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Miljegodkendelse - tilleegsgodkendelse

af et nyt pakkeri samt &ndret produktion i eksisterende lokaler pa Fertin Pharma A/S, Dandyvej
19, 7100 Vejle.

Sammendrag

Fertin Pharma A/S har den 14. september 2017 anmodet om tilladelse til at begynde bygge- og
anlaegsarbejde pa en ny produktions- og lagerhal pa Dandyvej 19, 7100 Vejle, matr. nr. 19c og
19¢g Bredballe By, Bredballe. Byggeansaggningen blev suppleret den 30. oktober 2017 med en
miljgansggning og ansggning efter VVVM lovgivning (Bekendtgarelse af lov om miljevurdering
af planer og programmer og af konkrete projekter (VVVM). Den 7. november 2017 blev der med-
delt tilladelse til at pabegynde bygge- og anlegsarbejder. Samtidig blev der meddelt afgerelse
om, at projektet ikke er omfattet af krav om miljgvurdering og tilladelse efter VVVM lovgivnin-
gen.

Fertin Pharma A/S er miljggodkendt i henholdsvis 2002 og 2006, og er omfattet af listepunkt
D202 i godkendelsesbekendtgarelses bilag 2 — " Virksomheder, der ved fysiske processer, og
hvor fremstillingen kan give anledning til veesentlig forurening, fremstiller l&egemidler™ | Be-
kendtgerelse af lov om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete projekter (VVM)
er virksomheden omfattet af Bilag 2 punkt 6b og selve projektet med &ndring af virksomheden
er omfattet af Bilag 2 punkt 13a.

Vejle Kommune har vurderet, at det ansggte er i overensstemmelse med lokalplan 165, som geel-
der for det omrade, hvor virksomheden ligger og forventes ikke at medfgre veesentlige negative
konsekvenser for mennesker eller miljg. Projektet omfatter falgende:

Udvidelse af en eksisterende produktionskapacitet til ca. 1.600 ton/ar dels med nye produktvari-
anter, hvori der indgar 3 nye tilsaetningsstoffer i forhold til den nuvarende produktion. Produk-
terne er kategoriseret som fedevareprodukter (ikke omfattet af Lovbekendtgarelse nr. 99 af 16.
januar 2018 om laegemidler, Leegemiddelloven). Der er tale om produkter med indhold af stoffer
der i art og koncentration er egnede til menneskelig indtag. Udvidelsen sker ved &ndringer i ek-
sisterende bygninger og ved placering af aktiviteter i en ny bygning.

Zndring i eksisterende bygning ved Dandyvej 19:
- I nuveerende produktionslokaler udvides produktionskapacitet.
- I nuvaerende pakkeri etableres ravarelager, og pakkermaskine flyttes til ny bygning.

Ny byaning ved Dandyvej 19:
- Arealet af ny bygning for pakkeri og lager udger i alt ca. 3.575 m:fordelt pa ravarelager,
bulklager, emballagelager, ferdigvarelager, og pakkeri.

Til rengering vil der ikke blive benyttet nye renggringsmidler i forhold til nuveerende produk-
tion. Der sker ingen &ndringer i den samlede produktion af leegemidler.

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

1 Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, Nr. 1458 af 12. december 2017



Forudsztningerne for godkendelsen findes i afsnittet "Grundlaget for godkendelsen” pa side 5.

Vejle Kommunes afgarelse

Vejle Kommune meddeler hermed miljegodkendelse af et nyt pakkeri og &ndret produktion i
eksisterende lokaler pa Fertin Pharma A/S, Dandyvej 19, 7100 Vejle. Miljsgodkendelsen med-
deles efter miljgbeskyttelseslovens § 332. De godkendte aktiviteter og indretninger er omfattet af
de vilkar der geelder for Fertin Pharma, proces 1, jf. miljggodkendelse af 13. februar 2006 med
senere @ndring (af 2. juni 2010) samt lugtpabud af 23. maj 2008. De vil ogsa veere omfattet af de
miljgvilkar, der geelder for hele Fertin Pharma A/S i en senere revision af de geldende miljggod-
kendelser for virksomheden.

Godkendelsen gives pa fglgende vilkar:

Generelle vilkar - Etablering, anleeg og indretning m.v.

1. Afkast fra den nye produktion til ikke-medicinske produktvarianter skal indrettes med
mulighed for udtagning af emissionspraver, i overensstemmelse med anvisningerne i
luftvejledningens? kapitel 8.

Begrundelse

Der er tale om en ikke-medicinsk produktion, som ikke forventes at have vesentlige
negative miljgmaessige konsekvenser for omgivelserne. Vejle Kommune har vurde-
ret, at emission af de nye stoffer der tages i anvendelse kan reguleres gennem de krav
til luftforurening der geelder for virksomheden i dag. Ligeledes forventes det, at de
nye aktiviteter er tilstreekkeligt reguleret af gaeldende vilkar for stgj, lugt, spildevand,
affald og oplag af kemikalier.

De nye aktiviteter er omfattet af virksomhedens geldende miljggodkendelser. Be-
grundelsen for dette er, at legemiddelfremstilling er hovedaktiviteten pa virksomhe-
den. Miljgforhold for aktiviteter der serskilt ikke betegnes som godkendelsespligtig
skal vurderes, som en del virksomhedens samlede miljgpavirkning. Der henvises til
reglerne i 83 i Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, Nr. 1458 af 12.
december 2017.

Klagevejledning

Hvis du gnsker at klage over denne afgarelse, kan du klage til Miljg- og Fedevareklagenavnet.
Klagen skal indgives senest den 6. juni 2018. Afgarelsen vil blive offentliggjort pa kommunens
hjemmeside den 9. maj 2018 og i Vejle Ugeavis, ugen af 7. maj 2018 (uge 19).

Du klager via Klageportalen, som du finder via www.nmkn.dk , www.borger.dk eller

2 Miljg- og Fadevareministeriet. Lovbek. nr. 966 af 23. juni 2017. Lov om miljgbeskyttelse
3 Vejledning fra Miljgstyrelsen, Nr. 2, 2001, Luftvejledningen, Begrensning af luftforurening fra virksomheder.



www.virk.dk. Du logger pa Klageportalen med NEM-ID. En klage er indgivet, nar den er tilgaen-
gelig 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 farst til Vejle Kommune. Hvis Vejle Kommune
fastholder afgarelsen, sender Vejle Kommune klagen videre til behandling i naevnet via Kla-
geportalen. Du far besked om at det er videresendt.

Miljg- og Fedevareklagenavnet afviser din klage, hvis du sender den uden om Klageportalen,
medmindre du forinden er blevet fritaget for brug af Klageportalen. Hvis du gnsker at blive frita-
get for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning til Vejle Kommune. Vejle
Kommune videresender herefter din anmodning til naevnet, som traeffer afggrelse om, hvorvidt
du kan fritages. Se betingelserne for at blive fritaget pad www.nmkn.dk.

Indbringelse for domstol
Hvis afgarelsen gnskes pravet ved en domstol, skal sagen vere indbragt senest 6 maneder efter,
at afgarelsen er meddelt.

Venlig hilsen

Peter Wade
Miljatekniker

Kopiliste

Styrelsen for Patientsikkerhed, Tilsyn og Radgivning Syd, Nytorv 2,1 sal, 6000 Kolding, sesyd@
sst.dk

Danmarks Naturfredningsforening, Masnedggade 20, 2100 Kgbenhavn @, dn@dn.dk

DN Vejle, v/Uffe Rgmer, Klokkeager 20, 7120 Vejle @, dnvejle-sager@dn.dk

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

DOF-Vejle, viSten Nielsen, Sparkervej 33, Vester Nebel, 6040 Egtved, vejle@dof.dk
Friluftsradet, Scandiagade 13, 2450 Kgbenhavn SV, kreds@friluftsraadet.dk og trekantomraadet@
friluftsraadet.dk

Bilag:
Bilag 1 - Grundlag for afggrelsen
Bilag 2 - Situationsplan



Bilag 1
Grundlag for afggrelsen

Lovgrundlag m.m.
¢ Miljg- og Fadevareministeriet. Lovbek. nr. 966 af 23. juni 2017. Lov om miljgbeskyttelse
o Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, Nr. 1458 af 12. december 2017

Fertin Pharma A/S er omfattet af punkt D202 i bilag 2 i godkendelsesbekendtgarelsen ” Virksomheder, der ved
fysiske processer, og hvor fremstillingen kan give anledning til vaesentlig forurening, fremstiller leegemidler.” Da
leegemiddelfremstilling er hovedaktiviteten pa virksomheden er den nye aktivitet omfattet af godkendelsespligt. Der
henvises til reglerne i 83 i Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, Nr. 1458 af 12. december 2017.

Vejle Kommune er godkendende og tilsynsfarende miljgmyndighed.

Miljegodkendelsen er behandlet efter & 33 i miljgbeskyttelsesloven. Miljggodkendelser efter § 33 stk. 1 er omfattet
af en retsheskyttelsesperiode pa 8 ar fra modtagelsen eller ved paklage 8 ar fra endelig afgarelse. Herefter kan myn-
digheden tage de enkelte vilkar op til revision.

Virksomheden er i dag omfattet af fglgende miljggodkendelser:

- 15. december 2016, Afledningstilladelse

- 30. juli 2012, Miljggodkendelse af laboratorium

- 23. maj 2008, Pabud om reduktion af lugtemission fra Fertin Pharma A/S Proces 1 og 2

- 13. februar 2006, Miljggodkendelse af Fertin Pharma A/S Proces 1 til produktion af medicinsk tyggegummi (med
senere endringer)

- 23. januar 2006, Miljegodkendelse til bygning til opbevaring af brandfarlige veesker, brandfarligt vaeske affald mv.
- 05. februar 2002, Miljegodkendelse af Fertin Pharma A/S Proces 2 til produktion af medicinsk tyggegummi (med
senere andringer)

- 23. december 1994, Miljggodkendelse Kedelcentral

Ovenstaende afgarelser, bortset fra afledningstilladelsen, forventes sammenlagt i en samlet revideret
miljegodkendelse for virksomheden i lgbet af 2018.

Sagsakter

e Ansggning om miljggodkendelse modtaget 30. oktober 2017
e  Supplerende oplysninger modtaget 20. december 2017

e Svar fra Miljgstyrelsen vedr. B-vardier, 27. februar 2017

Oplysninger om virksomheden
Fertin Pharma A/S

Dandyvej 19, 7100 Vejle

Matr.nr.: 19c Bredballe By, Bredballe
TIf.: 7215 1300

CVR-nr.: 25834844

P-nr.: 1008193947

Kontaktpersoner: Thomas ElImelund Rasmussen

Plangrundlaget

Virksomheden ligger i et industrikvarter. Projektet er i overensstemmelse med plangrundlaget, lokalplan 165. Der
henvises desuden til Vejle Kommunes Kommuneplan 2017, rammer for omrade 1.6.E.2, Erhvervsomrade ved Dan-
dyvej i Vejle. Virksomhed ligger i et omrade med separat kloakering. Proces- og sanitaert spildevand ledes til Vejle
centralrenseanlaeg. Regnvand og overfladevand fra tage og befaestede arealer ledes til Dandysgen og derfra via By-
baekken til Vejle Fjord




Kommunens vurdering
Med baggrund i de modtagne oplysninger, vurderer Vejle Kommune, at der ikke kan antages at opsta veesentlige
endringer i virksomhedens pavirkning af miljgforhold i omgivelserne.

Da de nye aktiviteter omfattes af virksomhedens driftsprocedurer (inkl. miljgrelaterede procedurer) forventes det, at
andringerne generelt kan gennemfares inden for rammerne af de galdende miljavilkar.

Der er ikke brug for ndrede egenkontrolvilkar. En enkelt af de 3 nye stoffer der tages i brug har en sundhedsskade-
lig faremeerkning. Det er vurderet, at stoffet kan omfattes af geeldende emissionsvilkar for "stav i gvrigt” samt den
relaterede immissionskrav (B-vardi pa 0,08 mg/m3).

Det er oplyst, at virksomhedens luftemission fra det nye produktionsafsnit gar igennem filtrer inden den ledes til
omgivelserne. Der er tale om filtre ved afvejning af ravarer og af produktionsomradet. Aftreekket fra pakkeriets
printerrum vil ogsa blive udstyret med filter. Begge filtertyper betragtes som meget fint filtrerende “absolut filtre”.
Der bliver installeret en centralstgvsuger i pakkerier til lokalerengaring, med filtrering. Generel rumventilation bli-
ver udstyret med posefilter. Denne filtertype tillader emission af lidt flere fine partikler end ovennavnte filtre. Gene-
relt er der tale om en sardeles god filtrering af partikelholdig emission.

Der kan veere et mindre lugtbidrag fra rumventilation, men da der ved den nye aktivitet er tale om tarre processer
stort set uden afdampning af lugtende essenser forventes dette bidrag at have underordnet betydning. Dette skal ses i
forhold til den igangveerende plan for nedbringelse af virksomhedens samlede lugtemission.

Bidraget fra den nye aktivitet til spildevandsafledningen forventes ikke at medfgre andringer til afledningstilladel-
sen. Spildevandsmangden gges med 1.250 m3 arligt.

Eventuelle endrede stgjforhold fra afkast og transport forventes ikke til at medfgre veesentlige endringer af stajfor-
holdene i gvrigt for virksomheden, hvilket p& nuvarende tidspunkt ikke er en udfordring for omgivelserne. Den
ggede lastvognskarsel til og fra virksomheden vil forega inden for normal arbejdstid (kl. 7 — 18) og forventes at
bidrage med en mindre forggelse af det samlede stgjbidrag fra virksomheden. Den nye aktivitets stgjforhold omfat-
tes af allerede geeldende stgjkrav i virksomhedens geeldende miljggodkendelser.

Den nye bygning for pakkeri og lager udger i alt ca. 3575 m2 og har en hgjde pa 6,5 meter. Placeringen af de nye
aktiviteter er vist i situationsplanen, bilag 2 i denne afggrelse.

Udtalelse fra hgringsberettigede
Udkast til afgarelse har veeret sendt til hgring hos virksomheden. Virksomhedens kommentarer er er indarbejdet i
den endelige afgerelse.



Bilag 2 — Situationsplan med placering af nyt byggeri pa Dandyvej 19, 7100 Vejle
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Placering af ny
produktion i
eksisterende bygning

: laceringen af den nyé bygning er nord for Horsensvej i et industriomrade



