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Aftaler og handhaevelser inden for tilsynsfrekvensen

Dato Type Kommentar

14-09-2018 | Aftale Indsende opggrelse over forventet produktion samt ny tegning
over Satellitten.

02-05-2013 | Indskeerpelse | Indskaerpelse om at overholde vilkar 16: redegerelse indsendes
ved stigning i affaldsmaengder pa mere end 20% samt ved nye
affaldsfraktioner - senest 1. marts.

02-05-2013 | Indskeerpelse | Indskaerpelse om at overholde vilkar 14: arlig opgarelse over ak-
tivstoffer skal indsendes senest 1. marts

Virksomhedsoplysninger

Kort beskrivelse af virksomhedens arbejdsomrade/procesbeskrivelse

Fremstilling af patient-kure indenfor antibiotika, cytostatika, penicillin og penicillin-lignende stoffer.

Produktionsareal Antal ansatte i pro- Driftstider (kI)
(m?) duktionen Hverdage Lgrdage Sgn- og helligdage
Miljgledelse
Nej
Luftemissioner

Kilde | Aktivitet/proces Stof Emi.konc | Rensning

Id .(mg/m?)

1 LAF-baenk Medicinske stoffer
Kilde Afkasthgjde over Afkastdiameter (m) Volumen- Lufthastighed | Rgggastemp.
Id Terreen | Tag(m) | Indven- | Udvendig strom (m/sek.) (°C)

(m) dig (Nm?3/sek)
1 10,2 0,0

Rumopvarmning:

Fjernvarme

Kontrolpunkt

Tilsynskommentar

Luft

Alt luften samles i ét afkast og afkastes pa taget af Medicinerhuset.

Luft, afkast

Efter HEPA-filtrering afkastes luften pa tagflade af etage 05.

Luft, filtre

Alt [uft filtreres gennem HEPA-filtre (99,999%).

Lugt

Der vurderes ikke, at veere lugtemission forbundet med driften af Syge-

husapotekssatellit.

Luft, vilkar i miljggodken-
delse

(Vilkar 12) Filteranlaeg skal efterses mindst 1 gang om aret.
Absolutfiltre pd LAF-baenke skal laekagetestes mindst en gang om aret.
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Kontrolpunkt

Tilsynskommentar

Der skal foreligge en skriftlig procedure for vedligeholdelse og tilsyn med
filteranleeg.

Ved tilsynet blev vist kvittering fra Holm & Halby pa, at det arlige eftersyn
af HEPA-filtre i LAF-bzenke er foretaget. Der blev ogsa forevist kvitte-
ring for, at Ninolab har integritetstestet HEPA-filtre i ventilationsrummet -
senest 8. marts 2017. Glenco efterser ventilationsanleegget arligt - se-
nest sommeren 2018.

(Vilkar 13) Journal over udskiftning og vedligeholdelse af samtlige filtre.
Journalen udggres af testrapporterne.

Id | Stajkilder

Kildestyrke Stgjdeempning (inden-, udendgrs, indkapsling
dB(A) mv.)

1 | Ventilation

Indendgrs i bygning

Kontrolpunkt

Tilsynskommentar

Stgj

Der vurderes ikke at veere stgjemission forbundet med driften af Syge-
husapotekssatellit.

Stajkilder, indendgars

Ventilationsanleeg.

Stgj, vilkar i miljiggodken-
delse

Vilkar vurderes overholdt.

Spildevand
Kontrolpunkt Tilsynskommentar
Spildevand Kun saniteert spildevand.

Spildevand, overfladevand

Virksomheden har ingen udendgrs aktiviteter, og vil derfor ikke kunne
give anledning til forurening af overfladevand.
Transport af produkter til og fra Satellitten sker indendgrs pa sygehuset.

Spildevand, aflgbsforhold

Virksomheden er beliggende i et omrade som er separatkloakeret.

Ravarer

Kontrolpunkt

Tilsynskommentar

Ravarer, opbevaring

Ingen gulvaflgb indenfor Satellittens omrade.

delse

Ravarer, vilkar i miljggodken-

(Vilkar 7) Der ma maximalt produceres pr. ar:

1) 350.000 g penicillin og penicillinlignende kure,
2) 150.000 g anden antibiotika og

3) 15.000 g cytostatika

Virksomheden har ikke haft produktion de seneste 1% ar pga. ombyg-
ning. Vi snakkede om, at der maske sker en forskydning mellem penicil-
lin/penicillinlignede stoffer og anden antibiotika. Endvidere, er greensen
pa 15.000 g cytostatika maske for lav. Vi aftalte, at virksomheden giver
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Kontrolpunkt

Tilsynskommentar

et realistisk bud péa fremtidig forventet produktion, fordelt pa: penicil-
lin/penicillinlignende, anden antibiotika og cytostatika. Redeggrelsen ind-
sendes senest den 1. november 2018, sammen med en ny indretnings-
tegning over virksomheden efter ombygningen.

Opggrelsen indsendes til Sgsser Lund. Virksomheden kan til enhver tid
ansgge om at fa lov til at producere en starre maengde. Hvis der ansg-
ges om en starre tilladt meengde, skal der indsendes forskellige oplys-
ninger, hvorfor det vil veere en god idé, at kontakte Sgsser Lund inden
ansggningen udarbejdes. Det skal bemeerkes, at eendringer i miljggod-
kendelser er omfattet af bl.a. offentliggarelse og klagefrist, hvorfor der
ma paregnes en sagsbehandlingstid - til endelig afgarelse - pa mindst 2
maneder.

(Vilkdr 14) Arlig (kalenderé&ret) opggrelse over aktiv stof anvendt til kure
fordelt pa 1) Penicillin og penicillinlignende stoffer, 2) antibiotika og 3)
cytostatika. Skal indsendes hvert ar inden 1. marts. Der er modtaget
opggrelse, der omfatter produktionen i 2017.

It. tidligere indsendte oversigter over ravarer fremgar det, at der ikke er
produceret cytostatika-opblandinger fra 2. halvar 2010 og frem til og med
2014. Det blev oplyst, at produktionen af cytostatika er genoptaget siden
april 2015.

Det fremgar ogs4, at produktion af anden antibiotika har veeret indstillet
for 2012, 2013 og 2014, dog foretages der fra 2010 og frem, koblinger af
antibiotika. Denne serieproduktionen af koblede antibiotika er stgdt sti-
gende og ligger i 2014 pa 366,269 kg, hvilket er en overskridelse af vil-
kar 7, med mindre der kan redeggres for, hvordan stofferne fordeler sig
mellem "penicillin og penicillinlignende kure" og "anden antibiotika".

Affald

Kontrolpunkt

Tilsynskommentar

Affald, farligt

Alt affald i forbindelse med produktionen i LAF-bsenkene emballeres 2
gange, inden det forlader produktionszonen. Det samme geelder rengga-
ringsklude, som kun anvendes én gang (ingen opvridning) og tgj der har
veeret brugt ved LAF-baenkene. Glas og kanyler opsamles i gule kanyle-
bokse. Virksomheden afleverer affaldet som klinisk risikoaffald.

Affald, opbevaring

Klinisk risikoaffald indsamles pa sygehuset hver dag og kares direkte til
AVV,

Ved tilsynet blev Satellittens rum for affaldsopbevaring besigtiget. Affal-
det er tidligere blevet samlet i et rum for enden af gangen - dette rum er
efter ombygningen ikke leengere en del af Satellitten.

Der er ikke bemaerkninger til opbevaringen af affaldet.

Affald, bortskaffelse

Alt klinisk risikoaffald er dobbelt-emballeret. Affaldet transporteres dag-
ligt fra Satellitten til Medicinerhusets opsamlingssted. Herfra kares det
direkte til AVV.

Affald, vilkar i miljggodken-
delse

(Vilkar 17) Farligt affald skal opbevares indendgrs, i rum uden aflgb og
med opkant. Pladsen skal vaere aflast, nar virksomheden ikke er i drift.
(Vilkar 18) Farligt affald skal bortskaffes mindst en gang om méneden.
(Vilkar 19) Klinisk risikoaffald skal bortskaffes mindst en gang om ugen.
(Vilkar 16) Affaldsregistrering og opgarelse - hvis stigning >20% i en
fraktion, skal der indsendes en redeggrelse inden 1. marts.
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Kontrolpunkt Tilsynskommentar
Seneste redeggrelse er indsendt 27. februar 2018 (Journaliseret pa
Porsvej 1).
Vilkar til affald anses for overholdt.
Generelle bemaerkninger

Kontrolpunkt

Tilsynskommentar

Drikkevand, indsatsomrade,
egen boring

Der er ikke drikkevandsinteresser i omradet.

Generelle bemeerkninger

(Vilkar 11) Ved evt. driftsforstyrrelser pa filteranleegget skal produktionen
stoppes, og myndigheden skal underrettes.

Det blev ved tilsynet oplyst, at der ikke har veeret driftsforstyrrelser pa
filtre.

(Vilkar 22) Plan for hvordan man forholder sig i forbindelse med unor-
male driftssituationer.

Beredskabsplan for sygehusapoteket (incl. Satellitten) er ikke blevet aen-
dret siden sidste tilsyn.

Planforhold

Virksomheden er beliggende indenfor kommuneplanens rammeomrade
3.2.02. Endvidere er omradet omfattet af lokalplan 06-012, omrade A.
Omradet er udlagt til sygehusfunktioner.

Konklusion pa egenkon-
trol/driftsjournal*

Ingen bemaerkninger.

Jordforurening

Ejendommen har status som uafklaret pa Region Nordjyllands liste over
muligt forurenede erhvervsarealer. Dvs. at der er en mistanke om, at den
tidligere aktivitet pa lokaliteten potentielt kan have givet anledning til en
forurening, men at Region Nordjylland endnu ikke har taget stilling til
kortlaegning efter reglerne i Jordforureningsloven.

Omradet er omfattet af krav om analyser ved jordflytning.

Konstateret jordforurening
ved tilsyn*

Virksomheden har kun indendgrs lokaler.

Miljgforbedringer, miljgmal

Virksomheden er underlagt en del kontrol i forbindelse med fremstilling
af medicin. Der er ikke yderligere tiltag i forbindelse med miljgforbedrin-
ger/miljgmal.

Baeredygtighed*

Der er ikke mulighed for substituering af anvendte stoffer. Diskussionen
om baeredygtighed er ikke relevant for denne type virksomhed.
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