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STARFSLEYFI

Framleidsla lyfja, safiefna, snyrtivara og faedubotarefna

Pharmarctica ehf.
Hafnargotu 1, 610 Grenivik
Kt.: 481102-2270

ALMENN AKVZEDI

Rekstraradili

Starfsleyfi petta gildir fyrir fyrir framleidslu a lyfjum, saefivérum, snyrtivérum og faedubdtarefnum.
Pharmarctica ehf. er hér eftir nefnt rekstraradili.

Komi nyr adili ad rekstrinum getur hann sétt um til Umhverfisstofnunar ad starfsleyfid verdi feert yfir 4
hann, an pess ad gefid verdi Ut nytt starfsleyfi. Med umsdkninni skulu fylgja gdogn sem syna fram a ad
rekstraradilinn hafi tekid vid rekstrinum. Verdi gerd breyting a nafni rekstraradila ber honum ad tilkynna
Umhverfisstofnun slika breytingu.

Rekstraradili getur falid verktaka ad annast verk fyrir sig, enda hafi hann pa gengid ur skugga um ad
viokomandi hafi 6ll tilskilin leyfi.

Rekstraradili dbyrgist p6 afram ad dkvaedum starfsleyfisins sé fylgt. Rekstraradila ber ad uppfylla 16g og
reglugerdir a starfssvidi sinu og haga starfsemi i samraemi vid gildandi skipulagsaaetlanir.

Umfang starfseminnar
Rekstraradila er heimil framleidsla forskriftarlyfja auk framleidslu a saefivorum, snyrtivbrum og
faedubotarefnum. Umfang framleidslu er samtals allt ad 360 tonn a ari.

Eftirlit

Umbhverfisstofnun hefur eftirlit med starfsemi rekstraradila i samraemi vid XIV. kafla laga nr.
7/1998 um hollustuhaetti 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 umsjon med l6gbundnum skilum,
yfirferd og mati a gognum. Jafnframt felst eftirlit i yfirferd gagna og reglubundinni skodun a
vettvangi, mottoku athugasemda og fyrirspurna. Eftir hvert eftirlit tekur eftirlitsadili saman
skyrslu. Skyrslan skal vera gerd adgengileg a vefsiou Umhverfisstofnunar, a vefsvaedi
rekstraradila, eftir ad rekstraradili hefur fengid teekifaeri 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 akvaedum starfsleyfis, laga og reglugerda a svidi starfseminnar er
eftirlitsadila heimilt ad beita drraedum skv. gr. 1.7 og gildandi I6gum og reglugerdum.

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

Eftirlitsadila skal heimill adgangur til skodunar og eftirlits, par 8 medal téku 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.

Gangsetning og stodvun rekstrar (lokun)

Verdi rekstri haett, timabundid eda varanlega, eda reksturinn stodvast évaent skal vera dzetlun vegna
rekstrarstodvunar til stadar til pess ad Urgangi, efnaafgéngum, dunnu hrdefni, afurdum, hdsnaedi, taekjum
og rekstrarsvaedi verdi radstafad a vidurkenndan hatt og um annan fragang. Fjalla skal par annars vegar
um timabundna rekstrarstddvun og hins vegar um varanlega rekstrarstddvun. | dsetluninni skal alltaf
gengid ut fra pvi ad ldgmarka moéguleg mengunarahrif. Rekstrarstodvun skal tilkynnt eftirlitsadila pegar
akvordun liggur fyrir pannig ad taka megi Ut fragang. ba skal tilkynna um pad ef reksturinn hefur verid
stérlega skertur fra pvi sem buast ma vid, pé ekki sé talin porf & ad virkja dztlunina. Bilanir og vidhald
telst ekki storlega skertur rekstur.

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

Hvort sem rekstur st6dvast varanlega eda vegna tilfallandi vinnslustédvunar skal alltaf lagmarka moguleg
mengunarahrif og skal tryggja ad ekki sé skilid eftir hrdefni eda kyrrstaett fraveituvatn.

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

Einnig er skylt ad endurskoda starfsleyfid ef forsendur rekstrarins breytast med eftirfarandi heetti, sbr. 14.
gr. reglugerdar nr. 550/2018:

e Ef rekstraradili breytir rekstrinum med peim hzaetti ad tilkynningarskylt er sbr. gr. 1.4.

e Ef mengun af voldum stédvar er slik ad naudsynlegt reynist ad endurskoda gildandi
viomidunarmork fyrir losun sem tilgreind er i starfsleyfi eda lata ny viomidunarmork koma fram i
leyfinu.

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.

e Ef breytingar verda a bestu adgengilegu teekni sem gera pad kleift ad draga umtalsvert Ur losun
mengunarefna.

e Ef breytingar verda a I6gum eda reglum um mengunarvarnir eda annad sem snertir reksturinn.

Rekstraradila er po zetid skylt ad fara ad [6gum og reglugerdum, sbr. gr. 1.1, jafnvel pott starfsleyfi hafi
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Valdsvid, vidurlog og pvingunarurradi

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 Urbzetur.

Stofnuninni er m.a. heimilt ad veita dminningu og hafilegan frest til urbéta, akveda rekstraradila dagsektir
og stodva starfsemi eda takmarka hana til brddabirgda, sé um alvarlega heettu, alvarleg tilvik eda itrekad
brot ad reeda eda ef ekki er sinnt Urbdtum 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 {
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 dbyrgd @ umhverfistjoni eda yfirvofandi haettu a sliku tjéni af voldum atvinnustarfsemi sbr.
l6g nr. 55/2012, um umhverfisabyrgd og skal koma i veg fyrir tjon eda baeta Ur tjoni ef pad hefur ordid og
bera kostnad af radstéfunum sem af pvi leidir.

STARFSHATTIR

Starfsheettir og umhverfismarkmio

Rekstraradili skal tryggja gaedi hraefnis eins og best verdur & kosid med markvissum vinnubréogdum sem
mida ad pvi ad halda mengun lofts og lagar i lagmarki. Vidhald & mengunarvarnabunadi skal vera
fyrirbyggjandi.

Rekstraradili skal vera med umhverfismarkmid og starfa samkvaemt peim. Ef umhverfismarkmid eru hluti
af umhverfisstjérnunarkerfi rekstraradila (sja gr. 2.5) er fullnaegjandi ad visa til peirra.

SamskKipti 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. Tilkynna skal Umhverfisstofnun
ef breyting verdur a tengilid.

Adstada til meaelinga
Tryggja skal vid honnun mannvirkja ad géd adstada sé til mzelinga og eftirlits.

Verkstjorn og takmorkun adgangs

Tryggija skal ad starfsfolk hafi fullnaegjandi pekkingu a eitrunarhaettu og eiginleikum peirra efna sem pad
geeti komist i teeri vid og skulu upplysingar par ad Idtandi avallt vera tiltaekar a 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. Rekstraradila er skylt ad ganga pannig fra
oliubirgdum, oliudrgangi, eiturefnum og haettulegum efnum ad ekki sé haetta a ad pessi efni berist Gt i
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umhverfid, i sjo, i yfirbordsvatn eda i grunnvatn. Tryggja skal kennslu og sfingu i ad bregdast vid
mengunarohdéppum.

Rekstraradili skal halda rekstrarsvaedi sinu snyrtilegu og par skulu ekki vera hlutir eda efni sem ekki
tilheyra starfseminni. Eftirlitsadili getur krafist lagfeeringa og vidgerda 4 169, girdingu eda 66rum
mannvirkjum ef naudsynlegt pykir til prifnadar eda ef astand peirra er til lyta fyrir umhverfid.

Azetlanir skulu vera til stadar um vinnubrogd og pjalfun starfsmanna til ad takmarka lykt, t.d. med gédri
umgengni og prifum.

Takmarka skal adgang évidkomandi ad vinnusveaedi.

Umbhverfisstjornunarkerfi

Rekstraradili skal vinna eftir umhverfisstjérnunarkerfi. Rekstraradili getur tekid patt i t.d. [ST EN I1SO
14001, eda i umhverfisstjérnunarkerfi ESB, sbr. reglugerd nr. 344/2013 um frjalsa patttoku fyrirtaekja og
stofnana i umhverfisstjérnunarkerfi Evrépusambandsins eda 6dru kerfi sem uppfyllir edli malsins
samkvaemt kréfur um umbhverfisstjornunarkerfi.

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

Viobrogo vio mengunaréhéppum

Verdi 6happ 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 pa mengun sem kann ad verda vid 6hopp eda dnnur atvik, a sinn kostnad.

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

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

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

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

Trygging vegna bradamengunar

Rekstraradili skal taka abyrgdartryggingu vegna bradamengunar hafs og stranda eda leggja fram adra
fullnaegjandi tryggingu sem Umhverfisstofnun metur gilda, ad jafnvirdi 1 milljon SDR, sbr. 16. gr. laga nr.
33/2004.

Meelingar
Eftirlitsadili getur, telji hann &staedu til, farid fram a losunarmalingar og/eda voktunarmaelingar, gefist
tilefni til.
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3. VARNIR GEGN MENGUN YTRA UMHVERFIS

Mengunarvarnir

Rekstraradila ber ad uppfylla gildandi |16g og reglugerdir a starfssvidi sinu. Besta adgengilega takni (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 feerist 8 milli andrimslofts, vatns og jardvegs skal halda neikvaedum heildarahrifum & umhverfid i
lagmarki (sampaettar mengunarvarnir).

Rekstraradili skal sja til pess ad starfsemin sé dvallt i samraemi vid bestu adgengilegu teekni (BREF).

Verdi breytingar a bestu adgengilegu taekni skulu paer taka gildi i samrami vid innleidingarakvaedi BAT-
nidurstadna i reglugerd nr. 935/2018 um BAT (bestu adgengilegu taekni) o.fl. & svidi atvinnurekstrar sem
haft getur i for med sér mengun.

Ef gefnar verda Ut BAT-nidurstodur & gildistima starfsleyfisins skal rekstraradili skila upplysingum til
Umhverfisstofnunar um hvada valkostir séu til stadar fyrir bestu adgengilegu taekni eigi sidar en ari fyrir
gildistoku BAT-nidurstadna. Ef rekstraradili breytir sidar um valkost um bestu adgengilegu teekni pa skal
hann upplysa eftirlitsadila um paer breytingar og hvernig paer samramast BAT-nidurstédum.

Geymsla efna

Hraefni og afurdir skal geyma vid 6ruggar adstaedur. Geymsla & setandi efnum skal vera traust og pétt,
bola vidkomandi efni og tengjast lekavorn sem getur tekid vid efnunum ef geymar gefa sig. Adskilja skal
geymslu setandi efna fra uppleystum efnum og skipuleggja geymsluna me@ tilliti til virkni efnanna. Ekki
skulu vera opin nidurfoll i efnageymslu. Rekstraradili skal hafa lekavorn gagnvart oliukenndum efnum.

Hreinlaetisazetlun fyrir golf verksmidjuhiss og énnur svaedi
Golfi i verksmidjuhusi og 6drum sambaerilegum svaedum skal haldid hreinum. Gera skal hreinlaetisaaetlun i
verksmidjuhusi og utan pess.

Frarennsli

Fraveita skal Utbuin pannig ad ekki sé hztta a ad efni fra framleidsluferli fari i hana. Sé minnsti grunur um
ad um sé ad raeda spilliefni fra framleidsluferli skal vera til stadar verklagsregla sem tryggir ad efnin fari i
spilliefnamedferd skv. gr. 3.7.

Havadi

Rekstraradili skal draga Ur havada eins og kostur er og tryggja ad havadi fra starfseminni sé i samraemi vid
toflu Il og 6nnur adkvaedi reglugerdar nr. 724/2008, um havada. Havadi vid husvegg utan vinnusvaedis
rekstraradila skal ekki fara yfir 70 dB(A)LAeq & idnadarsveedi og 55 dB(A)LAeq i ibudabyggd.

Athafnasvaedi
Athafnasvaedi skal ekki vera adgengilegt fyrir 6vidkomandi adila.

Medhondlun argangs og spilliefna

Oll séfnun, urdun, brennsla eda dnnur medferd Urgangs 4 athafnasvaedi rekstraradila er heimil. Urgang
skal flytja reglulega til endurvinnslu eda férgunar hja vidurkenndum méttokuadilum sem hafa til pess
tilskilin leyfi. begar Urgangi sem flokkast sem spilliefni er skilad til flutningsadila eda mottdkustédvar, skal
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sa sem skilar urganginum fa afhenta kvittun fyrir skilunum par sem fram kemur nafn beggja adila, magn og
gerd spilliefnanna asamt dagsetningu skilanna.

Dregid skal skipulega ur myndun drgangs og urgangi komid til endurnytingar eda skipulagdrar férgunar.

Efnanotkun, oryggisbl6o og skiptireglan

Rekstraradili skal vinna samkvaemt efnalégum nr. 61/2013 og reglugerd nr. 888/2015 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (REACH) sem og 68rum reglugerdum sem gilda um efni
og efnabléndur. Vid alla efnamedferd skal gaeta pess ad 6ryggisblod séu adgengileg og uppfaerd.
Rekstraradili skal avallt hafa adgengileg 6l 6ryggisbl6d hreinsiefna (sapur og sétthreinsiefni) og annarra
hattulegra efna sem notud eru vid reksturinn og skulu pau vera 4 islensku eda ensku.

Sé pess kostur skal skipta Ut efnum eda efnablondum sem eru talin geta haft i for med sér daeskileg ahrif a
heilsu manna eda skadad umhverfid. Vid geymslu og medhondlun efna skal takmarka adgengi og
mengunarhaettu eins og kostur er.

Rekstraradila er skylt ad ganga pannig fra mengandi efnum ad ekki sé haetta a ad pessi efni berist Gt i
umbhverfid, i yfirbordsvatn eda i grunnvatn.

Efnanotkun i framleidsluferli
Efnanotkun skal skipulogd 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.

Breytingar a efnanotkun

Ef efnin 4 efnalistanum hér & eftir verda notud eda geymd i starfsstédinni eda ef pau geta myndast vid
starfsemina skal strax tilkynna pad Umbhverfisstofnun. Stofnunin metur pa hvort um breytingu sé ad raeda
a rekstri skv. gr. 1.5 og hvort breyta parf timabilinu a milli tveggja vettvangsheimsdkna sbr. gr. 1.3.

Um er ad reda eftirfarandi efni og efnaflokka:

e Bromud eldhemjandi efni.

e Tensid med alkylammadniumkloridi: DTDMAC, DSDMAC og DHTMAC.

e Nonylfendl og nonylfendl etoxylot.

e Lifreen klérefnasambond.

o Lifreen fluorefnasambond.

e  PAH-efni.

e PFC-efni.

o Tinlifreenu efnasambondin TBT og TFT.

e Bisfendl A.

e DEHP (Bis(2-ethylhexyl) palat).

e Syklésiloxan efnin D4 og D5.
Einnig skal rekstraradili tilkynna Umhverfisstofnun ef lagerinn af efnum og efnasambéndum med arsen (As),
blyi (Pb), kadmium (Cd), krém (Cr) og kvikasilfri (Hg) fer yfir 10 kg.
Sé um ad raeda efni sem ekki eru a listanum hér ad ofan en fela mogulega i sér sambeerilega ahaettu fyrir
umhverfid og efnin 4 listanum skal rekstraradili gera Umhverfisstofnun vidvart.
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4. INNRA EFTIRLIT OG VOKTUN

Skraningar

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

e Allan Urgang sem til fellur vid framleidsluna, sbr. dkvaedi reglugerdar nr. 1040/2016
um skra yfir spilliefni og annan Urgang.

e  bjalfun og reynslu starfsfolks sbr. gr. 2.4.

e Magn og gerd spilliefna sem skilad er til méttokustdédvar asamt stadfestingu
flutningsadila og/eda méttokustodvar.

e Mengunaréhopp og vidbrogd vid peim.

o Framkvaemd hreinlaetisaaetlana skv. gr. 3.3.

e Onnur atridi vardandi innri eftirfylgni med dkvaedum starfsleyfis.

Kostnadur

Rekstraradili skal kosta og dbyrgjast framkveemd maelinga ef farid er fram a paer auk véktunar ef astaeda
er til ad halda ad mengun umhverfis sé yfir morkum sem gefin eru i starfsleyfi. Umhverfisstofnun getur
krafist maelinga ef porf krefur. Malingar skulu vera i hdndum rekstraradila eda adila sem rekstraradili
tilnefnir og Umhverfisstofnun sampykkir.

Skyrslugjof

Rekstraradili skal taka saman arsyfirlit og senda eftirlitsadila, sbr. gr. 4.1, fyrir 1. mai ar hvert fyrir
undangengid almanaksar. Umhverfisstofnun getur fallist 8 annad fyrirkomulag 4 pessum skilum, dski
rekstraradili pess. Rekstraradila er heimilt ad visa til skyrslu um umhverfisupplysingar eda arsskyrslu ef par
er ad finna ofangreinda samantekt.

Umhverfisupplysingar

Rekstraradili skal skila arlega til Umhverfisstofnunar upplysingum um losun mengandi efna fra
starfsstodinni med rafreenum haetti, 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.

FLOKKUN STARFSEMI OG GJALDSKYLDA

Starfsemi pessi er flokkud i l6gum nr. 7/1998 i vidauka |, lid 4.5. Starfsemin er flokkud i reglugerd nr.
550/2018 i viGauka I, 1id 4.5. Rekstraradili greidir Umhverfisstofnun gjald vegna Utgafu og kynningar
starfsleyfisins og greidir eftirlitsadila gjald vegna reglubundins eftirlits skv. gjaldskra Umhverfisstofnunar.
Gjald vegna vidbdtareftirlits, svo sem vegna fravika eda kvartana, greidist sérstaklega samkvaemt
gjaldskra.
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Starfsleyfistillaga fyrir
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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 dd. mm. 2037. Akvérdun Umhverfisstofnunar um utgafu starfsleyfis er kaeranleg til
urskurdarnefndar umhverfis- og audlindamala innan eins mdnadar fra birtingu akvérdunar
Umbhverfisstofnunar skv. 1. mgr. 65. gr. laga nr. 7/1998, um hollustuhatti og mengunarvarnir, sbr. 4. gr.
laga nr. 130/2011, um urskurdarnefnd umhverfis og audlindamala.

Umbhverfisstofnun
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