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INSPEKSJONSRAPPORT

VISTIN PHARMA AS AVD KRAGERØ Oslo, 31. oktober 2016
Gruveveien 1
3770 Kragerø

Deres ref.: Vår ref.(bes oppgitt ved svar):
Kjellaug Danielsen 2016/557

Saksbehandler:
Britt Endre

  

Inspeksjonsrapport: Inspeksjon ved Vistin Pharma avd. 

Gruveveien
Kontrollnummer: 2016.280.I.miljodir

Kontaktpersoner ved inspeksjonen:

Fra virksomheten:

Kjellaug Danielsen

Andre deltagere fra virksomheten: 

Vegard Heggem 

Heidi Muller

Fra Miljødirektoratet:

Britt Endre

Andre deltagere fra Miljødirektoratet: 

Leni Lødøen Grebstad

Resultater fra inspeksjonen
Denne rapporten omhandler resultatet fra inspeksjon ved Vistin Pharma avd. Gruveveien den 4. 

oktober 2016. Rapporten er å anse som endelig dersom vi ikke får tilbakemelding om faktiske feil 

innen to uker etter at rapporten er mottatt.

Miljødirektoratet avdekket 4 avvik og ga 2 anmerkninger under inspeksjonen. Vi ser alvorlig på 

avvik 4 på bakgrunn av at forholdet har pågått i flere år.

Avvik:

 Virksomhetens internkontroll har mangler 

 Virksomheten har hatt overutslipp av metylenklorid i 2016

 Merking av farlig avfall og tanker og rør er mangelfull.    

 Virksomhetens har ikke et operativt måleprogram i henhold til dagens drift. 

Anmerkninger:

 Egenrapporten for avfallsregistering og avfallsprosedyre er ikke i samsvar for bruk av 

EAL koder 

 Virksomheten måler ikke utslipp til luft ved redusert drift
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Avvik og anmerkninger er nærmere beskrevet fra side 4 og utover i rapporten. 

Vistin Pharma avd. Gruveveien må sende en skriftlig bekreftelse innen 9. desember 2016 som dokumenterer

at avvik er rettet.

Oppfølgingen etter inspeksjonen er nærmere beskrevet på side 3.

Elektronisk dokumentert godkjenning, uten underskrift

31. oktober 2016 Britt Endre Einar Knutsen

dato kontrollør Miljødirektoratet seksjonssjef

Kopi av rapporten sendes til:

 Fylkesmannen i Telemark ved miljøvernavdelingen

 Kragerø kommune
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1. Informasjon om den kontrollerte virksomheten

Ansvarlig enhet

Navn: VISTIN PHARMA AS AVD KRAGERØ

Organisasjonsnr.: 873107812 Eies av: 813120232

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

Kontrollert enhet

Navn:  Vistin Pharma avd. Gruveveien Anleggsnr.:  0815.0020.01

Kommune: Kragerø Fylke: Telemark

Anleggsaktivitet: Kjemisk industri Risikoklasse: 3 

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

2. Bakgrunn for inspeksjonen
Inspeksjonen ble gjennomført for å kontrollere om gjeldende krav fastsatt i eller i medhold av

forurensningsloven overholdes.  Inspeksjonen er en del av Miljødirektoratets risikobaserte 

industritilsyn for i år.

Inspeksjonstema

 Styringssystem

 Prosess og renseutstyr

 Utslipp til luft

 Utslipp til vann

 Avfall

 Oppfølging av forrige tilsyn i 2015   

Rapporten omhandler de avvik og anmerkninger 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.

Andre forhold: Saker som framkom under inspeksjonen og som det kan være nyttig for 

virksomheten og saksbehandlere å kjenne til. Her kan også inngå kommentarer til tema som ble tatt 

opp under inspeksjonen, men der det ikke ble gitt avvik eller anmerkninger. 

3. Oppfølging etter inspeksjonen
Vistin Pharma avd. Gruveveien plikter snarest å rette opp de avvik som er beskrevet i denne 

rapporten. For at Miljødirektoratet skal kunne avslutte saken, må Vistin Pharma avd. Gruveveien 

innen 9.desember 2016 sende en skriftlig redegjørelse som viser hvordan avvikene er rettet.

Vi ber om at dere stiler svarbrevet eller e-post (post@miljodir.no) til Miljødirektoratet v/Britt Endre
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4. Varsel om tvangsmulkt for retting av avvik 
Miljødirektoratet varsler herved at vi vil fatte vedtak om tvangsmulkt (jf. forurensningsloven § 73)

dersom vi ikke har mottatt en skriftlig bekreftelse på at avvikene er rettet innen 9. desember 2016. 

Tvangsmulkten vil påløpe dersom vi ikke har mottatt en bekreftelse på at avvik er rettet innen 3

uker etter at vedtaket om tvangsmulkt ble fattet.

En eventuell tvangsmulkt vil være et engangsbeløp på kr 100.000,-.

Dere har anledning til å kommentere dette varselet. Eventuelle kommentarer må sendes til 

Miljødirektoratet 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 

avd. Gruveveien er i tillatelsen plassert i risikoklasse 3. Dette betyr at dere skal betale kr. 12 500,-

i gebyr for den gjennomførte inspeksjonen. Faktura ettersendes. 

Miljødirektoratet viser forøvrig til forurensningsforskriftens kapittel 39 om innkreving av gebyr til 

statskassen.

6. Offentlighet i forvaltningen
Denne rapporten vil være tilgjengelig for offentligheten via Miljødirektoratets postjournal på 

www.miljødirektoratet.no (jf. offentleglova). 

7. Avvik 
Avvik 1 

Virksomhetens internkontroll har mangler 

Avvik fra: Utslippstillatelse for Weifa As, avd. Gruveveien datert 19.april 2002 med endring av 10. 

juli 2002 punkt 10.1 og internkontrollforskriften § 5 annet ledd punkt 6 og 7.

Kommentarer:

Miljørisikovurderinger

Internkontrollen innebærer at virksomheten skal kartlegge farer og problemer og på denne bakgrunn 

vurdere risiko, samt utarbeide tilhørende planer og tiltak for å redusere risikoforhold. Skriftlig 

dokumentasjon skal foreligge. 

Vistin Pharma, avdeling Gruveveien har gjennomført en miljørisikovurdering i 2015-2016. Denne 

inneholder tidligere arbeid med risikovurderinger i tillegg til ny indentifisert risiko ved 

virksomheten. Flere av de ansatte har vært involvert i prosessen. Under tilsynet ble det avdekket at 

håndtering av en manuell ventil i synteseavdelingen ikke var inkludert i miljørisikovurderingen. 

Virksomheten henviser til en hendelse hvor denne ventilen var blitt stående åpen med påfølgende 

utslipp til luft selv om prosedyren beskrev at den skulle være lukket. Hendelsen er behandlet i 

avvikssystemet, men den er ikke tatt med i miljørisikovurderingen.
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Handlingsplan

På bakgrunn av miljørisikovurderingen skal virksomheten lage en handlingsplan med prioritering av 

tiltak, ansvarfordeling og tidspunkt for gjennomføring av tiltakene. Virksomheten mangler en slik 

handlingsplan. Under tilsynet opplyser virksomheten om at flere tiltak er gjennomførte, men at 

disse ikke er dokumentert.  

Prosedyrer

Virksomheten skal iverksette rutiner for å avdekke, rette opp og forebygge overtredelser av krav 

fastsatt i eller i medhold av helse-, miljø- og sikkerhetslovgivningen.  

Prosedyre for vedlikehold med gyldighet fra 30. januar 2016 er ikke implementert i 

kvalitetssystemet og er heller ikke tatt i bruk eller gitt opplæring på. 

Avvik 2

Virksomheten har hatt overutslipp av metylenklorid i 2016

Avvik fra:

Forurensingsforskriften Kapittel 9- begrensing av utslipp av flyktige organiske forbindelser (VOC) 

forårsaket av bruk av organiske løsemidler § 9-7 og vedlegg II A

Kommentarer:

Forskriftens kapittel 9 sier at for utslipp av 100 gram eller mer per time halogenerte løsemidler 

merket med faresetningen R40 /H351 skal en grenseverdi for punktutslipp på 20 mg/Nm3

overholdes.

Virksomheten opplyser om at det har vært overutslipp av metylenklorid i mars 2016. De opplyser de 

gjennomførte målinger i uke 11og at 15. mars viste 2 av prøvene (måleperiode 2 à 2 timer) viste 

overutslipp på henholdsvis 22 og 32 mg/Nm3. Virksomheten opplyser at årsaken til hendelsen er en 

rutinesvikt da et mannhull ble åpnet for tidlig etter stripping av metylenklorid. Utslippet er ikke 

registrert i avvikssystemet eller meldt til Miljødirektoratet.

Avvik 3

Merking av farlig avfall og tanker og rør er mangelfull.  

Avvik fra: Utslippstillatelse for Weifa As, avd. Gruveveien datert 19.april 2002 med endring av 10. 

juli 2002 punkt 7.1. Forurensingsforskriften kapittel 18- tanklagring av farlige kjemikalier, §18-6 g).  

Kommentarer: 

Under inspeksjonen ble det gjennomført en stikkprøvekontroll av merking av farlig avfall og 

kjemikalier avfall lagret i IBC og tanker og rør. 

Det ble avdekket følgende mangler:

- Inne i Moelven var det to tanker som har erstattet OAV tanken. Disse var ikke merket med 

innhold.

- IBC tanker med avfall fra tablettproduksjonen hadde flere typer merkinger. Utdatert brann-

og helsefaremerking på emballasjen (original) stemmer ikke overens med innholdet av det 

farlige avfallet. IBC tankene var merket av virksomheten med "vaskevann fra TBA/PKA 

veierom og vask, farmasøytiske produkter". For avfall er det misvisende å bruke ordet 

produkt.
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- Dieseltank som er under vedlikehold er ikke merket med innhold. Det var heller ikke noe 

annen merking eller skilt på oppsamlingsbassenget rundt tanken som viste hva tanken 

inneholdt.

- Rør til og fra tanker er ikke merket med innhold.

Avvik 4 

Virksomhetens har ikke et operativt måleprogram i henhold til dagens drift.

Avvik fra: Utslippstillatelse for Weifa As, avd. Gruveveien datert 19.april 2002 med endring av 10. 

juli 2002 og vedtak om endrede krav til utslippskontroll fra Miljødirektoratet datert 10. desember 

2012.

Kommentarer: 

Virksomheten fikk ved forrige tilsyn i 2015 avvik på utslippskontroll der mangler i måleprogram er 

avdekket. Det ble opplyst under tilsynet i 2015 at det arbeides med en oppdatering av 

måleprogrammet. Tilbakemelding etter forrige tilsyn i brev av 1.februar 2016 gis det opplysninger 

om at måleprogrammet er oppdatert i henhold til dagens utslippssituasjon. Det sies også at det

pågår ytterligere presiseringer og kvalitetssikring av måleprogrammet. 

Under inspeksjonen i 2016 fremkom det at virksomheten mangler et operativt måleprogram i 

henhold til dagens drift. Måleprogrammet er blant annet ikke oppdatert med at OAV tanken ikke 

lenger er i bruk. Beskrivelse av måling av støy er mangelfull og utslipp til luft av flyktige 

forbindelser viser ikke til kravene som er satt i forskriften.

Virksomheten mangler dokumentasjon på at måleprogrammet er innarbeidet i virksomhetens 

internkontroll. Dette viser at virksomheten ikke har et system for å følge de kravene som er satt for 

utslippskontroll jfr. vedtak om endrede krav til utslippskontroll datert 10. desember 2012.

Vi ser alvorlig på avviket på bakgrunn av at forholdet har pågått i flere år.

8. Anmerkninger
Følgende forhold ble anmerket under inspeksjonen.

Anmerkning 1 

Egenrapporten for avfallsregistering og avfallsprosedyre er ikke i samsvar for bruk av EAL koder 

Kommentarer: 

I egenrapporten for 2015 for levering av farlig avfall er EAL kode 070601 og 070501 med 

avfallstoffnummer 7165 er oppgitt som det samme avfallet. Virksomheten opplyser at korrekt 

klassifisering av avfallet er EAL kode 070501 som er et underkapittel av avfall fra PBDB av 

legemidler. 

I virksomhetens HMS prosedyre, avfallshåndtering er det en oversikt over avfallstyper og bruk av 

avfallstoffnummer og EAL koder. EAL koder og avfallstoffnummer i prosedyren stemmer ikke 

overens med de de koder som er oppgitt i egenrapporten og flere avfallstoffnummer 7042, 7041 

brukt i egenrapporten, er ikke oppgitt i prosedyren.   
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Anmerking 2

Virksomheten måler ikke utslipp til luft ved redusert drift

Kommentarer: 

Virksomheten opplyste etter forrige tilsyn at de skulle foreta luftmålinger i mars 2016 av ekstern 

aktør. Under inspeksjonen kom det fram at det ikke ble gjennomført på grunn av redusert drift.

Virksomheten har nå normal drift og har bestilt måling i oktober 2016.

Dersom virksomheten har redusert drift over en periode skal utslippet reduseres tilsvarende og 

virksomheten plikter å sørge for å holde utslippet i samsvar med drift. 

9. Andre forhold

Manuell måling av metylenklorid 

Virksomheten har innkjøpt en manuell måler for metylenklorid for å sjekke om de slipper ut 

metylenklorid til luft fra syntesen og for å få utnyttet mest mulig metylenklorid under prosessen. 

I tillegg gjøres det årlige luft målinger av ekstern aktør.

Nytt tankområde for farlig avfall 

Virksomheten vil i løpet av 2016-2017 oppgradere området for tanker ute på området der OAV 

tanken har stått og der dieseltanken står. Det planlegges å kjøpe inn to tanker ca. 30-50m3 med 

innkjøring for tankbiler knyttet til oppsamlingsordninger. Tankene er planlagt å erstatte mange IBC 

tanker og midlertidige tanker.  

10. Dokumentunderlag
Lovgrunnlaget for inspeksjonen var:

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

forskrifter

 Forskrift om begrensning av forurensning (forurensningsforskriften)

 Forskrift om gjenvinning og behandling av avfall (avfallsforskriften)

 Forskrift om systematisk helse-, miljø- og sikkerhetsarbeid i virksomheter 

(internkontrollforskriften)

 Tillatelse til virksomhet etter forurensningsloven fra Miljødirektoratet

 Korrespondanse mellom virksomheten og Miljødirektoratet

Fremlagt dokumentasjon som ble benyttet for å verifisere faktiske forhold:

 Risikovurderinger

 Flytskjemaer

 Eksport dokumenter 

 Prosedyrer

 Måleprogram


