FERTIN PHARMA A/S

Dandyvej 19

7100 Vejle

Att. Thomas Elmelund Rasmussen

Pabud om aendring af vilkar for egenkontrol i
afledningstilladelse, Fertin Pharma A/S, Dandyvej 19 og
Fertinvej 5, 7100 Vejle — fastseettelse af graensevaerdi for
nikotin

Vejle Kommune, Teknik & Miljg, meddeler hermed pabud om &ndring af vilkar for
egenkontrol i afledningstilladelse af 15. december 2016 "Tilladelse til afledning
af spildevand fra Fertin Pharma A/S Dandyvej 19 & Fertinvej 5 7100 Vejle, Okono
A/S”. Der er tale om fastseettelse af egenkontrolkrav samt graenseveerdi for
nikotin i virksomhedens processpildevand. Med denne afggrelse ophaves
afgerelse: Pabud om andring af vilkar for egenkontrol i afledningstilladelse, mm.
af 9. juni 2023. Tilladelsen tilthgrer Fertin Pharma A/S (cvr.nr. 25834844).

Der henvises til forvarsel af pabuddet af 13. oktober 2025.

Pabuddet meddeles i medfer af Miljobeskyttelseslovens § 30 og §72. Fglgende
aendret vilkar fastseettes (oprindelig vilkarsformulering fremgar af afggrelsen fra
15. december 2016):

Vilkar 12:

Virksomheden skal gennemfd@re egenkontrol, som dokumentation for, at de i tabel
10g 2 angivne graenseveaerdier er overholdt. Egenkontrollen bestar af
pre@veudtagning og analyse af spildevandet med de frekvenser, som er beskrevet i
tabel 1 og 2. Ved bestemmelse af veerdierne skal den ud for parameteren anfgrte
analysemetode anvendes, medmindre andet skriftligt aftales med
tilsynsmyndigheden.

Prgverne udtages i de i vilkar 2 naevnte malebrgnde/malebygveerker.

| kontrolperioden, der fglger kalenderaret (1.1-31.12), skal der udtages 2 seerskilte
seet egenkontrolprgver af spildevandet i malebrgnd, Dandyvej (Proces 1) og
prgvetagningsbregnd, Fertinvej (Proces 2). Spildevandsprgverne skal udtages
jeevnt fordelt over hele egenkontrolperioden.
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Aino Hvam
Miljgmedarbejder

Mobil tif.: 5148 46 49
AINHV@vejle.dk

30. oktober 2025

J. nr.: 09.02.04-P19-2-25

Teknik & Miljo
Industri & Landbrug

Kirketorvet 22, 7100 Vejle
TLf.: 76 8122 30
industri@vejle.dk

Abningstider

Fremmgde
Mandag-onsdag kl. 8-15
Torsdag kL. 8-17

Fredag kL. 8-14

Telefon
Mandag-onsdag kl. 8-15
Torsdag kL. 8-17

Fredag kL. 8-14
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Prgvetagningsbrgnd Dandyvej 19, Basefabrik, Proces 1 samt NCP NextGen A/S (P5).
Eurofins bregndnummer: 26310005

Parameter Graenseveerdi og kontrolregel Egenkontrol
Greenseveerdi Kontrolregel Analysemetode/maleperiode Antal
prever
Absolutkrav | DS-2399 pr. &r
Dggnvandfgring Maksimal 375 | Ja Tilstand 24 timer 6
m3/dggn
pH 6,5-9,0 Ja Tilstand Flowproportional dggnprgve 6
pH 6,5-9,0 Ja Tilstand Stikpreve v. start og slut® 6
pH 6,5-9,0 Ja Tilstand Kontinuert maling over 5 2
produktionsdegn med
tilhgrende registrering af
temperatur og flow i
maleperioden
Temperatur max 35°C Ja Tilstand Stikpreve v. start og slut 6
Bls - Nej Transport Flowproportional degnpreve® 6
CcoD - Nej Transport Flowproportional degnpreve® 6
Suspenderet stof 500 mg/L Nej Tilstand Flowproportional degnpreve® 6
Total-N - Nej Transport Flowproportional degnpreve® 6
Total-P - Nej Transport Flowproportional degnpreve® 6
Nitrifikationsheemning | 20/50' Ja Tilstand Flowproportional degnprgve®ss | 4
Nikotin 2,7 mg/L# Nej Tilstand Flowproportional degnpreve® 6
@vrige stoffer Ma ikke afledes i maengder eller koncentrationer, der kan virke til gene for personale
beskaftiget med drift af spildevandsanlaegget eller kan skade spildevandsanlsegget og
vandmil jget.

1: Ved testfortynding 200 mL/L skal nitrifikationshaamningen vaere mindre end 50 %. Det skal tilstreebes, at
haemningen kommer under 20 %, idet den vejledende graensevaerdi er 20%. Virksomheden vil derfor blive bedt om
yderligere undersggelser, hvis testresultatet er mellem 20 % og 50%.

2: Der skal anvendes aktivt slam fra Vejle Centralrenseanlasg.

3: Jf. Mil jgstyrelsens Referencelaboratorium for Kemiske og Mikrobiologiske Mil jgmalinger, metodeblad.
Analysemetoden skal generelt fglge referencelaboratoriets metodedatablad/metodeforskrifter jf. bekendtggrelse
nr. 811 af 19. juni 2024.

4: Malemetode der accepteres, er en modificeret, ikke akkrediteret metode: Eurofins, M 0426 LC-MS/MS med
detektionsgreense (LOQ) pa 5 pg/L.

Tilstand: Kontrol med udledte koncentrationer.
Transport: Kontrol med udledte mangder eller vandfgringsvaegtede koncentrationer.
Tabel 1 Greenseveerdier, kontrolregel og egenkontrol, Dandyvej 19
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Prgvetagningsbrgnd Fertinvej 5, Proces 2, 3 & 4.
Eurofins brgndnummer: 26310049

Parameter Greenseveerdi og kontrolregel Egenkontrol
Greenseveerdi Kontrolregel Analysemetode/maleperiode Antal
prever
Absolutkrav | DS-2399 pr. &r
Dggnvandfgring P2 Maksimal 120 | Ja Tilstand 24 timer 2
m3/degn
pH 6,5-9,0 Ja Tilstand Flowproportional degnprgve 2
pH 6,5-9,0 Ja Tilstand Stikprgve v. start og slut® 2
Temperatur max 35°C Ja Tilstand Stikpreve v. start og slut 2
Suspenderet stof 500 mg/L Nej Tilstand Flowproportional degnpreve® 2
Total-N - Nej Transport Flowproportional degnpreve® 2
Total-P - Nej Transport Flowproportional degnprgve® 2
Nitrifikationshaemning | 20/50' Ja Tilstand Flowproportional dggnprgve®3 | 2
Nikotin 2,7 mg/L# Nej Tilstand Flowproportional degnprgve® 2
@vrige stoffer M3 ikke afledes i maengder eller koncentrationer, der kan virke til gene for personale
beskaftiget med drift af spildevandsanlaegget eller kan skade spildevandsanlsegget og
vandmil jget.

1: Ved testfortynding 200 mL/L skal nitrifikationshamningen vaere mindre end 50 %. Det skal tilstreebes, at
hamningen kommer under 20 %, idet den vejledende graenseveerdi er 20%. Virksomheden vil derfor blive bedt om
yderligere undersggelser, hvis testresultatet er mellem 20 % og 50%.

2: Der skal anvendes aktivt slam fra Vejle Centralrenseanlaeg.
3: Jf. Miljestyrelsens Referencelaboratorium for Kemiske og Mikrobiologiske Miljgmalinger, metodeblad.
Analysemetoden skal generelt fglge referencelaboratoriets metodedatablad/metodeforskrifter jf. bekendtggrelse

nr. 811 af 19. juni 2024.

4: Malemetode der accepteres, er en modificeret, ikke akkrediteret metode: Eurofins, M 0426 LC-MS/MS med
detektionsgreense (LOQ) pa 5 pg/L.

Tilstand: Kontrol med udledte koncentrationer.
Transport: Kontrol med udledte maengder eller vandf@ringsvaegtede koncentrationer.

Tabel 2 Graenseveerdier, kontrolregel og egenkontrol, Fertinvej 5
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Begrundelse

| pdbud om eendring af vilkar af 9. juni 2023, som medfgrte krav om at analysere for nikotin, fremgar
det, at virksomhedens udvikling har medfért gget handtering af nikotin og dermed gget risiko for
stigning i nikotinindhold i processpildevand, der udledes til offentlig kloak.

Siden 2022 har virksomheden malt nikotinindholdet i spildevand. Vejle Kommune satte en forelgbig
malveerdi pd 300 pg/L i pabud af 9. juni 2023. Denne vaerdi geelder bade for Dandyvej 19 og Fertinvej
5. Hensigten med den forelgbige malveerdi var at afprgve om virksomheden kunne overholde denne
malvaerdi og med det formal at skeerpe opmaeerksomheden omkring grundig opsamling og renggring
efter handtering af nikotinholdige produkter. Desuden skal indsamlingen af analyseresultater
medvirke til gget forstdelse for nikotinindholdet i spildevand fra virksomheden. Den forelgbige
malveerdi skal altsd anskues mere som et sigtepunkt for virksomheden end en forventning om endelig
graenseveerdi.

Vurdering af analyseresultater for Dandyvej 19:

Med det ggede forbrug i produktionen er der ikke set en stigning i udledning af nikotin.
Analyseresultaterne viser fortsat en stor variation i nikotinindholdet. Siden det meget store
maleresultat pd 8500 pg/L i november 2022 har der ikke vaeret malt sd hgje veerdier. | 2024 har det
hgjeste analyseresultat vaeret 1800 pg/L. En oversigt over malte veerdier siden marts 2022 ses i figur
1 herunder.

Nikotin niveauer over tid med graenseveaerdi

—&— Nikotin niveauer
8000 —=- Graensevaerdi (300 ug/l)

6000

4000 4

Nikotin (pg/l)

2000

Figur 1: Overblik over de malte nikotinniveauer siden marts 2022. Den forelgbige malveerdi ("greenseveerdi”) er
indsat med rgd stiplet linje.

Malveerdien for nikotin i pabuddet fra 9. juni 2023 er sat som et forelgbigt sigtepunkt, ud fra hvad
virksomheden indimellem kan praestere og ud fra en forsigtighedstilgang, hvor sigtepunktet er sat
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noget under den forventede effektkoncentration for vandlevende organismer’. Det forelgbige
sigtepunkt er sat lavt, for at der pa virksomheden kan ske en meget effektiv forebyggelse af at nikotin
ender i spildevandet. Fertin Pharma A/S har vist, at de kan forebygge udledning af nikotin ved interne
arbejdsprocesser der forebygger spild og efterféglgende grundig renggring.

Da den forelgbige malveerdi blev sat, havde Vejle Kommune en forventning om at kunne opnd mere
viden om baggrundsveerdien af nikotin i almindeligt byspildevand. Nikotin findes i tobaksprodukter, e-
cigaretter, snus, nikotinposer og i rygestopmedicin, sa det har vaeret Vejle Kommunes antagelse, at
der vil veere nikotin i almindeligt byspildevand.

Desveerre er der endnu ikke ret meget viden pd omradet. Der laves forsgg pa Aarhus Universitet med
overvagning og analyse af spildevand for forskellige rusmidler, men resultaterne af disse
overvagninger foreligger endnu ikke?. Vejle Spildevand har i foréret 2025 udtaget 3 prover af tillgb
til Vejle renseanlaeg, og analyseret for nikotin. Prgverne har vist hhv. < 0,5 pg/L, 15 pg/l og 48 pg/L.
Vejle Kommune har ikke kendskab til andre analyser af baggrundsvaerdien for nikotin i almindeligt
byspildevand i Danmark. Nikotin er biologisk nedbrydeligt, og der vil formentlig ske en vis
nedbrydning i kloakledningerne pa vej til renseanlaegget.

Ud fra analyseresultaterne, som giver et billede af, hvad virksomheden kan praestere, har Vejle
Kommune vurderet, at der ved den endelige greenseveerdi for nikotin kan tages udgangspunkt i PNEC-
veerdien for nikotin ved tilledning til spildevandsanlaeg. PNEC-veerdien for STP (sewage treatment
plant = spildevandsbehandlingsanleeg/renseanlaeg) er 2,7 mg/(%. PNEC star for Predicted No Effect
Concentration og er en miljgmaessig veerdi, der bruges til at vurdere, hvor stor koncentration af et stof
der kan veere i miljget uden at forarsage skade pa organismer. Dette betyder, at en koncentration i
indlgbet til renseanleegget pa 2,7 mg/L ikke vil pavirke organismer i renseanleegget.

Fertin Pharma A/S har selv foreslaet, at der tages udgangspunkt i denne veerdi. Vejle Kommune har
vurderet, at nar nikotin i spildevand fra Fertin Pharma A/S holder sig under PNEC-veerdien for
spildevand til renseanleag, inden tilledning til renseanleegget, vil der ikke vaere nogen vaesentlig
negativ effekt af nikotin, nar spildevandet fra Fertin Pharma A/S blandes med gvrigt spildevand i
renseanlagget, spildevandet renses og efterfglgende udledes fra renseanlaegget med en lavere
koncentration.

Vejle Kommune har vurderet, at det vil veere uproportionalt at fastholde den forelgbige malveerdi pa
300 pg/L. Vejle Kommune har en forventning om, at Fertin Pharma A/S fortsat kan holde de lave
niveauer af nikotin i analyserne, som er set de seneste ar. Graensevaerdien fastsaettes herefter til
2,7 mg/L.

Vurdering af analyseresultater for Fertinvej 5:

Der er ikke malt nikotinindhold i spildevandet pa Fertinvej 5, som overstiger detektionsgraensen pa 5
ug/L siden virksomheden begyndte at fa lavet analyser for nikotin i 2022. Driften af P4 er udsat, og
det skal efter idriftsaettelsen af P4 afklares, om driften i P4 vil give et sporbart bidrag til
nikotinindholdet i spildevandet.

Vejle Kommune har vurderet, at Fertinvej 5 er pa kontrolniveau 1i tabel 5.2.1 i Miljgstyrelsens
tilslutningsvejledning. Dette betyder, at der skal udtages 2-6 prgver arligt. Fertinvej 5 har de senere

TEC 50 =1-10 mg/L, "Pabud om andring af vilkar...” af 9. juni 2023
2 https://ugeskriftet.dk/nyhed/spildevandet-sladrer-om-stoffer
8 https://echa.europa.eu/da/registration-dossier/-/registered-dossier/15857/6/1
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ar ligget et stykke under greenseveerdierne for analyseparametrene, og det er derfor Vejle Kommunes
vurdering, at det ikke er ngdvendigt med 6 arlige praver. Analysefrekvensen saettes derfor ned til 2
gange arligt, sa der fortsat kan holdes gje med udviklingen. Hvis det ved idriftseettelse af P4 viser
sig, at nikotinindholdet i spildevandet fra Fertinvej 5 stiger, kan det blive ngdvendigt at gge
analysefrekvensen. Hvis analysefrekvensen skal gges, vil det ske med et nyt pdbud om
vilkdrseendring, jf. §72 i Miljgbeskyttelsesloven.

Udtalelse fra hgringsberettigede

Udkast til afggrelse har veeret sendt i hgring hos virksomheden og Vejle Spildevand A/S.
Virksomhedens bemaerkninger af 20. oktober 2025 er indarbejdet i den endelige afggrelse.

Vejle Spildevands A/S har ikke indgivet hgringssvar.

Klagevejledning

Afggrelsen vil blive offentliggjort pd Vejle Kommunes hjemmeside (www.vejle.dk/afgorelser) den
30. oktober 2025.

Hvis du gnsker at klage over denne afgerelse, kan du klage til Miljg- og F@adevareklagenaevnet.
Klagefristen udlgber 27. november 2025.

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 tilgaengelig
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 afggrelsen, sender kommunen klagen videre til behandling i navnet via Klageportalen.
Du far besked om videresendelsen.

Milje- og Fedevareklagenaevnet 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
Fedevareklagenaevnet. Neevnet afggr 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
afggrelsen er meddelt.

Venlig hilsen

Aino Hvam
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Kopiliste

e Vejle Spildevand A/S, mail@vejlespildevand.dk
e Styrelsen for Patientsikkerhed, Tilsyn og Radgivning Vest, Kokmose 12, 6000 Kolding,
trvest@stps.dk
e DN Vejle, v/Uffe Remer, dnvejle-sager@dn.dk
o DOF, Vesterbrogade 140, 1620 Kgbenhavn K,
natur@dof.dk
e DOF-Vejle, v/Sten Nielsen, vejle@dof.dk
e Friluftsraddet, Scandiagade 13, 2450
Kgbenhavn SV, fr@friluftsraadet.dk og
trekantomraadet@friluftsraadet.dk
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