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Inspeksjonsrapport: Inspeksjon ved Fresenius Kabi Norge AS  
Kontrollnummer: 2022.297.I.SFOV  
 
Kontaktpersoner ved inspeksjonen: 
Fra virksomheten: 
Anthony Rischebe  
 
Andre deltagere fra virksomheten:  
William Lorentzen Piro 
Erik Henriksen  

Fra Statsforvalteren i Oslo og Viken: 
Kjersti Aastorp Hirth  
 
Andre deltagere fra Statsforvalteren i Oslo 
og Viken: 
Anette Strømme   

Resultater fra inspeksjonen 
Denne rapporten omhandler resultatet fra inspeksjon ved Fresenius Kabi Norge AS avdeling 
produksjon (heretter Fresenius Kabi Norge) den 22. juni 2022. Rapporten er å anse som 
endelig dersom vi ikke får tilbakemelding om faktiske feil innen to uker etter at rapporten er 
mottatt. 
 
Statsforvalteren i Oslo og Viken avdekket 3 avvik og ga 3 anmerkninger under inspeksjonen.   
 
Avvik: 

1. Fresenius Kabi Norge har mangelfull oversikt og kontroll over virksomhetens 
prosessutslipp til vann 

2. Fresenius Kabi Norge AS sin internkontroll er mangelfull når det gjelder 
tanklagring 

3. Fresenius Kabi Norge AS sin risikovurdering er mangelfull når det gjelder ytre 
miljø 

 
Anmerkninger: 

1. Virksomhetens avfallshåndtering kan forbedres 
2. Virksomhetens varslingsplan kan forbedres 
3. Den skriftlige rutinen for avfallshåndtering kan forbedres når det gjelder farlig 

avfall 
 

Sted: Vår ref.(bes oppgitt ved svar):

Moss / Oslo / 
Drammen

2022/20684

Dato: Deres ref.:

10.08.2022 Anthony Rischebe
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Avvik og anmerkninger er nærmere beskrevet fra side 4 og utover i rapporten.  
 
 
 
Oppfølgingen etter inspeksjonen er nærmere beskrevet på side 3. 
 
 
 
 

Elektronisk dokumentert godkjenning, uten underskrift 
 
10.08.2022 Kjersti Aastorp Hirth Kari Skogen 
dato kontrollør  seksjonssjef 
 Statsforvalteren i Oslo og Viken 
 
 
Kopi av rapporten sendes til: 

 Halden kommune 
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1. Informasjon om den kontrollerte virksomheten 
 
Ansvarlig enhet 
Navn: FRESENIUS KABI NORGE AS AVD PRODUKSJON  

Organisasjonsnr.: 973118315  Eies av: 980250008  

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

 
Kontrollert enhet 
Navn:   Fresenius Kabi Norge AS Anleggsnr.:  3001.0029.01 

Kommune: Halden  Fylke: Viken  

Anleggsaktivitet: Kjemisk industri   

Tillatelse gitt: 26. januar 1998  Sist endret: 21. mars 2013  
 

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 Statsforvalterens risikobaserte 
industritilsyn for i år.   
 
Tilsynet ble gjennomført i medhold av forurensningsloven § 48. 
 
Inspeksjonstema

 Internkontroll 
 Utslipp til vann 

 Avfall 
 Miljørisikovurdering og beredskap    

 
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 
 

 Fresenius Kabi Norge plikter snarest å rette opp de avvik som er beskrevet i denne 
rapporten. For at Statsforvalteren skal kunne avslutte saken, må Fresenius Kabi Norge innen 
28. oktober 2022 sende en skriftlig redegjørelse som viser hvordan avvik er rettet.  
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Vi ber om at dere stiler svarbrevet eller e-post (sfovpost@statsforvalteren.no) til 
Statsforvalteren i Oslo og Viken v/Kjersti Aastorp Hirth. 

 
 
4. Vedtak om gebyr 
Vi viser til varsel og informasjon om gebyrplikt som ble gitt til virksomheten den 8. juni 2022.  
Virksomheter skal betale gebyr for kontroll utført av Statsforvalteren 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 Fresenius Kabi Norge bli ilagt et gebyr 
på kr 35 000,- for inspeksjonen, jf. forurensningsforskriften § 39-7. Dette tilsvarer gebyrsats 
1 for tilsyn av inntil en dags varighet. Virksomheten vil få tilsendt en faktura fra 
Miljødirektoratet for innbetaling til statskassen. Vi viser for øvrig til forurensningsforskriftens 
kapittel 39 for ytterligere informasjon om innkreving av gebyr til statskassen. 
 
Klageadgang 
Vedtaket om gebyr kan påklages til Miljødirektoratet innen 3 uker, jf. §§ 28 og 29 i 
forvaltningsloven. Eventuell klage bør være skriftlig begrunnet og adressert til 
Miljødirektoratet, men sendes via Statsforvalteren i Oslo og Viken. Statsforvalteren vil 
vurdere endring av vedtaket eller sende saken videre til Miljødirektoratet for endelig vedtak. 
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. Innsyn 
Denne rapporten vil være tilgjengelig for offentligheten via postjournalen til Statsforvalteren 
i Oslo og Viken (jf. offentleglova).  
 
 
6. Avvik  
Vi fant følgende avvik under inspeksjonen: 
 
Avvik 1 
Fresenius Kabi Norge har mangelfull oversikt og kontroll over virksomhetens prosessutslipp 
til vann 
 
Avvik fra:  
Tillatelse til virksomhet etter forurensningsloven for Fresenius Kabi Norge AS avd. Halden, 
datert 21. mars 2013 (tillatelsen) punkt 3.1 «Utslippsbegrensninger» og 11.1 «Målinger og 
beregninger av utslipp» 
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Kommentarer: 
Tillatelsen omfatter kun utslipp av de medisinske virkestoffene som er meldt til 
Statsforvalteren. Alle utslipp av medisinske virkestoffer skal være vurdert med hensyn til 
risiko for uønskede langtidsvirkninger i Iddefjorden og/eller Ringdalsfjorden, effekt på det 
kommunale avløpsanlegget, herunder slamkvaliteten og om utslippet er forsvarlig innenfor 
nasjonale målsetninger og strategier om forebygging av antibiotika-resistens. 
 
Bedriften skal gjennomføre målinger og beregninger av utslipp til luft og vann, samt støy i 
omgivelsene. Målinger og beregninger skal utføres slik at de er representative for 
virksomhetens faktiske utslipp. 
 
Prosessavløpet fra Fresenius Kabi Norge ozonbehandles før utslipp til kommunalt avløpsnett. 
I forkant av ozonanlegget er det montert en 5 m³ tank med nivåmåler, hvor prosessvannet 
mixes før ozonbehandling og videre påslipp til avløpsnett. Det går kun en substans gjennom 
anlegget av gangen og dette justeres manuelt. Ved befaringen på tilsynet var det service på 
ozonanlegget, med ukentlig inspeksjon og skifte av filter. 
 
Virksomheten oppgir at ozonbehandlingen av prosessavløpet fører til en effektiv 
degradering av medisinske virkestoffer på ca. 90 %, men dette er ikke sjekket ut og verifisert 
siden anlegget ble installert i 2011.  Da Fresenius Kabi Norge ikke har gjennomført 
kontrollmålinger har virksomheten dermed ikke oversikt over renseanleggets effekt og om 
anlegget fungerer etter hensikten. Dette ble også påpekt av Statsforvalteren (den gang 
Fylkesmannen) under tilsyn i 2016.  
 
Mengder medisinske virkestoffer, i kilo per døgn, fra produksjonen som går via 
ozonbehandlingsanlegget og videre til kommunalt avløpsrenseanlegg måles altså ikke, men 
kun beregnes. Virksomheten måler ikke prosessavløpsmengder og det ble oppgitt at et 
flowmeter skal installeres i løpet av 2022, slik at virksomheten vil få en bedre oversikt over 
påslippsmengder i m3 til kommunalt avløpsanlegg.   
 
Under tilsynet ble det oppgitt at ozonanlegget i dag er overbelastet. Ozonanlegget skal 
derfor oppgraderes til et større anlegg i løpet av 2023, på grunn av større produksjon av APIs 
(Active Pharmaceutical Ingrediens) og behov for å korte ned behandlingstiden i 
ozonanlegget før påslipp til kommunalt avløpsanlegg. Det ble også fortalt at man samtidig 
skal se på rutiner for å redusere skyllevann, da det er mest fortynnet prosessvann som i dag 
går gjennom ozonanlegget. 
 
 
Avvik 2 
Fresenius Kabi Norge sin internkontroll er mangelfull når det gjelder tanklagring 
 
Avvik fra:  

- Forskrift om begrensning av forurensning (forurensningsforskriften) §§ 18-6 
«Forebyggende tiltak» og 18-7 «Beredskap» 

- Tillatelsen punkt 2.5 «Internkontroll» 
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- Forskrift om systematisk helse-, miljø- og sikkerhetsarbeid i virksomheter 
(internkontrollforskriften) § 5 andre ledd punkt 1 «Oversikt» og 7 «Rutiner» 

 
 
Kommentarer: 
Virksomheter plikter igjennom sin internkontroll å dokumentere og iverksette rutiner for å 
avdekke, rette opp og forebygge overtredelser av krav fastsatt i lov og relevante forskrifter 
til disse lovene.  Virksomheten skal sørge for at de lover og forskrifter som gjelder for 
virksomheten er tilgjengelig, og ha oversikt over krav som er av særlig viktighet for 
virksomheten. 
 
Tanker som ikke er nedgravet og inneholder farlige kjemikalier er regulert i 
forurensningsforskriften kapittel 18 om tanklagring (tanklagringsforskriften). Kapitlet gjelder 
for tanker med petroleumsprodukter på mer enn 10 m³ og for andre kjemikalier og farlig 
avfall på mer enn 2 m³. Den ansvarlige for lagringen skal til enhver tid kunne dokumentere at 
kravene i tanklagringsforskriften er oppfylt. På bakgrunn av miljørisikovurderingen og de 
forebyggende tiltakene som et etablert i forbindelse med tanklagring skal den som er 
ansvarlig for lagringen utarbeide en analyse for beredskapsbehovet, og etablere og 
vedlikeholde nødvendig beredskap mot akutt forurensning.  
 
Fresenius Kabi Norge har en diesel tank på 16 m3 i forbindelse med oljefyring (benyttes som 
reservelast i virksomhetens fyringsanlegg). Diseseltanken er innendørs i eget hus med 
gulv/vegger som fungerer som fysisk barriere og med oppsamling av 100 % av tankvolumet.  
 
Fresenius Kabi Norge har flere tanker i produksjonen og på anlegget i ulike størrelser som 
antakeligvis også er omfattet av tanklagringsforskriften, men dette ble ikke verifisert under 
befaringen.  
 
Vi påpeker følgende mangler når det gjelder tanklagring: 

- Virksomheten kan ikke vise til en oversikt over tanker som er omfattet av 
tanklagringsforskriften og er lite oppdatert på lovverket om tanklagring.  

- Dieseltank med tilhørende rørsystem, barrierer og 
oppsamlingsarrangement/basseng er ikke underlagt et dokumentert 
forebyggende vedlikeholdssystem. 

- Virksomheten kan ikke dokumentere at de har etablert rutiner og 
overvåkingssystemer som omfatter aktiviteter som påfylling til/fra diseseltank og 
overfylling, og perioder uten slike aktiviteter.  

- Virksomhetens dokumenterte beredskap er mangelfull for tank som er omfattet av 
tanklagringsforskriften. Industrivernet gjør flere øvelser gjennom året, men har ikke 
utført eller planlagt årlige øvelser i 2023 som gjelder dieseltank som er omfattet av 
tanklagringsforskriften. 

  
 
 
Avvik 3 
Fresenius Kabi Norge sin risikovurdering er mangelfull når det gjelder ytre miljø 
 



Inspeksjonsrapport 2022.297.I.SFOV   Side 7 av 10 
Versjon 2022.02.03

Avvik fra:  
- Forurensningsforskriften § 18-4 «Miljørisiko»  
- Tillatelsen punkt 2.5 «Internkontroll» og 10.1 «Miljørisikovurdering» 

 
Kommentarer: 
Virksomheten skal ha en oppdatert miljørisikoanalyse. Potensielle kilder til akutt forurensing 
av vann, grunn og luft skal kartlegges. Miljørisikovurderingen skal omfatte alle forhold ved 
virksomheten som kan medføre akutt forurensning med fare for helse- og/eller miljøskader 
inne på virksomhetens område eller utenfor. Ved modifikasjoner og endrede 
produksjonsforhold skal risikoanalysen oppdateres. Virksomheten plikter til enhver tid å ha 
oversikt over alle forhold som kan medføre forurensning og kunne redegjøre for 
risikoforhold.  
 
Miljørisikoanalysen skal omfatte alle forhold ved tanklagring hos bedriften, som selve 
tanken, tilknyttet utstyr, installasjoner, aktiviteter/operasjoner, og eventuelle eksterne 
påvirkninger som kan medføre fare for forurensning til vann, grunn og luft. Analysen skal 
også omfatte en vurdering av sårbarheten til miljøet som kan bli berørt av forurensning fra 
tanklagringen.
 
Fresenius Kabi Norge AS har en miljørisiko (environment assesment) som ble presentert på 
tilsynet. Risikovurderingen fremstår som noe uoversiktlig og kompleks, og det var 
virksomhetens omdømme som var synliggjort som konsekvens i fremlagt vurdering etter 
hendelser som kan ha effekt på ytre miljø. 
 
Etter gjennomgang av risikovurderingen på tilsynet påpeker vi følgende: 

- Miljørisikovurderingen er mangelfull når det gjelder tanker som er omfattet av 
tanklagringsforskriften og tilknyttet utstyr, installasjoner, aktiviteter/operasjoner, og 
eventuelle eksterne påvirkninger som kan medføre fare for forurensning til vann, 
grunn og luft. 

- Det er ikke beskrevet i risikovurderingen hvilke typer tanker som er lokalisert i 
tankrom 1 og 2, og om noen av de er omfattet av tanklagringsforskriften. Det ble ikke 
gjort en befaring av tankrom 1 og 2 i produksjonen ved dette tilsynet, og det ble 
opplyst om at det er sluk i disse rommene som også inneholder tanker. Det er gjort 
tiltak i forhold til akuttutslippene av Ropivacain som er avviksbehandlet, men det er 
lite synliggjort i risikovurderingen at virksomheten velger å ha i sluk i disse 
tankrommene med direkte utslipp til kommunalt avløpsnett. 

- Lagring av avfall var lite synliggjort i fremlagt risikovurdering. Ved befaringen 
utendørs ble det observert 10 IBC konteinere med calciumgluconate som var 
mellomlagret over en overvannskum, før videre levering til forbrenning. EE-avfall var 
også lagret utendørs uten klimavern. 

- Under tilsynet kom det frem at medisinsk avfall som er skrap-produkt ble tømt ut og 
tilført direkte til oppsamlingstank og ozonbehandlingsanlegget, før påslipp til 
kommunalt avløp. Virksomheten velger å fortynne produkt som er «damaged» med 
prosessvannet selv om de ikke har kjennskap til renseanleggets eksakte renseeffekt. 
Dette er ikke synliggjort i fremlagt risikovurdering.  

 
Vi påpeker også at konsekvensen av forurensning til sårbare resipienter som bekk, elv eller 
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kommunens avløpsanlegg kan være alvorlig uansett hvor lav sannsynligheten er for 
hendelsen, og virksomheten må vektlegge dette når det utarbeides miljørisikoanalyser. 
 
 
 
7. Anmerkninger 
Følgende forhold ble anmerket under inspeksjonen: 
 
 
 
Anmerkning 1 
Virksomhetens avfallshåndtering kan forbedres 
 
Kommentarer: 
Under tilsynet ble det opplyst om at medisinsk avfall som er skrap-produkt og dermed å anse 
som avfall, blir tømt ut og tilført direkte til oppsamlingstank og ozonbehandlingsanlegget før 
påslipp til kommunalt avløp. 
 
Næringsavfall skal leveres til lovlig avfallsanlegg, jf. forurensningsloven § 32. Avløpet 
skal ikke benyttes til håndtering av næringsavfall. 
 
 
Anmerkning 2 
Virksomhetens varslingsplan kan forbedres 
 
Kommentarer: 
Varslingsrutinene i beredskapsplanen er ikke oppdatert med navn og epost for 
Statsforvalteren i Oslo og Viken sfovpost@statsforvalteren.no 
 
 
Anmerkning 3 
Den skriftlige rutinen for avfallshåndtering kan forbedres når det gjelder farlig avfall 
 
Kommentarer: 
Den fremlagte rutinen for avfallshåndtering kan forbedres ved at levering og deklarering av 
farlig avfall beskrives mer detaljert. Som vi påpekte i tilsynet så er det produsenten som har 
ansvar for at deklarering ev egenprodusert avfall er korrekt, selv om dere har gitt fullmakt 
for deklareringen til en transportør/avfallsanlegget el.  
 
 
8. Andre forhold 
Ved tilsynet ble det oppgitt at NIVA utfører årlig overvåking for Fresenius Kabi Norge med 
hensyn til utslipp av antibiotika i Iddefjorden. Det tas ut vann- og sedimentprøver. Det ble 
opplyst under tilsynet at fremover vil antall virkestoffer det overvåkes for utvides, fra tre 

mailto:sfovpost@statsforvalteren.no
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stoffer til fem. Vi har under tilsynet bedt om at resultater fra den årlige undersøkelsen 
kommenteres i egenkontrollrapporteringen.

Fresenius Kabi Norge har utslipp av kjølevann til Remmenbekken. Virksomheten har nylig 
startet opp overvåking av kjølevannutslippets påvirkning på temperatur i vannmassene, 
etter flere års opphold fra målinger. Hittil i 2022 er det tatt to temperaturmålinger. 
Måleseriene er tatt over en uke. Virksomheten oppga under tilsynet at det er planlagt å 
utføre måleserier hvert kvartal oppstrøms og nedstrøms utslippspunktet. Dersom utslippet 
vil medføre en forringelse i vannkvaliteten grunnet temperaturendring må dette reguleres i 
tillatelsen. 

 
 

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 Statsforvalteren 

 
 
Fremlagt dokumentasjon fra Fresenius Kabi Norge som ble benyttet for å verifisere faktiske 
forhold:
 

 Medicinal Emissions – oversikt i excel 
 Rutine for avfallshåndtering 
 App II; Liste over spesialavfall som produseres i FK Halden Norge AS. Rutiner for 

vedlikehold 
 Utslipp av medisinske substances/ virkestoffer 
 Integrert Energy, Environmental, Health and Safety Manual 
 App II; Monitoring and measurement plan 
 Downstream/Upstream monitoring of temperature av kjølevann i Remmenbekken 
 Determination of environmental aspects 
 Action lists from incidents, audits, meetings etc. 
 Management review 
 Beredskapsplan 
 IV; Øvelsesplan 2023 
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10. Informasjon til virksomheten 
Regelverk som det ble informert om: 

 Forskrift om begrensning av forurensning (forurensningsforskriften)  
 
Brosjyrer/infoark utdelt: 

 Veiledning til Tankforskriften (M536)  
 
 
https://www.miljodirektoratet.no/ansvarsomrader/forurensning/industri/for-

naringsliv/veiledning-til-tankforskriften/ 
 

 
 
 
 

https://www.miljodirektoratet.no/ansvarsomrader/forurensning/industri/for-naringsliv/veiledning-til-tankforskriften/
https://www.miljodirektoratet.no/ansvarsomrader/forurensning/industri/for-naringsliv/veiledning-til-tankforskriften/
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