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Agazeti starfsmadur Umhverfisstofnunar.

Pann 11 febraar 2022 barst Radgjafanefnd um erfdabreyttar lifverur gégn fréa UST vardandi umsodkn
Alvotech hf. um leyfi til afmarkadrar notkunar erfdabreyttra 6rvera. Um var a0 raeda fyrirhugada notkun a
erfdabreyttri spendyrafrumulinu Sp2/0 til sérteekrar framleidslu 8 moétefnum.

Med umsodkninni vantadi fylgiskjalio , Risk assessment Project (Ml in SP2-0 cells, Vector map (D’
sem kom fram i ,,Upplysingar um genaferju”. Pad fylgiskjal barst nefndinni 24 febraar.

Nefndin hefur teki® umsdkn Alvotech hf. til skodunar og hafa nefndarmenn skilad formanni eftirfarandi
athugasemdum vid umsdknina:

(1)

i fylgiskjali ,Expert assessment_Dr. Anthony Lubiniecki” sem er samantekt Dr. Anthony S. Lubiniecki
um ,viral safety issues” kemur fram ad i umraeddri frumulinu fer fram virk framleidsla & veiru6gnum.
Telja nefndarmenn ad rétt veeri ad geta veirunnar i umsokninni sjalfri en ekki eingéngu i umraeddu
fylgiskjali. Petta ma telja mikilveegt m.a. m.t.t. férgunar og hzettu sem snyr ad starfsfolki.

i greinargerdinni segir ad framleidsla veiruagna hafi verid greind med TEM (transmission electron
microscopy) og ad sykingarhzefni hafi verio stadfest med préfunum i Mus dunnifrumum. i greinargerd
sinni gengur Dr. Lubiniecki Gt fra pvi ad um sé ad raeda ecotropic veirur, p.e.a.s. veirur sem adeins geti
sykt musa- og/eda rottufrumur. Sa fullyrding ad eingéngu sé um ad reeda ecotropic veiruagnir er po
ekki rékstudd med visan i rannséknir og verdur ad skodast i Ijosi pess ad nylegar rannséknir syna ad
veiruagnir endogenous retréveira musa geta sykt mannafrumur (Arias & Fan, 2014) og ad SP 2/0
frumulinan getur framleitt xenotropic veiruagnir (Thomas Heinemeyer et al., 2016). Nefndarmenn telja
edlilegt ad umfjdllun um framleidslu veiruagna komi fram i texta umsdknar og byggi & eins nylegum
heimildum og kostur er, en greinarnar sem Dr. Lubiniecki visar i eru margar komnar til ara sinna.

P4 gera nefndarmenn athugasemd vio ad lysing a forgun Grgangs undir li0 4 sé takmérkud og edlilegt
veeri ad gerd veeri itarleg grein fyrir peirri adferdarfreedi sem beita &, t.d. hvort hin samreaemist
almennri adferdafraedi vid notkun sambezerilegra frumulina og/eda hvort fleiri rannséknir liggi parna
ad baki en getid er i fylgiskjali. P4 eru engar tilvisanir veittar m.t.t. peirrar adferdar sem byggir &
syrustigsbreytingu, enda hennar ekki getid i umsoékn.

Nefndarmenn gera ekki adrar athugasemdir vido umsdknina.

Fyrir hénd Radgjafanefndar um erfoabreyttar lifverur
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