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Tilkynning — Sampykki @ notkun nyrra frumulina vid starfsemi
Alvotech hf. ad Seemundargé6tu 15-19

Umhverfis- og orkustofnun visar i tilkynningu Alvotech hf,, kt. 710113-0410, um breytingu a
starfsemi leyfishafa er barst pann 25. agust 2026. Fram kemur i erindinu ad framleidsla
fyrirtaekisins & nyjum vorum sé ad hefjast par sem nyjar frumulinur verdi notadar. Um sé ad
raeda CHO frumur sem eru samskonar peim sem verid er ad nota nu pegar. Tilkynningunni
fylgdi yfirlit yfir paer fimm nyju frumulinur sem unni® verdur med. baer séu allar i
afmorkunarflokki 1.

Ekki var 6skad eftir umsogn fra Radgjafanefnd um erfdabreyttar lifverur enda er ekki porf a
umsogn fra nefndinni pegar um er ad raeda starfsemi med erfdabreyttar orverur i flokki 1, sbr.
3. mgr. 11. gr. reglugerdar nr. 275/2002. Jafnframt var ekki 6skad eftir umsogn fra
Vinnueftirlitinu par sem ekki er um ad raeda neina breytingu a starfsst6d eda adstodu til
rannsokna. Umhverfis- og orkustofnun metur paer upplysingar sem fram koma i tilkynningu
Alvotech hf. fullnaegjandi.

Starfsemi med erfdabreyttar drverur flokkast i fjéra flokka eftir pvi hvada
afmorkunarradstafanir duga til ad vernda heilsu manna og umhverfid. Undir flokk 1 fellur
starfsemi sem engin eda 6veruleg haetta fylgir og afmdrkunarradstafanir af afmorkunarflokki

1 duga til ad vernda heilsu manna og umhverfid. Undir flokk 2 fellur starfsemi sem litil ahaetta
fylgir og afmdérkunarradstafanir af afmorkunarflokki 2 duga, sbr. 5. gr. reglugerdar nr.
275/2002. bar sem krofur um afmaérkunarradstafanir i afmoérkunarflokki 2 eru strangari en fyrir
afmorkunarflokk 1 hefur adstada og afmdrkunarradstafanir Alvotech hf. ad Seemundargétu
15-19 verid metnar fullnaegjandi fyrir starfsemi med orverur i flokki 2 og uppfyllir pvi einnig
allar krofur sem gerdar eru til starfsemi i flokki 1.

Umbhverfis- og orkustofnun telur nytingu peirra frumulina sem taldar eru upp i tilkynningu
Alvotech hf. fra 25. agust 2026 vera innan akvaeda leyfis Alvotech hf., UST202202-41, sbr. gr.
1.2 i leyfinu. Leyfishafa er heimilt ad taka i notkun nyjar frumulinur ef ekki er um ad reeda
breytingu a ahaettumati og/eda afmdérkunarflokkun starfseminnar en avallt skal tilkynna slikar
breytingar til Umhverfis- og orkustofnunar, sbr. 1.3 i leyfinu.

Umhverfis- og orkustofnun veitir pvi sampykki, skv. leyfi UST202202-041, fyrir nytingu peirra
frumulina sem taldar eru upp i tilkynningu Alvotech hf. fra 25. agust 2026.
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