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Efni: Tilkynning — Sampykki notkunar nyrra frumulina vid starfsemi Alvotech hf.

Umhverfisstofnun hefur sampykkt breytingu 4 starfsemi Alvotech hf. en tilkynning um
breytingu fra leyfishafa barst dags. 15. jantar 2018. Radgert er ad skipta 0t frumulinum
HEK?293, tilgreindar i starfsleyfi sem gefid er ut 16. desember 2015, fyrir frumulinur
SP2/0-Agl4-Turbodoma sem falla undir afmérkunarflokk 1 (BioSafety Level 1).
Umhverfisstofnun 6skadi eftir frekari upplysingum fra leyfishafa, p.e. uppferdu
aheettumati, Iysingu 4 adstzdum og upplysingum um edli starfsemi, og hefur mottekid
peer.

Upplysingar i tilkynningu leyfishafa teljast fullnzgjandi ad mati Umhverfisstofnunar.
Nyting nyrrar frumulinu er innan dkvada starfsleyfis gr. 1.4 og parfnast ekki breytingar
a starfsleyfi. Leyfishafa er heimilt ad flytja inn nyjar gerdir frumulina ef ekki er um ad
reda breytingu 4 dhzttumati og/eda afmorkunarflokki, en er avallt skylt ad tilkynna slikar
breytingar til Umhverfisstofnunar. Stofhunin veitir pvi hér med sampykki fyrir nytingu
ofangreindra frumulina vi0 starfsemi eins og henni er lyst { tilkynningu leyfishafa.

Kostnadur fyrir mat Umhverfisstofnunar 4 tilkynningu er timagjald sérfradings skv. 18.
gr. reglugerdarinnar nr. 785/1999 sem nemur 13.200 kr. Timar vid yfirferd og mat
tilkynningar voru 11 og nemur bad 145.200 kr. Pann 15. febriar sl. sendi
Umhverfisstofnun leyfishafa reikning fyrir kostnadi 4 endurskodun og breytingu &
starfsleyfi skv. 4. gr. gjaldskrér stofnunarinnar nr. 535/2015, 158.200 kr. S4 reikningur
hefur verid felldur nidur par sem &kvordun var tekin um ad ekki pyrfti ad breyta
starfsleyfinu og bvi einungis rukkad ofangreint timagjald.

Reikningur verdur sendur ut innan skamms.
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