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Actavis hf,

Kt: 491002 — 3280

Leyfi til ad starfreekja: Lyfjaframleioslu
Adsetur starfseminar: Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjorour

Heilbrigdisnefnd Hafnarfjardar- og Kopavogssvadis veitir umbedid leyfi samkvemt dkvedum 6.
gr. laga nr. 7/1998 um hollustuh&tti og mengunarvarnir.

Leyfio gildir fra 31. mars 2014 til 30. mars 2026.

Leyfid er gefid Gt med skilyrdum um ad akvaedum gildandi laga og reglugerda um hollustuhatti og
mengunarvarnamal hverju sinni sé fylgt, sem og nedangreindum starfsleyfisskilyrbum sem um
starfsemina gilda.

Gildissvid
Leyfid tekur til reksturs lyfjaframleidslu sbr. dkvadi 9. gr. reglugerdar nr. 785/1999 um starfsleyfi fyrir
atvinnurekstur sem getur haft i for med sér mengun, med sidari breytingum, sbr. og 1id 3.5 um lyfja- og
snyrtivoruframleidslu i fylgiskjali 2 vid somu reglugerd.

Almennar kréfur
Vid reksturinn ber ad fylgja dkvadum sem fram koma i auglysingu nr. 582/2000 um almenn skilyrdi
vegna mengunarvarna.
Spilliefni og trgangur
Um medhodndlun urgangs og spilliefni gilda dkvadi i vidauka I-1V { reglugerd nr. 184/2002 um skra yfir
spilliefni og annan urgang og dkvadi i III. kafla reglugerdar um medhdndlun Grgangs nr. 737/2003, par
sem fjallad er um ad draga Gr myndun urgangs, medferd og geymslu hans og prifnad 16dar.

Fraveitu
Fraveituvatn fra lyfjaframleidslunni skal leitt { setpré6 med synistokubrunni. Set ur setpré skal fargad a
vidurkenndum urdunarstad fyrir lifreenan Urgang i samrddi vid eftirlitsadila. Hreinsunin skal
framkvemd af vidurkenndum adila.

Eint6k af starfsleyfisskilyrdum skulu évallt tiltek & vinnustad. Heilbrigdisnefnd getur endurskodad
starfsleyfisskilyrdin ef i 1jés koma annmarkar & framkvamd peirra eda skadleg ahrif 4 umhverfi sem
ekki voru lj6s fyrir. Sama gildir ef fram koma almennar krofur eda ny taekni er leidir til bettra
mengunarvarna.

Leyfid er bundid kennitdlu og ofangreindu adsetri starfseminnar. Vid flutning fyrirtekisins fellur leyfid
ur gildi. Rekstraradila ber ad veita heilbrigdisnefnd upplysingar um fyrirhugadar breytingar & starfsemi
sem vardad geta akvadi starfsleyfis med hefilegum fyrirvara. Taki nyr rekstaradili vid starfseminni er
heimilt ad fenginni umsékn, ad fzra starfsleyfid 4 nyjan rekstaradila &n pess ad gefid verdi ut nytt
starfsleyfi enda verdi engin Onnur breyting & starfseminni. Skylt er ad framvisa leyfinu hvenar sem
opinber eftirlitsadili 6skar pess. Eftirlitsgjold verda innheimt skv. dkvedum ofangreindra laga.

Heilbrigdisnef j Kopayogssvaedis
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