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Fra virksomheten:
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Fra Klima- og forurensningsdirektoratet:
Cathrine Skjærgård, Maren Wikheim og Kari 
Løkken

Resultater fra inspeksjonen
Denne rapporten omhandler avvik som ble presentert hos Weifa AS under sluttmøtet for 
inspeksjonen 16. september 2011. Rapporten er å anse som endelig dersom vi ikke får 
tilbakemelding om faktiske feil innen to uker etter at rapporten er mottatt.

Klima- og forurensningsdirektoratet avdekket tre avvik under inspeksjonen. 
 Virksomheten har mangelfulle skriftlige rutiner for avfall og farlig avfall
 Virksomhetens rutiner for risikovurdering med hensyn til ytre miljø er mangelfull
 Virksomheten kan ikke dokumentere et vedlikeholdsprogram eller vise til 

tilstandskontroll for tanker og rørgater  

Avvikene er nærmere beskrevet fra side tre og utover i rapporten. 

Weifa AS må sende en skriftlig bekreftelse innen 22. november 2011 på at avvikene er rettet.
Oppfølgingen etter inspeksjonen er nærmere beskrevet på side to.

Elektronisk dokumentert godkjenning, uten underskrift

27.10.2011 Cathrine Skjærgård Einar Knutsen
dato kontrollør Klima- og forurensningsdirektoratet seksjonssjef
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1. Informasjon om virksomheten
Organisasjonsnr (underenhet): 873107812 Eies av: 917296200

Besøksadresse: Gruveveien 1, 3770 Kragerø Telefon: 22 99 86 00

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

E-post: torgeir.heen@weifa.no

Kontrollert anlegg         

Navn: Weifa AS, Gruveveien 1 Anleggsnr: 0815.0020.01

Kommune: Kragerø Anleggsaktivitet: Kjemisk industri

Fylke: Telemark Risikoklasse: 3

Tillatelse gitt: 19. april 2002 Tillatelse sist oppdatert:

2. Bakgrunn for inspeksjonen
Denne inspeksjonen ble gjennomført for å kontrollere om gjeldende krav fastsatt i eller i
medhold av forurensningsloven og produktkontrolloven overholdes. Inspeksjonen er en del av
Klima- og forurensningsdirektoratets risikobaserte kjemikalie- og industritilsyn for 2011.

Inspeksjonstema
 internkontroll
 risikovurdering
 farlig avfall

 tillatelse
 REACH-EN-FORCE-2
 sikkerhetsdatablader

Rapporten omhandler avvik som ble avdekket under inspeksjonen og gir ingen fullstendig 
tilstandsvurdering av virksomhetens miljøarbeid eller miljøstatus.

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

Anmerkning: Et forhold som tilsynsetatene mener er nødvendig å påpeke for å ivareta ytre 
miljø, men som ikke omfattes av definisjonen for avvik.

3. Oppfølging etter inspeksjonen
Weifa AS plikter snarest å rette opp de avvikene som er beskrevet i denne rapporten. For at 
Klima- og forurensningsdirektoratet skal kunne avslutte saken, må Weifa AS innen 
22. november 2011 sende en skriftlig bekreftelse med dokumentasjon som viser at avvikene 
er rettet.

Vi ber om at dere stiler svarbrevet eller e–post (postmottak@klif.no) til Klima- og 
forurensningsdirektoratet v/Cathrine Skjærgård
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4. Gebyr for virksomhet med tillatelse 
Virksomheten skal betale gebyr for kontrollen (jf. forurensningsforskriften § 39-6). Weifa AS,
Gruveveien 1, er i tillatelsen plassert i risikoklasse 3. Dette betyr at dere skal betale kr. 11 400
i gebyr for den gjennomførte inspeksjonen. Vi vil ettersende faktura med innbetalingsblankett. 

Klima- og forurensningsdirektoratet viser forøvrig til forurensningsforskriftens kapittel 39 om
innkreving av gebyr til statskassen.

5. Offentlighet i forvaltningen
Denne rapporten vil være tilgjengelig for offentligheten via Klima- og 
forurensningsdirektoratets postjournal på www.klif.no (jf. offentleglova). 

Kopi av rapporten sendes også til:
 Fylkesmannen i Telemark ved miljøvernavdelingen             
 Kragerø kommune

6. Avvik 
Vi fant følgende avvik under inspeksjonen:

Avvik 1: Virksomheten har mangelfulle skriftlige rutiner for avfall og farlig avfall

Avvik fra: forskrift om systematisk helse-, miljø- og sikkerhetsarbeid i virksomheter § 5 
annet ledd pkt. 7. 

Kommentarer:
Virksomheten fremviste under tilsynet en rutine for behandling av avfall og farlig avfall 
(HMS 4.04). Denne var mangelfull med hensyn til bl.a. hvilke typer og mengder av avfall og 
farlig avfall som oppstår ved virksomheten, beskrivelse av hvem som er ansvarlig for og 
hvordan farlig avfall håndteres, oppbevares, deklareres, leveres og hvilke godkjente 
avfallsmottakere de lever til.

Avvik 2: Virksomhetens rutiner for risikovurdering med hensyn til ytre miljø er 
mangelfull 

Avvik fra: forskrift om systematisk helse-, miljø- og sikkerhetsarbeid i virksomheter § 5 
annet ledd pkt. 6 og 8

Kommentarer:
Virksomheten kunne under tilsynet fremvise risikoanalyser (kartlegging og vurderinger), men 
ikke til dokumenterte tiltak/handlingsplaner for å følge opp analysene for å redusere 
risikoforholdene. De fremviste risikoanalysene var datert i 2003, og Weifa AS kunne ikke 
dokumentere at disse er blitt oppdatert etter denne tid, heller ikke redegjøre for eller vise til en 
plan for hvordan, hvor ofte og når risikovurdering skal gjennomføres/oppdateres. 
Virksomheten har hatt akutte utslippshendelser bl.a. i 2010, men kunne ikke dokumentere at 
dette har medført endringer/oppdatering av risikovurderinger.
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Virksomhetens risikovurderinger omfatter ikke alle uønskede hendelser som er relevant for 
ytre miljø. Under befaring på virksomhetens uteområde ble det observert umerkede rørgater, 
oljetank med oppsamlingsbasseng (barriere) og en OAV-tank (samletank for prosessvann) 
med åpen plassering mot grunn. Virksomheten kunne ikke vise til dokumentasjon hvor det er 
gjort en vurdering av om dette er utslippskritisk utstyr eller til risikovurderinger.

Avvik 3: Virksomheten kan ikke dokumentere et vedlikeholdsprogram eller vise til 
tilstandskontroll for tanker og rørgater  

Avvik fra: forskrift om systematisk helse-, miljø- og sikkerhetsarbeid i virksomheter § 5 
annet ledd pkt. 7. 

Kommentarer:
Virksomheten kunne under tilsynet ikke vise til et dokumentert vedlikeholdsprogram/plan for 
rørgater, OAV-tank og oljetank med tilhørende oppsamlingsbasseng/barriere (utslippskritisk 
utstyr). De kunne heller ikke dokumenter at det er blitt utført tilstandskontroll av tanker og 
rørgater. 

7. Andre forhold
Weifa AS har søkt om endring av tillatelse etter forurensningsloven som er til behandling hos 

Klif. Virksomheten er i prosess med å sende Klif en tilbakemelding på forventede og 

representative utslippstall, og tiltak for å redusere utslipp av bl.a. løsemidler. 

REACH-EN-FORCE-2 er et felles europeisk tilsynsprosjekt i regi av ECHA (det europeiske 
kjemikaliebyrået) som retter seg mot formulerere av stoffblandinger. Det er i denne 
forbindelse utarbeidet et spørreskjema knyttet til krav i REACH og CLP som ble gjennomgått 
under inspeksjonen. Weifa AS formulerer legemidler. Rene stoffer i legemidler er unntatt fra 
registrering (avdeling II), godkjenning (avdeling VII), vurdering (avdeling VI) og plikter for 
etterfølgende brukere (avdeling V) under REACH. Legemidler som ferdig produkt er unntatt 
fra avdeling IV, opplysninger i forsyningskjeden (SDS). Virksomheten importerer og bruker 
råvarer i sin produksjon som gjør at Weifa AS er å anse som en importør og etterfølgende 
bruker i REACH sammenheng. Det er viktig at virksomheten kan dokumentere sine roller og 
plikter i henhold til REACH regelverket, og om de er omfattet av meldeplikt på klassifisering 
og merking (CLP) til ECHA i sin internkontroll.

8. Dokumentunderlag 
Dokumentunderlaget for inspeksjonen var:

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

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

 korrespondanse mellom virksomheten og Klima- og forurensningsdirektoratet
 virksomhetens egen dokumentasjon knyttet til den daglige driften og til forhold av 

betydning for helse/miljø/sikkerhet 
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 tillatelse til virksomhet etter forurensningsloven fra Klima- og 
forurensningsdirektoratet

 sikkerhetsdatablader (SDS)
 deklarasjonsskjema for farlig avfall
 årsrapport på avfall og farlig avfall fra godkjent mottager 

9. Informasjon til virksomheten
Regelverk som det ble informert om:

 Lov om kontroll med produkter og forbrukertjenester (produktkontrolloven)
 Lov om vern mot forurensninger og om avfall (forurensningsloven)
 Forskrift om begrensning av forurensning (forurensningsforskriften)
 Forskrift om systematisk helse-, miljø- og sikkerhetsarbeid i virksomheter 

(internkontrollforskriften)
 Forskrift om klassifisering, merking mv. av farlige kjemikalier (klass merk)
 Forskrift om gjenvinning og behandling av avfall (avfallsforskriften)

 Forskrift om registrering, vurdering, godkjenning og begrensning av kjemikalier (REACH)

Brosjyrer/faktaark utdelt:
 Sikkerhetsdatablader og eksponeringsscenarier (ta2820)
 CLP - hvordan melde til ECHA (ta2694)
 Informasjonsark om deklareringsplikt for farlige kjemikalier (ta1939)

 Substitusjonsplikten (ta2721)
 Melding om klassifisering og merking (ta2589)
 HMS-etatenes brosjyre ”Kontroll med risiko gir gevinst”
 Forventninger til virksomheters utslippskontroll (ta2603)
 Regelhjel.no
 www.pib Ny og bedre – alt på ett sted (ta2612)


