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Rapportensinnhold:

Rapporten beskriver de avvik og anmerkninger som ble konstatert under systemrevisonen.
Felgende hovedtema ble kontrollert: Oppfelging av storulykkeforskriften, oppfelging av

hendelser og oppfelging av forrige SFT-kontroll.

Hovedkonklus on:
Det ble ikke avdekket avvik under revigonen.

Falgende anmerkninger blir pdpekt:

Intern rapportering av avvik i kategori 3, uhellsutslipp eller fare for uhellsutslipp, kan

forbedres.

Et fat merket med diesel sto lagret uten oppsamlingsanretning i Lutpumperom T06 i B1.

Eventuelt spill vil drenere viasiuk og til §@.

Utarbeidet dato: 12.7.2005 Godkjent dato:

Sign.: Sign.:
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1 Innledning

Rapporten er utarbeidet etter en systemrevison ved Amersham Health AS, Lindesnes
Fabrikker i perioden 13.-15.6.05. Revisjonen inngar som en del av SFTs planlagte
revigonsvirksomhet for innevearende ar.

Formdlet med systemrevigonen var a vurdere om det systematiske helse-, miljg- og
sikkerhetsarbeidet fungerer tilfredsstillende. Det ble saarlig sett pa omrader som har betydning
for ytre miljg. Revigonen omfattet bl.a. undersegkelse av om:
- virksomhetens system for internkontroll er hensiktsmessig og dekkende
aktiviteter utfares slik som beskrevet og uttalt
virksomheten nar sine ma og driver sin virksomhet innenfor egne rammer og de rammer
som myndighetene har satt

Systemrevigionen ble gjennomfart ved gransking av dokumenter, ved intervjuer av sentralt
plasserte personer i organisagonen, og ved verifikagon av at rutiner, prosedyrer og instrukser
blir fulgt opp i praksis.

Rapporten omhandler avvik og anmerkninger som er avdekket under revisjonen og gir sdledes
ingen fullstendig tilstandsvurdering av virksomhetens miljgarbeid eller miljastatus.

AVVIK defineres som: overtredelse av krav fastsatt i eller i medhold av helse-, milja- og
sikkerhetslovgivningen. (F. eks. overtredelse av krav i forurensningsloven,
produktkontrolloven, forskrifter hjemlet i disse to lovene, eller krav og vilkar fastsatt i
utslippstillatel ser eller dispensasjoner.)

ANMERKNING defineres som: et forhold som tilsynsetatene mener det er ngdvendig a
papeke for & ivareta helse, milj@ og sikkerhet og som ikke omfattes av definisjonen for
awik.

2. Dokumentunderlag

Dokumentunderlaget for kontrollen var:
Aktuelle lover og forskrifter
Korrespondanse mellom virksomheten og SFT.
Virksomhetens egen dokumentasjon knyttet til den daglige drift og forhold av betydning
for helse/milja/sikkerhet.
Utdlippstillatel se av 9.10.2002.

Dokumenter av spesiell viktighet for gjennomfering av revisionen er listet i vedlegg 1.



3. Omfang
SFTs systemrevision omfattet falgende omrader:

Oppfalging av storulykkeforskriften
risikovurderinger og handlingsplaner
informasjon til almennheten

Oppfelging av hendel ser
Oppfelging av internt registrerte hendel ser
Oppfalging av akuttutsipp 12.12.2004

Oppfalging forrige SFT-kontroll
system for tilstandskontroll av rerstrekk

4.  Awvik
Det ble ikke avdekket avvik under revigonen.

5. Anmerkninger
Felgende forhold ble anmerket under revisonen:

Anmerkning 1

Intern rapportering av avvik i kategori 3, uhellsutslipp eller fare for uhellsutslipp, kan

forbedres.

Kommentarer:

Bedriften har generelt et velfungerende system for avviksbehandling. Det er imidlertid

forbedrlngspunkter knyttet opp mot ytre milja:

Utsllpp til ytre miljg blir ofte ikke kvantifisert i avviksoversikten. Det er derfor vanskelig
avurdere eventuelle miljgkonsekvenser ut fra avviksoversikten.

| forbindelse med ledelsens &rlige milj@gjennomgang, gar miljgansvarlig gjennom
avviksoversikten. Dersom utslippene hadde vaat kvantifisert og konsekvensene vurdert
kunne det ha gkt nytten av denne gjennomgangen.

Anmerkning 2

Et fat merket med diesal sto lagret uten oppsamlingsanretning i Lutpumperom TO6 i B1.

Eventuelt spill vil drenere viasluk og til 5@

Kommentarer:

| umiddelbar nagrhet til fatet var det et gulvsluk. Virksomheten opplyste under kontrollen at

fatet vanligvis stér lagret pa dette stedet .



6. Andreforhold

RO-anlegg

| forbindel se med regenerering av kontrastmidler og gjenvinning av jod benyttes anlegg for
omvendt osmose (RO-anlegg). Sommeren 2004 ble membranene i RO-anlegget edelagt pa
grunn av for hgy pH.. Bedriften opplyser at den hittil ikke har klart & skaffe utstyr med like
effektive membraner som de som de brukte far. Dette medfarer gkt utdipp av
rantgenkontrastvaeske. | |gpet av sommeren hdper bedriften ainstallere membraner av
tilsvarende kvalitet som tidligere bruk.

Pa grunn av problemene med RO-anlegget har bedriften anslatt at utslippet av
rentgenkontrastmidler gkte med 6 tonn. i 2004. Bedriften var er til tross for dette langt under
utslippstillatel sens maksimalgrense i 2004.

Slukavrenning og catchtanker

Nytt produksonsanlegg for kontrastvaeske Celle 15 er tatt i bruk.

Anlegget har innebygget system for oppsamling av slukavrenning og et system for
oppsamling av eventuelt overlgp fratrykkavlastninger og lignende (catchtanker). Under en
befaring ved Celle 15 ble disse systemene observert.

Utfasing av produksjonsutstyr av glass.

Et riskomoment fra bedriftens risiko- og miljgaspektanalyse for 2005 er hendelse ved
brekkasie av glassutstyr i prosess med kokende isopropanol eler innhold av metanol.
Bedriften opplyser at dlikt glassutstyr er fjernet alle steder i bedriften med unntak av noei B2.
Alt dikt utstyr vil veare faset ut i 1gpet av 2006 i forbindel se med oppgradering av B2.

Ved denne oppgraderingen vil ogsa system for slukavrenning og catchtanker installeres.

Nyeeere
Amersham Health ble i 2004 overtatt av General Electric og er naen del av GE Healthcare.

Tillatelse til & brenne avfall, ny tillate

Bedriften har pr. i dag tillatelse til & brenne spesifiserte lgsemidler og brukt motorolje under
visse betingelser. Denne tillatel sen faller bort 31.12.2005 jfr avfallsforskriften kapittel 10.
Dersom bedriften ansker a fortsette & brenne slikt avfal, ma den sake SFT om ny tillatelse.
SFT har informert bedriften om dette i separat brev.




7. Gjennomfaring
Systemrevigionen omfattet fagende aktiviteter:

Formgte 26.5.05: Forberedende mgate for planlegging av systemrevisjonen.
Apningsmgte 13.6.05: Informasjon fra SFT om gjennomfering av revisionen
Intervjuer og verifikagoner 13. - 15.6.05: 9 personer ble intervjuet.
Avsluttende mgte 15.6.05: Oppsummering med presentagon av resultatene.

| vedlegg 2 er det gitt en oversikt over deltakerne pa systemrevisjonen.



VEDLEGG 1

Dokumentunderlag for SFTs systemrevigon

Redegjerelse for hvilke dokumenter som blelagt til grunn for revigonen ved
virksomheten.

Nedenfor er listet dokumenter som var av spesiell viktighet som dokumentunderlag for
revisonen.

Lov om vern mot forurensninger og om avfall (Forurensningsloven)

Forskrift om systematisk helse-, milja- og sikkerhetsarbeid i virksomheter
(internkontrollforskriften)

Forskrift om tiltak for & avverge og begrense skadevirkningene av storulykker i
virksomheter der farlige kjemikalier forekommer (storulykkeforskriften). (1999)
Utdlippstillatel sen datert 9.10.2002

Egenkontrollrapporten for 2004

Standard Operagonsprosedyre LS| 0423 " Risikoanalyse, What if og Hazopstudie”
vergon 3.0

Standard Operagjonsprosedyre LKS 0007 " Behandling av avvik” verson 5,0
Avviksoversikt for 2004 og 2005 kategori 3

Utvalgte avviksrapporter, nr 04-194, 04-247, 04-360, 05-046, 05-083
Miljghandlingsplan for 2005

Bedriftens informasjon til allmennheten

Kontrollplan for rarsystemer i tanklager

7



8
VEDLEGG 2

Deltagere ved SFTsrevigon

| tabellen under er det gitt en oversikt over funksonene til de personene som deltok under formetet,
apningsmatet og det avd uttende metet. Intervjuene er ogsa med i tabellen.

Funksion Formgte Apnings- Intervju Sluttmete
mgte
QA/HMS Ingeniar X X X X
Avd.leder X X X
Milja/ Gjennvinningavd.
HMS-gef X X X X
Kvalitetsg ef X X X X
Trinnleder Celle 1/13 X X X
Progekts ef X X
Avd.leder lohexol X X X
Produksjonssjef X X
Kontrollsjef X X
Senioroperatar, |ohexol X X
Avd.leder lodixanol X X
Fabrikkdirektar X X

Revig onsgruppe:
Grete Husg (revigonsleder)
May-AnitaD. Hoel (revisor)



