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Tillatelse til virksomhet etter forurensningsloven

Tillatelsen er gitt i medhold av lov om vern mot forurensninger og om avfall av 13. mars 1981 nr.
6,8 11 jf. 8 16 og endret i medhold av § 18. Tillatelsen med senere endringer er gitt pa grunnlag
av opplysninger fremkommet i sgknader og under saksbehandlingen. Vilkarene framgar pa side

1 til og med side 20. Dette tillatelsesdokumentet er ajourfert per 24.11.2025 og erstatter tidligere
tillatelsesdokumenter.

Hvis bedriften gnsker a foreta endringer i driftsforhold som kan ha betydning for forurensningen
fra virksomheten og som ikke er i samsvar med det som ble lagt til grunn da tillatelsen ble gitt
eller sist endret, ma bedriften i god tid pa forhand sake om endring av tillatelsen. Bedriften bar
farst kontakte forurensningsmyndigheten for & avklare behovet for slik endring.’!

Dersom hele eller vesentlige deler av tillatelsen ikke er tatt i bruk innen 4 ar etter at tillatelsen er
tradt i kraft, skal bedriften sende en redegjerelse for virksomhetens omfang slik at
forurensningsmyndigheten kan vurdere eventuelle endringer i tillatelsen.

Nokkeldata
Bedrift Vistin Pharma AS, avdeling Fikkjebakke
Postadresse for bedriften Stuttlidalen 4, 3766 Sannidal
Org. nummer (bedrift) 996 675 432
Neaeringskode og bransje 107.03/ 21.200 Produksjon av farmaseaytiske preparater
Kategori for virksomheten? / 4.5 Anlegg som benytter en kjemisk eller biologisk metode for
Type virksomhet produksjon av farmasaytiske basisprodukter.
Beliggenhet/gateadresse Stuttlidalen 4, 3766 Sannidal
Kommune og fylke Kragerg, Vestforld og Telemark
Lokalisering av virksomheten 6529277.34/513957.21 (UTM32Euref89 EPSG 32632)

Forurensningsmyndighetens referanser

Tillatelsesnummer: Anleggsnummer:
2016.0268.T 0815.0105.01
Tillatelse gitt: Tillatelse sist revidert i medhold | Tillatelse sist endret:
av fl § 18 tredje ledd:
18.04.2016 24.11.2025
Harald Serby Anne-Margit Bull
seksjonsleder sjefingenigr

1 dette dokumentet brukes ordet "virksomhet" om den produksjon eller aktivitet som drives og som tillatelsen gjelder. Ordet "bedrift"
brukes om den juridiske enhet som er ansvarlig for & overholde plikter og begrensninger (vilkar) i virksomhetens tillatelse, den som ma
sgke om eventuelle endringer, som leverer avfall osv. Ordbruken er sgkt giennomfert sa konsekvent som mulig i dokumentet.

2 Jf. forskrift om begrensning av forurensning av 06.01.2004 nr. 931 (forurensningsforskriften) kapittel 36 om behandling av tillatelser etter
forurensningsloven

Postadresse: Postboks 5672, Torgarden, 7485 Trondheim | Telefon: 03400/73 58 05 00 | Faks: 73 58 05 01
E-post: post@miljodir.no | Internett: www.miljgdirektoratet.no | Organisasjonsnummer: 999 601 391
Besoksadresser: Brattgrkaia 15, 7010 Trondheim | Grensesvingen 7, 0661 Oslo |

Besoksadresser Statens naturoppsyns lokalkontorer: Se www.naturoppsyn.no Side 1 -
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Endringslogg

Endrings- Endringer av Punkt Beskrivelse

nummer

1 11.juli 2017 3.1 Presisering av utslippskilder til vann

2 11.juli 2017 13.1.1.1 Frist for utredning av renseanlegg endret fra 1. oktober
2016 til 1. januar 2018.

Frist for installering og drift av renseanlegg er endret fra
1. april 2017 til at fristen vil fastsettes pa bakgrunn av
utredningen og valg av renselgsning.

3 2.januar 2019 3.1 Endring av utslippskilder til vann

4 16.03.2021 1,9,11.4 Tillatelse til handtering av farlig avfall fra egen virksomhet,
jf. avfallsforskriftens 8 11-7 a)

5 14.9.2023 1 Tillatelsens ramme. @kt produksjon av metformin for aret
2023 i pavente av behandling av en sterre endring av
tillatelsen.

6 24.11.2023 1 Tillatelse til gkt produksjon i tillatelsens ramme.
Oppdatering og gjiennomgang av tillatelsen med BAT-AEL
og BAT-konklusjoner i WGC (Common waste gas
management and treatment systems in the chemical
sector).

3.1 Utslippsgrenser til vann er endret
4.1 Nye utslippsgrenser til luft
Vilkar om a samle utslippspunkter
10.2 Utslippskontroll ved LDAR
431 Tidlige vilkar om lukt i tillatelsens pkt 13.2.3 er fjernet.
7 24.11.2025 3.1.1 Paslipp av vann til kommunalt nett skal fordeles over

minst 2,5 dagn, mot tidligere 4 dagn.

Tillatelsesnr. [...]
Tillatelse gitt: [...]| Sist endret: [...]
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1 Tillatelsens ramme

Tillatelsen gjelder forurensning fra produksjon av farmasgytiske produkter.

Tillatelsen gjelder for en arlig produksjon av felgende produksjonsvolum:

Farmasgytisk produkt Arlig Gjelder fra
tonn

Metformin 1.1.2018
inkludert metformin HCl og 4400
metformin granulat:

Metformin
inkludert metformin HCl og 5400 Fra 1.1.2023 til 31.12.2023
metformin granulat

Metformin 8 000 1.1.2024
inkludert metformin HCl og
metformin granulat

Metformin 8 000 1.1.2025
inkludert metformin HCl og Dersom utslippsgrensene til luft i
metformin granulat tillatelsens pkt 4.1.1 ikke

overholdes etter 1.1.2025, gjelder
arlig produksjonsvolum pa
4 400 tonn fra 1.1.2025.

Produksjonsvolum over 4 400 tonn arlig etter 1.1.2025 forutsetter at grensene for punktutslipp
av lgsemidler til luft i tillatelsens punkt 4.1.1, tabell 4.1 er oppfylt (BAT-AEL). Produksjonsgkning
etter 1.1.2025 kan ikke finne sted fer bedriften har sendt Miljedirektoratet resultater fra
representative utslippsmalinger som dokumenterer overholdelse av utslippsgrensene til luft i
tillatelsens punkt 4.1.1, tabell 4.1.

Virksomheten omfatter ogsa energiproduksjon med 5 MW innfyrt effekt. Denne delen av
virksomheten reguleres av forurensningsforskriftens kapittel 27 om forbrenning med rene
brensler.

Tillatelsen gjelder ogsa lagring og behandling av farlig avfall fra egen virksombhet, jf. pkt 9.

Utslipp til luft av flyktige organiske forbindelser som butanol, er ogsa regulert i forskrift om
begrensning av forurensning (forurensningsforskriften) kap. 9: Begrensning av utslipp av flyktige
organiske forbindelser (VOC) fordrsaket av bruk av organiske lesemidler.

Tillatelsesnr. [...]
Tillatelse gitt: [...]| Sist endret: [...]
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2 Generelle vilkar

2.1 Utslippsbegrensninger

De utslippskomponenter fra virksomheten som er antatt a ha sterst miljgmessig betydning, er
uttrykkelig regulert giennom spesifikke vilkar i denne tillatelsens pkt. 3 til 16. Utslipp som ikke er
uttrykkelig regulert pa denne maten, er ogsa omfattet av tillatelsen sa langt opplysninger om
slike utslipp er fremkommet i forbindelse med saksbehandlingen eller ma anses & ha veert kjent
pa annen mate da vedtaket ble truffet. Dette gjelder likevel ikke utslipp av prioriterte miljagifter
oppfart i vedlegg 1. Utslipp av slike komponenter er bare omfattet av tillatelsen dersom dette
framgar gjennom uttrykkelig regulering i vilkarenes pkt. 3 til 16.

2.2 Plikt til & overholde grenseverdier

Alle grenseverdier skal overholdes innenfor de fastsatte midlingstider. Variasjoner i utslippene
innenfor de fastsatte midlingstidene skal ikke avvike fra hva som er vanlig for den aktuelle type
virksomhet i en slik grad at det kan fore til gkt skade eller ulempe for miljget.

2.3  Plikt til & redusere forurensning sa langt som mulig

All forurensning fra virksomheten, herunder utslipp til luft og vann, samt stgy og avfall, er isolert
sett ugnsket. Selv om utslippene holdes innenfor fastsatte utslippsgrenser, plikter bedriften a
redusere utslippene sa langt dette er mulig uten urimelige kostnader. Plikten omfatter ogsa
utslipp av komponenter det ikke gjennom vilkar i pkt. 3 til 16 uttrykkelig er satt grenser for.

For produksjonsprosesser der utslippene er proporsjonale med produksjonsmengde, skal
eventuell reduksjon av produksjonsnivaet som minimum medfgre en tilsvarende reduksjon i
utslippene.

2.4 Utskifting av utstyr og endring av utslippspunkt

Ved utskifting av utstyr ma det nye utstyret tilfredsstille prinsippet om bruk av beste tilgjengelige
teknikker med sikte pa & motvirke forurensende utslipp og annen negativ innvirkning pa miljeet
(BAT-prinsippet), jfr. pkt. 2.3. Der det finnes relevante BAT-konklusjoner for virksomheten, skal
det nye utstyret vaere i overenstemmelse med disse, jf. forurensningsforskriftens kapittel 36
vedlegg 2.

Dersom det skal foretas utskifting av utstyr der det er mulig &8 oppna utslippsreduksjoner av
betydning, skal bedriften gi melding til forurensningsmyndigheten om dette i god tid for det tas
beslutning om valg av utstyr.

Hvis bedriften @nsker & endre utslippspunkter som er fastlagt i tillatelsens vilkar, ma den sgke
om tillatelse til dette. Der utslippspunkt ikke er fastlagt i tillatelsens vilkar, ma bedriften avklare
med forurensningsmyndigheten om en gnsket endring av utslippspunkt krever tillatelse og
eventuelt ogsa spredningsberegninger.

Tillatelsesnr. [...]

Tillatelse gitt: [...]| Sist endret: [...]
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2.5 Plikt til forebyggende vedlikehold

For & holde de ordinaere utslipp pa et lavest mulig niva og for & unnga utilsiktede utslipp, skal
bedriften sarge for forebyggende vedlikehold av utstyr som kan ha utslippsmessig betydning.
System og rutiner for vedlikehold av slikt utstyr skal kunne dokumenteres.

2.6 Tiltaksplikt ved gkt forurensningsfare

Dersom det oppstar fare for gkt forurensning, plikter bedriften sa langt det er mulig uten
urimelige kostnader & iverksette de tiltak som er ngdvendige for & eliminere eller redusere den
gkte forurensningsfaren, herunder om nadvendig a redusere eller innstille driften.

Bedriften skal sa snart som mulig informere forurensningsmyndigheten om forhold som kan fare
til vesentlig gkt forurensning eller forurensningsfare. Akutt forurensning skal varsles iht. pkt.
12.4.

2.7 Internkontroll

Bedriften plikter & etablere internkontroll for sin virksomhet i henhold til gjeldende forskrift om
dette’. Internkontrollen skal blant annet sikre og dokumentere at bedriften overholder krav i
denne tillatelsen, forurensningsloven, produktkontrolloven og relevante forskrifter til disse
lovene. Bedriften plikter & holde internkontrollen oppdatert.

Bedriften plikter til enhver tid & ha oversikt over alle forhold som kan medfgre forurensning og
kunne redegjere for risikoforhold. Plikt til & giennomfere risikoanalyse med hensyn til akutt
forurensning felger av punkt 12.1.

3 Utslipp til vann

3.1 Utslippsbegrensninger

3.1.1  Utslipp fra punktkilder

Tillatelsen gjelder utslipp til vann fra fglgende kilder:

- Vaskevann fra vask nr 3 til 8 fra vask av filterskid
- Vask fra DC-produksjon inkludert vask av FBD filtere.
- Vann brukt til kalibrering av utstyr

Fglgende utslippsbegrensninger gjelder:

3 Forskrift om systematisk helse-, miljg- og sikkerhetsarbeid i virksomheter (internkontrollforskriften) av 06.12.1996 nr. 1127

Tillatelsesnr. [...]

Tillatelse gitt: [...]| Sist endret: [...]
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Tabell 3.1 Grenseverdier for utslipp av komponenter med krav om mdlinger jf. punkt 10.2

Kilde Komponent Utslippsgrenser Gjelder fra - til

Korttids-grense Langtids-

grense
Maks tillatt kg Maks tillatt
per uke utslipp pr ar
kg
Prosessutslipp | metformin 4 200 Fra1.1.2017 -
31.12.2023
Prosessutslipp | metformin 0,3 12 Fra 1.1.2024
Prosessutslipp  butanol 8 350 Til 31.12.2023
Prosessutslipp  butanol 5 250 Fra 1.1.2024
Prosessutslipp KOF 40 1800 Til 31.12.2023
Prosessutslipp KOF 14 720 Fra 1.1.2024
Oljeavskiller olje 15 Fra dags dato
mg/I*
Prosessutslipp | pH 55- | Fradags dato
9,5

*Gjelder i ufortynnet avlgpsvann etter oljeavskiller. Kan males ved stikkpraver.
Det ukentlige paslippet til kommunalt nett og Kil renseanlegg skal fordeles over minst 2,5 degn.

3.1.2  Diffuse utslipp

Virksomheten skal ikke ha diffuse utslipp til vann.

3.1.3 Utslippsreduserende tiltak

Diffuse utslipp fra produksjonsprosesser og fra utearealer, for eksempel avrenning fra
lageromrader og omrader for lossing/lasting, som kan medfgre skade eller ulempe for miljget,
skal begrenses mest mulig. Avrenning av overflatevann fra bedriftens utearealer skal handteres
slik at det ikke kan medfgre skade eller ulempe for miljget.

Eventuelt oljeholdig avlgpsvann fra vaskeplasser, verksteder eller lignende skal renses
tilfredsstillende i oljeutskiller eller tilsvarende renseenhet slik at utslippsgrenser fastsatt i pkt.
3.1.1 overholdes.

Tillatelsesnr. [...]
Tillatelse gitt: [...]| Sist endret: [...]
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3.2 Utslippspunkt for prosessavlgp

Bedriften skal fere sitt prosessavlep inn pa kommunalt avligpsanlegg til Kil renseanlegg med
utslipp til Kilsfjorden, i henhold til de krav som kommunen stiller for paslippet*. Endring av
utslippskrav eller utslippssted i tillatelsen til det kommunale avlgpsanlegget, kan medfgre at
forurensningsmyndigheten stiller nye krav for prosessavigpet.

3.3 Kjglevann

Kjglevannet skal fares ut i Kvennvannsbekken pa en slik mate at innblandingen i vannmassene
blir best mulig og skal ikke medfgre temperaturendringer av betydning i resipienten.

Bruk av begroingshindrende midler i kjglevann med utslipp til vann er ikke tillatt.

3.4 Saniteravlgpsvann

Kommunen er myndighet for regulering av saniteeravigpsvannet fra bedriften.

4 Utslipp til luft

4.1 Utslippsbegrensninger

4.1.1  Utslipp fra punktkilder

Folgende utslippsbegrensninger gjelder:

Tabell 4.1 Grenseverdier for utslipp av komponenter med krav om malinger jf. punkt 10.

Komponent Utslippsgrenser Gjelder fra-til

Konsentrasjon i punktutslipp*

Daglig giennomsnitt eller over en
representativ maleperiode

Totale utslipp flyktige organiske Dersom utslippene av VOC er hagyere enn 100

forbindelser, VOC gram karbon per time

Fra 1.1.2025
(lzsemidler) e 10mgC/Nm3
Jf BAT-konklusjon 11 i WGC. e Ved bruk av teknikker for a gjenvinne

lasemidler med en rensegrad over
95 %, og ingen stoffer klassifisert
som CMR (kreftfremkallende,
mutagent, reproduksjonstoksisk),

er grensen for slike punktutslipp
30 mg C/Nm3.
Jjf fotnote 5) i WGC

4 Jf. forurensningsforskriftens kapittel 15A om paslipp

Tillatelsesnr. [...]
Tillatelse gitt: [...]| Sist endret: [...]
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* Grenseverdiene gjelder ikke ved opp- og nedkjaring, lekkasjer, funksjonsfeil pd anlegget, plutselig
driftsstans eller ved nedleggelse av virksomheten forutsatt at pliktene til G redusere forurensning sd
langt som mulig (pkt. 2.3), forebyggende vedlikehold (pkt. 2.5) og tiltaksplikt (pkt. 2.6) er overholdt.

Utslippsbegrensningene for konsentrasjoner gjelder for ufortynnet avgass.

4.1.2 Totale utslipp

Felgende utslippsbegrensninger gjelder for arlige utslipp:

Tabell 4.2 Grenseverdier for drlige utslipp

Komponent Arlig utslipp Gjelder fra - til
Tonn

Butanol 50 1.1.2018 -31.12.2023

Butanol 40 1.1.2024

Utslippsgrensen for arlige utslipp til luft kan bli endret senere som fglge av at utslippsgrensene
for punktutslipp i tillatelsens tabell 4.1. blir oppfylt.

Grenseverdier for utslipp av flyktige organiske forbindelser fremgar ogsa av vedlegg Il A i
forurensningsforskriften kap. 9: Begrensning av utslipp av flyktige organiske forbindelser (VOC)
fordrsaket av bruk av organiske lesemidler.

4.1.3 Utslippsreduserende tiltak

Diffuse utslipp fra produksjonsprosesser og fra utearealer, for eksempel lageromrader, omrader
for lossing/lasting og renseanlegg, som kan medfgre skade eller ulempe for miljget, skal
begrenses mest mulig.

4.1.4  Samle punktutslipp

Avgasstreammer med lignende egenskaper skal samles, slik at antall utslippspunkt reduseres.
Vilkaret gjelder i den grad det er mulig uten a redusere sikkerhetsniva eller forstyrre prosessene
pa andre mater.

4.2 Krav til utslippspunkter

Avgasser fra eksisterende anlegg/prosessenheter tillates ledet ut gjennom utslippssystem med
de utslippspunkter er oppgitt i tidligere sgknader.

Tillatelsesnr. [...]

Tillatelse gitt: [...]| Sist endret: [...]
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4.3  Lukt

4.3.1 Luktbegrensning

Virksomheten skal drives slik at luktulemper i omgivelsene begrenses mest mulig.

5 Grunnforurensning og forurensede sedimenter

Virksomheten skal ikke medfgre utslipp til grunn eller grunnvann som kan medfare skader eller
ulemper for miljget.

Bedriften plikter & giennomfare forebyggende tiltak som skal hindre utslipp til grunn og
grunnvann.

Bedriften plikter videre & gjiennomfere tiltak som er egnet til & begrense miljgvirkningene av et
eventuelt utslipp til grunn og grunnvann. Utstyr og tiltak som skal forhindre utslipp til grunn og
grunnvann eller hindre at eventuelle utslipp medferer skade eller ulempe for miljget, skal
overvakes og vedlikeholdes regelmessig. Plikten etter dette avsnittet gjelder tiltak som star i et
rimelig forhold til de skader og ulemper som skal unngas.

Bedriften skal holde Igpende oversikt over eventuell eksisterende forurenset grunn pa
virksomhetens omrade og forurensede sedimenter utenfor, herunder faren for spredning, samt
vurdere behovet for undersgkelser og tiltak. Er det grunn til & anta at undersekelser eller andre
tiltak vil veere n@dvendig, skal forurensningsmyndigheten varsles om dette.

Terrenginngrep som kan medfgre fare for at forurensning i grunnen sprer seg, ma ha godkjent
tiltaksplan etter forurensningsforskriftens kapittel 2°, eventuelt tillatelse etter
forurensningsloven.

Tiltak i forurensede sedimenter ma ha tillatelse etter forurensningsloven eller
forurensningsforskriftens kapittel 22°.

Ved endelig nedleggelse av virksomheten, skal bedriften vurdere forurensningstilstand i grunn og
grunnvann med hensyn til mulig forurensning av relevante farlige stoffer som er brukt, fremstilt
eller frigitt ved virksomheten og treffe de tiltak som fglger av forurensningsloven § 7 og 8 20. Plan
for tiltak skal sendes forurensningsmyndigheten. Forurensningsmyndigheten kan stille ytterligere
krav med hjemmel i forurensningsloven. Se for @vrig pkt. 15.

3 Jf. forurensningsforskriftens kapittel 2 om opprydning i forurenset grunn ved bygge- og gravearbeider
6 Jf. forurensningsforskriftens kapittel 22 om mudring og dumping i sj@ og vassdrag

Tillatelsesnr. [...]

Tillatelse gitt: [...]| Sist endret: [...]
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6 Kjemikalier

Med kjemikalier menes her kjemiske stoffer og stoffblandinger som brukes i virksomheten, bade
som rastoff i prosess og som hjelpekjemikalier, for eksempel begroingshindrende midler,
vaskemidler, hydraulikkveesker, brannbekjempningsmidler.

For kjemikalier som benyttes pa en slik mate at det kan medfere fare for forurensning, skal
bedriften dokumentere at den har foretatt en vurdering av kjemikalienes helse- og
miljgegenskaper pa bakgrunn av testing eller annen relevant dokumentasjon, jf. ogsa punkt 2.7
om internkontroll.

Bedriften plikter & etablere et dokumentert system for substitusjon av kjemikalier. Det skal
foretas en lgpende vurdering av faren for skadelige effekter pa helse og miljo forarsaket av de
kjemikalier som benyttes, og av om alternativer finnes. Skadelige effekter knyttet til produksjon,
bruk og endelig disponering av produktet, skal vurderes. Der bedre alternativer finnes, plikter
bedriften & benytte disse sa langt dette kan skje uten urimelig kostnad eller ulempe.”’

Stoffer alene, i stoffblandinger og/eller i produkter, skal ikke framstilles, bringes i omsetning, eller
brukes uten at de er i overensstemmelse med kravene i REACH-regelverket® og andre regelverk
som gjelder for kjemikalier.

7 Stey

Virksomhetens bidrag til utendars stay ved omkringliggende boliger, sykehus, pleieinstitusjoner,
fritidsboliger, utdanningsinstitusjoner og barnehager skal ikke overskride fglgende grenser, malt
eller beregnet som innfallende lydtrykkniva ved mest stayutsatte fasade:

Dag Kveld Natt Sen- og Natt
helligdager
(kl. 07-19) (kl.19-23) (kl. 23-07) (kl. 23-07)
(kl. 07-23)
LpAekv12h LpAekv4h LpAekah LAFmax
LpAeq16h
50 dB(A) 45 dB(A) 40 dB(A) 45 dB(A) 50 dB(A)

Larmax, €r gjennomsnitt av de 5-10 hayeste forekommende staynivaene Lar (A-veid stayniva
med Fast respons) fra en industribedrift i nattperioden 23-07.

Alle stgygrenser skal overholdes innenfor alle driftsdagn. Staygrensene gjelder all stay fra
virksomheten, inkludert intern transport pa virksomhetens omrade samt lossing/lasting av

7 )f. lov om kontroll med produkter og forbrukertjenester (produktkontrolloven) av 11.06.1976 nr. 79 § 3a om substitusjonsplikt
8 Forskrift om registrering, vurdering, godkjenning og begrensing av kjemikalier (REACH-forskriften) av 30.05.2008 nr. 516

Tillatelsesnr. [...]

Tillatelse gitt: [...]| Sist endret: [...]
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ravarer og produkter. Stgy fra midlertidig bygg- og anleggsvirksomhet og fra persontransport av
ansatte til og fra virksomhetens omrade likevel ikke omfattet av grensene.

8 Energi

8.1 Energiledelse

Bedriften skal ha et system for energiledelse i virksomheten for kontinuerlig, systematisk og
malrettet vurdering av tiltak som kan iverksettes for & oppna en mest mulig energieffektiv
produksjon og drift. Systemet for energiledelse skal inngd i bedriftens internkontroll, jf. vilkar 2.7.
og folge prinsippene og metodene angitt i norsk standard for energiledelse.

8.2 Utnyttelse av overskuddsenergi

Bedriften skal i stgrst mulig grad utnytte overskuddsenergi fra eksisterende og nye anlegg
internt. Bedriften skal ogsa gjennom tiltak pa eget bedriftsomrade legge til rette for at
overskuddsenergi skal kunne utnyttes eksternt med mindre det kan godtgjores at dette ikke er
teknisk eller gkonomisk mulig.

8.3 Spesifikt energiforbruk
Spesifikt energiforbruk skal beregnes og rapporteres arlig, jf. pkt. 10.5.

9 Avfall

9.1 Generelle krav

Bedriften plikter sa langt det er mulig uten urimelige kostnader eller ulemper a unnga at det
dannes avfall som fglge av virksomheten. Bedriften plikter a serge for at all handtering av avfall,
herunder gjenvinning, skjer i overensstemmelse med regler fastsatt i eller i medhold av
forurensningsloven.?

For materiale som utnyttes som biprodukt, skal det foreligge skriftlig dokumentasjon som viser at
kriteriene i forurensningsloven 8 27 andre ledd er oppfyilt.

Innholdet av skadelige stoffer i avfallet skal begrenses mest mulig.

Avfall som oppstar i virksomheten, skal primart ombrukes i egen produksjon eller i andres
produksjon. Hvis dette ikke er mulig eller medferer urimelig kostnad, skal det fortrinnsvis
materialgjenvinnes. Dersom dette heller ikke er mulig uten urimelig kostnad, skal avfallet sa langt
mulig uten urimelig kostnad gjenvinnes pa annen mate.

Farlig avfall kan ikke fortynnes med den virkning at det blir regnet som ordineert avfall. Ulike
typer farlig avfall kan ikke sammenblandes hvis dette kan medfere fare for forurensning eller

% Se blant annet avfallsforskriften av 1.6.2004 nr. 930 og kapittel 18 i forurensningsforskriften av 1.6.2004 nr. 931.

Tillatelsesnr. [...]
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skape problemer for den videre handteringen av avfallet. Farlig avfall kan heller ikke blandes

sammen med annet avfall, med mindre det letter den videre behandlingen av det farlige avfallet

og dette gir en miljgmessig minst like god lgsning.

9.2 Handtering av avfall

9.2.1 Generelle krav til handtering

All handtering av avfall skal forega slik at det ikke medferer avrenning til grunn eller
overflatevann. Sjenerende steving skal unngas. Farlig avfall skal ikke lagres lenger enn 12

maneder.

| tillegg gjelder folgende:

All handtering av avfall skal vaere basert pa en risikovurdering, jf. punkt 2.7 Internkontroll
og 12 Forebyggende og beredskapsmessige tiltak mot akutt forurensning.

Bedriften skal ha kart hvor det fremgar hvor forskjellige typer avfall er lagret.
Avfallslager skal veere sikret slik at uvedkommende ikke far adgang. Lagret farlig avfall
skal ha forsvarlig tilsyn. Lagret avfall skal veere merket slik at det fremgar hva som er
lagret.

Avfall som ved sammenblanding kan gi fare for brann, eksplosjon eller dannelse av farlige
stoffer, skal lagres med ngdvendig avstand.

Alt farlig avfall, uavhengig av mengde, skal lagres innenders og pa tett dekke med
oppsamling av eventuell avrenning. Med tett dekke menes fast, ugjennomtrengelig og
tilstrekkelig slitesterkt dekke for de aktuelle materialer/avfallstyper.

Annen lagringsmate kan godtas dersom bedriften kan dokumentere at den valgte

lagringsmaten gir minst like lav risiko og like god miljgbeskyttelse.

For visse typer tanklagring gjelder forurensnings forskriftens kapittel 18.

9.2.2 Behandling av eget avfall

Felgende typer og mengder eget avfall kan behandles i virksomheten:

Tabell 9.1 Typer og mengder eget avfall som kan behandles i virksomheten.

vaskevaesker og
morluter

Avfallsstoffnummer Avfalistype Arlig mengde Behandlingsmater
(tonn/ar)
7165 070501 Vandige 155 pH-justering

Behandling av eget avfall skal ikke medfere utslipp til luft eller vann.

Tillatelsesnr. [...]
Tillatelse gitt: [...]| Sist endret: [...]
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10 Utslippskontroll og rapportering til forurensningsmyndigheten

10.1 Kartlegging av utslipp

Bedriften plikter systematisk a kartlegge virksomhetens utslipp til luft og vann. Dette gjelder bade
diffuse utslipp og punktutslipp. Bedriften skal legge denne kartleggingen til grunn for
utarbeidelsen av programmet for utslippskontroll (punkt 10.4).

10.2 Utslippskontroll

Bedriften skal kontrollere og dokumentere utslippene til luft og vann ved a gjennomfere
malinger. Malinger bestdr av volumstremsmaling, prevetaking, analyse og beregning.
Massebalanse kan benyttes for a beregne diffuse utslipp og totale utslipp.

Malinger skal utfgres slik at de blir representative for virksomhetens faktiske utslipp og skal
omfatte:

e utslipp av komponenter som er regulert giennom grenseverdier fastsatt i tillatelsens
punkt 3.1 og 4.1

e utslipp av komponenter som er regulert giennom grenseverdier fastsatt i forskrift

e utslipp av andre komponenter som kan ha miljgmessig betydning og dermed er omfattet
av rapporteringsplikten

Bedriften skal vurdere usikkerhetsbidragene ved de forskjellige trinnene i malingene
(volumstremsmaling, prevetaking, analyse og beregning) og velge lgsninger som reduserer den
totale usikkerheten til et akseptabelt niva. For alle malinger skal det vaere en
prevetakingsfrekvens som sikrer representative prever.

Bedriften skal etablere et LDAR-program (Leak detection and repair) for diffuse utslipp av
lgsemidler til luft, jf. BAT 19 i WGC.

10.3 Kvalitetssikring av malingene

Bedriften er ansvarlig for at maleutstyr, metoder og gjennomfering av malingene er forsvarlig
kvalitetssikret blant annet ved a:

e utfere malingene etter Norsk standard. Dersom det ikke finnes, kan internasjonal
standard benyttes. Bedriften kan benytte andre metoder enn norsk eller internasjonal
standard dersom szerlige hensyn tilsier det. Bedriften ma i tilfelle dokumentere at saerlige
hensyn foreligger og at den valgte metoden gir representative tall for virksomhetens
faktiske utslipp.

e bruke akkrediterte laboratorier/tjenester nar volumstrgmsmaling, prevetaking og analyse
utfares av eksterne. Tjenesteyter skal veere akkreditert for den aktuelle tjenesten dersom
slik tjenesteyter finnes.

Tillatelsesnr. [...]
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e deltai sammenlignende laboratorieprgving (SLP) og/eller jevnlig verifisere analyser med
et eksternt, akkreditert laboratorium for de parameterne som er regulert giennom
presise grenseverdier, nar bedriften selv analyserer.

e jevnlig vurdere om plassering av pregvetakingspunkter, valg av prgvetakingsmetoder og -
frekvenser gir representative prgver. Denne vurderingen skal utfgres av fagkyndig
tredjepart.

e jevnlig utfere kontroll og kalibrering av maleutstyr

10.4 Program for utslippskontroll

Bedriften skal ha et program for utslippskontroll som inngdr i bedriftens dokumenterte
internkontroll.

| programmet skal bedriften redegjare for de kartlagte utslippene (punkt 10.1 fgrste avsnitt),
giennomfaringen av utslippskontrollen (punkt 10.2) og kvalitetssikring av malingene (punkt 10.3).

Programmet for utslippskontroll skal inneholde:

e enredegjorelse for virksomhetens faktiske utslipp til luft og vann, samt stgy, med en
oversikt over alle utslippsstreammer, volum og innhold, til luft og vann

e en beskrivelse av de forskjellige trinnene i malingene (volumstremsmaling, prevetaking,
analyse, og beregning) for hver strem og komponent

e en beskrivelse av maleutstyr som benyttes til malinger, samt frekvens for
maleutstyrskontroll og kalibrering

e en begrunnelse for valgte prgvetakingspunkter og prevetakingsmetodikk (metoder og
frekvens)

e en beskrivelse av valgte metoder/standarder for analyse

e hvis aktuelt, en begrunnelse for valgt frekvens for deltagelse i SLP og/eller verifisering av
analyser med et akkreditert laboratorium

e enredegjgrelse for hvilke usikkerhetsbidrag de ulike trinnene gir

Programmet for utslippskontroll skal holdes oppdatert.

10.5 Rapportering til forurensningsmyndigheten

Bedriften skal innen 1. mars hvert ar rapportere miljgdata og eventuelle avvik for foregaende ar
via www.altinn.no. Miljgdata omfatter blant annet produksjonsmengder, avfallsmengder,
energiforbruk og resultater fra utslippskontroll. Rapportering skal skje i henhold til
Miljedirektoratets veileder til bedriftenes egenrapportering, se www.miljgdirektoratet.no.

Luktklager, lukthendelser og avbatende tiltak mot lukt skal ogsa rapporteres.

Dersom virksomheten har hatt hgyere utslipp enn konsentrasjonsgrensene i punkt 4.1, og
bedriften vil hevde at dette skyldes situasjoner som nevnt i fotnote til tabell 4.1 (for eksempel
opp- og nedkjering), ma bedriften redegjore naermere for arsakene.

Tillatelsesnr. [...]
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Bedriften skal arlig rapportere et avfallsregnskap som viser en oversikt over alt farlig avfall som
er dannet ved virksomheten, lagret, behandlet og/eller sendt videre.

11 Miljgovervaking

11.1  Overvaking av resipienter

11.1.1 Overvaking etter vannforskriften

Bedriften skal overvake og redegjgre for hvordan utslipp fra virksomheten pavirker tilstanden i
vannforekomsten. Den skal ogsa vise pavirkning fra virksomhetens tidligere utslipp.
Overvakingen skal giennomferes i trdd med bestemmelsene i vannforskriften for tiltaksorientert
overvaking og i hht tidligere korrespondanse om hvilke komponenter som er relevante for Vistin
Pharmas utslipp.

Overvakingen skal giennomferes av uavhengig fagekspertise i henhold til overvakings-
programmet. Overvakingsprogrammet skal vise og begrunne hvilke elementer som vil bli
undersgkt. Plasseringen av prgvetakingspunkter og prevetakingsfrekvens, samt hvordan og i
hvilke medier (biota, sediment etc.) undersgkelsen vil bli giennomfart, skal ogsa framga av
programmet. Ved behov for endring av overvakingsprogrammet, skal utkast til endringer med
begrunnelse sendes forurensningsmyndigheten senest 1. oktober aret for undersgkelsene skal
gjennomfares.

Bedriften gjennomfgrte farste runden av overvaking av vannforekomsten i 2015. Overvakingen
skal gijennomfgres med et intervall pa 3 ar, jf vedtak vart av 12. april 2019.

Dersom virksomhetens utslipp eller tilstanden i vannforekomsten endres, kan det bli aktuelt &
endre frekvensen for overvaking.

Resultatene fra undersgkelsen skal sendes forurensningsmyndigheten innen 1. mars aret etter at
undersgkelsen er giennomfart. Resultatene skal foreligge i form av en rapport som blant annet
redegjer for hvorvidt det er sannsynlig at bedriften pavirker vannforekomsten.

Overvakingsdata skal registreres i databasen Vannmiljg (http://vannmiljo.miljodirektoratet.no/)
innen 1. mars aret etter at undersgkelsen er gjennomfgrt. Data rapporteres pa Vannmiljas
importformat. Importmal og oversikt over hvilken informasjon som skal registreres i henhold til
Vannmiljgs kodeverk finnes pa http://vannmiljokoder.miljodirektoratet.no.

11.1.2 Overvaking av grunn og grunnvann

Virksomheten har ikke krav om overvaking av grunn og grunnvann. Dersom det planlegges a
endre handteringen av relevante stoffer og stoffblandinger slik at risikoen for forurensning av
grunn og grunnvann kan gke i forhold til tilstandsrapport av 22.12.2017, COWI, (innsendt
29.12.2017), skal bedriften informere forurensningsmyndigheten. Bedriften kan da bli palagt a
serge for overvaking av grunn og grunnvann.

Tillatelsesnr. [...]
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12 Forebyggende og beredskapsmessige tiltak mot akutt
forurensning

12.1 Miljgrisikoanalyse

Bedriften skal gjennomfgre en miljgrisikoanalyse av sin virksomhet. Bedriften skal vurdere
resultatene i forhold til akseptabel miljgrisiko. Potensielle hendelser som kan fare til akutt
forurensning av vann, grunn og luft skal kartlegges. Miljgrisikoanalysen skal dokumenteres og
skal omfatte alle forhold ved virksomheten som kan medfare akutt forurensning med fare for
helse- eller miljgskader inne pa virksomhetens omrade eller utenfor. Ved endrede
produksjonsforhold skal miljgrisikoanalysen oppdateres.

Risikoanalysen skal ta hensyn til ekstremvaer, flom etc. og fremtidige klimaendringer.

Bedriften skal ha oversikt over de miljgressurser som kan bli bergrt av akutt forurensning og
helse- og miljgmessige konsekvenser slik forurensning kan medfare.

12.2 Forebyggende tiltak

Med grunnlag i miljgrisikoanalysen skal bedriften, sa langt det er mulig uten urimelige kostnader,
iverksette de tiltak som er ngdvendige for a redusere miljarisikoen til et akseptabelt niva. Dette
gjelder bade sannsynlighetsreduserende og konsekvensreduserende tiltak. Bedriften skal ha en
oppdatert oversikt over de forebyggende tiltakene.

12.3 Beredskap

Dersom de forebyggende tiltakene ikke har redusert miljgrisikoen til et akseptabelt niva, ma
bedriften utarbeide en beredskapsplan med utgangspunkt i miljgrisikoanalyseni 12.1.

12.3.1 Beredskapsanalyse

Med grunnlag i miljgrisikoanalysen skal bedriften utarbeide en beredskapsanalyse for restrisiko
som gjenstar etter at forebyggende tiltak er iverksatt. For hver av hendelsene som utgjer
restrisiko skal bedriften utarbeide og begrunne:

organisering av beredskapen
ngdvendig beredskapsutstyr
ngdvendig personell
responstid

an oo

Beredskapen skal sta i et rimelig forhold til risiko for akutt forurensning.

12.3.2 Beredskapsetablering

Basert pa beredskapsanalysen skal det etableres en beredskapsorganisasjon med personell og
ngdvendig utstyr. Kompetanse, opplaering og organisering skal vaere dimensjonert for de
potensielle hendelsene som er vurdert a utgjere starst miljarisiko.

Tillatelsesnr. [...]
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12.3.3 Beredskapsplan

Miljgrisikoanalyse, beredskapsanalyse, forebyggende tiltak og beredskapsetablering skal
dokumenteres i en beredskapsplan som er en del av bedriftens internkontrolldokumentasjon.

Beredskapsplanen skal som et minimum beskrive den etablerte beredskapens organisering,
bemanning, innsatsutstyr og personlig utstyr og angi innsatsplaner for dimensjonerende
scenarier.

Beredskapsplanen skal holdes oppdatert og kunne fremvises ved behov.

12.3.4 @ving av beredskap

Det skal utarbeides en plan for & @ve pa beredskapen, og det skal gijennomfares gvelse minst en
gang pr. ar. Det skal utarbeides klare mal for @velsen, inkludert mal for responstid. @velsen skal
dokumenteres i rapporter, med eventuelle anbefalinger om forbedringer. Hvordan eventuelle
anbefalinger om forbedringer er fulgt opp, skal veere dokumentert i internkontrollen.

12.4 Varsling av akutt forurensning

Akutt forurensning eller fare for akutt forurensning, skal varsles i henhold til gjeldende forskrift'®.
Bedriften skal ogsa sa snart som mulig underrette forurensningsmyndigheten i slike tilfeller.

13 Undersgkelser og utredninger

Det er ikke satt vilkar om ytterligere utredningspunkter.

14 Eierskifte, omdanning mv.

Hvis det driftsansvarlige selskap overdras til ny eier eller driftsansvaret overfgres til annet
selskap, skal melding sendes forurensningsmyndigheten sa snart som mulig og senest én maned
etter eierskiftet.

15 Nedleggelse

Hvis et anlegg blir nedlagt eller en virksomhet stanser for en lengre periode, skal eieren eller
brukeren gjere det som til enhver tid er ngdvendig for 8 motvirke fare for forurensninger. Hvis
anlegget eller virksomheten kan medfere forurensninger etter nedleggelsen eller driftsstansen,
skal det i rimelig tid pa forhand gis melding til forurensningsmyndigheten.

Forurensningsmyndigheten kan fastsette naermere hvilke tiltak som er ngdvendig for & motvirke
forurensning. Forurensningsmyndigheten kan palegge eieren eller brukeren 3 stille ytterligere
garanti for dekning av framtidige utgifter og mulig erstatningsansvar. Sikkerhet/garanti som

10 Forskrift om varsling av akutt forurensning eller fare for akutt forurensning av 09.07.1992, nr. 1269
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allerede er stilt iht. tillatelsen lgper videre inntil forurensningsmyndigheten etter sgknad fra det
driftsansvarlige selskapet eller eier godkjenner reduksjon og/eller bortfall av slik sikkerhet.

Ved nedleggelse eller stans skal bedriften serge for at ravarer, hjelpestoff, halvfabrikat eller ferdig
vare, produksjonsutstyr og avfall tas hand om pa forsvarlig mate, herunder at farlig avfall
handteres i henhold til gjeldende forskrift'". De tiltak som treffes i denne forbindelse, skal
rapporteres til forurensningsmyndigheten innen 3 maneder etter nedleggelse eller stans.
Rapporten skal ogsa inneholde dokumentasjon av disponeringen av kjemikalierester og ubrukte
kjiemikalier og navn pa eventuell(e) kjsper(e).

Ved nedleggelse av en virksomhet skal den ansvarlige sgrge for at driftsstedet settes i
miljgmessig tilfredsstillende stand.

Bedriften skal ogsa for nedleggelsesaret rapportere miljgdata og eventuelle avvik via altinn.no, jf.
punkt 10.5.

Dersom virksomheten gnskes startet pa nytt, skal det gis melding til forurensningsmyndigheten i
god tid fer start er planlagt.

16 Tilsyn

Bedriften plikter a la representanter for forurensningsmyndigheten eller de som denne
bemyndiger, fore tilsyn med virksomheten til enhver tid.

" Avfallsforskriftens kapittel 11 om farlig avfall

Tillatelsesnr. [...]
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Vedlegg 1

Liste over prioriterte miljggifter, jf. punkt 2.1.

Utslipp av disse komponenter er bare omfattet av tillatelsen dersom dette framgar uttrykkelig av

vilkarene i pkt. 3 til 14.

Metaller og metallforbindelser:

Forkortelser

Arsen og arsenforbindelser

Bly og blyforbindelser

Kadmium og kadmiumforbindelser
Krom og kromforbindelser
Kvikkselv og kvikksglvforbindelser

As og As-forbindelser
Pb og Pb-forbindelser
Cd og Cd-forbindelser
Cr og Cr-forbindelser
Hg og Hg-forbindelser

Organiske forbindelser:

Bromerte flammehemmere

Vanlige forkortelser

Penta-bromdifenyleter (difenyleter, pentabromderivat)

Okta-bromdifenyleter (defenyleter, oktabromderivat)
Deka-bromdifenyleter (bis(pentabromfenyl)eter)
Heksabromcyclododekan

Tetrabrombisfenol A (2.2°,6,6 " -tetrabromo-4,4 "isopropyliden difenol)

Penta-BDE

Okta-BDE, octa-BDE
Deka-BDE, deca-BDE
HBCDD
TBBPA

Klorerte organiske forbindelser

Dekloran pluss (syn og anti isomere former)

DP (syn-DP, anti DP)

1,2-Dikloretan EDC
Klorerte dioksiner og furaner Dioksiner, PCDD/PCDF
Heksaklorbenzen HCB
Kortkjedete klorparafiner Cio-Ci3 (kloralkaner Cio- Ci3) SCCP
Mellomkjedete klorparafiner Ci4-Ci7 (kloralkaner Ci4-Ci7) MCCP
Klorerte alkylbenzener KAB
Pentaklorfenol PCF, PCP
Polyklorerte bifenyler PCB
Triklorbenzen TCB
Tetrakloreten PER
Trikloreten TRI
Triklosan (2,4,4'-Triklor-2'-hydroksydifenyleter) TCS
Tris(2-kloretyl)fosfat TCEP
Enkelte tensider

Ditalg-dimetylammoniumklorid DTDMAC
Dimetyldioktadekylammoniumklorid DSDMAC
Di(hydrogenert talg)dimetylammoniumklorid DHTMAC

Nitromuskforbindelser

Muskxylen

Alkylfenoler og alkylfenoletoksylater

Nonylfenol og nonylfenoletoksilater
Oktylfenol og oktylfenoletoksilater

NF, NP, NFE, NPE
OF, OP, OFE, OPE

Tillatelsesnr. [...]
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4-heptylfenocler (forgrenet og rettkjedet)
4-tert-pentylfenol

4-tert-butylfenol

Dodecylfenol m. isomerer

2,4,6 tri-tert-butylfenol

4-HPbl
4-t-PP
4-t-BP
DDP
TTB-fenol

Per- og polyfluorerte alkylforbindelser (PFAS)

Perfluoroktansulfonsyre (PFOS), inkl. salter av PFOS og relaterte
forbindelser

Perfluorheksansulfonsyre (PFHxS), inkl salter av PFHXS og relaterte

forbindelser

Perfluorobutansulfonsyre (PFBS), inkl. salter av PFBS og relaterte
forbindelser

Perfluoroktansyre
Perfluorheksansyre

2,3,3,3-tetrafluoro-2-(heptafluoropropoksy)propionsyre

Langkjedete perfluorerte karboksylsyrer C9-PFCA - C14-PFCA

PFOS, PFOS-relaterte
forbindelser

PFHXS, PFHxS-relaterte
forbindelser

PFBS, PFBS-relaterte
forbindelser

PFOA
PFHXA
HFPO-DA

PFNA, PFDA, PFUNDA,
PFDoDA, PFTrDA,

PFTeDA
Tinnorganiske forbindelser
Tributyltinnforbindelser TBT
Trifenyltinnforbindelser TFT, TPT
Dibutyltinnforbindelser DBT
Dioktyltinnforbindelser DOT
Polysykliske aromatiske hydrokarboner PAH
Ftalater
Dietylheksylftalat (bis(2-etylheksyl)ftalat) DEHP
Benzylbutylftalat BBP
Dibutylftalat DBP
Diisobutylftalat DIBP
Bisfenol A BPA
Siloksaner
Dodekamethylsykloheksasiloksan D6
Dekametylsyklopentasiloksan D5
Oktametylsyklotetrasiloksan D4
Organiske UV-filtre
2-Benzotriazol-2-yl-4,6-di-tert-butylphenol Uv-320
2,4-di-tert-butyl-6-(5-chlorobenzotriazol-2-yl)phenol uv-327
2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-ditertpentylphenol UVv-328
2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-4-(tert-butyl)-6-(sec-butyl)phenol UV-350
3-benzylidene-1,7,7-trimethylbicyclo[2.2.1]heptan-2-one 3-BC
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