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STARFSLEYFI

Afmorkud starfsemi med erfdabreyttar 6rverur

Alvotech hf.

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

ALMENN AKV/EDI

Rekstraradili

Leyfi petta gildir fyrir rannsoknarhlsnadi Alvotech hf. vid Semundargétu 15-19, 101 Reykjavik, kt.
710113-0410, til afmarkadrar notkunar & erfdabreyttum érverum. Alvotech er hér eftir nefnt rekstraradili.
Komi nyr adili ad rekstrinum getur hann sétt um til Umhverfisstofnunar ad leyfid verdi faert yfir 4 hann, an
bess ad gefio verdi Ut nytt leyfi sbr. 27. gr. reglugerdar nr. 785/1999, um starfsleyfi fyrir atvinnurekstur sem
getur haft i for med sér mengun. Med umsadkninni skulu fylgja gégn sem syna fram & ad rekstraradilinn hafi
tekio vid rekstrinum.

Umfang starfseminnar

Rekstraradila er heimil, i rannsoknarstofum Alvotech hf. v/Semundargétu 15-19, 101 Reykjavik, starfsemi
med erféabreyttar drverur af flokki I. Heimilt er ad notast vid frumulinurnar HEK293 og CHO sem gerd er
grein fyrir i umsokn fyrirtekisins dags. 07.08.2015. Ef breytingar verda & starfseminni t.d. vegna nyrra
frumulina, skal tilkynna peer breytingar til eftirlitsadila sbr. einnig grein 1.4.

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

Breytingar a rekstri

Rekstraradili skal veita Umhverfisstofnun upplysingar um fyrirhugadar breytingar a rekstri med godum
fyrirvara adur en radist verdur i per, sbr. 1. mgr. 18. grein reglugerdar nr. 785/1999. A grundvelli peirra
metur stofnunin hvort naudsynlegt sé ad gefa Ut nytt starfsleyfi sbr. 2. mgr. 18. grein reglugerdarinnar.

Gangsetning og stédvun rekstrar

Tilkynna skal Umhverfisstofnun pegar starfsemin hefst. Verdi starfseminni hett timabundid eda varanlega
skal gera radstafanir til pess ad Urgangi verdi eytt sbr. gr. 2.2. Ganga skal fra hisnadi, bunadi, teekjum og
efnum i samremi vid fyrirfram gerda aatlun. Aatlunin skal liggja fyrir hja Umhverfisstofnun og
heilbrigoiseftirliti Reykjavikur. Tilkynna skal Umhverfisstofnun um fyrirhugada stédvun rekstrar med
minnst manadar fyrirvara.
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1.6 Endurgangsetning rekstrar
Ef starfsemin er stddvud lengur en halft ar & gildistima leyfisins skal pad tilkynnt til Umhverfisstofnunar og
jafnframt ef og pegar starfsemi hefst & ny.

1.7  Endurskodun leyfis og breyttar forsendur

Endurskoda skal starfsleyfid ad jafnadi & fjogurra ara fresti sbr. 20. grein reglugerdar nr. 785/1999. Vid
endurskodun starfsleyfisins skal tekid tillit til pess ad krofur i starfsleyfum séu samraemdar eins og adstaedur
gefa tilefni til og jafnreedis geett. Ef naudsynlegt reynist ad mati stofnunarinnar skal rekstraradili seekja um
nytt starfsleyfi.

Sbr. 3. mgr. 5. gr. laga nr. 18/1996 getur Umhverfisstofnun ,, afturkallad leyfi sem hin hefur veitt samkvaemt
I6gum pessum ef dhaetta af leyfdri starfsemi eykst, flokkun erfoabreyttra lifvera breytist, nyjar upplysingar
liggja fyrir um ad ahatta af starfseminni hafi verid vanmetin, ny taekni gerir pad ad verkum ad mégulegt er
ao takmarka frekar en gert er ahettu fyrir heilsu manna og umhverfi eda ef brotid er gegn 16gum og reglum
sem um starfsemina gilda . Einnig getur utgefandi starfsleyfis krafist endurskodunar starfsleyfisins sbr. 21.
grein reglugerdar nr. 785/1999.

1.8  Valdsvid og pvingunarurreadi

Ef rekstraradili fylgir ekki skilyrdum leyfisins eda fyrirmaelum Umhverfisstofnunar getur Umhverfisstofnun
beitt akveedum laga nr. 18/1996, um erfdabreyttar lifverur. Umhverfisstofnun er pannig heimilt ad veita
rekstraradila &minningu og tilhlydilegan frest til Urbéta og akveda rekstraradila dagsektir sinni hann ekki
tilmaelum stofnunarinnar. Jafnframt er stofnuninni heimilt ad stodva eda takmarka starfsemi rekstraradila
med erféabreyttar lifverur sem tilgreindar eru i pessu leyfi, sé um ad raeda itrekud brot eda alvarlegt tilvik
og ef med parf.

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

1.9  Upplysingaréettur almennings
Almenningur & rétt & adgengi ad upplysingum um leyfi og leyfisumsokn ad undanskildum peim atridum sem
Umbhverfisstofnun hefur fallist & ad teljist vera trinadarmal, sbr. 19. gr. reglugerd nr. 275/2002, um afmarkada
notkun erfdabreyttra drvera.
Umbhverfisstofnun birtir eftirlitsnidurstodur skv. grein 1.8 og 4.4 opinberlega. Birtingin er a vefsidu
stofnunarinnar eda med édrum adgengilegum haetti.

1.10 Umhverfisdbyrgd

Rekstraradili ber abyrgd a umhverfistjoni eda yfirvofandi heettu a sliku tjoni af véldum atvinnustarfsemi sbr.
16g nr. 55/2012, um umhverfisabyrgd, og skal koma i veg fyrir tjon eda baeta Ur pvi tjoni ef pad hefur oréid
og bera kostnad af radstéfunum sem af pvi leidir.
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VARNIR GEGN MENGUN YTRA UMHVERFIS

Skréning urgangs
Rekstraradili skal skra allan drgang sem til fellur vid framleidsluna, sbr. akveedi reglugerdar nr. 184/2002,
um skra yfir spilliefni og annan Grgang.

Medhondlun Urgangs og spilliefna
Allan Grgang sem kemst i snertingu vid erfdabreyttar lifverur skal daudhreinsa. Skila & spilliefnum i
spilliefnaméttoku.

Afmdrkunarradstafanir
Starfsemi pessi fellur undir afmorkunarflokk 1 samkveemt dhaettumati sbr. vidauka 3 i reglugerd nr. 275/2002
um afmarkada notkun erfdabreyttra 6rvera. Umhverfisstofnun setur pvi eftirfarandi afmoérkunarskilyrdi i
samreemi vid afmorkunarflokk 1 i Toflu 1A, vidauka 4 i reglugerd nr. 275/2002, sbr. 2. mgr. 12. gr. laga um
erfdabreyttar lifverur, nr. 18/1996.

e Vinnubord skal hrinda fra sér vatni, syrum, bosum, leysiefhum, sétthreinsandi efnum og afmengandi

efnum og er audvelt ad prifa.

o Gufusefir skal vera i byggingunni.

o Starfsfolki ber ad nota videigandi hlifdarfatnad.

o Valfrjalsar smitberavarnir (t.d. fyrir nagdyrum og skordyrum).

e Valfrjals daudhreinsun & mengudum ahdldum, efnum og Urgangi.

o Valfrjals skodunargluggi eda adrar adferdir til ad sja starfsmenn vid vinnu & rannséknarstofunni.

Efnanotkun, 6ryggisbl6d og skiptireglan

Rekstraradili skal vinna samkvemt efnaldgum nr. 61/2013 og reglugerd nr. 888/2015 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (REACH) sem og 6drum reglugeroum sem gilda um efni
og efnablondur. Vid alla efnamedferd skal geeta pess ad 6ryggisbl6d séu adgengileg og uppfaerd.

Sé pess kostur skal skipta ut efnum eda efnablondum sem eru talin geta haft i for med sér 6aeskileg ahrif &
heilsu manna eda skadad umhverfid. Vid geymslu og medhondlun efna skal takmarka adgengi og
mengunarhzttu eins og kostur er. Vid mengunaréhopp skal fylgja neydaraztlun skv. grein 4.2.

INNRA EFTIRLIT REKSTRARADILA

Oryggisradstafanir
Eftirfarandi reglur skulu gilda um 6ryggi og hollustu & vinnustédum sbr. 12. gr. reglugerdar nr. 275/2002:
e Halda skal mengun af véldum edlis-, efna- og liffreedilegra mengunarvalda i umhverfi eins litilli og
maogulegt er;
e nota skal mengunarvarnarbinad par sem mengunin & upptok sin og leggja ad auki til hlifoarfatnad
og hlifdarbinad pegar pess gerist porf;
o framkvama skal videigandi profanir og vidhald & varnarbinadi og teekjum;
e kanna skal eftir porfum hvort erfdabreyttar érverur finnast utan pess afmarkada sveedis par sem
afmaorkud notkun erfdabreyttra drvera fer fram;
o sjaskal til pess ad starfsfolk fai videigandi pjalfun;
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stofna skal 6ryggisnefndir og undirnefndir um liffraedileg efni ef porf krefur;

setja skal og framfylgja reglum sem gilda um 6ryggi & vinnustédum a hverjum stag;

setja skal upp skilti sem vara vid haettu af liffreedilegum toga par sem vid a;

sja skal starfsfolki fyrir fullneegjandi pvottaadstodu;

halda skal fullnzgjandi vinnudagbakur;

& rannsoknastofu skal bannad ad neyta matar, drykkjar og tobaks, snyrta sig og geyma matveeli;
bannad skal ad pipettera med munninum;

hengja skal upp vinnulysingu, eftir pvi sem vid 4, til ad tryggja 6ryggi starfsfolks;

setja skal upp sotthreinsibunad og lysingar & sérstokum sotthreinsiadferoum sem farid skal eftir pegar
erfoabreyttar 6rverur hellast nidur fyrir slysni;

6rugg geymsluadstada fyrir 6hrein ahdld og mengud efni par sem vid & skal vera til stadar.

Vinnudagbdk
Rekstraradli skal feera vinnudagbdk, sbr. 14. gr. reglugerdar nr. 275/2002. Eftirfarandi upplysingar skulu
feerdar inn i hana:

Nyting & adstodu.

Erfdabreyttar lifverur i reektun.

Vidhald, eftirlit og bilanir i starfstooinni (p.m.t. éryggiskerfi) sem gaetu haft ahrif a
mengunarhaettu.

Breytingar & teekjabunadi & rekstrartima.

Mengunar6hopp, skemmdarverk og tilraunir til skemmdarverka og vidbrogd vid peim.
pjalfun og reynsla starfsfolks sbr. gr. 4.2.

EFTIRLIT OG STARFSHATTIR

Samskipti

Serstakur fulltrai rekstraradila skal vera tengilidur vid eftirlitsadila og ber hann abyrgd & samskiptum
rekstraradila vegna eftirlits med mengunarvérnum og framkveemd vidbragosaeetlana. Eftirlitsadili getur haft
samband vid fulltriann utan hefobundins starfstima ef porf krefur.

Ahattumat og neydaraaetiun

Rekstaradili skal gera dhattumat og vinna neydaraatlun & grundvelli pess, sbr. 4. og 15. gr. reglugerdar nr.
275/2002. par skal taka & hugsanlegri heattu a éhéppum og bilun i afmérkunarbinadi, bradamengun,
skemmdarverkum og hvenar tilkynna skuli um mengunaréhopp, skemmdarverk eda tilraun til
skemmdarverka. Tryggja skal ad starfsfolk hafi fullnaegjandi pekkingu & starfseminni og mengunarheattu
hennar vegna, auk hettu vegna efnamedhodndlunar. Neydaraeetlun skal liggja frammi fyrir leyfisveitingu.

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, p.m.t. Vinnueftirlit rikisins sbr. 16. gr.
reglugerdar nr. 275/2002. Slik tilkynning skal innihalda upplysingar um:

(a) tildrog slyssins;

(b) tegund og magn erfdabreyttra érvera sem sloppid hafa Ut;

(c) allar naudsynlegar upplysingar til ad meta ahrif slyssins & heilsu almennings og & umhverfid;
(d) neydarradstafanir sem gerdar hafa verid.
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Verdi éhapp eda slys sem hefur i for med sér losun mengandi efna i umhverfid skal pegar i stad gripa til
adgerda skv. neydaraatlun sbr. gr. 4.2, til pess ad fyrirbyggja ad mengun valdi skada & umhverfi. Verdi bilun
i afmorkunarbdnadi skulu hafnar naudsynlegar lagfeeringar. Tilkynna skal um slik tilvik, 6nnur 6hépp eda
slys i samraemi vid neydaraeetlun sbr. gr. 4.2.

Eftirlit

Umhverfisstofnun hefur eftirlit med starfsemi rekstraradila og gerir eftirlitsskyrslu, sbr. 7. gr. reglugerdar nr.
275/2002. Eftirlit Umhverfisstofnunar med starfseminni fer fram reglulega, og aldrei sjaldnar en annad hvert
ar. Ef Umhverfisstofnun telur &staedu til getur eftirlitid ordio tioar.

Eftirlit felst m.a. i reglubundinni skodun & vettvangi, méttoku 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 framkvaemd laganna og ber peim endurgjaldslaust ad afhenda syni sem talin eru
naudsynleg vegna eftirlits samkvaemt 3. mgr. 28. gr. laga nr. 7/1998 um hollustuhetti og mengunarvarnir.
Vidbotareftirlit getur farid fram m.a. vegna nys bunadar, vegna kvartana eda sérstakra Uttekta vegna &eetlana
sem rekstraradili hefur gert um Grbaetur.

GJALDSKYLDA

Rekstraradili greidir Umhverfisstofnun gjald vegna utgafu leyfisins og eftirlits skv. gjaldskra stofnunarinnar.
Gjald vegna vidbotareftirlits, svo sem vegna vanefnda eda kvartana, greidist sérstaklega samkvaemt gjaldskra.

GILDISTAKA

Leyfi petta, sem gefid er t i samraemi vid akvaedi laga um erfdabreyttar lifverur nr. 18/1996, reglugerdar nr.
275/2002 um afmarkada notkun erfdabreyttra orvera og reglugerdar nr. 785/1999 um starfsleyfi fyrir
atvinnurekstur sem getur haft i fér med sér mengun, 6dlast pegar gildi og gildir til 16. desember 2025.

Reykjavik, 16. desember 2015
Umhverfisstofnun

Kristin Linda Arnadottir Sigran Agustsdottir
Forstjoéri sviosstjori
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