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Resultater fra inspeksjonen

Denne rapporten omhandler resultatet fra inspeksjon ved Vistin Pharma avd. Gruveveien (Vistin
Pharma) den 9. september 2015. Rapporten er a anse som endelig dersom vi ikke far tilbakemelding
om faktiske feil innen to uker etter at rapporten er mottatt.

Miljodirektoratet avdekket 4 avvik og ga 1 anmerkning under inspeksjonen.

Miljedirektoratet ser alvorlig pa avvik 1-3. Virksomheten handterer flere miljafarlige kjemikalier og
det er derfor alvorlig at virksomhetens utslippskontroll og handtering av farlig avfall er mangelfull.

Alvorligheten forsterkes av at virksomheten ikke har en oppdatert risikovurdering herunder en aktiv
handlingsplan for a redusere miljarisikoen.

Avvik:
e Virksomhetens utslippskontroll er mangelfull
e Virksomhetens lagring av farlig avfall har mangler
e Virksomheten mangler en oppdatert risikovurdering
e Virksomhetens internkontrollsystem har noen mangler
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Anmerkninger:
e Arbeidet med substitusjonvurdering kan forbedres

Avvik og anmerkninger er naermere beskrevet fra side 4 og utover i rapporten.

Vistin Pharma ma sende en skriftlig bekreftelse innen 1. februar 2016 som dokumenterer at avvik er
rettet.

Oppfalgingen etter inspeksjonen er naermere beskrevet pa side 3.

Elektronisk dokumentert godkjenning, uten underskrift

20. november 2015 Hilde Sundt Skalevag Einar Knutsen
dato kontrollgr Miljedirektoratet seksjonssjef

Kopi av rapporten sendes til:
e Fylkesmannen i Telemark ved miljgvernavdelingen
e Kragerg kommune

Inspeksjonsrapport 2015.109.1.miljodir Side2 av 8
Versjon 2014.11.27



1. Informasjon om den kontrollerte virksomheten

Ansvarlig enhet

Navn: VISTIN PHARMA AS AVD KRAGER@

Organisasjonsnr.: 873107812 Eies av: 813120232

Bransjenr. (NACE-kode): 21.200 - Produksjon av farmasgytiske preparater

Kontrollert enhet

Navn: Vistin Pharma avd. Gruveveien Anleggsnr.: 0815.0020.01
Kommune: Kragerg Fylke: Telemark
Anleggsaktivitet: Kjemisk industri Risikoklasse: 3

Tillatelse gitt: 19. april 2002 Sist endret: 10. juli 2002

2. Bakgrunn for inspeksjonen

Inspeksjonen ble gjennomfart for a kontrollere om gjeldende krav fastsatt i eller i medhold av
forurensningsloven og produktkontrolloven overholdes. Inspeksjonen er en saerskilt oppfelging etter
sist tilsyn i april 2013 og inngar som del av Miljgdirektoratets risikobaserte industritilsyn for i ar.

Inspeksjonstema
e Styringssystem o Avfall
e Utslipp til luft e Kjemikalier

Rapporten omhandler avvik og anmerkninger som ble avdekket under inspeksjonen og gir ingen
fullstendig tilstandsvurdering av virksomhetens miljgarbeid eller miljgstatus.

Definisjoner
Avvik: Manglende etterlevelse av krav fastsatt i eller i medhold av lov.

Anmerkning: Et forhold som tilsynsetatene mener er nadvendig a papeke for a ivareta ytre miljg,
men som ikke omfattes av definisjonen for avvik.

Andre forhold: Saker som framkom under inspeksjonen og som det kan vaere nyttig for
virksomheten og saksbehandlere a kjenne til. Her kan ogsa inngd kommentarer til tema som ble tatt
opp under inspeksjonen, men der det ikke ble gitt avvik eller anmerkninger.

3. Oppfolging etter inspeksjonen

Vistin Pharma plikter snarest a rette opp de avvik som er beskrevet i denne rapporten. For at
Miljadirektoratet skal kunne avslutte saken, ma Vistin Pharma innen 1. februar 2016 sende en
skriftlig redegjorelse som viser hvordan avvik er rettet.
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Vi ser alvorlig pa avvikene som ble avdekket i denne inspeksjonen. Gjennomfaringen av tiltakene
kan derfor bli fulgt opp ved ny kontroll.

Vi ber om at dere stiler svarbrevet eller e-post (post@miljodir.no) til Miljgdirektoratet v/Britt
Endre.

4. Varsel om tvangsmulkt for retting av avvik

Miljgdirektoratet varsler herved at vi vil fatte vedtak om tvangsmulkt (jf. forurensningsloven § 73)
dersom vi ikke har mottatt en skriftlig bekreftelse pa at avvikene er rettet innen 1. februar 2016.
Tvangsmulkten vil palegpe dersom vi ikke har mottatt en bekreftelse pa at avvik er rettet innen 3
uker etter at vedtaket om tvangsmulkt ble fattet.

En eventuell tvangsmulkt vil vaere et engangsbelgp pa kr 250 000, -.

Dere har anledning til & kommentere dette varselet. Eventuelle kommentarer ma sendes til
Miljedirektoratet innen to uker etter at denne rapporten er mottatt.

5. Gebyr for virksomhet med tillatelse

Virksomheten skal betale gebyr for kontrollen (jf. forurensningsforskriften § 39-6). Vistin Pharma er
i tillatelsen plassert i risikoklasse 3. Dette betyr at dere skal betale kr. 12 200,- i gebyr for den
gjennomfarte inspeksjonen. Faktura ettersendes.

Miljedirektoratet viser forgvrig til forurensningsforskriftens kapittel 39 om innkreving av gebyr til
statskassen.

6. Offentlighet i forvaltningen
Denne rapporten vil vaere tilgjengelig for offentligheten via Miljedirektoratets postjournal pa
www.miljgdirektoratet.no (jf. offentleglova).

7. Avvik

Vi fant felgende avvik under inspeksjonen:

Avvik 1
Virksomhetens utslippskontroll er mangelfull

Avvik fra:

Utslippstillatelse for Weifa AS, avd. Gruveveien datert 19. april 2002 (tillatelsen) og vedtak om
endrede krav til utslippskontroll fra Miljadirektoratet datert 10. desember 2012. Forskrift om
begrensning av forurensning (forurensningsforskriften) kapittel 27 Forbrenning av rene brensler,
forurensningsforskriften kapittel 9 Om utslipp av flyktige organiske komponenter.

Kommentarer:
Vedtak om endrede krav til utslippskontroll fra Miljedirektoratet krever at virksomheten skal
gjennomfare malinger av utslipp til luft og vann, samt stay i omgivelsene.
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Malinger omfatter volumstremsmaling, prevetaking, analyse og beregning.

Malinger skal utfgres slik at de blir representative for virksomhetens faktiske utslipp og skal som et
minimum omfatte:
e komponenter som er uttrykkelig regulert gjennom grenseverdier i tillatelsen eller forskrifter
e andre komponenter som er omfattet av rapporteringsplikten i henhold til Miljedirektoratets
veileder til bedriftenes egenkontrollrapportering. Veilederen er lagt ut pa
www.miljodirektoratet.no.

Bedriften skal ha et maleprogram som inngar i bedriftens dokumenterte internkontroll.
Nar bedriften utarbeider maleprogrammet, skal den:
e velge provetakingsfrekvenser som gir representative praver
e vurdere usikkerhetsbidragene ved de forskjellige trinn i malingene (volumstrgmsmaling -
prgvetaking - analyse - beregning) og velge lasninger som reduserer den totale usikkerheten
til et akseptabelt niva

Maleprogrammet skal beskrive de forskjellige trinnene i malingene og begrunne valgte metoder.
Valgt frekvens for tredjepartskontroll og for deltakelse i ringtester skal ogsa fremga av
maleprogrammet. Det skal ga fram av maleprogrammet hvilke usikkerhetsbidrag de ulike trinnene
gir.

Utslipp til luft

Virksomheten har tidligere hatt problemer med a holde kravet til utslipp av metylenklorid til luft.
De iverksatte tiltak og malinger i januar 2014 viste at de na drev innenfor kravet. Etter malingen i
januar 2014 har virksomheten kun beregnet utslippet til luft av metylenklorid. Kravet i
forurensningsforskriften er at det skal males minst arlig og kravet i fra Miljedirektoratet er at
malefrekvensen skal gi representative malinger. Vistin Pharma har bare malt utslipp fra det
«starste» utslippspunktet, punktutslipp fra syntesen, og begrunner ikke i maleprogrammet hvorfor
andre kilder, men antatt mindre utslipp, ikke er malt.

Vistin Pharma har malt utslipp fra forbrenningskjel for rene brensler, men maleenheten i
analyseresultatene samsvarer ikke med kravene i forurensningsforskriften kapittel 27. Det var derfor
ikke mulig under inspeksjonen og vurdere om virksomheten overholder kravene.

Maleprogram
Vistin Pharma har et maleprogram, men det har mangler. Virksomheten opplyste at de er i gang
med en oppdatering. Maleprogrammet er ikke oppdatert i henhold til virksomhetens
utslippssituasjon, der alt vannutslipp er stanset.
Maleprogrammet mangler ogsa beskrivelse av:

o utslippspunkter til luft

o utslipp fra forbrenning av rene brensler

o hvilke krav som gjelder, herunder korrekt maleenhet, for de ulike
utslippsparameterne
prgvetaking og analysemetoder mangler
og begrunnelse for prevetakingsfrekvens, og for representative malinger
alle beregninger som ma gjennomfares
vurdering av usikkerhet i alle ledd (volumstrem, provetaking, analyse og beregning)
kvalitetssikring av interne malinger

O O O O O
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Avvik 2
Virksomhetens lagring av farlig avfall har mangler

Avvik fra:

Tillatelse til virksomhet etter forurensningsloven for Weifa AS (Vistin Pharma), avdeling Gruveveien
tillatelsens punkt 7 Avfall, 7.1 Generelle betingelser, Forurensningsforskriften kapittel 18
Tanklagring av farlige kjemikalier og farlig avfall, § 18.6 b Tankanleggets konstruksjon og §18.6 c
1.ledd Barrierer

Kommentarer:

Tillatelsen krever at farlig avfall som lagres i pavente av levering/henting skal vaere merket slik at
avfallet kan identifiseres, og skal sikres slik at lagringen ikke medfgrer avrenning til grunnen,
overflatevann eller avlgpsnett. Lagret skal ogsa vaere sikret mot avdamping av forurensende stoffer
til luft. Tankforskriften krever at tankanlegget skal vaere egnet for formalet slik at faren for
forurensning minimaliseres. Blant annet skal materialvalg, valg av plassering, sikringstiltak og
dimensjonering med videre vaere slik innrettet at faren for forurensning minimaliseres. | tillegg skal
tankanlegget sikres med ngdvendige barrierer mot de ulike typer hendelser som kan medfere
forurensning.

Virksomheten har en tank de benevner som AQV, som inneholder vaskevann (prosessvann). Vannet i
tanken klassifiseres som farlig avfall, og leveres i dag som farlig avfall. Tanken er pd 20 m*. Tanken
er apen i toppen og er ikke sikret mot overfylling. Det er montert en overfyllingsalarm som skal sla
inn ved 18,8 m®. Det var uklart under tilsynet om denne alarmen virket. Alarmen ligger ikke inne i
virksomhetens plan for forebyggende vedlikehold. Det manglet en barriere mellom tanken og kum
som farer til kommunalt nett. Ved overfylling vil det farlig avfallet renne direkte til kum som leder
til kommunalt nett. En slik hendelse er rapport til Miljgdirektoratet 14. august 2015. Ved tilsynet
informerte virksomheten om at det ikke er gjort korrektive tiltak for denne lagringen utover a
opplyse og laere opp ansatte om faren for overfylling.

Under inspeksjonen ble det avdekket at flere IBC-konteinere med farlig avfall var umerket. For
eksempel i lokalet kalt Moelven og i kjeller under granulering- og tabletteringsavdelingene.

IBC-konteinere med destillasjonsrester fra syntesen hadde under inspeksjonen apent lokk. Det kan
fere avdamping og lukt.

Avvik 3
Virksomheten mangler en oppdatert risikovurdering

Avvik fra:
Tillatelsens punkt 8.1 Miljarisikovurdering, 8.2 Risikoreduserende tiltak, Forskrift om helse-, milje-
og sikkerhetsarbeid i virksomheter (internkontrollforskriften) § 5 annet ledd punkt 6

Kommentarer:

Tillatelsen og internkontrollforskriften krever at virksomheten skal kartlegge farer og problemer og
pa den bakgrunn vurdere risiko, samt utarbeide tilhgrende planer og tiltak for & redusere
risikoforholdene.
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Vistin Pharma har ikke oppdatert risikovurdering siden 2011. Det foreligger ingen aktiv
handlingsplan for a redusere risikoforholdene. De opplyste under inspeksjonen at de jobber med en
oppdatert risikoanalyse og vil knytte en handlingsplan til denne

Avvik 4
Virksomhetens internkontrollsystem har noen mangler

Avvik fra:
Internkontrollforskriften § 5 punkt 1,2, og 7

Kommentarer:

Internkontrollforskriften krever at en virksomhet skal ha lover og forskrifter tilgjengelig og ha
oversikt over sarlige krav som gjelder for virksomheten. Virksomheten skal blant annet sarge for at
arbeidstakerne har tilstrekkelig kunnskaper. Virksomheten skal iverksette rutiner for a avdekke,
rette opp og forebygge overtredelser av krav fastsatt i eller i medhold av helse- miljg- og
sikkerhetslovgivningen.

Inspeksjonen avdekket at sentralt personell i virksomheten ikke kjente til relevant regelverk under
inspeksjonen, for eksempel tankforskriften eller forskriften om rene brensler.

Det mangler enkelte skriftlige rutiner. For eksempel mangler:
o skriftlige rutiner for forebyggende vedlikehold for alle tanker og rgr for eksempel
utvendige tanker.
skriftlige rutiner for temming av regnvann fra ringmur
skriftlige rutiner for kontroll og oppbevaring av dokumentasjon pa levert farlig
avfall

8. Anmerkninger
Falgende forhold ble anmerket under inspeksjonen:

Anmerkning 1
Arbeidet med substitusjonvurdering kan forbedres

Kommentarer:
Virksomheten kunne ikke dokumentere at substitusjonsvurdering har vaert gjennomfart jevnlig. De

opplyste at de na benytter Eco online og at det er i ferd med & bli innfart en ny rutine for arlig
substitusjonsvurdering.

9. Andre forhold

Avvikene fra tilsynet i 2013 var fulgt opp pa felgende mate:
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De har malt utslipp av metylenklorid og gjort korrigeringer produksjonen. Maling i januar 2014 viste
at de var innenfor utslippskravet.
Virksomheten har ikke lenger utslipp av farmasirester eller lasemidler til kommunalt nett.

10. Dokumentunderlag

Lovgrunnlaget for inspeksjonen var:

e Lov om vern mot forurensninger og om avfall (forurensningsloven) med underliggende
forskrifter

e Lov om kontroll med produkter og forbrukertjenester (produktkontrolloven) med
underliggende forskrifter

e Forskrift om begrensning av forurensning (forurensningsforskriften)

e Forskrift om gjenvinning og behandling av avfall (avfallsforskriften)

e Forskrift om begrensing i bruk av helse- og miljgfarlige kjemikalier og andre produkter
(produktforskriften)

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