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Raduneytid visar til erindis yoar, dags. 7. juli sl., par sem so6tt er um timabundna undanpagu
fra starfsleyfi fyrir lyfjaframleioslu par til nytt starfsleyfi hefur verid gefio ut. Fram kemur i
erindinu ad sott hafi verid um nytt starfsleyfi til Umhverfisstofnunar i lok ars 2018 og i framhaldi
af pvi undanpagu fra starfsleyfi 4 medan vinnsla vid starfsleyfi feeri fram. Veitt undanpaga sé
runnin Ut og pvi sé sott 4 ny um undanpagu.

[ 1. mgr. 6. gr. laga nr. 7/1998 um hollustuhztti og mengunarvarnir og 4. mgr. 5. gr.
reglugerdar nr. 550/2018 um losun fra atvinnurekstri og mengunarvarnaeftirlit kemur fram ad
radherra sé heimilt, ef rikar asteedur maela med pvi og ad fenginni umsdgn Umhverfisstofnunar og
eftir atvikum heilbrigdisnefndar, ad veita timabundna undanpagu fra kr6fu um starfsleyfi, enda sé
fram komin fullneegjandi starfsleyfisumsokn til utgefanda starfsleyfis og, ef vid 4, a0 fyrir liggi mat
a umhverfisahrifum eda nidurstada um matskyldu starfseminnar.

[ samraemi vid dkvedi 6. gr. laga um hollustuhztti og mengunarvarnir sendi raduneytid erindi
yoar til umsagnar Umhverfisstofnunar med afriti & Heilbrigdisnefnd Nordurlands eystra.

Umsogn Umhverfisstofnunar barst raduneytinu 6. agtst 2020. [ umsdgn stofnunarinnar kemur
fram a0 Pharmartica ehf. hafi verid veitt undanpaga fra starfsleyfi fyrir lyfjaframleidslu pann 1.
febrtiar 2019 sem var i gildi til 1. mars 2020. Stofnunin hafi pvi adur veitt umsdgn um undanpagu
fra starfsleyfi i malinu med bréfi dags. 23. jantiar 2019 par sem fram komi ad rekstraradili hafi
starfsleyfi sem var utgefio af Heilbrigdisnefnd Nordurlands eystra pann 8. april 2010 og gildi til 7.
april 2022, fyrir pokkun og framleidslu 4 vitaminum og steinefnum, snyrtivérum og matvelum. {
starfsleyfi rekstraradila sé ekki tilgreind framleidsla a lyfjum. Eftirlit og starfsleyfisutgafa fyrir
lyfjaframleidslu hafi alfario feerst til Umhverfisstofnunar med gildistoku reglugerdar nr. 550/2018
um losun fra atvinnustarfsemi og mengunarvarnareftirlit og par sem hluti framleidslunnar falli
undir lyfjaframleidslu hafi rekstraradili verid i eftirliti hja stofnuninni. Stofnunin geri pvi ekki
athugasemdir vid ad timabundin undanpaga verdi veitt rekstraradila til peirrar framleidslu sem
hann hafi verid med sem flokkast undir lyfjaframleidslu.

[ 1josi framangreindrar umsagnar Umhverfisstofnunar, fullneegjandi starfsleyfisumsokn hefur
borist stofnuninni og i samraemi vid akvaedi 6. gr. laga nr. 7/1998 um hollustuhztti og
mengunarvarnir fellst raiduneytid 4 a0 veita Pharmarctica ehf. timabundna undanpagu fra starfsleyfi
fyrir lyfjaframleidslu ad uppfylltum peim skilyrdum ad farid sé eftir peim 16gum og reglugerdoum
sem um starfsemina gilda, m.a. ad virkt innra eftirlit sé med lyfjaframleidslunni. Pa skal starfsemin
vera i samreemi vid auglystar starfsleyfistillogur Umhverfisstofnunar pegar paer koma fram. A



gildistima undanpagunnar fer Umhverfisstofnun med eftirlit med starfseminni i samraemi viod
akvae0i reglugerdar nr. 550/2018 um losun fra atvinnustarfsemi og mengunarvarnareftirlit.

Undanpaga pessi gildir til par til nytt starfsleyfi verdur gefio ut en po ekki lengur en til 1. jali
2021.

Umhverfisstofnun skal birta undanpagu radherra a vefsiou sinni sem og eftirlitsskyrslur
fyrirtaekja sem starfa 4 undanpagu.

Framangreint tilkynnist hér meo.

Fyrir hond radherra

Sigurbjorg Seemundsdottir Agnar Bragi Bragason

Afrit:
Umbhverfisstofnun

Heilbrigdisnefnd Nordurlands eystra
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