Umsokn um leyfi til afmarkadrar notkunar erfdabreyttra érvera (rg. nr.
275/2002)

Umhverfisstofnun / 28.1.2022 16:56

Upplysingar um tengilid umsoknar (starfsmadur, ekki rekstraradili)

Nafn ) i Axel Tamzok
Kennitala 7 1809882979
Netfang axel.tamzok@alvotech.com

Simi B 8665908

2. Upplysingar um umsakjanda (rekstraradili, ekki tengilidur)

Nafn Alvotech

Kennitala 710113-d4l10 7

Légheimili Semundargata 15-19 7 o
Heimilisfang sta rfsstééxar starfseminnar Seemunggrgata 15-1 97(8_1 5), Klettagaféér 6 (Ké)

Hvada 6rverur & ad nota? srz2/( D

3. Verkstjorn og oryggisradstafanir

N&fn, menntun og stada peirra sem annast verkstjorn og sja um gesslu og 6ryggismal

- Name: Junaid Muneer Raja
- Title: Head of DS Operations
- Education: Masters in Chemical and Process Engineering

* Name : Chandranath Ganapathy
* Education : M. Tech in Biotechnology ; MBA
« Job title : Head of Downstream Processing

» Name : Sunil Kumar Tandra
« Education : Master’s in Biotechnology
« Job title : Head of USP Development

* Name : Sean Lloyd

* Education : History BA & Pursuing MSc Pharmaceutical Industry Advanced Training
= Job title : Director of Sterility Assurance and Strategic Projects,

Name: Michael E. Strazisar

Education: Masters

Title: Head, Quality Control

Lysing a pjalfun og heefni starfsfolks sem vinna med Starfsmenn eru pjalfadir i videigandi verklagsreglum
erféabreyttar 6rverur (SOP) og fyrirteekid tryggir ad starfsmenn fai reglulega
endurmenntun vid heefi.

Adgangsstyring ad athafnasvesdi/rannséknarstofum par sem fyrirhugad er ad hin afmarkada notkun fer fram

Byggingar og rymi eru adgangsstyrd, en notast er vid adgangskort starfsmanna. Tryggir pad géda adgangsstyringu
og mdéguleika til rakningar. bar ad auki er aégangsstyrt aksturshlid vié Klettagarda 6.

Athuga ad hér a ad koma fram lysing & pvi hvernig skal viohafa starfsvenjur og varudarradstafanir sem almennt
gilda um alla afmarkada notkun erféabreyttra 6rvera skv. 12. gr. reglugerdar nr. 275/2002. Hér skal koma fram
upplysingar um daglega umgengni um athafnarsvasdi/ rannséknarstofur og pad verklag sem unnid er eftir til ad
studla ad 6ryggi og koma i veg fyrir mengun ytra umhverfis sékum erféabreyttra érvera.

4. Medhondlun drgangs

Edli urgangs fra starfseminni (umbudir, hanskar, efni o.s.frv.) og fyrirhugadar forgunaradferdir

Erfdabreyttu frumurnar eru gerdar évirkar med pvi ad hita upp Urgang upp ad 80°C i 30 minuatur. Ad pvi loknu er
peim vokva asamt 68ru frarennsli fra rannséknarstofum, veitt i safntank par sem pH gildi er rétt af til ad vera innan
leyfilegra marka adur en pvi er sleppt til bagjarveitu. Einnota umbudir og framleidslubtinadur sem kemst i snertingu
vi6 frumurnar er daudhreinsadur &8ur en honum er fargad. Annar fastur Urgangur er adallega umbudir, einnota
adfong og hreinsiresin. Urgangurinn verdur flokkadur skv. bestu starfsvenjum og endurnytanlegum hluta skilad til
moéttdkustodva.
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Terra og Efnamoéttakan sja um hirdingu og férgun sorps, en Efnamoéttakan hefur stadfest getu til ad farga Grgang i
afmérkunarflokk 2.

Greinargerd um edli og fyrirhugadar férgunaradferdir erféabreyttra 6rvera

Erféabreyttu frumurnar eru gerdar 6virkar med pvi ad hita upp trgang upp ad 80°C i 30 minGtur. Ad pvi loknu er
beim vokva asamt 6dru frarennsli fra rannsoknarstofum, veitt i safntank par sem pH gildi er rétt af til ad vera innan
leyfilegra marka adur en pvi er sleppt til baejarveitu.

Engir vaskar eru inni & rannsoéknarstofum, par af leidandi parf ad safna frarennsli fré rannséknastofum i
sofnunarilat sem farié verdur med i frarennslismedhéndlun. Farid er med séfnunarilat af rannséknarstofu og deelt i
medhdéndlunartanka.

Terra og Efnamottakan sja um hirdingu og férgun sorps, en Efnamottakan hefur stadfest getu til ad farga Grgang i
afmérkunarflokk 2.

5. Upplysingar um athafnarsvadi/rannsoknarstofu

Lysingu a adsteedum athafnarsvezdi/rannsoknarstofu og lysing a deildarskiptingu rannsoknastofu/athafnasveasdis,
bunadi og adferéum sem beita a vid medhondlun erfdabreyttu érveranna

Unnid er skv. bestu starfsvenjum og rannsoknarstofur verda GMP (Good Manufacturing Practice) vottadar. Fra
forvarnarsjénarmidi og EHS vinnu & rannséknarstofum, pa er unnid skv. bestu starfsvenjum i liftaekniidnadi par
sem studst er vid: Laboratory Biosafety Manual World Health Organisation Geneva 2004. Medhéndlun frumanna
krefst ekki sérteeks bunadar heldur dugar hefdbundinn rannséknarstofubinadur og hefdbundnar verklagsreglur vié
medhondlun érvera og frumuraektunar. Neeringarefni og gastegundir sem notud verda eru skadlaus umhverfinu og
purfa ekki sérstaka medhoéndlun. Framleidsuferlid er lokad.

Vid Klettagarda 6 eru préunardeildir fyrirtaekisins stadsettar ad svo stéddu. Vid Seemundargétu 15-19 eru
geedadeildir og framleidsludeildir fyrirteekisins. Sambeerilegar adsteedur og adferdir hja badum.

Hefur afmérkud starfsemi med erfdabreyttar 6rverur farid J&, hun hefur farié fram adur. Hinsvegar adeins vid
fram adur a pvi athafnarsvaedi/rannséknarstofu sem um afmérkunarflokk 1.
reedir eda fer slik starfsemi par fram i fyrsta sinn

Athuga skal ad ef um er ad resda athafnarsvaedi/rannsdknarstofu sem skal taka i notkun i fyrsta sinn mun

Umbhverfisstofnun leita umsagnar hja Vinnueftirlitinu til sampykkis & flokkun starfsemi og peim med adbunadi,
hollustuhattum og 6éryggi starfsmanna vid pa starfsemi skv. 6. gr. reglugerdar nr. 275/2002 adur en leyfi er veitt.

6. Flokkun a afmarkadri notkun erfdabreyttra orvera

Merkid vid hvada flokk afmorkud notkunar erféabreyttra Flokkur 2,
orvera fellur undir skv. 5. gr. reglugerdar nr. 275/2002

Athugié ad samsvarandi afmérkunarflokkur og paer afmérkunar- og adrar vartdarradstafanir vegna starfsemi a
rannsoknastofum gilda skv. i VIDAUKA 4 reglugerdar nr. 275/2002

2 Ef erfdabreyttu érverurnar eru i flokki 2-4 skal hér skila greinargerd um peer afmérkunarradstafanir sem vidhafdar
eru eda fyrirhugad er ad vidhafa unnid skv. VIDAUKI 4 reglugeréar nr. 275/2002;

Yfirbord og golf hrinda fra sér vatni og efnum og gufusaefar veréa a badum stédum (S15-19, K6). Adgangur er
takmarkadur og skilti vara vid liffraedilegri haettu. Starfsmenn munu afram vera i videigandi, vottudum hlifdarfatnadi,
ad lagmarki hénskum, éryggisgleraugum, efnaheldum vinnuském og sloppum. Skilvirkar smitvarnir eru til stadar

og ahold, efni og urgangur verda daudhreinsud. Kerfin verda lokud og hénnud til ad draga Ur dreifingu eins og

unnt er, hvort sé um ad raeda vokva eda loft. Reektunarvokvar verda daudhreinsadir & staBnum med vidurkenndum
adferdum.

Athuga skal ad ef um er ad resda starfsemi med erfdabreyttar orverur i flokki 2-4 pa mun Umhverfisstofnun leita
umsagnar um umsoknina hja radgjafanefnd um erfdabreyttar lifverur adur en leyfi er veitt.

Hefur erféabreytingin 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 érverunnar? Erféabreyttu 6érverurnar eru musafrumur sem framleida
mannlegt (D -otcin eda einstefna motefni
fyrir lyfjaframleidslu.

Hvada teekniferli er fyrirhugad ad nota?*

Hugmyndin er ad nota hefdbundin teekniferli byggd 4 (il tianingarferjunni sem inniheldur tjaningarsnaeldu fyrir
bunga og létta kedju métefnisins. Ferjunni var svo stédug sampeettud i erfSamengi musafrumulinu SP2/citil
moétefnaframleidsiu.
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Merkid vié allt sem vid &;

Ef unnidé er med érverur sem voru erfdabreyttar & 66rum stad fyllid inn upplysingar um hvaﬂr eirféét;reytf;éin fe?ffém
(innflutningur, hvadan, hversu oft 0.s.frv.)

Frumulinan Sp2/CND = gero hja Alvotech Germany GmbH, Karl-Heinz-Beckurts-Str. 13, 52428
Jiilich, pyskaland, med genaferju (I Endurhannad plasmid ar E.coli.

8. Ef erféabreyttu érverurnar eru i flokki 1 skal svara eftirfarandi skv. A-hluta VIDAUKA 5
reglugerdar nr. 275/2002:

Upplysingar um nefndir eda undirnefndir & svidi liffreedi skv. vi lid 12. gr. reglugerdar 275/2002

Ekki er talin porf & undirnefnd & svidi liffreedi vegna takmarkadrar ahaettu, en st akvordun verdur endurskodud ef
porf krefur. AImenn 6ryggisnefnd starfar hja Alvotech og mun hun sja um pessi malefni.

Leidbeiningar

Ef um er ad ree6a umsokn um afmarkada notkun erfdabreyttra 6rvera i flokki 1 skal hér hoppad yfir i 1id 9
umsoknar.

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

Upplysingar um genaferju (Risk assessment Project(llin SP2-0 cells, Vector
map

Upplysingar um arfpega

Frumurlina SP2/0 eru frumur Gr mergeexli misa sem er frumulina sem hefur veri® notud til métefnaframleidsiu
sidan 1990. Frumurnar eru pekktar fyrir ad framleisa (D hiu magni. Meira en 15 métefni eru
framleidd i SP2/0 frumum i dag eda 25% af einstefna métefnimarkadi i Bandarikjanum og Ev[épu.

Upplysingar um arfgjafa A ekki vid bar sem erfdapaettirnir eru ekki af stofni lifvera
(synthetic).

Uppruni og azztlud virkni erféaefnis sem fyrirhugad er ad nota

Erfdaefni er kjarnsyra eda erfdapattur sem tjair léttu og pungu kedjur einstefna métefnis (D

Erféapatturinn hefur verid framleiddur sem gervi DNA r66 og stadfest med radgreiningu.

Rummal fyrirhugadra reskta Fra 300mL(Rannséknarstofur) upp i 2000
(Framleidsluferli).

Uppruna og asztlada virkni pess erféaefnis sem fyrirhugad er ad nota vid erféabreytingar

Erfoaefni er hefdbundin genaferja (lilllupprunalega Gr(Dp'asmic @ <5 upplysingar til ad tja
einstefna métefni. Endurhannad ar E.coli.

Einkenni og edli hinnar erféabreyttu 6rveru

Orverurnar eru frumur linur SP2/0/ D s<m framleida einstefna métefni (D i lyfjaframleidsiu
a sérstoku framleidslusveedi hja Alvotech.

Tilgangur meé starfseminni, par & medal aé hvada Tilgangurinn er ad 6rva frumurnar til ad framleida
arangri er stefnt @ otefni fyrir lyfja framleidsiu.

Ef erféabreyttu 6rverurnar eru i flokki 3-4 skal einnig svara eftirfarandi skv. C-hluta
VIDAUKA 5 reglugerdar nr. 275/2002:

Frekari upplysingar um Urgang og meoferd hans,
endanlegt form og lokavidtékustad

Lysing a einstdkum hlutum starfseminnar

Hugsanleg sértesk hestta sem kann ad stafa af
stadsetningu rannséknastofunnar

Asstlanir um og adferdir vié ad sannreyna
afmorkunarradstafanir

Lysing & peim upplysingum sem starfsmenn fa i hendur

9. Fylgiskjol allra umsoékna um leyfi fyrir afmarkada notkun erfdabreyttra 6rvera (flokkum
1-4)

GoPro Self Service / Page 3



Afrit af ahasttumati (fyrir flokk 1-2 nesgir Gtdrattur Gr Risk Assessment - BSL 2 Certification for (il Cell
ahasttumati) vegna hugsanlegrar dreifingar erfdabreyttra Lines.pdf

orvera fra starfsadstédu skv. 4. gr. reglugeréar nr.

275/2002

| &hasttumati skal koma fram;

-upplysingar um sérstaka hesttu sem kann ad stafa af stadsetningu rannsoknastofunnar og/eda athafnasvazdisins,
-upplysingar um hvada varudarradstafanir eru vidhafdar, svo sem éryggisbunad og vidvorunarkerfi,

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

| aheettumati skal fjalla sérstaklega um meinvirkni. Ef erfdabreytt érvera er metin meinvirk skal i ahasttumati koma
fram;

sjukdémur sem hudn veldur, smitleidir,
skammtur sem veldur smiti,

hysilsvid

lifsmoéguleikar lifveru utan mennsks hysils,
tilvist genaferju eda dreifingarleidir,
mynstur syklalyfiapols,

liffreedilegur stédugleiki,

ofnaemisvirkni,

tilteek leeknismedferd

Umhverfisstofnun tekur fram ad i umsékn parf adeins ad skila inn Gtdraetti Ur ahasttumati skv. 8 gr. rg. nr. 275/2002
en stofnunin mezelist til pess ad umsazkjandi skili inn ahasttumati fyrir starfsemina strax a umsoknarstigi. Ef adeins
atdrattur fylgir med umsaékninni mun Umhverfisstofnun kalla eftir fullnazgjandi ahesttumati fyrir Gtgafu leyfis.

Neydaraeetlun til verndar heilsu manna og umhverfis Neydaraeetiun til verndar heilsu manna og umhverfis -
utan rannsoknarsvesdisins skv. 15. gr. reglugerdar Version 2.pdf
275/2002

Athuga ad i neydarazstlun skal koma fram fyrstu vidbrégé vid sleppingu 6rvera af rannséknarsveedi. Hvad skal gert,
hvada yfirvold skulu latin vita og hver ber abyrgé ad vidbrégdum starfsfolks pegar neydarastand kemur upp. Einnig
skal koma fram i neydaraeetlun hvernig beri ad tikynna slysid til yfirvalda skv. 16. gr. reglugerdar nr. 275/2002.

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

upplysingar um slysavarnir,

upplyingar um hugsanlega sértaska heettu sem kann ad stafa af stadsetningu rannsoknastofunnar

upplyingar um forvarnir sem gripid er til, t.d. med hjalp éryggisbunadar, vidvoérunarkerfa og afmérkunarradstafana
upplyingar um aestlanir um og adferdir vid ad sannreyna afmorkunarradstafanir

lysing & peim upplysingum sem starfsmenn fa i hendur

Aestlun vegna rekstrarstédvunar Aezetlun vegna rekstrarstédvunar - Version 2.pdf

Athugad ad hér skal koma fram hvernig skuli ganga fra atafnarsvaedi/rannsoknarstofu ef starfsemi er stédvud og
hvernig skuli medhondla og/eda farga urgangi og 6érverum.

Eru tranadarupplysingar i pessari ums6kn sem umsakjandi vill ekki ad séu birtar pegar
umsokn er opinberlega birt a4 vefsidu Umhverfisstofnunar vié atgafu leyfis?

Ja,
Ef ja pa mun sérfredingur Umhverfisstofnunar fara yfir pau atridi med tengilid umsoknar fyrir auglysingu

leyfisutgafu. Athugié ad Umhverfisstofnun er ekki heimilt ad fara med upplysingar umsoéknar sem trunadarmal skv.
lidum a)-c) i 19. gr. reglugerdar nr. 275/2002.

Dagsetning

Dagsetning umsoknar 28JAN2022

Umhverfisstofnun bendir a ad eftir ad umsokn pessi hefur verid send inn til Umhverfisstofnunar fer fram mat a pvi
hvort umsékn sé fullnesgjandi eda hvort kalla purfi eftir frekari upplysingum. VVakin er athygli & pvi ad ef vinna vié

gerd leyfis fer fram Ur peim tima sem aeestladur er i grunngjaldi leyfisvinnslu er Umhverfisstofnun heimilt ad rukka

vidbotargjald skv. gjaldskra ad lokinni leyfisvinnsiu.
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