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Inspeksjonsrapport: Inspeksjon ved Vistin Pharma avd. 
Fikkjebakke  
Kontrollnummer: 2018.057.I.miljodir  
 
Kontaktpersoner ved inspeksjonen: 
Fra virksomheten: 
Kjellaug Danielsen  
 
Andre deltagere fra virksomheten:  
Vegard Heggem  

Fra Miljødirektoratet: 
Jorun Holme  
 
Andre deltagere fra Miljødirektoratet:  
Elisabeth Møyland   

Resultater fra inspeksjonen 
Denne rapporten omhandler resultatet fra inspeksjon ved Vistin Pharma avd. Fikkjebakke (Vistin 
Pharma) den 24. oktober 2018. Rapporten er å anse som endelig dersom vi ikke får tilbakemelding 
om faktiske feil innen to uker etter at rapporten er mottatt. 
 
Miljødirektoratet avdekket 3 avvik og ga 1 anmerkning under inspeksjonen.   
 
Avvik: 

 Virksomheten kan ikke dokumentere overholdelse av krav til utslipp av flyktige 
organiske forbindelser (VOC) 

 Virksomheten overholder ikke krav til måling av utslipp fra fyrkjele 
 Virksomheten har ikke utarbeidet en drifts- og kommunikasjonsplan for luktutslipp 

 
Anmerkninger: 

 Tidspunkt for påslipp av forurenset vann på kommunalt nett kan presiseres i 
virksomhetens rutiner 

 
Avvik og anmerkninger er nærmere beskrevet fra side 4 og utover i rapporten.  
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Oppfølgingen etter inspeksjonen er nærmere beskrevet på side 3. 
 

Elektronisk dokumentert godkjenning, uten underskrift 
 
8. november 2018 Jorun Holme 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 FIKKJEBAKKE  

Organisasjonsnr.: 996675432  Eies av: 813120232  

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

 
Kontrollert enhet 

Navn:   Vistin Pharma avd. Fikkjebakke Anleggsnr.:   0815.0105.01 

Kommune: Kragerø  Fylke: Telemark  

Anleggsaktivitet: Kjemisk industri   

Tillatelse gitt: 18. april 2016  Sist endret: 11. juli 2017  

 

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.   
 
Tilsynet ble gjennomført i medhold av forurensningsloven § 48. 
 
Inspeksjonstema

 Utslipp til luft 
 Utslipp til vann 

 Avfall    

 
Rapporten omhandler 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 plikter snarest å rette opp de avvik som er beskrevet i denne rapporten. For at 
Miljødirektoratet skal kunne avslutte saken, må Vistin Pharma innen 14. januar 2019 sende en 
skriftlig redegjørelse som viser hvordan avvik er rettet.  
 



Inspeksjonsrapport 2018.057.I.miljodir   Side 4 av 7 

Versjon 2018.01.09

Vi ber om at dere stiler svarbrevet eller e-post (post@miljodir.no) til Miljødirektoratet v/Jorun 
Holme. 
 
 

4. Vedtak om gebyr  
Vi viser til varsel og informasjon om gebyrplikt som ble gitt til virksomheten den 19. oktober 2018.  
Virksomheter skal betale gebyr for kontroll i samsvar med § 39-3 i forurensningsforskriften. Gebyret 
skal dekke kostnader med forberedelser, gjennomføring og oppfølging av kontrollen. Gebyrsatser for 
kontroll av virksomheter etter forurensningsloven er fastsatt i forurensningsforskriften §§ 39-7 og 
39-8. 
 
På bakgrunn av medgått og forventet ressursbruk vil Vistin Pharma  bli ilagt et gebyr på kr 22 800,- 
for inspeksjonen, jf. forurensningsforskriften § 39-7. Dette tilsvarer gebyrsats 2 for tilsyn av inntil 
en dags varighet. Virksomheten vil få tilsendt en faktura fra Miljødirektoratet for innbetaling til 
statskassen. Vi viser forøvrig til forurensningsforskriftens kapittel 39 for ytterligere informasjon om 
innkreving av gebyr til statskassen. 
 
Klageadgang 
Vedtaket om gebyr kan påklages, jf. § 28 i forvaltningsloven. Eventuell klage bør være skriftlig 
begrunnet og sendes til Miljødirektoratet.  
 
En eventuell klage vil ikke få oppsettende virkning, og gebyret som er fastsett ovenfor må betales 
inn. Dersom Miljødirektoratet tar klagen til følge, vil for mye innbetalt beløp bli refundert.  
 
 

5. Offentlighet i forvaltningen 
Denne rapporten vil være tilgjengelig for offentligheten via Miljødirektoratets postjournal på 
www.miljødirektoratet.no (jf. offentleglova).  
 
 

6. Avvik  
Vi fant følgende avvik under inspeksjonen: 
 
Avvik 1 
Virksomheten kan ikke dokumentere overholdelse av krav til utslipp av flyktige organiske 
forbindelser (VOC) 
 
Avvik fra:  

- Forskrift om begrensning av forurensning (forurensningsforskriften) § 9-5 Utslippskrav og § 9-
11 Overholdelse av grenseverdier og rapportering 

- Tillatelse til virksomhet etter forurensningsloven for Vistin Pharma AS avdeling Fikkjebakke, 
sist endret 11.7.2017 pkt. 11.1 Utslippskontroll og pkt. 11.2 Måleprogram  

Kommentarer: 
Kapittel 9 i forurensningsforskriften regulerer utslipp av VOC forårsaket av bruk av organiske 
løsemidler. § 9-5 angir at alle anlegg kan velge om de skal overholde grenseverdiene for 
punktutslipp og diffuse utslipp eller om de skal overholde grenseverdier for totale utslipp.  
For farmasøytisk produksjon er grenseverdien for totalt utslipp 5 % av tilførsel for nye anlegg, og 15 
% av tilførsel for eksisterende anlegg.  
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For utslippspunkter som har installert renseutstyr etter at kapittelet i forurensningsforskriften 
trådte i kraft (15. oktober 2001) skal både grenseverdier for punktutslipp og diffuse utslipp 
overholdes i tillegg til grenseverdier for totale utslipp.  
 
Fabrikken på Fikkjebakke ble bygget i 2002, og anlegget er derfor å anse som et nytt anlegg i 
forhold til kravene i forskriften. Videre har de i 2016 installert en kondenser som renser utslippene 
av VOC fra utslippspunktet fra løsetanken. Løsemiddelet som kondenseres ut benyttes på nytt i 
produksjonen og grenseverdi for punktutslipp er derfor 150 mg C/Nm3.  
 
Vistin Pharma AS har i sitt måleprogram beskrevet at de forholder seg til grenseverdien for totale 
utslipp på 15 % av tilførsel, som gjelder for eksisterende anlegg. Den riktige grenseverdien vil være 
5 % av tilførsel, siden anlegget på Fikkjebakke er et nytt anlegg.  Beregninger av utslipp av VOC fra 
2017 som ble kontrollert under inspeksjonen viser at Vistin Pharma har et utslipp som er under 
gjeldende grenseverdi for totalt utslipp.  
 
Vistin Pharma AS var ikke kjent med at de også må overholde grenseverdien for punktutslipp fra 
utslippspunktet fra løsetanken, og har ikke gjort en vurdering av om de overholder grenseverdien. 
Overholdelsen av grenseverdi for punktutslipp kan ikke dokumenteres og er heller ikke omtalt i 
måleprogrammet. 
 
 
Avvik 2 
Virksomheten overholder ikke krav til måling av utslipp fra fyrkjele 
 
Avvik fra:  

- Forskrift om begrensning av forurensning (forurensningsforskriften) kapittel 27 om rene 
brensler § 27-6 Måling og beregning av utslipp til luft og § 27-7 Journalføring 

- Tillatelse til virksomhet etter forurensningsloven for Vistin Pharma AS avdeling Fikkjebakke, 
sist endret 11.7.2017 pkt. 11.1 Utslippskontroll og pkt. 11.2 Måleprogram  

Kommentarer: 
Forurensningsforskriften kapittel 27 stiller krav til hvilke målinger som skal utføres for utslipp fra 
fyringsenheter, og at dette skal være beskrevet i et måleprogram. Videre er det krav om 
journalføring av resultatet fra utslippsmålinger. Det stilles også krav til måleprogram for 
virksomhetens utslipp til ytre miljø i tillatelsen fra Miljødirektoratet.  
 
Vistin Pharma AS har en fyringsenhet som fyres på diesel. Denne benyttes i svært liten grad som 
fyringskjele, den benyttes kun ved strømutfall og ved vedlikehold av elektrokjelen. Virksomheten 
anslår dieselfyring til å vare ca 1 uke hvert år.  
 
Virksomhetens måleprogram omfatter ikke måling av utslipp fra fyrkjele i samsvar med det som 
kreves i kapittel 27 i forurensningsforskriften. Det ble opplyst under inspeksjonen at det ikke er blitt 
gjort utslippsmålinger i samsvar med kapittel 27 i forurensningsforskriften de siste to år. Det ble 
opplyst om at årsaken til at målingene ikke er gjennomført er at de var usikre på om forskriften 
gjelder for dem siden fyringskjelen som bruker diesel ikke er primær fyringskilde. Det ble imidlertid 
presisert i Miljødirektoratets brev datert 18.4.2016 (oversendelsesbrev til tillatelsen) at 
virksomheten er omfattet av kapittel 27 i forurensningsforskriften.  
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Avvik 3 
Virksomheten har ikke utarbeidet en drifts- og kommunikasjonsplan for luktutslipp 
 
Avvik fra:  
Tillatelse til virksomhet etter forurensningsloven for Vistin Pharma AS avdeling Fikkjebakke, sist 
endret 11.7.2017 pkt. 13.2.3.3 Driftsplan og pkt. 13.2.3.4 Kommunikasjonsplan  
 
Kommentarer: 
Virksomheten skal i henhold til tillatelsen utarbeide en driftsplan som skal sikre at luktulemper ved 
virksomheten begrenses og ha en kommunikasjonsplan for ekstern og intern kommunikasjon omkring 
luktutslipp og luktbelastning i omgivelsene. Drifts- og kommunikasjonsplanen skal utformes i tråd 
med anbefalingene gitt i Miljødirektoratets veileder om regulering av luktutslipp (TA3019/2013. 
 
 I henhold til denne veilederen er viktige elementer i en driftsplan:  

 Bestemme målsettinger for luktutslipp og luktbelastning i omgivelsene 
 Hva forventet luktutslipp er ved normal drift, og i forhold til meteorologiske forhold og 

årstid? 
 Hvilke tiltak som er iverksatt for å begrense luktrisikoen ved normal, planlagt drift 
 Kontrollpunkter virksomheten har for å sjekke om de har kontroll på luktrisikoen 

En av hensiktene ved driftsplanen er at driftsloggen baseres på denne, og driftsloggen skal igjen 
dokumentere at driftsplanen er fulgt. Miljødirektoratets veileder peker på at elementer i 
kommunikasjonsplanen bør beskrive ekstern og intern kommunikasjon i forhold til lukt, forhøyet 
luktrisiko eller når luktutslipp har funnet sted.  Frist for å etablere en driftsplan og 
kommunikasjonsplan var 1. juli 2016.  
 
Virksomheten kunne under inspeksjonen legge frem et utkast til driftsplan, men denne var ikke 
fullstendig. Virksomheten har ikke utarbeidet en kommunikasjonsplan.  
 
 

7. Anmerkninger 
Følgende forhold ble anmerket under inspeksjonen: 
 
Anmerkning 1 
Tidspunkt for påslipp av forurenset vann på kommunalt nett kan presiseres i virksomhetens rutiner 
 
Kommentarer: 
Vistin Pharma har i sin tillatelse fra Miljødirektoratet utslippsgrenser for hvor mye metformin, KOF 
og Butanol som kan slippes ut på det kommunale avløpsnettet. Det forurensede vannet oppstår som 
et resultat av vaskeprosesser hos Vistin Pharma. Tillatelsen presiserer en korttidsgrense og en 
langtidsgrense som er henholdsvis maks utslipp tillatt pr uke og pr år.  
 
Virksomhetens vaskevann slippes ut batchvis, og virksomheten har i 2018 hatt utslipp av en tank pr 
uke. Det er ikke presisert i virksomhetens rutiner hvilken ukedag det skal slippes ut forurenset vann. 
Ved gjennomgang av tidspunkter for virksomhetens utslipp på kommunalt nett i 2018 ble det 
observert at antall dager mellom de batchvise utslippene kunne variere mellom 5 og 9 dager.  
Virksomheten kan vurdere å etablere rutiner for når utslippet på kommunalt nett skal skje for å 
sikre at belastningen på resipienten ikke blir for høy i enkelte uker.  
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8. Andre forhold 
Utslipp til vann 
 
Vistin Pharma har tillatelse til utslipp av vann fra vask fra DC-produksjonen i tillegg til vaskevann fra 
vask nr 3 til 8 fra vask av filterskid.  
Så langt i 2018 har ikke virksomheten sluppet ut vann fra vask fra DC-produksjonen, det ble opplyst 
om at alt vaskevann har blitt levert som avfall. Under inspeksjonen ble derfor kun utslipp av 
vaskevann fra filterskid kontrollert.  
 
 

9. 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 

 
 
Fremlagt dokumentasjon som ble benyttet for å verifisere faktiske forhold:
 

 Virksomhetens utslippsregnskap 
 Måleprogram for Vistin Pharma, datert 30.8.2018 

 
 
 

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

 Forskrift om begrensning av forurensning (forurensningsforskriften) 
 
 
 
 


