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Rapport etter tilsyn 26. februar 2025

Denne rapporten omhandler forhold som ble avdekket under tilsyn hos VISTIN PHARMA AS AVD
KRAGER® FIKKJEBAKKE (virksomhetsnummer: 996675432).

Rapporten bestar av fglgende deler:
e Del 1: Resultatet av tilsynet
e Del 2: Miljgdirektoratets vurdering og begrunnelse
e Del 3: Informasjon om tilsynet
e Del 4: Annen informasjon

Del 1: Resultatet av tilsynet

Denne delen gir en oversikt over resultatet av tilsynet og hva dere ma gjare til gitte frister.
Neermere beskrivelse er gitt i del 2.

Miljedirektoratet avdekket avvik som dere ma rette snarest
Miljgdirektoratet avdekket fglgende avvik under tilsynet:
e Awik 1: Virksomheten har enkelte mangler ved sine rutiner for utslippskontroll
e Awvik 2: Virksomheten fordeler ikke utslippet sitt til vann over minst fire dggn
e Awik 3: Virksomheten har enkelte mangler i sitt maleprogram
e Awik 4: Virksomheten kan ikke dokumentere et spesifikt program for a detektere og
reparere lekkasjer for & unnga diffuse utslipp fra virksomheten.

Awvik er manglende etterlevelse av krav fastsatt i eller i medhold av lov.

VISTIN PHARMA AS AVD KRAGER® FIKKJEBAKKE ma snarest rette opp avvik. Dere ma sende
Miljgdirektoratet en skriftlig tilbakemelding som viser hvordan awvvik er rettet innen 30. mai 2025.

Postadresse: Postboks 5672, Torgarden, 7485 Trondheim | Telefon: 73 58 05 00

E-post: post@miljodir.no | Internett: www.miljodirektoratet.no | Organisasjonsnummer: 999 601 391
Besoksadresser: Brattgrkaia 15, 7010 Trondheim | Grensesvingen 7, 0661 Oslo

Besoksadresser Statens naturoppsyns lokalkontorer: Se www.naturoppsyn.no



Milje-
direktoratet

Dere ma betale gebyr
VISTIN PHARMA AS AVD KRAGER® FIKKJEBAKKE ma betale et gebyr pa 51 900 kr for tilsynet.

Vi ber om tilbakemelding fra dere pa epost

Vi ber om at dere sender all skriftlig tilbakemelding til post@miljodir.no ved Tone Line Fossnes.
Merk svaret med saksnummer 2025/183 og tilsynsnummer 2025.0100.miljodir.

Del 2: Miljgdirektoratets vurdering og begrunnelse

Awik 1: Virksomheten har enkelte mangler ved sine rutiner for
utslippskontroll

Dette er et avvik fra felgende krav gitt i regelverket
e internkontrollforskriften 8 5 andre ledd nr. 7
o tillatelse til virksomhet etter forurensningsloven punkt 4.1.3 utslippsreduserende tiltak

Beskrivelse av krav
Virksomheten skal iverksette rutiner for 8 avdekke, rette opp og forebygge overtredelser av krav
fastsatt i eller i medhold av helse-, miljg- og sikkerhetslovgivningen.

Diffuse utslipp fra produksjonsprosessen og fra utearealer som kan medfare skade eller ulempe
for miljget skal begrenses mest mulig.

Observasjoner under tilsynet og var vurdering

Virksomheten har en utendgrs tank med en destillasjonsrest hvor avdampingen av flyktige
organiske forbindelser renses gjennom et kullfilter. Virksomheten mangler en rutine for hvor ofte
kullfilteret skal skiftes. Virksomheten viser til at denne tanken er satt pa planen om tilknytning til
VOC-renseanlegget.

Awvik 2: Virksomheten fordeler ikke utslippet sitt til vann over minst
fire degn

Dette er et avvik fra felgende krav gitt i regelverket
o tillatelse til virksomhet etter forurensningsloven punkt 3.1.1 utslippsbegrensninger

Beskrivelse av krav
I tillatelse til virksomhet er det beskrevet at det ukentlige paslippet til kommunalt nett og Kil
renseanlegg skal fordeles over minst 4 degn.
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Observasjoner under tilsynet og var vurdering
Virksomheten opplyser at na gar det ukentlige utslippet til vann over et kortere tidsrom enn 4
daegn.

Awvik 3: Virksomheten har enkelte mangler i sitt maleprogram

Dette er et avvik fra folgende krav gitt i regelverket
e internkontrollforskriften 8 5 andre ledd nr. 7
o tillatelse til virksomhet etter forurensningsloven punkt 10.4 program for utslippskontroll
og punkt 10.3 kvalitetssikring av malingene

Beskrivelse av krav
Virksomheten skal iverksette rutiner for 8 avdekke, rette opp og forebygge overtredelser av krav
fastsatt i eller i medhold av helse-, miljg- og sikkerhetslovgivningen.

Forurensningsforskriftens kapittel 27. Utslipp til luft fra mellomstore forbrenningsanlegg og for
forbrenningsanlegg gjelder for forbrenningsanlegg med nominell tilfgrt termisk effekt fra og med
1 MW og inntil 50 MW. Nar det gjelder utlippsgrenseverdier for, er det unntak for anlegg som er i
drift mindre enn 500 driftstimer i aret. Jf. § 27-10. Anlegg som er omfattet av unntakene
i forskriftens § 27-10 andre ledd kan, i stedet for & giennomfere malinger i trad med forste ledd,
utfere periodiske malinger minst hver gang felgende driftstimetall er forlgpt:
a. tre ganger det arlige maksimale gjennomsnittlige antall driftstimer for

forbrenningsanlegg med en nominell tilfert termisk effekt fra og med 1 MW til og med

20 MW
De periodiske malingene skal under alle omstendigheter utfares minst en gang hvert femte ar.

Virksomheten skal ha et skriftlig program for utslippskontroll. Dette skal inneholde en
begrunnelse for valgte prevetakningspunkter og pravetakningsmetodikk (metoder og frekvens).

Virksomheten er ogsa ansvarlig for at maleutstyr, metoder og gjennomfgring av malingene er
forsvarlig kvalitetssikret blant annet ved a jevnlig vurdere om plassering av prgvetakingspunkter,
valg av prgvetakingsmetoder og om frekvens og gir representative prgver. Denne vurderingen
skal utfgres av fagkyndig tredjepart.

Observasjoner under tilsynet og var vurdering

Malinger av utslipp fra forbrenningsanlegg

Virksomheten har en fyrkjele som normalt ikke i bruk, men den benyttes som reservelgsning hvis
el-kjelen er ute av drift. Virksomheten har hatt dispensasjon til & utfere malinger hvert 5. ar pa
grunn av at de ikke bruker fyrkjelen mer enn maksimalt 2 uker per ar. Denne dispensasjonen gikk
ut desember 2024. De opplyser at fyrkjelen var i drift 5 degn i fjor og at de utferte malinger da.
Disse malingene viste at de var under grenseverdiene.

Virksomhetens maleprogram er ikke oppdatert med hensyn til beskrivelser av malinger av
utslippet til luft fra forbrenningsanlegget.


https://lovdata.no/pro/#reference/forskrift/2004-06-01-931/%C2%A727-10
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Utslippskomponenter til vann kjemisk oksygenforbruk (KOF)

Virksomheten har en kortidsgrense(kg/uke) og en langtidsgrense (kg/ar) for utslipp av KOF.
Utslippene for KOF er godt innenfor grensene for 2024. Virksomheten har batchproduksjon og
utferer malinger og/eller beregninger for blant annet KOF-nivaet far det slippes ut. De opplyser at
utslipp i henhold til kortidsgrensen for KOF beregnes i og med at de har en stabil batchvis
produksjon og de beregner dette ved hjelp av en faktor. Videre opplyser de at det blir tatt
stikkpraver som sendes til eksternt laboratorium og disse analysene er akkrediterte. Dette er ikke
beskrevet tilstrekkelig i maleprogrammet. | tillegg mangler tydelig frekvens for nar malingene pa
KOF utferes.

Awvik 4: Virksomheten kan ikke dokumentere et spesifikt program for
a detektere og reparere lekkasjer for & unnga diffuse utslipp fra
virksomheten.

Dette er et avvik fra folgende krav gitt i regelverket
o tillatelse til virksomhet etter forurensningsloven punkt 10.2 Utslippskontroll

Beskrivelse av krav

Bedriften skal etablere et LDAR-program (Leak detection and repair) for diffuse utslipp av
lgsemidler til luft, jf. BAT 19 i WGC (Waste Gas Management and Treatment Systems in the
Chemical Sector).

Observasjoner under tilsynet og var vurdering

Virksomheten har krav om a etablere et LDAR-program (leak detection and repair) for diffuse
utslipp av lgsemidler til luft. Dette LDAR-programmet skal implementeres i virksomhetens
utslippskontroll og maleprogram. Virksomheten viste under tilsynet at de har en plan for & kople
til sma utslipp av flyktige organiske forbindelser til renseanlegget, SYA, BAT. Imidlertid kan de per
na ikke dokumentere et spesifikt program for a detektere og reparere lekkasjer for 4 unnga
diffuse utslipp fra virksomheten.

Vedtak om gebyr

Miljadirektoratet vedtar at VISTIN PHARMA AS AVD KRAGER®@ FIKKJEBAKKE ma betale et gebyr pa
51 900 kr for tilsynet. Dette tilsvarer sats 1 for tilsyn av inntil en dags varighet og er gitt pa
bakgrunn av medgatt og forventet ressursbruk. Vedtaket er fattet med hjemmel i
forurensningsforskriften § 39-7.

Dere vil fa tilsendt en faktura fra Miljedirektoratet for innbetaling til statskassen.

Miljedirektoratet er palagt a ta gebyr for tilsyn pa forurensningsomradet. Gebyret skal dekke
kostnader med forberedelser, giennomfaering og oppfelging av kontrollen. Vi viser til varsel om
gebyr 26. februar 2025 og til forurensningsforskriftens kapittel 39 for ytterligere informasjon om
innkreving av gebyr til statskassen.
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Dere har rett til a klage

Dere har rett til 4 klage pa vedtaket. Retten til 3 klage er gitt i forvaltningsloven kap. VI. En klage
ber veere skriftlig begrunnet og ma sendes til Miljadirektoratet innen tre uker etter at dere
mottok dette brevet. En eventuell klage vil ikke fa oppsettende virkning, og gebyret som er
fastsatt ovenfor ma betales inn. Dersom vi tar klagen til felge, vil for mye innbetalt belgp bli
refundert.

Del 3: Informasjon om tilsynet

Gjennomfering av tilsynet

Tilsynet er gijennomfart for & kontrollere om gjeldende krav fastsatt i eller i medhold av
forurensningsloven og produktkontrolloven overholdes. Var hjemmel til & fore tilsyn er
forurensningsloven 8 48 og produktkontrolloven & 8. Rapporten gir ingen fullstendig
tilstandsvurdering av VISTIN PHARMA AS AVD KRAGER® FIKKJEBAKKE sitt miljgarbeid eller
miljgstatus.

Tilsynet er en del av Miljgdirektoratets risikobaserte tilsyn.

Fra Miljgdirektoratet deltok
e Tone Line Fossnes
e Christian Iversen

Kontaktperson hos VISTIN PHARMA AS AVD KRAGER@ FIKKJEBAKKE
e Vegard Heggem

Anlegg kontrollert
Folgende anlegg tilhgrende VISTIN PHARMA AS AVD KRAGER®@ FIKKJEBAKKE ble kontrollert under
tilsynet:

e Vistin Pharma avd. Fikkjebakke, Kragerg

Tema kontrollert
Felgende tema ble kontrollert knyttet til forurensende aktivitet:
e Internkontroll
e Tanklagring
e Utslipp til vann
e Maleprogram
e Utslipp til luft
¢ Oppfelging av forrige tilsyn
¢ Oslofjordplanen
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Fglgende tema ble kontrollert knyttet til kjemikalier:
e Internkontroll
e Substitusjonsplikt

Regelverk
Tilsynet omfattet folgende regelverk:

¢ Lovom vern mot forurensninger og om avfall (forurensningsloven)

o Tillatelse til virksomhet etter forurensningsloven

e Forskrift om begrensning av forurensning (forurensningsforskriften)

e Lovom kontroll med produkter og forbrukertjenester (produktkontrolloven)

o Forskrift om deklarering av kjemikalier til produktregisteret (deklareringsforskriften)

e  Forskrift om systematisk helse-, miljg- og sikkerhetsarbeid i virksomheter (Internkontrollforskriften)

Fremlagt dokumentasjon
Fremlagt dokumentasjon som ble benyttet for a verifisere faktiske forhold under tilsynet:
e Maleprogram datert 20. januar 2025
e Substitusjonsverktgy med virksomhetens produksjonskjemikalier
e Resultat av beregninger for utslipp 2025 til vann
e Rapport fra malinger av utslipp til luft 2024
e Prosessbeskrivelser

Del 4: Annen informasjon

Andre forhold

Nytt kullfilter
Virksomheten har installert nytt kullfilter tilknyttet sitt renseanlegg for utslipp til luft. De har

foretatt malinger av utslipp til luft som viser at de er godt innenfor utslippsgrenser som gjelder
fra 1.1.2025.

Vannovervakning

Virksomheten har foretatt resipientundersegkelser for deres utslipp. Rapporten sier blant annet:
Siden utslippet av KOF som stammer fra Vistin Pharma er lavt, var det ikke behov for & underseke
pavirkning pa gkologisk tilstand som falge av KOF-utslipp.

Sertifisering miljgledelse
Virksomheten opplyser at de har planlagt & ISO-14001- sertifisere seg og arbeider na med dette.

Tankanlegg for destillasjonsrest
Virksomheten opplyser at de har lagt inn tanken som inneholder destillasjonsrest i vedlikeholds-
og overvakningsrutinene sine.
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Dere har anledning til & kommentere pa rapporten
Dere har anledning til 3 kommentere pa faktiske feil i denne rapporten. Eventuelle kommentarer
ma sendes Miljedirektoratet innen to uker etter at rapporten er mottatt.

Rapporten vil vaere offentlig tilgjengelig
Denne rapporten er tilgjengelig for offentligheten via Miljedirektoratets postjournal pa
miljodirektoratet.no, i trad med offentlighetsloven.

Hilsen
Miljgdirektoratet

Dette dokumentet er elektronisk godkjent

Henning Gghtesen Tone Line Fossnes
seksjonsleder tilsynsleder
Kopi til:

e Statsforvalteren i Vestfold og Telemark
e Kragerg kommune
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