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2. Upplysingar um umsaekjanda (rekstraradili, ekki tengilidur)

Nafn Haskoli Islands
Kennitala 600169-2039
Logheimili Saemundargata 2
Heimilisfang starfsstddvar starfseminnar Klettagaroar 6

Hvada orverur a ad nota?

e. coli (eda adrar orverur af sama aheaettuflokki), HEK (spendyrafrumur, eda adrar frumur af sama aheettuflokki) par
sem plasmidferjur verda notadar til genabreytingar

3. Verkstjorn og oryggisradstafanir

N6fn, menntun og stada peirra sem annast verkstjorn og Pall Por Ingvarsson, PhD, désent
sja um gaeslu og 6ryggismal Gudrun Rutsddéttir, PhD, lektor

Jens Gudmundur Hjoérleifsson, PhD, lektor
Lysing a pjalfun og haefni starfsfolks sem vinna med erfdabreyttar 6rverur

beir adilar sem munu sinna kennslu i erféabreytingu érvera eru med aralanga reynslu af rannséknarstofum, p.m.t.
genabreytingum. Tryggt verdur ad peir hafi pa reynslu sem parf til ad tryggja oryggi.

Adgangsstyring ad athafnasveedi/rannsoknarstofum par sem fyrirhugad er ad hin afmarkada notkun fer fram

Svaedi Haskdlans er innan steerri komplex - adgangsstyring er ad byggingu auk pess sem Haskélinn verdur med
sér adgangsstyringu inn a sitt sveedi til ad tryggja ad ovideigandi komist ekki inn.

Athuga ad hér & ad koma fram lysing & pvi hvernig skal vidhafa starfsvenjur og vartudarradstafanir sem almennt
gilda um alla afmarkada notkun erfdabreyttra drvera skv. 12. gr. reglugerdar nr. 275/2002. Hér skal koma fram

upplysingar um daglega umgengni um athafnarsvaedi/ rannsoknarstofur og pad verklag sem unnid er eftir til ad
studla ad 6ryggi og koma i veg fyrir mengun ytra umhverfis sokum erfdabreyttra érvera.

4. Medhondlun Urgangs

Edli trgangs fra starfseminni (umbuadir, hanskar, efni 0.s.frv.) og fyrirhugadar férgunaradferdir

Erfdabreyttar drverur og frumur sem til falla eru gerdar évirkar med hau pH gildi. Peim vokva er sidan komid fyrir {
safntanki par sem pH gildi er stillt af til ad vera innan leyfilegra marka adur en honum er sleppt til bagjarveitu. Allur
framleidslubUnadur (fastur Urgangur) er daudhreinsadur adur en férgun a sér stad

Greinargerd um edli og fyrirhugadar forgunaradferdir erfdabreyttra drvera

erfdabreyttar 6rverur og frumur verda évirkjadar med notkun hés syrustigs (pH) sem sidan er laekkad aftur til ad
vera innan leyfilegra marka. Rannséknarstofur verda ekki buin véskum og pvi verda séfnunarilét stadsett inni &
videigandi svaedum til ad safna peim fljétandi trgangi sem mengadur er - hann sidan fluttur i medhéndlunartank.

baer drverur og frumur sem unnid er med eru i lsegsta dhaettuflokki en pé verdur tryggt ad sleppa engum lifandi
frumum/6rverum med notkun syrustigsmedhdndlunar.

Verdi leki verdur 70% etandl notad til ad sétthreinsa sveedid og pad sidan prifid og purrkad.

5. Upplysingar um athafnarsveedi/rannséknarstofu

Lysingu & adsteedum athafnarsveedi/rannséknarstofu og lysing & deildarskiptingu rannsoknastofu/athafnasvaedis,
bunadi og adferoum sem beita & vido medhondlun erfdabreyttu drveranna

Rannsdéknarstofan sem Haskdlinn mun hafa til umrada inniheldur prju aflokud rymi, par sem annars vegar er
aflokad sveedi fyrir 6rveruraektun og hins vegar fyrir frumuraektun. Vinna med beaedi frumur og orverur fer fram i
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Laminal air flow (LAF) skapum til ad tryggja 6ryggi rannsakenda og til ad koma i veg fyrir ad mogulegur leki breidi
Ur sér.

Hefur afmdrkud starfsemi med erfdabreyttar drverur farid fram adur a pvi athafnarsvaedi/rannsoknarstofu sem um
reedir eda fer slik starfsemi par fram i fyrsta sinn

Ja, leyfi Alvotech fra Umhverfisstofnun vegna vinnu i Klettagéréum 6 (UST202201-312) er & sama athafnarsveedi
0g so6tt er um leyfi nd. bess ma geta ad bunadur notadur til ad ovirkja frumur/drverur er sa sami og Alvotech hefur
notad sidastlidin ar.

Athuga skal ad ef um er ad reeda athafnarsveedi/rannséknarstofu sem skal taka i notkun i fyrsta sinn mun
Umbhverfisstofnun leita umsagnar hja Vinnuetftirlitinu til sampykkis & flokkun starfsemi og peim med adbunadi,
hollustuhattum og 6ryggi starfsmanna vid pa starfsemi skv. 6. gr. reglugerdar nr. 275/2002 adur en leyfi er veitt.

6. Flokkun & afmarkadri notkun erfdabreyttra 6rvera

Merkid vid hvada flokk afmdrkud notkunar erfdabreyttra Flokkur 1,
orvera fellur undir skv. 5. gr. reglugerdar nr. 275/2002

Athugid ad samsvarandi afmorkunarflokkur og paer afmoérkunar- og adrar varudarradstafanir vegna starfsemi &
rannsoknastofum gilda skv. i VIDAUKA 4 reglugerdar nr. 275/2002

2 Ef erfoabreyttu 6rverurnar eru i flokki 2-4 skal hér
skila greinargerd um paer afmoérkunarradstafanir sem
viohaféar eru eda fyrirhugad er ad vidhafa unnid skv.
VIDAUKI 4 reglugerdar nr. 275/2002;

Athuga skal ad ef um er ad reeda starfsemi med erfdabreyttar orverur i flokki 2-4 p4 mun Umhverfisstofnun leita
umsagnar um umsoéknina hja radgjafanefnd um erfoabreyttar lifverur adur en leyfi er veitt.

Hefur erfdabreytingin genadrifs mekanisma (e. gene Nei
drive)?

Ef svar 6.3 er ja pa er umsaekjandi bedinn um ad lysa
genadrifinu og tilgangi pess

7. Edli og umfang starfseminnar

Hver eru einkenni og edli erfdabreyttu 6rverunnar?

E. coli (eda sambeerilegar 6rveru) verdur notad til ad magna upp plasmid (eda til ad framleida tiltekin prétein) og
erfdabreyttar frumur sidan notadar til ad framleida pessi tilteknu prétein.

Hvada teekniferli er fyrirhugad ad nota?* cDNA tjaningarferjur
Merkid vio allt sem vid &;

Ef unnid er med drverur sem voru erfoabreyttar a 6drum
stad fyllid inn upplysingar um hvar erfdabreytingin fer
fram (innflutningur, hvadan, hversu oft o0.s.frv.)

8. Ef erfoabreyttu drverurnar eru i flokki 1 skal svara eftirfarandi skv. A-hluta VIDAUKA 5
reglugerdar nr. 275/2002:
Upplysingar um nefndir eda undirnefndir a svidi liffreedi skv. vi lid 12. gr. reglugerdar 275/2002

Ekki er talin porf & undirnefnd vegna litillar ahaettu. 18nadarliftaekni Haskéla Islands verdur til hasa og pvi verdur
akademiskur leidtogi namsins og formadur namsstjornar tengilidir vid éryggisnefndir Haskoéla islands

Leidbeiningar

Ef um er ad reeda umsokn um afmarkada notkun erfdabreyttra érvera i flokki 1 skal hér hoppad yfir i lid 9
umsoknar.

Ef erfdabreyttu 6rverurnar eru i flokki 2-4 skal svara eftirfarandi skv. B-hluta VIDAUKA 5
reglugerdar nr. 275/2002:

Upplysingar um genaferju
Upplysingar um arfpega
Upplysingar um arfgjafa

Uppruni og aeetlud virkni erfdaefnis sem fyrirhugad er ad
nota
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Rummal fyrirhugadra reekta

Uppruna og azetlada virkni pess erfdaefnis sem
fyrirhugad er ad nota vid erfdabreytingar

Einkenni og edli hinnar erféabreyttu drveru

Tilgangur med starfseminni, par & medal ad hvada
arangri er stefnt

Ef erfoabreyttu drverurnar eru i flokki 3-4 skal einnig svara eftirfarandi skv. C-hluta
VIDAUKA 5 reglugerdar nr. 275/2002:

Frekari upplysingar um argang og medferd hans,
endanlegt form og lokavidtokustad

Lysing a einstokum hlutum starfseminnar

Hugsanleg sérteek haetta sem kann ad stafa af
stadsetningu rannsoknastofunnar

Azetlanir um og adferdir vid ad sannreyna
afmorkunarradstafanir

Lysing a peim upplysingum sem starfsmenn fa i hendur

9. Fylgiskjol allra umsoékna um leyfi fyrir afmarkada notkun erfdabreyttra érvera (flokkum
1-4)

Afrit af heettumati (fyrir flokk 1-2 neegir atdrattur ar Ahaettumat .docx
aheettumati) vegna hugsanlegrar dreifingar erféabreyttra

oOrvera fra starfsadstodu skv. 4. gr. reglugerdar nr.

275/2002

| &haettumati skal koma fram;

-upplysingar um sérstaka haettu sem kann ad stafa af stadsetningu rannséknastofunnar og/eda athafnasveedisins,
-upplysingar um hvada vartdarradstafanir eru vishaféar, svo sem oryggisbinad og vidvérunarkerfi,

-upplysingar um afmérkunarradstafanir (sja lid 5 og Vidauka 4 reglugerdar nr. 275/2002)

| &heettumati skal fjalla sérstaklega um meinvirkni. Ef erfdabreytt érvera er metin meinvirk skal i &hsettumati koma
fram;

sjukdémur sem hun veldur, smitleidir,
skammtur sem veldur smiti,

hysilsvid

lifsmoguleikar lifveru utan mennsks hysils,
tilvist genaferju eda dreifingarleidir,
mynstur syklalyfjapols,

liffreedilegur stdédugleiki,

ofnaemisvirkni,

tilteek laeknismedferd

Umbhverfisstofnun tekur fram ad i umsékn parf adeins ad skila inn Utdraetti Ur &heettumati skv. 8 gr. rg. nr. 275/2002
en stofnunin meelist til pess ad umsaekjandi skili inn ahaettumati fyrir starfsemina strax & umsoéknarstigi. Ef adeins
atdrattur fylgir med umsoékninni mun Umhverfisstofnun kalla eftir fullneegjandi dhaettumati fyrir Utgafu leyfis.

Neydaraeetlun til verndar heilsu manna og umhverfis Neydaraeetlun til verndar heilsu manna og umhverfis.docx
utan rannséknarsveedisins skv. 15. gr. reglugerdar
275/2002

Athuga ad i neydaraeetlun skal koma fram fyrstu vidbrogo vid sleppingu drvera af rannséknarsveedi. Hvad skal gert,
hvada yfirvold skulu latin vita og hver ber abyrgd ad vidbrogdum starfsfélks pegar neydarastand kemur upp. Einnig
skal koma fram i neydaraeetlun hvernig beri ad tikynna slysid til yfirvalda skv. 16. gr. reglugeréar nr. 275/2002.

Ef erféabreyttu drverurnar eru i flokki 3-4 skal, skv. C-hluta VIDAUKA 5 reglugerdar nr. 275/2002, neydaraeetiun
innihalda:

upplysingar um slysavarnir,

upplyingar um hugsanlega sérteeka heettu sem kann ad stafa af stadsetningu rannséknastofunnar

upplyingar um forvarnir sem gripid er til, t.d. med hjalp éryggisblinadar, vidvorunarkerfa og afmérkunarradstafana
upplyingar um aeetlanir um og adferdir vid ad sannreyna afmdérkunarradstafanir

lysing & peim upplysingum sem starfsmenn fa i hendur

Aeetlun vegna rekstrarstédvunar Azetlun um rekstrarstédvun.docx
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Athugad ad hér skal koma fram hvernig skuli ganga fra atafnarsvaedi/rannséknarstofu ef starfsemi er stédvud og
hvernig skuli medhdndla og/eda farga Urgangi og 6rverum.

Eru tranadarupplysingar i pessari umsékn sem umsaekjandi vill ekki ad séu birtar pegar
umsoékn er opinberlega birt & vefsiou Umhverfisstofnunar vid utgafu leyfis?

Nei

Ef ja pa mun sérfreedingur Umhverfisstofnunar fara yfir pau atridi med tengilio umséknar fyrir auglysingu
leyfisutgafu. Athugid ad Umhverfisstofnun er ekki heimilt ad fara med upplysingar umsoknar sem trinadarmal skv.
lidum a)-c) i 19. gr. reglugerdar nr. 275/2002.

Dagsetning

Dagsetning umsoknar 4. oktober 2024

Umbhverfisstofnun bendir & ad eftir ad umsokn pessi hefur verid send inn til Umhverfisstofnunar fer fram mat & pvi
hvort umsokn sé fullneegjandi eda hvort kalla purfi eftir frekari upplysingum. Vakin er athygli & pvi ad ef vinna vid

gerd leyfis fer fram ar peim tima sem &aetladur er i grunngjaldi leyfisvinnslu er Umhverfisstofnun heimilt ad rukka
vidbétargjald skv. gjaldskra ad lokinni leyfisvinnslu.
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