Nr. 728 4. juli 2011

REGLUGERD

um sleppingu eda dreifingu og markadssetningu erfdabreyttra lifvera.

. KAFLI
Gildissvid og skilgreiningar.
1.gr.

Gildissvid.

Reglugerd pessi gildir um sleppingu, reektun og dreifingu erfdabreyttra lifvera Gt i umhverfid, i
pagu rannsokna og préunar, og markadssetningu erfdabreyttra lifvera sem voru eda hluta af véru og
eftirlit meo framangreindri starfsemi. Reglugerdin gildir ekki um lifverur sem verda til med hefd-
bundnum kynb6tum eda néttdrulegu erfoabreytingarferli.

Reglugerdin gildir ekki um afurdir erfdabreyttra lifvera.

2.gr.
Markmid.

Markmid reglugerdar pessarar er ad vernda nattaru landsins, liffreedilega fjdlbreytni, vistkerfi,
plontur og heilsu manna og dyra gegn skadlegum og Geaskilegum ahrifum erfdabreyttra lifvera.
Tryggja skal ad framleidsla og notkun erfdabreyttra lifvera fari fram a sidferdilega og samfélagslega
abyrgan hatt i samraeemi vid vartidarregluna og grundvallarregluna um sjalfbzra préun.

3.0r.
Skilgreiningar.

I reglugerd 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.

Erféabreytt lifvera er lifvera, dnnur en madur, par sem erfdaefninu hefur verid breytt & annan
hatt en gerist i nattdrunni vid pérun og/eda nattdrlega endurrédun sbr. og |. vidauka.

Lifvera er liffreedileg eining par sem fram getur farid eftirmyndun eda yfirfersla erfdaefnis.

Liffreedileg fjolbreytni nar eins og hugtakio lifriki til allrar lifandi nattdru, eininganna sem hin
er gerd Ur og birtingarforma hennar. Liffredileg fjolbreytni spannar nattirulegan og manngerdan
breytileika & 6llum skipulagsstigum lifsins, fra erfoavisum og tegundum til vist- og lifkerfa.

Markadssetning er ad bjoda fram voéru til pridja adila, hvort sem er gegn greidslu eda an
endurgjalds (sja p6 30. gr.).

Mat & umhverfisahaettu er uttekt & ahettu fyrir heilbrigdi manna og umhverfi, hvort sem
ahaettan er bein eda 6bein og hvort sem hin kemur fram pegar i stad eda sidar, sem getur hlotist af
sleppingu eda markadssetningu erfdabreyttra lifvera og sem er framkveemd i samrami vid Il. vid-
auka.

Sjalfbaer préun hefur verid skilgreind sem préun sem metir pérfum samtimans an pess ad
draga ar moguleikum kynsl6da til ad meeta porfum sinum. I pessu felst ad s6kn eftir efnahagslegum
gadum verdur ad haldast i hendur vid vernd umhverfisins og grunngeaeda jardar.

Slepping eda dreifing er s adgerd ad hleypa erfdabreyttum lifverum eda voru sem hefur peaer
ad geyma 0t i umhverfio af asettu radi an pess ad beitt sé talmunum til ad hindra ad peer geti haft
ahrif & folk, adrar lifverur, liffreedilega fjolbreytni eda umhverfid. Hér eftir mun ordio slepping notad
um sleppingu eda dreifingu.

Sleppingarstadur er sa stadur eda pad svaedi par sem erfdabreyttum lifverum er sleppt an pess
ad tAlmunum sé beitt til ad hindra ad paer geti haft ahrif & folk, adrar lifverur eda umhverfid.

Slys er sérhvert pad tilvik kallad pegar erfoabreyttar lifverur sleppa Ut og geta stefnt heilsu
manna og annarra lifvera eda umhverfinu i hettu, pegar i stad eda sioar.

Umsakjandi er sa sem afhendir umsokn.

Umsokn er afhending upplysinga, sem krafist er samkvaemt reglugerd pessari, til Umhverfis-
stofnunar.
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Vara er tilblio efni eda framleidsluvara sem sett er & markad og er ad hluta eda 6llu leyti ar
erfdabreyttum lifverum eda samsetningum peirra.

Varudarregla felur i sér ad par sem hetta er a alvarlegu eda 6baetanlegu tjoni skuli ekki beita
skorti & visindalegri fullvissu sem rékum til ad fresta kostnadarhagkveemum adgerdum sem koma i
veg fyrir umhverfisspjoll. pad felur i sér ad pegar fyrir hendi er visindaleg 6vissa um afleidingar
adgerda fyrir umhverfid skuli nattiran njota vafans.

1. KAFLI
Stjérnsysla og eftirlit.
4. qr.
Leyfisveitingar.

Umhverfisstofnun fjallar um umsoknir og veitir leyfi til sleppingar og markadssetningar erfda-
breyttra lifvera. Oheimilt er ad sleppa eda markadssetja erfdabreyttar lifverur eda vorur sem inni-
halda erfoabreyttar lifverur nema ad fengnu skriflegu leyfi stofnunarinnar.

Adur en leyfi er veitt skal Umhverfisstofnun leita umsagnar Nattarufraedistofnunar islands.
Stofnuninni er einnig heimilt ad leita umsagnar annarra sérfreedistofnana og/eda sérfraedinga eftir pvi
sem vid & | pvi skyni ad tryggja ad farid sé ad reglugerd pessari er Umhverfisstofnun heimilt ad
akveda ad sérstakar profanir eda rannsoknir fari fram eda adrar radstafanir verdi gerdar vardandi
eftirlit med starfseminni &dur en leyfi er veitt.

5.0r.
Eftirlit, freedsla o.fl.

Umhverfisstofnun hefur yfirumsjon med framkvemd reglugerdar pessarar, veitir leyfi og
stjornar eftirliti med starfsemi samkvamt reglugerd pessari auk pess ad beita sér fyrir freedslu um
erfdabreyttar lifverur og ahrif peirra & umhverfio i samradi vid radgjafanefnd um erfoabreyttar lif-
verur. pa skal Umhverfisstofnun hafa eftirlit med pvi ad umseakjandi geri radstafanir til ad tryggja
rekjanleika i samraemi vid krofur i V. vidauka & 6llum stigum markadssetningar a erfdabreyttum lif-
verum sem leyfdar eru samkvaemt reglugerd pessari.

6. gr.
Ahzttumat.

Hverjum peim sem leggur fram umsokn samkveemt reglugerd pessari er skylt ad framkvaema
mat & umhverfisaheattu og leggja pad fram med umsdkninni. Matid skal framkveaemt i samraemi vid
Il. vidauka og tillit skal tekid til umhverfisahrifa i samraemi vid edli peirrar lifveru sem sleppt er og
pess umhverfis sem tekur vid henni. Umsakjanda ber ad tryggja ad i hverju einstoku tilviki sé lagt
nakvemt mat a hugsanleg skadleg ahrif & heilbrigdi manna, liffredilega fjélbreytni og umhverfid,
sem rekja ma beint eda dbeint til genaflutnings fra erfdabreyttum lifverum til annarra lifvera.

I 1. vidauka eru tilgreindar paer upplysingar sem naudsynlegar kunna ad vera til pess ad meta
umhverfisdhattu. begar umhverfisadhatta er metin skal sérstaklega hugad ad erféabreyttum lifverum
sem innihalda gen sem tja pol gegn syklalyfjum og notud eru vid leekningar manna eda dyra til pess
ad sanngreina og Utiloka smam saman tjaningu pessara gena sem geta haft skadleg ahrif a heilbrigdi
manna og umhverfid.

1. KAFLI
Sleppingar erfdabreyttra lifvera at i
umhverfid i 6drum tilgangi en til markadssetningar.
7.qr.
Almenn skilyrai.

Hver sa sem hyggst sleppa erfdabreyttri lifveru eda blondu af erfoabreyttum lifverum at i
umhverfid i rannsokna- eda prdunarskyni, eda 6drum tilgangi en til markadssetningar, skal senda
skriflega umsékn pess efnis til Umhverfisstofnunar. Saekja skal um leyfi fyrir hverri einstakri slepp-
ingu. Umhverfisstofnun getur pé heimilad ad sott sé um leyfi fyrir fleiri en einni sleppingu i sému
umsékn pegar um er ad reeda sleppingu & bléndu erfdabreyttra lifvera & einum stad eda sému tegund
& fleiri en einum stad i sama skyni og & afmérkudu timabili.
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Med umsokninni skulu fylgja:

a) tekniskjol meo peim upplysingum sem eru tilgreindar i I11. vidauka og eru naudsynlegar vid
gerd mats & umhverfisahattu vegna sleppingar erfdabreyttra lifvera eda samsetningu erfda-
breyttra lifvera. Einkum skulu fylgja:

(i)  almennar upplysingar, p. & m. um starfsfolk og pjalfun pess,
(i) upplysingar um erfoabreyttu lifverurnar,
(iii)  upplysingar sem varda skilyroi vio sleppingu og adstedur & sleppingarstad og i

méttokuumhverfi,
(iv)  upplysingar um vixlverkun milli erfdabreyttra lifvera og umhverfis,
(v)  voktunaraetlun i samreemi vid videigandi hluta i 1ll. vidauka med pad ad markmidi

ad greina ahrif erfdabreyttra lifvera & heilbrigdi manna og umhverfig,

(vi) upplysingar um eftirlit, adferdir vid Grbaetur, medferd Urgangs og aatlanir um vid-
brégd i neydartilfellum,

(vii)  atdrattur dr umsdkninni & par til gerdu eydubladi sem Umhverfisstofnun leetur i té;

b) mat umsakjanda & umhverfisahattu, sbr. kréfur i D-hluta Il. vidauka asamt 6llum tilvis-

unum i heimildir og upplysingum um paer adferdir sem notadar voru.

Umsakjandi getur annadhvort lagt fram frekari upplysingar, sem hann telur malid varda, eda
visad til gagna eda nidurstadna Gr umséknum sem adrir umsakjendur hafa &our lagt fram, ad pvi til-
skildu ad upplysingarnar og gognin eda nidurstédurnar séu ekki bundnar trinadi eda ad umsakj-
endurnir hafi gefid til pess skriflegt leyfi.

Umhverfisstofnun skal stadfesta vidtoku umsdknar skriflega.

Greida skal sérstakt gjald, samkvaemt gjaldskra, vegna medferdar umsokna samkvemt reglu-
gerd pessari og skal greidsla innt af hendi vid afhendingu umsdknar, sbr. 22. gr. laga nr. 18/1996.

8.gr.
Einfaldadar malsmedoferoarreglur.

Hafi nagileg reynsla fengist af sleppingu erfdabreyttra lifvera Gt i tiltekin vistkerfi og uppfylli
vidkomandi lifverur vidmidanir i V. vidauka, er Umhverfisstofnun heimilt ad leggja fyrir Eftirlits-
stofnun EFTA (ESA), rokstudda tillégu um beitingu einfaldadra malsmedferdarregina um sleppingu
& peim lifverum sbr. 7. gr. tilskipunar 2001/18/EB um sleppingu erfdabreyttra lifvera ut i umhverfid
0g akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 127/2007.

9.¢r.
Samrad vio almenning og midlun upplysinga.

Umhverfisstofnun skal, med fyrirvara um akvedi 8. og 31. gr., hafa samrad vid almenning og,
eftir pvi sem vid 4, tiltekna hdpa um alla peetti hinnar fyrirhugudu sleppingar erfdabreyttra lifvera,
t.d. med pvi ad efna til opins aheyrnarfundar &dur en endanleg akvérdun um leyfisveitingu er tekin.
Slikur fundur skal auglystur sérstaklega i dagbladi og a heimasidu Umhverfisstofnunar.

Utdrattur Gr umsokn skal kynntur & heimasidu stofnunarinnar. Gefinn skal kostur & ad koma ad
athugasemdum. Frestur til ad skila slikum athugasemdum skal vera 30 dagar.

10. gr.
Svar vid umsoknum.

A8 hofou samradi vid Nattarufradistofnun Islands, radgjafanefnd um erfdabreyttar lifverur,
adra sérfreedinga og almenning og hépa eftir pvi sem vid a skal Umhverfisstofnun taka afstoou til
umsoknar innan 90 daga fra vidtéku hennar og senda umsakjanda skriflegt svar. I svari stofnunar-
innar skal annadhvort koma fram:

a) ad stofnunin hafi fullvissad sig um ad umséknin samraemist reglugerd pessari og ad slepping

geti farid fram,

eda

b) ao skilyroum reglugerdar pessarar hafi ekki verid fullnaegt og pvi sé umsékninni visad fra.

Ofangreindur 90 daga frestur tekur p6 ekki til pess tima sem pad tekur Umhverfisstofnun ad afla
vidbotarupplysinga sem hun kann ad hafa krafio umsakjanda um, né pess tima sem pad tekur ad
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leita samrads vid almenning og/eda samtok i samraemi vid 9. gr. Ekki skal p6 framlengja framan-
greindann afgreidslufrest, vegna samrads vido almenning og/eda samtok meira en sem nemur 30
dogum. Stofnunin skal tilkynna skriflega um framlengdan frest.

Fari stofnunin pess & leit vid umsakjanda ad hann veiti nyjar upplysingar skal han samtimis
skyra fra astaedum pess.

Adeins skal veitt leyfi til sleppingar erfdabreyttra lifvera pegar ekki er talin hatta 4 ad hin valdi
skada a grundvelli umhverfis- og heilsuverndarsjénarmida og pegar han er talin sidferdilega rétt-
leetanleg, sbr. 13. gr. laga nr. 18/1996. ba skal tryggja ad ekkert efni fengid Ur erféabreyttum lif-
verum sem sleppt er i samrami vio Il1. kafla reglugerdar pessarar sé markadssett nema pad sé gert i
samreemi vid IV. kafla.

11.gr.
Breyttar adstaedur.

Veroi einhverjar breytingar a tilhdgun sleppinga & erfdabreyttum lifverum, annadhvort rao-
gerdar eda an asetnings, pannig ad pad geti haft i for med sér ahettu fyrir heilbrigdi manna eda
umhverfi eda ef fram koma nyjar upplysingar um slika ahattu sem umhverfinu getur stafad af slepp-
ingunni @ medan umsoknin er til umfjéllunar eda eftir ad leyfi hefur verid veitt, skal umsakjandi an
tafar:

a) gripa til naudsynlegra radstafana til ad vernda heilbrigdi manna, annarra lifvera og

umhverfio,

b) upplysa Umhverfisstofnun fyrirfram um allar breytingar eda um leid og vitnast um breyt-

ingar, sem ordid hafa an asetnings, eda nyjar upplysingar liggja fyrir,

c) endurskoda peer radstafanir sem tilgreindar voru i umsékninni.

Hafi nyjar upplysingar, sbr. 1. mgr. veruleg ahrif & mat & &haettu samfara sleppingu getur
Umbhverfisstofnun krafist pess ad umsakjandi breyti adsteedum, geri hlé & eda hatti vid sleppingu og
skal upplysa almenning um pad.

12.gr.
Skyrslugjof umseakjenda um sleppingu.

A9 lokinni sleppingu og svo oft padan i fra sem melt er fyrir um i leyfinu & grundvelli nidur-
stadna Ur mati & umhverfisahattu skal umsakjandi senda Umhverfisstofnun nidurstddur sleppingar
ad pvi er vardar ahattu fyrir heilbrigdi manna eda umhverfid. Einnig skal umseakjandi, eftir pvi sem
vid 4, visa sérstaklega til hvers kyns véru sem hann hyggst saekja um sidar. Vié kynningu skal nota
eydublad sem Umhverfisstofnun leggur til.

13. gr.
Lyf og lyfjabléndur.

Akvadi 7. gr. til 12. gr. gilda ekki um Iyf og lyfjabléndur, @tladar ménnum, sem eru Or erfda-
breyttum lifverum eda innihalda slikar lifverur eda samsetningu peirra, enda sé slepping peirra i
Ollum &drum tilgangi en til markadssetningar heimil samkveaemt annarri 16ggjof par sem meelt er fyrir
um:

a) sérstakt mat & umhverfisahaettu i samreemi vid Il. vidauka og & grundvelli upplysinganna

sem tilgreindar eru i 111. vidauka, og itarlegri krafa i annarri 16ggjof,

b) otvirett leyfi adur en slepping fer fram,

c) voktunaraetlun, i samreemi vid pa hluta Ill. vidauka sem vio eiga, til a0 meta ahrif erfoa-
breyttrar lifveru eoa lifvera & heilbrigdi manna og umhverfid,

d) videigandi krofur sem eru ad minnsta kosti jafngildar peim sem gerdar eru i pessari reglu-
gerd og peim radstéfunum sem gerdar eru i tengslum vid hana, vardandi medferd nyrra upp-
lysinga, upplysinga til almennings, upplysinga um arangur af sleppingum og skipti a upplys-
ingum.

Mat & umhverfisdhattu, sem rekja ma til slikra lyfja og lyfjablandna, skal framkvemt i sam-

vinnu vid Umhverfisstofhun og ESA.
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V. KAFLI
Markadssetning erfdabreyttra lifvera og voru
sem inniheldur erfoabreyttar lifverur.
14. gr.
Almenn skilyrai.

Akveedi pessa kafla gilda ekki um neinar vérur, sem eru ad hluta eda éllu leyti Or erfdabreyttum
lifverum, svo fremi ad per séu heimiladar samkvaemt samningnum um Evropska efnahagssvaoio
par sem kvedid er annars vegar 4 um sérstakt mat a umhverfisahaettu sem vinna skal i samremi vid
meginreglur, sem settar eru fram i Il. vidauka reglugerdar pessarara, og a grundvelli upplysinga, sem
eru tilgreindar i 11l. vidauka, med fyrirvara um vidbotarkrofur sem meelt er fyrir um i 16ggjof sem
tekin hefur verid upp i samninginn um Evrdpska efnahagssvaedid, og hins vegar settar krofur sem
varda aheettustjornun, merkingu, videigandi voktun, midlun upplysinga til almennings og verndar-
skilméla sem eru a.m.k. jafngildir peim sem meelt er fyrir um i tilskipun 2001/18/EB um sleppingu
erfdabreyttra lifvera Gt i umhverfio.

Ad pvi er vardar reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 um malsmedferd bandalagsins vid veit-
ingu leyfa fyrir lyfjlum sem atlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun
Lyfjamalastofnunar Evrépu gilda 15. til 28. gr. ekki um neinar vorur, sem eru ad hluta eda 6llu leyti
Ur erfdabreyttum lifverum, svo fremi peer séu heimiladar samkveemt peirri reglugerd og ad pvi
tilskildu ad fram fari sérstakt mat & umhverfisahattu i samreemi vid par meginreglur sem eru settar
fram i 1l. vidauka og & grundvelli upplysinga sem eru tilgreindar i Ill. vidauka, med fyrirvara um
adrar videigandi krofur sem varda ahaettustjornun, merkingu, videigandi voktun, midlun upplysinga
til almennings og verndarskilmala sem malt er fyrir um i 16ggjof sem tekin hefur verid upp i samn-
inginn um Evropska efnahagssvadid um lyf sem eru &tlud ménnum og dyrum.

Ef fyrirhugad er ad markadssetja & Islandi i fyrsta sinn & EES-svadinu vérur sem eru ad hluta
eda Ollu leyti ar erfdabreyttum lifverum eda samsetningu peirra, skal senda umsdkn pess efnis til
Umbhverfisstofnunar.

Umhverfisstofnun skal stadfesta viotoku umsoknar skriflega. Greida skal sérstakt gjald, sam-
kveemt gjaldskra, vegna medferdar umsdkna samkveemt reglugerd pessari og skal greidsla innt af
hendi vid afhendingu umsoéknar, sbr. 22. gr. laga nr. 18/1996.

Eftir ad skriflegt leyfi hefur fengist er heimilt ad nota pessa voru & Evropska efnahagssveedinu
an frekari umsokna.

15. gr.
Umsoknir.

Umsoknum skulu fylgja:

a) upplysingar sem krafist er i vidaukum 111 og IV. | pessum upplysingum skal taka tillit til
fjolbreytileika peirra stada par sem varan, sem er ad hluta eda 6llu leyti Gr erfdabreyttum
lifverum, er notud og par skulu vera upplysingar um gégn og nidurstddur Ur sleppingum i
rannsdkna- og prounarskyni sem varda ahrif sleppingarinnar & heilbrigdi manna og dyra,

b) mat & umhverfisahattu og nidurstéour sem krafist er samkvaemt D-hluta Il. vidauka,

c) skilyrdi fyrir markadssetningu vorunnar, par med talin sérstok skilyrdi fyrir notkun og
medhdndlun,

d) tillaga um gildistima leyfisins, sem skal ekki vera lengri en tiu ar, i samreemi vid 3. mgr. 22.
ar.,

e) voktunardztlun i samraemi vid VII. vidauka, par a medal skal vera tillaga um gildistima
voktunaraaetlunar. Pessi gildistimi getur verid frabrugdinn radgeréum gildistima leyfisins,

f) tillaga um merkingu sem skal uppfylla kréfurnar sem melt er fyrir um i VI. vidauka. |
merkingunni skal koma skyrt fram ad um erfdabreytta lifveru sé ad reeda. Ordin ,,pessi vara
inniheldur erféabreyttar lifverur” skulu birtast annadhvort & vérumida eda i fylgiskjali,

g) tillaga um umbudir sem skulu uppfylla kréfurnar sem meelt er fyrir i 1V. vidauka,

h) Gtdrattur Gr umsokninni & par til gerdu eydubladi sem Umhverfisstofnun leetur i té.

Telji umsakjandi, & grundvelli nidurstadna fyrri sleppinga samkveemt Il1. kafla eda af gildum

rokstuddum visindalegum asteedum, ad markadssetning og notkun véru, sem er ad hluta eda 6llu
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leyti ar erfoabreyttum lifverum, skadi hvorki heilbrigdi manna né umhverfid, er honum heimilt ad
leggja til vio Umhverfisstofnun ad hann purfi ekki ad leggja fram, ad hluta eda i heild, peer
upplysingar sem krafist er samkveemt B-hluta IV. vidauka.

Umhverfisstofnun skal pegar i stad senda ESA Gtdratt ar umsokninni (sbr. h-lig). P4 skal
stofnunin an tafar ganga Ur skugga um ad umséknin samraemist dkveedum 1. mgr. og fara fram &
frekari upplysingar fra umsakjanda ef naudsyn krefur. Uppfylli umsdknin skilyrdi 1. mgr. skal
stofnunin senda afrit af umsokninni til ESA dsamt matsskyrslu sem um getur i 2. mgr. 18. gr.

16. gr.
Upplysingar um fyrri sleppingar eda markadssetningar.

Med umsokn skal umsakjandi senda upplysingar um gogn eda nidurstddur er varda sleppingar
somu erfdabreyttu lifveru eda somu samsetningar erfdabreyttra lifvera sem adur hefur verid sétt um
eda verid er ad sekja um og/eda farid hafa fram & vegum umsakjanda innan eda utan Evropska
efnahagssvadisins.

Umsakjandi getur einnig visad til gagna eda nidurstadna Gr umsokn sem adrir umszakjendur
hafa adur lagt fram eda lagt fram frekari upplysingar sem hann telur malio varda ad pvi tilskildu ad
upplysingarnar, gégnin og nidurstédurnar séu ekki bundnar trinadi eda a0 umsakjendur hafi gefid til
pess skriflegt leyfi sitt.

Sé fyrirhugad ad nota erfdabreytta lifveru eda samsetningu erfoabreyttra lifvera & annan hatt en
begar hefur verid tilgreint i umsdkn skal seekja um pad sérstaklega.

17.gr.
Matsskyrsla.

pegar Umhverfisstofnun hefur tekid vid umsokn samkvamt 16. gr. skal stofnunin ganga ur
skugga um ad umsoknin samraemist akvaedum reglugerdar pessarar, einkum vardandi mat & ahettu
fyrir heilbrigdi manna og umhverfi og varddarradstafanir sem melt er med vid notkun vérunnar.
Stofnunin skal leita umsagnar NattGrufredistofnunar islands og annarra sérfraedistofnana eda sér-
freedinga, eftir pvi sem vid a, sem og radgjafanefndar um erfdabreyttar lifverur sem fjallar um um-
soknir um markadssetningar hér & landi og um adrar umsoknir eins og asteeda pykir til hverju sinni.

Innan 90 daga fra viotoku umsoknar skal stofnunin semja matsskyrslu i samraemi vid vio-
midunarreglur sem melt er fyrir um i VI. vidauka og senda umsakjanda. Umsakjandi getur dregio
umsoékn sina til baka i framhaldi af pvi an pess ad pad hafi ahrif & ad hann geti sidar sent umsdknina
til 16gbeers yfirvalds i 60ru riki innan Evropska efnahagssvadisins.

I matsskyrslunni skal annadhvort tilgreina:

a) ad setja megi vidkomandi erfdabreytta lifveru eda lifverur & markad og med hvada

skilyrdum,

eoda

b) ad ekki sé heimilt ad setja vidkomandi erfoabreytta lifveru eda lifverur & markad.

Ofangreindur 90 daga frestur tekur ekki til pess tima sem pad tekur Umhverfisstofnun ad afla
vidbotarupplysinga sem hadn kann ad hafa krafido umsakjanda um. Stofnunin skal fera rok fyrir
sérhverri beioni um frekari upplysingar.

18. gr.
Samrad samkveemt samningnum um
Evropskt efnahagssveaedi vegna umsdkna um markadssetningu.

Ef um er ad raeda tilvik par sem setja ma vidkomandi erfdabreytta lifveru eda lifverur a markad
sbr. a-lid 3. mgr. 19. gr. skal Umhverfisstofnun, innan 90 daga, senda matsskyrsluna asamt upp-
lysingum sem um getur i 17. gr. og 6llum 68rum upplysingum sem skyrslan byggir &, til ESA. ESA
sendir innan 30 daga skyrsluna til I6gberra yfirvalda & Evropska efnahagssvaedinu sem geta innan 60
daga beoid um frekari upplysingar, gert athugasemdir eda borid fram rokstudd andmali gegn
markadssetningu viokomandi erfdabreyttrar lifveru eda lifvera. Feera skal rok fyrir sérhverri krofu
um frekari upplysingar. Agreiningsefni skulu leyst innan 105 daga fra pvi matsskyrslan var send ad
fratéldum peim tima sem ték ad afla viobotarupplysinga fra umsakjanda.
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I tilvikum par sem ekki fast leyfi fyrir markadssetningu vidkomandi erfdabreyttrar lifveru eda
lifvera, sbr. b-1id 3. mgr. 19. gr., skal Umhverfisstofnun senda matsskyrsluna asamt upplysingum
sem um getur i 17. gr. og 6llum 68rum upplysingum sem skyrslan byggir 4, til ESA, en ekki fyrr en
ad lionum 15 dégum fra pvi ad matsskyrslan var send umsakjanda og eigi sidar en 105 dégum eftir
mottoku umsoknar. ESA sendir skyrsluna til framkvemdastjérar ESB innan 30 daga fra mottoku
hennar.

19. gr.
Nyjar upplysingar.

Hafi komid fram nyjar upplysingar, fra notendum eda annars stadar fra, um pa heettu sem
heilbrigdi manna og umhverfi stafar af erfoabreyttu lifverunni, annadhvort adur eda eftir ad skriflegt
leyfi er veitt skal umsekjandi &n tafar:

a) endurskoda paer upplysingar og skilyrdi sem tilgreind eru i umsékninni,

b) upplysa Umhverfisstofnun par um,

c) gera naudsynlegar radstafanir til ad vernda heilbrigdoi manna, annarra lifvera og umhverfio.

Berist Umhverfisstofnun tilkynning samkveemt 1. mgr. eda eftir 6orum leidoum skal hin svo
skjott sem audid er taka afstodu til pess hvort naudsynlegt sé ad endurskoda eda breyta adur Gtgefnu
leyfi eda afturkalla pad. Stofnunin skal tilkynna umsakjanda akvordun sina an tafar.

20. gr.
Malsmedfero.

Komist stofnunin ad peirri nidurstddu ad ekki beri ad markadssetja erfdabreyttu lifveruna skal
umsokninni hafnad. Feera skal rok fyrir &kvorduninni.

Komist Umhverfisstofnun ad peirri nidurstéou ad heimilt sé ad markadssetja voruna og ef ekki
hafa komid fram rokstudd andmeeli fra 6drum rikjum & Evrdpska efnahagssvadinu eda ESA innan
60 daga fra dtsendingu matsskyrslunnar sem um getur i 18. gr. eda ef outkljad agreiningsefni verda
leyst innan pess 105 daga frests sem um getur i 20. gr. skal stofnunin veita skriflegt leyfi sitt fyrir
markadssetningunni, senda pao til umseakjanda og upplysa énnur riki & Evrépska efnahagssveedinu
um pad innan 30 daga.

Gildistimi leyfisins skal vera ad hamarki tiu ar og upphaf hans midast vio Utgafudag leyfisins.
pegar um er ad reda markadsetningu & freejum erfdabreyttrar lifveru eda afkomendum hennar skal
gildistimi fyrsta leyfisins renna Ut eigi sidar en tiu arum eftir pann dag sem fyrsti plontustofninn, sem
inniheldur erfoabreyttu lifveruna, er skradur i sameiginlega skra yfir nytjajurtir i landbinadi, sbr.
tilskipun radsins 70/457/EBE og 70/458/EBE.

21. gr.
Umsdknir um endurnyjun leyfis.
Vid endurnyjun leyfa sem veitt eru samkvemt IV. kafla pessarar reglugerdar skal su mals-
medferd sem sett er fram i pessari grein og 24. gr. gilda.
Sa sem sakir um endurnyjun leyfis skal eigi sidar en niu manudum adur en gildistimi leyfis
rennur Ut senda umsokn til Umhverfisstofnunar dsamt:
(i) afriti af leyfinu til markadssetningar erfdabreyttu lifverunnar,
(ii) skyrslu um nidurstédur voktunar samkveemt 25. gr.,
(iii) allar nyjar upplysingar sem fram hafa komid og varda hattu sem heilbrigdi manna og/eda
umhverfi kann ad stafa af vorunni,
(iv) tillogu, eftir pvi sem vid 4, um breytingu & skilyrdum upphaflega leyfisins eda vidbot vid
pad, medal annars a skilyroum fyrir véktun i framtidinni og timamork leyfisins.
Umszkjanda um endurnyjad leyfi samkveemt 2. mgr. er heimilt ad halda afram markadssetningu
erfoabreyttu lifverunnar med peim skilyrdum sem tilgreind eru i leyfinu, par til lokaakvérdun hefur
verid tekin um umsdknina um endurnyjun leyfisins.
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22. gr.
Malsmedferd vegna endurnyjunar leyfis.

Umhverfisstofnun skal stadfesta viotoku umsoknar og ef umsdknin samraemist akvaedum 2.
mgr. 22. gr. skal stofnunin pegar i stad senda afrit af umsdkninni og matsskyrslu sinni til ESA sem
ber ad senda pad til légbeerra yfirvalda & EES-svadinu. Jafnframt skal stofnunin senda umsakjanda
matsskyrslu sina.

I matsskyrslu vegna endurnyjunar leyfis skal annadhvort tilgreint:

a) ad heimilt sé ad halda markadssetningu erfdabreyttu lifverunnar eda lifveranna afram med

peim skilyrdum sem tiltekin eru,

eda

b) ad aframhaldandi markadssetning erfdabreyttu lifverunnar eda lifveranna sé éheimil.

Logbeaerum yfirvéldum & Evrdpska efnahagssvadinu og ESA er heimilt ad fara fram & frekari
upplysingar, gera athugasemdir eda bera fram rokstudd andmali innan 60 daga fra Gtsendingardegi
matsskyrslunnar. Allar athugasemdir, rokstudd andmeli og svor skulu send afram til ESA. ESA
sendir pau pegar i stad til allra I6gbeerra yfirvalda.

Ef ekki koma fram rokstudd andmaeli fra rikjum & EES-svadinu innan 60 daga fra dtsendingar-
degi matsskyrslu skal Umhverfisstofnun senda umsekjanda skriflega lokadkvéroun og tilkynna pad
060rum rikjum & Evropska efnahagssvaedinu og ESA innan 30 daga.

Gildistimi leyfisins skal ad 6llu jofnu ekki vera lengri en tiu ar og heimilt er ad takmarka hann
eda lengja eftir pvi sem vid & vegna sérstakra adsteeona.

Ef upp koma agreiningsefni skal freista pess ad utklja pau med viéredum innan 75 daga fra
Utsendingu matsskyrslunnar.

Hafi agreiningsefni verid leyst innan 75 daga frestsins skal Umhverfisstofnun senda umsekj-
anda skriflega lokadkvérdun sina og tilkynna hana 6érum rikjum & Evrépska efnahagssvaedinu og
ESA innan 30 daga. Heimilt er ad takmarka gildistima leyfisins ef vid a.

23.qr.
Malsmedferd ef andmeeli koma fram.

Beri l6gbaer yfirvold i rikjum & Evropska efnahagssvadinu fram andmeeli i samraemi vid 1.
mgr. 18. gr., 20. gr., 21. gr., 22. gr. og 25. gr. og lata ekki af peim skal ESA taka akvéroun og birta
hana innan 120 daga. Akvoérdunin skal innihalda sému upplysingar og lyst er i 24. gr.

A0 pvi er vardar Utreikninga & 120 daga frestinum reiknast ekki med sa timi pegar ESA bidur
frekari upplysinga sem umsakjandi kann ad hafa verid bedinn um, eda leitar alits visindanefndar eda
—nefnda. ESA ber ad rokstydja sérhverja beioni um frekari upplysingar og upplysa logbeer yfirvold
um ad umsakjandinn hafi verid bedinn um upplysingar. ESA er ekki heimilt ad bida lengur en i 90
daga eftir aliti visindanefnda.

Ef akvoroun ESA er jakvaed skal Umhverfisstofnun veita umsakjanda skriflegt leyfi til
markadssetningar eda endurnyjunar leyfis og tilkynna pad ESA innan 30 daga fra utgafu leyfisins.

24. gr.
Leyfi.

I skriflegu leyfi, sem um getur i 21. gr., 23. gr. og 24. gr. skal avallt tilgreina skilmerkilega:

a) gildissvid leyfisins, par med talin audkenni varanna sem ad hluta eda ad 6llu leyti eru ar
erfdabreyttri lifveru eda lifverum og rédgert er ad setja & markad, og sértékn peirra,

b) gildistima leyfisins,

c) skilyrdi fyrir markadssetningu, par med talin 6ll sérstok skilyrdi er varda notkun, med-
héndlun og pdkkun varanna sem eru ad hluta eda ad Ollu leyti (r erfdabreyttri lifveru eda
lifverum, og skilyrdi sem varda verndun sérstakra vistkerfa eda sérstaks umhverfis og/eda
sérstakra landsveaeda,

d) ad umsezkjanda beri, med fyrirvara um 34. gr. ad afhenda Umhverfisstofnun syni vegna
eftirlits verdi farid fram & pad,

e) krofur um merkingu i samreemi vid krofur sem melt er fyrir um i V. vidauka. I merk-
ingunni skal koma skyrt fram ad um erfdabreyttar lifverur sé ad reda. Ordin ,,pessi vara
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inniheldur erfoabreyttar lifverur skulu birtast annadhvort a vérumida eda i fylgiskjali med
vorunni eda 6orum vorum sem innihalda erfdabreytta lifveru eda lifverur,

f) krofur um voktun i samreemi vid VII. vidauka, par & medal skyldu til ad leggja skyrslu fyrir
ESA og Umhverfisstofnun, gildistima voktunaraztlunar, og par sem vid 4, allar skyldur sem
hvila & peim sem selja voruna eda nota hana, ad medtéldum upplysingum sem hefilegt
bykir ad gefa um reektadar erfoabreyttar lifverur ad pvi er vardar stadsetningu peirra.

Umhverfisstofnun skal gera allar naudsynlegar radstafanir til pess ad tryggja ao skriflega leyfid,

og eftir pvi sem vid &, akvérounin sem um getur i 24. gr. verdi adgengileg almenningi og ad fullnaegt
sé, eftir pvi sem vio &, peim skilyrdum sem tilgreind eru i skriflega leyfinu eda akvérduninni.

25. gr.
Voktun.

A9 fengnu skriflegu leyfi til markadssetningar véru sem er ad hluta eda ad 6llu leyti Gr erfoa-
breyttri lifveru eda lifverum skal umsakjandi tryggja ad voktun og skyrslugjof par um sé i samraemi
vid pau skilyrdi sem tilgreind eru i leyfinu. Skyrslur um véktun skulu sendar Umhverfisstofnun og
ESA. A grundvelli pessara skyrsina, i samraemi vid leyfid og innan ramma véktunaraztlunar sem
fram kemur i leyfinu, er Umhverfisstofnun heimilt ad breyta asetluninni ad loknu fyrsta voktunar-
timabili.

Komi fram nyjar upplysingar um &heettu af voldum erfoabreyttra lifvera sem geeti haft ahrif &
heilbrigdi manna og umhverfio skal umsakjandi pegar i stad gripa til videigandi radstafana og upp-
lysa Umhvefisstofnun par um. Auk pess skal leyfishafinn endurskoda upplysingarnar og skilyrdin
sem tilgreind eru i umsékn hans.

Fai Umhverfisstofnun upplysingar um ahattu af véldum erfdabreyttra lifvera sem gati haft ahrif
a heilbrigdi manna og umhverfid skal stofnunin an tafar koma upplysingunum & framfzeri vid ESA.
Komi upplysingarnar fram adur en skriflegt leyfi er veitt getur stofnunin nytt sér akvaedi 1. mgr. 18.
gr. eda 5. mgr. 23. gr. eftir pvi sem vid a.

Ef fram koma nyjar upplysingar eftir ad skriflegt leyfi er veitt skal Umhverfisstofnun senda
matsskyrslu par um innan 60 daga til ESA. Matsskyrslan skal tilgreina hvort og pa hvernig breyta
skuli skilyrdum leyfisins eda hvort pad skuli fellt Gr gildi. ESA ber ad senda matsskyrsluna til 16g-
beerra yfirvalda & EES-svadinu.

Logbeer yfirvold a Evropska efnahagssvaedinu geta innan 60 daga fra Utsendingardegi mats-
skyrslunnar sent athugasemdir eda rokstudd andmeeli vid &framhaldandi markadssetningu erfda-
breyttu lifverunnar eda vid tillégu um breytingu a skilyroum leyfisins til ESA. Logbaru yfirvoldin
0g ESA geta ratt 6ll 6utkljad agreiningsefni med pad ad markmidi ad komast ad samkomulagi innan
75 daga fra Gtsendingardegi matsskyrslunnar.

Ef ekki koma fram rokstudd andmeli innan 60 daga fra pvi nyju upplysingunum var komid a
framfeeri eda ef agreiningsefni hafa verid leyst innan 75 daga skal Umhverfisstofnun breyta leyfinu
eins og tillaga var gerd um. Stofnunin skal senda umsakjanda breytta leyfid og tilkynna pad ESA
innan 30 daga.

26. gr.
Merkingar.

Umhverfisstofnun skal gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad markadssetning, merking
0g umbudir vara sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum, sé a éllum stigum i
samrami vid pau skilyrdi sem sett voru i leyfi til markadssetningarinnar.

Vid markadssetningu erfdabreyttra lifvera, skal fario ad vioeigandi kréfum um merkingar i
samremi vid videigandi lidi i 1V. vidauka pannig ad skyrt komi fram & merkimida eda fylgiskjali ad
um erfdabreyttar lifverur sé ad reeda. pvi skulu ordin ,pessi vara inniheldur erfdabreyttar lifverur®
birtast annadhvort & vérumida eda i fylgiskjali.

Ekki parf p6 ad merkja vorur sem ekki er haegt ad dtiloka ad innihaldi minna en 0,9% af til-
fallandi eda teeknilega 6hjakveemilegum leifum af heimiludum erfdabreyttum lifverum sbr. reglugerd
Evropusambandsins 1830/2003/EB.
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27. gr.
Afhending sem ekki er markadssetning.

I samraemi vid 16. gr. laga nr. 18/1996 skal lita svo & ad ekki sé um markadssetningu ad raeda
pegar rannséknastofur skiptast & erfdabreyttum lifverum i visindaskyni, erfdabreyttar lifverur eru
afhentar genabanka i visindaskyni eda til vardveislu eda pegar vara sem inniheldur erfdabreyttar
lifverur er framleidd til tiltekinnar notkunar (t.d. rannséknarknippi) og vidtakandi uppfyllir pau
skilyroi sem sett eru i reglugerdum nr. 275/2002 um afmarkada notkun erfdabreyttra 6rvera og nr.
276/2002 um afmarkada notkun erfoabreyttra lifvera, annarra en 6rvera. Eftirtaldar adgerdir teljast
heldur ekki markadssetning:

a) afhending erfdabreyttra drvera vegna starfsemi sem fellur undir reglugerd nr. 275/2002 um

afmarkada notkun erfdabreyttra 6rvera,

b) afhending erfdabreyttra lifvera, annarra en érvera sem um getur i a-lid eingdngu til nota
vegna starfsemi par sem videigandi, strongum afmérkunarradstéfunum er beitt til pess ad
tryggja 6ryggi almennings og umhverfis. Afmdrkunarradstafanirnar skulu byggjast & reglu-
gerd nr. 276/2002 um afmarkada notkun erfoabreyttra lifvera, annarra en Orvera,

c) afhending erfoabreyttra lifvera sem eingbngu eru etladar til sleppingar og uppfylla
krofurnar sem meelt er fyrir i 111. kafla pessarar reglugeroar.

28. gr.
Upplysingar til almennings.

Umhverfisstofnun skal, pegar hin hefur méttekid umsokn, i samraemi vid 1. mgr. 15. gr. med
fyrirvara um 30. gr., pegar i stad kynna fyrir almenningi Utdrattinn sem um getur i h-1id 15. gr. og
veita almenningi adgang ad matsskyrslu sem um getur i 17. gr. Almenningur getur komid ad athuga-
semdum sinum til Umhverfisstofnunar innan 30 daga. Umhverfisstofnun skal senda athugasemdirnar
afram an tafar til ESA.

Med fyrirvara um 30. gr. skal almenningur fa4 adgang ad matsskyrslum um allar erfdabreyttar
lifverur sem skriflegt leyfi til markadssetningar hefur verid veitt fyrir og einnig peer vérur sem eru ad
hluta eda 6llu leyti Gr erfoabreyttum lifverum sem leyfi til markadssetningar fékkst ekki fyrir sam-
kveemt reglugerd pessari. Almenningur skal einnig fa adgang ad alitsgerd eda gerdum visindanefnda
0g annarra sérfreedinga sem samrad var haft vio. Fyrir hverja voru skal tilgreina a skyran hatt hvada
erfdabreyttu lifverur eru i vérunni svo og notkun hennar. Pa skulu nidurstddur Gr voktun samkveemt
25. gr. gerdar adgengilegar fyrir almenning.

V. KAFLI
Almenn akveedi.
29. gr.
Oryggisakvadi.

Komi fram rékstuddur grunur um ad vara, sem inniheldur erfdabreyttar lifveru/r og veitt hefur
verid leyfi fyrir samkveemt reglugerd pessari, skapi heettu fyrir heilbrigdi manna, liffredilega fjol-
breytni eda umhverfi, er Umhverfisstofnun heimilt, til bradabirgda, ad takmarka eda banna sdlu
vorunnar. I slikum tilvikum skal rokstuddur grunur byggja &:

a) nyrri eda fyllri upplysingum sem fram hafa komid eftir ad leyfi var veitt og hafa ahrif & mat

4 umhverfisahettu,

b) endurmati & fyrirliggjandi upplysingum & grundvelli nyrrar eda aukinnar visindalegrar

pekkingar.

Komi upp alvarleg hetta skal gripid til neydarradstafana, svo sem timabundinnar eda varan-
legrar stéovunar & markadssetningu og skal pa upplysingum komid til almennings. Pa skal pegar i
stad tilkynnt um adgerdir sem gripid var til samkvamt pessari grein a Evropska efnahagssvadinu og
rok faerd fyrir peim.
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30. gr.
Tranadur.

Umhverfisstofnun og umsagnaradilum er 6heimilt ad ljostra upp vid pridja adila trinadar-
upplysingum sem hefur verid greint fra eda skipst 4 samkvaemt reglugerd pessari. Ofangreindum
adilum ber ad standa vord um hugverkarétt htfunda peirra gagna sem peim berast.

Umszkjanda er heimilt ad taka fram hvada upplysingar i peim umséknum sem lagdar eru fram
samkvaemt reglugerd pessari geetu skadad samkeppnisadstédu hans og getur meelst til ad farid verdi
med peer sem trinadarmal. Fyrir slikum tilmaelum verdur ad feera sannreynanleg rok.

A0 hofdu samradi vido umsekjanda akvedur Umhverfisstofnun hvada upplysingar skuli teljast
tranadarmal og ber stofnuninni ad tilkynna honum um akvérdunina.

Oheimilt er ad fara med eftirfarandi upplysingar sem veittar eru samkvamt 7. gr., 8. gr., 11. gr.,
15. gr., 19. gr., 21. gr. eda 29. gr. sem trinadarmal:

a) almenna lysingu & erfdabreyttum lifverum, nafn og heimilisfang umsakjanda, tilgang og

stadsetningu sleppingar og fyrirhugada notkun,

b) adferdir og atlanir sem varda voktun erfdabreyttu lifverunnar eda lifveranna og vidbrogo i

neydartilfellum,

c) mat & umhverfisahattu.

Dragi umsakjandi umsokn sina til baka af einhverjum asteedum ber Umhverfisstofhun ad virda
tranad vio pann sem upplysingarnar veitti.

31.gr.
Skyrslugjof.

Med fyrirvara um 7. t6lulid A-lidar IV. vidauka skal Umhverfisstofnun halda opinbera skra um:

a) pa stadi par sem erfdabreyttum lifverum samkveemt I11. kafla hefur verid sleppt;

b) stadsetningu erfdabreyttra lifvera sem reektadar eru samkvemt V. kafla, medal annars til
pess ad vakta megi, i samreemi vid akveedi f-lidar 27. gr. og 1. mgr. 28. gr. hugsanleg ahrif
slika erfdabreyttra lifvera @ umhverfid. Med fyrirvara um slik akveedi i 27. og 28. gr. skal
upplysa almenning um slika stadi & pann hatt sem Umhverfisstofnun pykir vio hefi og
samreemist [6gum.

Umhverfisstofnun skal pridja hvert ar senda ESA skyrslu um radstafanir sem gerdar eru vegna
framkveemda & akvadum reglugerdar pessarar. | skyrslunni skal vera stutt greinargerd, byggd &
reynslu stofnunarinnar & peim voérum sem eru ad hluta eda 6llu leyti Ur erfoabreyttum lifverum og
hafa verid markadssettar i samraemi vid reglugerd pessa.

32. gr.
Skadabétaskylda.
Sa sem ber abyrgd a sleppingu og markadssetningu erfdabreyttra lifvera samkvemt reglugerd
pessari er skadabdtaskyldur vegna tjons sem af hlyst berist paer Gt i umhverfid, an tillits til pess hvort
tjon verai rakid til saknzems hatternis eda ekki.

33.gr.
Keruréttur umseakjenda.
Umsakjandi, leyfishafi eda adrir sem telja & rétt sinn hallad vegna akvordunar sem tekin hefur
verid samkvaemt reglugerd pessari geta kaert hana til umhverfisradherra innan priggja manada fra pvi
akvorounin var tilkynnt.

34. gr.
Vidurldg og pvingunardrradi.

Um pvingunarirraedi og adgerdir til ad knyja a um framkveemd radstafana sem eftirlitsadilar
hafa akvedio & grundvelli reglugerdar pessarar fer skv. 32. gr. laga nr. 18/1996 um erfdabreyttar lif-
verur.

Med rannsdkn & brotum & reglugerd pessari skal fara ad heetti opinberra méla. Brot gegn reglu-
gerdinni varda vidurlégum skv. 33. gr. &durnefndra laga.
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35.gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi er sett samkvamt I6gum nr. 18/1996 um erfdabreyttar lifverur til innleidingar a
tilskipun 2001/18/EB um sleppingu erfdabreyttra lifvera Gt i umhverfid og nidurfellingu a tilskipun
radsins 90/220/EBE sem visad er til i XX. kafla 1l. vidauka samningsins um Evropska efnahags-
svaedid eins og honum var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 127/2007, pann
28. september 2007.

Med reglugerd pessari fellur ar gildi reglugerd nr. 493/1997 um sleppingu eda dreifingu og
markadssetningu erfdabreyttra lifvera.

Reglugerd pessi 6dlast pegar gildi.

Umhverfisrdduneytinu, 4. jali 2011.

Svandis Svavarsdottir.

MagnUs Jéhannesson.
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I. VIDAUKI
Skilgreiningar & adferdum vid myndun erfoabreyttra lifvera.

1. HLUTI
Aoferdir vid erfdabreytingu, sem um getur i 2. mgr. 3. gr., eru m.a.:

1. teekni & svidi samskeyttra kjarnsyrna er felst i myndun nyrrar samsetningar erfdaefnis med
innskoti kjarnsyrusameinda, sem eru framleiddar med einhverjum adferdum utan lifveru, inn i
hvaoa veiru, bakteriuplasmid eda adra genaferju sem er og innlimun peirra i hysillifveru sem
hefur paer ekki fra nattdrunnar hendi en par sem peer geta haldid afram ad fjolga sér,

2. aoferdir sem felast i pvi ad koma fyrir i lifverum erfanlegu erfdaefni, sem unnid er utan
lifverunnar, par med talin innspyting i smaum stil, innspytingu i stérum stil og notkun 6rhylkja,

3. frumusamruni (p.m.t. samruni vegglausra frumna) eda kynbléndunaradferdir par sem lifandi
frumur med nyrri samsetningu erfanlegs erfdaefnis eru myndadar vid samruna tveggja eda fleiri
frumna med adferdum sem eiga sér ekKki stad a nattarlegan hatt.

2. HLUTI

Adoferdir sem um getur i 2. mgr. 3. gr. og teljast ekki valda erfoabreytingu ad pvi tilskildu ad peer
byggist ekki & notkun samskeyttra kjarnsyrusameinda eda erfdabreyttra lifvera sem banar eru til med
annarri teekni eda adferdum en peim sem eru undanskildar skv. 3. hluta I. vidauka:

1. frjévgun i tilraunaglasi,
2. nattarleg ferli, svo sem bakteriutenging, veiruleidsla og ummyndun,

3. framkéllun fjollitnunar.

3. HLUTI

Aodferdir vid myndun erfdabreyttra lifvera sem reglugerdin naer ekki yfir, ad pvi tilskildu ad ekki séu
notadar samskeyttar kjarnsyrusameindir eda erfdabreyttar lifverur, adrar en par sem framleiddar eru
med einhverri eftirtalinna adferda eda taekni:

1. framkollun stokkbreytingar (t.d. til framleidslu einstofna motefna),

2. samruni plontufrumna (p.m.t. samruni vegglausra frumna) sem hagt er ad raekta med hefo-
bundnum &xlunaradferdum.

1. VIDAUKI
Meginreglur vid mat & umhverfisahattu.

I pessum vidauka er almenn lysing & peim markmidum sem parf ad na, peim atridum sem huga
parf ad og peim almennu meginreglum og adferdafraedi sem fylgja skal vio framkveemd mats &
umhverfisdhattu sem um getur i 6. og 15. gr. Vid vidaukann betast leidbeiningar sem fast &
Umhverfisstofnun.

Med pad ad markmidi ad studla ad almennum skilningi & hugtokunum ,,beinn, ébeinn, tafarlaus
og tafinn* vid framkvaemd pessa vidauka, og med fyrirvara um frekari leidbeiningar ad pvi er petta
vardar og einkum med tilliti til pess ad hve miklu leyti er haegt og ad hve miklu leyti ber ao taka tillit
til 6beinna ahrifa, ma lysa peim hugtékum sem hér segir:

- ,bein ahrif* visa til frumahrifa & heilbrigdi manna eda umhverfid sem stafa af ahrifum erfda-
breyttu lifverunnar sjalfrar og verda ekki rakin til orsakatengdrar atburdarasar;
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,,0bein ahrif* visa til ahrifa 4 heilbrigdi manna eda umhverfio sem stafa af orsakatengdri
atburdaras, m.a. af vixlverkunum vio adrar lifverur, flutningi erfdaefnis eda breytingu & notkun
eda medhondlun. Liklegt er ad ébein ahrif verdi ekki stadfest fyrr en sidar;

tafarlaus ahrif* visa til ahrif & heilbrigdi manna eda umhverfid sem koma fram & peim tima sem
slepping erfdabreyttu lifveranna & sér stad. Tafarlaus &hrif geta verid hvort sem er bein eda
Gbein;

,tafin ahrif“ visa til ahrifa & heilbrigdi manna eda umhverfid sem koma hugsanlega ekki fram a

peim tima sem slepping erfdabreyttu lifveranna & sér stad, en koma i ljos sem bein eda dbein
ahrif annadhvort & sidara stigi eda eftir ad sleppingu hefur verid heett.

Almenn meginregla ad pvi er vardar mat & umhverfisahattu er einnig ad fram fari greining 4

,»uppséfnudum langtimadhrifum® sem varda sleppingu og markadssetningu. ,,Uppséfnud langtima-
ahrif* visa til samanlagdra ahrifa, sem rekja ma til veittra leyfa, & heilbrigdi manna og umhverfio,
medal annars & plontu- og dyrarikid, frjésemi jardvegs, nidurbrot lifreenna efna i jardvegi, feedu-
kedjuna, fjdlbreytni lifrikisins, heilbrigdi dyra og vanda sem tengist poli gegn syklalyfjum.

A.

Markmio.

Markmidid med mati & umhverfisahattu er ad greina og meta, i hverju einstoku tilviki, hugsan-
leg, skadleg ahrif erfdabreyttu lifverunnar a heilbrigdi manna eda umhverfid, hvort sem pau eru
bein eda Obein, tafarlaus eda tafin, sem getur hlotist af sleppingu eda markadssetningu erfoa-
breyttra lifvera. Matid & umhverfisahzttu skal fara fram med pad i huga ad kanna hvort porf sé a
ahattustjornun og hvada adferdir beri helst ad nota ef st verdur nidurstadan.

Almennar meginreglur.
I samraemi vid vartdarregluna skal fylgja eftirfarandi meginreglum vid mat & umhverfisahzttu:

- bera skal stadfesta eiginleika erfdabreyttu lifverunnar og notkun hennar, sem geta leitt til
skadlegra ahrifa, saman vid eiginleika ébreyttu lifverunnar, sem su erfoabreytta er leidd af,
0g notkun hennar vid samsvarandi adstaedur;

- mat a umhverfisaheettu skal unnid & traustan og gagnsajan, visindalegan hatt og byggjast a
fyrirliggjandi visinda- og teeknilegum gégnum;

- mat a umhverfisahattu skal unnid & grundvelli hvers einstaks tilviks sem merkir ad umbedn-
ar upplysingar geta verid mismunandi eftir vidkomandi tegund erfdabreyttra lifvera, fyrir-
hugadri notkun peirra og hugsanlegu méttékuumhverfi par sem m.a. er tekid tillit til erfda-
breyttra lifvera sem fyrir eru i umhverfinu;

- komi nyjar upplysingar fram um erfdabreyttu lifveruna og ahrif hennar & heilbrigdi manna
og umhverfid er hugsanlegt ad endurtaka purfi mat & umhverfisahattu i pvi skyni ad:

- &kvarda hvort dhzttan hafi breyst;

- &kvarda hvort breyta purfi dhattustjérnuninni til samraemis vio pad.

Adferoafraeoi.

. Eiginleikar erfdabreyttra lifvera og slepping peirra.

I hverju tilviki um sig skal vid mat & umhverfisahattu taka tillit til videigandi teekni- og visinda-
legra upplysinga sem varda eiginleika:

- arfpega eda modurlifveru eda modurlifvera;

- erfdabreytingar eda —breytinga, ef um vidbot eda Urfellingu erfdaefnis er ad reeda, asamt
videigandi upplysingum um genaferjuna og arfgjafann;
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erfoabreyttu lifverunnar;
aformadrar sleppingar eda notkunar og umfang pessa;

hugsanlegs mottokuumhverfis;

- vixlverkunar milli pessara patta.

Upplysingar um sleppingu svipadra lifvera og lifvera med svipud einkenni og um vixlverkun
beirra vio svipad umhverfi geta reynst gagnlegar vid mat & umhverfisahattu.

C.2. Afangar i mati & umhverfisahzttu.

Pegar unnid er ar nidurstédum Ur mati & umhverfisdhattu, sem um getur i 6. gr., 7. gr., 8. gr. og
15. gr., skal taka tillit til eftirfarandi atrioa:

1. Greining eiginleika sem geta haft skadleg ahrif.

Greina skal alla eiginleika i fari erfdabreyttu lifveranna sem tengjast erfdabreytingunni og
geta haft skadleg ahrif a heilbrigdi manna eda umhverfi. Samanburdur & eiginleikum erfda-
breyttu lifverunnar eda lifveranna og eiginleikum ébreyttu lifverunnar vid svipud skilyrdi vid
sleppingu eda notkun getur reynst gagnlegur vid greiningu & peim sérstéku hugsanlegu, skad-
legu ahrifum sem stafa af erfdabreytingunni. Miklu vardar ad ekki sé litid fram hja neinum
hugsanlegum, skadlegum ahrifum & peirri forsendu ad 6liklegt sé ad pau muni koma fram.

Hugsanleg, skadleg ahrif af véldum erfdabreyttra lifvera eru mismunandi i hverju tilviki
fyrir sig og geta m.a. verid:

sjukdoémur i ménnum, svo sem ofnaemisvaldandi ahrif eda eitrunarahrif (sja til deemis tl.
11 i kafla Il Ailll. vidauka A, i)-lig i tl. 2 i kafla 11 C i I1l. vidauka A og 7. tl. i kafla Il
A lll. vidauka B);

sjukdémur i dyrum og pléntum, svo sem eitrunarahrif og, eftir pvi sem vid &, ofnemis-
valdandi ahrif (sja til deemis tl. 11 i kafla Il A og i)-lig, tl. 2 i kafla Il C i lll. vidauka A,
7.1l i kafla Il A og 8. tl. i kafla Il C i 1ll. vidauka B);

ahrif & hreyfifredilega peatti stofna hja tegundum lifvera i mottokuumhverfinu og
erfoafredilegan fjolbreytileika allra pessara stofna (sja til deemis 8., 9. og 12. tl. i kafla
IV B i Ill. vidauka A);

breytt nemni gagnvart sjikdémsvoldum pannig ad smitsjukdomar breidast greidlegar Ut
og/eda til verda nyir geymsluhyslar eda smitberar;

neikveed ahrif & Urreedi eda fyrirbyggjandi medferdarirraedi & svidi leknis- eda dyra-
leeknisfraedi eda plontuvarna, t.d. med flutningi gena sem veita pol gegn syklalyfjum sem
eru notud vio lakningar manna eoa dyra (sja til deemis e)-lio, 11. tl. i kafla I1 A i 111, vid-
auka A og i)- og iv)-undirlidi i i)-1ig, 2. tl. i kafla Il C i Ill. vidauka A);

ahrif & lifjardefnafreedi (lifjaroefnafraedilegar hringrasir), einkum & hringras kolefnis og
kéfnunarefnis vegna breytinga sem verda & nidurbroti lifreens efnis (sja til deemis f)-1id,
11. tl. i kafla Il A 111, vidauka A, 15. tl. i kafla IV B i Ill. vidauka A og 11.tl. i 1 C i Ill.
vidauka B).

Skadleg ahrif geta komid fram beint eda 6beint, t.d. & eftirfarandi hatt:

med dreifingu erfdabreyttrar lifveru eda lifvera i umhverfinu;

med flutningi innskotins erfdaefnis til annarra lifvera eda til somu lifveru hvort sem hun
er erfdabreytt eda ekki;
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- med 6stéougleika ad pvi er vardar svipgerd og erfdir;

- med vixlverkun vid adrar lifverur;

- me0 breytingum & stjornun, m.a. vardandi starfsheetti i landbinadi, eftir pvi sem vid a.
Mat & hugsanlegum afleidingum allra skadlegra ahrifa, komi pau fram.

Meta skal umfang peirra afleidinga, sem hljotast af skadlegum ahrifum, i hverju tilviki.

Vid matid skal gera rad fyrir ad skadleg ahrif komi fram. Liklegt er ad umfang radist af pvi
umhverfi par sem fyrirhugad er ad sleppa erfdabreyttu lifverunni eda lifverunum og pvi
hvernig stadid er ad sleppingunni.

Mat & likum & pvi ad hver hinna tilgreindu, skadlegu &hrifa komi fram.

Peir pettir, sem vega pyngst ad pvi er vardar likur & ad skadleg ahrif komi fram, eru
eiginleikar pess umhverfis par sem fyrirhugad er ad sleppa erfdabreyttu lifverunni eda
lifverunum og hvernig stadid er ad sleppingunni.

Mat & hattu sem skapast vegna hvers og eins eiginleika sem tilgreindur er hja erfédabreyttu
lifverunum.

Mat & peirri hattu, sem heilbrigdi manna og umhverfinu stafar af hverjum tilgreindum
eiginleika erfdabreyttu lifverunnar sem getur haft skadleg ahrif skal fara fram ad svo miklu
leyti sem unnt er og pekking leyfir, med pvi ad tengja saman likurnar & ad skadlegu ahrifin
komi fram og umfang afleidinganna komi par fram.

Beiting adferda ad pvi er vardar ahettustjornun vid sleppingu eda markadssetningu
erfdabreyttrar lifveru eda lifvera.

Med aheettumatinu er unnt ad syna fram & aheettupeetti, sem krefjast stjérnunar, og hvernig
best er ad stjérna peim og pvi skal skilgreina aatlun vid ahattustjérnun.

Akvordun heildarahattu vegna erfdabreyttrar lifveru eda lifvera.

Vid mat & heildarahzttu vegna erfdabreyttrar lifveru eda lifvera skal taka tillit til allra fyrir-
hugadra aatlana um ahattustjornun.

D. Nidurstédur hugsanlegra umhverfisahrifa vegna sleppingar eda markadssetningar erfoa-
breyttra lifvera.

A grundvelli mats & umhverfisahattu, sem er i samraemi vid meginreglur og adferdafraedi sem
lyst er i B- og C-hluta, skulu upplysingar um pa lidi sem taldir eru upp i lidum D1 og D2 koma
fram, eftir pvi sem vid 4, i umsdéknum med pad ad markmidi ad audveldara verdi ad alykta um
hugsanleg umhverfisahrif vegna sleppingar eda markadssetningar erfdabreyttra lifvera.

D.1. Ef um er ad reeda erféabreyttar lifverur, adrar en haplontur.

1.

2.

Likur & ad erfdabreytta lifveran festi sig i sessi og verdi 4geng a nattirulegum busvaedum
vid pau skilyrdi sem rikja vid fyrirhugada sleppingu eoa sleppingar.

Hvers konar valtengt hagraedi eda 6hagradi, sem erfoabreytta lifveran yroi fyrir, og likur &
ad slikt komi fram vio pau skilyrdi sem rikja vid fyrirhugada sleppingu eda fyrirhugadar
sleppingar.

Moguleiki a genaflutningi til annarra tegunda vid pau skilyrdi sem rikja vid fyrirhugada
sleppingu erfdabreyttu lifverunnar og hvers konar valtengt hagraedi eda 6hagraedi sem peer
lifverur yrou fyrir.
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4. Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, vegna beinna eda Obeinna vixlverkana
milli erfoabreyttu lifverunnar og vidtokulifveranna (ef vio &).

5. Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, vegna beinna eda ébeinna vixlverkana
milli erféabreyttu lifverunnar og lifvera, annarra en viotokulifvera, p.m.t. dhrif & stofnsteerd
keppinauta, bradar, hysla, samlifisvera, randyra, snykjudyra og sjukdémsvalda.

6. Hugsanleg ahrif a heilbrigdi manna, tafarlaus og/eda tafin, sem stafa af hugsanlegum
beinum og 6beinum vixlverkunum milli erfoabreyttu lifverunnar og peirra manna sem vinna
vid sleppingu erfdabreyttu lifverunnar eda komast i snertingu eda i nand vid hana.

7. Hugsanleg ahrif & heilbrigdi dyra, tafarlaus og/eda tafin, og ahrif sem faedukedjan verdur
fyrir i kjolfar pess ad erfoabreytt lifvera eda vara, sem er Ur henni, er gefin dyrum sé
erfdabreytta lifveran etlud til notkunar sem féour.

8. Hugsanleg ahrif a lifjaroefnafraedileg ferli, tafarlaus og/eda tafin, sem stafa af hugsanlegum
beinum og 6beinum vixlverkunum milli erfdabreyttu lifverunnar og vidtokulifvera eda
annarra lifvera i ndnd vid pann stad sem slepping fer fram.

9. Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, bein eda dbein, vegna peirra sérstdku
adferda, sem eru notadar vid stjornun a erfoabreyttu lifverunni, ef pessar adferdir eru 6likar
peim sem beitt eru i tengslum vid lifverur sem ekKki eru erfoabreyttar.

D.2. Ef um er ad reoa erfoabreyttar haplontur.

1. Likur a pvi ad erfdabreyttu haplonturnar festi sig betur i sessi en arfpbegapléntur eda médur-
plontur & rektudum busveedum eda verdi dgengari & nattirulegum busvaedum.

2. Hvers konar valtengt hagraedi eda 6hagreedi sem erfdabreyttu hapldnturnar yrou fyrir.

3. Moguleiki & genaflutningi fra erfdabreyttu hapléntunum til sému ploéntutegundar eda annarra
tegunda, sem geta kynblandast peim, vid pau skilyrdi sem rikja vid plontun erfdabreyttu
plantnanna og hvers konar valtengt hagredi eda 6hagraedi sem pessar pléntutegundir verda

fyrir.

4. Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, sem stafa af beinum eda 6beinum vixI-
verkunum mili erfdabreyttu plantnanna og vidtokulifveranna, svo sem randyra, banvanna
snikjudyra og sjukdoémsvalda (ef vio &).

5. Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, sem stafa af beinum eda ébeinum vixl-
verkunum milli erfoabreyttu plantnanna og lifvera, annarra en vidtokulifveranna (par sem
tillit er einnig tekid til vixlverkana milli lifvera og vidtokulifvera), m.a. &hrif & stofnsteero
keppinauta, grasbita, samlifisvera (ef vio &), snikjudyra og sjukdémsvalda.

6. Hugsanleg ahrif & heilbrigdi manna og dyra, tafarlaus og/eda tafin, sem stafa af hugsan-
legum, beinum og 6beinum vixlverkunum milli erféabreyttu plantnanna og peirra manna
sem vinna vio sleppingu peirra eda komast i snertingu eda i nand vid par.

7. Hugsanleg ahrif & heilbrigdi dyra, tafarlaus og/eda tafin, og ahrif sem feedukedjan verdur
fyrir i kjolfar pess ad erfoabreytt lifvera eda vara sem er Ur henni, er gefin dyrum sé erfda-
breytta lifveran &tlud til notkunar sem fédur.

8. Hugsanleg ahrif & lifjardefnafraedileg ferli, tafarlaus og/eda tafin, sem stafa af hugsanlegum
beinum og 6beinum vixlverkunum milli erfdabreyttu lifverunnar og vidtdkulifvera i nand
vid pann stad sem slepping fer fram.

9. Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eoa tafin, bein eda 6bein, vegna peirra sérstoku ad-
ferda, sem eru notadar vid raektun, stjornun og uppskeru erfdabreyttu plantnanna, ef pessar
adferdir eru olikar peim sem beitt er i tengslum vid plontur sem ekki eru erfdabreyttar.
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1. VIDAUKI
Upplysingar sem krafist er i umséknum.

Umsokn, sem um getur i 111, eda IV. kafla reglugerdarinnar, skal innihalda per upplysingar sem
settar eru fram i eftirfarandi undirvidaukum, eftir pvi sem vid a.

Ekki gilda 6ll atrioi, sem fram koma, i 6llum tilvikum. bvi ma blast vid ad hver umsékn taki
eingongu til tiltekinna athugunarpatta sem eiga vid tilteknar adsteedur.

Buast ma vid ad nakvemnin, sem krafist er i svérum i hverjum athugunarpetti, sé breytileg eftir
edli og umfangi fyrirhugadrar sleppingar.

Frekari proun, ad pvi er vardar erfdabreytingu, getur kallad & adlégun pessa vidauka ad taekni-
framférum eda ad samdar verdi leidbeiningar med honum. Frekari sérhafing, ad pvi er varoar krofur
um upplysingar vegna mismunandi tegunda erfdabreyttra lifvera, t.d. einfrumunga, fiska eda skor-
dyra, eda ad pvi er vardar sérstaka notkun erfoabreyttra lifvera, svo sem notkun peirra vid préun &
boluefnum, er moguleg ad fenginni nagilegri reynslu & Evropska efnahagssvaedinu af umsdknum
vegna sleppingar sérstakra erfdabreyttra lifvera.

Einnig skal koma fram i skjélum lysing & adferoum sem beitt er eda tilvisun i stadladar, alpjod-
legar, viourkenndar aoferdir dsamt nafni adilans eda adilanna sem bera abyrgd 4 framkveemd
rannsdknanna.

Vidauki 111 A gildir um sleppingu allra tegunda erfdabreyttra lifvera annarra en héplantna.
Vidauki Il B gildir um sleppingu erfdabreyttra haplantna.

Heitio ,haplontur* naer yfir freplontur (Spermatophytae) sem skiptist i berfreevinga
(Gymnospermae) og dulfreevinga (Angiospermae).

. VIDAUKI A
Upplysingar sem skal veita i umséknum um sleppingu erfdabreyttra lifvera
annarra en haplantna.

. Almennar upplysingar.
A. Nafn og heimilisfang umsekjanda (fyrirteekis eda stofnunar).

B. Nafn, menntun, hafni og reynsla pess eda peirra visindamanna sem bera abyrgd a
verkefninu.

C. Heiti verkefnis.

Il. Upplysingar um erfdabreyttu lifverurnar.

A. Eiginleikar a) arfgjafa, b) arfpega eda c) (eftir pvi sem vid &) modurlifveru eda
madurlifvera:

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

1

2

3

4. svipfarseinkenni og erfdamork;

5. skyldleiki milli arfgjafa og arfpega eda milli médurlifvera;
6

lysing & leitar- og greiningaradferdum;
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naemni, areidanleiki (magnbundinn) og sérhafni leitar- og greiningaradferda;

lysing & landfraedilegri Utbreidslu og nattdrulegu blsveedi lifverunnar, par med taldar upp-
lysingar um nattarulegar ranverur, bradir, snikjudyr og keppinauta, samlifisverur og hysla;

moguleiki a flutningi a erfdaefni eda heefni lifveranna til ad skiptast a erfdaefni vio
aorar lifverur;

sannpréfun & erféafreedilegum stddugleika lifveranna og peettir sem hafa ahrif & hann;
meinafraedileg, vistfredileg og lifedlisfredileg einkenni:

a) flokkun &hettupatta i samraemi vid gildandi reglur Evrépska efhahagssvadisins um
heilsu- og/eda umhverfisvernd,;

b) kynslédartimi i nattarulegum vistkerfum, kynaxlunarferli/kynlaus axlunarferli;

c) upplysingar um lifslikur, par med talin arstidatengsl og hefileiki til ad mynda
lifseigar einingar, t.d. egg, gré eda korndrjola;

d) meinvirkni: smithafni, eiturhrif, sykingarafl, ofneemisvaldandi ahrif, smitleidir,
hugsanlegir smitmidlar, hysilsvid (bar med taldar lifverur adrar en vidtokulifverur).
Hugsanleg virkni dulveira (forveira). Hafni til ad n& bélfestu i 6drum lifverum;

e) pol gegn syklalyfjum og hugsanleg notkun viokomandi syklalyfja til forvarna og/eda
til medferdar sjikddéma i ménnum og his- og geeludyrum;

f) hlutverk i nattdrulegum ferlum: frumframleidslu, umsetningu naringarefna, nidur-
broti lifreenna efna, 6ndun o.s.frv.

edli eiginlegra genaferja:

a) basardg;

b) fartioni;

c) sérhafni;

d) vidurvist gena sem valda poli.

greinargerd um fyrri erfdabreytingar.

B. Eiginleikar genaferjunnar:

1.
2.

edli og uppruni genaferjunnar;

basaradir stokkla, genaferja og taknradalausra erfdaefnisbita sem eru notadir til
myndunar erfdabreyttu lifverunnar og til ad 6rva virkni genaferju og innskot i henni;

fartioni innfelldu genaferjunnar og/eda hefileiki til flutnings a erfdaefni og adferdir til
ad sannreyna hann;

upplysingar um ad hve miklu leyti genaferjan takmarkast vid pad erfdaefni sem
naudsynlegt er til a0 koma af stad fyrirhugadri virkni.

C. Einkenni erfdabreyttu lifverunnar:

1.

upplysingar um erfdabreytinguna:
a) aodferdir sem beitt er vid erfdabreytinguna;

b) adferdir sem beitt er vid ad mynda innskot og koma pvi fyrir i arfpbega eda til ad fella
brott erfoaefni;
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lysing & innskoti/genaferju;

hreinleiki innskots m.t.t. 6pekktra basarada og upplysingar um ad hve miklu leyti
innskotsrddin er takmorkud vid pad erfdaefni sem naudsynlegt er vegna fyrir-
hugadrar virkni;

aoferdir og vidmidanir sem nota & vid val,

basar6d, virkni og stadsetning breyttu/innfelldu/brottfelldu kjarnsyrutdknradar-
innar/anna med sérstakri tilvisun til pekktra skadlegra rada.

upplysingar um lokagerd erfoabreyttu lifverunnar:

a)

b)

c)
d)

€)
f)

9)
h)

lysing & erfda- eda svipfarseinkennum, einkum nyjum einkennum og eiginleikum
sem geetu verio tjadir eda eru ekki lengur tjadir;

samsetning og fjoldi genaferja- og/eda arfgjafakjarnsyra sem verda i erfdabreyttu
lifverunni;

stodugleiki lifverunnar mead tilliti til erfoaeinkenna;

hradi tjaningar hins nyja erfdaefnis og hlutfallslegt magn tjads proteins. Meli-
adferdir og neemni peirra;

virkni tjada préteinsins eda préteinanna;

lysing & leitar- og greiningaradferdum, par med taldar adferdir til ad finna og auo-
kenna innskotsrédina og genaferjuna;

neemni, areidanleiki (magnbundinn) og sérvirkni leitar- og greiningaradferda;
samantekt um fyrri sleppingar og notkun erfdabreyttra lifvera;
heilbrigdissjénarmid:

i) eiturverkanir og ofnemisvaldandi ahrif erfdabreyttra lifvera og/eda efnaskipta-
afurda peirra;

ii) samanburdur & erfdabreyttu lifverunni og arfgjafa, arfpega eda (eftir pvi sem vid
&) maadurlifveru med tilliti til meinvirkni;

iii) heefileiki til ad na bolfestu i 6drum lifverum;
iv) ef lifvera er meinvirk ménnum med heilbrigt 6naemiskerfi:
— sjukdoémar sem upp koma og meingerd, par med talin iferd og smitafl;
— smithafni;
— skammtur sem veldur smiti;
— hysilsvid, likur & breytingu;
— lifsmdguleikar utan mennsks hysils;
— tilvist smitmidla eda Gtbreidsluadferdir;
— liffraedilegur stodugleiki;
— mynstur syklalyfjapols;
— ofnaemisvaldandi ahrif;

— tiltek leeknismedfero;
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— Onnur hatta sem tengist vérunum.

I11. Upplysingar um adstaedur a sleppingarstad og i méttokuumhverfi.

A. Upplysingar um sleppingu:

1.
2.

N o g &~ o

o

10.

11.

lysing & fyrirhugadri sleppingu, par med talinn tilgangur og astladur afrakstur;

dxtladar dagsetningar sleppinga og timaaeetlun tilraunar, par med talid hversu oft
sleppingar fara fram og hve lengi peer standa yfir;

undirbdningur sleppingarstadar adur en slepping fer fram;
steero sleppingarstadar;

adferd eda adferdir sem beitt er vid sleppingu;

fjoldi erfoabreyttra lifvera sem sleppa 4;

truflandi peettir & sleppingarstad (reektunaradferdir, ndmuvinnsla, &veitur eda onnur
starfsemi);

Oryggisradstafanir til ad vernda starfsmenn vid sleppingu;
fragangur a sleppingarstad eftir sleppingu;

fyrirhugadar adferdir vio ad Utryma erfoabreyttu lifverunum eda gera peer ovirkar vid
lok tilraunar;

upplysingar um fyrri sleppingar og nidurstéour peirra, einkum peirra sem voru 6likar ad
umfangi og foru fram i élikum vistkerfum.

B. Upplysingar um umhverfio (& sleppingarstad og i nagrenni hans):

1.

© © N o g bk~ w D

landfraedileg lega og hnit sleppingarstadar (ef um er ad reda umsdkn samkvaemt 1V.
kafla er sleppingarstadurinn eda -stadirnir svaedid par sem atlunin er ad nota voruna);

eiginleg eda liffraedileg nleegd vio menn og adrar lifverur;

naleegd vio mikilveeg lifriki, verndud sveedi eda fordasvaedi drykkjarvatns;

loftslag a svaedinu eda svaeedunum sem liklegt er ad verdi fyrir ahrifum;

landfraedileg, jarofredileg og jardvegsfradileg einkenni;

dyra- og jurtalif, par med talin jarorakt, bufénadur og tegundir flokkudyra;

lysing & vidtokuvistkerfum og 6drum vistkerfum sem liklegt er ad verdi fyrir ahrifum;
samanburdur & nattirulegu busveedi arfbegans og sleppingarstadnum;

aaetlanir um préun eda breytingar & landnotkun & sveedinu sem gatu skipt mali vegna
ahrifa sleppingarinnar & umhverfio.

IV. Upplysingar um vixlverkanir milli erfdabreyttu lifveranna og umhverfisins.

A. Eiginleikar sem hafa ahrif a lifslikur, fjélgun og Gtbreidslu:

1.
2.

liffraedileg sérkenni sem hafa ahrif & lifslikur, fjélgun og dreifingu;

pekktar eda fyrirsjaanlegar umhverfisadsteedur sem geta haft ahrif & lifslikur, fjélgun og
dreifingu (vindur, vatn, jardvegur, hiti, syrustig 0.s.frv.);
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neemi fyrir sérstokum ahrifavoldum.

B. Vixlverkanir vid umhverfio:

1.
2.

10.
11.

12.

13.
14.

15.
16.

vaentanleg heimkynni erfdabreyttu lifveranna;

rannsoknir a hattalagi og edli lifveranna og vistfredilegum ahrifum peirra, sem eru
gerdar i likani af néattarulegu umhverfi, til demis i 6rheimi, reektunarherbergi eda
grédurhusi;

heefileiki til flutnings & erfoaefni:

a) flutningur & erfdaefni fra erfoabreyttum lifverum i lifverur vistkerfa sem hafa ordio
fyrir &hrifum vegna sleppingar;

b) flutningur & erfdaefni fra lifverum i vistkerfi sleppingarstadar i erfdabreyttu lif-
verurnar.

likur & pvi ad val eftir sleppingu valdi tjaningu a 6veentum og/eda éaeskilegum eigin-
leikum i erfdabreyttu lifverunni;

raostafanir sem eru gerdar til ad tryggja og sannreyna erfdafraedilegan stodugleika.
Lysing & erfdaeinkennum sem komid gatu i veg fyrir eda dregid Ur Utbreidslu erfoa-
efnis. Adferdir til ad sannreyna erfdafraedilegan stéougleika;

liffreedilegar Utbreidsluleidir, pekkt eda hugsanleg vixlverkun vid dreifimidla, t.d. vid
inndndun, neyslu, yfirbordssnertingu og innkomu undir hig, o.s.frv.;

lysing & vistkerfum par sem erfdabreyttu lifverurnar geetu breidst Gt;
likur & 6héflegri fjolgun lifvera i umhverfinu;

samkeppnisforskot erfdabreyttu lifveranna i samanburdi vid upphaflega arfpega eda
maodurlifveru(r);

audkenning og lysing & viotokulifverum;

fyrirsjaanlegur gangur og afleidingar af vixlverkun milli erfdabreyttu lifveranna, sem
hefur verio sleppt, og vidtokulifveranna;

auokenning og lysing a lifverum, 66rum en vidtokulifverum, sem af slysni kunna ad
verda fyrir ahrifum;

likur & breytingum 4 liffreedilegum vixlverkunum eda hysilsvidi eftir sleppingu;

bekkt eda fyrirsjaanleg ahrif a lifverur, adrar en vidtokulifverur i umhverfinu, m.a. vid
keppinauta, bradir, hysla, samlifilifverur, randyr, snikjudyra og smitmidla;

pekkt eda fyrirsjaanleg hlutdeild i lifjardefnafraedilegum ferlum;

adrar hugsanlegar vixlverkanir vid umhverfid.

V. Upplysingar um voktun, eftirlit, medferd argangs og neydarastliun.

A. Adferdir vio voktun:

1.

adferdir sem beitt er vid ad rekja slod erfdabreyttu lifveranna og fylgjast med ahrifum
sem peer hafa;

sérvirkni (vid ad audkenna erfdabreyttu lifverurnar og adgreina peer fra arfgjafanum,
arfbeganum og, eftir pvi sem vid & modurlifverunum), naemi og areidanleiki
eftirlitsadferoa;
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adferdir vio ad uppg6tva flutning erfoaefnis i adra lifveru;

hve lengi voktun varir og hve oft han fer fram.

B. Eftirlit med sleppingu:

1.

adferdir og tilhdgun sem midar ad pvi ad koma i veg fyrir og/eda draga sem mest Ur
Utbreidslu erfdabreyttu lifveranna at fyrir sleppingarstad eda fyrirhugad notkunarsvaedi;

adferdir og tilhégun vid geeslu sleppingarstadar til ad koma i veg fyrir atrodslu 6vio-
komandi einstaklinga;

adferdir og tilhdgun sem midla ad pvi ad koma i veg fyrir ad adrar lifverur komist inn &
sleppingarstad.

C. Meoferd Urgangs:

D.

1.

2
3.
4

tegund urgangs sem fellur til;
hugsanlegt magn drgangs sem fellur til;
hugsanlegar hattur samfara urgangi;

lysing & fyrirhugudum adferdum vid férgun drgangs.

Vidbragosaatlanir:

1.
2.
3.

adferdir og tilhdgun vid ad hefta erfdabreyttu lifverurnar ef peer breidast Gt fyrir slysni;
adferdir til a0 eyda mengun & mengudum svaedum, t.d. Gtryming erfoabreyttra lifvera;

adferdir til a0 farga eda hreinsa plontur, dyr, jaroveg o.s.frv. sem ordid hafa fyrir
mengun medan Utbreidslan atti sér stad eda eftir hana;

adferdir til ad einangra svaedi sem hafa ordid fyrir mengun;

dzetlanir um ad vernda heilbrigdi manna og umhverfi ef 6askileg ahrif koma fram.
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. VIDAUKI B

Upplysingar sem skal veita i umséknum um sleppingu erfdabreyttra haplantna

(berfraevinga og dulfraevinga).

Almennar upplysingar.

A. Nafn og heimilisfang umsakjanda (fyrirteekis eda stofnunar).

B. Nafn, menntun, haefni og reynsla pess eda peirra visindamanna sem bera abyrgd & verk-
efninu.

C. Heiti verkefnis.

Upplysingar um erfdabreyttu lifverurnar.

A. Upplysingar um a) arfpega eda b) (eftir atvikum) médurplontu(r):

1.

nakvemt heiti:
a) eftt;
b) ettkvisl;
c) tegund;
d) deilitegund;
e) reektunarafbrigdi/reektunarlina;
f) almennt heiti;
a) upplysingar um frjévgun:
i) frjovgunarhattir;
ii) tilteknir peettir sem hafa ahrif & frjovgun;
iii) kynsléoartimi;
b) moguleiki plantnanna til vixIfrjdvgunar vid adra reektada stofna eda villtar plontur.
lifvaenleiki:
a) hefileiki til ad mynda formgerdir sem auka lifvaenleika eda vaxtardvala;
b) peettir sem hafa &hrif & lifveenleika;
Gtbreidsla:
a) dreifingarleioir og Utbreidsla;
b) peettir sem hafa ahrif a Gtbreidslu;
landfreedileg Utbreidsla plontunnar;

ef um er ad reeda tegund plantna sem ekki er ad 6llu jofnu raektud & Islandi skal lysa
nattdrulegum heimkynnum pléntunnar og veita m.a. upplysingar um villtar ranverur,
snikjudyr, keppinauta og samlifisverur;

hugsanleg mikilveeg vixlverkun erfdabreyttu pléntunnar og annarra lifvera en jurta i
vistkerfinu par sem hin vex ad jafnadi, m.a. upplysingar um eiturverkanir & menn, dyr og
adrar lifverur.
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B. Upplysingar um erfdabreytinguna:

1.
2.
3.

lysing & adferdum sem eru notadar vid erfdabreytinguna;
edli og uppruni genaferjunnar sem er notug;

steerd, uppruni (heiti arfgjafa/arfpega) og fyrirhugad hlutverk sérhvers pattar inn-
skotsins.

C. Upplysingar um erféabreyttu pléntuna:

1.
2.

10.

11.
12.

lysing & einkennum og eiginleikum sem hafa verid kéllud fram eda buid er ad breyta;
upplysingar um basaradir sem hefur verid skotid inn eda felldar burt:

a) sterd og uppbygging innskots og adferdir sem notadar eru til ad skilgreina pad, m.a.
upplysingar um pa hluta genaferjunnar sem er skotid inn i erfdabreyttu freeplontuna
eda buroarefni eda framandi erfdaefni sem verdur eftir i erfdabreyttu fraepléntunni;

b) vid brottfellingu skal nefna steerd og hlutverk brottfellda svaedisins (svaedanna);
c) eintakafjoldi innskots;

d) stadsetning innskots eda innskota i pléntufrumunum (sampeett i litningi, greenu-
kornum, orkukornum eda vardveitt i 6sampattu formi), og adferdir vid ad sannreyna
hana;

upplysingar um tjaningu innskotsins:
a) upplsingar um tjaningu innskots og adferdir til ad greina hana;
b) hlutar pléntu par sem innskot er tjad (t.d. reetur, sténgull, frjékorn o.s.frv.);

upplysingar um ad hvada leyti erfdabreytta plantan er frabrugdin arfpeganum hvad
vardar:

a) exlunarmata og/eda a&xlunartioni;
b) dreifingu;
c) lifvenleika;

erfoafredilegur stddugleiki innskotsins og stodugleiki i svipgerd erfdabreyttu
plontunnar;

moguleikar & ad erfdaefni berist fra erfdabreyttu pléntunum til annarra lifvera;

upplysingar um hvers kyns eiturverkanir, ofne@misvaldandi ahrif eda 6nnur skadleg
ahrif erfdabreytingarinnar a heilsu manna og umhverfi;

upplysingar um 6ryggi erfdabreyttu haplantnanna med tilliti til heilbrigdis dyra, einkum
ad pvi er vardar hvers kyns eiturverkanir, ofnemisvaldandi ahrif eda énnur skadleg
ahrif sem stafa af erfdabreytingunni, ef erfdabreyttu haploénturnar eru atladar til nota i
fédur;

hugsanleg vixlverkun milli erfoabreyttu plontunnar og vidtokulifvera (ef vio &);

hugsanleg markverd vixlverkun vid adrar lifverur i umhverfinu sem eru ekki erfda-
breyttar;

hugsanlegar vixlverkanir vid lifvana umhverfispatti;

lysing & adferdum til leitar og greiningar & erfdabreyttu pléntunni;
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VI

13. upplysingar um fyrri sleppingar erfdabreyttu plontunnar, ef vio a.

Upplysingar um sleppingarstad (a adeins vio um umséknir samkvaemt 7. og 8. gr.).

A. Stadsetning og staerd sleppingarstada(r).

B. Lysing & vistkerfi sleppingarstadar, m.a. loftslagi, jurtariki og dyralifi.

C. VixIfrjovgunarhafar skyldar villijurtir eda reektadar jurtategundir & sleppingarstad.

D. Fjarlegd fra opinberlega vidurkenndum lifgeroum eda verndarsveedum sem gaetu ordid fyrir
ahrifum.

Upplysingar um sleppingu (& adeins vid um umsoknir samkveemt 7. og 8. gr.).

A. Tilgangur sleppingar.

B. Radgerd dagsetning eda dagsetningar sleppingar og hve lengi hin skal standa.

C. Adferd sem notud er vid sleppingu erfdabreyttu plantnanna.

D. Vinnubrégd vid undirblning og vidbinad a sleppingarstad, fyrir, a medan og eftir
sleppingu, m.a. reektunar- og uppskeruadferair.

E. Aatladur fjoldi plantna (eda fjoldi plantna & hvern fermetra).
Upplysingar um voktun, eftirlit, skodun og medferd Urgangs (& adeins vid um umséknir
samkvaemt 7. og 8. gr.).
A. Varudarrddstafnir:
1. fjarlegd(ir) fra vixIfrjdvgunarhaefum pléntutegundum;

2. adgerdir til ad draga Ur/koma i veg fyrir Utbreidslu frjékorna, freeja, hnyda eda annarra
hluta erfoabreyttu haplantnanna sem studla ad fjélgun.

B. Lysing & adferoum vid umhirdu stadarins eftir sleppingu.

Lysing & adferoum vido medferd erfoabreyttra pléntuhluta eftir sleppingu, m.a. forgun
Urgangs.

D. Lysing & eftirlitsdeetlunum og —adferoum.

E. Aodferoir og tilhdgun vid vernd stadarins.

Upplysingar um hugsanleg umhverfisahrif vegna sleppingar erfdabreyttra plantna.

A. Likurnar & pvi ad erfdabreytta plantan verdi lifseigari en arfpegarnir eda madurplonturnar i
reektudum heimkynnum eda &gengari i nattarulegum heimkynnum.

B. Hugsanlegir jakveedir eda neikvadir valpettir sem flust geetu i vixIfrjdvgunarhaefar
pldntutegundir vid genaflutning fra erfdabreyttu plontunni.

C. Hugsanleg umhverfisahrif vixlverkunar milli erfdabreyttrar plontu og vidtékulifvera (ef vid
a).

D. Médguleg umhverfisahrif af hugsanlegum vixlverkunum vid lifverur sem ekki eiga ad vera
vidtokulifverur.
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IV. VIDAUKI
Vidbotarupplysingar sem koma skulu fram i ums6kn um markadssetningu.

I pessum vidauka er ad finna almenna lysingu & peim vidbotarupplysingum, sem koma skulu
fram i umsdkn um markadssetningu og upplysingar um kréfur um merkingu & pvi er vardar vorur,
sem eru ad hluta eda 6llu leyti Gr erféabreyttum lifverum og etlunin er ad setja & markad, og ad pvi
er vardar erféabreyttar lifverur sem njota undanpagu samkveaemt a-, b- og c-1id 27. gr. Uppfylla parf
krofur um merkingu undanpeginna lifvera samkvaemt 26. gr. med pvi ad leggja fram videigandi
tillégur og takmarkanir er pvi er vardar notkun:

A. Veita parf eftirtaldar upplysingar um voéru, sem er ad hluta eda 6llu leyti Gr erfdabreyttum
lifverum, i umsékninni um markadssetningu til vidbotar peim upplysingum sem taldar eru upp i
1. vidauka:

1. fyrirhugad verslunarheiti vorunnar og heiti erfdabreyttu lifveranna sem i henni eru sem og
sérhvert audkenni, nafn eda ko6da sem umsazkjandinn notar til ad tilgreina erfdabreyttu
lifveruna. Ad fengnu leyfi skal veita Umhverfisstofnun upplysingar um 6ll ny verslunarheiti;

2. nafn og fullt heimilisfang &byrgdarmanns & Evrépska efnahagssveaedinu, hvort sem hann er
framleidandi, innflytjandi eda dreifingaradili;

3. nafn og fullt heimilisfang pess eda peirra sem leggja fram syni vegna eftirlits;

4. lysing & fyrirhugadri notkun vérunnar, sem og vorunnar sem er ad hluta eda ollu leyti Gr
erfoabreyttum lifverum. Leggja skal aherslu & pad sem er frabrugdid ad pvi er vardar notkun
eda stjérnun erfoabreyttu lifverunnar, i samanburdi vid svipadar vorur sem eru ekki
erfoabreyttar;

5. lysing & landsvadi eda landsvaedum og mismunandi umhverfi par sem radgert er ad nota
voruna, par & medal dztlad umfang notkunar innan hvers svadis, ef pvi verdur vid komid;

6. fyrirhugud notkun vérunnar, t.d. i idnadi, landbinadi eda til almennrar neyslu;

7. upplysingar um erfdabreyttu lifveruna vegna skraningar i eina eda fleiri skrar sem nota
meetti til ad finna og greina sérstakar vérur Ur erfdabreyttum lifverum i pvi skyni ad aud-
velda eftirlit og skodun eftir markadssetningu. I pessum upplysingum skal, eftir pvi sem vid
4, koma fram hvort syni med erfdabreyttu lifverunum og erfoaefni peirra voru afhent
Umhverfisstofnun, dsamt nakveemum upplysingum um kirnar6d eda annars konar upp-
lysingar sem eru naudsynlegar til ad greina erfdabreytta voru og afsprengi hennar, t.d. um
adferdafraedi vio ad finna og greina erfoabreyttu véruna par & medal rannséknagogn par sem
sérhaefni adferda er lyst. Auokenna skal per upplysingar, sem ekki er unnt ad birta i peim
hluta skrarinnar sem almenningur hefur adgang ad sokum pess ad med peer skal fara sem
trinadarmal;

8. 4 fyrirhugadri merkingu a merkimida eda fylgiskjali skal koma fram, am.k. i saman-
bjoppudu formi, verslunarheiti vérunnar, yfirlysing par sem fram kemur ad ,,bessi vara
inniheldur erfdabreyttar lifverur”, nafn erfdabreyttu lifverunnar og upplysingar sem um
getur i 2. 1id. I merkingunni komi fram hvernig finna megi pear upplysingar sem birtar eru i
peim hluta skrarinnar sem er adgengilegur almenningi.

B. Eftirfarandi upplysingar skulu, eftir pvi sem vid &, koma fram i umsokninni ad vidbattum peim
sem fram koma i A-1id, i samraemi vid 15. gr. pessarar reglugerdar:

1. til hvada radstafana skal gripa ef erfoabreyttar lifverur sleppa Gt fyrir slysni eda ef vara er
misnotuod;

2. nakvamar leidbeiningar um geymslu og medferd vorunnar;
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3. sérstok fyrirmali um hvernig standa skuli ad voktun og skyrslugjof til umseakjandans og, ef
porf krefur, til yfirvalda pannig ad naudsynlegar upplysingar faist um hvers kyns skadleg
ahrif. Fyrirmelin skulu samreemast C-hluta VII. vidauka;

4. fyrirhugadar takmarkanir & notkun erfdabreyttu lifverunnar, t.d. hvar megi nota voruna og i
hvada tilgangi;

5. fyrirhugadar umbudir;
6. aextlud framleidsla og/eda innflutningur til rikja & EES-svaedinu;

7. fyrirhugud vidbotarmerking sem getur verid félgin, ad minnsta kosti & sampjoppudu formi, i
peim upplysingum sem um getur i 4. og 5. lid A-lidar og 1. til 4. 1id B-lidar.

V. VIDAUKI
Skilyrai fyrir beitingu einfaldari malsmedferdarregina
vid sleppingu & erfdabreyttum lifverum.

Vidmiodanirnar, sem um getur i 1. mgr. 8. gr., eru settar fram hér & eftir:

1. Flokkunarfradileg stada obreyttu lifverunnar (arfpbegans) og liffredi hennar (t.d. exlunar- og
freevunarmati, haefni til ad kynblandast 66rum skyldum tegundum og meinvirkni) skal vera
bekkt.

2. Fyrir hendi skal vera nagileg pekking & dryggi, ad pvi er vardar heilbrigdi manna og umhverfi
maéourlifveranna, eftir pvi sem vid 4, og vidtokulifveranna i pvi umhverfi par sem sleppingin
fer fram.

3. Fyrir hendi skulu vera upplysingar um hvers kyns vixlverkun sem tengist ahettumatinu
sérstaklega og vardar modurlifveruna, eftir pvi sem vid &, og vidtokulifveruna, sem og adrar
lifverur i vistkerfinu par sem tilraunaslepping & sér stad.

4. Fyrir hendi skulu vera upplysingar til ad syna fram & ad erfdaefni, sem skotio er inn, sé lyst &
fullnzgjandi hatt i 6llum tilvikum. Upplysingar skulu liggja fyrir um gerd allra genaferja eda
erfdaefnisrada sem eru notud med burdar-DNA. Ef erfoabreyting er félgin i drfellingu
erfoaefnis skal umfang drfellingarinnar vera pekkt. Svo miklar upplysingar skulu einnig liggja
fyrir um erfoabreytinguna ad unnt sé ad greina erfdabreyttu lifveruna og afkomendur hennar
vid sleppingu.

5. Aferfdabreyttu lifverunni skal hvorki stafa nein vidbdtarhaetta né aukin heetta, ad pvi er vardar
heilbrigdi manna og umhverfid vid pau skilyrdi sem rikja vid tilraunasleppinguna, umfram pa
heettu sem fylgir sleppingum samsvarandi moédurlifvera, eftir pvi sem vid &, og vidtokulifvera.
Hugsanleg geta erfdabreyttu lifverunnar til ad breidast Ut og festa sig i sessi i 6drum dskyldum
vistkerfum og hafni til ad flytja erfdaefni yfir i adrar lifverur ma ekki hafa skadleg ahrif i for
med sér.
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V1. VIDAUKI
Vidmidunarreglur vegna matsskyrsina.

I matsskyrslunni, sem kvedid er 4 um i 15., 18., 22. og 25. gr., skulu eftirfarandi atridi einkum
koma fram:

1. peir eiginleikar vidtokulifverunnar sem varda mat & vidkomandi erfdabreyttri lifveru eda lif-
verum. Hvers kyns pekkt hatta sem stedjar ad heilbrigdi manna og umhverfinu vegna slepp-
ingar ébreyttra vidtokulifvera Ut i umhverfio;

2. lysing & afleidingum erfdabreytingarinnar i breyttu lifverunni;

3. mat & pvi hvort erfdabreytingunni hafi verid lyst 4 svo fullnegjandi hatt ad meta megi hvers
kyns hattu sem stedja kann ad heilbrigdi manna og umhverfinu;

4.  upplysingar, sem byggjast & mati & umhverfisdhattu sem framkvemt er samkvemt Il. vio-
auka, um hvers kyns nytilkomna heettu fyrir heilbrigdi manna og umhverfi sem stafad getur af
sleppingu vidkomandi erfdabreyttrar lifveru eda lifvera i samanburdi vid sleppingu samsvar-
andi 6breyttrar lifveru eda lifvera;

5. &kvoroun um hvort markadssetja skuli voru eda vorur, sem eru ad hluta eda 6llu leiti Ur erfda-
breyttri lifveru eda lifverum, og pa med hvada skilyrdum, eda hvort vidkomandi erfdabreyttar
lifverur skuli ekki markadssettar, og hvort leita beri alits annarra légberra yfirvalda og ESA &
sérstokum atridum sem snerta matid & umhverfisahattu. Tilgreina skal pessi sjonarmid. |
akvorouninni skal gera skyra grein fyrir fyrirhugadri notkun, ahattustjornun og fyrirhugadri
voktunaraztlun. Hafi nidurstadan ordid st ao ekki skuli markadssetja erfoabreyttu lifverurnar
skal Umhverfisstofnun faera rok fyrir nidurstédu sinni.
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VII. VIDAUKI
Voktunaraaetlun.

I pessum vidauka er almenn lysing & peim markmidum sem parf ad na og peim almennu
meginreglum sem fylgja skal pegar métud er véktunaraeetlun sem um getur i 15. gr., 1. mgr. 24. gr.
og 25. gr. Vid vidaukann batast leidbeiningar sem Umhverfisstofnun laetur i té.

A. Markmio.
Markmid voktunaraatlunarinnar er ad:

- stadfesta ad allar &lyktanir i matinu & umhverfishattu, sem varoa tilvist og afleidingar hugsan-
legra, skadlegra ahrifa vegna erfoabreyttu lifverunnar og notkun hennar, séu réttar;

- greina tilvist skadlegra ahrifa, sem ekki var gert rao fyrir i matinu & umhverfisahzttu og stafa af
erfdabreyttu lifverunni eda notkun hennar, & heilbrigdi manna og umhverfio.

B. Almennar meginreglur.

Voktun, sem um getur i 17.5, 24. gr. og 25. gr. fer fram ad fengnu sampykki fyrir markadssetningu
erfdabreyttu lifverunnar.

Vi@ talkun & gdgnum, sem aflad er med voktun, skal hafa hlidsjon af 66rum umhverfisskilyroum og
annarri starfsemi sem fram fer. Verdi breytinga vart & umhverfinu skal ihuga hvort frekara mat skuli
fara fram til a0 skera Gr um hvort paer megi rekja til erfdabreyttu lifverunnar eda notkunar hennar par
ed slikar breytingar geta stafad af 6drum umhverfispattum en markadssetningu erfdabreyttu
lifverunnar.

S0 reynsla og pau gégn, sem aflad er vid voktun i tengslum vid tilraunasleppingu erfdabreyttra
lifvera, geta komid ad notum pegar akveda skal tilhdgun voktunarkerfisins sem nota skal eftir
markadssetningu og sem krafist er vegna markadssetningar vara sem eru ad hluta eda 6llu leyti Gr
erfoabreyttum lifverum.

C. Tilhdgun voktunaraeetlunar.
Tilhdgun voktunaraztlunar skal:
1. akvedin ndkvaemlega i hverju tilviki fyrir sig og med tilliti til matsins & umhverfisahattu;

2. mioast vid eiginleika erfdabreyttu lifverunnar, eiginleikana sem fylgja notkun hennar og umfang
notkunarinnar og umfang viokomandi umhverfisskilyrda par sem buist er vid ad erfoabreyttu
lifverunni veroi sleppt;

3. fela i sér almennt eftirlit vegna 6fyrirsédra, skadlegra ahrifa og, ef porf krefur, sérhafda voktun
sem beinist fyrst og fremst ad skadlegum ahrifum sem eru tilgreind i matinu & umhverfisahattu:

3.1. voktun, sem hafir vidkomandi tilviki, skal framkvaemd svo lengi ad greina megi tafarlaus
og bein ahrif sem og, eftir pvi sem vio 4, tafin eda 6bein ahrif sem eru tilgreind i matinu &
umhverfisahaettu;

3.2. vid eftirlit skal, ef svo ber undir, nota kerfisbundid eftirlit sem hefur pegar verid fastsett svo
sem voktunarkerfi sem vardar reektunarafbrigdi i landbdanadi, verndun plantna eda Iyf til
lekninga fyrir dyr og menn. Utskyra ber hvernig vidkomandi upplysingum, sem aflad er
med fastsettu, kerfisbundnu eftirliti, er komid & framfzeri vid leyfishafann.

4. greida & kerfisbundinn hatt fyrir athugunum & sleppingu erfdabreyttrar lifveru i vidtdkuumhverf-
inu og talkun & nidurstéoum athugananna ad pvi er vardar heilbrigdi manna og umhverfi;
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5. fela i sér ad tilgreindur sé sa (umsakjandi, notendandi) sem annast mismunandi verkefni er
tengjast voktuninni og sa sem & ad tryggja ad voktunaraztluninni sé komid & og ad framkveemd
hennar sé svo sem rad er fyrir gert, og tryggja ad fyrir hendi sé leid til ad upplysa leyfishafann
og Umhverfisstofnun um hvers kyns skadleg &hrif & heilbrigdi manna og umhverfid sem koma i
lj6s (tilgreina skal timasetningar fyrir skyrslur um nidurstédur voktunarinnar og hve oft peer
skulu birtast);

6. fela i sér arraedi til ad greina og stadfesta hvers kyns skadleg ahrif & heilbrigdi manna og
umhverfid og gera leyfishafanum eda Umhverfisstofnun, eftir pvi sem vid 4, kleift ad gripa til
naudsynlegra radstafana til ad vernda heilbrigdi manna og umhverfio.

B-deild — Utgéfud.: 20. juli 2011



