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FRAMLEIDSLA LYFJA MEP LIFFRABPILEGUM
ADPFERDUM, REYKJAVIKURBORG

Akvordun um matsskyldu

NIDURSTADA

pad er nidurstada Skipulagsstofnunar ad framleidsla lyfja med liffreedilegum adferdum i
verksmidju Alvogen sé ekki likleg til ad hafa i for med sér umtalsverd umhverfisahrif og skuli
bvi ekki had mati & umhverfisahrifum.

Skipulagsstofnun vekur athygli & ad framkvemdin er had framkvaemdaleyfi
Reykjavikurborgar skv. 13. gr. skipulagslaga nr. 123/2010 og reglugerd nr. 722/2012 um
framkvemdaleyfi. Einnig parf starfsleyfi Heilbrigdiseftirlits Reykjavikur, i samraemi vid
reglugerd nr. 785/1999 um starfsleyfi fyrir atvinnurekstur sem getur haft i fér med sér
mengun. Skipulagsstofnun tekur undir abendingu Umhverfisstofnunar um ad innflutningur
frumusyna er bannadur skv. 3. gr. reglugerdar nr. 448/2012 um varnir gegn pvi ad
dyrasjukdoémar og syktar afurdir berist til landsins og atvinnuvega- og nyskopunarradherra sé
heimilt, ad fengnum medmalum Matvelastofnunar, ad leyfa innflutning a slikum vérum (skv.
4. gr. reglugerdarinnar). Jafnframt parf ad sekja um leyfi hja Umhverfisstofnun fyrir
starfseminni skv. 16gum nr. 18/1996 um erfdabreyttar lifverur og reglugerd nr. 275/2002 um
afmarkada notkun erfoabreyttra 6rvera. Loks bendir Skipulagsstofnun 4 ad Lyfjastofnun veitir
leyfi til lyfjaframleidslu skv. 34. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.

Skipulagsstofnun itrekar mikilveegi pess ad Alvogen og adrir sem ad framkveemdinni koma
vidhafi pa verktilhdgun og métvaegisadgerdir sem kynnt hafa verid vid medferd malsins og
voktun a adgerdum og ahrifum pannig ad framkvaemdin sé ekki likleg til ad valda verulegum
og Oafturkreefum ahrifum & umhverfid.

Samkveemt 14. gr. laga nr. 106/2000 m.s.b. ma kera akvordun Skipulagsstofnunar til
Urskurdarnefndar umhverfis- og audlindamala. Kaerufrestur er til 13. mai 2013.
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INNGANGUR

pann 21. febrGar 2013 barst Skipulagsstofnun tilkynning fra Alvogen um fyrirhugada
framleidslu lyfja med liffreedilegum adferoum samkvemt 6. gr. laga um mat a
umhverfisdhrifum nr. 106/2000 m.s.b. og lid 6 b i 2. vidauka laganna.

Skipulagsstofnun  leitadi  alits  Lyfjastofnunar, = Umhverfis- og  skipulagssvids
Reykjavikurborgar og Umhverfisstofnunar.

Umsagnir barust fra Lyfjastofnun med bréfi dags. 21. mars 2013, Umhverfis- og
skipulagssvioi Reykjavikurborgar med bréfi dags. 19. mars 2013 og Umhverfisstofnun med
bréfi dags. 8. mars 2013.

FRAMLOGD GOGN FRAMKVZAMDARADILA

Fyrirhugud framkveemd. Fram kemur ad lyfjaframleidslan verdi i 6-9.000 m? byggingu
innan svaedis Visindagarda Haskola islands i Vatnsmyrinni i Reykjavik. | verksmidjunni verdi
framleidd lifvirk efni, svonefnd einstofna métefni (monoclonal antibodies), til lekninga med
sérteekum frumum, svokélludum CHO-frumum (Chinese Hamster Ovary). Frumunum hafi
verid erfdabreytt svo haegt sé ad nota peer til framleidslu & hverju lifvirka efninu fyrir sig, alls
6-8 talsins. Frumur til framleidslunnar verdi fluttar djapfrystar til landsins og geymdar i par til
gerdum frumubanka par til framleidsluferli hefjist. OIl efnin verdi framleidd med
sambeerilegri tekni og heildar framleidslan verdi 200 kg & ari pegar verksmidjan verdi komin
i fullan rekstur. Fyrstu prja arin verdi framleidslan um 10-20% af heildar framleidslugetu, en
fari svo stigvaxandi par til fullri framleidslu verdur ndd & arunum 2023-2025. Fram kemur ad
framleidsluferlid verdi i premur skrefum: gerjun, hreinsun og pékkun.

Skref 1 — Gerjun. Fram kemur ad gerjunin verdi i 500-2.000 litra tonkum med naringarrikri
lausn sem gerd sé ar sykri, amindsyrum og nearingarséltum. | tankinum verdi frumurnar
reektadar i 14 daga, en pa verdi peer siadar fra gerjunarvokvanum og per gerdar ovirkar med
gufusefi (e. autoclave). Pa verdi frumurnar sendar til forgunar (urdun) og allur bdnadur
daudhreinsadur eftir notkun. Gert sé rad fyrir ad i fullum rekstri verdi heildar framleidsla &
virkum efnum (titer) um 2 g/L.

Skref 2 — Hreinsun. Fram kemur ad gerjunarvokvanum verdi deelt i gegnum adskilnadarsulu
med serstoku hreinsi resini til ad skilja virku framleidsluefnin frd& 6drum efnum. Vid
hreinsunina verdi notad hreinsad vatn, u.p.b. 10 sinnum magn gerjunarvokvans, og einnig
solt, svo sem NaCl (matarsalt) og NasPO, (natrium fosfat). Fram kemur ad afurdin fra
hreinsuninni muni innihalda um 1-2 kg af virku efni i 50 litrum af lausn.

Skref 3 — Pokkun og lokafragangur. Fram kemur ad virka efnid verdi siad ar lausninni og
daudhreinsud. Pvi naest verdi efnid sett a hettufléskur eda sprautur og afurdin sé pa tilbain til
notkunar.

Efni vegna framleidslunnar, hreinsibinadur og drgangur. Fram kemur ad helstu efni og
adfong til framleidslunnar verdi erfdabreyttar frumur, lofttegundir (surefni, nitur, prystiloft og
koltvisyringur), naringarefni (amindsyrur, sykrur og s6lt) og hreinsad vatn. Frumurnar séu
flokkadar sem BSL1 frumur (BioSafety Level 1) sem pydi ad ekki sé vitad til pess ad
frumurnar geti valdid sjukdémum i heilbrigou fulloronu félki og ad starfsménnum og
umhverfi stafi litil 6nnur aheetta af frumunum. Allar lofttegundir sem notadar verdi seu
skadlausar og komi i prystifloskum og neringarefnin séu einnig skadlaus og magn og umfang
peirra ekki mikid. Vatn ur neysluvatnskerfi Reykjavikurborgar verdi notad til framleidslunnar
en pad verdi po hreinsad sérstaklega fyrir notkun. Gert sé rad fyrir ad vio fulla
framleidslugetu verdi vatnsnotkun vid framleidsluna um 10 m® & dag midad vid 200
vinnsludaga & ari. Fram kemur ad resin Ur adskilnadarsulum, sem notad sé vid hreinsun a
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gerjunarvokva, verdi eftir pvi sem vid a endurnytt eftir ad hafa verid hreinsad eda pvi fargad.
Vegna framleidslunnar verdi til sdrefni (Oy), koltvisyringur (CO2) og nitur (N,), skadlausar
lofttegundir sem verdi siadar gegnum svokalladar HEPA-siur adur en peer verdi losadar Ut i
andrumsloftid. Spilliefnum eins og asetonitril sem falla muni til & rannsoknarstofu verdi
safnad sérstaklega og pau send i eydingu eda endurvinnslu til vidurkenndra mottokuadila
spilliefna. Loks kemur fram ad frarennslisvatn fra vinnslunni muni innihalda prétin og soélt i
lagum styrk og ef & purfi ad halda verd syrustig pess jafnad og vatnid gert hlutlaust med
vitissdda og brennisteinssyru adur en pvi verdi veitt til fraveitu.

Umhverfisdhrif framkvemdarinnar. Fram kemur ad bein ahrif af framkvemdinni verdi
vegna byggingar & hasnadi fyrirtekisins innan athafnasvaedis Visindagarda og losunar efna i
fraveitu. Efni sem losud verdi séu skadlaus og styrkur peirra verdi innan losunarmarka
fraveitukerfis Reykjavikur. bvi verdi ekki neikvaed ahrifa af losun efnanna. Ekki verdi um ad
reeda losun & lofttegundum, eda lykt fra starfseminni sem valdio geti ahrifum.

Fram kemur ad heildar magn efna og umbuda verdi um 15.000 kg a ari og geymslurymi purfi
bvi ekki ad vera stort. Gas til framleidslunnar sé geymt i gashylkjum og 6nnur efnavara komi i
sekkjum, i plastfétum eda brusum. Efnin verdi keypt inn eftir porfum og pvi ekki mikid magn
geymt & lager & hverjum tima.

Fram kemur ad framleidsluferlio sé lokad og hefébundinn bunadur & rannsoknastofu og
hefobundnar verklagsreglur vid medhdndlun érvera dugi til pess ad medhdndla CHO-frumur,
p.e. BSL1 frumur. Neeringarefni og gastegundir sem notadar verdi séu skadlaus umhverfinu
og purfa ekki ad medhondla sérstaklega.

Fram kemur ad efni sem veitt verid i frarennsli séu skadlaus og styrkur peirra verdi undir
losunarmérkum. pvi se ekki talin porf & ad hreinsa purfi frarennslio. Ef med purfi verdi
frarennslio hlutleyst og tryggt ad pH-gildi pess verdi innan tilskilinna marka. Pa verdi frumur
gerdar ovirkar med gufusefi ad gerjun lokinni og sidan sendar til férgunar med urdun.
Einnota umbudir og framleidslubunadur, sem komist i snertingu vid frumurnar verdi einnig
daudhreinsadur fyrir forgun. Annar fastur argangur verdi adallega umbddir, einnota adfong og
hreinsiresin sem axtlad sé ad verdi samtals um 11.000 kg & ari. bessi urgangur verdi
flokkadur og endurnytanlegum hluta hans skilad til méttokustodva.

Fram kemur ad med tilliti til edlis framkvaemdar, stadsetningar og eiginleika hugsanlegra
ahrifa sé ekki talin heetta & neikveedum &hrifum fra starfseminni, hvad pa ad pau geetu talist
umtalsverd.

Samraemi vid skipulagsaeetlanir. Fram kemur ad fyrirhugud starfsemi sé i samremi vid
Adalskipulag Reykjavikur 2001-2024, sem geri rad fyrir toéluverdri uppbyggingu i
Vatnsmyrinni. Eitt af markmidum skipulagsins sé skapa prounarsveedi fyrir rannsoknir,
hatekni, liftekni og onnur pekkingarfyrirteki. Fram kemur ad i gildi sé deiliskipulag
Visindagarda og starfsemin sé i samraemi vid pad skipulag.

Tilgangur framkvemdarinnar er ad byggja proéunar- og hateknisetur sem innifeli m.a
hofudstodvar Alvogen og adstodu til framleidslu & lifvirku efni, svonefndu einstofna métefni.

ALIT UMSAGNARAPBILA OG VIDBROGD FRAMKV/AEMDARADILA

Almennt. | umsdgnum  Heilbrigdiseftirlits ~ Reykjavikur,  Lyfjastofnunar,  og
Umhverfisstofnunar kemur fram pad alit ad fyrirhugud framkveemd skuli ekki had mati a
umhverfisahrifum.

Heilbrigadiseftirlit Reykjavikur telur ekki hettu & neikveedum ahrifum fra starfseminni.
Lyfjastofnun telur ekki porf a ad gera athugasemdir med hlidsjon af edli starfseminnar,
framleidsluferlinu og fyrirhugudum varadarradstéfunum. Umhverfisstofnun telur ad umfang
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starfseminnar og vatnsnotkun vegna hennar verdi ekki umtalsverd og ekki séu likur til pess ad
han mengi umhverfid.

NIDURSTADA SKIPULAGSSTOFNUNAR

Um er ad raeda framleidslu a lifvirkum efnum, svonefndum einstofna motefnum (monoclonal
antibodies), sem etlud eru til leekninga. Gert er rad fyrir ad framleidd verdi 6-8 mismunandi
einstofna moétefni og ad heildar framleidslumagn slikra efna verdi allt ad 200 kg a ari.
Hisnadi til framleidslunnar verdur stadsett innan Visindagarda Haskola Islands, i
Vatnsmyrinni i Reykjavik, a svaedi sem skilgreint er fyrir lifteeknifyrirtaeki.

Framkveemdin er tilkynningarskyld til akvordunar um matsskyldu samkvaemt 6. gr. og lid 6 b
i 2. vidauka i 16gum um mat & umhverfisahrifum nr. 106/2000 m.s.b.

Fyrir liggur ad erfoabreyttar frumur verda fluttar djapfrystar til landsins og geymdar pannig
par til framleidsla i lokudu ferli hefst i gerjunartanki. Ad framleidslu lokinni verda paer gerdar
ovirkar med gufusefi (e. autoclave) og peim fargad. Frumurnar flokkast sem BSL1 frumur
(BioSafety Level 1) og teljast pvi ekki valda smitheettu fyrir folk. Gas (surefni, nitur, prystiloft
og koltvisyringur) og neringarefni (amindsyrur, sykrur og so6lt) sem notud verda vid
framleidsluna eru ekki mengunarvaldar. Fraveituvatn verdur medhondlad ef med parf med pvi
ad stilla af syrustig pess adur en pad er losad i fraveitukerfi borgarinnar. Ekki er liklegt ad
framkvaemdin muni valda loft- eda lyktarmengun. ba liggur fyrir ad i fullum rekstri mun
framleidslan nota um 10 m* af vatni & dag midad vid framleidslu i 200 daga 4 ari.

| samreemi vid 6. gr. laga um mat & umhverfisahrifum nr. 106/2000 m.s.b. hefur
Skipulagsstofnun farid yfir pau gogn sem 16gd voru fram af halfu Alvogen vid tilkynningu,
umsagnir og vidbrégd Alvogen vegna peirra. A grundvelli pessara gagna er pad nidurstada
Skipulagsstofnunar ad framleidsla lyfja med liffreedilegum adferdum i verksmidju Alvogen sé
ekki likleg til ad hafa i for med sér umtalsverd umhverfisahrif og skuli pvi ekki hao mati &
umhverfisahrifum.

Skipulagsstofnun  vekur athygli & ad framkvemdin er had framkvemdaleyfi
Reykjavikurborgar skv. 13. gr. skipulagslaga nr. 123/2010 og reglugerd nr. 722/2012 um
framkveemdaleyfi. Einnig parf starfsleyfi Heilbrigdiseftirlits Reykjavikur, i samremi vid
reglugerd nr. 785/1999 um starfsleyfi fyrir atvinnurekstur sem getur haft i for med ser
mengun. Skipulagsstofnun tekur undir abendingu Umhverfisstofnunar um ad innflutningur
frumusyna er bannadur skv. 3. gr. reglugerdar nr. 448/2012 um varnir gegn pvi ad
dyrasjukdomar og syktar afurdir berist til landsins og atvinnuvega- og nyskdpunarradherra sé
heimilt, ad fengnum medmalum Matvelastofnunar, ad leyfa innflutning & slikum vérum (skv.
4. gr. reglugerdarinnar). Jafnframt parf ad sekja um leyfi hja& Umhverfisstofnun fyrir
starfseminni skv. 16gum nr. 18/1996 um erfdabreyttar lifverur og reglugerd nr. 275/2002 um
afmarkada notkun erfdabreyttra 6rvera. Loks bendir Skipulagsstofnun & ad Lyfjastofnun veitir
leyfi til lyfjaframleidslu skv. 34. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.

Skipulagsstofnun itrekar mikilveegi pess ad Alvogen og adrir sem ad framkvaemdinni koma
vidhafi pa verktilhdgun og motvaegisadgerdir sem kynnt hafa verid vid medferd malsins og
voktun & adgeroum og ahrifum pannig ad framkvaemdin sé ekki likleg til ad valda verulegum
og Gafturkreefum ahrifum & umhverfio.
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Samkvemt 14. gr. laga nr. 106/2000 m.s.b. ma kera &kvordun Skipulagsstofnunar til
Urskurdarnefndar umhverfis- og audlindamala. Keerufrestur er til 13. mai 2013.

Rut Kristinsdottir Sigmar Arnar Steingrimsson



