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Efni: Akvordun Umhverfisstofnunar vegna ttgafu leyfis fyrir Alvotech hf. vegna afmarkadrar
starfsemi med erfdabreyttar frumulinur.

Umhverfisstofnun visar til umséknar Alvotech hf. kt. 710113-0410, um leyfi til afmarkadrar starfsemi
med erfdabreyttar frumulinur { rannséknarstofum Alvotech hf. vid Semundargotu 15-19. Leitad hefur
veri® umsagnar radgjafanefndar um erfdabreyttar lifverur og Vinnueftirlitsins, og hafa par verid
motteknar.

Umhverfisstofnun hefur tekid dkvordun um tdtgafu leyfis til 10 ara, frd 16. desember 2015 til 16.
desember 2025.

Leyfid er gefid dt 4 grundvelli laga um erfdabreyttar lifverur nr. 18/1996 og reglugerdar nr. 276/2002
um afmarkada notkun erfdabreyttra lifvera annara en orvera. Undirritad leyfi er hjalagt.

Umbhverfisstofnun bendir 4 ad skv. 29. gr. laga nr. 18/1996 um erf0abreyttar lifverur s@ta dkvardanir
Umhverfisstofnunar er varda veitingu, endurskodun og afturkollun leyfis, keeru til drskurdarnefndar
umhverfis- og audlindaméla. Kerufrestur er einn ménudur fra pvi ad keranda vard kunnugt eda matti
vera kunnugt um dkvordunina skv. 4. gr. Jaga or. 130/2011 um drskurdarnefnd umhverfis- og
audlindamala. Adsetur nefndarinnar er ad Skilagotu 21, 101 Reykjavik.
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Afmorkud starfsemi med erfoabreyttar orverur

Alvotech hf.

Semundargata 15-19, 101 Reykjavik
Kt.: 710113-0410

ALMENN AKVZZEPI

Rekstraradili

Leyfi petta gildir fyrir rannséknarhisnedi Alvotech hf. vid Semundargdtu 15-19, 101 Reykjavik, kt.
710113-0410, til afmarkadrar notkunar 4 erfabreyttum Grverum. Alvotech er hér eftir nefnt rekstraradili.
Komi nyr adili ad rekstrinum getur hann sétt um til Umhverfisstofnunar ad leyfid verdi feert yfir 4 hann, dn
pess ad gefid verdi it nytt leyfi sbr. 27. gr. reglugerdar nr. 785/1999, um starfsleyfi fyrir atvinnurekstur sem
getur haft { for med sér mengun. Med umsékninni skulu fylgja gégn sem syna fram 4 ad rekstraradilinn hafi
tekid vid rekstrinum.

Umfang starfseminnar

Rekstraradila er heimil, { rannséknarstofum Alvotech hf. v/Szmundargotu 15-19, 101 Reykjavik, starfsemi
med erfdabreyttar drverur af flokki 1. Heimilt er ad notast vid frumulinurnar HEK293 og CHO sem gerd er
grein fyrir { umsokn fyrirtzekisins dags. 07.08.2015. Ef breytingar verda 4 starfseminni t.d. vegna nyrra
frumulina, skal tilkynna ber breytingar til eftirlitsadila sbr. einnig grein 1.4.

Mengunarvarnir
Rekstraradila ber ad uppfylla gildandi 16g og reglugerdir 4 sinu starfssvidi. Rekstraradili skal nota bestu
faanlegu tekni vid mengunarvarnir.

Breytingar & rekstri

Rekstraradili skal veita Umhverfisstofnun upplysingar um fyrirhugadar breytingar 4 rekstri med g6dum
fyrirvara 40ur en radist verdur { per, sbr. 1. mgr. 18. grein reglugerdar nr. 785/ 1999. A grundvelli peirra
metur stofnunin hvort naudsynlegt sé ad gefa it nytt starfsleyfi sbr. 2. mgr. 18. grein reglugerdarinnar.

Gangsetning og stodvun rekstrar

Tilkynna skal Umhverfisstofnun pegar starfsemin hefst. Verdi starfseminni hett timabundid eda varanlega
skal gera radstafanir til pess a0 drgangi verdi eytt sbr. gr. 2.2. Ganga skal fr4 husn®di, binadi, tekjum og
efnum { samremi vid fyrirffram gerda dztlun. Astlunin skal liggja fyrir hja Umhverfisstofnun og
heilbrigdiseftirliti Reykjavikur. Tilkynna skal Umhverfisstofnun um fyrirhugada st6dvun rekstrar med
minnst manadar fyrirvara.
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1.6  Endurgangsetning rekstrar
Ef starfsemin er st63vud lengur en halft 4r 4 gildistfma leyfisins skal bad tilkynnt til Umhverfisstofnunar og
jafnframt ef og pegar starfsemi hefst 4 ny.

1.7 Endurskodun leyfis og breyttar forsendur

Endurskoda skal starfsleyfid ad jafnadi 4 fjogurra dra fresti sbr. 20. grein reglugerdar nr. 785/1999. Vid
endurskodun starfsleyfisins skal tekid tillit til pess ad krofur f starfsleyfum séu samrzmdar eins og adstzdur
gefa tilefni til og jafnredis geett. Ef naudsynlegt reynist ad mati stofnunarinnar skal rekstraradili sekja um
nytt starfsleyfi.

Sbr. 3. mgr. 5. gr. laga nr. 18/1996 getur Umhverfisstofnun ,, afturkallad leyfi sem hiin hefur veitt samkvemt
logum pessum ef dheetta af leyfori starfsemi eykst, flokkun erfdabreytira lifvera breytist, nyjar upplysingar
liggja fyrir um ad dhetta af starfseminni hafi verid vanmetin, ny teekni gerir pad ad verkum ad mogulegt er
ad takmarka frekar en gert er dheettu fyrir heilsu manna og umhverfi eda ef brotid er gegn légum og reglum
sem um starfsemina gilda". Einnig getur tgefandi starfsleyfis krafist endurskodunar starfsleyfisins sbr. 21.
grein reglugerdar nr. 785/1999.

1.8  Valdsvid og pvingunariirradi

Ef rekstraradili fylgir ekki skilyrdum leyfisins eda fyrirmelum Umhverfisstofnunar getur Umhverfisstofnun
beitt dkvaedum laga nr. 18/1996, um erfdabreyttar lifverur. Umhverfisstofnun er pannig heimilt ad veita
rekstraradila 4minningu og tilhlydilegan frest til Grbdta og dkveda rekstraradila dagsektir sinni hann ekki
tilmelum stofnunarinnar. Jafnframt er stofnuninni heimilt ad st68va eda takmarka starfsemi rekstraradila
med erfSabreyttar lifverur sem tilgreindar eru f bessu leyfi, s€ um ad reda itrekud brot eda alvarlegt tilvik
og ef me0 parf,

Brot 4 16gum nr. 18/1996, varda sektum eda fangelsi allt ad tveimur 4rum, ef sakir eru miklar.

1.9  Upplysingaréttur almennings
Almenningur 4 rétt 4 adgengi ad upplysingum um leyfi og leyfisums6kn ad undanskildum peim atridum sem
Umhverfisstofnun hefur fallist 4 ad teljist vera trinadarmal, sbr. 19. gr. reglugerd nr. 275/2002, um afmarkada
notkun erf@abreyttra Srvera.
Umhverfisstofnun birtir eftirlitsnidurstddur skv. grein 1.8 og 4.4 opinberlega. Birtingin er 4 vefsidu
stofnunarinnar eda med 6drum adgengilegum hatti.

1.10 Umbhverfisabyrgd
Rekstraradili ber 4byrgd 4 umhverfistjéni eda yfirvofandi hettu 4 sliku tjoni af v6ldum atvinnustarfsemi sbr.
16g nr. 55/2012, um umhverfisdbyrgd, og skal koma  veg fyrir tj6n eda beta vr pvi tjoni ef pad hefur ordid
og bera kostnad af radstofunum sem af pvf leidir.
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VARNIR GEGN MENGUN YTRA UMHVERFIS

Skraning Grgangs
Rekstraradili skal skré allan drgang sem til fellur vid framleidsluna, sbr. akv2di reglugerdar nr. 184/2002,
um skré yfir spilliefni og annan trgang.

Medhondlun drgangs og spilliefna
Allan drgang sem kemst { snertingu vid erfabreyttar lifverur skal daudhreinsa. Skila 4 spilliefnum {
spilliefnaméttoku.

Afmorkunarradstafanir
Starfsemi pessi fellur undir afmorkunarflokk 1 samkvamt dhzttumati sbr. vidauka 3 { reglugerd nr. 275/2002
um afmarkada notkun erfdabreyttra drvera. Umhverfisstofnun setur pvi eftirfarandi afmorkunarskilyrdi {
samremi vid afmorkunarflokk 1 { Toflu 1A, vidauka 4 { reglugerd nr. 275/2002, sbr. 2. mgr. 12. gr. laga um
erfabreyttar lifverur, nr. 18/1996.

e Vinnubord skal hrinda fr4 sér vamni, syrum, bosum, leysiefnum, sétthreinsandi efnum og afmengandi

efnum og er audvelt ad prifa.

e Gufusafir skal vera i byggingunni.

o Starfsfélki ber ad nota videigandi hlifdarfatnad.

e Valfrjélsar smitberavarnir (t.d. fyrir nagdyrum og skordyrum).

e Valfrj4ls daudhreinsun & mengudum dhdldum, efnum og urgangi.

e Valfrjals skodunargluggi eda adrar adferdir til ad sj4 starfsmenn vid vinnu & rannsdknarstofunni.

Efnanotkun, 6ryggisblod og skiptireglan

Rekstraradili skal vinna samkvamt efnalogum nr. 61/2013 og reglugerd nr. 888/2015 um skréningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (REACH) sem og 6drum reglugerdum sem gilda um efni
og efnablondur. Vid alla efnamedferd skal geeta pess ad oryggisblod séu adgengileg og uppferd.

Sé pess kostur skal skipta dt efnum eda efnablondum sem eru talin geta haft { for med sér dskileg ahrif 4
heilsu manna eda skadad umhverfid. Vid geymslu og meShdndlun efna skal takmarka adgengi og
mengunarhzttu eins og kostur er. Vid mengunaréhopp skal fylgja neydardztlun skv. grein 4.2.

INNRA EFTIRLIT REKSTRARADILA

Oryggisrddstafanir
Eftirfarandi reglur skulu gilda um dryggi og hollustu 4 vinnustodum sbr. 12. gr. reglugerdar nr. 275/2002:
¢ Halda skal mengun af voldum edlis-, efna- og liffrzdilegra mengunarvalda { umhverfi eins litilli og
mogulegt er;
e nota skal mengunarvarnarbiinad par sem mengunin 4 upptok sin og leggja ad auki til hlifdarfatnad
og hlifdarbinad pegar pess gerist porf;
e framkvama skal videigandi préfanir og vibhald & varnarbinadi og tzkjum;
o kanna skal eftir porfum hvort erfdabreyttar orverur finnast utan pess afmarkada svzdis par sem
afmdrkud notkun erfdabreyttra orvera fer fram;
e sj4 skal til pess ad starfsf6lk f4i videigandi pjélfun;
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* stofna skal 6ryggisnefndir og undirnefndir um liffredileg efni ef porf krefur;

¢ setja skal og framfylgja reglum sem gilda um Oryggi 4 vinnustbdum 4 hverjum stad:

* setja skal upp skilti sem vara vid heettu af liffredilegum toga par sem vid 4

*  sjd skal starfsf6lki fyrir fullnzgjandi pvottaadstsdu;

* halda skal fullnegjandi vinnudagbakur;

* drannsoknastofu skal bannad ad neyta matar, drykkjar og t6baks, snyrta sig og geyma matvali;

¢ bannad skal ad pipettera med munninum;

* hengja skal upp vinnulysingu, eftir bvi sem vid 4, til ad tryggja Oryggi starfsfélks;

* setja skal upp sotthreinsibinad og Iysingar 4 sérstokum sétthreinsiadferdum sem farid skal eftir pegar
erfdabreyttar drverur hellast nidur fyrir slysni;

* Orugg geymsluadstada fyrir Shrein 4hdld og mengud efni par sem vid 4 skal vera til stadar.

3.2 Vinnudagbdk
Rekstraradli skal feera vinnudagbok, sbr. 14. gr. reglugerdar nr. 275/2002. Eftirfarandi upplysingar skulu
fardar inn { hana:
* Nyting 4 a0st60u.
¢ Erfdabreyttar lifverur i rektun.
® Vidhald, eftirlit og bilanir { starfst8dinni (p.m.t. Oryggiskerfi) sem gaetu haft hrif 4
mengunarhattu.
* Breytingar 4 teekjabuinadi 4 rekstrartima.
® Mengunaréhpp, skemmdarverk og tilraunir til skemmdarverka og vidbrogd vid peim.
* Dbjalfun og reynsla starfsf6lks sbr. gr. 4.2.

4. EFTIRLIT OG STARFSHATTIR

4.1 Samskipti
Sérstakur fulltrii rekstraradila skal vera tengilidur vid eftirlitsadila og ber hann 4byrgd 4 samskiptum
rekstraradila vegna eftirlits med mengunarvérmum og framkvaemd vidbragdsdetlana. Eftirlitsadili getur haft
samband vid fulltriann utan hefdbundins starfstima ef porf krefur.

4.2 Ahazttumat og neydaraztlun
Rekstaradili skal gera dhettumat og vinna neydardztlun 4 grundvelli bess, sbr. 4. og 15. gr. reglugerdar nr.
275/2002. Par skal taka 4 hugsanlegri hettu 4 Ghoppum og bilun { afmodrkunarbinadi, brd®amengun,
skemmdarverkum og hvenzr tilkynna skuli um mengunar6hopp, skemmdarverk eda tilraun til
skemmdarverka. Tryggja skal ad starfsfélk hafi fullnzegjandi pekkingu 4 starfseminni og mengunarhattu
hennar vegna, auk hattu vegna efnamedhondlunar, Neydardztlun skal li ggja frammi fyrir leyfisveitingu.

4.3 Tilkynning vegna 6happa

Verdi slys vegna afmarkadrar notkunar erfdabreyttra lifvera ber rekstraradila ad tilkynna pad an tafar til
Umhverfisstofnunar og annarra sem eftirlit kann ad verda falid, b.m.t. Vinnueftirlit rikisins sbr. 16. gr.
reglugerdar nr. 275/2002. Slik tilkynning skal innihalda upplysingar um:

(a) tildrg slyssins;

(b) tegund og magn erfdabreyttra 8rvera sem sloppid hafa vt;

(¢) allar naudsynlegar upplysingar til ad meta &hrif slyssins 4 heilsu almennings og 4 umhverfid;

(d) neyOarrddstafanir sem gerdar hafa verid.
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Verdi 6happ eda slys sem hefur { for med sér losun mengandi efna { umhverfid skal pegar stad gripa til
adgerda skv. neydaraztlun sbr. gr. 4.2, til pess ad fyrirbyggja ad mengun valdi skada 4 umhverfi. Verdi bilun
{ afmérkunarbiinadi skulu hafnar naudsynlegar lagfeeringar. Tilkynna skal um slik tilvik, onnur 6hopp eda
slys { samraemi vid neydaraztlun sbr. gr. 4.2.

Eftirlit

Umhverfisstofnun hefur eftirlit med starfsemi rekstraradila og gerir eftirlitsskyrslu, sbr. 7. gr. reglugerdar nr.
275/2002. Eftirlit Umhverfisstofnunar med starfserminni fer fram reglulega, og aldrei sjaldnar en annad hvert
4r. Ef Umhverfisstofnun telur 4stzdu til getur eftirlitid ordid tidar.

Eftirlit felst m.a. { reglubundinni skodun 4 vettvangi, moéttoku athugasemda og fyrirspurna og yfirferd gagna
sem rekstraradila ber ad skra. Eftirlitsskyldum adilum er skylt ad veita allar upplysingar sem naudsynlegar
eru vegna eftirlits med framkvemd laganna og ber peim endurgjaldslaust ad afhenda syni sem talin eru
naudsynleg vegna eftirlits samkvamt 3. mgr. 28. gr. laga nr. 7/1998 um hollustuhztti og mengunarvarnir.
Vidbétareftirlit getur farid fram m.a. vegna nys binadar, vegna kvartana eda sérstakra tttekta vegna dztlana
sem rekstraradili hefur gert um drbetur.

GJALDSKYLDA

Rekstraradili greidir Umhverfisstofnun gjald vegna titgafu leyfisins og eftirlits skv. gjaldskra stofnunarinnar.
Gjald vegna vidb6tareftirlits, svo sem vegna vanefnda eda kvartana, greidist sérstaklega samkvamt gjaldskra.

GILDISTAKA

Leyfi petta, sem gefid er ut { samreemi vid akvadi laga um erfOabreyttar lifverur nr. 18/1996, reglugerdar nr.
275/2002 um afmarkada notkun erfdabreyttra drvera og reglugerdar nr. 785/1999 um starfsleyfi fyrir
atvinnurekstur sem getur haft { for med sér mengun, odlast pegar gildi og gildir til 16. desember 2025.

Reykjavik, 16. desember 2015
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GREINARGERD MED UTGAFU STARFSLEYFIS
FYRIR ALVOTECH HF.

INNGANGUR

Alvotech hf. hefur sott um starfsleyfi til Umhverfisstofnunar til notkunar 4 erfOabreyttum frumulinum.
Starfsemin flokkast undir reglugerd nr. 275/2002 um afmarkada notkun & erfdabreyttum Srverum.

Skipulagsstofnun t6k dkvordun um matsskyldu framleidslu lyfja Alvotech hf. med liffredilegum adferdum
4rid 2013 en { matsskyldufyrirspurninni var einnig gerd grein fyrir notkun hinna erfdabreyttu frumulfna. Par
kom m.a. fram ad erfdabreyttu frumulinunar flokkast sem BioSafety Level 1 og teljast pvi ekki valda
smithaettu fyrir félk. Ad framleidslu lokinni verda pzr gerdar Gvirkar med gufusefi og peim fargad.
Nidurstada matsskyldufyrirspurnar var si ad framkvemdin veri ekki likleg til ad valda umtalsverdum
umhverfisahrifum og skuli pvi ekki had mati 4 umhverfisahrifum.

ATHUGASEMDIR UMSAGNARADILA OG VIDBROGD
UMHVERFISSTOFNUNAR

Vinnueftirlitid gerdi ekki athugasemd vid upplysingar { umsokn Alvotech vardandi heilbrig8issjénarmid sem
par komu fram. Vinnueftirlitid gerdi heldur ekki athugasemd vid flokkun Umhverfisstofnunar sem flokkar
starfsemina undir afmorkunarflokk 1, sbr. 5. gr. og vidauka 4 { reglugerd nr. 275/2002 um afmarkada notkun
erfOabreyttra Orvera.

Samkvamt 11. gr. reglugerdar nr. 275/2002 skal eingdngu leita umsagnar radgjafanefndar 4dur er leyfi er
veitt fyrir starfsemi { flokki 2, 3 og 4. Umhverfisstofnun gerdi radgjafanefnd vidvart um umsékn Alvotech
hf. og taldi nefndin ekki ad taka pyrfti umsoknina til efnislegrar medferdar, enda fellur starfsemin undir
1.flokk.

Umszkjandi gerdi sjdlfur eina athugasemd vio grein 1.2 sem fjallar um umfang starfseminnar 4 pé leid hvort
gefa purfi dt nytt starfsleyfi ef fluttar verda inn nyjar frumulinur. Umhverfisstofnun hefur bvi sett inn
setningu i greinina sem segir ad ef breytingar verdi 4 starfseminni t.d. vegna nyrra frumulina b4 skuli tilkynna
pad eftirlitsadila sbr. einnig grein 1.4 sem fjallar um breytingar 4 starfsleyfi. Umbhverfisstofnun telur pvi ad
ef ekki er um ad reda breytingar 4 dhattumati og/eda afmorkunarflokki b4 purfi ekki ad breyta starfsleyfi
p6 svo ad nyjar frumulinur verdi teknar inn. Avallt skal p6 tilkynna Umhverfisstofnun um slikar breytingar.




