgklasse 6, som er deekkende for det ansggte. Med hensyn til stgj er der tale om en
omradetype 2 med en stgjgreense pa 60 decibel (hele dggnet, alle dage) inden for omradet.

Naermeste beboelser/institutioner er ca. 570 meter fra de ansggte aktiviteter.
Virksomhedens placering og relevante forhold i omgivelserne vises i vedlagte kortbilag (bilag 2).
Virksomhedsklasse

Der er tale om en virksomhed med aktiviteter op til miljgklasse 6, dvs. neesthgjeste miljoklasse,
med en planleegningsafstand (over for falsomme anvendelser, f.eks. boliger) pd 300 meter. Mange
af Fertin Pharmas aktiviteter hgrer dog til en noget lavere miljgbelastning, klasse 4 — 5, som har en
planleegningsafstand pa mellem 100 — 150 meter. Neermeste fglsomme anvendelser ligger ca. 550
meter fra det ansggte projekt.

Mil joteknisk beskrivelse

Virksomheden har udarbejdet en miljgtekniske beskrivelse (anssgning) af virksomhedens produk-
tion og produktionsanleeg. | tilleeg hertil har virksomheden redegjort for spildevandsstremme og
meengder fra aktiviteterne pa adressen. Beskrivelserne er vedlagt i bilag 1.

Kort beskrivelse af det ansggte

Fertin Pharma A/S gnsker at omstille en eksisterende tabletproduktion til at kunne fremstille far-
maceutiske laegemidler med aktivstofferne cannabidiol (CBD) og tetrahydrocannabinol (THC).

De forste tabletprodukter vil udelukkende have et indhold af CBD i forskellige styrker, hvorefter
der muligvis vil blive udviklet tabletter med THC-indhold. Projektet omfatter ingen bygningsmaes-
sige andringer, men udelukkende indférsel af nye ravarer og mindre stykker procesudstyr:

- Mixer til fremstilling af aktivstofblanding.

- Varmeskab/mikrobglgeovn til smeltning af emulgator.

- Tryktank til overfgrsel af emulgator til mixer.

Der er ikke behov for etablering af ny luftrenseudstyr eller eendret spildevandsrensning i forbin-
delse med projektet.

De feerdige tabletter vil enten blive pakket i feerdigvareemballage hos ekstern samarbejdspartner
eller internt pa en af Fertins pakkelinjer.

Virksomhedens processer er beskrevet i vedlagte ansggning.
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Vejle Kommunes miljgtekniske vurdering

Denne godkendelse meddeles pa baggrund af nedenstdende miljgteknisk vurdering. Vejle Kommune
har i nedenstdende beskrevet vurderingen af de miljgmaessige forhold beskrevet i ansggningen.
Vurderingen laves ogséa pa baggrund af foreliggende miljegodkendelser og tilladelser, det vil sige
de allerede meddelte vilkar, som ogsd kommer til at geelde for de ansggte aktiviteter.

Beliggenhed

Det eksisterende plangrundlag tillader de ansggte aktiviteter. Der er ikke vaesentlige forhold vedr.
arealanvendelsen, som forhindrer etablering og drift. Grundvandsbeskyttelseszoner i omradet med-
forer skeerpet opmeaerksomhed. Se nedenfor under grundvand og begrundelse for vilkar.

Etablering, indretning og drift

Vejle Kommunen vurderer, at virksomhedens oplysninger om indretning og drift er relevant i forhold
til virksomhedens aktiviteter. Det vurderes, at indretningen Lever op til principper om bedst tilgeen-
gelig teknik og miljgbeskyttelse. De allerede foreliggende vilkar for den overordnede mil jggodken-
delse for Fertin Pharma har haft indflydelse pa indretningen — herunder behov for opsamlingskar i
teknikrummet og anvendelse af bedst tilgeengelig renseteknik for lugtende emissioner.

Da de nye aktiviteter omfattes af Fertin Pharmas driftsprocedurer (inkL. miljgrelaterede procedurer)
vurderes det, at eendringerne generelt kan gennemfgres inden for rammerne af de gaeldende miljg-
vilkar.

BAT - bedst tilgeengelig teknik

Det vurderes, at virksomheden med det ansggte projekt har begreenset forureningen, s det svarer
til, hvad der kan opnas ved anvendelse af "bedste tilgeengelige teknik (BAT)”. Forbrug af vand,
varme og energi overvages, og der er fokus pd implementering af energioptimering i samarbejde med
eksterne parter/netveerk. Det vurderes bl.a.:
- Energi- og ravareforbruget sgges udnyttet effektivt.
- Mulighederne for at substituere seerligt skadelige eller betaenkelige stoffer med mindre
skadelige eller betaenkelige stoffer er redegjort for (se nedenfor).
- Produktionsprocesserne er optimeret i det omfang, det er muligt.
- Affaldshierarkiet i affaldsbekendtggrelsen sgges overholdt, bl.a. ved forebyggelse af af-
faldsproduktion og nyttiggerelse af affald gennem korrekt sortering.
- Der anvendes bedste tilgeengelige rensningsteknik, hvis forurening ikke kan undgéas. Anven-
delse af aktivkul ved lugtende afkast er et udtryk for dette.
- Uheld og mulige falgevirkninger forebygges.

Ugnskede stoffer

Virksomheden har i forbindelse med ansggningen oplyst om deres arbejde med rdvarer og vurdering
af anvendt kemi samt udfordringer med at definere, hvad der er sa ugnsket kemi, at det bgr erstat-
tes af andre produkter.

Da Miljgstyrelsen ikke leengere opdaterer Listen Over Ugnskede Stoffer (LOUS), (seneste version er
fra 2009, dog med rapporter frem til 2015) mener virksomheden, at en vurdering af stoffer baseret
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pa listen kan veere foraeldet. Pastanden er, at der er mange andre kriterier der kan anvendes til vur-
dering af den mil jgmeessige belastning af visse stoffer.

Smagsstoffer og duftstoffer er en essentiel del af de fleste af virksomhedens produkter, og virk-
somheden overvager de geeldende produktlovgivninger, for hele tiden at ajourfgre praksis i forhold
til restriktioner overfor slutbrugeren. Umiddelbart er det vurderet, at virksomheden ikke star over-
for en udfasning af de anvendte stoffer — tveertimod synes der at ske en stigning i antallet af for-
skellige smagsstoffer.

Vejle Kommune tager til efterretning, at virksomheden mener, at BEACH lovgivningen er det naer-
meste man kommer pa egentlige restriktioner, pd EU plan. Men preecist hvornar man ellers bgr veere
palagt substitution ift. f.eks. BAT og LOUS synes sveert at afggre. Der mangler uddybende vejled-
ning fra Miljgstyrelsen.

Virksomheden screener alle nye ravarer inkL. udviklingsstoffer. Dog er det mest arbejdsmiljg, som
er udslagsgivende i forhold til om en ravare tages i brug. Udfordringer er bl.a., at det er sveert at
seette kriterier op for at bruge stoffer, udelukkende set ud fra miljstoksikologiske egenskaber.
Dette skyldes bl.a., at der ikke er meget skarpe rammer for disse vurderinger fra Miljgstyrelsen.

Vejle Kommunen har som konsekvens af drgftelsen med Fertin Pharma A/S sendt en forespgrgsel
til Miljgstyrelsen om tolkningen af godkendelsesbekendtggrelsens ansggningskrav, vedr. ugnskede
stoffer. Samtidig padbegynder virksomheden udarbejdelsen af en oversigt over miljgtoksikologiske
egenskaber, af de stoffer der anvendes i smagsstoffer. Oversigten laves ud fra data i sikkerhedsda-
tablade og offentlige tilgeengelige databaser.

I en vejledende udtalelse fra 8. juli 2024 har Miljgstyrelsen fastholdt, at det er Listen (LOUS) virk-
somheden skal forholde sig til. Styrelsen vil dog overveje, om henvisningerne til listen, i godkendel-
sesbekendtggrelsen, bgr justeres, i forbindelse med senere loveendringer.

Med baggrund i tilbagemeldingen fra Miljgstyrelsen er det Vejle Kommunes vurdering, at virksom-
heden bgr arbejde videre med deres kemistyring, gerne i form af et kemikalieledelsessystem, hvor
der sker en systematisk vurdering af, hvilke ravarer/stoffer bgr substitueres, ud fra flere kriterier,
heriblandt konsekvenserne for miljget i forbindelse med produktion.

Vejle Kommune vurderer, at der tages tilstraekkelige hensyn til miljgbeskyttelse ved opbevaring og
anvendelse af miljgfarlige og ugnskede stoffer (parfumestoffer). Der anvendes bl.a. indendgrs mil-
jo#containere eller spildbakker samt oplagring i Fertin Pharmas miljggodkendte kemi-bygning (EX-
bygningen). Der arbejdes samtidig med minimering af udslip til omgivelserne (lLuft og spildevand) i
produktionen.

Luftforurening og lugt

Vejle Kommune vurderer, at flere forhold vedr. Luft og lugt kan reguleres inden for rammerne af de
eksisterende miljgvilkar i virksomhedens gaeldende miljgafggrelser. Der er brug for supplerende
emissionsvilkar for de stoffer, som ikke er indeholdt i geeldende vilkar. Der er tale om fglgende stof-
fer, som virksomheden mener kan have emissioner, som ikke er af underordnet betydning: Silicumdi-
oxid, Limonen og 2-Furaldehyd. Vejle Kommune accepterer virksomhedens vurdering. Der er fastsat
vilkar med massestrgmsgraense, emissionsgraense og B-veerdi for disse stoffer. Desuden er afggrel-
sen suppleret med seks malemetoder, der skal benyttes ved emissionsmalinger. Der er tale om
ovenstaende stoffer samt stgv, lugt og CBD/THC. Der er i forvejen greenseveaerdier for stav, lugt og
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CBD, i geeldende afggrelser. Der er ikke for nuveerende fundet anledning til at meddele graensevaer-
dier for THC. Dels fordi bdde CBD og THC forventes at foreligge pa fast form (i stgvemissionen),
dels fordi der er tale om absolutfiltrering af Luftemissionen fra produktionsprocesser.

Det vurderes, at virksomhedens filtrering af luft- og lugtemissioner Lever op til et hajt niveau i for-
hold til filtreringsmetoder og rensegrad. Der anvendes absolutfiltrering med aktivkul til luftemissi-
oner fra processer samt finfiltrering af rumluftemissioner. Det vurderes, at lugtemissionen vil have
underordnet betydning, set i forhold til den igangveerende plan (og udfordring med) nedbringelse af
virksomhedens samlede lugtemission.

Spildevand

| ansggningen er der redegjort for, at aktive stoffer udelukkende hdndteres i sma maengde i delvis
lukkede systemer og i lokaler uden dbne aflgb. Inden procesudstyr vaskes vil udstyret blive stgjsu-
get grundigt, hvilket reducerer tilbageveerende stgv og dermed emissioner til vand mest muligt.
Spildevandsmaengden pa ca. 0,5 m® per degn medferer en meget Llille ggning af den samlede afled-
ning (maks. tilladte maengde ifglge geeldende tilladelse er 120 m3/d@gn). Virksomheden har i ansgg-
ningen foresldet en greenseveerdi for CBD og THC pa 300 ug/Liter.

Vejle Kommune vurderer pa baggrund af ovennaevnte, at der ikke i forbindelse med godkendelsen er
behov for at fastleegge en greenseveerdi for CBD og THC eller egenkontrolkrav for disse stoffer i
afledningstilladelsen for spildevand. Kommunen har dog fastsat et vilkar om, at virksomheden skal
redeggre for det forventede niveau af CBD og THC i spildevandet. Desuden vil kommunen fglge op
pa ovenfor beskrevet praksis for renggring, i forbindelse med tilsynet. Pa baggrund af redeggrelsen
og tilsynet vil det vurderes, om der kan veere behov for at revidere krav i afledningstilladelsen.

Stgj, inklusive til- og frakersel

Til- og frakerselsforhold er useendret i forhold til det eksisterende. Produktionen foregar indendgrs
og det vurderes, at den ikke har veesentlig betydning for virksomhedens stgjforhold.

Affald

Det vurderes, at virksomheden har redegjort for, at opbevaring, hdndtering og bortskaffelse af af-
fald m.v. sker sadan, at forurening forebygges og affaldshierarkiet i affaldsbekendtggrelsen er
fulgt.

Jord og grundvand

Det ansggte ligger inden for et omrade med drikkevandsinteresser og inden for indvindingsoplandet
til Trefor Lysholt vandveerk. | de geeldende miljsgodkendelser for Fertin Pharma, er der en raekke
vilkar, som skal sikre mod spild og risiko for forurening af jord og grundvand. Det vurderes, at virk-
somheden tager de forngdne forholdsregler, for at sikre jord og grundvand. Det vurderes endvidere,
at vilkar i de geeldende mil jogodkendelser medvirker i tilstraekkelig grad, til at sikre jord og grund-
vand mod forurening. Der er derfor ikke stillet supplerende vilkar herom i denne afggrelse.

Driftsforstyrrelser og uheld

Der bruges primeert tgrre rdvarer i produktionen. Risikoen for driftsforstyrrelser og uheld som kan
fa veesentlig betydning for virksomhedens spildevandsafledning, eller forurening af jord og
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grundvand, vurderes derfor at veere yderst begranset. Kommunen vurderer, at virksomhedens eksi-
sterende miljgberedskab er tilstraekkeligt, i forhold til introduktion af nye révarer og nyt procesud-
styr.

Risiko

Ingen af de nye ravarer, der er ansggt om i Projekt Pluto, er omfattet af risikobekendtggrelsen.
Virksomheden har Lgbende ajourfgrt deres opggrelse over risikostoffer pa Fertin Pharma A/S inkL.
nye aktiviteter. Konklusionen er, at virksomheden har en "sumkvotient” pd maksimalt 0,5. (dvs.
halvdelen af maengden i forhold til teersklen for at blive en risikovirksomhed. Fertin Pharma A/S er
derfor pad nuveerende tidspunkt ikke omfattet af Risikobekendtggrelsen. Virksomheden overvager
manedligt risikooplaget pa virksomheden.

Tilsyn og egenkontrol

Jf. kravene til en miljgansagning, skal denne indeholde virksomhedens egne forslag til vilkar. Kom-
munen har accepteret virksomhedens forslag til vilkar. Der er primaert tale om vilkar vedr. luftemis-
sioner/greenseveerdier og malemetoder. Dog har kommunen med hensyn til indhold af CBD og THC i
spildevand, i farst omgang kraevet en redeggrelse — efter at virksomheden er kommet i drift. Kombi-
neret med de vilkar, der i forvejen geelder for Fertin Pharma A/S pa denne adresse, vurderer Vejle
Kommune, at der vil veere tilstreekkelig kontrol med virksomhedens miljemaessige forhold og sikring
mod yderligere milj@pavirkning af omgivelserne.

Ophgr af virksomheden

Der er ikke vilkar om ophgr af virksomheden i den geeldende godkendelse fra 2002. Vilkar herom
findes i den senere afg@relse for Fertin Pharmas aktiviteter ved Dandyvej 19. Da vilkaret saledes
mangler for Fertinvej 5, vil vilkaret blive indarbejdet i en kommende samlet revideret godkendelse
for hele virksomheden.

Samlet vurdering

Ved overholdelse af de stillede vilkar, vurderer Vejle Kommune, at virksomhedens aktiviteter ikke
vil give anledning til veesentlige miljgsmaeessige pavirkninger af omgivelserne.

Udtalelse fra hgringsberettigede

Udkast til afgerelse har veeret sendt til hgring hos virksomheden. Virksomhedens kommentarer af
28. juni 2024 er indarbejdet, i det omfang det er relevant, i den endelige afggrelse.

Kopiliste

® Virksomhedens e-mail: THOR@fertin.com

e Styrelsen for Patientsikkerhed, Tilsyn og Radgivning Vest, Adelvej 34, Taulov, 7000 Frederi-
cia, trvest@stps.dk

e DN Vejle, v/Uffe Rgmer, dnvejle-sager@dn.dk

e DOF, Vesterbrogade 140, 1620 Kgbenhavn K, natur@dof.dk

e DOF-Vejle, v/Sten Nielsen, vejle@dof.dk
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e Friluftsraddet, Scandiagade 13, 2450 Kghenhavn SV, fr@friluftsraadet.dk og trekantomraa-
det@friluftsomraadet.dk
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