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STARFSLEYFI

Framleidsla a lyfjaefni

Isteka ehf.
Logheimili: Grensasvegur 8, 108 Reykjavik
Starfsstod: Grensasvegur 8
Kt: 611200-3150

ALMENN AKVZEDI

Rekstraradili

Starfsleyfi petta gildir fyrir isteka ehf. ad Grensasvegi 8 i Reykjavik fyrir framleidslu lyfjaefnis. isteka ehf. er
hér eftir nefnd rekstraradili.

Komi nyr adili ad rekstrinum er haegt ad saekja um, til Umhverfisstofnunar, ad starfsleyfid verdi faert yfir 4
hann, an pess ad gefid verdi ut nytt starfsleyfi. Med umsdkninni skulu fylgja gégn sem syna fram & ad
rekstraradilinn hafi tekid vid rekstrinum. Verdi gerd breyting 4 nafni rekstraradila ber honum ad tilkynna
Umhverfisstofnun slika breytingu.

Rekstraradili getur falid verktaka med oll tilskilin opinber leyfi ad annast verk fyrir sig. Rekstraradili
abyrgist po afram ad akveedum starfsleyfisins sé framfylgt. Rekstraradila ber ad uppfylla gildandi l6g og
reglugerdir og haga starfsemi i samraemi vid gildandi skipulagsaaetlanir.

Umfang starfseminnar

Rekstraradila er heimilt ad framleida allt ad 20 kg/ari af lyfjaefni (afurd) ur allt ad 600 tonnum af blddi
hryssa. Um er ad raeda forvinnslu efnisins og aframhaldandi vinnslu og einangrun lokaafurdar. Starfsleyfi
petta naer ekki til 6flunar bléds pess er rekstraradili vinnur med. Um medhondlun a aukaafurdum dyra
gilda skilyrdiialid i 1. gr. reglugerdar nr. 674/2017 og reglugerd Evropupingsins og radsins nr. 1069/2009.

Eftirlit

Umhverfisstofnun hefur eftirlit med starfsemi rekstraradila i samraemi vid XIV. kafla laga nr. 7/1998 um
hollustuhzetti og mengunarvarnir og X. kafla reglugerdar nr. 550/2018 um losun fra atvinnurekstri og
mengunarvarnaeftirlit.

Timabilid milli tveggja vettvangsheimsdkna vid eftirlit skal byggt 4 dhaettumati, sbr. 54. gr. laga nr. 7/1998
og 57. gr. reglugerdar nr. 550/2018. Eftirlit felst i umsjén med l6gbundnum skilum, yfirferd og mati a
gognum. Jafnframt felst eftirlit i yfirferd gagna og reglubundinni skodun & vettvangi, moéttdku
athugasemda og fyrirspurna. Eftir hvert eftirlit tekur eftirlitsadili saman skyrslu. Skyrslan skal vera gerd
adgengileg a vefsidu Umhverfisstofnunar, 4 vefsveedi rekstraradila, eftir ad rekstraradili hefur fengid
taekifeeri til ad koma ad athugasemdum og brugdist hefur verid vid peim. Athugasemdirnar skulu eftir
atvikum birtar med skyrslunni.
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Fylgi rekstraradili ekki akveedum starfsleyfis, laga og reglugerda a svidi starfseminnar er eftirlitsadila
heimilt ad beita Urreedum skv. gr. 1.7 og gildandi |l6gum og reglugerdum.

Vidbotareftirlit getur farid fram m.a. vegna nys bunadar, til rannséknar a alvarlegum abendingum vegna
umhverfisins, alvarlegum umhverfisslysum, 6héppum og tilvikum par sem reglum er ekki fylgt eda
sérstakra Uttekta vegna datlana sem rekstraradili hefur gert um Urbaetur.

Eftirlitsadila skal heimill adgangur til skodunar og eftirlits, par @ medal toku syna og myndatoku, sbr. 62.
gr. laga nr. 7/1998.

Breytingar a rekstri

Rekstraradili skal veita Umhverfisstofnun upplysingar um fyrirhugadar breytingar 4 rekstri med gédum
fyrirvara 4dur en radist verdur i peer, sbr. 1. mgr. 13. gr. reglugerdar nr. 550/2018. A grundvelli peirra
metur stofnunin hvort naudsynlegt sé ad gefa Ut nytt starfsleyfi sbr. 2. mgr. 13. gr. reglugerdarinnar.

Breytingin skal vera i samraemi vid matsskyldudkvordun Skipulagsstofnunar eda alit Skipulagsstofnunar
um umhverfismat framkveemdar sbr. 16g nr. 111/2021, um umhverfismat framkvamda og daetlana, ef vid
a.

Gangsetning og stodvun rekstrar (lokun)

Verdi rekstri heett, timabundid eda varanlega, eda reksturinn stodvast dvaent skal vera datlun vegna
rekstrarstodvunar til stadar til pess ad Urgangi, efnaafgdongum, dunnu hrdefni, afurdum, hdsnaedi, teekjum
og rekstrarsvaedi verdi radstafad a vidurkenndan hatt og um annan fragang. Fjalla skal par annars vegar
um timabundna rekstrarstddvun og hins vegar um varanlega rekstrarstodvun. | dsetluninni skal alltaf
gengid Ut frd pvi ad ldgmarka moguleg mengunarahrif. Rekstrarstodvun skal tilkynnt eftirlitsadila pegar
akvordun liggur fyrir pannig ad taka megi Ut fragang. ba skal tilkynna um pad ef reksturinn hefur verié
stérlega skertur fra pvi sem buast ma vid, pé ekki sé talin porf & ad virkja dztlunina. Bilanir og vidhald
telst ekki storlega skertur rekstur. Tilkynna skal eftirlitsadila um gangsetningu ef rekstur hefur legid nidri i
meira en manud. Gera skal Slokkvilidi hofudborgarsveedisins (SHS) vidvart um stédvun og gangsetningu
starfseminnar um leid og eftirlitsadila. Eftirlitsadila er heimilt ad krefja rekstraradila um ad timasetja
deetlun um fragang ef hann telur porf a.

Vid lok rekstrar skal rekstraradili tilkynna eftirlitsadila um adgerdir sinar innan priggja manada fra pvi ad
peim lykur.

Hvort sem rekstur stédvast varanlega eda vegna tilfallandi vinnslustodvunar skal alltaf lagmarka moguleg
mengunarahrif og skal tryggja ad ekki sé skilid eftir hrdefni eda drgangur tengdur rekstrinum.

Endurskoodun starfsleyfis
Endurskoda skal starfsleyfid reglulega, sbr. 15. gr. laga nr. 7/1998 og 14. gr. reglugerdar nr. 550/2018.

Einnig er skylt, eda eftir atvikum heimilt, ad endurskoda starfsleyfid ef forsendur rekstrarins breytast med
eftirfarandi haetti, sbr. 14. gr. reglugerdar nr. 550/2018:

o Ef rekstraradili breytir rekstrinum med peim hzetti ad tilkynningarskylt er sbr. gr. 1.4.

e pegar mengun af voldum stddvar er slik ad naudsynlegt reynist ad endurskoda gildandi
viomidunarmork fyrir losun sem tilgreind er i starfsleyfi eda lata ny vidmidunarmork koma fram i
starfsleyfinu.

e pegar nota parf adra teekni vegna rekstraroryggis.

e begar naudsynlegt er ad fara ad nyjum eda endurskodudum umhverfisgeedakrofum i samraemi vid
11. gr. reglugerdar nr. 550/2018.

/‘—-—_—-_\\
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e Ef breytingar verda 4 bestu adgengilegu taekni sem gera pad kleift ad draga umtalsvert Ur losun
mengunarefna.
e Ef breytingar verda a l6gum eda reglum um mengunarvarnir eda annad sem snertir reksturinn.

o Ef breyting verdur a skipulagi.

Rekstraradila er po =tid skylt ad fara ad [6gum og reglugerdum, sbr. gr. 1.1, jafnvel pott starfsleyfi hafi
ekki verid endurskodad.

Valdsvid, vidurlog og pvingunarurradi

Rekstraradili skal uppfylla skyldur pzer er koma fram i 40. gr. laga nr. 7/1998. Ef fravik verda skal
rekstraradili upplysa eftirlitsadila tafarlaust um pad og gripa tafarlaust til naudsynlegra radstafana til ad
tryggja ad ollum kréfum vegna starfseminnar sé framfylgt eins fljétt og audid er.

Fylgi rekstraradili ekki akveedum starfsleyfis, laga og reglugerda a starfssvidi sinu, eda fyrirmaelum
eftirlitsadila um Urbaetur, getur eftirlitsadili beitt akveedum XVII. kafla laga nr. 7/1998, um hollustuhaetti
og mengunarvarnir, til ad knyja fram urbeetur.

Stofnuninni er m.a. heimilt ad veita dminningu og hafilegan frest til urbdta, akveda rekstraradila dagsektir
og stodva starfsemi eda takmarka hana til brddabirgda, sé um alvarlega heettu, alvarleg tilvik eda itrekad
brot ad reeda eda ef Urbdtum er ekki sinnt innan tiltekins frests.

Umbhverfisstofnun getur lagt a stjérnvaldssektir sbr. 67. gr. laga nr. 7/1998.

Upplysingaréttur almennings

Almenningur 4 rétt 4 adgengi ad upplysingum um starfsleyfi, starfsleyfisumsdkn og mengunareftirlit i
samrami vid 6. gr. og IV. vidauka reglugerdar nr. 550/2018.

Umhverfisstofnun birtir nidurstodur skv. gr. 1.3 og 1.7 opinberlega. Birtingin er & vefsidu stofnunarinnar
eda med 6drum adgengilegum heetti. Ad 6dru leyti visast til upplysingastefnu stofnunarinnar.

Umhverfisabyrgo

Rekstraradili ber abyrgd 8 umhverfistjoni eda yfirvofandi haettu a sliku tjéni af voldum atvinnustarfsemi
sbr. 16g nr. 55/2012, um umhverfisabyrgd og skal koma i veg fyrir tjon eda baeta dr tjoni ef pad hefur ordid
og bera kostnad af radstofunum sem af pvi leidir.

Rekstraradili skal pegar i stad gripa til naudsynlegra varnarradstafana vegna yfirvofandi heettu a
umhverfistjoni sem rekja ma til starfsemi hans. Ef umhverfistjén verdur skal rekstraradili pegar i stad hefja
adgerdir til ad takmarka tjon eda afstyra frekara tjoni.

Rekstraradili skal pegar i stad tilkynna Umhverfisstofnun um umhverfistjon eda yfirvofandi haettu a
umhverfistjoni sem rekja ma til starfsemi hans og upplysa um alla pzetti sem mali skipta. Jafnframt skal
rekstraradili setja fram og senda Umhverfisstofnun daetlun um drbesetur vegna umhverfistjéns sem pegar
er ordid.

STARFSHZATTIR

Starfshaettir og umhverfismarkmio

Rekstraradili skal beita gédum starfsreglum vid reksturinn. | pvi felast adgerdir til ad draga ur
hugsanlegum umhverfisahrifum og ad draga sem mest Ur pvi alagi & umhverfid sem starfsemin veldur,
b.m.t. vardandi starfsheetti, havada, lykt, alla medferd urgangs og forgun. Rekstraradili skal studla ad godri

/‘—-—_—-_\\
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nytingu efna og pvi ad losun mengunarefna fra starfseminni verdi eins litil og kostur er. Gerdar skulu
naudsynlegar radstafanir til pess ad koma i veg fyrir mengunaréhopp og draga ur afleidingum peirra.

Vidhald 4 mengunarvarnabunadi skal vera fyrirbyggjandi.

Rekstraradili skal vera med umhverfismarkmid og starfa samkveemt peim. Umhverfismarkmidin skulu
endurskodud a a.m.k. fjogurra ara fresti. Ef umhverfismarkmid eru hluti af umhverfisstjérnunarkerfi
rekstraradila (sja gr. 2.5) er fullnaegjandi ad visa til peirra.

Samskipti og samrad

Sérstakur fulltrdi skal vera tengilidur vid eftirlitsadila og ber hann dbyrgd a samskiptum rekstraradila
vegna eftirlits med mengunarvornum fyrirtaekisins og framkveemd vidbragdsdaetlana. Eftirlitsadili getur
haft samband vid pennan adila utan hefdbundins starfstima ef porf krefur. Rekstraradili skal tilkynna
Umbhverfisstofnun ef breyting verdur a tengilid og/eda tengilidsupplysingum (netfang, simi o.s.frv.).

Malingar og adstada til maelinga
Eftirlitsadili getur, telji hann astaedu til, farid fram a hverskyns mengunaruttekt, losunarmaelingar og/eda
voktunarmeelingar og uttekt & havada ef purfa pykir.

Tryggja skal ad g6d adstada sé til maelinga og eftirlits med losun samkvaemt starfsleyfi pessu og til ad sinna
peim malidaetlunum sem eftirlitsadili telur porf a.

Verkstjorn og takmorkun adgangs

Tryggja skal ad starfsfdlk hafi fullnaegjandi pekkingu & eitrunarhattu og eiginleikum peirra efna sem pad
gaeti komist i teeri vid og skulu upplysingar par ad Iatandi avallt vera tiltaekar & vinnustad. Starfsmenn
skulu vera pjalfadir til ad bregdast vid mengunaréhdppum og hafa videigandi pjalfun a taeki og
oryggisbunad sem gerir pa haefa til vinnu i starfsstodinni. Tryggja skal kennslu og afingu i ad bregdast vid
mengunarohoppum. Rekstraradila er skylt ad ganga pannig frd haettulegum efnum ad ekki sé haetta 4 ad
bau berist Ut i umhverfid.

Rekstraradila er skylt ad ganga vel um og skal halda rekstrarsvaedi sinu snyrtilegu og par skulu ekki vera
hlutir eda efni sem ekki tilheyra starfseminni. Eftirlitsadili getur krafist lagfeeringa og vidgerda 4 163 eda
mannvirkjum tengdum starfseminni ef naudsynlegt pykir til prifnadar eda ef dstand peirra er til lyta fyrir
umhverfid.

Takmarka skal adgang évidkomandi ad vinnusvaedi, t.a.m. med afgirdingu svaedis eda annarri
adgangsstyringu, pannig ad almenningi stafi ekki haetta af starfseminni.

Rekstraradili skal syna ytrustu varid pannig ad jardvegi verdi ekki spillt med mengun, sbr. reglugerd nr.
1400/2020 um mengadan jardveg.

Umbhverfisstjornunarkerfi

Rekstraradili getur valid ad vinna eftir umhverfisstjérnunarkerfi. Rekstraradili getur tekid patt i t.d. {ST EN
ISO 14001, eda i umhverfisstjornunarkerfi ESB, sbr. reglugerd nr. 344/2013 um frjalsa patttoku fyrirtaekja
og stofnana i umhverfisstjérnunarkerfi Evropusambandsins (EMAS) eda 68ru kerfi sem uppfyllir edli
malsins samkvaemt kréfur um umhverfisstjérnunarkerfi.

Umhverfisstjornunarkerfid skal m.a. fjalla um yfirstjérnun og fela i sér umhverfisstefnu sem kvedur 8 um
stédugar umbaetur a verkferlum og Utbunadi, greiningu 4 regluverki um umhverfismal og pad skal na yfir
voktun & losun og umhverfisvoktun.
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Vidobrogo vio mengunarohéppum

Verdi dhapp eda slys sem hefur i for med sér losun mengandi efna i umhverfid skal pegar i stad gripa til
adgerda til ad koma i veg fyrir Utbreidslu mengunarefna og til ad fyrirbyggja ad mengun valdi skada a
umhverfinu. Verdi bilun i mengunarvarnabunadi skal gera naudsynlegar lagfaeringar.

Rekstraradila ber ad hreinsa pd mengun sem kann ad verda vid 6hopp eda 6nnur atvik, a sinn kostnad.

Rekstraradili skal fara yfir 6ll 6hopp og gera rddstafanir sem mida ad pvi ad hindra ad sambaerilegt atvik
endurtaki sig. Eftirlitsadili skal upplystur um slikar radstafanir.

Tilkynningar vegna mengunaréhappa
Ef 6happ verdur sem parfnast tafarlausra adgerda skal hafa samband vid neydarlinuna 112.

Tilkynna skal eftirlitsadila um mengunardhapp eins fljétt og mogulegt er (4 netfangid ust@ust.is). Greina
skal eftirlitsadila fra pvi ef haetta er talin 8@ neikveedum afleidingum fyrir umhverfid.

Eftirlitsadila er heimilt, ef porf er 4, ad 6ska eftir upplysingum um dnnur sérstok atvik i rekstri sem geta
haft i for med sér aukna mengun. Einnig skal rekstraradili fara yfir 6ll slik atvik og gera rddstafanir sem
midi ad pvi ad hindra ad 6hopp eda slys sem ordid hafa endurtaki sig og skal eftirlitsadili vera upplystur
um peer radstafanir.

3. VARNIR GEGN MENGUN YTRA UMHVERFIS

Mengunarvarnir

Rekstraradila ber ad uppfylla gildandi |16g og reglugerdir a starfssvidi sinu. Rekstraradili skal nota bestu
adgengilegu taekni (BAT).

Besta adgengilega taekni (BAT) hefur verid skilgreind i "Reference Document on Best Available Techniques
for the Manufacture of Organic Fine Chemicals, August 2006". begar adferdum er beitt vid
mengunarvarnir sem valda pvi ad mengun faerist 4 milli andrumslofts, vatns og jardvegs skal halda
neikveedum heildardhrifum & umhverfid i lagmarki (sampaettar mengunarvarnir). Rekstraradili skal sja til
pess ad starfsemin sé avallt i samraemi vid bestu adgengilegu taekni (BREF). Verdi breytingar a bestu
adgengilegu taekni skulu paer taka gildi i samraemi vid innleidingardkveedi BAT-nidurstadna i reglugerd nr.
935/2018 um BAT (bestu adgengilegu taekni) o.fl. 4 svidi atvinnurekstrar sem haft getur i for med sér
mengun.

Fragangur frarennslis skal ekki leida til lakari mengunarvarna en fram kemur i BAT-nidurstédum um
sameiginlega hreinsun a skélpi og urgangslofti og stjornunarkerfi i idefnageiranum, sbr.
framkvaemdarakvordun framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 2016/902.

Frarennsli

Frarennsli fra starfseminni ad Grensasvegi skal leitt i settank par sem fastefni (kisilgur) botnfellur. Ur
settanki er frarennsli starfseminnar leitt Ut i frarennsliskerfi Reykjavikurborgar. Settankur skal teemdur
reglulega og skal pad skrad skv. gr. 4.1 og fastefninu skal komid til videigandi medhdndlunar sbr. gr. 3.3.

Eftirlitsadili getur farid fram & frekari hreinsun frarennslis fra starfseminni, t.a.m. fituskilju, eda
sotthreinsibunadi ef purfa pykir, t.d. ef pad er talid naudsynlegt til ad uppfylla kréfur um bestu
adgengilegu taekni sbr. gr. 3.1.
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Medhondlun urgangs

Ekki er heimilt ad farga neins konar urgangi um nidurfoll. Studlad skal ad endurnytingu og draga skipulega
Ur myndun urgangs. Urgangi skal komid til endurnytingar eda skipulagdrar férgunar & vidurkenndum
mottdkustad sem hefur til pess videigandi leyfi.!

Hrat (prétin, siuhjalparefni og vatn) Ur sium framleidslunnar skal safnad reglulega eda eftir pérfum og
komid til videigandi méttokuadila til medhondlunar. Hrat skal endurnytt eins og kostur er og magn pess
skal skrad skv. gr. 4.1.

Rekstraradili skal Gtbua daetlun um medhdndlun Grgangs og vinna samkvaemt henni. Azetlunin skal m.a.
taka til endurnytingu lifbrjotanlegs trgangs (p.m.t. hrat) og innihalda timasett skref par sem endurnyting
kemur i stad forgunar med urdun. Azetlunin skal liggja fyrir vid Utgafu starfsleyfisins og skal endurskodud
eftir pérfum.

Mottaka, hraefnisgeymslur og spilliefni

Vid méttoku hraefna skal geeta ad pvi ad hraefnid spillist ekki ad 6porfu.

Oll efni tengd starfseminni skulu geymd vid adstadur sem tryggja ad af geymslunni verdi ekki mengun.
Hraefni, unnid efni og urgang skal geyma i yfirbyggdum geymslum eda lokudum geymum til ad fyrirbyggja
mengunarahrif. Geymslur skulu ekki vera yfirfylltar pannig ad haetta sé 8 mengunaréhéppum. Enginn
mengandi efni mega leka i jardveg. Leita skal sampykkis Umhverfisstofnunar ef geyma parf timabundié
hraefni eda efni tengd framleidslunni utandyra a 168inni. Finnist ekki not fyrir efni a athafnarsvaedinu er
Umhverfisstofnun heimilt ad gera kréfu um medhondlun og/eda forgun peirra efna.

Skila skal spilliefnum til viSurkenndrar méttoku sbr. reglugerd nr. 806/1999, um spilliefni.

Geyma skal 6ll heettuleg efni, t.a.m. syrur, basa og lifraena leysa, 4 6ruggan hatt og pess gaett ad pau berist
ekki i nidurfoll skv. 2. mgr. 16 gr. efnalaga nr. 61/2013. Jafnframt skal adgreina efni i rymum vegna
mogulegrar heaettu vid bléndun peirra. Lekavarnir skulu vera fyrir hendi vardandi geymslur og 6nnur
hzaettuleg eda varasom efni par sem leki getur ordid.

Havadi
Rekstraradili skal draga ur havada fra starfseminni eins og kostur er og tryggja ad havadi fra starfseminni
sé i samraemi vid akvadi reglugerdar nr. 724/2008, um havada. Havadi vid husvegg utan vinnusvadis
rekstraradila skal ekki fara yfir 70 dB(A)LAeq & idnadarsveedi og 55 dB(A)LAeq i ibudabyggd. Ef havadi fra
starfseminni veldur 6paegindum fyrir nagranna eda starfsfolk skal gripid til lagfeeringa eins og kostur er.
Eftirfarandi adgerdir eru deemi um adgerdir sem til greina gaetu komid sem urbétaverkefni, sbr. 1.
malsgrein:

o yfirfara starfsheetti til ad draga ur havada,

¢ athuga havada sem verdur til vid medhondlun hraefna og fra utblastursviftum,

¢ gera skilrim sem loka havada inni,

e tryggja ad dyrum og gluggum sé lokad pegar havadi er mestur.

Lykt
Gera skal radstafanir til ad varna pvi ad lykt berist fra starfseminni, pannig ad hun finnist ekki utan
athafnasvaedi starfseminnar.

L Ef hrat skal endurnytt med dreifingu 4 land sem jardvegsbeetir kann pad ad vera had sampykki, leyfi og/eda eftirliti Matvaelastofnunar skv. I16gum
nr. 22/1994 um eftirlit med fodri, dburdi og sadvoru og reglugerdar nr. 674/2017 um heilbrigdisreglur ad pvi er vardar aukaafurdir ur dyrum og
afleiddar afurdir sem ekki eru aetladar til manneldis.
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Efnanotkun, 6ryggisblod og skiptireglan

Rekstraradili skal vinna samkveemt efnalégum nr. 61/2013 og reglugerd nr. 888/2015 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (REACH) sem og 60rum reglugerdum sem gilda um efni
og efnablondur. Vid alla efnamedferd skal geeta pess ad 6ryggisblod séu adgengileg og uppfaerd.

Sé pess kostur skal skipta Ut efnum eda efnablondum sem eru talin geta haft i for med sér 6aeskileg ahrif 4
heilsu manna eda skadad umhverfid. Vid geymslu og medhondlun efna skal takmarka adgengi og
mengunarhaettu eins og kostur er. Vid mengunaréhopp skal fylgja vidbragdsaesetlun skv. gr. 2.6. og 2.7.

Rekstraradila er skylt ad ganga pannig fra mengandi efnum ad ekki sé haetta a ad pessi efni berist Gt i
umhverfid, i sjo, i yfirbordsvatn eda i grunnvatn. Rekstraradili skal hafa 6ryggisbl6d hreinsiefna (sapur og
sotthreinsiefni) og annarra haettulegra efna adgengileg fyrir Umhverfisstofnun og skulu pau vera a
islensku eda ensku.

Ef efni heyra undir vidauka 14 eda 17 reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 sem innleidd er med reglugerd nr.
888/2015 skal afla leyfis beint fra Efnastofnun Evrépu (ECHA).

Efnanotkun i framleidsluferli
Efnanotkun skal skipul6gd med eftirfarandi markmid i huga og med tilliti til umfangs og pess hvada kostir
eru raunhafir hverju sinni:

e Endurheimta skal VOC efni eftir notkun og takmarka notkun slikra efna.
e Endurnyta skal leysiefni.

4. INNRA EFTIRLIT OG VOKTUN

Skraningar

Rekstraradili skal hafa reglulegt eftirlit med rekstrarpattum sem geta haft i fér med sér mengun eda losun
efna Ut i umhverfid. Rekstraradili skal skra upplysingar um eftirfarandi atridi og skulu skraningar vera
adgengilegar eftirlitsadila:

e framleidslumagn,

e allan drgang sem til fellur vid framleidsluna og medhdndlun hans, sbr. akvaedi
reglugerdar nr. 1040/2016 um skra yfir spilliefni og annan Grgang,

e teming settanks og fitugildra ef vid 3,

e bjalfun og reynslu starfsfolks sbr. gr. 2.4,

o Stadfestingar fra adilum sem taka @ maéti fastefni Ur settanki og hrati Ur sium sbr. gr.
3.20g3.3,

e magn og gerd efnis sem sent er til endurvinnslu, endurnytingar eda férgunar,

e mengunardohdpp og vidbrogd vio peim,

e vidhald og bilanir 8 mengunarvarnabunadi,

e kvartanir sem rekstraradila berast vegna starfseminnar,

e nidurstodur maelinga verdi farid fram & peer sbr. gr. 2.3.

Kostnadur
Rekstraradili skal kosta og dbyrgjast framkveemd maelinga ef farid er fram a paer. Malingar skulu vera i
hondum rekstraradila eda adila sem rekstraradili tilnefnir og Umhverfisstofnun sampykkir.
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Skyrslugjof

Rekstraradili skal taka saman arsyfirlit og senda eftirlitsadila, sbr. gr. 4.1, fyrir 1. mai ar hvert fyrir
undangengid almanaksar. Umhverfisstofnun getur fallist 4 annad fyrirkomulag @ pessum skilum, dski
rekstraradili pess og ef jafn gédar upplysingar berast 8 jafn |l6ngum tima. Rekstraradila er heimilt ad visa til
skyrslu um umhverfisupplysingar eda arsskyrslu ef par er ad finna ofangreinda samantekt. Ef farid er fram
a maelingar sbr. gr. 2.3 skal peim skilad pegar pzer liggja fyrir.

Umbhverfisupplysingar

Rekstraradili skal skila arlega til Umhverfisstofnunar upplysingum um losun mengandi efna fra
starfsstodinni med rafreenum heetti, skv. 34. gr. laga nr. 7/1998 um hollustuhaetti og mengunarvarnir.
Rekstraradili ber abyrgd a peim upplysingum sem hann skilar til Umhverfisstofnunar.

Heimilt er ad skila upplysingunum sameiginlega auk arsyfirlits sbr. gr. 4.3. Skilafrestur framlengist pé ekki
vid pad.

5. FLOKKUN STARFSEMI OG GJALDSKYLDA

Starfsemi pessi er flokkud i [6gum nr. 7/1998 i vidauka I, i 4.5 og i reglugerd nr. 550/2018 i vidauka I, lid
4.5. Rekstraradili greidir Umhverfisstofnun gjald vegna utgafu og kynningar starfsleyfisins og greidir
eftirlitsadila gjald vegna reglubundins eftirlits skv. gjaldskra Umhverfisstofnunar. Gjald vegna
vidbotareftirlits, svo sem vegna vanefnda, fravika eda kvartana, greidist sérstaklega samkvaemt gjaldskra.

6. GILDISTAKA

Starfsleyfi petta, sem er veitt samkvaemt reglugerd nr. 550/2018, um losun fra atvinnurekstri og
mengunarvarnaeftirlit, sbr. 16g nr. 7/1998, um hollustuhaetti og mengunarvarnir, 68last pegar gildi og
gildir til 13. janudar 2038.

Akvérdun Umhverfisstofnunar um Gtgéfu starfsleyfis er keeranleg til Urskurdarnefndar umhverfis- og
audlindamala innan eins manadar fra birtingu akvérdunar Umhverfisstofnunar skv. 1. mgr. 65. gr. laga nr.
7/1998, um hollustuhaetti og mengunarvarnir, sbr. 4. gr. laga nr. 130/2011, um drskurdarnefnd umhverfis
og audlindamala.

Reykjavik 13. jantar 2022

Sigrin Agustsdottir Sigurdur Ingason

forstjori sérfreedingur
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Fylgiskjal

Greinargerd vegna vinnslu starfsleyfis fyrir isteka ehtf. til
aod reka lyfjaverksmioju ad Grensasvegi 8

1. Almennt

isteka ehf. hefur sidustu r unnid samkvaemt starfsleyfi til reksturs lyfjaverksmidju ad Grensasvegi 8 sem
var gefid ut af heilbrigdisnefnd Reykjavikur 13. jantar 2009 og gilti pad til 13. jandar 2021.

Med akvordun Umhverfisstofnunar pann 7. jandar 2021 féllst Umhverfisstofnun a erindi rekstraradila um
ad framlengja gildistima starfsleyfisins um eitt ar. Samkvaemt 4. mgr. 6. gr. laga nr. 7/1998 um
hollustuhaetti og mengunarvarnir, ma utgefandi starfsleyfis framlengja gildistima starfsleyfis 8 medan nytt
starfsleyfi er i vinnslu, ad hamarki til eins ars, hafi fullnaegjandi umsdékn um starfsleyfi borist utgefanda.
Framlengingin gilti til 13. jandar 2022.

Mengunarvarnaeftirlit og starfsleyfisvinnsla fyrir lyfjafyrirtaeki var a gildistima eldra starfsleyfis flutt fra
heilbrigdisnefnd Reykjavikur til Umhverfisstofnunar og gefur pvi Umhverfisstofnun nu i fyrsta skipti ut
starfsleyfi fyrir pessa starfsemi.

2. Malsmedferd og athugasemdir vid
starfsleyfistillogu

Umsdkn um starfsleyfi barst 9. desember 2020 og var hun talin fullnaegjandi pann 18. desember 2020 eftir
vidbaetur sem um var bedid. | umséknarferlinu kom hins vegar fram ad a skorti ad framkvaemdir
rekstraradila hefdu verid tilkynntar til Skipulagsstofnunar til akvérdunar um matsskyldu. Rekstraradili gekk
fra tilkynningu sinni til dkvordunar 4 matsskyldu pann 23. mars 2021. Sja nanar um pad i kafla 4 i pessari
greinargerd.

Umhverfisstofnun spurdist fyrir um pad hja Reykjavikurborg 14. april 2021 hvort starfsemi isteka ehf.
samraemdist deiliskipulagi. Svar vid fyrirspurninni barst 10. mai 2021. { svari Reykjavikurborgar kom fram
ad landnotkun & Grensasvegi 8 vaeri i samraemi vid umraddar landnotkunarheimildir. Pa segir i svarinu:
,Eirhofdi er hins vegar & svaedi par sem landnotkun hefur verid breytt ar athafnasvaedi yfir i ibudasvaedi og
samramist umraedd starfsemi ekki breyttri landnotkun. bar sem slik umbreyting svaeda tekur tima hefur
verid sett inn i grein 20.4 i tillogu ad endurskodun Adalskipulags a grundvelli hennar er lagt til ad gefid
verdi Ut starfsleyfi til 3 ara.”

Upphafleg starfsleyfisumsodkn var fyrir starfsemi a Grensdsvegi 8 og Eirh6fda 13 og 15. Umhverfisstofnun
telur ad svor Reykjavikurborgar um hvort starfsemi ad Eirh6fda 13 og 15 samrymist skipulagi hafi ekki
verid naegilega skyr. Umhverfisstofnun spurdist ndnar fyrir um samraemi skipulagsmdla ad Eirh6fda 13 og
15 i bréfi sem stofnunin sendi Skipulagsfulltria Reykjavikurborg pann 16. desember 2021. Bedid er svara
vio erindinu. Nezer petta starfsleyfi pvi adeins til starfsemi rekstraradila ad Grensasvegi 8.

Starfsleyfistillaga var auglyst opinberlega a vefsidu Umhverfisstofnunar a timabilinu 24. ndvember til og
med 22. desember 2021 og vardar eingdngu starfsemina ad Grensdsvegi 8. Umsagnir um
starfsleyfistilloguna komu fra 237 adilum en par af gafu 5 adilar ekki upp fullt nafn (eda tilgreindu
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Umhverfisstofnun mun vegna fjélda umsagna ekki ad pessu sinni svara hverri og einni sérstaklega en rétt
er ad benda 4 ad paer voru flestar efnislega sama edlis. Hér a eftir er umfjollun um helstu athugasemdir
sem fram komu vid auglysingu a tillégunni:

Almennt um athugasemdir vardandi bl6dtéku tir hryssum

A auglysingartima barust umsagnir sem snerust fyrst og fremst um 6flun bléds ar fylfullum merum. | pessu
sambandi hafa komid fram sjénarmid um ad velferd hryssa sem bléd er tekid af sé dvidunandi ad mati
umsagnaradila.

Margir umsagnaradilar virtust alykta ad um vaeri ad raeda starfsleyfi til bl6dtoku eda ,, blodbuskaps” sem er
ekki rétt.

Umhverfisstofnun bendir a ad petta starfsleyfi er gefid Ut & grundvelli laga nr. 7/1998 um hollustuhzetti og
mengunarvarnir og reglugerdar nr. 550/2018 um losun fra atvinnurekstri og mengunarvarnareftirlit og er
til komid vegna lyfjaframleidslu. Snyr starfsleyfid ad meginstefnu til ad losun mengunarefna og
umhverfisvoktun.

Starfsleyfio felur ekki i sér akvoroun um hvort taka megi bléd tir hryssum

Umhverfisstofnun bendir einnig 4 ad Matvalastofnun er pad stjérnvald sem hefur rannséknarskyldu
samkvaeemt l6gum um velferd dyra. Starfsleyfi petta eingdngu Utgefid vegna peirrar starfsemi sem fram fer
ad Grensasvegi 8 og fjallar pad um urvinnslu hraefnis og framleidslu lyfja 4 Grensasvegi 8 en naer ekki
almennt yfir starfsemi sem 4 sér stad annars stadar. betta starfsleyfi tekur pvi ekki til birgja rekstraradila
pb.m.t i tengslum vid 6flun bldds ur fylfullum merum.

Ekki er gert rad fyrir pvi i [6gum nr. 7/1998 eda reglugerd nr. 550/2018, sem starfsleyfi petta byggir 4, ad
leyfisveitandi geti tekid eda eigi ad taka sérstaka afstodu til uppruna pess hrdefnis sem unnié er med a
grundvelli starfsleyfis fyrir lyfjaframleidslu. | kjdlfar pess ad umraeddar athugasemdir barust &
auglysingatima starfsleyfistillogunnar var aflad upplysinga af vefsiou Matvaelastofnunar til skyringa.

A vefsidu Matvaelastofnunar ma finna pessa umfjéllun um starfsemi sem vardar 6flun bléds ar fylfullum
merum (dagsett 2.12.2021):

»Samkvaemt I6gum um velferd dyra fer Matveelastofnun med rannsdkn dyravelferdarmdla hér d landi. Ad
rannsdkn lokinni getur stofnunin lokid mdlum med stjérnvaldssektum eda visad mdlunum til I6greglu.

Matveelastofnun stydur ad heildstaed umreaeda fari fram um framtid greinarinnar en telur mikilvaegt ad i
peirri umraedu sé ekki gripid til skyndidkvardana. Slik akvérdun geeti stefnt velferd allt ad 5000 hryssna |
voda, m.a. veeri pd heett vid ad fjéldi hryssna kaemi til slatrunar seint ¢ medgéngu.

Umhverfisstofnun hefur eins og adur segir adeins afmarkad hlutverk til utgafu starfsleyfis fyrir
lyfjaframleidslu samkvaemt I[dgum nr. 7/1998. itrekad er hér ad stofnunin telur ad , lyfjaframleidsla“ nai
ekki til 6flun bléds ar fylfullum merum, heldur adeins vinnslu peirra lyfjaefna sem unnié er med a
starfssto0 rekstraradila ad Grensasvegi 8. Log um dyravelferd eiga ad sjalfsogdu vid um 6flun bléds ur
fylfullum merum po su starfsemi heyri ekki undir petta starfsleyfi.
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Umbhverfisstofnun tekur einnig tillit til pess ad i 1. mgr. 6. gr. laga nr. 7/1998 er 16gd skylda & herdar
stofnunarinnar sem leyfisveitenda ad gefa ut starfsleyfi fyrir starfsemi sem uppfyllir kr6fur laganna, og
uppfyllir rekstraradili paer krofur sem gerdar eru til hans med tilliti til umfangs starfsleyfisins.

Med visan i framangreint var tekin akvordun um atgafu starfsleyfis pessa til rekstraradila fyrir framleidslu
lyfjaefnis ad Grensasvegi 8 i Reykjavik.

Starfsleyfi Umhverfisstofnunar setja hins vegar mork 4 losun efna, takmarka mengun og hdvada af voldum
starfseminnar og kveda a um gdda starfshaetti hvad umhverfismal vardar.

Margféldun d umfangi?

Fram kom hja nokkrum umsagnaradilum ad um veeri ad reeda margféldun a8 umfangi. bvi er til ad svara ad i
fyrra starfsleyfi var ekki tilgreint sérstakt hamarksmagn af bl68i sem maetti vinna og pvi er ekki haegt ad
halda pvi fram ad heimildir séu rymkadar. Hdmarksmagn kemur hins vegar fram i pessu starfsleyfi og

< 7oz

< 7 oo

hefdi pad 6aeskileg ahrif eda vaeri draunhaeft. Oraunhaeft veeri ad gera bugreinina er vardar 6flun bléds ur
hryssum svona stéra og hun myndi purfa mikid land. Umhverfisstofnun aréttar ad starfsleyfi petta snyr ad
lyfiaframleidslu og ekki er um ad raeda starfsleyfi til 6flunar bléds Ur hryssum og aréttar ad
Matvaelastofnun fer med eftirlit er tengist dyravelferd.

Onnur atridi sem fram komu i umségnum

Fram kom ad starfsemin geeti haft ahrif 4 kolefnisspor og loftslagsmal.

Umhverfisstofnun gerir rad fyrir ad hér sé att vid bugreinina er vardar 6flun bléds ar hryssum og aréttar
ad starfsleyfi petta snyr ad lyfjaframleidslu. Tekid hefur verid tillit til peirra umhverfispatta sem tengjast
starfseminni ad Grensasvegi 8 sem starfsleyfi petta snyr ad.

Nokkrar athugasemdir barust um ad samraemis pyrfti ad geeta i stjérnsyslu mismunandi stofnana. bar a
medal kom fram hja Félagi hrossabsenda ad rétt veeri ad bida med utgafu starfsleyfis par til starfshopur
sem Svandis Svavarsdottir, sjavarutvegs- og landbunadarradherra hyggst skipa ,,um blédtdku ar fylfullum
hryssum til framleidslu & efninu eCg, frjésemislyfja handa dyrum.“ A Umhverfisstofnun hvilir st skylda ad
taka akvordun um utgafu starfsleyfis innan 4 vikna fra lokum auglysingar starfsleyfistillogu sbr. 4. mgr. 7.
gr. laga nr. 7/1998. Umhverfisstofnun tok tillit til pess ad i 1. mgr. 6. gr. laga nr. 7/1998 er 16g0d skylda &
herdar stofnunarinnar sem leyfisveitenda ad gefa ut starfsleyfi fyrir starfsemi sem uppfyllir kréfur laganna,
og uppfyllir rekstraradili paer krofur sem gerdar eru til hans med tilliti til umfangs starfsleyfisins.
Umhverfisstofnun veitir ekki leyfi fyrir 6flun bléds Ur hryssum og aréttar ad starfsleyfi petta snyr ad
lyfiaframleidslu.

Ad pvi virtu sem fram kemur hér ad framan var tekin dkvoréun um atgafu starfsleyfis pessa til
rekstraradila fyrir framleidslu lyfjaefnis ad Grensdasvegi 8 i Reykjavik.
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3. Breytingar fra auglystri tillogu

Baett var texta vid gr. 1.2 sem vardar dréttingu um ad starfsleyfi petta naer ekki til 6flunar bléds. [ gr. 1.4
var sett inn arétting a ad breytingar a rekstri skuli vera i samraemi vid alit eda matsskyldudkvardanir
Skipulagsstofnunar sbr. 16g nr. 111/2021. Ordalagsbreyting var gerd a gr. 2.4 til ad gera textann skyrari og
adrar smavaegilegar lagfaeringar gerdar sem efnislega breyta engu um skilyrdi starfsleyfisins.

Greinargerd fylgir starfsleyfinu vid atgafu.

4. Upplysingar vardandi 16g um mat a
umhverfisahrifum

Tilkynning vegna matsskylduakvérdunar var send Skipulagsstofnun og dagsett 23. mars 2021. | henni er
gerd grein fyrir framleidslu fyrirtaekisins, p.e. lyfjaframleidslu & tveimur st6dum i Reykjavik.

Skipulagsstofnun ték dkvérédun um matsskyldu pann 30. april 2021 ad fyrirhugud framkveemd sé
ekki likleg til ad hafa i for med sér umtalsverd umhverfisahrif, sbr. pau vidmid sem tilgreind eru i 2.
vidauka laga um mat 4@ umhverfisahrifum. pvi skal framkveemdin ekki had mati 8 umhverfisahrifum.

Umfjollun Skipulagsstofnunar vardandi Grensasveg 8 er ad mati Umhverfisstofnunar fullnaegjandi.

5. Gildistaka

Starfsleyfid er veitt samkvamt reglugerd nr. 550/2018, um losun fra atvinnurekstri og
mengunarvarnaeftirlit, sbr. 16g nr. 7/1998, um hollustuhaetti og mengunarvarnir. bad 6dlast pegar gildi og
gildir til 13. jantar 2038.
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