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Virksomhedens navn

AJ Vaccines A/S

Virksomhedens adresse

Artillerivej 5, 2300 Kgbenhavn S

CVR nummer 37911143
Virksomhedstype 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter
Tidspunkt for tilsynet 04.07.2023

Baggrunden for tilsynet Relateret tilsyn, anmeldt tilsyn

Varsling af tilsynet Varslet 21 juni 2023.

Deltagere fra virksomheden Inge Rudebeck og Lene Nielsen

Tilsynet udfert af Peter Hansen Pedersen og Malene Jozeffa Sgrensen

Virksomhedens egenkontrol med HEPA-filtre.

Tilsynet omfattede

Materiale udleveret PowerPoint vedr. procedure for kontrol af HEPA-filtre.

Handhaevelser

Handhavelser meddelt siden sidste fysiske tilsyn samt opfelgninger herpé og hdndhavelser
afstedkommet af neervaerende tilsyn.

Dato Tvpe Beskrivelse af hdndhavelsen
P og status for opfelgning
17-02-2023 Indskeaerpelse Vilkar E2 vedr. Kontrol af filtre

Tilsynet blev udfert som opfelgning pa indkaerpelsen af 17. februar 2023, idet virksomheden
efter indskerpelsen indberettede yderligere 2 overtradelser af vilkar E2 i revurderet
miljegodkendelse af 28. maj 2020.

Tilsynet gav ikke anledning til ydereligere hindhaevelser.

Gennemgang af miljeforhold
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Pé tilsynet blev vilkarsoverskridelserne grundigt gennemgaet. Virksomheden holdt et oplag,
hvor der blev redegjort for arsagen til hver enkelt vilkarsoverskridelse: Virksomheden
oplyste, at procedure omkring kontrol af filtre er blevet gennemgéet og tilpasset for at undgé
lignende overskridelser fremover.

P4 tilsynet blev det gennemgaet, hvordan virksomhedens digitale kvalitetsledelsessystem er
indrettet, séledes at det sikres, at kontrol af alle filtre sker rettidigt og automatisk fremover.

Der blev redegjort for, hvordan alle filtre kontrolleres, og at kontrollerne kvalitetssikres.

Det er Miljostyrelsens vurdering, at virksomheden har et effektivt kvalitetsledelsessystem,
med procedure som kan sikre, at vilkdr E2 i revurderet miljegodkendelse af 28. maj 2020
fremadrettet bliver overholdt. Det er Miljostyrelsens vurdering, at virksomheden har fundet
arsagerne til vilkdrsoverskridelserne, og at virksomheden har foretaget de ngdvendige
tilpasninger i kvalitetsledelsessystemet for at sikre, at lignende overskridelser ikke finder
sted igen.

Miljgstyrelsen vurderer dermed, at indskarpelsen af 17-02-2023 er efterkommet.

Opsummering:
Tilsynet gav ikke anledning til bemerkninger.

Virksomheden har haft udkast til tilsynsrapport til kommentering inden offentliggarelsen.



