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Avvik:

» Virksomheten har et ulovlig utslipp av farmasirester og butanol til vann.

Anmerkninger:

e Virksomhetens maleprogram er ikke oppdatert.
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1. Informasjon om den kontrollerte virksomheten

Ansvarlig enhet

Navn: Weifa AS avd. Fikkjebakke

Organisasjonsnr.: 996675432 Eies av: 917296200

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

Kontrollert enhet

Navn: Weifa AS avd. Fikkjebakke Anleggsnr.: 0815.0105.01
Kommune: Kragerg Fylke: Telemark
Anleggsaktivitet: Kjemisk industri Risikoklasse: 4

Tillatelse gitt: 19. april 2002 Sist endret:

2. Bakgrunn for inspeksjonen

Inspeksjonen ble gjennomfart for a kontrollere om gjeldende krav fastsatt i tillatelsen og/eller i
medhold av forurensningsloven overholdes. Inspeksjonen er ogsa & betrakte som saerskilt oppfolging
av tilsynet som ble gjennomfart pa virksomheten 24. april 2013, jf. inspeksjonsrapport nr.
2013.139.1.Klif.

Inspeksjonstema
« Utslippskontroll « Lagring av kjemikalier og farlig avfall
« Maleprogram » Oppfolging av funn fra forrige inspeksjon

« Rutiner for melding av akutt utslipp » Oppfolging av tidligere utslippsepisode med butanol

Rapporten omhandler de 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

Miljadirektoratet avdekket 1 avvik og ga 1 anmerkning innen omradene som ble kontrollert. Weifa
AS avd. Fikkjebakke plikter snarest a rette opp avviket som er beskrevet i rapporten. Milja-
direktoratet ser alvorlig pa avvik 1. For at Miljadirektoratet skal kunne avslutte saken, ma
virksomheten innen 1. august 2014, sende inn en skriftlig redegjerelse som viser hvordan avviket blir
rettet og fulgt opp.
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Virksomheten er inne i en prosess med a fremskaffe oppdaterte utslippsdata til sgknad om ny
utslippstillatelse. Miljedirektoratet vil i forbindelse med saknaden vurdere a endre risikoklassen
virksomheten er plassert i. Weifa AS avd. Fikkjebakke er i dag plassert i risikoklasse 4. | prosessen
med etablering av ny utslippstillatelse har Miljedirektoratet signalisert at risikoklassen sannsynligvis
vil bli endret til 2 eller 3. Alle virksomheter som er plassert i risikoklasse 1, 2 og 3 har fatt krav om
a utarbeide maleprogram. Miljedirektoratet sine krav til hva et maleprogram skal inneholde fremgar
av fakta-arket 2603/2010 "Forventninger til industriens utslipps-kontroll" og veileder M-6/2013
"Veiledning i utarbeidelse av industrielle maleprogram”. | kontroll og overvakingssammenheng er
maleprogrammet et viktig dokument. Miljodirektoratet ber derfor virksomheten om a gi
tilbakemelding ogsa pa anmerkningen knyttet til maleprogrammet. Tilbakemeldingen bes oversendt
innen 1. august 2014.

Weifa AS avd. Fikkjebakke ma paregne at virksomhetens handtering og oppfalging av avviket og
anmerkningen vil bli fulgt opp ved tilsyn utenom ordinaer kontrollfrekvens. Vi ber om at dere stiler
svarbrevet eller e-post (post@miljodir.no) til Miljedirektoratet v/Per Morten Myhra.

4. Varsel om tvangsmulkt

Miljedirektoratet varsler herved om at det vil bli fattet vedtak om tvangsmulkt, jf. forurensnings-
lovens § 73, dersom vi ikke har mottatt en skriftlig bekreftelse pa at avviket er rettet, eller mottatt
en handlingsplan for den videre behandlingen av avviket innen 1. august 2014.06.16

Weifa AS avd. Fikkjebakke har anledning til a kommentere dette varselet. Eventuelle kommentarer
ma sendes Miljedirektoratet innen 2 uker etter at denne rapporten er mottatt.

5. Gebyr for virksomhet med tillatelse

Virksomheten skal betale gebyr for kontrollen (jf. forurensningsforskriften § 39-6). Weifa AS avd.
Fikkjebakke er i tillatelsen plassert i risikoklasse 4. Dette betyr at dere skal betale kr. 4.600,- i
gebyr for den gjennomfarte inspeksjonen. Faktura ettersendes.

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

6. Offentlighet i forvaltningen

Denne rapporten vil vaere tilgjengelig for offentligheten via Miljedirektoratet sin postjournal pa
www.miljedirektoratet.no (jf. offentleglova).

7. Avvik

Falgende avvik ble gitt under inspeksjonen:
Avvik 1: Virksomheten har et ulovlig utslipp av farmasirester og butanol til vann.

Awvik fra: Forurensningslovens § 7 (plikt til & unnga forurensning).
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Kommentarer:
Av forurensningslovens § 7 fremgar det at "ingen md ha, gjore eller sette i verk noe som kan
medfare fare for forurensning uten at det er lovlig eller tillatt i medhold av vedtak".

Virksomhetens gjeldende utslippstillatelse er datert 19. april 2002. Utslippstillatelsen har basis i de
opplysningene som ble gitt i virksomhetens sgknad om ny utslippstillatelse datert 10. april 2001. Av
sgknaden gar det frem at aktiviteten i anlegget pa Fikkjebakke ikke skal medfare utslipp til
omgivelsene av betydning. Dette har i ettertid vist seg ikke a vaere korrekt. | forbindelse med
virksomhetens sgknad om produksjonsutvidelse og justering av utslippstillatelsen, har det kommet
frem at produksjonen ved anlegget pa Fikkjebakke har et betydelig utslipp av farmasirester og
butanol til vann. Utslippet til vann gar via kommunalt renseanlegg for utslipp til sjg (Kilsfjorden).
For at Miljadirektoratet skal fa et best mulig grunnlag for & utarbeide en ny utslippstillatelse, har
virksomheten blitt palagt a kartlegge og sende inn oppdaterte utslippsdata for alle sine punktkilder
med utslipp til vann.

8. Anmerkninger
Falgende forhold ble anmerket under inspeksjonen:

Anmerkning 1: Virksomhetens maleprogram er ikke oppdatert.

Kommentarer:

Ved inspeksjonen som ble gjennomfart av Klif, na Miljedirektoratet, 24. april 2013 ble det gitt avvik
pa at Weifa AS avd. Fikkjebakke ikke hadde utarbeidet et maleprogram i henhold til direktoratet
sine krav og forventninger (jf. inspeksjonsrapport 2013.139.1.Klif). | oppfelgingsbrevet fra
virksomheten datert 14. juni 2013, fikk Miljedirektoratet opplyst at maleprogrammet var pa plass.
Maleprogrammet dekket utslippet av butanol til vann fra vask av destillasjonsgryte.

Avviket knyttet til maleprogrammet ble hjemlet i Miljedirektoratet sitt brev datert 10. desember
2010. Avviket burde ikke vaert gitt i den form som det ble fordi Weifa AS avd. Fikkjebakke er en
virksomhet som er plassert i risikoklasse 4. Virksomheter som er plassert i risikoklasse 4 har ikke
mottatt det nevnte brevet. Avviket burde heller vaert formulert som: "Virksomheten har et ulovlig
utslipp av farmasirester og butanol til vann" og hjemlet i forurensningslovens § 7, plikt til & unnga
forurensning (jf. avvik 1).

Som falge av arbeidet med & fremskaffe nye og oppdaterte utslippstall til vann har det blitt
avdekket at virksomheten har flere utslippskilder som det foreliggende maleprogrammet ikke
omfatter.

| pavente av:

1. resultatene fra konsulentens utredning og undersgkelser rettet mot miljoeffekter av
utslippet av metformin og butanol med avlapsvannet som ledes til Kilsfjorden via
kommunalt renseanlegg

2. avklaringer med hensyn til gjennomfaring av strakstiltak for om mulig & redusere utslippene
til vann

3. avklaring med hensyn til uklarheter knyttet til representativ prevetaking av vaskevann fra
granuleringsavdelingen
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har det videre arbeidet med a ferdigstille maleprogrammet med de nye punktkildene, blitt satt pa
vent.

Miljedirektoratet forventer at arbeidet med a ferdigstille maleprogrammet starter sa snart alle
resultater fra miljoundersakelsen foreligger samt alle avklaringer knyttet til gjennomfering av
utslippsreduserende tiltak og valg av prevetakingsmetodikk er gjort.

9. Andre forhold

Oppfelging av funn fra forrige inspeksjon:
Awvik 1: Weifas beregning av utslipp av VOC er mangelfull. Utslipp av lasemiddel til kommunalt
avlgpsnett kunne ikke dokumenteres.

Virksomheten har analysert vaskevannet som slippes til kommunalt nett med hensyn til butanol og
funnet ut at vaskevannet inneholder ca. 15 kg butanol pr. destillasjonsbatch. Tallet 15 kg butanol
pr. destillasjonsbatch har basis i en vaskevannsmengde pa 7500 liter vann (ingen forvask, jf. punkt
"A: Vask av destillasjonsgryte i Gjenvinningsanlegget for butanol” i avsnittet om "Utslippskilder til
vann fra Synteseavdelingen (SYA2) og tiltak for a redusere utslipp” pa neste side). Ettersom
produksjonen i falge virksomheten er batchvis og stabil, vil butanolinnholdet som slippes til
kommunalt nett vare lineart i forhold til det antall batcher som blir produsert i aret. Utslippet av
butanol til kommunalt nett kan dermed estimeres og utslippet av flyktige organiske forbindelser
(VOQ) til luft beregnes ved hjelp av massebalansen:

Arlig utslipp av VOC til luft = Arlig forbruk av butanol — [Arlig mengde butanol ut med produkt + &rlig
mengde butanol ut som farlig avfall + arlig mengde butanol som ledes til kommunalt avlepsnett]

Awvik 2: Virksomheten har ikke utarbeidet et mdleprogram i henhold til Miljedirektoratet sine krav
til utslippskontroll.

Maleprogrammet for situasjonen som radet rett etter at inspeksjonen ble gjennomfart er
utarbeidet. Ved ny gjennomgang av utslippssituasjonen til vann har det imidlertid blitt oppdaget
nye utslippskilder. Det foreliggende maleprogrammet er derfor ikke komplett med hensyn til alle
utslippskilder (jf. anmerkning 1).

Awvik 3: Virksomhetens lagring av farlig avfall er ikke tilfredsstillende.

IBC-containerne med destillasjonsrest (og butanolholdig vaskevann) blir lagret ute pa fast dekke
(asfalt). Utgifter for ytterligere asfaltering og muring av kant for oppsamling av eventuelt sgl ved
lekkasjer er inkludert i budsjettet for 2014. Tiltaket var ikke gjennomfart da inspeksjonen ble
gjennomfart.

Awvik 4: Fangdam under tappestasjon for butanolavfall er ikke tett.

Fangdammen har blitt reparert og oppsamlingskantene rundt forsterket med stalskinner.
Oppfolging av utslippsepisode med 2000 liter butanol til vann 11. mai 2013:

Butanolen drenerte til kommunalt nett fordi to ventiler ble glemt i apen stilling etter vask av
prosessutstyr med vann. Ventilene som ble glemt i apen stilling er na sikret med hengelas og det er
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kun opplaert personell som har tilgang til & apne/stenge disse. Rutinene for apning og stenging av
ventilene i forbindelse med vask av prosessutstyr har videre blitt gjennomgatt med operatgrene pa
nytt. Det samme har rutinene for intern og ekstern varsling av hendelser som kan medfgre akutt
forurensning.

Utslippskilder til vann fra Synteseavdelingen (SYA2) og tiltak for a redusere utslipp.
Det er konstatert fglgende utslippskilder til vann i Synteseavdelingen:

1. Vask av destillasjonsgryte i gjenvinningsanlegget for butanol
2. Vask av nutchterke

A: Vask av destillasjonsgryte i gjenvinningsanlegget for butanol:

Butanolmengden (og KOF) som slippes til vann (Kilsfjorden) via kommunalt renseanlegg kommer fra
vask av destillasjonsgryta i gjenvinningsanlegget for butanol (vask med ca. 7500 liter vann). Far
vaskeprosessen blir gjennomfart blir den gjenvaerende butanolholdige destillasjonsresten i gryta
pumpet over pa IBC-containere for senere forsendelse til destruksjon og energigjenvinning.

Vaskeoperasjonen skjer i gjennomsnitt ca. 10 ganger pr. uke. Etter som vaskeoperasjonen utferes
10 ganger pr. uke vil virksomheten, som et strakstiltak for a redusere utslippet av butanol til vann
og kommunalt renseanlegg, forvaske kondensgryta med en mindre mengde vann (ca. 300 liter).
Vaskevannet fra forvasken vil bli samlet opp pa IBC-container for senere forsendelse til destruksjon.
Avslutningsvis vil destillasjonsgryta bli vasket med 7500 liter vann som dreneres til kommunalt
avlgpsnett som far. Tiltaket med forvask vil i fglge virksomhetens estimeringer redusere utslippet
av butanol til kommunalt nett med over 90 %. Tiltaket er besluttet gjennomfart, men effekten vil i
folge virksomheten ikke bli merkbar for etter 8 uker fordi tiltaket krever prosessmodifikasjoner og
prosessoptimaliseringer.

Pa sikt vil virksomheten undersgke om det er nadvendig a vaske prosessutstyret "helt rent” mellom
hver batch. Virksomheten planlegger & polere den glassemaljerte destillasjonsgryta slik at forvasken
far starre effekt. Dernest vil virksomheten vurdere om det er nadvendig a vaske med 7500 liter vann
og/eller om frekvensen pa hele vaskeoperasjonen kan reduseres. Dersom det viser seg a vaere
unadvendig med sa hyppig rengjaring, vil vaskevannsmengden fra forvasken og sluttvasken bli
redusert. Hvis tiltaket med mindre hyppighet pa forvasken og sluttvasken lar seg gjennomfare vil
det kunne gi skonomisk apning for & samle opp og sende bort mer/alt vaskevann til destruksjon, noe
som vil fgre til en ytterligere utslippsreduksjon.

B: Vask av nutchtorke:

Utslippskomponenten er i hovedsak metformin HCl (noe KOF). Nutchprosessen utfares i en lukket
tank under N,-atmosfaere. | gjennomsnitt, gar nutchfiltrene i tanken tette 1,5 ganger i uka. Tanken
blir hver gang rengjort med ca. 1500 liter varmt vann. Det metforminholdige vaskevannet blir
drenert til kommunalt avlgpsnett.

Som strakstiltak er det besluttet a gjennomfare en optimalisering av vaskevannsforbruket og samle
opp alt vaskevann pa IBC-containere for senere forsendelse til destruksjon og energigjenvinning.
Tiltaket er besluttet gjennomfart, men effekten av tiltaket vil i falge virksomheten ikke merkes far
etter 8 uker fordi tiltaket krever prosesstekniske modifikasjoner og optimaliseringer.

Manuell rengjering av filtrene krever en lengere tid med produksjonsstans, noe som i falge
virksomheten ikke er gjennomfarbart i praksis. Virksomheten vil pa sikt undersgke om det er mulig a
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skrape mer metformin av filtrene fgr vaskeoperasjonen med varmt vann blir gjennomfart. Avskrapet
fast metformin vil bli samlet opp pa IBC-containere for senere a bli sendt bort til destruksjon ved
forbrenning. Avskrap av mer fast metformin vil redusere metformininnholdet i vaskevannet som
ledes til IBC-containerne.

Utslippskilder til vann fra Granuleringsavdelingen og tiltak for a redusere utslipp.
Det er konstatert fglgende utslippskilder til vann i Granuleringsavdelingen:

Vask av granuleringsmikser
Vask av mglle

Vask av fluid bed terke

Vask av filtre i fluid bed tarke

N W N =

Som strakstiltak blir alt metforminholdig vaskevann fra rengjeringsoperasjonene av utstyret i
granuleringsavdelingen na pumpet over pa IBC-containere for senere destruksjon og forbrenning.

Metforminet i disse utstyrsenhetene er fuktig og klebrig sa muligheten for manuell rengjering er
begrenset. Virksomheten vil pa sikt undersgke om det fins kraftige industristavsugere pa markedet
som kan anvendes til a suge opp og fjerne mer av det faste stoffet, far utstyret blir vasket med
varmt vann. Anskaffelsen av en slik stgvsuger er stilt i bero inntil resultatene fra konsulentens
vurderinger knyttet til hvilke miljgeffekter (bionedbrytbarhet, toksisitet og bioakkumulerbarhet)
utslippet av farmasirester og butanol har pa livet i Kilsfjorden foreligger. Dersom konklusjonen pa
konsulentens undersgkelser og vurderinger blir at utslippet av metformin har negative miljgeffekter
pa livet i Kilsfjorden vil den oppsamlede metforminen bli overfart til IBC-containere for senere
forsendelse til destruksjon og energigjenvinning. Dersom miljeeffekten av utslippet i folge
konsulentens vurderinger er minimal og akseptabel vil vaskevannet som oppstar ved den etter-
folgende vasken av prosessutstyret bli ledet til kommunalt avlgpsnett igjen som for.

Utslipp til vann fra Lab. | forbindelse med kvalitetskontroll av produsert vare.
Metforminmengden i resten som blir igjen etter gjennomfarte analyser for kvalitetskontroll blir na
overfart direkte til IBC-container og ikke lenger spylt i avlgp som gar til kommunalt renseanlegg.
Lasningen er permanent og utslippskilden for metformin eksisterer ikke lenger.

10. Dokumentunderlag

Lovgrunnlaget for inspeksjonen var:

« Lov om vern mot forurensning og om avfall (forurensningsloven) med underliggende
forskrifter.

« Forskrift om gjenvinning og behandling av avfall (avfallsforskriften).

« Forskrift om systematisk helse-, miljg- og sikkerhetsarbeid i virksomheter (internkontroll-
forskriften).

« Forskrift om begrensning av forurensning (forurensningsforskriften). Kapittel 9.
Begrensning av utslipp av flyktige organiske forbindelser (VOC) forarsaket av bruk av
organiske lgsemidler.

« Utslippstillatelsen av 19. april 2002.

« Diverse dokumenter knyttet til virksomhetens sgknad til Fylkesmannen i Telemark og
Miljedirektoratet om produksjonsutvidelse og endring av utslippstillatelsen.
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« Forventninger til industriens utslippskontroll, fakta-ark 2603/2010.
« Veiledning i utarbeidelse av "Industrielle maleprogram”, M-6/2013.
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