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NIDURSTADA EFTIRLITS
Engin fravik komu fram vid eftirlitid en tveer abendingar komu fram er varda frarennsli og geymslu efna.

UMFANG EFTIRLITS

Eftirliti® var framkveemt | samreemi vid 57. gr. reglugerdar nr. 550/2018 um losun frd atvinnurekstri og
mengunarvarnaeftirlit.

Bodad umfang var eftirfarandi:

o Farid yfir stéduna fra sidasta eftirliti
o Farif yfir eldri skyrslur
- Umsokn um starfsleyfi
o Undanbéga fra starfsleyfi, sem rann (it 1. mars 2020
o Almenn starfsleyfisskilyr8i fyrir mengandi starfsemi
e Skraningar og innra eftirlit
o Ahzettumat til akvérdunar 4 tidni eftirlitsferda.
¢ Vidbragbsaeetlanir vegna mengunaréhappa
# Tilkynningar vegna mengunaréhappa
® Geymsla efna
¢ Urgangur/spilliefni
o Med&hondlun, férgun og skraningar
o Fraveita/frarennsli

Starfstéd Pharmarctica 4 Grenivik var heimsott. Efnageymsla og pokkunarsalur voru skodud asamt pvi ad farid var
yfir geedakerfi og skréningar.

Skraningar eru mjég gédar, enda starfar fyrirteekid eftir GMP, en notast einnig vid geedakerfid Focal. Terra tekur &
méti almennu sorpi og spilliefnum og kemur peim til eydingar. Kvittanir og skraningarey8ubléd vegna méttoku
(irgangs og hraefna sem hafa verid send til eydingar voru til stadar.

Trygging vegna bradamengunar sbr. 16g nr. 33/2004 er i gildi og dheettumat vegna bradamengunar oliu og efna,
jardskjélita og eldsvoda, sem og vidbragdsésetiun vegna framangreinds liggur fyrir.

Uppfaerd vidbragdsasetiun vegna rekstrarstédvunar liggur fyrir.

Umbhverfismarkmid eru tif stadar og rekstraradili er med & vorum sinum lifreena vottun fré vottunarstofunni Tin og
lifreena snyrtivéruvottun Cosmos fré frénsku vottunarstofunni Ecocert. Einnig eru vérur Pharmarctica med Halal
vottun. Steerstur hluti framleidslunnar er framleidsla og pdkkun a steinefnum, vitaminum og snyrtivérum sem fellur
undir starfsleyfi gefid tt af Heilbrigdiseftirliti Nordurlands eystra. bau lyf sem eru framleidd eru einungis forskriftarlyf
bléndud a stadnum og er rekstraradili med leyfi til pess fra Lyfjastofnun.

A lager eru m.a. geymd hraefni likt og sykur og salttéfiur. Einnig eru t.d. yfirbor8svirk efni/spennuleysar (e. surfactant)
geymd par i bombum. Nidurfoll eru & golfi en skv. upplysingum fra rekstraradila eiga lekar ekki ad komast i fraveitu
vegna loka, sem einungis er opnad fyrir vegna brifa.

Leestur hraefnalager er inn af steerri lagernum. Hann er sameiginlegur lyfjaframleidslu og annarrar framleidsiu
rekstraradila. bar eru td. geymdar oliur i 20 L brisum eda 200 L tunnum, ilmefni og oénnur (virk) efni til
lyfiaframleidslu eru i fotum, brusum eda floskum. Efnum er radad i opnar hillur eftir starfrfsréd en ekki eftir edli
efnanna, t.d. eru syrur og basar ekki geymd i sérstékum adskildum skapum. Geymslan er leest, med lekavom undir

bis. 1




hurd og godu loftreestikerfi.
Engar kvartanir hafa borist fra upphafi og engin mengunaréhépp hafa orid.

Fullnzegjandi starfsleyfisumsokn er til stadar og nytt starfsleyfi vegna lyfjaframleibslu er i vinnslu hja stofnuninn.
Undanbaga fra radherra fra starfsleyfi rann Gt 1. mars sl. og pvi var farid yfir starfsleyfismal rekstraradila.
Rekstraradili s6tti aftur um undanpagu til raduneytis pann 7. juli sl. Umhverfisstofnun veitti jakveeda umségn vegna
undanpagubeidninnar pann 6. agust sl. Akvérdun umhverfis- og audlindaraduneytis liggur ekki fyrir.

ABENDINGAR
Rekstraradila var bent 4 ad skoda betur ad lata framkvaema meelingar & frarennsli fra starfstéd, par sem pad fer i
fraveitu beejarfélagsins og 6hreinsad ut i sjo.

Rekstraradila var einnig bent 4 a8 skoda bad ad setja upp sérstaka geymslu fyrir basa og syrur i efnageymslu.

ANNAD
Leidbeiningar um tilkynningar mengunaréhappa voru kynntar i eftirlitinu.

Einnig var ahsettumat til akvérdunar tidni vettvangsheimsoékna eftirlits | samreemi vié 4. mgr. 57. gr. reglugerdar nr.
550/2018 um losun fra atvinnurekstri og mengunarvarnaeftirlit kynnt. bar sem um er ad raeda fyrsta eftirlit 1 starfstod
Pharmarctica sidan aheettumat var sett til grundvallar akvérdunar tiéni vettvangsheimsokna var farid vel yfir pad.
Einnig var pad kynnt ad ahaettumatid geeti tekid breytingum par sem pad hefur ekki veri® notad adur vid ahaettumat &
rekstraradilum i lyfjaframleislu adur.

Reykjavik, 07.10.2020
1 Fréavik: Framkvaemd telst ekki [ samreemi vi® krofur sem settar eru fram .
starfsleyfi, Isgum eda reglugerdum. H \Jh % g,. dz
2 Abending: Astand sem eftirlitsmadur telur vert a8 vekja athygli & [ bagu Y .AemIS in
heilsuverndar, umhverfisverndar og dryggis en sem ekki geta talist fravik. Hulda Soffia Jénasdottir
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