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til afmarkadrar notkunar erfdabreyttra érvera

Alvotech hf.
Starfsstod: Klettagoroum 6, 104 Reykjavik
Logheimili: Semundargotu 15-19, 102 Reykjavik
Kt: 710113-0410

ALMENN AKVZADI

Rekstraradili

Leyfi petta gildir fyrir Alvotech hf., kt. 710113-0410, i rannsdknarhiusnaedi ad Klettagérdum 6, 104
Reykjavik, til afmarkadrar notkunar a erfdabreyttum 6rverum. Alvotech hf. er hér eftir nefnt rekstraradili.
Komi nyr adili ad rekstrinum er haegt ad seekja um til Umhverfisstofnunar ad leyfid verdi feert yfir 4 hann,
an pess ad gefid verdi ut nytt leyfi. Med umsdkninni skulu fylgja gégn sem syna fram & ad rekstraradilinn
hafi tekid vid rekstrinum. Verdi breyting @ nafni rekstraradila ber honum ad tilkynna Umhverfisstofnun um
slika breytingu.

Rekstraradila ber ad uppfylla gildandi [6g og reglugerdir a sinu starfssvidi og haga starfsemi i samrami vid
gildandi skipulagsaaetlanir.

Umfang starfseminnar

Rekstraradila er heimil notkun erfdabreyttra 6rvera i afmoérkunarflokki 2 skv. 5. gr. reglugerdar nr.
275/2002 um afmarkada notkun erfdabreyttra 6rvera, par sem notadar eru m.a. Sp2/0 frumulina.

Ef breytingar verda a starfseminni, t.d. vegna nyrra frumulina, skal tilkynna pzer breytingar til eftirlitsadila,
sbr. einnig grein 1.3.

Breytingar a rekstri

Rekstraradili skal veita Umhverfisstofnun upplysingar um fyrirhugadar breytingar 4 rekstri med gédum
fyrirvara adur en radist verdur i pzer, 4 pad m.a. vid um breytingar 4 adst6du eda flokkun erfdabreyttra
lifvera, sbr. 15. gr. laga nr. 18/1996 um erfdabreyttar lifverur. A grundvelli peirra metur stofnunin hvort
leyfishafi skuli breyta starfsadstodu sinni ad bodi stofnunarinnar eda hvort naudsynlegt sé ad afturkalla
leyfid sbr. 15. gr. laganna. Ef tilkynnt breyting & starfsemi felur hvorki i sér breytingu & afmoérkunarflokkun
starfseminnar né dhaettumati getur Umhverfisstofnun sampykkt breytingar a starfsemi an pess ad breyta
leyfinu.



1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

Leyfi fyrir Alvotech hf., Klettagéréum 6 w UMHVERFIS
STOFNUN

Gangsetning og stodvun rekstrar

Tilkynna skal Umhverfisstofnun pegar starfsemin hefst. Verdi starfseminni haett timabundid eda varanlega
skal gera radstafanir til pess ad Urgangi verdi eytt sbr. gr. 2.2. Ganga skal fra hdsnaedi, bunadi, teekjum og
efnum i samraemi vid fyrirfram gerda daetlun. Azetlunin skal liggja fyrir hja Umhverfisstofnun. Tilkynna skal
Umhverfisstofnun um fyrirhugada stodvun rekstrar med minnst manadar fyrirvara eda pegar akvoéréun
liggur fyrir.

Ef starfsemin er st6dvud lengur en halft ar a gildistima leyfisins skal pad tilkynnt til Umhverfisstofnunar og
jafnframt ef og pegar starfsemi hefst 4 ny.

Afturkollun leyfis og breyttar forsendur

Umbhverfisstofnun getur afturkallad leyfi sem han hefur veitt samkvamt I6gum nr. 18/1996 ef dheetta af
leyfdri starfsemi eykst, flokkun erféabreyttra lifvera breytist, nyjar upplysingar liggja fyrir um ad ahaetta af
starfseminni hafi verid vanmetin, ny teekni gerir pad ad verkum ad mogulegt er ad takmarka frekar en gert
er dhattu fyrir heilsu manna og umhverfi eda ef brotid er gegn l6gum og reglum sem um starfsemina
gilda, skv. 4. mgr. 5. gr. laga nr. 18/1996. Sama 4 vid verdi veigamiklar breytingar a starfseminni sbr. 15.
gr. laga nr. 18/1996.

Valdsvid og pvingunarurradi

Ef rekstraradili fylgir ekki skilyroum leyfisins efa fyrirmaelum Umbhverfisstofnunar getur
Umbhverfisstofnun beitt dkvaedum laga nr. 18/1996, um erf8abreyttar lifverur. Umhverfisstofnun er
pannig heimilt ad veita rekstraradila aminningu og tilhlydilegan frest til urbéta og akveda rekstraradila
dagsektir sinni hann ekki tilmalum stofnunarinnar. Jafnframt er stofnuninni heimilt ad stdédva eda
takmarka starfsemi rekstraradila med erfdabreyttar lifverur sem tilgreindar eru i pessu leyfi, sé um ad
raeda itrekud brot eda alvarlegt tilvik og ef med parf sbr. 32. gr. laga nr. 18/1996.

Upplysingaréttur almennings

Almenningur a rétt a adgengi ad upplysingum um leyfi og leyfisumsdkn ad undanskildum peim atridum
sem Umhverfisstofnun hefur fallist & ad teljist vera trinadarmal, sbr. 1. mgr. 10. gr. laga nr. 18/1996 og
19. gr. reglugerdar nr. 275/2002 um afmarkada notkun erfdabreyttra 6rvera sbr. pé 2. mgr. 10. gr.
laganna og 19. gr. reglugerdarinnar.

Umbhverfisstofnun birtir eftirlitsnidurstodur skv. gr. 4.1 opinberlega. Birtingin er a vefsidu stofnunarinnar
eda med 68rum adgengilegum heetti.

Umhverfisabyrgo

Rekstraradili ber dbyrgd & umhverfistjoni eda yfirvofandi haettu & sliku tjoni af voldum atvinnustarfsemi
sbr. 6g nr. 55/2012 um umhverfisabyrgd, og skal koma i veg fyrir tjon eda baeta ur tjoni ef pad hefur ordid
og bera kostnad af rddstofunum sem af pvi leidir.

Rekstraradili skal pegar i stad gripa til naudsynlegra varnarradstafana vegna yfirvofandi hezettu a
umhverfistjoni sem rekja ma til starfsemi hans. Ef umhverfistjéon verdur skal rekstraradili pegar i stad hefja
adgerdir til ad takmarka tjon eda afstyra frekara tjoni.

Rekstraradili skal pegar i stad tilkynna Umbhverfisstofnun um umhverfistjén eda yfirvofandi haettu a
umhverfistjoni sem rekja ma til starfsemi hans og upplysa um alla paetti sem mali skipta. Jafnframt skal
rekstraradili setja fram og senda Umhverfisstofnun aaetlun um drbaetur vegna umhverfistjons sem pegar
er ordid.
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VARNIR GEGN MENGUN YTRA UMHVERFIS

Skraning urgangs
Rekstraradili skal skra allan Urgang sem til fellur vid framleidsluna, sbr. akvaedi reglugerdar nr. 1040/2016,
um skra yfir Urgang og mat 4 haettulegum eiginleikum drgangs.

Medhondlun urgangs og spilliefna
Allan Urgang sem kemst i snertingu vidé erfdabreyttar lifverur skal daudhreinsa. Skila skal spilliefnum i
vidurkennda spilliefnamaéttdku.

Afmoérkunarradstafanir
Starfsemi pessi fellur undir afmoérkunarflokk 2 samkvaemt ahaettumati, sbr. vidauka 3 i reglugerd nr.
275/2002 um afmarkada notkun erfdabreyttra 6rvera.

Umhverfisstofnun setur pvi eftirfarandi afmorkunarskilyrdi i samraemi vid afmoérkunarflokk 2 i vidauka 4
med reglugerd nr. 275/2002, sbr. 2. mgr. 12. gr. laga um erfdabreyttar lifverur, nr. 18/1996.

e Vinnubord skal hrinda frd sér vatni, syrum, bosum, leysiefnum, sétthreinsandi efnum og

afmengandi efnum og vera audvelt ad prifa.

o Gufusafir skal vera i byggingunni.

e Adgangur ad vinnusvaedi skal vera takmarkadur.

e  Skilti skal vera @ hurd sem vara vid heaettu af liffreedilegum toga.

e Sérstakar radstafanir skulu vera til ad halda i lagmarki dreifingu 6rvera med uda.

o Starfsfélki ber ad nota videigandi hlifdarfatnad.

e  Skilvirkar smitberavarnir skulu vera til stadar (t.d. fyrir nagdyr og skordyr).

e Daudhreinsa skal mengud ahold, efni og Urgang.

INNRA EFTIRLIT OG STARFSHATTIR

Oryggisradstafanir
Rekstraradili skal beita almennum meginreglum og videigandi afmoérkunarrddstéfunum og 6drum
varudarreglum til pess ad na fram hdmarksoryggi og til ad halda mengun & rannsdknastofu eda
athafnasvaedi af voldum erfdabreyttra orvera i ldgmarki. Vid alla afmarkada notkun erfdabreyttra 6rvera
skal vidhafa vidteknar starfsvenjur og varidarradstafanir sem almennt gilda um vinnu med 6rverur.
Eftirfarandi reglur skulu gilda um 6ryggi og hollustu a vinnust6dum sbr. 12. gr. reglugerdar nr. 275/2002:
e Halda skal mengun af véldum edlis-, efna- og liffreedilegra mengunarvalda i umhverfi eins litilli og
mogulegt er.
e Nota skal mengunarvarnarbinad par sem mengunin a upptdk sin og leggja ad auki til hlifdarfatnad
og hlifdarbunad pegar pess gerist porf.
e Framkvaema skal videigandi préfanir og vidhald a varnarbunadi og taekjum.
e Kanna skal eftir porfum hvort erfdabreyttar érverur finnast utan pess afmarkada svaedis par sem
afmorkud notkun erféabreyttra 6rvera fer fram.
o Sja skal til pess ad starfsfdlk fai videigandi pjalfun.
e Stofna skal 6ryggisnefndir og undirnefndir um liffreedileg efni ef porf krefur.
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e Setja skal og framfylgja reglum sem gilda um 6ryggi a vinnustodum & hverjum stad.

o Setja skal upp skilti sem vara vid haettu af liffreedilegum toga par sem vid a.

e  Sja skal starfsfdlki fyrir fullnaegjandi pvottaadstodu.

e Halda skal fullnaegjandi vinnudagbaekur.

e A rannséknastofu skal bannad ad neyta matar, drykkjar og tébaks, snyrta sig og geyma matvaeli.

e Bannad skal ad pipettera med munninum.

e Hengja skal upp vinnulysingu, eftir pvi sem vid 3, til ad tryggja 6ryggi starfsfolks.

e Setja skal upp sétthreinsibinad og lysingar 8 sérstokum sotthreinsiadferdum sem farid skal eftir
begar erfdabreyttar 6rverur hellast nidur fyrir slysni.

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

Endurskodun afmorkunarradstafana

Rekstraradili skal, sbr. 13. gr. reglugerdar nr. 275/2002, koma upp innra eftirliti med starfseminni og
endurskoda reglulega peer radstafanir sem gerdar eru til ad hun fari fram i afmérkudu rymi. | pvi skyni skal
hafa til hlidsjénar nyjungar 4 svidi visinda og taekni. Sama gildir um eftirlit med drgangi, geymslu, medferd
og losun.

Vinnudagbdk
Rekstraradli skal faera vinnudagbdk, sbr. 14. gr. reglugerdar nr. 275/2002. Skal hun vera tilteek
eftirlitsadila. Eftirfarandi upplysingar skulu feerdar inn i hana:

e Nyting 4 adstodu.

e Erfdabreyttar lifverur i raeektun.

e Vidhald, eftirlit og bilanir i starfst6dinni (pb.m.t. o6ryggiskerfi) sem geetu haft ahrif 3

mengunarhaettu.

e Breytingar a taekjabunadi a rekstrartima.

e Mengunaréhopp, skemmdarverk og tilraunir til skemmdarverka og vidbrogd vid peim.

e bjalfun og reynsla starfsfélks sbr. gr. 4.3.

Efnanotkun, 6ryggisblod og skiptireglan

Rekstraradili skal vinna samkveemt efnalégum nr. 61/2013 og reglugerd nr. 888/2015 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (REACH), sem og 6drum reglugerdum sem gilda um efni
og efnabléndur. Vid alla efnamedferd skal gaeta pess ad Oryggisbl6d séu adgengileg og
uppfaerd. Sé pess kostur skal skipta ut efnum og efnabléndum sem geta haft i for med sér 6askileg ahrif a
heilsu manna eda skadad umhverfid fyrir efni sem eru minna skadleg. Vid geymslu og medhondlun efna
skal takmarka adgengi og mengunarheettu eins og kostur er. Vid mengunardhdpp skal fylgja neydaraaetiun
skv. grein 4.3.

EFTIRLIT

Eftirlit

Umhverfisstofnun hefur eftirlit med starfsemi rekstraradila og gerir eftirlitsskyrslu, sbr. 5. gr. laga nr.
18/1996 og 7. gr. reglugerdar nr. 275/2002. Ef Umhverfisstofnun telur astaedu til getur eftirlitid ordid tidar
en tekid er fram i reglugerd.
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Eftirlit felst m.a. i reglubundinni skodun & vettvangi, méttoku athugasemda, fyrirspurna og yfirferd gagna
sem rekstraradila ber ad skra. Vidbotareftirlit getur farid fram m.a. vegna nys budnadar, vegna kvartana
eda sérstakra Uttekta vegna azetlana sem rekstraradili hefur gert um drbaetur.

Eftirlitsadila er heimill 6hindradur adgangur ad rannsdknarstofum eda sveedum par sem notadar eru, eda
unnid er med, erfdabreyttar lifverur. Jafnframt geta eftirlitsadilar krafist pess ad f4 adgang ad 6llum
skjolum og efni sem mali skiptir vegna eftirlitsins sbr. 24. gr laga nr. 18/1996.

Rekstraradila er skylt, an tillits til trdnadarskyldu, ad afhenda eftirlitsadila naudsynlegar upplysingar i
tengslum vid eftirlitid sbr. 25. gr. laga nr. 18/1996.

Samskipti

Sérstakur fulltrdi rekstraradila skal vera tengilidur vid Umhverfisstofnun og ber hann dbyrgd a samskiptum
rekstraradila vegna eftirlits med mengunarvornum og framkvaeemd neydaradaetlunar. Umhverfisstofnun
getur haft samband vid pennan adila utan hef8bundins starfstima ef porf krefur. Tilkynna skal
Umbhverfisstofnun ef breyting verdur 4 tengilid og/eda tengilidsupplysingum.

Ahzttumat og neydarazetiun

Rekstraradili skal gera dheettumat og vinna neydaraasetlun a grundvelli pess, sbr. 4. og 15. gr. reglugerdar
nr. 275/2002. bar skal taka & hugsanlegri haettu @ 6héppum og bilun i afmérkunarbinadi, bradamengun,
skemmdarverkum og hveneer tilkynna skuli um mengunaréhépp, skemmdarverk eda tilraun til
skemmdarverka. Tryggja skal ad starfsfélk hafi fullnaegjandi pekkingu & starfseminni og mengunarhaettu
auk haettu vegna efnamedhondlunar. Neydardaetlun skal vera adgengileg Umhverfisstofnun fyrir
leyfisveitingu.

Tilkynning vegna 6happa
Verdi 6happ eda slys vegna afmarkadrar notkunar erfdabreyttra 6rvera, eda vegna notkunar efna sem
tengjast starfseminni, ber rekstraradila ad tilkynna pad an tafar til Umhverfisstofnunar og annarra, sem
eftirlit kann ad verda falid, p.m.t. Vinnueftirlit rikisins sbr. 27. gr. laga nr. 18/1996 og 16. gr. reglugerdar
nr. 275/2002. Slik tilkynning skal innihalda upplysingar um:

(a) Tildrog 6happsins.

(b) Tegund og magn efna eda erfdabreyttra 6rvera sem sloppid hafa ut.

(c) Allar naudsynlegar upplysingar til ad meta ahrif slyssins a heilsu almennings og @ umhverfid.

(d) Neydarradstafanir sem gerdar hafa verid.
Verdi 6happ eda slys sem hefur i for med sér losun mengandi efna i umhverfid skal pegar i stad gripa til
adgerda skv. neydardzetlun sbr. gr. 4.3, til pess ad fyrirbyggja ad mengun valdi skada a umhverfi. Verdi
bilun i afmoérkunarbinadi skulu hafnar naudsynlegar lagfaeringar.
Greina skal eftirlitsadila fra pvi ef haetta er talin 4 neikvaedum afleidingum fyrir umhverfid. Rekstraradili
skal fara yfir 6ll 6hopp og gera radstafanir sem mida ad pvi ad hindra ad sambezerileg atvik endurtaki sig.
Eftirlitsadili skal upplystur um slikar radstafanir.

GJALDSKYLDA

Rekstraradili greidir Umhverfisstofnun gjald vegna uatgafu leyfisins og eftirlits skv. gjaldskra
stofnunarinnar.
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GILDISTAKA

Leyfi petta er gefid Ut i samraemi vid dkveedi laga um erfdabreyttar lifverur nr. 18/1996, reglugerdar nr.
275/2002 um afmarkada notkun erf@abreyttra orvera, og 6dlast pegar gildi og gildir til 10. mars 2038.
Leyfinu fylgir greinagerd, sja fylgiskjal.

Akvérdun Umhverfisstofnunar um utgafu leyfis er keeranleg til Urskurdarnefndar umbhverfis- og
audlindamala innan eins manadar fra birtingu akvordunar Umhverfisstofnunar skv. 29. gr. laga nr.
18/1996 um erfdabreyttar lifverur, sbr. 4. gr. laga nr. 130/2011, um Urskurdarnefnd umhverfis- og
audlindamala.

Reykjavik, 10. mars 2022

Umbhverfisstofnun

Hulda Soffia Jonasdottir Skuli pérdarson
sérfraedingur svidsstjori
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Fylgiskjal
Greinargerd med utgafu leyfis fyrir afmarkada notkun erfdabreyttra orvera a vegum Alvotech hf,,
Klettagordum

Alvotech hf., kt. 710113-0410, sétti sameiginlega um leyfi pann 28. jandar 2022 fyrir rannséknarhusnaedi
ad Klettagbrdum og starfsst6d vid Seemundargétu. Um er ad raeda starfsemi med erféabreyttar
frumulinur, m.a. Sp2/0, sem eru i flokki 2, sbr. 5. gr. reglugerdar nr. 275/2002 um afmarkada notkun
erfGabreyttra Orvera. Gefin eru Ut tvo leyfi, eitt ad Klettagérdum (UST202201-312) og annad &
Seemundargétu 15-19 (UST202202-041). Umhverfisstofnun fér yfir og mat umsékn rekstraradila
fullnaegjandi pann 11. febrdar 2022. Litil dhzetta er talin stafa af afmarkadri starfsemi med erfdabreyttar
orverur sem falla i flokk 2 og afmoérkunarrddstafanir af afmorkunarflokki 2 duga til ad vernda heilsu félks
og umhverfid.

Samrad og umsagnir

Beidni um umsogn var send til rddgjafanefndar um erfdabreyttar lifverur pann 11. febrdar 2022, sbr. 3.
mgr. 11. gr. reglugerdar nr. 275/2002 um afmarkada notkun erfdabreyttra 6rvera. Pann 24. februdar kalladi
nefndin eftir gognum sem hofdu ekki fylgt umsdkninni. Gognin barust fra rekstraradila samdaegurs.
Umsdgn nefndarinnar barst Umhverfisstofnun pann 6. mars 2022 sem var sameiginleg umsoégn vegna
starfsstodvanna ad Seemundargdtu og Klettagérdum. Gerdar voru prjar athugasemdir vid umsdkn og
fylgigbgn. Athugasemdir sem attu vié bdadar starfsstodvar voru tveer og snéru annars vegar ad
upplysingum um veiruagnir i umsékn og hinsvegar um greinagerd i fylgiskjali um veiruagnir og mogulega
sykingarhaefni peirra. Athugasemd sem atti einungis vid um Klettagarda snéri ad lysingu 4 forgun Urgangs
a starfsstodinni. Stofnunin kalladi eftir svorum rekstraradila vegna umsagnar radgjafanefndarinnar.
Vidbétarupplysingar, hvad vardar dhaettumat frumulinunnar vegna veiruagna, barust 7. mars 2022 og
hefur stofnunin metid pzer fullnaegjandi.

Beidni um umsogn um flokkun starfseminnar og adst6duna var einnig send til Vinnueftirlitsins pann 11.
febrdar 2022. Vinnueftirlitid kalladi eftir vidbotarupplysingum pann 17. febrdar sl. og barust paer fra
rekstraradila 22. febrdar. Umségn Vinnueftirlitisins barst Umhverfisstofnun pann 7. mars 2022. bar kemur
fram ad stofnunin gerdi ekki athugasemd vid umsokn rekstraradila vardandi heilbrigdissjonarmid.
Vinnueftirlitid gerdi ekki athugasemdir vid flokkun starfseminnar i afmérkunarflokk 2, skv. 5. gr. og
vidauka 4 i reglugerd nr. 275/2002.
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