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NIDURSTADA EFTIRLITS

Tvo fravik komu fram vid eftirlitid vegna losunar i fraveitu en tvaer abendingar er gerdar er snua ad starfsleyfi og
oryggisblédum efna.

UMFANG EFTIRLITS

Eftirliti® var framkveemt med visan i 57. gr. reglugerdar nr. 550/2018 um losun fra atvinnurekstri og
mengunarvarnaeftirlit.

Farid var i vettvangsferd par sem adstadan var skodud, urgangsmal, efnageymslur, medhondlun efna og urgangs, o.
fl og i kjolfarid var farid yfir starfsemi rekstraradila, gogn og aeetlanir a rafreenum fundi.

Bodad umfang eftirlitsins var eftirfarandi:
e Ahzettumat til akvérdunar & tidni eftirlitsferda
e Almenn starfsleyfisskilyrdi fyrir mengandi starfsemi
e Skraningar og innra eftirlit
o Vidbragdsaaetlanir vegna mengunaréhappa
e Tilkynningar vegna mengunaréhappa
e Geymsla efna
e Urgangur/spilliefni

0 Medhoéndlun, férgun og skraningar

o Keelimidlar

=  HFC/F g6s

® Fraveita/frarennsli
e Utblastur

Rekstraradili framleidir lyf a toéfluformi i verksmidju sinni i Hafnarfirdi. Rekstur hofst eftir ad seinasta eftirlit
Umbhverfisstofnunar fér fram, i desember 2018 eftir ad GMP vottun la fyrir. i lok ars 2020 hefur rekstraradili sett
nokkur virk efni & markad.

Ahaettumat til akvérdunar tidni vettvangsheimsdékna eftirlits i samraemi vid 4. mgr. 57. gr. reglugerdar nr. 550/2018 um
losun fra atvinnurekstri og mengunarvarnaetftirlit var kynnt fyrir rekstraradila. Par sem um er ad raeda fyrsta eftirlit med
lyfjaframleidslu i starfst6d Coripharma sidan aheettumat var sett til grundvallar akvéréunar tidni vettvangsheimsokna
var farid vel yfir pad. Einnig var pad kynnt ad ahaettumatid geeti tekid breytingum par sem pad hefur ekki verid notad
adur vid ahaettumat a rekstraradilum i lyfjaframleidslu adur.

Fari® var yfir almenn starfsleyfisskilyrdi fyrir mengandi starfsemi, sem gildandi starfsleyfi visar i.
Rekstraradili starfar eftir GMP og er einnig undir eftirliti Lyfjastofnunar. Skraningar eru itarlegar og fullnaegjandi.

Leidbeiningar um tilkynningar mengunaréhappa voru kynntar. Neydaraaetlanir, sem m.a. snua ad vidbrogdéum vid
efnaslysum, voru sendar eftirlitsadila i kjolfar eftirlits. isogsbtinadur er i tunnum & vid og dreif um starfstos.

Virk efni eru geymd i frystum og keelum asamt 68rum hraefnum og hjalparefnum eftir pvi sem vié a. Annar lager er
fyrir efni likt og umbudir og slikt og pridji lagerinn er fyrir tilbana véru ur framleidslu, sem bidur afhendingar. Oll
nidurfoll eru lokud. Lifreenir leysar i tunnum eru geymdir i adskildu husi og deelt inn i framleidslusal, vegna sprengi- og
eldhaettu.

A rannséknarstofu vid Reykjavikurveg 80 eru efni geymd i videigandi skapum, adskilid eftir hasttu og formi
(fast/fljdtandi). Syrur, basar og lifreenir leysar eru geymd adskilin.



Skraningar liggja fyrir & mottdku urgangs fra Terra, Terra efnaeydingu og Sorpu. Fljétandi Urgangi a rannséknarstofu
er safnad i brdsa sem eru geymdir i stink skapum og geymslum undir peim par til er fari® med pa ut i spilliefnagam
padan sem pad er sétt af Terra efnaeydingu. Terra efnaeyding tekur einnig vid 6drum spilliefnum sem falla til og sér
um gagnaeydingu. Lyfjum og virkum efnum sem a ad farga er safnad i sérstakar tunnur sem fara i brennslu i Kolku.
Almennur sorp/blandadur heimilisirgangur, pappi, pappir, lifraent til moltu og plast er flokkad. Adrir irgangsflokkar eru
vorubretti, kassar 0.p.h, timbur, gréfur og 6flokkadur urgangur. Plasti er safnad og geymt inni a lager par til pad er
tekid af moéttokuadila. Pappi er pressadur i sérstokum gami.

Verktaki sér um vidhald kaelikerfa og baetir keelimidlum a eftir porfum. Baeta & skraningar & peim miélum sem eru i
notkun & kerfunum svo ad paer upplysingar verdi framvegis adgengilegar.

Tveir settankar eru a frarennsli fra framleidslu og ein pré a frarennsli rannséknarhuss. Fylgst er med uppsofnun sets
og vatnssyni tekin fyrir efnameelingar og maelingar a lyfjaleifum. Ekki hefur purft ad teema settanka sidan rekstraradili
tok vid rekstri. Rekstraradili maelir sjalfur duppleyst efni (svifagnir), syrustig og meelir styrk & virkum efnum en
rannsoknarstofa ALS i Noregi meelir skautud og éskautud fituleysanleg efni (olia, feiti og fita), lifreen halégen
sambond (e. adsorbable organic halogens, AOX), COD, malma og katjonir.

Oheimilt er ad losa efni i vatn sem eru & listum | og Il i vidauka reglugerdar um varnir gegn mengun vatns, nr.
796/1999, & heimildar i starfsleyfi. A lista | eru m.a. lifreena halégen sambénd og 4 lista Il eru pau lifreenu halégen
sambond sem ekki eru sett sérstok losunarmork fyrir i reglugerdinni. AOX meeldist yfir magngreiningarmérkum i
vatnssyni i september sl. A lista Il eru einnig malmar og malmleysingjar og sambénd bpeirra, t.d. sink, kopar, nikkel,
krém, bly, mélybden, barium og vanadium. Pessir malmar maeldust yfir magngreiningarmérkum i vatnssynum einnar
eda allra priggja proa rekstraradila i september sl. og i 68ru eda badum synum i mars 2019.

HEPA filterar eru & inntaki loftraestikerfis i framleidslu. Loft ar verksmidjunni er sia® med Eu7 siu og loft ar
framleidsluherbergjum/teekjum er siad med HEPA siu adur en pvi er daelt ut. Stinkskapar med sogi i rannsoknarhusi
eru tengdir inn & kerfi og blasié ut.

Fjallad var um kvortun vegna havada loftreestikerfis i eftirlitsskyrslu 2018. Skv. rekstraradila barst kvortunin adur en
peir téku vid rekstri og bar fyrri eigandi abyrgd a vidgerd. Ekki hafa borist frekari kvartanir vegna havada og urbastur
voru stadfestar af eftirlitsmanni i vettvangsheimsoékn.

Fravik fra Lysing a fraviki

7. gr. reglugerdar nr. 796/1999 um varnir ~ Oheimilt er ad losa efni 4 lista Il i vidauka reglugerdar um varnir gegn

gegn mengun vatns mengun vatns an sérstakrar heimildar og losunarmarka i starfsleyfi. Slik
heimild er ekki i starfsleyfi rekstraradila. Efni a lista Il maeldust i
vatnssynum ur fraveitu rekstraradila i september sl.

7. gr. reglugerdar nr. 796/1999 um varnir ~ Oheimilt er ad losa efni 4 lista Il i vidauka reglugerdar um varnir gegn

gegn mengun vatns mengun vatns an sérstakrar heimildar og losunarmarka i starfsleyfi. Slik
heimild er ekki i starfsleyfi rekstraradila. Efni a lista Il maeldust i
vatnssynum ur fraveitu rekstraradila i mars 2019.



ABENDINGAR

Eftirlitsadili bendir rekstraradila einnig @ ad ganga ur skugga um ad gilt starfsleyfi sé vegna rannséknarstofu ad
Reykjavikurvegi 80. bad starfsleyfi sem Umhverfisstofnun hefur eftirlit med til tekur einungis til starfreekslu lyfjagerdar
a Reykjavikurvegi 76-78.

Rekstraradila er bent & ad uppfeera efnagagnagrunn sinn med visan i 6ryggisblod a islensku, og ensku eftir tilvikum
eftir pvi sem vid &, sbr. 5. gr. reglugerdar nr. 888/2015 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er
vardar efni (REACH).

ANNAD

Pdra DOgg Jorundsdottir fra heilbrigdiseftirliti Hafnafjardar, Gardabeejar og Képavogs var einnig vidstddd eftirlitid og
skodadi framleidslu ad Reykjavikurvegi 78 m.t.t. eftirlits med starfsleyfi rekstraradila vegna vinnslu vitamina og
faedubdtarefna. Starfsemin fer fram i sama husnaedi og lyfjaframleidslan.

Reykjavik, 26.01.2021
1 Fravik: Framkveemd telst ekki i samraemi vid kréfur sem settar eru fram i

starfsleyfi, IGgum eda reglugerdum. H \(A@ % g(_ 06
2 Abending: Astand sem eftirlitsmadur telur vert ad vekja athygli & i pagu Y QM3 r

heilsuverndar, umhverfisverndar og 6ryggis en sem ekki geta talist fravik. Hulda Soffia Jonasdottir




