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REGLUGERD

um sleppingu eda dreifingu og markadssetningu erfdabreyttra lifvera.

1. KAFLI
Gildissvid og skilgreiningar.
1. gr.

Gildissvid.

Reglugerd bessi gildir um sleppingu eda dreifingu erfdabreyttra lifvera Gt i umhverfio i
pégu rannsékna og préunar. Ennfremur gildir reglugerdin um markadssetningu og innflutning
erfdabreyttra lifvera ad undangengnum rannséknum og préun, svo og voru sem er ad hluta
eda Ollu leyti ur erfoabreyttum lifverum eda samsetningu peirra. Jafnframt gildir reglugerdin
um eftirlit med framangreindri starfsemi.

Reglugerd pessi gildir hvorki um afurdir erfabreyttra lifvera sbr. 2. gr. né flutning 4
erfoabreyttum lifverum hvort sem er 4 landi, sj6 eda 1 lofti.

2. gr.

. Skilgreiningar.

Ireglugerd pessari er merking eftirtalinna orda og ordasambanda sem hér segir:
Afurdir erfdabreyttra lifvera eru afurdir sem framleiddar eru med erfdabreyttum lifverum en
innihalda ekki lifandi erfdabreyttar lifverur.
Greinargerd um hugsanlegar afleidingar (dheettumar) er uttekt 4 hugsanlegum afleidingum
fyrir heilsu manna, annarra lifvera og umhverfi vegna losunar og sleppingar erfdabreyttra
lifvera, svo og voru sem hefur erfdabreyttar lifverur ad geyma.
Erfdabreyttar lifverur eru allar lifverur par sem erfdaefninu hefur verid breytt 4 annan veg en
gerist 1 néttdrunni vid porun og/eda néttirulega endurrddun. Samkvaemt skilgreiningu pessari
4 erfdabreyting sér stad pegar adferdunum sem taldar eru upp i 1. hluta I. vidauka hefur verio
beitt, en adferdirnar sem taldar eru upp i 2. og 3. hluta L. vidauka eru ekki taldar leida til
erfdabreytinga.
Lifvera er erféafredileg eining par sem fram getur farid eftirmyndun eda yfirfaersla erfoa-
efnis.
Markadssetning er hvers kyns afhending erfdabreyttra lifvera eda voru sem hefur par ad
geyma, hvort sem afhendingin er gegn gjaldi eda ekki (sja po 29. gr.).
Slepping eda dreifing merkir pad pegar erfdabreyttum lifverum eda voru sem hefur per ad
geyma er sleppt Gt i umhverfid 4n pess ad beitt sé tilmunum til ad hindra ad per geti haft
ahrif 4 folk, adrar lifverur eda umhverfi. Hér eftir mun ordid slepping notad um sleppingu eda
dreifingu.
Sleppistadur er si stadur eda pad svaedi par sem erféabreyttum lifverum er sleppt 4n pess ad
tallmunum sé beitt til ad hindra ad per geti haft ahrif 4 f6lk, adrar lifverur eda umhverfi.
Slys er sérhvert pad tilvik pegar erfdabreyttar lifverur sleppa (it og geta stefnt heilsu manna,
annarra lifvera eda umhverfinu 1 haettu pegar i stad eda sidar.
Vara er tilbiio efni eda framleidsluvara sem sett er 4 markad og er ad hluta eda 6llu leyti Gr
erfoabreyttum lifverum eda samsetningu peirra.
Veira er liffredileg eining par sem fram getur farid eftirmyndun eda yfirfersla erfdaefnis
med hjalp lifvera.
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II. KAFLI
Stjérnsysla og eftirlit.
3. gr.
Leyfisveitingar.

Hollustuvernd rikisins fjallar um umséknir og veitir leyfi til sleppingar og markads-
setningar erfOabreyttra lifvera og stjornar eftirliti med starfsemi sem stofnunin hefur veitt
leyfi fyrir. Oheimilt er ad sleppa eda markadssetja erfoabreyttar lifverur eda vorur sem
innihalda erfoabreyttar lifverur nema ad fengnu skriflegu leyfi Hollustuverndar rikisins.

Hollustuvernd rikisins er heimilt ad takmarka pann tima sem starfsemi er heimil eda
binda leyfi 66rum skilyroum. Pa getur stofnunin, i samreemi vid akvadi 4. mgr. 5. gr. laga nr.
18/1996 um erfoabreyttar lifverur, afturkallad leyfi sem hiin hefur veitt:

1) hafi dh=ttan af leyfori starfsemi aukist;

2) breytist flokkun erfdabreyttra lifvera;

3) liggi fyrir nyjar upplysingar um ad dheettan af starfseminni hafi verid vanmetin;

4) geri ny tekni pad ad verkum ad mogulegt er ad takmarka frekar dhattu fyrir heilsu
manna og umhverfi;

5) brj6ti umszkjandi gegn 16gum nr. 18/1996 eda reglugerd pessari.

Adur en til afturkollunar kemur skal hlutadeigandi umsakjanda veittur hafilegur frestur
til urbéta sé pess kostur. Afturkollun 4 leyfi skal tilkynnt umsekjanda og rokstudd skriflega.

4. gr.
Eftirlit med sleppingu og markadssetningu erfdabreyttra lifvera.
Hollustuvernd rikisins hefur yfirumsjén med eftirliti med pvi ad videigandi radstafanir
séu gerdar til ad hindra neikvad ahrif sleppingar og/eda markadssetningar erfdabreyttra
lifvera & heilsu manna, annarra lifvera og umhverfi. Stofnunin skal tryggja ad farid sé ad
reglugerd pessari og i pvi skyni er henni heimilt ad dkveda ad sérstakar profanir eda
rannsOknir fari fram eda adrar radstafanir gerdar vardandi eftirlit 4dur en leyfi er veitt.

III. KAFLI
Umsoéknir um sleppingu erfdabreyttra lifvera ut i
umhverfid i rannsékna- eda préunarskyni.
5. gr.
Almenn skilyroi.

Hver s4 sem hyggst sleppa erfdabreyttri lifveru eda bléndu af erfdabreyttum lifverum it
i umhverfid i rannsdkna- eda préunarskyni eda 6drum tilgangi en til ad setja 4 markad skal
senda skriflega ums6kn bess efnis til Hollustuverndar rikisins. Szkja skal um leyfi fyrir
hverri einstakri sleppingu. Heimilt er ad szkja um leyfi fyrir fleiri en einni sleppingu 1 sému
umsokn pegar um er ad reda sleppingu 4 blondu erfdabreyttra lifvera 4 einum stad eda sému
tegund 4 fleiri en einum stad i sama skyni og 4 afmoérkudu timabili.

Hollustuvernd rikisins skal stadfesta skriflega vidtoku umsoknar pegar umsazkjandi
hefur greitt gjald samkvemt sérstakri gjaldskra par um, sbr. 22. gr. laga nr. 18/1996.

6. gr.
Ahcettumat vegna sleppingar erfdabreyttra lifvera.
beir sem hyggjast sleppa erféabreyttum lifverum 1t i umhverfid skulu vinna &hzttumat
vegna sleppingarinnar og skal pad lagt fram med umsékn samkvamt 5. gr. Ahattumatinu
skulu fylgja pau skjol og par upplysingar sem tilgreindar eru i II. vidauka eftir pvi sem vio 4
og naudsynlegar eru til ad meta ba hattu sem erfdabreyttu lifverurnar kunna ad hafa i for
med sér fyrir heilsu manna, annarra lifvera og umhverfi pegar i stad eda sidar. Pegar par
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upplysingar sem krafist er 1 II. vidauka eiga ekki vid skal pad tilgreint og rokstutt, svo og
pegar ekki er haegt ad veita upplysingarnar af teknilegum astzdum.
Ennfremur skulu koma fram i dhattumatinu upplysingar um per adferdir sem fyrirhugad
er ad beita og skal visad 1 heimildir. Einkum er krafist eftirfarandi:
a) almennra upplysinga, p. & m. um starfsfélk og pjalfun pess;
b) upplysinga um erfdabreyttu lifverurnar;
¢) upplysinga um adstedur 4 sleppistad;
d) upplysinga um vixlverkun milli erfdabreyttra lifvera og umhverfis;
e) upplysinga um athuganir, eftirlit, medferd Grgangs og datlanir um vidbrogd i neydar-
tilfellum.

7. gr.
Greinargerd um dheettumat.

Me¢ dhzttumatinu skal fylgja greinargerd, par sem, eftir pvi sem mogulegt er, lagt er
mat 4 pau ahrif og p4 hattu sem starfsemi med erfdabreyttar lifverur kann ad hafa i fér med
sér fyrir heilsu manna, annarra lifvera og umhverfid. Tekio skal tillit til eftirfarandi patta:

a) jékvaodra og neikvaodra dhrifa starfsemi med erfdabreyttar lifverur 4 sjélfbaera préun;
b) hugsanlegra félagslegra og efnahagslegra kosta og galla starfsemi med erfOabreyttar
lifverur.

8. gr.
Upplysingar um fyrri sleppingar.

Auk beirra upplysinga sem krafist er samkvaemt 6. og 7. gr. skal umsakjandi senda
Hollustuvernd rikisins gégn um og nidurstddur tr sleppingum sdému erf@abreyttu lifveru er
hann hefur 40ur eda samtimis sétt um leyfi fyrir og/eda standa yfir 4 hans vegum innan
Evropska efnahagssvadisins eda utan pess. Umsazkjanda er heimilt ad visa til gagna eda
nidurstadna Gr sleppingum sem adrir hafa sétt um leyfi fyrir hafi hann til pess skriflegt leyfi.

Hyggist umszkjandi sleppa somu tegund eda somu blondu erf@abreyttra lifvera og adur
hefur verid sétt um leyfi fyrir og er hluti af sému rannséknadzetlun, ber honum eigi ad sidur
a0 szkja um nytt leyfi til Hollustuverndar rikisins. Heimilt er ad visa til sému gagna og i fyrri
umsokn eda nidurstadna sem fengist hafa dr fyrri sleppingu.

9. gr.
Breyttar adstedur.

Geri umszkjandi breytingar 4 tilhogun sleppingar 4 erféabreyttum lifverum eda ef fram
koma nyjar upplysingar um ba hattu sem umhverfinu getur stafad af sleppingunni 4 medan
umsOknin er til umfjollunar eda eftir ad leyfi hefur verid veitt, skal hann endurskoda per
rddstafanir sem tilgreindar voru 1 umsékninni og gripa til naudsynlegra radstafana til verndar
heilsu manna, annarra lifvera og umhverfi. Jafnframt skal hann upplysa Hollustuvernd rikis-
ins um allar breytingar sem eru gerdar og nyjar upplysingar sem liggja fyrir.

Hafi nyjar upplysingar veruleg dhrif 4 mat a ahettu samfara sleppingu getur Hollustu-
vernd rikisins krafist bess a0 umsakjandi breyti adstzdum, geri hlé a sleppingu eda hetti.

10. gr.
Medferd umsékna.

Adur en afstada er tekin til ums6kna ber Hollustuvernd rikisins ad ganga ur skugga um
ad par samremist akvadum reglugerdar pessarar. P4 skal stofnunin, ad fengnum tillsgum
Nattirufredistofnunar Islands, meta dhaettu af sleppingunni 4 grunni framlagdra gagna, skra
nidurstodur sinar og, ef porf krefur, gera i eftirlitsskyni pau prof og athuganir sem kunna ad
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vera naudsynlegar. Stofnunin skal leita umsagnar Nattdruverndar rikisins og rddgjafanefndar,
sbr. 6. gr. laga nr. 18/1996. Einnig er stofnuninni heimilt ad leita umsagnar annarra
sérfreedistofnana eda sérfredinga eftir pvi sem vio 4.

11. gr.
Samrdd samkvemt samningnum um Evrdpska efnahagssvedid.

Hollustuvernd rikisins ber ad senda fastanefnd EFTA eda eftirlitsstofnun EFTA
(Friverslunarbandalags Evr6pu), eftir pvi sem vid 4, yfirlitsskyrslu um umséknir um slepp-
ingu erfdabreyttra lifvera innan 30 daga fra pvi stofnunin veitti umséknum viotoku. Vegna
pessa skal umsakjandi fylla it 1. eda 2. hluta stadlads eydublads sem fest hja Hollustuvernd
rikisins.

Hollustuvernd rikisins ber ad upplysa fastanefnd eda eftirlitsstofnun EFTA og 16gbar
yfirvold 1 adildarrikjum ad samningnum um Evrépska efnahagssvadio (EES-samningnum),
eftir pvi sem vid 4 og kvedid er 4 um 1 EES-samningnum, um lokaafgreidslu umsékna.

12. gr.
Svar vid umséknum.

A0 hoféu samradi vid pa adila sem tilgreindir eru i 10. og 11. gr. skal Hollustuvernd
rikisins taka afstd0u til umséknar innan 90 daga fra viétoku hennar og senda umsakjanda
skriflegt svar. I svari stofnunarinnar skal annadhvort koma fram:

a) a0 skilyrdum reglugerdar pessarar sé fullnaegt og ad slepping sé heimil,

eda
b) a0 skilyrdum reglugerdar pessarar hafi ekki verid fullnegt og pvi sé umsékninni visad

fra.

Ofangreindur 90 daga frestur tekur p6 ekki til pess tima sem pad tekur Hollustuvernd
rikisins ad afla viébotarupplysinga sem hiin kann ad hafa krafid umsakjanda um eda ad leita
samrads vi0 samtok eda almenning i samrami vid 31. gr. Stofnunin skal tilkynna skriflega
um framlengdan frest.

Adeins skal veitt leyfi til sleppingar erfdabreyttra lifvera pegar ekki er talin hatta 4 ad
hin valdi skada med tilliti til umhverfis- og heilsuverndarsjénarmida og hdn er talin
siéfredilega réttletanleg, sbr. 13. gr. laga nr. 18/1996.

13. gr.
Skyldur umsceekjanda ad lokinni sleppingu.
begar sleppingu er lokid skal umszkjandi gera rddstafanir 4 sleppistad i samrami vid
leidbeiningar sem Hollustuvernd rikisins gefur dt. Ennfremur skal hann senda stofnuninni
per nidurstddur sleppingarinnar er getu vardad hattu fyrir heilsu manna, annarra lifvera og
umhverfi, einkum m.t.t. véru sem hann hyggst szkja um leyfi til ad markadssetja sidar.

IV.KAFLI
Umsoéknir um einfaldadar reglur vid sleppingu erfdabreyttra lifvera.
14. gr.
Erfoabreyttar lifverur adrar en freeplontur.

Telji Hollustuvernd rikisins, ad fengnum tillogum Nattarufredistofnunar Islands og ad
hofou samradi vié Nattaruvernd rikisins og adra, ad nzgileg reynsla hafi fengist af pvi ad
sleppa erfdabreyttum lifverum, er stofnuninni heimilt ad leggja fyrir fastanefnd eda eftirlits-
stofnun EFTA, eftir pvi sem vid 4, beidni um einfaldari verklagsreglur vid sleppingu 4 peim
lifverum.
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15. gr.
Erfdabreyttar freeplontur.

A0 uppfylltum sému skilyrdum og um getur i 14. gr. getur Hollustuvernd rikisins sott
um til fastanefndar eda eftirlitsstofnunar EFTA, eftir pvi sem vid 4, ad umsakjandi f4i ad
leggja fram einfaldadar verklagsreglur vid sleppingu erfdabreyttra freplantna.

Med umsokninni skulu fylgja skjol med lysingu 4 peim einféldudu verklagsreglum sem
lagdar eru til, hugsanlegum skilyroum vid notkun beirra og fullnzgjandi upplysingar um pa
reynslu sem fengist hefur vio sleppingu vidkomandi plantna. Med fullnzgjandi reynslu er att
vi® ad unnt s€ ad syna fram 4 ad heilsu manna, annarra lifvera og umhverfi stafi ekki hatta af
viékomandi pléntum og getur Hollustuvernd rikisins byggt 4 reynslu sinni eda annarra af
sleppingum vidkomandi erfdabreyttra plantna i svipudum vistkerfum, og reynslu i fleiri en
einu landi.

16. gr.
Eiginleikar arfpegaplantna.
Vid einfaldada malsmedferd vegna sleppingar erfdabreyttra plantna skal eftirfarandi lagt
til grundvallar:

a) flokkunarfredileg stada og liffredi (exlunarform og freevun, hafni til ad &xlast med
skyldum tegundum) arfpegaplontunnar skulu vera vel pekkt;

b) upplysingar skulu liggja fyrir um hugsanleg vixlahrif sem geta haft 4hrif 4 4heattumat
fyrir arfpegaplonturnar og adrar lifverur i landbunadarvistkerfum og 1 vistkerfinu par
sem tilraunasleppingin fer fram;

c) visindaleg gogn skulu liggja fyrir um oryggissjénarmid vegna heilsu manna, annarra
lifvera og umhverfis par sem erfdabreyttum plontum af sému arfpegaplontutegund hefur
verid sleppt 1 tilraunaskyni.

17. gr.
Eiginleikar innskotsrada.

Einfaldadar verklagsreglur vio sleppingu erfdabreyttra plantna skulu taka mid af eigin-
leikum innskotsrada og afleiddra afurda peirra sem hér segir:
a) innskotsradirnar og afleiddar afurdir peirra skulu vera skadlausar heilsu manna, annarra

lifvera og umhverfi vid pau skilyrdi sem rikja vid tilraunasleppingu;
b) innskotsradirnar skulu vera:

- audpekkjanlegar;

- samofnar erféamengi frumukjama plontunnar.

18. gr.

. Slepping d tiunum og okrum.

A medan 4 tilraunasleppingu stendur 4 tinum og/eda 6krum og ad henni lokinni skulu
avallt gerQar radstafanir til ad tryggja ad heilsu manna, annarra lifvera og umhverfi sé ekki
stefnt { haettu.

bzr vidmidunarreglur sem um getur i 17. gr. skulu gilda i 6llum tilvikum en jafnframt
skal akvadi 1. mgr. lagt til grundvallar vié mat 4 ums6knum um einfaldadar verklagsreglur.

AJ lokinni sleppingu skal umskjandi gera pear radstafanir sem kvedid er 4um i 13. gr.
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V. KAFLI
Umsoknir um markadssetningu erfdabreyttra lifvera og voru
sem inniheldur erf0abreyttar lifverur.
19. gr.
Almenn Skllyrél

Ef fyrithugad er ad markadssetja 4 Islandi, i fyrsta sinn & Evropska efnahagssvadinu,
erfoabreytta lifveru eda voru sem inniheldur erfdabreyttar lifverur skal senda umsokn pess
efnis til Hollustuverndar rikisins. Stofnunin skal stadfesta vidtoku hennar skriflega pegar
umszkjandi hefur greitt gjald samkvamt sérstakri gjaldskrd par um, sbr. 22. gr. laga nr.
18/1996.

Umszkjandi mé pvi adeins hefja markadssetningu ad hann hafi fengid skriflegt sam-
bykki Hollustuverndar rikisins, sbr. 24. gr., og ad uppfylltum peim skilyrdum sem sett eru
fyrir sampykkinu med sérstoku tilliti til dkvedinna vistkerfa eda edlis og eiginleika um-
hverfis.

20. gr.
Aheettumat vegna markadssetningar erfoabreyttra lifvera.

Adur en Hollustuvernd rikisins afgreidir umsékn um markadssetningu skal framleidandi
eda innflytjandi vorunnar vinna dhazttumat og senda pad Hollustuvernd rikisins &samt
umsékn samkvamt 19. gr. Ahzttumatinu skulu fylgja:

a) ber upplysingar sem krafist er 1 II. vidauka eftir pvi sem vid 4. Auk pess skulu fylgja
vidbotarupplysingar vegna fjolbreytni peirra stada par sem varan er notud, p. 4 m. gégn
og nidurstddur ur sleppingum i rannsékna- og préunarskyni er varda hugsanleg ahrif 4
vistkerfid. Ennfremur skal fylgja mat 4 peirri hettu sem heilsu manna, annarra lifvera
eda umhverfi kann a0 stafa af erfdabreyttu lifverunum i vorunni, p. 4 m. peer upplysingar
um &hrif 4 heilsu manna, annarra lifvera og umhverfid sem fram komu 1 undangengnum
rannsOknum og préun.

b) pear upplysingar sem krafist er 1 IIl. vidauka vardandi skilyrdi fyrir leyfi til markads-
setningar vorunnar, p. 4 m. sérstok skilyrdi vardandi notkun hennar og medhondlun og
tillogur um umbdir og merkingar. Lagmarksskilyrdi vardandi umbadir og merkingar er
ad finna 1 C-1id III. vidauka.

Telji umsakjandi ad hvorki heilsu manna, annarra lifvera né umhverfi stafi hetta af
markadssetningu voru og/eda notkun hennar og byggi hann pad alit & arangri og nidurstédum
Gr sleppingu samkvaemt reglugerd pessari eda geti stutt pad sannferandi visindalegum
rokum, getur hann farid fram 4 ad ekki purfi ad uppfylla eitt eda fleiri peirra skilyrda sem sett
eru i B-1i¢ III. vidauka.

Vid gerd dhxttumats skal tekid tillit til eftirfarandi patta:

a) jakvedra og neikvedra dhrifa starfsemi med erfdabreyttar lifverur 4 sjalfbara préun;

b) hugsanlegra félagslegra og efnahagslegra kosta og galla starfsemi med erfdabreyttar
lifverur.

2L pr.
Upplysingar um fyrri sleppingar eda markadssetningar.

Ahzttumatinu skulu fylgja upplysingar um nidurstodur fyrri sleppinga og markads-
setninga somu erfdabreyttu lifveru sem umsakjandi hefur borid abyrgd 4 innan Evropska
efnahagssvadisins eda utan pess og/eda sleppinga og markadssetninga sem standa yfir.

Umsakjanda er heimilt ad visa til gagna eda nidurstadna fyrri sleppinga sem adrir hafa
stadid fyrir hafi hann til pess skriflegt leyfi.
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22. gr.
Nyjar vorutegundir med somu erfoabreyttum lifverum.
Saxkja ber sérstaklega um hverja nyja vorutegund sem inniheldur eda samanstendur af
somu erfdabreyttu lifverum sé varan @tlud til mismunandi nota.

23. gr.
Nyjar upplysingar.

Komi fram nyjar upplysingar vardandi p4 hattu sem heilsu manna, annarra lifvera eda
umhverfi kann ad stafa af markadssetningu voru sem inniheldur erfdabreytta lifveru annad-
hvort 48ur en skriflegt leyfi hefur verid veitt til markadssetningar eda eftir ad pad hefur verid
veitt skal umsakjandi n tafar:

a) endurskoda per upplysingar og skilyroi sem sett voru samkvemt 20. gr.;
b) upplysa Hollustuvernd rikisins par um;
¢) gera naudsynlegar radstafanir til a0 vernda heilsu manna, annarra lifvera og umhverfio.

Berist Hollustuvernd rikisins tilkynning samkvamt 1. mgr. eda eftir 6drum leidum skal
hin svo skjott sem audid er taka afstoou til pess hvort naudsynlegt sé ad endurskoda eda
breyta 40ur ttgefnu leyfi eda afturkalla bad. Stofnunin skal tilkynna umszkjanda akvordun
sina an tafar.

VI. KAFLI
Medferd umsékna um markadssetningu.
24. gr.
Svar vid umsoknum.

begar Hollustuvernd rikisins hefur tekid vid umsoékn samkvamt 19. og 20. gr. skal hin
ganga Ur skugga um ad umsoknin samremist dkvaedum reglugerdar bessarar, einkum
vardandi mat & ahettu fyrir heilsu manna, annarra lifvera og umhverfi og vartdarradstafanir
sem melt er med vid notkun vorunnar. Stofnunin skal leita umsagnar Nattdrufraedistofnunar
Islands, Nattaruverndar rikisins og annarra sérfredistofnana eda sérfredinga eftir pvi sem vid
a. Radgjafanefnd um erfoabreyttar lifverur fjallar um ums6knir um markadssetningar hér 4
landi og um adrar umsoknir eins og dstzda pykir til hverju sinni.

Innan 90 daga fra viotoku umsodknar skal stofnunin annad hvort:
a) senda umsoknina til fastanefndar eda eftirlitsstofnunar EFTA, eftir pvi sem vid 4, med
jakveadri umsogn;

eda
b) upplysa umszkjanda um ad fyrirhugud markadssetning uppfylli ekki skilyrdi reglu-

gerdar pessarar og ad leyfi verdi pvi ekki veitt.

Ofangreindur 90 daga frestur tekur ekki til pess tima sem pad tekur Hollustuvernd
rikisins ad afla vidb6tarupplysinga, sem hin kann ad hafa krafid umsakjanda um, eda ad
leita samrads vid samtok eda almenning i samraemi vid 31. gr. Stofnunin skal tilkynna skrif-
lega um framlengdan frest.

Leyfi til markadssetningar erfdabreyttra lifvera eda voru sem inniheldur erfdabreyttar
lifverur ma adeins veita ef:

a) fengist hefur skriflegt leyfi fyrir sleppingu samkvaemt 12. gr. eda ef ahztta hefur verid
metin & grundvelli peirra atrida sem lyst er 1 II. vidauka, sbr. a-1id 1. mgr. 20. gr.;

b) varan samramist gildandi 16ggjof;

¢) varan er i samr@&mi vi0 baer krofur sem gerdar eru um dhattumat i reglugerd pessari.

B 74
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25. gr.
Samrdd samkveemt samningnum um Evrdpska efnahagssveedid.

I tilvikum sem um getur i a-1id 2. mgr. 24. gr., skal Hollustuvernd rikisins senda gogn til
fastanefndar eda eftirlitsstofnunar EFTA, eftir pvi sem vid 4, p. 4 m. Gtdrétt tir ums6kninni
asamt yfirlysingu um pau skilyrdi sem stofnunin hyggst setja fyrir pvi ad varan verdi sett 4
markad.

I peim tilvikum er Hollustuvernd rikisins hefur fallist 4 beioni umszkjanda um ad ekki
burfi a6 uppfylla eitt eda fleiri skilyrdi i B-1id III. vidauka, sbr. 2. mgr. 20. gr., skal stofnunin
upplysa stofnanir EFTA um pad sérstaklega.

Beri stofnanir EFTA ekki fram andmzli eda athugasemdir innan 60 daga fra ttsend-
ingardegi, sbr. 1. mgr., skal Hollustuvernd veita umsekjanda skriflegt leyfi fyrir markads-
setningunni og upplysa fastanefnd eda eftirlitsstofnun EFTA og ldgber yfirvold annarra
adildarrikja ad samningnum um Evrépska efnahagssvadio par um.

Berist Hollustuvernd rikisins nyjar upplysingar um hettu sem kann ad stafa af markads-
setningunni skal hiin 4n tafar koma peim 4 framferi vio fastanefnd eda eftirlitsstofnun EFTA
og logber yfirvold annarra adildarrikja ad samningnum um Evrépska efnahagssvadio eftir
pvi sem vid 4 og kvedid er 4 um { EES-samningnum.

26. gr.
Markadssetning sem leyfi hefur verid veitt fyrir.

Pegar leyfi hefur verid veitt 4 Evropska efnahagssvedinu til markadssetningar voéru sem
inniheldur erféabreytta lifveru ma nota voruna 4 6llu svedinu 4n frekari umsékna ad pvi
tilskildu ad sérstokum skilyrdum um notkun hennar og peim fyrirmalum vardandi umhverfi
og/eda svedi sem felast 1 tédum skilyroum sé fylgt til hins ytrasta. Pannig jafngildir leyfi til
markadssetningar erfOabreyttra lifvera eda voru sem inniheldur per, utgefid af logbzru
yfirvaldi i einu adildarrikja ad samningnum um Evrépska efnahagssv&did, leyfi til markads-
setningar hér 4 landi. Hollustuvernd rikisins ber ad gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad notendur vorunnar hliti peim skilyrdum um notkun sem sett voru i hinu skriflega
leyfi.

Hollustuvernd rikisins er 6heimilt 4 grundvelli atrida sem tengjast skriflegu leyfi ad
banna, takmarka eda hindra dreifingu véru sem inniheldur eda samanstendur af erfda-
breyttum lifverum og uppfyllir akvadi reglugerdar pessarar.

Prétt fyrir &kvadi 1. og 2. mgr. getur umhverfisradherra, ad fengnum tillogum Hollustu-
verndar rikisins og umsogn radgjafanefndar, bannad eda takmarkad markadssetningu tiltek-
inna erfOabreyttra lifvera eda voru sem inniheldur peer ef heetta er 4 ad markadssetningin hafi
1 for meo sér skadleg éhrif 4 heilsu manna eda umhverfi. Pad sama 4 vio ef leyfisveitingin
samramist ekki markmidi laga nr. 18/1996 um erfdabreyttar lifverur eda er ekki i samremi
vid islensk 16g.

I slikum tilvikum ber Hollustuvernd rikisins ad tilkynna akvordunina 66rum 16gbzrum
yfirvoldum 1 adildarrikjum ad samningnum um Evrépska efnahagssvadiod eftir pvi sem
kvedid er 4 um 1 EES-samningnum

27. gr.
Merkingar.
Hollustuvernd rikisins skal gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad vorur sem
innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum séu pvi adeins settar 4 markad ad
umbidir og merkingar uppfylli pau skilyrdi sem sett voru 1 leyfi til markadssetningarinnar.
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28. gr.
Afhending sem ekki er marka0ssetning.

I samraemi vio 16. gr. laga nr. 18/1996 skal lita svo 4 ad ekki sé um markadssetningu ad
reeda pegar rannsoknastofur skiptast 4 erfoabreyttum lifverum i visindaskyni, erfdabreyttar
lifverur eru afhentar genabanka i visindaskyni eda til vardveislu eda pegar vara sem inni-
heldur erfoabreyttar lifverur er framleidd til tiltekinnar notkunar (t.d. ranns6knarknippi) og
vidtakandi uppfyllir pau skilyrdi sem sett eru i reglugerd nr. 330/1997 um afmarkada notkun
erfdabreyttra lifvera.

Umhverfisrddherra er heimilt ad veita frekari undanpagur fra skilyrdum um markads-
setningu ad fenginni umségn Hollustuverndar rikisins eda radgjafanefndar um erféabreyttar
lifverur.

VII. KAFLI
Almenn akvaedi.
29. gr.
Trinadur.

Hollustuvernd rikisins og umsagnaradilum er Sheimilt ad 1jostra upp vid pridja adila
trinadarmalum sem hefur verid greint frd samkvaemt reglugerd pessari. Ofangreindum
adilum ber ad standa v6rd um hugverkarétt héfunda peirra gagna sem peim berast.

Umszkjanda er heimilt ad taka fram hvada upplysingar i peim ums6knum sem lagdar
eru fram samkvamt reglugerd pessari getu skadad samkeppnisadstddu hans og malast til ad
farid verdi med par sem triinadarmal. Fyrir slikum tilmelum verdur ad fera sannreynanleg
rok.

A0 hofou samrddi vid umszkjanda akvedur Hollustuvernd rikisins hvada upplysingar
skuli teljast trinadarmél og ber stofnuninni ad tilkynna honum um 4kvérdunina. Oheimilt er
ad fara med eftirfarandi upplysingar sem veittar eru samkvamt 6. og 20. gr. sem triinadarmal:
a) lysingu 4 erféabreyttum lifverum, nafn og heimilisfang umszkjanda, tilganginn med

sleppingu og stadsetningu sleppistadar;

b) adferdir og 4atlanir um eftirlit med erfdabreyttum lifverum og vidbrogd i neydar-
tilfellum;

¢) mat 4 fyrirsjdaanlegum &hrifum, einkum peim sem kunna ad valda sjukdémum og/eda
roskun & vistkerfinu.

Dragi umsazkjandi umsokn sina til baka af einhverjum astedum ber Hollustuvernd
rikisins ad virda triinad vid pann sem upplysingarnar veitti.

30. gr.

. Vidbragdsdeetlun.

Adur en slepping erfdabreyttra lifvera hefst skal Hollustuvernd rikisins, eftir pvi sem vid
4, tryggja ad fyrir liggi vidbragdsdztlun (sja II. vidauka) til verndar heilsu manna og
umhverfinu utan sleppistadar, beri slys ad hondum. Vidbragdséztlunin skal vera skrifleg, hin
skal kynnt yfirvoldum 6ryggismala eda 6rum hlutadeigandi adilum og par skal koma fram
hvers edlis hzttan er.

Hollustuvernd rikisins skal tryggja ad peir sem kunna ad verda fyrir ahrifum slyss fai
upplysingar um Oryggisradstafanir og rétt viobrogd. Upplysingamnar skulu itrekadar og
endurskodadar pegar porf krefur. bar skulu jafnframt vera adgengilegar almenningi hji
stofnuninni.
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31. gr.
Samrdd vid samtok eda almenning.
Hollustuvernd rikisins er heimilt ad mela fyrir um a0 samrad skuli haft vid samtok eda
almenning um alla patti hinnar fyrirhugudu sleppingar eda markadssetningar erfdabreyttra
lifvera, t.d. med pvi ad efna til opins aheyrnarfundar sem auglystur skal sérstaklega.

32. gr.
Skadabdtaskylda.
Sa sem ber abyrgd 4 sleppingu og markadssetningu erfabreyttra lifvera samkvamt
reglugerd pessari er skadabétaskyldur vegna tjéns sem af hlyst berist peer Gt i umhverfid, 4n
tillits til pess hvort tjon verdi rakid til saknems hétternis eda ekki.

33. gr.
Keeruréttur umsceekjenda.
Umszkjandi, leyfishafi eda adrir sem telja 4 rétt sinn hallad vegna akvordunar sem tekin
hefur verid samkvemt reglugerd pessari geta kart hana til umhverfisradherra innan priggja
manada fra pvi dkvordunin var tilkynnt.

34. gr.
Vidurlog og pvingunariirredi.

Um pvingunartrredi og adgerdir til ad knyja 4 um framkvamd radstafana sem eftirlits-
adilar hafa dkvediod 4 grundvelli reglugerdar pessarar fer skv. 28. gr. laga nr. 18/1996 um
erfabreyttar lifverur.

Me0 rannsékn & brotum 4 reglugerd pessari skal fara ad hetti opinberra méla. Brot gegn
reglugerdinni varda vidurlogum skv. 29. gr. 4durnefndra laga.

35. gr.
Gildistaka.

Reglugerd bessi er sett samkvamt 16gum nr. 18/1996 um erféabreyttar lifverur. Einnig
var hofd hlidsjon af dkvadum 25. tl., 25. tl. a, 25. tl. b og 25. tl. ¢ i XX. vidauka vid
samninginn um Evrépska efnahagssvadid, (tilskipun radsins 90/220/EBE 4samt breytingum,
tilskipun framkvamdastjérnarinnar 94/15/EB, dkvordun radsins 91/596/EBE og 4kvardanir
framkvamdastjornarinnar 92/146/EBE, 93/584/EBE og 94/211/EB).

Reglugerdin 6dlast pegar gildi.

Umbhverfisrdduneytinu, 17. juli 1997.

F.h.1.
Magniis Johannesson.

Ingimar Sigurdsson.
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I. VIDAUKI
Adferdir til breytinga a erfoaefni.

1. hluti: Adferdir sem leioa til erfoabreyttra lifvera.

A9 skeyta saman erfdaefni med genaferjunaradferdum
(sbr. tilmeli 82/472/EBE).

Adferdir sem fela 1 sér ad koma fyrir 1 lifverum erfanlegu erfdaefni sem unnid er utan lif-
verunnar, par med talin innspyting 1 smaum stil, innspyting i storum stil og notkun drhylkja.

Frumusamruni eda kynblondunaradferdir par sem lifandi frumur med nyrri samsetningu
erfanlegs erféaefnis eru myndadar med samruna tveggja eda fleiri frumna med adferdum
sem eiga sér ekki stad nattirulega.

2. hluti: Adferdir sem leida ekKki til erfoabreyttra lifvera
a0 pvi tilskildu ad hvorki sé notad samskeytt erfdaefni né erfdabreyttar drverur.
Frj6évgun 1 tilraunaglasi.

Bakteriutenging, veiruleidsla, ummyndun eda annad néttirulegt ferli.

Framkollun fjollitnunar.

3. hluti: Adferdir sem reglugerdin neer ekki yfir
ad pvi tilskildu ad erfdabreyttar lifverur séu hvorki notadar sem médurlifverur né arfpegar.
Framkollun stokkbreytinga (t.d. til framleidslu einstofna métefna).

Bygging eda notkun blendingsexlisfrumna dyra.

Samruni plontufrumna (par med talinn samruni vegglausra frumna) sem hagt er ad razkta
med hefébundnum kynbétaadferdum.

Sjalfklonun skadlausra orvera Ur nattirulegu umhverfi sem uppfylla skilyrdi flokks I um
orveruarfpega (sbr. Stjornartidindi EB nr. 213, 21, 7, 1982, bls. 15).

II. VIDAUKI
A-hluti.
Upplysingar sem skal veita i ums6knum um sleppingu
erfoabreyttra lifvera annarra en fraeplantna.

I. Almennar upplysingar.
A. Nafn og heimilisfang umsakjanda (fyrirteekis eda stofnunar).
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Nofn, hafni og reynsla visindamanna sem bera dbyrgd 4 verkefninu.
Heiti verkefnis.

Upplysingar um erfoabreyttar lifverur.

Eiginleikar a) arfgjafa, b) arfpega eda c) (eftir pvi sem vid d) médurlifveru eda médur-

lifvera:

visindaheiti;

flokkun;

onnur heiti (hefdbundid heiti, heiti stofns 0.s.frv.);

svipfarseinkenni og erfdamork;

skyldleiki milli arfgjafa og arfpega eda milli médurlifvera;

lysing 4 leitar- og greiningaradferdum;

nakvamni, areidanleiki (magnbundinn) og sérvirkni leitar- og greiningaradferda;

lysing 4 landfraedilegri ttbreidslu og nattirulegu bisvadi lifverunnar, par med taldar

upplysingar um néttdrulegar ranverur, bradir, snikjudyr og keppinauta, samlifisverur og

hysla;

moguleiki 4 flutningi & erfoaefni eda hafni lifveranna til ad skiptast 4 erfoaefni vid

adrar lifverur;

sannpréfun 4 erfoafredilegum stodugleika lifveranna og peettir sem hafa ahrif 4 hann;

meinafredileg, vistfredileg og lifedlisfredileg einkenni:

a) flokkun dhzttupatta i samremi vid gildandi reglur Evrépska efnahagssvadisins um
heilsu- og/eda umhverfisvernd,;

b) kynslédartimi 1 nattirulegum vistkerfum, kynaxlunarferli/kynlaus a&xlunarferli;

c) upplysingar um lifslikur, bar med talin arstidatengsl og hefileiki til a® mynda
lifseigar einingar, t.d. egg, gré eda korndrjdla;

d) meinvirkni: smithafni, eiturhrif, sykingarafl, ofne&misvaldandi é&hrif, smitleidir,
hugsanlegir smitmidlar, hysilsvid (par med taldar lifverur adrar en vidtokulifverur).
Hugsanleg virkni dulveira (forveira). Hefni til ad na bolfestu 1 66rum lifverum;

e) bol gegn syklalyfjum og hugsanleg notkun vidkomandi syklalyfja til forvarna og/eda
til medferdar sjikdéma i ménnum og his- og geludyrum;

f) hlutverk i nattdrulegum ferlum: frumframleidslu, umsetningu neringarefna, nidur-
broti lifrenna efna, éndun o.s.frv.

edli eiginlegra genaferja:

a) basaroo;

b) fartioni;

¢) sérvirkni;

d) vidvist gena sem valda poli.

greinargerd um fyrri erfoabreytingar.

Eiginleikar genaferjunnar:

edli og uppruni genaferju;

basaradir stokkla, genaferja og tdknradalausra erfdaefnisbiita sem eru notadir til mynd-
unar erfdabreyttu lifverunnar og til ad 6rva virkni genaferju og innskots i henni;

fartidni innfelldu genaferjunnar og/eda hafileiki til flutnings 4 erféaefni og adferdir til
ad sannreyna hann;

upplysingar um ad hve miklu leyti genaferjan takmarkast vid pad DNA sem naudsynlegt
er til ad koma af stad fyrirhugadri virkni.

C. Einkenni erfoabreyttu lifverunnar:
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upplysingar um erfdabreytinguna:

a)
b)

c)
d)

€)

adferdir sem beitt er vid erfdabreytinguna;

adferdir sem beitt er vid ad mynda innskot og koma pvi fyrir i arfpega eda til ad fella
brott erfdaefni;

lysing 4 innskoti/genaferju;

hversu hreint innskotid er m.t.t. 6pekktra basarada og upplysingar um ad hve miklu
leyti innskotsr6din er takmorkud vid pad DNA sem naudsynlegt er vegna
fyrirhugadrar virkni;

basar60, virkni og stadsetning breyttu/innfelldu/brottfelldu kjarnsyrutiknradar-
innar/anna med sérstakri tilvisun til pekktra skadlegra tdknrada.

upplysingar um lokagerd erfdabreyttu lifverunnar:

a)
b)

)
d)

€)
f)

g)
h)

)

lysing 4 erfdaeinkennum eda svipfarseiginleikum, einkum nyjum einkennum og

eiginleikum sem gaetu verid tjadir eda eru ekki lengur tjadir;

samsetning og fjoldi genaferja- og/eda arfgjafakjamsyra sem verda i erfdabreyttu

lifverunni;

stodugleiki lifverunnar med tilliti til erféaeinkenna;

hradi tjaningar hins nyja erfoaefnis og hlutfallslegt magn tjads préteins. Meliadferdir

og nakvemni peirra;

virkni tjida préteinsins eda préteinanna;

lysing 4 leitar- og greiningaradferdum, par med taldar adferdir til ad finna og aud-

kenna innskotsr6dina og genaferjuna;

nakvemni, dreidanleiki (magnbundinn) og sérvirkni leitar- og greiningaradferda;

samantekt um sleppingar og fyrri notkun erfdabreyttra lifvera;

heilbrigdissjénarmid:

1)  eiturhrif og ofn@misvaldandi ahrif O6lifvenlegra erfdabreyttra lifvera og/eda.
efnaskiptaafurda peirra;

il) skadlegir eiginleikar efnaskiptaafurda;

iii) samanburdur 4 erfdabreyttu lifverunum og arfgjafa, arfpega eda (eftir pvi sem
vid &) médurlifveru med tilliti til meinvirkni;

iv) hefileiki til ad ni bélfestu;

v) ef lifvera er meinvirk ménnum med heilbrigt 6namiskerfi:

- -- sjikd6émar sem orsakast og meingerd, par med talin ifeerd og smitafl;

- --  smitheafni;

- -- skammtur sem veldur smiti;

- -~ hysilsvid, likur 4 breytingu;

- - - lifsmoguleikar utan mennsks hysils;

- - - tilvist smitmidla eda ttbreidsluadferdir;

- - - liffredilegur stodugleiki;

- -- mynstur syklalyfjapols;

- -- ofnazmisvaldandi ahrif;

- -- tiltzek leknismedferd.

. Upplysingar um adstaedur a sleppistad.

Upplysingar um sleppingu:

lysing 4 fyrirhugadri sleppingu, bar med talinn tilgangur og 4atladur afrakstur;

aztladar dagsetningar sleppinga og timaztlun tilraunar, par med talid hversu oft slepp-
ingar fara fram og hve lengi per standa yfir;

undirbuningur sleppistadar 4dur en slepping fer fram;

sterd sleppistadar;
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adferd eda adferdir sem beitt er vid sleppingu;

fjoldi erfoabreyttra lifvera sem sleppa 4;

truflandi pettir 4 sleppistad (rektunaradferdir, nimuvinnsla, 4veitur eda Onnur starf-
semi);

Oryggisradstafanir til ad vernda starfsmenn vid sleppingu;

fragangur 4 sleppistad eftir sleppingu;

. fyrirhugadar adferdir vid ad ttryma erfdabreyttum lifverum eda gera par évirkar vid lok

tilraunar;
upplysingar um fyrri sleppingar og 4rangur beirra, einkum peirra sem voru 6likar ad
umfangi og foru fram 1 6likum vistkerfum.

Upplysingar um umhverfid ( d sleppistad og umhverfi i vidari skilningi):

landfredileg lega og hnattstada sleppistadar (einkum ef um er ad reda umsékn um
sleppingu med pad markmid fyrir augum ad markadssetja erfdabreyttu lifveruna 4 sama
landfradilega svadi sidar);

eiginleg eda liffredileg nalegd vid menn og adrar lifverur;

nalaegd vid mikilvegt lifriki eda verndud svaoi;

ibdafjoldi 4 stadnum;

atvinnuvegir ibda sem byggjast 4 nattiruaudlindum a svadinu;

fjarlegd sleppistadar fra verndudu vatnsboli og/eda svadum sem njota verndar af
umhverfisastedum,

loftslag 4 svaedinu eda svadunum sem liklegt er ad verdi fyrir ahrifum;

landfradileg, jarofredileg og jardvegsfredileg einkenni;

dyra- og jurtalif, bar me9 talin jardrakt, bifénadur og flokkudyrategundir;

lysing & vidtokuvistkerfum og vistkerfum, sem eru ekki vidtokuvistkerfi, sem liklegt er
ad verdi fyrir ahrifum,;

. samanburdur 4 nattirulegum heimkynnum arfpegans og sleppistadnum;

aztlanir um préun eda breytingar 4 landnotkun 4 svadinu sem vitad er um og gatu skipt
mali vegna éhrifa sleppingarinnar 4 umhverfio.

. Upplysingar um vixlverkanir milli erfdabreyttu lifveranna og umhverfisins.

Eiginleikar sem hafa dhrif d lifslikur, fjolgun og tbreidslu:

liffreedileg sérkenni sem hafa dhrif 4 lifslikur, fjolgun og dtbreidslu;

pekktar eda fyrirsjaanlegar umhverfisadsteedur sem geta haft &hrif 4 lifslikur, fjdlgun og
utbreidslu (vindur, vatn, jardvegur, hiti, syrustig o.s.frv.);

nami fyrir sérstokum ahrifavoldum.

Vixlverkanir { umhverfinu:

ventanleg heimkynni erfdabreyttu lifveranna;

rannsOknir 4 héttalagi og edli lifveranna og vistfredilegum édhrifum peirra, sem eru

ger@ar i likani af néttirulegu umhverfi, til demis i 6rheimi, rektunarherbergi eda

grodurhisi;

hefileiki til flutnings 4 erfdaefni:

a) flutningur 4 erfoaefni fra erfdabreyttum lifverum i lifverur vistkerfa sem hafa oréid
fyrir ahrifum vegna sleppingar;

b) flutningur 4 erfoaefni fra lifverum i vistkerfi sleppistadar i erfdabreyttu lifverurnar;

likur 4 pvi ad val eftir sleppingu valdi 6ventum og/eda éeskilegum einkennum 1 erfda-

breyttu lifverunni;
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radstafanir sem eru gerdar til ad tryggja og sannreyna erfOafredilegan stodugleika.
Lysing 4 erféaeinkennum sem komid gatu i veg fyrir eda dregid dr ttbreidslu erfdaefnis.
Adferdir til ad sannreyna erfdafraedilegan stodugleika;

liffredilegar utbreidsluleidir, pekkt eda hugsanleg vixlverkun vid dreifimidla, t.d. vid
innéndun, neyslu, yfirbordssnertingu og innkomu undir hid, o.s.frv.;

lysing 4 vistkerfum par sem erfoabreyttu lifverurnar gaetu breidst it.

Hugsanleg umhverfisdhrif.

likur & 6hoflegri fjolgun lifvera 1 vistkerfinu;

samkeppnisforskot erfoabreyttu lifveranna i samanburdi vid upphaflega arfpega eda
modurlifveru(r);

audkenning og lysing 4 vidtokulifverum;

fyrirsjdanlegur gangur og afleidingar af vixlverkun milli erfdabreyttu lifveranna sem
hefur verid sleppt og vidtokulifveranna;

audkenning og lysing 4 lifverum 66rum en vidtokulifverum sem af slysni kunna ad verda
fyrir ahrifum;

likur 4 breytingum 4 liffreedilegum vixlverkunum eda hysilsvidi eftir sleppingu;

pekkt og fyrirsjdanleg ahrif 4 lifverur adrar en viotokulifverur i umhverfinu, ahrif 4
stofnsteerd keppinauta: bradir, hysla, samlifisverur, rAnverur, snikjudyr og smitmidla;
bekkt og fyrirsjdanleg hlutdeild i lifjardefnafredilegum ferlum;

adrar hugsanlegar vixlverkanir vid umhverfid sem kunna ad hafa pydingu.

Upplysingar um eftirlit, skodun, medferd Grgangs og neydaraztlun.
Eftirlitsadferdir:

adferdir sem beitt er vid ad rekja slod erfdabreyttu lifveranna og fylgjast med dhrifum
sem par hafa;

sérvirkni (vi0 ad audkenna erfdabreyttu lifverurnar og adgreina per fra arfgjafanum,
arfpeganum og, eftir pvi sem vid 4, médurlifverunum), nemi og areidanleiki eftirlits-
adferda;

aoferdir vid ad uppgotva flutning erf@aefnis i adra lifveru;

hve lengi eftirlit varir og hve oft pad fer fram.

Eftirlit med sleppingu:

adferdir og tilhdgun sem midar ad pvi ad koma i veg fyrir og/eda draga sem mest dr
ttbreidslu erfdabreyttu lifveranna it fyrir sleppistad eda fyrirhugad notkunarsvaadi;
adferdir og tilhdgun vid gaslu sleppistadar til ad koma i veg fyrir 4trodslu évidkomandi
einstaklinga;

adferdir og tilhogun sem midar ad pvi ad koma i veg fyrir ad adrar lifverur komist inn 4
sleppistad.

Medferd vurgangs:

tegund drgangs sem myndast;

hugsanlegt magn trgangs sem myndast;
hugsanlegar hattur samfara drgangi;

lysing 4 fyrirhugudum adferdum vid férgun drgangs.

Vidbragdsdcetlanir:
adferdir og tilhdgun vid ad hefta erfdabreyttu lifverurnar ef par breidast at fyrir slysni;



Nr. 493 1082 17. jali 1997

2;

Sk

W=

e

=

39 =00y

S

adferdir til a0 eyda mengun 4 mengudum svadum, til demis Gtryming erfdabreyttra
lifvera;

adferdir til ad farga eda hreinsa jurtir, dyr, jardveg o.s.frv. sem ordid hefur fyrir mengun
medan utbreidslan atti sér stad eda eftir hana;

adferdir til ad einangra svadi sem hafa ordid fyrir mengun;

aztlanir um ad vernda heilsu manna og umhverfi ef 6&skileg 4hrif koma fram.

B-hluti.
Upplysingar sem veita skal i umséknum um sleppingu erfdabreyttra
freeplantna (berfraevinga og dulfrevinga).

Almennar upplysingar:

nafn og heimilisfang umsakjanda (fyrirteeki eda stofnun);

upplysingar um nafn, hfi og reynslu visindamanna sem bera 4byrgd 4 verkefninu;
heiti verkefnis.

Upplysingar um a) arfpega eda b) (eftir atvikum) médurplontu(r).
fullt heiti:
a) att;
b) ettkvisl;
¢) tegund;
d) deilitegund;
e) rektunarafbrigdi/rektunarlina;
f) almennt heiti.
a) upplysingar um frjévgun:
i)  frjdvgunarhettir;
ii) tilteknir peettir sem hafa ahrif 4 frjévgun;
iii) kynslédartimi.
b) moguleiki plantnanna til vixlfrjévgunar vid adra rektada stofna eda villtar plontur.
lifvenleiki:
a) hefileiki til a0 mynda formgerdir sem auka lifvenleika eda vaxtardvala;
b) battir sem hafa éhrif 4 lifvaenleika.
ttbreidsla:
a) dreifingarleidir og tbreidsla;
b) pettir sem hafa dhrif 4 Gtbreidslu;
landfredileg ttbreidsla plontunnar.
ef um er ad reda jurtategundir sem yfirleitt eru ekki raektadar i adildarriki/adildarrikjum
skal lysa nattirulegum heimkynnum plontunnar og veita medal annars upplysingar um
villtar ranverur, snikjudyr, keppinauta og samlifisverur.
hugsanleg mikilvag vixlverkun plontunnar og annarra lifvera en jurta i vistkerfinu par
sem hiin vex ad jafnadi, medal annars upplysingar um eiturverkanir 4 menn, dyr og adrar
lifverur.

Upplysingar um erfdabreytinguna:

lysing & adferdum sem eru notadar vid erfdabreytinguna;

edli og uppruni genaferju sem er notud;

steerd, uppruni (heiti arfgjafa/arfpega) og fyrirhugad hlutverk sérhvers pattar innskotsins.

Upplysingar um erfdabreyttu plontuna:
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lysing 4 einkennum og eiginleikum sem hafa verid kalladir fram eda biid er ad breyta;

upplysingar um basaradir sem hefur verid skotid inn eda felldar burt:

a) sterd og uppbygging innskots og adferdir sem eru notadar til ad skilgreina pad,
medal annars upplysingar um pa hluta genaferjunnar sem er skotid inn i erfdabreyttu
freeplontuna eda burdarefni eda framandi DNA sem verdur eftir i erféabreyttu
freeplontunni;

b) vid brottfellingu skal nefna sterd og hlutverk brottfellda sveedisins (svaedanna);

c) stadsetning innskots i plontufrumunum (sampett i litningi, grenukornum, orku-
kornum eda vardveitt i 6sampettu formi), og adferdir vid ad sannreyna hana;

d) eintakafjoldi innskots;

upplysingar um tjaningu innskots:

a) upplysingar um tjaningu innskots og adferdir til ad greina hana;

b) hlutar plontu par sem innskot er tjad (t.d. ratur, stongull, frjékorn o.s.frv.);

a0 hvada leyti erfdabreytta plantan er frabrugdin arfpeganum:

a) hvad vardar @xlunarhatti og/eda @xlunartioni;

b) dreifingu;

c) lifvenleika;

erfoafredilegur stodugleiki innskotsins;

moguleikar 4 ad erfdaefni berist fra erfdabreyttu plontunum til annarra lifvera;

upplysingar um hugsanlegar eiturverkanir eda skadleg ahrif erfdabreytingarinnar 4 heilsu

manna og umhverfi;

hugsanleg vixlverkun milli erfdabreyttu pléntunnar og vidtokulifvera (ef vio 4);

hugsanleg markverd vixlverkun vid adrar lifverur i umhverfinu sem eru ekki erfoa-

breyttar;

lysing 4 adferdum til leitar og greiningar 4 erféabreyttu pléntunni;

upplysingar um fyrri sleppingar erfdabreyttu plontunnar, ef vid 4.

Upplysingar um sleppistad (d adeins vid um umséknir samkvemt 5. gr.).

stadsetning og sterd sleppistada(r);

lysing 4 vistkerfi sleppistadar, medal annars loftslagi, jurtariki og dyralifi;
vixlfrjévgunarh®far skyldar villijurtir eda reektadar jurtategundir & sleppistad;

fjarlegd fra opinberlega vidurkenndum lifgerdum eda verndarsvedum sem gatu ordid
fyrir dhrifum.

Upplysingar um sleppingu (d adeins vid um umsdéknir samkveemt 5. og 6. gr.).

markmid med sleppingu;

hvener slepping 4 ad hefjast og hvad hin 4 ad standa lengi;

adferd sem er notud vid sleppingu erfdabreyttu plantnanna;

vinnubrdgd vid undirblining og vidbinad 4 sleppistad, fyrir, 4 medan og eftir sleppingu,
medal annars rektunar- og uppskeruadferdir;

fjoldi plantna um bad bil (eda fjoldi plantna 4 hvern fermetra).

Upplysingar um eftirlit, skodun, medfero virgangs, (d adeins vid um umsdéknir samkveemt
5. gr.).

varudarradstafnir:

a) fjarlegd(ir) fra vixlfrjovgunarhzfum plontutegundum;

b) adgerdir til ad draga tr/koma i veg fyrir ttbreidslu frjékorna eda fres;

lysing 4 adferdum vid umhirdu stadarins eftir sleppingu;

Iysing 4 adferdum vid medferd erfdabreyttra plontuhluta eftir sleppingu, medal annars
forgun drgangs;
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lysing & eftirlitsdzetlunum og -adferdum,;
lysing 4 vidbragdsdatlunum.

Upplysingar um hugsanleg umhverfisahrif vegna sleppingar erfdabreyttra plantna.
likurnar 4 pvi ad erfabreytta plantan verdi lifseigari en arfpegarnir eda médurplonturnar
i rektudum heimkynnum eda dgengari i nattirulegum heimkynnum;

hugsanlegir jakvadir eda neikvadir valpattir sem flust getu i vixlfrjovgunarhafar
plontutegundir vid genaflutning fra erfdabreyttu plontunni;

hugsanleg umhverfiséhrif vixlverkunar milli erféabreyttrar plontu og vidtdkulifvera (ef
vid 4);

moguleg umhverfiséhrif af hugsanlegum vixlverkunum vid lifverur sem ekki eiga ad
vera vidtokulifverur.

III. VIDAUKI
Vidbétarupplysingar sem krafist er i umséknum um markadssetningu voru sem
inniheldur erfoabreyttar lifverur.

Auk peirra upplysinga sem krafist er i II. vidauka skulu eftirfarandi upplysingar koma

Jram i umsokn um markadssetningu voru sem inniheldur erfdabreyttar lifverur:

1. heiti vorunnar og erfoabreyttu lifveranna sem i henni eru;

2. nafn framleidanda eda dreifingaradila og heimilisfang sama adila 4 Evropska
efnahagssvaedinu;

3. upplysingar um voruna, nakvamar notkunarreglur pegar pad 4 vid, upplysingar um
vid hvers konar adstedur eda 4 hvers konar landsvadi innan Evropska efnahags-
svadisins varan hafir;

4. upplysingar um hvers konar notkun biist er vid: vid landbinad, idnadarframleidslu
eda til almennrar neyslu;

5. upplysingar um erfdabreytingarnar sem méli getu skipt vardandi hugsanlega skra
yfir erfdabreytingar i lifverum (stofnum). I pessu sambandi gzti verid um ad rzda
upplysingar um basar6d eda annars konar upplysingar sem ad gagni getu komid
vegna slikrar skrar.

Eftirfarandi vidbotarupplysingar vid a-1id 1. mgr. 20. gr. reglugerdarinnar skulu koma

Jram { umsokn um markadssetningu eftir pvi sem vid d:

1. til hvada réddstafana skal gripa ef erfoabreyttar lifverur sleppa tt fyrir slysni eda ef
varan er misnotud;

2. nakvaemar leidbeiningar um geymslu og medferd vorunnar;

3. aztlada framleidslu og/eda innflutning til rikja 4 Evrépska efnahagssvadinu;

4. hvers konar umbudir fyrirhugad er ad nota. Nota skal videigandi umbidir til ad
tryggja ad erfOabreyttar lifverur sleppi ekki at fyrir slysni 4 medan 4 geymslu
vorunnar stendur eda sic}ar;

5. fyrirhugada merkingu. I merkingu verda ad minnsta kosti ad koma fram par upp-
lysingar sem krafist er i lidum A.1, A.2, A.3, B.1 og B.2.

Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram i umsékn um markadssetningu i samreemi vid

19. gr. reglugerdarinnar:

Fyrirhugud merking. A merkimida eda i fylgimida med vorunni skulu koma fram

visbendingar um ad hin samanstandi af eda innihaldi erfdabreyttar lifverur. Pegar um er

ad reeda markadssetningu voru sem er blanda af erfdabreyttum lifverum og lifverum sem
ekki hefur verid erfoabreytt, negir ad fram komi ad varan geti hugsanlega innihaldid
erfOabreyttar lifverur.



