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Miljggodkendelse - tilleegsgodkendelse
af en ny produktion (Zeus) i eksisterende lokaler - Nutra A afdeling, Dandyvej 19 og afdeling
P3, Fertinvej 5, 7100 Vejle. Der er tale om et komprimatprodukt (tablet).

Sammendrag

Fertin Pharma A/S har den 28. maj 2020 ansggt om miljggodkendelse af en ny produktion be-
naevnt Zeus, i eksisterende lokaler - Nutra A afdeling, Dandyvej 19 og afdeling P3, Fertinvej 5,
7100 Vejle, matr. nr. 19c Bredballe By, Bredballe.

Fertin Pharma A/S er miljggodkendt i henholdsvis 2002 og 2006, og er omfattet af listepunkt
D202 i godkendelsesbekendtgerelses bilag 2 — ” Virksomheder, der ved fysiske processer, og
hvor fremstillingen kan give anledning til veesentlig forurening, fremstiller leegemidler™*

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 medfare vasentlige skadelige
indvirkninger pa mennesker eller miljg. Zndrede eller ggede emissioner vil kun veere af mindre
karakter og er vurderet til at kunne rummes inden for rammerne af de allerede geeldende miljg-
vilkar, herunder spildevandsvilkar, for virksomheden.

Projektet omfatter indfarsel af et nyt produkt, et komprimatprodukt (tablet). Produktet indeholder
samlet set 5 nye stoffer, hvilket er grundlaget for at der ansgges om miljggodkendelse. Det nye
produkt kan vaere bade medicinske og ikke-medicinske. Der foretages ikke bygningsmaessige
@ndringer og heller ikke &ndringer til eksisterende procesudstyr. Der forventes produceret op
mod 2.000 tons feerdigvarer per ar.

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

Vejle Kommunes afggrelse

Vejle Kommune meddeler hermed miljggodkendelse af ny produktion i eksisterende lokaler
(Nutra A og P3) pa Fertin Pharma A/S, Dandyvej 19 og Fertinvej 5, 7100 Vejle. Der tillades
produktion med nyt komprimatprodukt (tablet) benavnt ”Zeus”. Det kan produceres som bade
medicinske og ikke-medicinske produkt, med samme aktivstof.

Miljegodkendelsen meddeles efter miljgbeskyttelseslovens § 332. De godkendte aktiviteter og
indretninger er omfattet af de vilkar, der galder for Fertin Pharma, proces 1 og 2, jf. miljggod-
kendelser af 13. februar 2006 og 5. februar 2002, med senere &ndringer, samt lugtpabud af 23.
maj 2008. De vil ogsa vaere omfattet af de miljgvilkar, der galder for hele Fertin Pharma A/S i
en senere revision af de geldende miljggodkendelser for hele virksomheden. Der stilles ikke nye
supplerende vilkar i tillegsgodkendelsen.

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

! Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, Nr. 1534 af 09/12/2019.

2 Milje- og Fedevareministeriet. Lovbekendtggrelse nr. 1218 af 25/11/2019 om miljgbeskyttelse



Begrundelse

Miljggodkendelse

Der er tale om bade medicinske og ikke-medicinske produktioner, som ikke forven-
tes at have vasentlige negative miljgmaessige konsekvenser for omgivelserne. Vejle
Kommune har vurderet, at forhold vedr. luft, spildevand stgj, lugt, affald og oplag af
kemikalier kan reguleres inden for rammerne af de eksisterende miljgvilkar i
virksomhedens geldende miljggodkendelser.

De ikke-medicinske fremstillinger omfattes af godkendelsespligten, da leegemiddel-
fremstilling er hovedaktiviteten pa virksomheden. Miljgforhold for aktiviteter, der
seerskilt ikke betegnes som godkendelsespligtig skal vurderes, som en del virksom-
hedens samlede miljgpavirkning. Der henvises til reglerne i 83 i godkendelsesbe-
kendtgarelse.

VVM — vurdering af virkninger pd miljget
Den eksisterende virksomhed er listet i miljgvurderingslovens® bilag 2, pkt. 6b ”Fremstilling af
pesticider og farmaceutiske produkter, maling, lak, elastomerer, og peroxider.” Zndringer eller
udvidelser af allerede godkendte projekter er omfattet af samme bilags pkt. 13a “nar de kan have
vesentlige skadelige indvirkninger pa miljeet”. Vejle Kommune har vurderet, om de ansggte
@ndringer kan antages at have en sadan indvirkning. Dette skannes ikke at vere tilfeeldet, bl.a.
med baggrund i:
¢ Ingen bygningsmaessige andringer, som vil kunne a&ndre virksomhedens udseende ude
fra.
e anvendelse af lukkede processer og absolutfiltrering af stavemission fra produktionspro-
cesserne samt finfiltrering af rumventilationen.
e kontrolforanstaltninger, der sikrer minimering af udslip til kloaksystemet.

De nye aktiviteter er derfor ikke omfattet af miljgvurderingslovens screeningspligt.

Selve fabrikken, omtalt som henholdsvis P1 (Dandyvej 19), P2 (Fertinvej 5) og afsnit P3 (en del
af P2, hvor en del af den ansggte produktionen skal forega) er i forvejen miljggodkendt. De for-
skellige fabriksafsnit er i forvejen vurderet i henhold til miljevurderingsloven og den tidligere
geldende VVM-lovgivning.

Konsekvensvurdering, Natura 2000-omrader og bilag IV-arter

De naermeste 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 navnte omrader er henholdsvis ca. 2,7 km og ca. 4,3 km. Vejle Kommune kan udelukke,
at projektet ikke i sig selv eller i forbindelse med andre planer og projekter kan pavirke Natura
2000 omraderne. Projektet vil ikke kunne beskadige eller gdelegge yngle- og rasteomrader i det
naturlige udbredelsesomrade for dyrearter omfattet af habitatdirektivets bilag 1V eller gdeleegge
plantearter, som er omfattet af habitatdirektivets bilag V. Der skal saledes ikke foretages en

3 Bekendtggrelse af lov om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete projekter (VVM), LBK nr 1225 af
25/10/2018



nermere konsekvensvurdering af projektets virkninger pa Natura 2000-omrader jf. § 6 i habitat-
bekendtgarelsen®.

Klagevejledning

Hvis du ensker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljg- og Fgdevareklagenzsvnet.
Klagen skal indgives senest den 12. august 2020. Afgarelsen vil blive offentliggjort pa kommu-
nens hjemmeside den 15. juli 2020 og i Ugeavisen Vejle den 22. juli 2020.

Du klager via Klageportalen, som du finder via https://kpo.naevneneshus.dk, www.borger.dk
eller www.virk.dk. Du logger pa Klageportalen med NEM-ID. 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 farst til Vejle Kommune. Hvis Vejle Kommune
fastholder afgarelsen, sender kommunen klagen videre til behandling i nevnet via Klageporta-
len. Du far besked om videresendelsen.

Miljg- og Fadevareklagenavnet afviser din klage, hvis du sender den uden om klageportalen,
medmindre du er blevet fritaget for bruge af klageportalen. Hvis du gnsker at blive fritaget for at
bruge klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning via mail til Miljg- og Fedevarekla-
genavnet. Neevnet afgar herefter, om du kan fritages for at bruge klageportalen. Se betingelserne
for at blive fritaget.

Indbringelse for domstol
Hvis afgarelsen gnskes pravet ved en domstol, skal sagen veere indbragt senest 6 maneder efter,

at afgarelsen er meddelt.

Venlig hilsen

Peter Wade
Miljgtekniker

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 Ramer, Klokkeager 20, 7120 Vejle @, dnvejle-sager@dn.dk

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

DOF-Vejle, v/Sten 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 — Oversigtskort
Bilag 2 — Miljgansggningen fra Byg & Miljg (vedlagt serskilt)

4 Bekendtgarelse om udpegning og administration af internationale naturbeskyttelsesomrader samt beskyttelse af
visse arter, BEK nr. 1595 af 06/12/2018
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Grundlag for afggrelsen

Lovgrundlag m.m.

o Miljg- og Fedevareministeriet. Lovbekendtgarelse nr. 1218 af 25/11/2019 om miljgbeskyttelse

o Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, Nr. 1534 af 09/12/2019.

o Bekendtggarelse af lov om miljgvurdering af planer og programmer og af konkrete projekter (VVM), LBK nr
1225 af 25/10/2018

Fertin Pharma A/S er omfattet af punkt D202 i bilag 2 i godkendelsesbekendtgerelsen ” Virksomheder, der ved
fysiske processer, og hvor fremstillingen kan give anledning til vaesentlig forurening, fremstiller leegemidler.” Da
legemiddelfremstilling er hovedaktiviteten pa virksomheden er den nye aktivitet, som er bade en medicinsk og ikke-
medicinsk produktion, omfattet af godkendelsespligt. Der henvises til reglerne i §3 i godkendelsesbekendtgarelsen.

Vejle Kommune er godkendende og tilsynsfarende 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 afgerelse. Herefter kan myn-
digheden tage de enkelte (eventuelle) vilkar op til revision.

Virksomheden er i dag omfattet af falgende miljggodkendelser:

- 29. september 2019, tillegsgodkendelse til ny produktion i afdelingen P3.

- 24. april 2018, Miljegodkendelse af nyt pakkeri og ny produktion (ikke medicinsk produkt)

- 15. december 2016, Afledningstilladelse

- 2. oktober 2015, Godkendelse ikke ngdvendig, One Factory.

- 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, Miljegodkendelse af Fertin Pharma A/S Proces 1 til produktion af medicinsk tyggegummi (med
senere &ndringer)

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

- 23. december 1994, Miljggodkendelse Kedelcentral

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

Sagsakter
e Ansggning om miljggodkendelse modtaget 28. 5. 2020

e  Supplerende oplysninger modtaget 6.7. og 7.7.2020

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.: 1009345589

Kontaktpersoner: Thomas Elmelund 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 saniteert spildevand ledes til Vejle
Renseanleeg. Regnvand og overfladevand fra tage og befeestede arealer ledes til Dandysgen og derfra via Bybakken
til Vejle Fjord. De nzermeste 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 nzevnte omrader er henholdsvis ca. 2,7 km og ca. 4,3 km.




Oplysninger om den nye produktion
Fertin Pharma A/S gnsker at udvide sin nuvarende produktion med et enkelt komprimatprodukt (tablet), betegnet
Zeus, som kan produceres som bade medicinske og ikke-medicinske produkt, med samme aktivstof.
Virksomheden har i forbindelse med ansggningen fremsendt oplysninger om bl.a.:

- Datablade vedr. nye rdvarer, der tages i brug (5 nye ravarer)

- Tegninger og tagplan vedr. procesventilation

- Ajourfart ABC vurdering af stoffernes mulighed for at pavirke spildevandet/vandmiljget.

Fremstillingsproceduren i P3 og ved Nutra A afdelingerne er sammenlignelige og omfatter:
- Ravareafvejning
- Afvejning og tilsetning af aktivstof/ravarer
- Transport af blanding til der, hvor tabletterne fremstilles i komprimatmaskine.
- De ferdige tabletter opsamles i kar.
- Herefter enten pakkes direkte eller sendes til lager.
- Vask af lgst udstyr foregér herefter i vaskerum.

Virksomheden forventer at producere op til 2.000 ton/ar feerdigvarer, af de ansggte produkter.

Procesforlgbet omfatter afvejning, mixning, komprimering af tablet og pakning, svarende til eksisterende procesfor-
Igb.

Driften: Der andres ikke pa virksomhedens driftstider eller til- og frakerselsforhold

Luftemission: Luftemissionen fra den ansggte produktion sker fra eksisterende filtreringsprocesser og eksisterende
afkast i henholdsvis Nutra A (Dandyvej 19) og P3 (Fertinvej 5). Ingen af de nye ravarer fremgar af B-vejledningen
ud fra deres CAS nr., hvorfor Fertin Pharma A/S foreslar, at et eventuel emmisionskrav fastsettes i forhold til B-
veerdien for Stav, inert, under 10 mikrometer pa 0,08 mg/m3.

Luftafkast fra Nutra A vil veere ugendret i forhold til Miljggodkendelse - tillegsgodkendelse til nyt pakkeri og ny
produktion af 24.4.2018. Luftafkast fra P3, Fertinvej 5 vil veere uaendret i forhold til Miljggodkendelse - tillaegs-
godkendelse til ny produktion i P3, af 27.09.2019.

Fertin Pharma A/S vurderer, at der ikke er risiko for udledninger af de nye indholdsstoffer til det fri under normal
drift. De nye ravarer minder fysisk om de ravarer, der allerede er til stede i produktionen, sa de nuvearende filtersy-
stemer er tilstreekkelige til at beskytte mod emission til luften. Alle rastofferne til produkterne er pa fast form (eller
ender pa fast form undervejs efter blandinger er foretaget), hvortil de tilhgrende afkast er udstyret med partikelfiltre i
serie, den ene med klassificering som “absolutfilter”. Da absolutfiltrer bortfiltrerer op til 99,95 % af stgv i afkast,
vurderes det, at der kun vil emitteres negligeable meangder stoffer, hvorfor der ikke er foretaget beregning af spred-
ningen af stoffer i omgivelserne.

Risiko: Der anvendes ikke stoffer omfattet af risikobekendtgarelsen i den ansggte produktion.

Energi: Den nye produktion anvender den eksisterende energiforsyning allerede etableret i fabrikken pé Fertinvej 5
og Dandyvej 19. Der er foretages ikke a&ndringer i det eksisterende energianlag.

Stgj: Virksomheden forventer ikke gget stgj. Der er tale om eksisterende procesteknik.

Spildevand: Spildevandsforhold er uaendret. Det er Fertins forslag, at bibeholde de nuveaerende vilkar i den gaeldende
afledningstilladelse. P& Dandyve;j er er tale om udledning af maksimalt 375 m3/dggn, svarende til 136.875 m3/ar og
pé Fertinvej120 m3/dggn, svarende til 43.800 m3/ar. Der er foretaget en ABC vurdering af de nye ravarer. Virk-
somheden vurderer, at der er tale om en enkelt B-stof, mens resten er C-stoffer. Da virksomheden arbejder med
metoder, der sikrer mindst mulig produktrester i spildevandsaflab, er der ikke tale om, at vaesentlige mangder B-
stoffer der kan ende i aflgb.



Egenkontrol:
Fertin Pharma A/S foreslar at bibeholde egenkontrolkravene fra den nuveerende afledningstilladelse for virksomhe-

den. Idet der udelukkende anvendes ravarer i fast form foreslar Fertin Pharma A/S at anvende en emissionsgranse
pa 0,08 mg/m?® for "stgv i gvrigt" i henhold til B-vaerdi vejledningen, hvis Vejle Kommune vurdere at der skal sxttes
vilkar for dette.

Kommunens vurdering

Drift: Da de nye aktiviteter omfattes af virksomhedens driftsprocedurer (inkl. miljgrelaterede procedurer) forventes
det, at @ndringerne kan gennemfares inden for rammerne af de gaeldende miljavilkar for Fertinvej 5 og Dandyvej
19, i miljegodkendelsen af 5. feb. 2002 og 13. feb. 2006 og senere tillegsgodkendelser.

Luft: Virksomheden har i deres ansggning vurderet, at det er tilstreekkeligt, at de anvendte afkast overholder de
gzldende grenser for stgv i omgivelserne, og det vil sige, de egenkontrolkrav og emissionsgraenser angivet i virk-
somhedens miljggodkendelser af 5. februar 2002 og 13. februar 2006, med senere &ndringer. Det davaerende Vejle
Amt har i gvrigt i sin tid vurderet, at maling af stavemission (total stav) er en udmerket indikator for de tilsatnings-
stoffer, der er pa fast form. Kommunen har gennemgaet de modtagne datablade for de nye ravarer og vurderer pa
den baggrund, at de foreliggende vilkar om stavemission og om stavmalinger er daekkende. Dette skal sammenhol-
des med, at det er oplyst, at der p& begge produktionssteder foretages absolutfiltrering af stev. Dette betyder en
rensningsgrad pd mere end 99,95 %, hvilket medfarer emissioner pa under 0,01 mg/normal mg/normal m3. Der er
planer om en samlet maleprogram for stavemissioner pa virksomheden i 2020. | denne forbindelse vil der kunne
foretages dokumentation for emissioner fra den nye produktion.

Lugt: Der kan vare et mindre lugtbidrag fra rum- og procesventilation, men da der ved den nye aktivitet primart er
tale om tarre processer, stort set uden afdampning af lugtende essenser, forventes dette bidrag at have underordnet
betydning.

Spildevand: Virksomhedens ajourfarte ABC vurdering angiver, at de nye ravarer ikke indeholder A-stoffer og kun et
af produkterne indeholder B-stoffer. Kommunen vurderer, at der kan veere tvivl om et enkelt produkt alligevel inde-
holder A-stoffer. Udledning af A-stoffer til kloaksystemet skal begraenses mest muligt. Virksomheden sigter efter at
udlede s3 lille en meengde aktive stoffer og produktrester som muligt. Virksomheden har i gvrigt i forvejen forholds-
regler for at mindske risikoen for udslip af miljgskadelige ravarer til aflgbssystemer. Kommunen vurderer, at den
ansggte produktion har underordnet betydning for spildevandets karakter, og at virksomheden har sandsynliggjort, at
udledningen af ravarerester begraenses mest muligt. De gaeldende vilkar i afledningstilladelse fastholdes.

Affald: Virksomheden har oplyst i ansggningen, at der ikke er veesentlige endringer i de samlede affaldsmengder,
hvorfor kommunen vurderer, at de eksisterende affaldsvilkar er deekkende for den nye produktion.

Konsekvensvurdering, Natura 2000-omrader og bilag IV-arter: Vejle Kommune kan udelukke, at projektet ikke i sig
selv eller i forbindelse med andre planer og projekter kan pavirke Natura 2000 omraderne. Projektet vil ikke kunne
beskadige eller gdelaegge yngle- og rasteomrader i det naturlige udoredelsesomrade for dyrearter omfattet af habitat-
direktivets bilag 1V eller gdelsegge plantearter, som er omfattet af habitatdirektivets bilag IV.

Samlet vurdering: Med baggrund i de modtagne oplysninger, vurderer Vejle Kommune, at der ikke kan antages at
opsta vaesentlige aendringer i virksomhedens pavirkning af miljgforhold i omgivelserne. Samtidig vurderes det, at
der ikke pa nuvearende tidspunkt er brug for supplerende miljgvilkar.

Udtalelse fra haringsberettigede
Udkast til afgarelse har vaeret sendt til hgring hos virksomheden. Virksomhedens kommentarer er er indarbejdet i
den endelige afggrelse.



Bilag 1 — Placering af afdelinger Nutra A og P3, som er en del af Fertin Pharma A/S, Dan-
dyvej 19 og Fertinvej 5, 7100 Vejle
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Placeringen af Fertin Pharma A/S, nord for Horsensvej i et industriomrade.



