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NIDURSTADA EFTIRLITS
Ekkert fravik kom fram vid eftirlitid og en tveer abendingar eru gerdar.

UMFANG EFTIRLITS

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

Fari® var yfir starfsemi rekstraradila, gégn og aaetlanir & rafraenum fundi. | kj6lfarid var svo farid i vettvangsheimsoékn
par sem adstadan var skodud, urgangsmal, efnageymslur, medhondlun efna og urgangs, o.fl.

Bodad umfang eftirlitsins var eftirfarandi:
o Ahaettumat til akvérdunar 4 tidni eftirlitsferda.
e Almenn starfsleyfisskilyrdi fyrir mengandi starfsemi
e Skraningar og innra eftirlit
® Vidbragdsaaetlanir vegna mengunardhappa
e Tilkynningar vegna mengunardéhappa
® Geymsla efna
e Urgangur/spilliefni

0 Medhondlun, férgun og skraningar

o Keelimidlar

"HFC/F go6s

® Fraveita/frarennsli
o Loftraestikerfi/ utblastur
e Skodunarferd

Um er ad raeda lyfjaverksmidju i Vatnsmyrinni par sem fram fer préun, rannsoknir og framleidsla a liftaeknilyfjum med
reektun spendyrafrumulina og einangrun protina. Enn er ekki komin vara fra fyrirtaekinu & markad en tiltélulega stutt er
i slikt.

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

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

Fari® var yfir vidbragdsaasetlun rekstraradila vi® mengunaréhéppum og leidbeiningar um tilkynningar mengunaréhappa
voru kynntar.

Efni & starfsst6® eru geymd i lokudum, vel merktum skapum med loftun. Syrur og basar i adskildum skapum og 6nnur
efni eftir aheettuflokkun. Reynt er ad halda magni efna sem geymd eru & starfsstdd i lagmarki, en adalefnageymsla
rekstraradila er i husnzdi Distica i Gardabeze. Rekstraradili er ad byggja voruhis par sem m.a. verdur lika
efnageymsla. Oryggisbléd allra efna i notkun eru adgengileg i innanhisgagnagrunni par sem haegt er ad fletta peim
upp, sja eiginleika efnanna og opna 6ryggisblédin. Hreinsibanadur (e.spill kit) med vidbragdsasetlunum eru a vid og
dreif um hasié.
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Manadalega er fylgst med orkunotkun, vatnsnotkun, urgangsmagni og flokkun og maelingar gerdar i frarennsli.
Rekstraradili hefur sett sér pad markmid ad 90% af urgangi fari ekki i urdun. 2019 var pad 79% og pad sem af er ari
2020 hefur 84% urgangs farid i annan farveg en urdun, p.e. endurvinnslu, moltu eda brennslu. Urgangi rekstraradila
er skipt upp i 9 undirflokka i ferlum fyrireekisins, en medhéndlun peirra er a fjéra vegu.

Fljotandi drgangur fer almennt i fraveitukerfi eftir medhondlun.  Almenn nidurfoll a framleidslusvaedi og
rannsoéknarstofum liggja i tanka par sem vokvanum er safnad, hann hlutleystur medé syru eda basa bar til syrustig er
innan marka starfsleyfis og i kjolfarid losadur i fraveitu sveitafélagsins. Lifraenn (e. biological) fljétandi drgangur sem
fer i fraveitu fer fyrst i kill tank par sem hann er gerdur évirkur adur en hann fer afram i hlutleysingatank. Engin
nidurfoll eru i golfum & framleidslusvaedi, svo ad verdi leki parf ad hreinsa pad upp. Sélarhringssafnsyni eru tekin
manadalega ur hlutleysingartanki pegar losad er i fraveitu, og pau send i maelingu hja pridja adila sem maelir COD,
svifagnir, 6skautada oliu og fitu, syrustig sem og sulfat. Meeligildi arsins 2020 eru 6ll innan marka starfsleyfis. Siriti
meelir syrustig og hitastig tanks. Syni tekin ar frarennsli fyrir oktdber 2019 voru punktmaelingar par sem
safnsynatokubunadur hafdi ekki verid settur upp. Af prettan synum sem voru tekin @ arunum 2018 og 2019 maeldist
eitt yfir mérkum starfsleyfis i COD. Mork syrustigs i fylgiskjali med starfsleyfi midast vid medaltal vinnudags og skal
vera a bilinu pH 6,5-10, en syrustig ma po fara nidur i pH 4 ad hamarki eina klukkustund i viku @ medan pad vari
aldrei lengur en sem nemur 10% af hverri kist. i hvert sinn. Syrustig meeldist ut fyrir medaltalsmérkum prisvar sinnum
i pessum 13 maelingum 2018 og 2019, en par sem um var ad raeda punktmaelingar sem féru ekki nidur fyrir 4 er erfitt
ad gera sér grein fyrir medaltalssyrustigi.

Odrum lifrenum urgangi fra framleidslu eda rannsoknastofum, hvort sem hann er flistandi eda fastefni, er komid i
brennslu.

Spilliefni sem falla ekki undir adurnefnda flokka, t.d. lifraenir leysar, rafthl6dur, gler, prenthylki, rafhlédur og raftaeki fara
i spilliefnaméttoku. Tranadargdgn fara i gagnaeydingu.

Annar almennur, heettulaus urgangur er svo flokkadur eftir fremsta megni, i lifreent efni sem fer i moltu (t.d. ur
motuneyti), pappir, pappa, plast, malma, drykkjarumbudir med skilagjaldi, timbur, gréfan urgang og blandadan
urgang.

Spilliefni og pappi eru soétt daglega af Terra. Kvittanir fra moéttokuadila almenns urgangs og spilliefna lagu fyrir.

HFC keelimidill er a keelikerfum. Verktaki sér um ad pjénusta keelikerfi og koma kaelimidlum i férgun. Rekstraradili
byggir véruhus og notast verdur vid kolsyrukerfi par i stad HFC gass.

Sérstakt regnvatnskerfi er til stadar i husinu sem leidir regnvatn i siturbed vid tjornina. Frarennsli fra
starfsmannaadstodu fer beint i fraveitu baejarins og annad frarennsli er losad i fraveitu eins og er lyst hér ad ofan.

Loftreestikerfi hussins er hannad fyrir starfsemina. Loft er tekid inn i af paki gegnum HEPA filtera og blasid ut i
gegnum Oflugar siur.

Allir stink skapar starfstdvar blasa ut nema einn. bar eru syrur og basar medhdndladar og er sog a peim skap. Sog
ur efnageymslum og stinkskap fer i gegnum siur ad uttaki a paki.

ABENDINGAR

Umhverfisstofnun bendir & ad skv. 2. mgr. 40. gr. laga nr. 7/1998 um hollustuhaetti og mengunarvarnir ber
rekstraradila ad upplysa eftirlitsadila um fravik fra starfsleyfi og gripa tafarlaust til naudsynlegra radstafana til ad
tryggja ad 6llum kréfum vegna starfseminnar sé framfylgt eins fljott og audid er. betta a einnig vid um fravik fra peim
losunarmorkum i frarennsli sem sett voru i fylgiskjali med starfsleyfi.

Eftirlitsadili bendir rekstraradila einnig @ ad ganga ur skugga um ad ekki sé porf & breytingu a starfsleyfi eda
vidboétarstarfsleyfi fyrir starfsemi a nyrri starfstdd, vegna efnageymslu starfseminnar sem er fyrirhugud i nyju voruhusi
sem er i byggingu. Gildandi starfsleyfi rekstraradila tekur einungis til starfraekslu lyfjagerdar og rannséknastofa a
Saemundargétu 15-19 i Reykjavik.

ANNAD

Rekstraradili er einnig med leyfi til afmarkadrar notkunar erfdéabreyttra 6rvera. Eftirlit med starfsemi sem fellur undir
pad leyfi for seinast fram 2019. Eftirlit vegna pess leyfis skal ekki vera sjaldnar en annad hvert ar skv. 5. gr.
reglugerdar um afmarkada notkun erfdabreyttra lifvera, annarra en orvera. Eftirlit med starfsemi rekstraradila sem
snyr ad lyfjaframleidslu fellur eins og adur segir undir reglugerd nr. 550/2018 um losun fra atvinnurekstri og
mengunarvarnir.

Reykjavik, 06.01.2021
1 Fravik: Framkvaemd telst ekki i samraemi vid kréfur sem settar eru fram i
starfsleyfi, légum eda reglugerdum. H \m % g,_ 0(5
2 Abending: Astand sem eftirlitsmadur telur vert ad vekja athygli & i pagu W 3 Was HVF
heilsuverndar, umhverfisverndar og 6ryggis en sem ekki geta talist fravik. Hulda Soffia Jonasdottir
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