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Alvotech hf. Samundargétu 15 -19, Reykjavik

Dags eftirlits 15.11.2023 Abyrgdarmadur eftirlits Gottskalk Fridgeirsson
Fyrirteki Alvotech hf. Eftirlitsmadur Gottskalk Fridgeirsson
Heimili Saemundargétu 15-19 Tegund eftirlits Reglubundid
Kennitala 7101130410 Flokkur Lyfjaiénadur
Fulltrui fyrirtekis Axel Tamzok I[SAT nr. 21.20.0
Fulltrai fyrirtaekis Stadsetning 64.137 -21.949

NIDURSTADA EFTIRLITS
Ekkert fravik fra krofum starfsleyfis kom fram i eftirlitinu og engar abendingar voru gerdar.

UMFANG EFTIRLITS

| samraemi vi® akvaedi i 57. grein reglugerdar nr. 550/2018 um losun fra atvinnurekstri og mengunarvarnareftirlit var
farid i reglubundid eftirlit med starfsemi Alvotech hf. til ad starfreekja lyfjagerd og rannséknastofur ad Seemundargétu
15 — 19 i Reykjavik.

Um er ad raeda lyfjaverksmidju i Vatnsmyrinni par sem fram fer préun, rannsoéknir og framleidsla a liftaeknilyfjum med
reektun spendyrafrumulina og einangrun protina.

Starfsleyfi rekstraradila utgefid af Heilbrigdiseftirliti Reykjavikur er fra 28. juni 2016 og gildir i tolf ar. Heimilt er ad
endurskoda pad a fjidgurra ara fresti.

Eftirlitid hofst a fundi. Maettir voru Axel Tamzok fra Alvotech hf. og Gottskalk Fridgeirsson fra Umhverfisstofnun.
Dagskra:
1. Farid yfir stdduna fra sidasta eftirliti

2. Farid yfir krofur i starfsleyfi

3. Anhersluverkefni Umhverfisstofnunar

4. Ahzttumat til akvérdunar 4 tidni eftirlitsferda

5. Onnur mal, atvik, breytingar, umgengni, 6hépp og kvartanir
6. Skodun

1. Farid yfir stéduna fra sidasta eftirliti
Engin eldri fravik fra kréfum starfsleyfis eru opin en tvaer abendingar komu fram i sidasta eftirliti.

Abendingar &rid 2020 voru:
a) Bent var & ad skv. 2. mgr. 40. gr. laga nr. 7/1998 um hollustuheetti og mengunarvarnir ber rekstraradila ad

upplysa eftirlitsadila um fravik fra starfsleyfi og gripa tafarlaust til naudsynlegra radstafana til ad tryggja ad 6llum
kr6fum vegna starfseminnar sé framfylgt eins fljott og audid er. Tilkynna skal Umhverfisstofnun (ust@ust.is) um fravik
fra peim losunarmérkum i frarennsli sem sett eru i fylgiskjali med starfsleyfi. Rekstraradili hefur hingad til sent
tilkynningar a Heilbrigdiseftirlit Reykjavikur.

b) Rekstraradila var bent & ad saekja um starfsleyfi fyrir efnageymslu sem var verid ad byggja vid Lambhagaveg 7.
Heilbrigdiseftirlit Reykjavikur gaf ut starfsleyfi fyrir efnageymsluna pann 13. des. 2022 og gildir pad i tolf ar.

2. Fario yfir krofur i starfsleyfi
Farid var yfir almenn starfsleyfisskilyrdi fyrir mengandi starfsemi, sem starfsleyfi visar i. Sérstakar kréfur til losunar i
frarennsli eru i vidauka vid starfsleyfid. Losunarmork fyrir lifraent efni (COD) skal ad hamarki vera 1000 mg O,/L.
Svifagnir = 500 mg/L, éskautud olia/fita =100 mg/L, jardefnaolia < 15 mg/L (ppm), hiti skal ad jafnadi vera < 50°C,
syrustig a bilinu pH 6 — pH 10 og summa sulfata < 500 mg/L.

i.  Erarennsli
Skolp (idnadarskdlp) skal vera forhreinsad. ,Biological” fljdtandi urgangur sem fer i fraveitu fer fyrst i ,kill tank® par
sem hann er gerdur évirkur adur en hann fer afram i hlutleysingatank.
Alvotech hf. hlutleysir sitt idnadarskolp (fliétandi urgang) i nedanjardartanki adur en pvi er hleypt Ut i holraesakerfi
Reykjavikurborgar. Manadarlega eru tekin syni til efnagreiningar vegna losunarmarka og légbaeru yfirvaldi tilkynnt ef
losunarmdérk eru ekki haldin. bPar sem Umhverfisstofnun er légbeert yfirvald og hefur eftirlit me® mengandi starfsemi
Alvotech hf. pa skal senda tilkynningar til Umhverfisstofnunar (ust@ust.is). Gott er p6 ad senda afrit & fulltrda
sveitarfélagsins sem og eiganda fraveitukerfisins.

ii.  Efnanotkun
Efni a starfsst6d eru geymd i lokudum, vel merktum skapum meé loftun. Syrur og basar i adskildum skapum og énnur
efni eftir ahaettuflokkun. Reynt er ad halda magni efna sem geymd eru a starfsstdd i ldgmarki, en adalefnageymsla
rekstraradila er i nylegri efnageymslu vid Lambhagaveg 7 i Reykjavik. Oryggisbléd allra efna i notkun eru adgengileg
i innanhdsgagnagrunni par sem haegt er ad fletta peim upp, sja eiginleika efnanna og opna 6ryggisbl6din. ,Spill kit
“eru a vid og dreif um husid.
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HFC keelimidill er & kaelikerfum. Verktaki sér um ad pjonusta keelikerfi og koma kaelimiélum i férgun.
Einn oliugeymir er i hisinu vegna vararafstodvar. Geymirinn er i undirstddu rafstédvarinnar. Geymirinn er skradur hja
Umhverfisstofnun.
iii. Urgangur
Urgangi rekstraradila er skipt upp i 9 undirflokka:
a) Fljoétandi argangur fer i fraveitukerfi eftir medhondlun.
b) Lifreenum drgangi fra framleidslu eda rannséknastofum, hvort sem hann er fljétandi eda fastefni, er komid i
brennslu.
c) Spilliefni sem falla ekki undir adurnefnda flokka, t.d. lifreenir leysar, rafhlddur, gler, prenthylki, rafhlédur og
rafteeki fara i vidurkennda spilliefnamottoku.
d) Trunadargogn fara i gagnaeydingu.
e) Haettulaust lifraent efni fer i moltu (t.d. ar métuneyti)
f) til i) Annar almennur, haettulaus Urgangur er svo flokkadur eftir fremsta megni, i, pappir, pappa, plast, malma,
drykkjarumbudir med skilagjaldi, timbur, gréfan drgang og blandadan urgang.
iv. Utblastur
Loftreestikerfi hussins er hannad fyrir starfsemina. Loft er tekid inn i af paki gegnum HEPA filtera og blasid ut i
gegnum o&flugar siur. Afsog er af stinkskapum. Sog ur efnageymslum og stinkskapum fer i gegnum siur og sidan um
tadur a paki.
v. Innra skipulag
Raeddar voru azetlanir sem purfa ad liggja fyrir. Vidbragdsasetlun rekstraradila vid mengunaréhdppum liggur fyrir en
er i endurskodun og mun afrit af henni vera sent eftirlitsadila pegar pvi verki er lokid.
Azetlun um fragang vid rekstrarstédvun liggur fyrir.
Tilkynningar vegna mengunaréhappa og/eda rekstrarstddvunar skulu berast Umhverfisstofnun (ust@ust.is)
Manadalega er fylgst med orkunotkun, vatnsnotkun, urgangsmagni og flokkun asamt pvi sem maelingar gerdar i
frarennsli eins og sagt er fra fyrr i skyrslunni.

3. Ahersluverkefni Umhverfisstofnunar - kynning a fylgiskjélum
Stutt kynning & gagnagrunni um mengadan jardveg, kynning a nyrri gjaldskra UST og kynning & breyttu fyrirkomulagi
a bodun eftirlits. Gogn sem fylgju fundarbodinu voru raeddar.

4. Ahattumat til akvordunar a tidni eftirlitsferda
Ahaettumatié var uppfaert midad vid naverandi stédu.

5. Onnur mal

Rekstraradili er einnig med leyfi til afmarkadrar notkunar erfdabreyttra 6rvera. Sidasta eftirlit Umhverfisstofnunar
vegna pess for fram 28. april sl. Engin fravik komu fram né voru abendingar gerdar.

Engin 6hopp hafa att sér stad hja rekstraradila og engar kvartanir borist vegna starfseminnar.

6. Skodun

Farid var i kjallarann par sem flokkun og geymsla urgangs fer fram. Skodadar geymslur U058 og U027. Ekki voru
gerdar athugasemdir. Farid & pridju heed og skodadar efnageymslur hja gaedaeftirliti (Quality Control). Ekki tilefni til
athugasemda.

ABENDINGAR
Engar abendingar voru settar fram.

ANNAD
Rekstraradili er einnig med leyfi til afmarkadrar notkunar erfdabreyttra érvera.

Reykjavik, 28.11.2023
1 Fravik: Framkvaemd telst ekki i samraemi vié krofur sem settar eru fram i
starfsleyfi, Idgum eda reglugerdum.
2 Abending: Astand sem eftirlitsmadur telur vert ad vekja athygli & i pagu S@f——h .
heilsuverndar, umhverfisverndar og 6ryggis en sem ekki geta talist fravik. Gottskalk Fridgeirsson
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