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Virksomhedens navn

pK Chemicals AS Kage

Virksomhedens adresse

Kobenhavnsvej 140, 4600 Koge

CVR nummer

14893695

Virksomhedstype 4.5 Fremstilling af farmaceutiske produkter
Tidspunkt for tilsynet 12.06.2019

Baggrunden for tilsynet Basistilsyn

Varsling af tilsynet Varslet

Deltagere fra virksomheden

Christina Louise Egebart
René Qvortrup

Tom Andresen
@vrige deltagere -
Tilsynet udfert af Bente Jensen og Dorte Storgaard Suikkanen
Tilsynet omfattede Gennemgang af alle vilkar med sarligt fokus pa

godkendelsen til fabrik 3

Materiale udleveret

Stgjmaling af 11. juni 2019

Handhavelser

Handhavelser meddelt siden sidste fysiske tilsyn samt opfelgninger herpé og handhavelser
afstedkommet af nervaerende tilsyn.

Beskrivelse af hdndhevelsen
Dato Type og status for opfelgning
27-06-2018 Indskaerpelse Arsrapport, er efterfolgende tilsendt
27-06-2018 Indskeerpelse Opferelse af ny bygning, er efterfolgende ansegt
og godkendt

Miljostyrelsen « Tolderlundsvej 5 « 5000 Odense C
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 » mst@mst.dk « www.mst.dk



Indberetninger om egenkontrol

Kontrolomréde Konklusion
Arsrapport for 2017
0g 2018 Er indsendt. Miljgstyrelsens konklusion falger senere.
Er afleveret og gennemgaet under tilsynet. Virksomheden
Staj fremsender pr. mail, hvorefter Miljgstyrelsens konklusion
fremsendes.
Jordforurening

Der blev ikke fort tilsyn med jordforurening eller foretaget vurdering heraf.

Liste over gaeldende afgarelser:
1. Revurdering af 22. december 2017
2. Miljegodkendelse af 2. maj 2019 til fabrik 3

Gennemgang af miljeforhold, ud fra gaeldende vilkar
(Hvor ikke andet er anfert, henviser vilkdrsnummeret til revurdering af 2017).

Generelle forhold

Vilkar A2 om miljeledelse. Vilkaret er geeldende fra juni 2020. Virksomheden har
organiseret arbejdet sammen med arbejdsmiljg med en gruppe pa hver lokalitet
(Koge hhv. Harlev). Arbejdet har plan-ar pr. 1. april, og mélet for 2019/2020 er at
gennemga alle eksisterende SOP’er. Disse er af meget forskellig detaljering.

Virksomheden er meget mélrettet pd medarbejderinddragelse og vil i gvrigt
overveje, om man vil arbejde hen mod at blive certificeret.

Der er site-mgde pa virksomheden ca. hver 14. dag. Indimellem - tilstraebt en gang
i kvartalet, dog athangig af sken - laves indendgrs rundering, og med samme
frekvens udendgrs rundering pa alle de punkter, hvor der er spegrgsmaél eller
forbedringsforslag. Efter en rundering kommer oftest flere indmeldinger til behov
for oprydning eller andet.

Arbejdet varieres, og senest har man haft en 3-méneders kampagne "Tillgb til
ulykker”.

Virksomheden har ikke modtaget naboklager. Haendelser handteres i
afvigelsessystemet; der har ikke vaeret vaesentlige haendelser.

Det blev drgftet, hvad der menes med forsggsproduktioner:

- Hvis virksomheden arbejder pa at optimere en produktion ved at kere
forseg med f.eks. &ndrede koncentrationer, opholdstider, temperaturer
m.v., vil Miljgstyrelsen ikke betegne det som forsgg.

- Hvis virksomheden karer forsgg med nye produkter eller ravarer, som
man ikke har fremstillet eller anvendt tidligere, vil det blive betegnet som
forsog.

Der foregik pé tidspunktet for tilsynet hverken produktion af DSM-L eller af
malathion.



Virksomheden producerer kun 1 API (malathion). @vrige stoffer er ravarer til
Medical Devices. Virksomheden oplyste, at regelsattet for
(sundhedsmyndighedernes) kontrol med MD er under udbygning.

Vilkérene for journalfering blev dreftet generelt. Miljgstyrelsen har ingen
formkrav til dette. Journalfering sker i folgende medier:

- Logbager, som fysisk er placeret ved de enkelte anlaeg
- Madereferater

- Vedligeholdelsessystemet

- Afvigelsessystemet.

I nogle tilfzelde er dokumentationer suppleret med fotos eller skitser.

Luft og lugt
Virksomheden har 2 skrubbere (fabrik 1, hhv 2/3) og 2 HEPA-filtre (fabrik 1 hhv.
3).

Luftmalinger for CMR-stoffer og VOC er under planlegning. Virksomheden
indsender efterfalgende oplysninger om planen.

Beregningsmetoden for VOC blev gennemgdet. Da denne ikke kraever luftmaéling,
men er baseret pad den samlede emission (massebalance), har virksomheden
formentlig alle oplysningerne til at lave beregning for total-VOC. Denne vil blive
fremsendt.

Virksomheden oplyste, at man netop har haft den halvarlige miljerundering. Her
fandt man nogle logbogsregistreringer vedrgrende kontrol med luftrenseudstyr,
som ikke var fyldestgerende. Formentlig var kontrol og vedligehold udfert som
kraevet, men proceduren om at fare logbog er efterfelgende blevet strammet op.

Det blev aftalt, at virksomheden fremsender de seneste kontrolrapporter for
HEPA-filtrene.

Driftskontrol med kedelanlaeg udferes af et eksternt firma.

Hverken virksomheden eller tilsynsmyndigheden har modtaget lugtklager siden
seneste tilsyn. Der kunne under tilsynet ikke konstateres nogen lugtgener.

Stagj

Virksomheden udleverede en netop udarbejdet stgjberegning, og det blev aftalt at
Virksomheden fremsender den pr. mail efterfolgende. Miljgstyrelsens
bemerkninger sendes derneest.

Grundvandsbeskyttelse, tanke og ror til kemikalier og flydende affald
Virksomheden oplyste, at man efter aftale med brandmyndigheden ville etablere
skumslukningsanleg i den nuverende tankgrav.

Virksomheden oplyste, at man ved runderinger er opmarksomme pa kravet om, at
lagertankes identitet og indhold skal fremga af tank og/eller pafyldnings- hhv.
aftapningsrer. Ved rundering gennemgés ligeledes beleegningernes taethed.



De nye tanke har udluftningsrer med flammefalder (Atex-krav), overfyldssikring
og niveaumaéling (radar). De gamle tanke har stigror ved tankene, som f.eks.
aflaeses, nar man afger, hvor meget rdvare man vil bestille.

Virksomheden overvejer, om deres udstyr til opsamling af spild kan placeres mere
optimalt. Miljgstyrelsen havde ingen bemerkninger til dette.

Spildbakker under pafyldningssteder blev set ved tilsynet. I forhold til péfyldning
oplyste virksomheden, at ingen eksterne leveranderer har negler til pafyldning.
Niér en levering ankommer, testes en prgve i laboratoriet, og efter accept sker der
pafyldning under overvagning af en medarbejder.

Ved tilsynet besias de rar, som lgber mellem produktionsbygningerne og tankgraven. Mange
af de aldre ror ser teerede ud pa ydersiden, og de nye ror er ikke, som kreevet i vilkar,
etableret med dobbelt barriere.

Det blev draftet under tilsynet, om vilkaret om dobbelt barriere kunne sndres.
Miljgstyrelsen har efterfalgende fremsendt opleeg til virksomheden, som vil vende tilbage
med svar pa dette.

Under tilsynet besas en “slaede”, som anvendes ved inspektion af de ror, der er under
bygningen. Inspektion af disse skete for fA maneder siden.

Endelig blev spargsmél om overfladetemperatur drgftet. Det blev aftalt, at Miljastyrelsen
fremsender link til BREF-note om lagring, hvor dette er belyst.

Opsummering:
Tilsynet gav ikke anledning til bemarkninger. P4 tilsynet blev folgende aftalt:

Miljgstyrelsen:

- Sender link til BREF-note om lagring

- Vender tilbage med bemerkninger til arsrapporterne for 2017 og 2018

- Vender tilbage med bemarkninger vedrerende vilkar om dobbelt barriere
under ror (er sket efterfolgende — virksomhedens gensvar afventes).

Virksomheden:

- Fremsender VOC-beregninger for 2017 og 2018

- Fremsender de seneste kontrolrapporter for HEPA-filtre (de to filtre pa
udgéende luft)

- Fremsender stgjméalerapport pr. mail. Herefter fremsender Miljgstyrelsen
bemerkninger til dette

- Fremsender plan for kontrolméling af emission fra luftafkast.

Virksomheden har haft udkast til tilsynsrapport til kommentering inden
offentliggorelsen.



