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REGLUGERD

um sleppingu eda dreifingu og markadssetningu erfoabreyttra lifvera.

I. KAFLI
Gildissvio og skilgreiningar.
1. gr.

Gildissvio.

Reglugerd pessi gildir um sleppingu, reektun og dreifingu erfoabreyttra lifvera Gt i umhverfio, i pagu
rannsokna og préunar, og markadssetningu erfoabreyttra lifvera sem voru eda hluta af voru og eftirlit med
framangreindri starfsemi. Reglugerdin gildir ekki um lifverur sem verda til med hefdbundnum kynbdétum eda
nattirulegu erfdabreytingarferli.

Reglugerdin gildir ekki um afurdir erfoabreyttra lifvera.

2. gr.
Markmio.

Markmiod reglugerdar pessarar er ad vernda nattiru landsins, liffreedilega fjolbreytni, vistkerfi, plontur og
heilsu manna og dyra gegn skadlegum og 6askilegum ahrifum erfoabreyttra lifvera. Tryggja skal ad framleidsla
og notkun erfOabreyttra lifvera fari fram 4 sioferdilega og samfélagslega &byrgan hatt i samremi vid
varudarregluna og grundvallarregluna um sjalfbara proun.

3. gr.
Skilgreiningar.

I reglugerd pessari er merking eftirtalinna orda og ordasambanda sem hér segir:

Afurdir erfoabreyttra lifvera eru afurdir sem framleiddar eru med erfoabreyttum lifverum en innihalda ekki
lifandi erfoabreyttar lifverur.

Erfoabreytt lifvera er lifvera, onnur en madur, par sem erfoaefninu hefur verid breytt 4 annan hatt en gerist i
nattarunni vid pdrun og/eda natturlega endurrdédun sbr. og 1. vidauka.

Lifvera er liffredileg eining par sem fram getur farid eftirmyndun eda yfirfersla erfoaefnis.

Liffraedileg fjolbreytni ner eins og hugtakio lifriki til allrar lifandi néttiru, eininganna sem hun er gerd ur
og birtingarforma hennar. Liffredileg fjolbreytni spannar nattirulegan og manngerdan breytileika &4 6llum
skipulagsstigum lifsins, fra erfdavisum og tegundum til vist- og lifkerfa.

Markadssetning er a0 bjoda fram voru til pridja adila, hvort sem er gegn greidslu eda an endurgjalds (sja po
30. gr.).

Mat 4 umhverfisahzettu er uttekt 4 dhaettu fyrir heilbrigdi manna og umhverfi, hvort sem ahettan er bein
eda Obein og hvort sem hiin kemur fram pegar i stad eda sidar, sem getur hlotist af sleppingu eda markadssetningu
erfoabreyttra lifvera og sem er framkvaemd i samrami vid II. vidauka.

Sjalfbzer préun hefur verido skilgreind sem proun sem metir porfum samtimans an pess ad draga ur
méguleikum kynsléda til ad maeta porfum sinum. I pessu felst ad sokn eftir efnahagslegum gaedum verdur ad
haldast 1 hendur vid vernd umhverfisins og grunngada jardar.

Slepping eda dreifing er st adgerd ad hleypa erfoabreyttum lifverum eda voru sem hefur peer ad geyma 1t i
umhverfid af asettu radi an pess ad beitt sé tAlmunum til ad hindra ad peer geti haft ahrif 4 folk, adrar lifverur,
liffreedilega fjolbreytni eda umhverfio. Hér eftir mun ordid slepping notad um sleppingu eda dreifingu.

Sleppingarstadur er s stadur eda pad svaeoi par sem erfoabreyttum lifverum er sleppt an pess ad tdlmunum
sé beitt til ad hindra ad peer geti haft dhrif 4 61k, adrar lifverur eda umhverfid.

Slys er sérhvert pad tilvik kallad pegar erfoabreyttar lifverur sleppa it og geta stefnt heilsu manna og annarra
lifvera eda umhverfinu i haettu, pegar i stad eda sidar.

Umszkjandi er sa sem athendir umsokn.

Umsokn er afhending upplysinga, sem krafist er samkveemt reglugerd pessari, til Umhverfisstofnunar.

Vara er tilbuio efni eda framleidsluvara sem sett er & markad og er ad hluta eda 6llu leyti ur erfoabreyttum
lifverum eda samsetningum peirra.

https://files.reglugerd.is/pdf/0728-2011/current Bils. 1 af 37


https://files.reglugerd.is/pdf/0728-2011/current

Nr. 728/2011 Utgéfa { gildi fra 28. nov. 2020 (Dags. skjals 22. jini 2024)

Varudarregla felur i sér a0 par sem heatta er 4 alvarlegu eda Obaetanlegu tjoni skuli ekki beita skorti a
visindalegri fullvissu sem rokum til ad fresta kostnadarhagkvemum adgerdum sem koma i veg fyrir
umbhverfisspjoll. Pad felur i sér ad pegar fyrir hendi er visindaleg 6vissa um afleidingar adgerda fyrir umhverfio
skuli natturan njota vafans.

II. KAFLI
Stjornsysla og eftirlit.
4. gr.
Leyfisveitingar.

Umbhverfisstofnun fjallar um umsoknir og veitir leyfi til sleppingar og markadssetningar erfdabreyttra lifvera.
Oheimilt er ad sleppa eda markadssetja erfdabreyttar lifverur eda vorur sem innihalda erfdabreyttar lifverur nema
a0 fengnu skriflegu leyfi stofnunarinnar.

Adur en leyfi er veitt skal Umhverfisstofnun leita umsagnar Nattarufradistofnunar Islands. Stofnuninni er
einnig heimilt ad leita umsagnar annarra sérfraedistofnana og/eda sérfraeedinga eftir pvi sem vid a. [ pvi skyni ad
tryggja ad farid sé ad reglugerd pessari er Umhverfisstofnun heimilt ad dkveda ad sérstakar profanir eda
rannsOknir fari fram eda adrar radstafanir verdi gerdar vardandi eftirlit med starfseminni adur en leyfi er veitt.

5. gr.
Eftirlit, freedsla o.fl.

Umbhverfisstofnun hefur yfirumsjon med framkvaemd reglugerdar pessarar, veitir leyfi og stjornar eftirliti
med starfsemi samkvemt reglugerd pessari auk pess ad beita sér fyrir freedslu um erfdabreyttar lifverur og ahrif
peirra & umhverfio 1 samradi vid radgjafanefnd um erfoabreyttar lifverur. P4 skal Umhverfisstofnun hafa eftirlit
med pvi a0 umszkjandi geri radstafanir til ad tryggja rekjanleika 1 samraemi vid krofur 1 I'V. vidauka a 6llum
stigum markadssetningar 4 erfdabreyttum lifverum sem leyfdar eru samkvaemt reglugerd pessari.

6. gr.
Aheettumat.

Hverjum peim sem leggur fram umsokn samkvamt reglugerd pessari er skylt ad framkvaema mat a
umhverfisdhattu og leggja pad fram med umsokninni. Matid skal framkvemt i samreemi vid II. vidauka og tillit
skal tekid til umhverfisahrifa i samrami vid edli peirrar lifveru sem sleppt er og pess umhverfis sem tekur vid
henni. Umszakjanda ber ad tryggja ad i hverju einstoku tilviki sé lagt nakveemt mat 4 hugsanleg skadleg ahrif &
heilbrigdi manna, liffreedilega fjolbreytni og umhverfid, sem rekja ma beint eda oObeint til genaflutnings fra
erfoabreyttum lifverum til annarra lifvera.

[ M. vidauka eru tilgreindar par upplysingar sem naudsynlegar kunna ad vera til pess ad meta
umhverfisdhattu. Pegar umhverfisahatta er metin skal sérstaklega hugao ao erfdabreyttum lifverum sem innihalda
gen sem tja pol gegn syklalyfjum og notud eru vid leekningar manna eda dyra til pess ad sanngreina og tutiloka
smam saman tjaningu pessara gena sem geta haft skadleg ahrif 4 heilbrigdi manna og umhverfio.

III. KAFLI
Sleppingar erfoabreyttra lifvera it i umhverfid i 60rum tilgangi en til markadssetningar.
7. gr.
Almenn skilyroi.

Hver sd sem hyggst sleppa erfdabreyttri lifveru eda blondu af erfoabreyttum lifverum ut i umhverfid i
rannsokna- eda prounarskyni, eda 6drum tilgangi en til markadssetningar, skal senda skriflega umsokn pess efnis
til Umhverfisstofnunar. Saekja skal um leyfi fyrir hverri einstakri sleppingu. Umhverfisstofnun getur pé heimilad
ad sott s¢ um leyfi fyrir fleiri en einni sleppingu i sdmu umsokn pegar um er ad reda sleppingu & blondu
erfoabreyttra lifvera 4 einum stad eda somu tegund 4 fleiri en einum stad i sama skyni og 4 afmoérkudu timabili.

Med umsokninni skulu fylgja:

a) teekniskjol med peim upplysingum sem eru tilgreindar i I1I. vidauka og eru naudsynlegar vid gerd mats a
umhverfisdhattu vegna sleppingar erfdabreyttra lifvera eda samsetningu erfOabreyttra lifvera. Einkum skulu
fylgja:
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(1) almennar upplysingar, p. 4 m. um starfsfolk og pjalfun pess,

(i1) upplysingar um erfoabreyttu lifverurnar,

(ii1) upplysingar sem varda skilyrdi vid sleppingu og adstaedur 4 sleppingarstad og i mottokuumhverfi,

(iv) upplysingar um vixlverkun milli erfdabreyttra lifvera og umhverfis,

(v) voktunaraetlun i samremi vid videigandi hluta i IIl. vidauka med pad a0 markmidi ad greina ahrif
erfoabreyttra lifvera 4 heilbrigdi manna og umhverfid,

(vi) upplysingar um eftirlit, adferdir vio urbatur, medferd urgangs og daetlanir um vidbrogd i neydartilfellum,

(vii) utdrattur Gr umsokninni 4 par til gerou eydubladi sem Umhverfisstofnun laetur 1 té;

b) mat umsakjanda 4 umhverfisahattu, sbr. krofur i D-hluta II. vidauka dsamt 6llum tilvisunum i heimildir
og upplysingum um per adferdir sem notadar voru.

Umsakjandi getur annadhvort lagt fram frekari upplysingar, sem hann telur malid varda, eda visad til gagna
eda nidurstadna Ur umséknum sem adrir umsakjendur hafa 4dur lagt fram, ad pvi tilskildu ad upplysingarnar og
gbgnin eda nidurstodurnar séu ekki bundnar trunadi eda ad umsakjendurnir hafi gefid til pess skriflegt leyfi.

Umbhverfisstofnun skal stadfesta viotoku umsoknar skriflega.

Greioa skal sérstakt gjald, samkvaemt gjaldskra, vegna medferdar umsokna samkvemt reglugerd pessari og
skal greidsla innt af hendi vid athendingu umsdknar, sbr. 26. gr. laga nr. 18/1996.

8. gr.
Einfaldadar malsmedferdarreglur.

Hafi naegileg reynsla fengist af sleppingu erfoabreyttra lifvera ut 1 tiltekin vistkerfi og uppfylli vidkomandi
lifverur vidmidanir 1 V. vidauka, er Umhverfisstofnun heimilt ad leggja fyrir Eftirlitsstofnun EFTA (ESA),
rokstudda tillogu um beitingu einfaldadra malsmedferdarreglna um sleppingu 4 peim lifverum sbr. 7. gr.
tilskipunar 2001/18/EB um sleppingu erfoabreyttra lifvera Gt 1 umhverfid og akvoérdun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 127/2007.

9. gr.
Samradd vid almenning og midlun upplysinga.

Umbhverfisstofnun skal, med fyrirvara um akvae0i 8. og 31. gr., hafa samrad vid almenning og, eftir pvi sem
vid 4, tiltekna hopa um alla paetti hinnar fyrirhugudu sleppingar erfdabreyttra lifvera, t.d. med pvi ad efna til opins
aheyrnarfundar adur en endanleg akvordun um leyfisveitingu er tekin. Slikur fundur skal auglystur sérstaklega i
dagbladi og a heimasiou Umhverfisstofnunar.

Utdrattur ar umsékn skal kynntur 4 heimasidu stofnunarinnar. Gefinn skal kostur 4 ad koma ad
athugasemdum. Frestur til ad skila slikum athugasemdum skal vera 30 dagar.

10. gr.
Svar vid umsoknum.

Ad h6fdu samradi vid Natturufraeedistofnun fslands, radgjafanefnd um erfdabreyttar lifverur, adra sérfraedinga
og almenning og hdpa eftir pvi sem vio 4 skal Umhverfisstofnun taka afst6du til umsoknar innan 90 daga fra
vidtoku hennar og senda umsakjanda skriflegt svar. I svari stofnunarinnar skal annadhvort koma fram:

a) a0 stofnunin hafi fullvissad sig um ad umséknin samremist reglugerd pessari og ad slepping geti farid
fram,

eda

b) ad skilyrdum reglugerdar pessarar hafi ekki verid fullnagt og pvi sé umsokninni visad fra.

Ofangreindur 90 daga frestur tekur p6 ekki til pess tima sem pad tekur Umhverfisstofnun ad afla
vidbotarupplysinga sem hiin kann ad hafa krafid umsakjanda um, né pess tima sem pad tekur a0 leita samrads vid
almenning og/eda samtok i samreemi vid 9. gr. Ekki skal p6 framlengja framangreindann afgreioslufrest, vegna
samrads vid almenning og/eda samtok meira en sem nemur 30 dogum. Stofnunin skal tilkynna skriflega um
framlengdan frest.

Fari stofnunin pess 4 leit vid umseakjanda ad hann veiti nyjar upplysingar skal hin samtimis skyra fra
asteedum pess.
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Aodeins skal veitt leyfi til sleppingar erfoabreyttra lifvera pegar ekki er talin heetta 4 ad hiin valdi skada a
grundvelli umhverfis- og heilsuverndarsjonarmida og pegar hiin er talin sidferdilega réttletanleg, sbr. 13. gr. laga
nr. 18/1996. ba skal tryggja ad ekkert efni fengio ur erfoabreyttum lifverum sem sleppt er i samraemi vid 1. kafla
reglugerdar pessarar s¢ markadssett nema pad sé gert i samraemi vid IV. kafla.

11. gr.
Breyttar adsteedur.

Verdi einhverjar breytingar 4 tilhdgun sleppinga & erfoabreyttum lifverum, annadhvort radgerdar eda an
asetnings, pannig ad pad geti haft i for med sér dhettu fyrir heilbrigdi manna eda umhverfi eda ef fram koma nyjar
upplysingar um slika dhaettu sem umhverfinu getur stafad af sleppingunni 4 medan umsoknin er til umfjéllunar
eda eftir ad leyfi hefur verid veitt, skal umsakjandi 4n tafar:

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

b) upplysa Umhverfisstofnun fyrirfram um allar breytingar eda um leid og vitnast um breytingar, sem ordid
hafa &n 4setnings, eda nyjar upplysingar liggja fyrir,

c) endurskoda paer radstafanir sem tilgreindar voru 1 umsokninni.

Hafi nyjar upplysingar, sbr. 1. mgr. veruleg ahrif & mat 4 dheattu samfara sleppingu getur Umhverfisstofnun
krafist pess a0 umsekjandi breyti adstaedum, geri hlé a eda hztti vio sleppingu og skal upplysa almenning um pad.

12. gr.
Skyrslugjof umscekjenda um sleppingu.

AJ lokinni sleppingu og svo oft padan i fra sem melt er fyrir um i leyfinu & grundvelli nidurstadna ur mati 4
umhverfisdhattu skal umsakjandi senda Umhverfisstofnun nidurstddur sleppingar ad pvi er vardar dhattu fyrir
heilbrigdi manna eda umhverfid. Einnig skal umsakjandi, eftir pvi sem vid 4, visa sérstaklega til hvers kyns voru
sem hann hyggst seekja um sidar. Vid kynningu skal nota eydublad sem Umhverfisstofnun leggur til.

13. gr.
Lyf og lyfijablondur.

Akvaedi 7. gr. til 12. gr. gilda ekki um lyf og lyfjablondur, stladar ménnum, sem eru ur erfdabreyttum
lifverum eda innihalda slikar lifverur eda samsetningu peirra, enda sé slepping peirra 1 6llum 6drum tilgangi en til
markadssetningar heimil samkvaemt annarri 16ggjof par sem melt er fyrir um:

a) sérstakt mat 4 umhverfisdhettu i samremi vid II. vidauka og & grundvelli upplysinganna sem tilgreindar
eru 1 III. vidauka, og itarlegri krafa 1 annarri 16ggjof,

b) otviraett leyfi 40ur en slepping fer fram,

c¢) voktunardetlun, i samreemi vid pa hluta III. vidauka sem vid eiga, til ad meta &hrif erfdabreyttrar lifveru
eda lifvera 4 heilbrigdi manna og umhverfid,

d) videigandi kréfur sem eru ad minnsta kosti jafngildar peim sem gerdar eru i pessari reglugerd og peim
radstofunum sem gerdar eru i tengslum vid hana, vardandi medferd nyrra upplysinga, upplysinga til almennings,
upplysinga um arangur af sleppingum og skipti 4 upplysingum.

Mat & umhverfisdhattu, sem rekja ma til slikra lyfja og lyfjablandna, skal framkvemt i samvinnu vid
Umbverfisstofnun og ESA.

IV. KAFLI
Markadssetning erfoabreyttra lifvera og voru sem inniheldur erfoabreyttar lifverur.
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14. gr.
Almenn skilyroi.

Akvaedi pessa kafla gilda ekki um neinar vérur, sem eru ad hluta eda 6llu leyti Gr erfdabreyttum lifverum, svo
fremi ad peer séu heimiladar samkvaemt samningnum um Evrépska efnahagssva0id par sem kvedid er annars
vegar 4 um sérstakt mat & umhverfisdhattu sem vinna skal 1 samrami vid meginreglur, sem settar eru fram i II.
vidauka reglugerdar pessarara, og a grundvelli upplysinga, sem eru tilgreindar i III. vidauka, med fyrirvara um
vidbotarkrofur sem melt er fyrir um i 16ggjof sem tekin hefur verid upp i samninginn um Evropska
efnahagssveedid, og hins vegar settar krofur sem varda ahettustjornun, merkingu, videigandi voktun, midlun
upplysinga til almennings og verndarskilmala sem eru a.m.k. jafngildir peim sem melt er fyrir um 1 tilskipun
2001/18/EB um sleppingu erfoabreyttra lifvera 0t 1 umhverfid.

AJ pvi er vardar reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 um malsmedferd Bandalagsins vid
veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu. gilda
15. til 28. gr. ekki um neinar vorur, sem eru ad hluta eda 6llu leyti ur erfoabreyttum lifverum, svo fremi peer séu
heimiladar samkvaemt peirri reglugerd og ad pvi tilskildu ad fram fari sérstakt mat & umhverfisdheettu 1 samraemi
vid peer meginreglur sem eru settar fram 1 II. vidauka og a grundvelli upplysinga sem eru tilgreindar 1 I1I. vidauka,
med fyrirvara um adrar videigandi krofur sem varda dhaettustjérnun, merkingu, videigandi voktun, midlun
upplysinga til almennings og verndarskilmala sem melt er fyrir um 1 16ggjof sem tekin hefur verid upp i
samninginn um Evropska efnahagssva0id um lyf sem eru &tlud ménnum og dyrum.

Ef fyrirhugad er ad markadssetja 4 Islandi i fyrsta sinn 4 EES-svaedinu vérur sem eru ad hluta eda 6llu leyti
ur erfdabreyttum lifverum eda samsetningu peirra, skal senda umsokn pess efnis til Umhverfisstofnunar.

Umbhverfisstofnun skal stadfesta viotoku umsoknar skriflega. Greida skal sérstakt gjald, samkvaemt gjaldskra,
vegna medferdar umsokna samkvamt reglugerd pessari og skal greidsla innt af hendi vid afhendingu umsodknar,
sbr. 26. gr. laga nr. 18/1996.

Eftir a0 skriflegt leyfi hefur fengist er heimilt ad nota pessa voru a Evropska efnahagssvedinu an frekari
umsokna.

15. gr.
Umsoknir.

Umsoknum skulu fylgja:

a) upplysingar sem krafist er i vidaukum III og IV. I pessum upplysingum skal taka tillit til fjolbreytileika
peirra stada par sem varan, sem er ad hluta eda dllu leyti Gr erfdabreyttum lifverum, er notud og par skulu vera
upplysingar um gogn og nidurstédur ur sleppingum i rannsoékna- og prounarskyni sem varda ahrif sleppingarinnar
4 heilbrigdi manna og dyra,

b) mat 4 umhverfisahettu og nidurstodur sem krafist er samkvemt D-hluta II. vidauka,

¢) skilyrdi fyrir markadssetningu vorunnar, par med talin sérstok skilyrdi fyrir notkun og medhondlun,

d) tillaga um gildistima leyfisins, sem skal ekki vera lengri en tiu r, { samraemi vid 3. mgr. 22. gr.,

e) voktunardztlun 1 samremi vid VII. vidauka, par 4 medal skal vera tillaga um gildistima véktunaraztlunar.
bessi gildistimi getur verid frabrugdinn radgerdum gildistima leyfisins,

f) tillaga um merkingu sem skal uppfylla krofurnar sem melt er fyrir um i VI. vidauka. [ merkingunni skal
koma skyrt fram ad um erfOabreytta lifveru sé ad reda. Ordin "Pessi vara inniheldur erfdabreyttar lifverur" skulu
birtast annadhvort 4 vorumida eda i fylgiskjali,

g) tillaga um umbudir sem skulu uppfylla kréfurnar sem melt er fyrir 1 ['V. vidauka,

h) atdrattur r umsokninni 4 par til gerdu eydubladi sem Umhverfisstofnun letur 1 té.

Telji umseakjandi, &4 grundvelli nidurstadna fyrri sleppinga samkvemt III. kafla eda af gildum rékstuddum
visindalegum asteedum, a0 markadssetning og notkun voru, sem er ad hluta eda ollu leyti ur erfoabreyttum
lifverum, skadi hvorki heilbrigdi manna né umhverfid, er honum heimilt ad leggja til vio Umhverfisstofnun ad
hann purfi ekki a0 leggja fram, ad hluta eda 1 heild, per upplysingar sem krafist er samkvemt B-hluta I'V. vidauka.

Umbhverfisstofnun skal pegar i stad senda ESA utdratt ur umsokninni (sbr. h-1id). Pa skal stofnunin &n tafar
ganga ur skugga um ad umsoknin samraemist akvaedum 1. mgr. og fara fram 4 frekari upplysingar fra umsakjanda
ef naudsyn krefur. Uppfylli umsoknin skilyrdi 1. mgr. skal stofnunin senda afrit af umsokninni til ESA asamt
matsskyrslu sem um getur 1 2. mgr. 18. gr.
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16. gr.
Upplysingar um fyrri sleppingar eda markadssetningar.

Med umsokn skal umsakjandi senda upplysingar um gogn eda nidurstodur er varda sleppingar somu
erfoabreyttu lifveru eda somu samsetningar erfdabreyttra lifvera sem adur hefur verid sott um eda verid er ad
seekja um og/eda farid hafa fram 4 vegum umsaekjanda innan eda utan Evropska efnahagssvaedisins.

Umsakjandi getur einnig visad til gagna eda nidurstadna ur umsokn sem adrir umsakjendur hafa adur lagt
fram eoda lagt fram frekari upplysingar sem hann telur malid varda ad pvi tilskildu ad upplysingarnar, gdgnin og
nidurstddurnar séu ekki bundnar trinadi eda a0 umsakjendur hafi gefio til pess skriflegt leyfi sitt.

Sé fyrirhugad ad nota erfoabreytta lifveru eda samsetningu erfoabreyttra lifvera 4 annan hatt en pegar hefur
verid tilgreint i umsokn skal saekja um pad sérstaklega.

17. gr.
Matsskyrsla.

begar Umhverfisstofnun hefur tekid vido umsokn samkvaemt 16. gr. skal stofnunin ganga ur skugga um ao
umsoknin samremist akvaedum reglugerdar pessarar, einkum vardandi mat & dheattu fyrir heilbrigdi manna og
umhverfi og vartidarrddstafanir sem melt er med vid notkun vorunnar. Stofnunin skal leita umsagnar
Nattarufraedistofnunar Islands og annarra sérfredistofnana eda sérfredinga, eftir pvi sem vid 4, sem og
radgjafanefndar um erfoabreyttar lifverur sem fjallar um umsoknir um markadssetningar hér 4 landi og um adrar
umsoknir eins og asteda pykir til hverju sinni.

Innan 90 daga fra vidtoku umsoknar skal stofnunin semja matsskyrslu 1 samremi vid vidmidunarreglur sem
melt er fyrir um 1 VL. vidauka og senda umsakjanda. Umsakjandi getur dregio umsokn sina til baka i framhaldi
af pvi an pess ad pad hafi ahrif 4 ad hann geti sidar sent umsoknina til 16gbaers yfirvalds 1 60ru riki innan Evrépska
efnahagssvadisins.

[ matsskyrslunni skal annadhvort tilgreina:

a) a0 setja megi vidkomandi erfoabreytta lifveru eda lifverur 4 markad og med hvada skilyrdum,

eda

b) a0 ekki sé heimilt ad setja viokomandi erfdabreytta lifveru eda lifverur 4 markao.

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

18. gr.
Samradd samkvemt samningnum um Evropskt efnahagssveedi vegna umsokna um markadssetningu.

Ef um er ad rada tilvik par sem setja méa vidkomandi erfdabreytta lifveru eda lifverur & markad sbr. a-lid 3.
mgr. 19. gr. skal Umhverfisstofnun, innan 90 daga, senda matsskyrsluna 4samt upplysingum sem um getur i 17. gr.
og 6llum 60rum upplysingum sem skyrslan byggir 4, til ESA. ESA sendir innan 30 daga skyrsluna til 16gbaerra
yfirvalda & Evropska efnahagssvaedinu sem geta innan 60 daga bedid um frekari upplysingar, gert athugasemdir
eda borid fram rokstudd andmeli gegn markadssetningu vidkomandi erfdabreyttrar lifveru eda lifvera. Fera skal
rok fyrir sérhverri krofu um frekari upplysingar. Agreiningsefni skulu leyst innan 105 daga fra pvi matsskyrslan
var send a0 fratoldum peim tima sem tok aod afla vidbotarupplysinga fra umsakjanda.

[ tilvikum par sem ekki fzst leyfi fyrir markadssetningu vidkomandi erfdabreyttrar lifveru eda lifvera, sbr. b-
lid 3. mgr. 19. gr., skal Umhverfisstofnun senda matsskyrsluna asamt upplysingum sem um getur i 17. gr. og
Ollum 60rum upplysingum sem skyrslan byggir 4, til ESA, en ekki fyrr en ad lidnum 15 dégum frad pvi ad
matsskyrslan var send umsakjanda og eigi sidar en 105 dogum eftir mottoku umsdknar. ESA sendir skyrsluna til
framkvaemdastjorar ESB innan 30 daga fra moéttéku hennar.
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19. gr.
Nyjar upplysingar.

Hafi komid fram nyjar upplysingar, frd notendum eda annars stadar frd, um pa haettu sem heilbrigdi manna
og umhverfi stafar af erfoabreyttu lifverunni, annadhvort 40ur eda eftir ad skriflegt leyfi er veitt skal umsakjandi
an tafar:

a) endurskoda pzr upplysingar og skilyrdi sem tilgreind eru i umsokninni,

b) upplysa Umhverfisstofnun par um,

¢) gera naudsynlegar radstafanir til a0 vernda heilbrigdi manna, annarra lifvera og umhverfio.

Berist Umhverfisstofnun tilkynning samkvamt 1. mgr. eda eftir 60rum leidum skal hun svo skjott sem audid
er taka afstoou til pess hvort naudsynlegt sé ad endurskoda eda breyta adur utgefnu leyfi eda afturkalla pad.
Stofnunin skal tilkynna umsakjanda akvérdun sina an tafar.

20. gr.
Malsmedfera.

Komist stofnunin ad peirri nidurstéou ad ekki beri ad markadssetja erfoabreyttu lifveruna skal umsokninni
hafnad. Feera skal rok fyrir akvorduninni.

Komist Umhverfisstofnun ad peirri nidurstoou ad heimilt sé ad markadssetja voruna og ef ekki hafa komid
fram rokstudd andmeeli fra 60rum rikjum 4 Evropska efnahagssveedinu eda ESA innan 60 daga fra utsendingu
matsskyrslunnar sem um getur i 18. gr. eda ef 6utkljad agreiningsefni verda leyst innan pess 105 daga frests sem
um getur i 20. gr. skal stofnunin veita skriflegt leyfi sitt fyrir markadssetningunni, senda pad til umsaekjanda og
upplysa onnur riki & Evropska efnahagssvadinu um pad innan 30 daga.

Gildistimi leyfisins skal vera ad hamarki tiu ar og upphaf hans midast vid utgafudag leyfisins. begar um er ad
raeda markadsetningu 4 freejum erfoabreyttrar 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 landbunadi, sbr. tilskipun rddsins 70/457/EBE og 70/458/EBE.

21. gr.
Umsoknir um endurnyjun leyfis.

Vid endurnyjun leyfa sem veitt eru samkveemt IV. kafla pessarar reglugerdar skal stt malsmedferd sem sett er
fram 1 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:

(1) afriti af leyfinu til markadssetningar erfoabreyttu lifverunnar,

(i1) skyrslu um nidurstodur voktunar samkvaemt 25. gr.,

(ii1) allar nyjar upplysingar sem fram hafa komid og varda haettu sem heilbrigdi manna og/eda umhverfi kann
a0 stafa af vOrunni,

(iv) tillogu, eftir pvi sem vid 4, um breytingu 4 skilyroum upphaflega leyfisins eda viobot vid pad, medal
annars 4 skilyrdum fyrir voktun i framtidinni og timamork leyfisins.

Umsakjanda um endurnyjad leyfi samkvaemt 2. mgr. er heimilt ad halda afram markadssetningu erfdabreyttu
lifverunnar med peim skilyroum sem tilgreind eru i leyfinu, par til lokadkvordun hefur verid tekin um umsoknina
um endurnyjun leyfisins.

22. gr.
Malsmedferd vegna endurnyjunar leyfis.

Umhverfisstofnun skal stadfesta vidtoku umsoknar og ef umsoknin samraemist dkvaedum 2. mgr. 22. gr. skal
stofnunin pegar i stad senda afrit af umsokninni og matsskyrslu sinni til ESA sem ber ad senda pad til 16gbaerra
yfirvalda & EES-svaedinu. Jafnframt skal stofnunin senda umsakjanda matsskyrslu sina.

[ matsskyrslu vegna endurnyjunar leyfis skal annadhvort tilgreint:
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a) a0 heimilt sé a0 halda markadssetningu erfdabreyttu lifverunnar eda lifveranna afram med peim skilyroum
sem tiltekin eru,

eda

b) ad aframhaldandi markadssetning erfdabreyttu lifverunnar eda lifveranna sé 6heimil.

Logberum yfirvoldum a Evropska efnahagssvadinu og ESA er heimilt ad fara fram & frekari upplysingar,
gera athugasemdir eda bera fram rokstudd andmeli innan 60 daga fra utsendingardegi matsskyrslunnar. Allar
athugasemdir, rokstudd andmali og svor skulu send afram til ESA. ESA sendir pau pegar i stad til allra 16gbaerra
yfirvalda.

Ef ekki koma fram rokstudd andmeli fra rikjum 4 EES-svaedinu innan 60 daga fra tUtsendingardegi
matsskyrslu skal Umhverfisstofnun senda umsakjanda skriflega lokadkvordun og tilkynna pad 60rum rikjum a
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 vi0 4 vegna sérstakra adstedna.

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

Hafi agreiningsefni verid leyst innan 75 daga frestsins skal Umhverfisstofnun senda umsskjanda skriflega
lokaakvordun sina og tilkynna hana 60rum rikjum a Evropska efnahagssvadinu og ESA innan 30 daga. Heimilt er
a0 takmarka gildistima leyfisins ef vid a.

23. gr.
Malsmedferd ef andmeeli koma fram.

Beri logbeer yfirvold i rikjum & Evropska efnahagssvaedinu fram andmeli 1 samreemi vid 1. mgr. 18. gr., 20.
gr., 21. gr., 22. gr. og 25. gr. og lata ekki af peim skal ESA taka akvordun og birta hana innan 120 daga.
Akvordunin skal innihalda sému upplysingar og lyst er i 24. gr.

A0 pvi er vardar utreikninga 4 120 daga frestinum reiknast ekki med sa timi pegar ESA biour frekari
upplysinga sem umsakjandi kann ad hafa verid bedinn um, eda leitar alits visindanefndar eda -nefnda. ESA ber ad
rokstydja sérhverja beidni um frekari upplysingar og upplysa 16gbaer yfirvold um ad umsekjandinn hafi veriod
bedinn um upplysingar. ESA er ekki heimilt ad bida lengur en i 90 daga eftir aliti visindanefnda.

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

24. gr.
Leyfi.

[ 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 a0 hluta eda ad ollu leyti eru Ur erfoabreyttri
lifveru eda lifverum og radgert er ad setja 4 markad, og sértakn peirra,

b) gildistima leyfisins,

c) skilyrdi fyrir markadssetningu, par med talin 611 sérstok skilyrdi er varda notkun, medhdndlun og pokkun
varanna sem eru ad hluta eda ad dllu leyti Or erfdabreyttri lifveru eda lifverum, og skilyrdi sem varda verndun
sérstakra vistkerfa eda sérstaks umhverfis og/eda sérstakra landsvada,

d) ad umsekjanda beri, med fyrirvara um 34. gr. ad athenda Umhverfisstofnun syni vegna eftirlits verdi farid
fram 4 pao,

e) krofur um merkingu i samraemi vid krofur sem melt er fyrir um i IV. vidauka. I merkingunni skal koma
skyrt fram a0 um erfoabreyttar lifverur sé ad rada. Ordin "Pessi vara inniheldur erfdabreyttar lifverur" skulu
birtast annadhvort & vorumida eda i fylgiskjali med vorunni eda 6drum vorum sem innihalda erfoabreytta lifveru
eOa lifverur,

f) krofur um voktun 1 samreemi vid VII. vidauka, par & medal skyldu til ad leggja skyrslu fyrir ESA og
Umbhverfisstofnun, gildistima voktunaraaetlunar, og par sem vio 4, allar skyldur sem hvila 4 peim sem selja voruna
eda nota hana, a0 medtoldum upplysingum sem haefilegt pykir ad gefa um raektadar erfoabreyttar lifverur ad pvi er
vardar stadsetningu peirra.
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Umbhverfisstofnun skal gera allar naudsynlegar radstafanir til pess ad tryggja ad skriflega leyfid, og eftir pvi
sem vi0 4, akvordunin sem um getur { 24. gr. verdi adgengileg almenningi og ad fullnagt sé, eftir pvi sem vid 4,
peim skilyrdum sem tilgreind eru i skriflega leyfinu eda akvorouninni.

25. gr.
Véktun.

A9 fengnu skriflegu leyfi til markadssetningar voru sem er ad hluta eda ad dllu leyti r erfdabreyttri lifveru
eda lifverum skal umsekjandi tryggja ad voktun og skyrslugjof par um sé i samraemi vio pau skilyrdi sem
tilgreind eru i leyfinu. Skyrslur um voktun skulu sendar Umhverfisstofnun og ESA. A grundvelli pessara skyrsina,
i samrami vid leyfid og innan ramma voktunaraatlunar sem fram kemur i leyfinu, er Umhverfisstofnun heimilt ad
breyta detluninni ad loknu fyrsta voktunartimabili.

Komi fram nyjar upplysingar um aheettu af voldum erfoabreyttra lifvera sem geeti haft ahrif 4 heilbrigoi
manna og umhverfid skal umsakjandi pegar i stad gripa til videigandi radstafana og upplysa Umhvefisstofnun par
um. Auk pess skal leyfishafinn endurskoda upplysingarnar og skilyrdin sem tilgreind eru i umsokn hans.

Fai Umhverfisstofhun upplysingar um dhettu af voldum erfdabreyttra lifvera sem gaeti haft ahrif 4 heilbrigdi
manna og umhverfid skal stofnunin &n tafar koma upplysingunum 4 framfzri 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 ur gildi. ESA ber ad senda matsskyrsluna til logberra yfirvalda & EES-svaedinu.

Logber yfirvold 4 Evropska efnahagssvadinu geta innan 60 daga fra tsendingardegi matsskyrslunnar sent
athugasemdir eda rokstudd andmeli vid aframhaldandi markadssetningu erfdabreyttu lifverunnar eda vid tillogu
um breytingu 4 skilyrdum leyfisins til ESA. Logberu yfirvoldin og ESA geta raett 611 6utkljad agreiningsefni med
pad ad markmidi ad komast ad samkomulagi innan 75 daga frd Gtsendingardegi matsskyrslunnar.

Ef ekki koma fram rokstudd andmeli innan 60 daga fra pvi nyju upplysingunum var komio & framfzri eda ef
agreiningsefni hafa verio 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.

Umbhverfisstofnun skal gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad markadssetning, merking og umbudir
vara sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum, sé 4 6llum stigum i samraemi vid pau skilyrdi sem
sett voru i leyfi til markadssetningarinnar.

Vid markadssetningu erfoabreyttra lifvera, skal farid ad videigandi krofum um merkingar i samremi vid
videigandi 1idi i I'V. vidauka pannig ad skyrt komi fram 4 merkimida eda fylgiskjali a0 um erfdabreyttar lifverur sé
a0 reda. bvi skulu ordin "Pessi vara inniheldur erfdabreyttar lifverur" birtast annadhvort 4 vorumida eda i
fylgiskjali.

Ekki parf po ad merkja vorur sem ekki er hagt ad utiloka ad innihaldi minna en 0,9% af tilfallandi eda

teeknilega Ohjakvaemilegum leifum af heimiludum erfdabreyttum lifverum sbr. reglugerd Evropusambandsins
1830/2003/EB.

26. gr. a
Radstafanir til ad fordast smitun yfir landameceri.
bar sem erfoabreyttar lifverur eru raektadar, skal gera videigandi radstafanir 4 landamerasvadum med pad ad
markmioi ad fordast hugsanlega smitun yfir landameeri yfir i adliggjandi adildarriki par sem raktun pessara
erfoabreyttu lifvera er bonnud nema slikar radstafanir séu oparfar i 1j6si sérstakra landfraedilegra skilyrda.
b) (26. gr. b)
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26. gr. b.
Reektun.

Medan 4 malsmeodferd vid leyfisveitingu vegna tiltekinnar erfoabreyttrar lifveru stendur eda medan &
endurnyjun sampykkis eda leyfis stendur er adildarriki heimilt ad krefjast pess ad landfraedilegt gildissvid
skriflegs sampykkis eda leyfis sé¢ adlagad pannig ad allt yfirradasvaedi viokomandi adildarrikis eda hluti pess sé
undanskilinn reektun. Su krafa skal send framkvamdastjorn ESB eda eftir atvikum Eftirlitsstofnun EFTA 1 sidasta
lagi 45 dogum fra peim degi sem matsskyrslunni, skv. 17. gr., er dreift. Framkvaemdastjorn ESB og eftir atvikum
Eftirlitsstofnun EFTA skal tafarlaust leggja krofu adildarrikisins fyrir tilkynnandann eda umsakjandann og énnur
adildarriki. Framkvamdastjorn ESB/Eftirlitsstofnun EFTA skal gera krofuna adgengilega 6llum 4 rafraenan hatt.

Innan 30 daga fra framlagningu framkvamdastjornar ESB/Eftirlitsstofnunar EFTA 4 kroéfunni er tilkynnanda
eda umsaxkjanda heimilt a0 adlaga eda stadfesta landfraedilegt gildissvid upphaflegrar tilkynningar sinnar eda
umsoOknar. Ef stadfesting er ekki fyrir hendi skal adlogun & landfredilegu gildissvidi tilkynningarinnar eda
umsoknarinnar komid 4 i skriflegu sampykki og eftir atvikum i dkvoroun a grundvelli pessarar reglugeroar.
Skriflega sampykkid og eftir atvikum akvordun sem er gefin it 4 grundvelli pessarar reglugerdar skal sidan gefio
ut 4 grundvelli adlagada landfredilega gildissvidsins i tilkynningunni eda umsokninni. Ef krafa samkvemt 1. mgr.
er send framkvemdastjorn ESB/Eftirlitsstofnun EFTA eftir pann dag sem matsskyrslunni er dreift skulu
timamork, til ad leggja drog ad akvordun, sem 4 ad taka, fyrir framkvaemdastjornina/Eftirlitsstofnun EFTA,
framlengd um eitt 15 daga timabil an tillits til fjolda adildarrikja sem leggja slikar krofur fram.

Ef engin krafa var 16g0 fram skv. 1. mgr. eda ef tilkynnandinn eda umsakjandinn hefur stadfest landfredilegt
gildissvio upphaflegrar tilkynningar sinnar eda umsoknar er adildarriki heimilt ad sampykkja radstafanir sem
takmarka eda banna raktun erfoabreyttrar lifveru eda hops erfdabreyttra lifvera, sem eru skilgreindar eftir
uppskeru eda einkenni, 4 6llu yfirradasvadi sinu eda hluta pess, sem hafa verio leyfoar i samraemi vido IV. kafla
reglugerdarinnar ad pvi tilskildu ad slikar radstafanir séu i samremi vid 16g, rokstuddar, hlutfallslegar og an
mismununar og par ad auki byggdar 4 knyjandi asteedum, s.s. i tengslum vio:

a) umhverfisstefnumarkmid,

b) borgar- og byggdaskipulag,

¢) landnotkun,

d) félagsleg og hagraen ahrif,

e) ad fordast tilvist erfdabreyttra lifvera i 60rum afurdum, med fyrirvara um 26. gr. a,
f) markmid landbuinadarstefnu,

g) opinbera stefnu.

Skirskota ma til pessara asteedna hverra um sig eda i samsetningu, ad undanskilinni &steedunni sem sett er
fram 1 g-lid0 sem ekki er hagt ad nota sjalfstett, med hlidsjon af sérstokum adstedum i adildarrikinu, &
landsvadinu eda svadinu par sem pessar radstafanir munu gilda en paer skulu ekki undir neinum kringumstedum
brjota i baga vid mat & umhverfisahattu sem er unnid samkvamt pessari reglugerd.

Adildarriki, sem @tlar sér a0 sampykkja radstafanir skv. 3. mgr., skal fyrst senda framkvemdastjorn
ESB/Eftirlitsstofnun EFTA drog af pessum radstéfunum og tilsvarandi astadum sem skirskotad er til. Pessi
sending ma eiga sér stad adur en malsmedferd vid leyfisveitingu vegna erfdabreyttra lifvera samkveemt I'V. kafla
reglugerdarinnar er lokid. A 75 daga timabili sem hefst fra dagsetningu slikrar sendingar:

a) skal hlutadeigandi aodildarriki 1ata hja lida ad sampykkja pessar radstafanir og koma peim til framkvamda,

b) skal hlutadeigandi adildarriki tryggja ad rekstraradilar l1ati hja 1ida ad planta vidkomandi erfdabreyttri
lifveru eda lifverum og

¢) er framkvaemdastjorninni heimilt ad gera allar paer athugasemdir sem hun telur vid hafi. begar 75 daga
timabilinu lykur er hlutadeigandi adildarriki heimilt, allan timann medan sampykkis- eda leyfistimabilid
stendur yfir og fra og meod peim degi sem leyfi Evropusambandsins/Eftirlitsstofnunar EFTA tekur gildi, ad
sampykkja radstafanirnar, annadhvort i pvi formi sem par voru upphaflega lagoar til eda breyttar til ad
taka tillit til hvers kyns athugasemda, sem ekki eru bindandi, sem barust fra framkvaemdastjorninni. Pessar
radstafanir skal tafarlaust senda framkvaemdastjorninni, 60rum adildarrikjum og leyfishafa. Adildarrikin
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skulu gera allar slikar radstafanir adgengilegar 6llum hlutadeigandi rekstraradilum, p.m.t. reektendum.

Ef adildarriki oskar eftir pvi ad allt yfirradasvaedi pess eda hluti af pvi veroi felldur aftur undir landfredilegt
gildissvio sampykkis eda leyfis sem pad var adur tekid undan skv. 2. mgr. getur adildarrikid lagt beidni pess efnis
fyrir l6gbeera yfirvaldid, sem gaf 1t skriflega leyfid samkvamt pessari reglugerd. Logbaera yfirvaldid, sem gaf ut
skriflegt sampykki skal breyta landfradilegu gildissvidi sampykkis eda akvordunar um leyfi til samraemis vid pad.

[ peim tilgangi ad adlaga landfredilegt gildissvid sampykkis eda leyfis fyrir erfdabreyttri lifveru skv. 5. mgr.
ad pvi er vardar erfoabreytta lifveru sem hefur verid leyfd samkvaemt pessari reglugerd: 16gbert yfirvald sem gaf
ut skriflegt leyfi skal breyta landfredilegu gildissvidi sampykkisins til samremis vid pad og upplysa
framkvaemdastjornina, adildarrikin og leyfishafann um leid og pessu er lokid.

Ef aodildarriki hefur afturkallad radstafanir sem gripid var til skv. 3. og 4. mgr. skal pad tilkynna
framkvaemdastjorninni/Eftirlitsstofnun EFTA og 60rum adildarrikjum um pad an tafar.

Rédstafanir, sem eru sampykktar samkvaemt pessari grein, skulu ekki hafa ahrif &4 frjalst fleedi leyfora
erfoabreyttra lifvera sem afurda eda i afurdum.

c) (26. gr. ¢)

26. gr. c
Umbreytingarradstafanir.

Adildarriki er heimilt ad krefjast pess ad landfredilegt gildissvid tilkynningar eda umsoknar, sem 16gd er
fram, eda leyfis, sem er veitt samkvemt pessari reglugerd sé adlagad. Framkvemdastjorn ESB/Eftirlitsstofnun
EFTA skal tafarlaust leggja krofu adildarrikisins fyrir tilkynnandann eda umseakjandann og énnur adildarriki.

Ef tilkynning eda umsokn bidur afgreidslu og tilkynnandi eda umsekjandi hefur ekki stadfest landfraedilegt
gildissvid upphaflegrar tilkynningar sinnar eda umsoknar innan 30 daga fra sendingu kréfunnar samkvemt 1. mgr.
skal adlaga landfraedilegt gildissvio tilkynningarinnar eda umsoOknarinnar til samremis vid pad. Skriflega
sampykkio, sem er gefid Ut samkvaemt pessari reglugerd skal sidan gefid ut & grundvelli adlagada landfredilega
gildissvidsins 1 tilkynningunni eda umsokninni.

Ef leyfi hefur pegar verid veitt og leyfishafi hefur ekki stadfest landfredilegt gildissvid leyfisins innan 30
daga frd sendingu kréfunnar samkvemt 1. mgr. skal breyta leyfinu til samremis vid pad. Ad pvi er skriflegt
sampykki samkvaemt pessari reglugerd vardar skal 16gbzert yfirvald breyta landfreedilegu gildissvidi sampykkisins
til samraemis vid pad og upplysa framkvemdastjorn ESB/Eftirlitsstofnun EFTA, adildarrikin og leyfishafann um
leid og pessu er lokid.

Ef engin krafa var gerd skv. 1. mgr. eda ef tilkynnandi eda umsakjandi eda, eftir atvikum, leyfishafi hefur
staofest landfreedilegt gildissvid upphaflegrar umsoknar sinnar eda, eftir atvikum, leyfis, skulu 3.-8. mgr. 26. gr. b.
gilda ad breyttu breytanda.

bessi grein er med fyrirvara um raktun 4 hvers kyns leyfoum erfdabreyttum fraejum og plontufjélgunarefnum
sem var plantad &4 l6gmatan hatt adur en rsektun erfdabreyttu lifverunnar var takmorkud eda bonnud i
adildarrikinu.

Radstafanir, sem eru sampykktar samkvamt pessari grein, skulu ekki hafa ahrif & frjalst fledi leyfora
erfoabreyttra lifvera sem afurda eda i afurdum.

27. gr.
Afhending sem ekki er markadssetning.

[ samreemi vid 16. gr. laga nr. 18/1996 skal lita svo a ad ekki sé um markadssetningu ad rada pegar
rannsoknastofur skiptast a erfdabreyttum lifverum i visindaskyni, erfdabreyttar lifverur eru athentar 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 skilyrdi sem sett eru i reglugeroum nr. 275/2002 um
afmarkada notkun erfoabreyttra orvera og nr. 276/2002 um afmarkada notkun erfoabreyttra lifvera, annarra en
orvera. Eftirtaldar adgerdir teljast heldur ekki markadssetning:

a) athending erfoabreyttra 6rvera vegna starfsemi sem fellur undir reglugerd nr. 275/2002 um afmarkada
notkun erfoabreyttra 6rvera,
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b) athending erfoabreyttra lifvera, annarra en 6rvera sem um getur i a-1id eingdngu til nota vegna starfsemi
par sem videigandi, strongum afmdrkunarradstdfunum er beitt til pess ad tryggja dryggi almennings og umhverfis.
Afmérkunarradstafanirnar skulu byggjast & reglugerd nr. 276/2002 um afmarkada notkun erfoabreyttra lifvera,
annarra en Orvera,

c) athending erfdabreyttra lifvera sem eingdngu eru @tladar til sleppingar og uppfylla krofurnar sem melt er
fyrir 1 I11. kafla pessarar reglugerdar.

28. gr.
Upplysingar til almennings.

Umbhverfisstofnun skal, pegar hun hefur moéttekid umsokn, i samremi vid 1. mgr. 15. gr. med fyrirvara um
30. gr., pegar i stad kynna fyrir almenningi Gtdrattinn sem um getur i h-1id 15. gr. og veita almenningi adgang ad
matsskyrslu sem um getur i 17. gr. Almenningur getur komid ad athugasemdum sinum til Umhverfisstofnunar
innan 30 daga. Umhverfisstofnun skal senda athugasemdirnar afram an tafar til ESA.

Med fyrirvara um 30. gr. skal almenningur fa adgang ad matsskyrslum um allar erfdabreyttar lifverur sem
skriflegt leyfi til markadssetningar hefur verid veitt fyrir og einnig paer vorur sem eru ad hluta eda 6llu leyti Gr
erfoabreyttum lifverum sem leyfi til markadssetningar fékkst ekki fyrir samkvamt reglugerd pessari. Almenningur
skal einnig fa adgang ad alitsgerd eda geroum visindanefnda og annarra sérfredinga sem samrad var haft vid.
Fyrir hverja voru skal tilgreina 4 skyran hatt hvada erfdabreyttu lifverur eru i vorunni svo og notkun hennar. ba
skulu nidurstddur Ur voktun samkvemt 25. gr. gerdar adgengilegar fyrir almenning.

V. KAFLI
Almenn dkvzdi.
29. gr.
Oryggisdkveedi.

Komi fram rokstuddur grunur um ad vara, sem inniheldur erfoabreyttar lifveru/r og veitt hefur verid leyfi
fyrir samkvemt reglugerd pessari, skapi hattu fyrir heilbrigdi manna, liffreedilega fjolbreytni eda umhverfi, er
Umbhverfisstofnun heimilt, til bradabirgda, ad takmarka eda banna solu vorunnar. [ slikum tilvikum skal
rokstuddur grunur byggja a:

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

b) endurmati 4 fyrirliggjandi upplysingum 4 grundvelli nyrrar eda aukinnar visindalegrar pekkingar.

Komi upp alvarleg hetta skal gripi0 til neydarrddstafana, svo sem timabundinnar eda varanlegrar stodvunar a
markadssetningu og skal pa upplysingum komid til almennings. ba skal pegar i stad tilkynnt um adgerdir sem
gripiod var til samkvamt pessari grein a4 Evropska efnahagssvaedinu og rok faerd fyrir peim.

30. gr.
Trunadur.

Umbhverfisstofnun og umsagnaradilum er 6heimilt ad ljostra upp vid pridja adila trinadarupplysingum sem
hefur verid greint fra eda skipst 4 samkveemt reglugerd pessari. Ofangreindum adilum ber ad standa v6rd um
hugverkarétt hofunda peirra gagna sem peim berast.

Umsakjanda er heimilt ad taka fram hvada upplysingar i peim umséknum sem lagdar eru fram samkvamt
reglugerd pessari geetu skadad samkeppnisadstodu hans og getur melst til ad farid verdi med peaer sem
trinadarmal. Fyrir slikum tilmalum verdur ad faera sannreynanleg rok.

A0 h6fou samradi vid umsakjanda akvedur Umhverfisstofnun hvada upplysingar skuli teljast trinadarmal og
ber stofnuninni ad tilkynna honum um akvordunina.

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 4 erfdabreyttum lifverum, nafn og heimilisfang umsakjanda, tilgang og stadsetningu
sleppingar og fyrirhugada notkun,

b) adferdir og Aaetlanir sem varda voktun erfoabreyttu lifverunnar eda lifveranna og vidbrogd i
neyOdartilfellum,
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¢) mat 4 umhverfisahettu.
Dragi umsakjandi umsokn sina til baka af einhverjum astedum ber Umhverfisstofnun ad virda trinad vid
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 samkvaemt II1. kafla hefur verid sleppt;

b) stadsetningu erfdabreyttra lifvera sem racktadar eru samkvamt IV. kafla, medal annars til pess ad vakta
megi, i samraemi vi0 akvaedi f-lidar 27. gr. og 1. mgr. 28. gr. hugsanleg ahrif slika erfoabreyttra lifvera a
umhverfid. Med fyrirvara um slik akvaedi i 27. og 28. gr. skal upplysa almenning um slika stadi 4 pann hatt sem
Umbhverfisstofnun pykir vid hafi og samraemist 16gum.

Umbhverfisstofnun skal pridja hvert ar senda ESA skyrslu um radstafanir sem gerdar eru vegna framkvamda
4 dkvaedum reglugerdar pessarar. I skyrslunni skal vera stutt greinargerd, byggd 4 reynslu stofnunarinnar 4 peim
vorum sem eru ad hluta eda ollu leyti ur erfoabreyttum lifverum og hafa verid markadssettar i samreemi vid
reglugerd pessa.

32. gr.
Skadabotaskylda.
Sa sem ber abyrgd 4 sleppingu og markadssetningu erfdabreyttra lifvera samkvaemt reglugerd pessari er
skadabotaskyldur vegna tjons sem af hlyst berist paer ut i umhverfid, an tillits til pess hvort tjon verdi rakid til
saknams hatternis eda ekki.

33. gr.
Keeruréttur umscekjenda.
Umsakjandi, leyfishafi eda adrir sem telja 4 rétt sinn hallad vegna akvorOunar sem tekin hefur veriod
samkvemt reglugerd pessari geta kert hana til umhverfis- og audlindarddherra innan priggja méanada fra pvi
akvordunin var tilkynnt.

34, gr.
Viourlog og pvingunarurreedi.
Um pvingunararradi og adgerdir til ad knyja 4 um framkvamd radstafana sem eftirlitsadilar hafa akvedio a
grundvelli reglugerdar pessarar fer skv. 32. gr. laga nr. 18/1996 um erfoabreyttar lifverur.
Med rannsokn 4 brotum 4 reglugerd pessari skal fara ad haetti opinberra mala. Brot gegn reglugerdinni varda
vidurlogum skv. 33. gr. 4durnefndra laga.

35. gr.
Gildistaka.

Reglugerod pessi er sett samkvaemt 16gum nr. 18/1996 um erfoabreyttar lifverur til innleidingar a tilskipun
2001/18/EB um sleppingu erfdabreyttra lifvera ut i umhverfid og nidurfellingu 4 tilskipun radsins 90/220/EBE
sem visad er til 1 XX. kafla II. vidauka samningsins um Evropska efnahagssvaedio eins og honum var breytt med
akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 127/2007, pann 28. september 2007.

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

Reglugerd pessi 60last pegar gildi.
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I. VIDAUKI

Skilgreiningar & adferdum vio myndun erfdabreyttra lifvera.

1. HLUTI
Aoferdir vid erfoabreytingu, sem um getur i 2. mgr. 3. gr., eru m.a.:
1. tekni &4 svidi samskeyttra kjarnsyrna er felst i myndun nyrrar samsetningar erfdaefnis med innskoti
kjarnsyrusameinda, sem eru framleiddar med einhverjum adferdum wutan lifveru, inn i hvada veiru,
bakteriuplasmio eda adra genaferju sem er og innlimun peirra i hysillifveru sem hefur peer ekki fra nattGrunnar
hendi en par sem peer geta haldid afram ad fjolga sér,
2. adferdir sem felast i pvi ad koma fyrir i lifverum erfanlegu erfdaefni, sem unnid er utan lifverunnar, par med
talin innspyting 1 smaum stil, innspytingu i storum stil og notkun 6rhylkja,
3. frumusamruni (p.m.t. samruni vegglausra frumna) eda kynblondunaradferdir par sem lifandi frumur med nyrri
samsetningu erfanlegs erfoaefnis eru myndadar vid samruna tveggja eda fleiri frumna med adferdum sem eiga sér
ekki stad 4 nattirlegan hatt.

2. HLUTI
Aodferdir sem um getur 1 2. mgr. 3. gr. og teljast ekki valda erfoabreytingu ad pvi tilskildu ad peer byggist ekki &
notkun samskeyttra kjarnsyrusameinda eda erfoabreyttra lifvera sem bunar eru til med annarri teekni eda adferdum
en peim sem eru undanskildar skv. 3. hluta I. vidauka:
1. frjovgun 1 tilraunaglasi,
2. natturleg ferli, svo sem bakteriutenging, veiruleidsla og ummyndun,
3. framkdllun fj6llitnunar.

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 tekni:
1. framkdllun stokkbreytingar (t.d. til framleidslu einstofna motefna),
2. samruni plontufrumna (p.m.t. samruni vegglausra frumna) sem hagt er ad rakta med hefdbundnum
exlunaradferoum.
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I1. VIDAUKI

Meginreglur vid mat 4 umhverfisahattu.
[ pessum vidauka er almenn lysing 4 peim markmidum sem parf ad nd, peim atridum sem huga parf ad og peim
almennu meginreglum og adferdafradi sem fylgja skal vio framkvaeemd mats 4 umhverfisahattu sem um getur i 6.
og 15. gr. Vid vidaukann bztast leidbeiningar sem fast & Umhverfisstofnun.
Med pad ad markmidi ad studla ad almennum skilningi & hugtokunum ,,beinn, dbeinn, tafarlaus og tafinn* viod
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 a0 taka tillit til 6beinna ahrifa, ma lysa peim
hugtokum sem hér segir:
- ,,bein ahrif* visa til frumahrifa 4 heilbrigdi manna eda umhverfid sem stafa af ahrifum erfoabreyttu lifverunnar
sjalfrar og verda ekki rakin til orsakatengdrar atburdarasar;
- ,,0bein ahrif* visa til ahrifa 4 heilbrigdi manna eda umhverfid sem stafa af orsakatengdri atburdaras, m.a. af
vixlverkunum vid adrar lifverur, flutningi erfdaefnis eda breytingu 4 notkun eda medhondlun. Liklegt er ad obein
ahrif veroi ekki stadfest fyrr en sidar;
- ,tafarlaus ahrif* visa til ahrif &4 heilbrigdi manna eda umhverfid sem koma fram & peim tima sem slepping
erfoabreyttu lifveranna 4 sér stad. Tafarlaus ahrif geta verid hvort sem er bein eda dbein;
- ,,tafin ahrif* visa til dhrifa & heilbrigdi manna eda umhverfid sem koma hugsanlega ekki fram a peim tima sem
slepping erfoabreyttu lifveranna 4 sér stad, en koma i 1j6s sem bein eda dbein ahrif annadhvort & sidara stigi eda
eftir ad sleppingu hefur verid haett.
Almenn meginregla ad pvi er vardar mat 4 umhverfisdhattu er einnig ad fram fari greining a ,,uppsdéfnudum
langtimadhrifum®™ sem varda sleppingu og markadssetningu. ,,Upps6fnud langtimaahrif* visa til samanlagora
ahrifa, sem rekja ma til veittra leyfa, & heilbrigdi manna og umhverfid, medal annars a plontu- og dyrarikio,
frjosemi jardvegs, nidurbrot lifrenna efna 1 jardvegi, feedukedjuna, fjolbreytni lifrikisins, heilbrigdi dyra og vanda
sem tengist poli gegn syklalyfjum.
A. Markmid.
Markmidid med mati 4 umhverfisdhettu er ad greina og meta, i hverju einstoku tilviki, hugsanleg, skadleg ahrif
erfoabreyttu lifverunnar 4 heilbrigdi manna eda umhverfid, hvort sem pau eru bein eda obein, tafarlaus eda tafin,
sem getur hlotist af sleppingu eda markadssetningu erfoabreyttra lifvera. Matid a umhverfisahettu skal fara fram
med pad 1 huga ad kanna hvort porf sé &
ahettustjornun og hvada adferdir beri helst ad nota ef su verdur nidurstadan.
B. Almennar meginreglur.
[ samraemi vid varadarregluna skal fylgja eftirfarandi meginreglum vid mat 4 umhverfisahaettu:
- bera skal stadfesta eiginleika erfdabreyttu lifverunnar og notkun hennar, sem geta leitt til skadlegra ahrifa, saman
vid eiginleika obreyttu lifverunnar, sem su erfdabreytta er leidd af, og notkun hennar vid samsvarandi adstedur;
- mat 4 umhverfisdhaettu skal unnid 4 traustan og gagnsajan, visindalegan hatt og byggjast a fyrirliggjandi
visinda- og taeknilegum gégnum;
- mat & umhverfisahettu skal unnid 4 grundvelli hvers einstaks tilviks sem merkir ad umbednar upplysingar geta
veri0 mismunandi eftir viokomandi tegund erfOabreyttra lifvera, fyrirhugadri notkun peirra og hugsanlegu
méttokuumhverfi par sem m.a. er tekid tillit til erfdabreyttra 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 4 umhverfisahzttu i pvi skyni ad:
- akvarda hvort dhettan hafi breyst;
- dkvarda hvort breyta purfi dhattustjérnuninni til samraemis vid pad.

C. Adferoafr=oi.

Leidbeiningar sem Matvaladryggisstofnun Evropu gefur ut liggja fyrir til framkvemdar & pessum 1id fyrir
umsoknir skv. IV. kafla reglugerdarinnar.

C.1. Almenn og sértek atridi fyrir mat 4 umhverfisdhattu.
1. Tileetladar og otileetladar breytingar.

Vid greiningu og mat 4 hugsanlegum skadlegum ahrifum samkvaemt A-lid skal { mati & umhverfisahattu
greina tiletladar og Otileetladar breytingar sem koma til vegna erfdabreytingar og skal meta getu peirra til
a0 hafa skadleg ahrif 4 heilbrigdi manna og 4 umhverfio.

Tileetladar breytingar sem eru til komnar vegna erfdabreytingar eru aformadar breytingar sem uppfylla
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upprunaleg markmid erfoabreytingarinnar.

Otilztladar breytingar sem eru til komnar vegna erfdabreytingar eru samkvamar breytingar sem na lengra
en tileetlada breytingin eda tilaetludu breytingarnar sem eru til komnar vegna erfdabreytingarinnar.

Tileetladar og Otileetladar breytingar geta haft baedi bein og dbein ahrif & heilbrigdi manna og 4 umhverfid
sem koma fram annadhvort pegar i stad eda sidar.

2. Langvinn skadleg ahrif og uppséfnud langvinn skadleg ahrif i mati @ umhverfisdahcettu vardandi umsoknir
skv. IV. hluta reglugerdarinnar.

Langvinn ahrif vegna erfdabreyttrar lifveru koma annadhvort til vegna sidkominnar svorunar lifvera eda
afkvema peirra vi0 langvinnum vahrifum fra erfoabreyttri lifveru eda vid mikilli notkun erfdabreyttrar
lifveru 1 tima og rami.

Vid greiningu og mat & hugsanlegum langvinnum skadlegum ahrifum erfdabreyttrar lifveru & heilbrigoi

manna og a umhverfio skal taka tillit til eftirfarandi:

a) langtimavixlverkana milli erfoabreyttu lifverunnar og moéttokuumhverfisins,

b) eiginleika erfdabreyttu lifverunnar sem verda mikilvaegir pegar til lengri tima er 1itid,

¢) gagna sem fast Gr endurteknum sleppingum eda setningu erfoabreyttu lifverunnar 4 markad a 16ngu
timabili.

Vid greiningu og mat & hugsanlegum uppséfnudum langvinnum skadlegum ahrifum sem um getur i

inngangshluta II. vidauka skal einnig taka tillit til peirra erfoabreyttu lifvera sem var sleppt eda sem voru
settar & markad aodur.

3. Gedi gagna.

Til ad framkvama mat & umhverfisahrifum fyrir umsokn skv. IV. kafla reglugerdarinnar skal umsakjandi
taka saman gogn sem pegar liggja fyrir Gr birtum visindaskrifum eda ir 60rum heimildum, p.m.t.
voktunarskyrslum, og afla naudsynlegra gagna med pvi ad gera, pegar pvi verdur vid komid, videigandi
rannsoknir. [ mati 4 umhverfisahrifum skal umsaekjandi eftir atvikum rokstydja pegar ekki er hagt ad afla
gagna med rannsoknum.

Mat 4 umhverfisdhrifum fyrir umsokn skv. III. kafla reglugerdarinnar skal byggjast hid minnsta 4 gdégnum
sem pegar liggja fyrir ar birtum visindaskrifum eda Gr 60rum heimildum og mega fylgja peim
vidbdtargdgn sem umseakjandi hefur aflad.

begar gogn, sem aflad er utan Evropu, eru 16g0 fram i mati & umhverfisaheettu skal rokstydja mikilvaegi
peirra fyrir méttokuumhverfi & Evropska efnahagssvadinu.

Gogn sem eru 10g0 fram 1 mati 4 umhverfisdhaettu fyrir umsoknir skv. IV. kafla reglugerdarinnar skulu
uppfylla eftirfarandi krofur:

a) ef eiturefnafreedilegar rannsoknir, sem eru gerdar til ad meta ahattu fyrir heilbrigdi manna eda dyra,
eru lagdar fram i mati 4 umhverfisahettu skal umsekjandi leggja fram sénnun pess ad peer hafi fario
fram 4 rannsoknarstddvum sem eru i samreemi vid:

1. krofurnar 1 tilskipun 2004/10/EB eda

ii.  meginreglur Efnahags- og framfarastofnunarinnar um godar starfsvenjur vio rannsoknir, ef peer
eru framkvemdar utan Evropska efnahagssvadisins.

b) ef adrar rannsoknir en eiturefnafraeedilegar rannsoknir eru lagdar fram i mati & umhverfisahaettu skulu
peer:

1. fylgja meginreglum um godar starfsvenjur vid rannsoknir sem meelt er fyrir um 1 tilskipun
2004/10/EB, ef vi0 a, eda

il.  gerOar af stofnunum sem eru faggildar samkvaemt vidkomandi ISO-stadli eda

iii.  ef videigandi ISO-stadall er ekki til, gerdar i samraemi vid alpjodlega vidurkennda stadla,
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4.

C.2.

C3.

gbgnin 4 rafreenu formi sem hentar til tolfraedilegrar greiningar eda annarra greininga,

d) umsakjandi skal tilgreina, pegar pvi verour vid komid, umfang ahrifanna sem aaetlad er ad hver
rannsokn sem gerd er greini og rokstydja pad,

e) val & stadsetningu fyrir vettvangsrannsoknir skal byggjast 4 vidkomandi méttékuumhverfi i 1j6si
hugsanlegra vahrifa og adhrifa sem keemu i 1j6s par sem erfoabreyttri lifveru kann ad verda sleppt. Valid
skal rokstydja i mati & umhverfisaheettu,

f) oerfoabreytti samberinn skal henta vidkomandi mottdkuumhverfi og skal erfoafreedilegur bakgrunnur
hans vera sambearilegur bakgrunni erfdabreyttu lifverunnar. Val & samberanum skal rokstutt i mati &
umhverfisdhettu.

Erfoaummyndun med stoflun { umsoknum skv. IV. kafla reglugerdarinnar.

Eftirfarandi skal gilda um mat 4 umhverfisahaettu vegna erfoabreyttrar lifveru med erfdaummyndanir med
stoflun i umsoknum skv. IV. kafla reglugerdarinnar:

a) umsakjandi skal leggja fram mat 4 umhverfisahettu fyrir hverja erfdaummyndun i erfoabreyttu
lifverunni eda visa { umsoknir sem liggja pegar fyrir vardandi pessar erfdaummyndanir,

b) umsakjandi skal leggja fram mat a eftirfarandi pattum:
stodugleika erfdaummyndana,
tjaningu erfdaummyndana,

hugsanleg vidbotarahrif, samverkandi eda motverkandi dhrif sem koma til vegna samsetningar
erfdaummyndana,

¢) efafkvaemi erfdabreyttu lifverunnar geta innihaldid mismunandi undirsamsetningar erfdaummyndana
med stoflun skal umsakjandi rokstydja visindalega ad ekki sé porf & pvi ad leggja fram tilraunagdgn
fyrir undirsamsetningarnar sem um er a0 rada, 6had uppruna peirra, annars, ef slik visindaleg rok
vantar, skal hann leggja fram vidkomandi tilraunagdgn.

Eiginleikar erfdabreyttra lifvera og slepping peirra.

Vid mat a4 umhverfisdhattu skal taka tillit til videigandi teekni- og visindalegra upplysinga sem varda
eiginleika:

- arfpega eda modurlifveru eda moédurlifvera;

- erfoabreytingar eda -breytinga, ef um vidbot eda urfellingu erfdaefnis er ad reeda, dsamt videigandi
upplysingum um genaferjuna og arfgjafann;

- erfoabreyttu lifverunnar;
- aformadrar sleppingar eda notkunar og umfang pessa,

- hugsanlegs mottokuumhverfis par sem erfdabreyttu lifverunni verdur sleppt og adflutta genid gaeti
dreifst og

- vixlverkunar milli pessara patta.

[ mati 4 umhverfisahaettu skal taka tillit til mikilvaegra upplysinga Gr fyrri sleppingum sému eda svipadra
erfoabreyttra lifvera og lifvera med svipada eiginleika asamt vixlverkun peirra med eda an tilstillis lifvera
vid svipad méttokuumhverfi, p.m.t. upplysinga Gr voktun slikra lifvera, sbr. p6 3. mgr. 7. gr. eda 2. mgr. 16.

gr.
Afangar i mati 4 umhverfisdhzttu.

Mat 4 umhverfisdhattu sem um getur i 6. gr., 7. gr., 8. gr. og 15. gr. skal framkvaemt fyrir hvert vidkomandi
aheettusvid sem um getur 1 1id D.1 eda D.2 1 samraemi vid eftirfarandi sex afanga:

1.  Vandamdlalysing asamt heettugreiningu.

{ vandamalalysingu skal:
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eiginleika erfoabreyttu lifverunnar vio eiginleika 6erfoabreytta samberans, sem valinn var, vid
samsvarandi skilyroi vio sleppingu eda notkun,

b) greina hugsanleg skadleg ahrif 4 heilbrigdi manna eda 4 umhverfid sem tengjast breytingum sem
greindar voru skv. a-1id hér fyrir ofan.

Ekki skal lita fram hja hugsanlegum skadlegum ahrifum & peirri forsendu ad 6liklegt sé ad pau muni

koma fram.

Hugsanleg, skadleg ahrif eru mismunandi i hverju tilviki fyrir sig og geta m.a. verio:

ahrif 4 hreyfifreedilega petti stofna hja tegundum lifvera i méttokuumhverfinu og erfoafredilegan
fjolbreytileika hvers pessara stofna, sem leidir til hugsanlegrar minnkunar 4 liffreedilegri
fjolbreytni,

breytt neemi gagnvart sjukdémsvoldum pannig ad smitsjukdomar breidast greidlegar ut eda til
verda nyir geymsluhyslar eda smitberar,

neikvad ahrif 4 Grredi eda fyrirbyggjandi medferdarirradi 4 svidi leknis- eda dyraleeknisfraeodi
eda plontuvarna, t.d. med flutningi gena sem veita pol gegn syklalyfjum sem eru notud vid
leekningar manna eda dyra,

ahrif 4 lifjardefnafraedi (lifjardefnafrecdilegar hringrasir), p.m.t. 4 hringras kolefnis og
kofnunarefnis vegna breytinga sem verda a nidurbroti lifreens efnis 1 jardvegi,

sjukdéomar { ménnum, p.m.t. ofnemisvaldandi ahrif eda eitrunarahrif,

sjukdomar 1 dyrum og plontum, p.m.t. eitrunardhrif og, ef um er ad reda dyr, ofnemisvaldandi
ahrif, eftir pvi sem vio0 a.

Ef greind eru hugsanleg langvinn skadleg ahrif vegna erfoabreyttrar lifveru skal meta pau, pegar pvi

verdur vid komid, i formi rannsdknar & gognum par sem notad er eitt eda fleiri eftirfarandi atrida:

i.

ii.

1il.

sonnunargodgn ur fyrri reynslu,
fyrirliggjandi gagnas6fn eda heimildir,
reiknilikon,

c) greina mikilveega endapunkta fyrir mat.

[ naestu 4fongum aheettumatsins skal taka tillit til peirra hugsanlegu skadlegu &hrifa sem gaetu haft ahrif

4 greinda endapunkta fyrir mat,

d) greina og lysa vahrifaleidum eda 6drum ferlum sem geta leitt til skadlegra 4hrifa.

Skaodleg ahrif geta komid fram beint eda dbeint i gegnum vahrifaleidir eda onnur ferli, par 4 medal:

med dreifingu erfoabreyttrar lifveru eda lifvera i umhverfinu;

med flutningi innskotins erfdaefnis til somu lifveru eda annarra lifvera hvort sem par eru
erfdabreyttar eda ekki;

med ostodugleika ad pvi er vardar svipgerd og erfoir;
med vixlverkun vid adrar lifverur;

med breytingum a stjornun, m.a. vardandi starfsheetti i landbinadi, eftir pvi sem vid 4,

e) setja saman profanlegar tilgatur og skilgreina mikilveega maelingaendapunkta til ad gera pao kleift,
pegar pvi verdur vid komid, ad leggja megindlegt mat a hugsanleg skadleg ahrif,

f) taka tillit til hugsanlegra ovissupatta, p.m.t. gloppa i pekkingu og adferdafraedilegra takmarkana.

2. Hceettulysing.
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4.

5.

6.

Meta skal umfang allra hugsanlegra skadlegra dhrifa, komi pau fram. Vid matid skal gera rad fyrir a0 slik
skadleg ahrif komi fram. [ mati 4 umhverfisahzttu skal tekid tillit til pess ad liklegt er ad umfang 4hrifa
radist af pvi umhverfi par sem fyrirhugad er ad sleppa erfoabreyttu lifverunni eda lifverunum og pvi
hvernig stadid er ad sleppingunni.

begar pvi verour vid komid skal matio gefid upp 4 megindlegan hatt.

begar matid er gefio upp 4 eigindlegan hatt skal nota flokkunarlysingu (mikil, i medallagi, litil eda
overuleg) og gefin skyring 4 umfangi ahrifa 1 hverjum flokki.

Vahrifalysing.
Meta skal likur & pvi ad hver hinna tilgreindu, skadlegu éhrifa komi fram. Lagt skal fram megindlegt mat &

vahrifum sem hlutfallslegt mat 4 likum, pegar pvi verdur vio komid, eda ad 60rum kosti eigindlegt mat &
véahrifum. Taka skal tillit til eiginleika moéttokuumhverfis og gildissvids umsdknarinnar.

begar matid er gefid upp 4 eigindlegan hatt skal nota flokkunarlysingu vahrifa (mikil, { medallagi, litil eda
overuleg) og gefin skyring 4 umfangi ahrifa i hverjum flokki.

Ahcettulysing.

Meta skal pa haettu sem skapast fyrir hver hinna hugsanlegu, skadlegu ahrifa meo pvi ad sameina umfang

pessara skadlegu ahrifa og likur 4 pvi ad pau komi fram til ad leggja fram megindlegt eda halfmegindlegt
mat 4 aheettu.

begar hvorki er unnt ad framkvama megindlegt né halfmegindlegt mat skal leggja fram eigindlegt mat &
aheettu. I pvi tilviki skal nota flokkunarlysingu ahaettunnar (mikil, { medallagi, litil eda 6veruleg) og gefin
skyring 4 umfangi ahrifanna i hverjum flokki.

Par sem vi0 4 skal lysa ovissu fyrir hverja greinda ahattu og, ef unnt er, gefa hana upp 4 megindlegan hatt.
Ahcettustyringardcetlun.

begar ahettur eru greindar sem krefjast adgerda til styringar 4 grundvelli lysingar & eiginleikum peirra skal
leggja til ahaettustyringaraaetlun.

Ahzttustyringaraztlunum skal 1yst t fra getu peirra til ad draga Gr heettu eda vahrifum eda hvoru tveggja
og per skulu vera i réttu hlutfalli vid aform um ad draga Gr dhaettu, umfangi og skilyroum vid sleppingu og
ovissustigi sem greinist i mati 4 umhverfisahzttu.

Magngreina skal, pegar pvi verdur vid komid, hversu mikid er dregid ur heildarahattu i kjolfarid.
Mat a heildaraheettu og nidurstédur.

Gera skal megindlegt og, pegar pvi verdur vid komid, eigindlegt mat & heildardheaettu vegna erfdabreyttu
lifverunnar med tilliti til nidurstadna ar dhaettulysingu, tillagora aheettustyringarasetlana dsamt tengdu
Ovissustigi.

Mat 4 heildaradhzattu skal innihalda, eftir atvikum, ahettustyringaraztlanir sem lagdar eru til fyrir hverja
greinda ahattu.

[ mati 4 heildarahaettu og nidurstédum skulu einnig lagdar til sértackar krofur vardandi voktunarazetlun
fyrir erfoabreyttu lifveruna og, eftir pvi sem vid 4, voktun a skilvirkni tillogdu
ahzttustyringarradstafananna.

Vardandi umsoknir skv. I'V. hluta reglugerdarinnar skal mat 4 heildarahettu einnig innihalda skyringu a
alyktunum sem dregnar voru 4 medan a mati & umhverfisahattu st6o og 4 edli og umfangi 6vissu sem
tengist ahettunni og rokstudning aheettustyringarrddstafananna sem meelt var meo.

D. Niourstoour varoandi sértaek ahaettusvio i mati 4 umhverfisahaettu.
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A grundvelli mats 4 umhverfisdhzattu, sem er i samreemi vid meginreglur og adferdafradi sem Iyst er i B- og
C-hluta, skulu upplysingar um pa 1idi sem taldir eru upp i lidum D1 og D2 koma fram, eftir pvi sem vid 4, i
umsoknum med pad ad markmidi ad audveldara verdi ad alykta um hugsanleg umhverfisahrif vegna sleppingar
eda markadssetningar erfoabreyttra lifvera.

D.1. Ef um er a0 reda erfoabreyttar lifverur, adrar en haplontur.

1. Likur 4 a0 erfdabreytta lifveran festi sig i sessi og verdi ageng a nattirulegum busvaedum vid pau skilyrdi sem
rikja vio fyrirhugada sleppingu eda sleppingar.

2. Hvers konar valtengt hagraedi eda 6hagredi, sem erfoabreytta lifveran yroi fyrir, og likur 4 ad slikt komi fram
vid pau skilyrdi sem rikja vid fyrirhugada sleppingu eda fyrirhugadar sleppingar.

3. Moguleiki a genaflutningi til annarra tegunda vid pau skilyrdi sem rikja vio fyrirhugada sleppingu erfdabreyttu
lifverunnar og hvers konar valtengt hagredi eda 6hagradi sem par lifverur yrou fyrir.

4. Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, vegna beinna eda oObeinna vixlverkana milli erfdabreyttu
lifverunnar og vidtokulifveranna (ef vid a).

5. Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, vegna beinna eda obeinna vixlverkana milli erfdabreyttu
lifverunnar og lifvera, annarra en vidtokulifvera, p.m.t. ahrif & stofnsteerd keppinauta, bradar, hysla, samlifisvera,
randyra, snykjudyra og sjikdomsvalda.

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

7. Hugsanleg ahrif 4 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 erfoabreytta lifveran atlud til notkunar sem fodur.
8. Hugsanleg ahrif 4 lifjardefnafredileg ferli, tafarlaus og/eda tafin, sem stafa af hugsanlegum beinum og 6beinum
vixlverkunum milli erfdabreyttu lifverunnar og vidtokulifvera eda annarra lifvera i nand vid pann stad sem
slepping fer fram.

9. Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, bein eda Obein, vegna peirra sérstoku adferda, sem eru
notadar vid stjérnun & erfoabreyttu lifverunni, ef pessar adferdir eru oOlikar peim sem beitt eru i tengslum vid
lifverur sem ekki eru erfoabreyttar.

D.2. Efum er a0 raeda erfoabreyttar haplontur.

"Haplontur": plontur sem tilheyra flokkunarfreedilegum hopi sadbera (Spermatophytae) sem skiptist 1
berfrevinga (Gymnospermae) og dulfreevinga (Angiospermae).

1.  brafesta og agengni erfoabreyttu haplontunnar, p.m.t. genaflutningur milli plantna.
Genaflutningur fra plontum til 6rvera.

Vixlverkanir milli erfdabreyttu hadplontunnar og marklifvera.

Vixlverkanir milli erfdabreyttu haplontunnar og lifvera, annarra en viotokulifvera.
Ahrif sértaekra adferda vid raektun, stjornun og uppskeru.

Ahrif 4 lifjardefnafredileg ferli.

N v A » D

Ahrif 4 heilbrigdi manna og dyra.
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I11. VIDAUKI

Upplysingar sem Krafist er i umséknum.
Umsokn, sem um getur i I1I. eda IV. kafla reglugerdarinnar, skal innihalda per upplysingar sem settar eru fram i
III. vidauka A vardandi erfdabreyttar lifverur, adrar en haplontur og i III. vidauka B vardandi erfoabreyttar
héaplontur.
Ekki skal krafist framlagningar 4 tilteknu hlutmengi upplysinga i III. vidauka A eda III. vidauka B ef pad er ekki
talio skipta mali eda ekki talid naudsynlegt med tilliti til aheaettumats i tengslum vid umsokn, einkum i 1j6si
eiginleika erfoabreyttu lifverunnar, umfangs og skilyroa vid sleppingu eda fyrirhugadra notkunarskilyroa.
Videigandi sundurlidunarstig fyrir hvert hlutmengi upplysinga getur einnig verid breytilegt eftir edli og umfangi
sleppingar sem malt er me0.
Fyrir hvert hlutmengi upplysinga sem krafist er skal leggja fram eftirfarandi:
1. samantekt og nidurstodur ur rannsoknunum sem um getur i umsokn, p.m.t. skyring 4 mikilveegi peirra fyrir mat
a umhverfisahaettu, eftir atvikum,
ii. vardandi umsoknir sem um getur i IV. kafla reglugerdarinnar: vidauka med itarlegum upplysingum um pessar
rannsoknir, p.m.t. lysing 4 adferdum og efnum sem voru notud eda visun i stadladar eda alpjédlega vidurkenndar
a0ferdir og heiti stofnunar eda stofnana sem
bera abyrg0 4 framkvaemd rannsdéknanna.
Med frekari proun a svidi erfoabreytinga getur reynst naudsynlegt ad laga pennan vidauka ad teekniframférum eda
taka saman leidbeiningar um pennan vidauka. Frekari sérheefing krafna um upplysingar fyrir mismunandi tegundir
erfoabreyttra lifvera, t.d. fjoleerar plontur og tré, einfrumunga, fiska eda skordyr, eda ad pvi er vardar sérstaka
notkun erfdabreyttra lifvera, s.s. notkun peirra vio proun a boluefnum, er moguleg pegar nagileg reynsla hefur
fengist innan Evropska efnahagssvedisins af umsoknum vegna sleppingar sérstakra erfoabreyttra lifvera.
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III. VIDAUKIT A

https://files.reglugerd.is/pdf/0728-2011/current Bls. 22 af 37


https://files.reglugerd.is/pdf/0728-2011/current

Nr. 728/2011 Utgéfa { gildi fra 28. nov. 2020 (Dags. skjals 22. jini 2024)

Upplysingar sem skal veita i umsoéknum um sleppingu erfoabreyttra lifvera annarra en haplantna.

L. Almennar upplysingar.
A. Nafn og heimilisfang umszkjanda (fyrirtekis eda stofnunar).
B. Nafn, menntun, hafni og reynsla pess eda peirra visindamanna sem bera abyrgd & verkefninu.
C. Heiti verkefnis.
1L Upplysingar um erfoabreyttu lifverurnar.
A. FEiginleikar a) arfgjafa, b) arfpega eda c) (eftir pvi sem vid &) modurlifveru eda moddurlifvera:
1 fraediheiti;
2 flokkun;
3 onnur heiti (hefobundid heiti, heiti stofns 0.s.frv.);
4. svipfarseinkenni og erfoamork;
5. skyldleiki milli arfgjafa og arfpega eda milli modurlifvera;
6 lysing a leitar- og greiningaradferdum,;
7 namni, areidanleiki (magnbundinn) og sérhaefni leitar- og greiningaradferda;
8. lysing 4 landfraedilegri ttbreidslu og nattarulegu busvadi lifverunnar, par med taldar upplysingar um
nattarulegar ranverur, braoir, snikjudyr og keppinauta, samlifisverur og hysla;

9. moguleiki & flutningi 4 erfoaefni eda heaefni lifveranna til ad skiptast & erfoaefni vio aodrar lifverur;
10. sannpréfun 4 erfdafredilegum stodugleika lifveranna og pettir sem hafa ahrif 4 hann;
11. meinafredileg, vistfraedileg og lifeolisfraedileg einkenni:
a) flokkun ahettupatta i samremi vid gildandi reglur Evropska efnahagssvadisins um heilsu- og/eda
umhverfisvernd;

b) kynslodartimi i natturulegum vistkerfum, kyneexlunarferli/kynlaus @xlunarferli;
c) upplysingar um lifslikur, par med talin arstidatengsl og hefileiki til ad mynda lifseigar einingar, t.d. egg, gréd
eda korndrjola;
d) meinvirkni: smithafni, eiturhrif, sykingarafl, ofna@misvaldandi ahrif, smitleidir, hugsanlegir smitmidlar,
hysilsvid (par med taldar lifverur adrar en vidtokulifverur).
Hugsanleg  virkni  dulveira  (forveira). Hefni til ad nd bolfestu 1 O60rum  lifverum;
e) pol gegn syklalyfjum og hugsanleg notkun vidkomandi syklalyfja til forvarna og/eda til medferdar sjukdoma i
moénnum og hus- og geeludyrum;
f) hlutverk i nattarulegum ferlum: frumframleidslu, umsetningu neeringarefna, nidurbroti lifrenna efna, 6ndun
o.s.frv.

12. edli eiginlegra genaferja:
a) basardd;
b) fartioni;
c) sérhaefni;
d) vidurvist gena sem valda poli.
13. greinargerd um fyrri erfoabreytingar.
B. Eiginleikar genaferjunnar:
1. edli og uppruni genaferjunnar;
2. basaradir stokkla, genaferja og tdknradalausra erfoaefnisbiita sem eru notadir til myndunar erfdabreyttu
lifverunnar og til ad orva virkni genaferju og innskot i henni;

3. fartidni innfelldu genaferjunnar og/eda hefileiki til flutnings 4 erfoaefni og adferdir til ad sannreyna hann;
4. upplysingar um ad hve miklu leyti genaferjan takmarkast vid pad erfdaefni sem naudsynlegt er til ad koma af

stad fyrirhugadri virkni.
C. Einkenni erfoabreyttu lifverunnar:
1. upplysingar um erfdabreytinguna:
a) aodferdir sem beitt er vid erfoabreytinguna;
b) adferdir sem beitt er vid ad mynda innskot og koma pvi fyrir i arfpega eda til ad fella brott erfoaefni;
c) lysing a innskoti/genaferju;
d) hreinleiki innskots m.t.t. 6pekktra basarada og upplysingar um ad hve miklu leyti innskotsr6din er takmdorkud
vio bad erfoaefni sem naudsynlegt er vegna fyrirhugadrar virkni;
e) aoferdir og vidmidanir sem nota a vid val;
f) basardo, virkni og stadsetning breyttu/innfelldu/brottfelldu kjarnsyrutdknradarinnar/anna med sérstakri tilvisun
til pekktra skadlegra rada.
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2. upplysingar um lokagerd erfoabreyttu lifverunnar:
a) lysing & erfda- eda svipfarseinkennum, einkum nyjum einkennum og eiginleikum sem gaetu verid tjadir eda eru
ekki lengur tjaoir;
b) samsetning og fjoldi genaferja- og/eda arfgjafakjarnsyra sem verda 1 erfoabreyttu lifverunni;
c) stoougleiki lifverunnar meod tilliti til erfoacinkenna;

d) hradi tjaningar hins nyja erfdaefnis og hlutfallslegt magn tjads proteins. Meliadferdir og nemni beirra;
e) virkni tjada proteinsins eda proteinanna,
f) lysing a leitar- og greiningaradferdum, par med taldar adferdir til ad finna og audkenna innskotsrddina og
genaferjuna;

g) namni, areidanleiki (magnbundinn) og sérvirkni leitar- og greiningaradferda;
h) samantekt um fyrri sleppingar og notkun erfdabreyttra lifvera;
1) heilbrigdissjonarmid:

1) eiturverkanir og ofn@misvaldandi ahrif erfdabreyttra lifvera og/eda efnaskiptaafurda peirra;
i1) samanburdur a erfoabreyttu lifverunni og arfgjafa, arfpega eda (eftir pvi sem vid

a) modurlifveru med tilliti til meinvirkni;
1i1) haefileiki til a0 na bolfestu i 60rum lifverum;
iv) ef lifvera er meinvirk moénnum med heilbrigt onaemiskerfi:
—  sjukdomar sem upp koma og meingerd, par med talin ifzerd0 og  smitafl;
- smithafni;
- skammtur sem veldur smiti;
- hysilsvio, likur a breytingu;
- lifsmoguleikar utan mennsks hysils;
- tilvist smitmidla eda utbreidsluadferdir;
- liffreedilegur stoougleiki;
- mynstur syklalyfjapols;
- ofnaemisvaldandi ahrif;,
- tiltaek laeknismedfero;
— onnur haetta sem tengist vorunum.
I1I. Upplysingar um adstedur a sleppingarstad og i mottokuumhverfi.
A. Upplysingar um sleppingu:

1. lysing &  fyrithugadri sleppingu, par med talinn tilgangur og  aatladur  afrakstur;
2. aaxtladar dagsetningar sleppinga og timaaetlun tilraunar, par med talid hversu oft sleppingar fara fram og hve

lengi paer standa yfir;
3. undirbiningur sleppingarstadar adur en slepping fer fram,;
4. sterd sleppingarstadar;
5. aoferd eda aoferdir sem beitt er vio sleppingu;
6. fjoldi erfoabreyttra lifvera sem sleppa a;
7. truflandi peettir & sleppingarstad (raektunaradferdir, namuvinnsla, aveitur eda Onnur starfsemi);
8. Oryggisradstafanir til ad vernda starfsmenn vid sleppingu;
9. fragangur a sleppingarstad eftir sleppingu;

10. fyrirhugadar adferdir vido ad Utryma erfoabreyttu lifverunum eda gera par ovirkar vid lok tilraunar;
11. upplysingar um fyrri sleppingar og nidurstodur peirra, einkum peirra sem voru 6likar ad umfangi og foru fram

i olikum vistkerfum.
B. Upplysingar um umhverfid (a sleppingarstad og i nagrenni hans):
1. landfredileg lega og hnit sleppingarstadar (ef um er ad reda umsdkn samkvemt IV. kafla er
sleppingarstadurinn ~ eda  -stadirnir  sva&did par sem  @tlunin er ad nota  vdruna);

2 eiginleg eda liffracOileg nalaegd vid menn og adrar lifverur;
3 nalagd vid mikilvag lifriki, verndud svaedi eda fordasvae0i drykkjarvatns;
4 loftslag 4  svadinu eda  svedunum  sem  liklegt er ad  verdi  fyrir  ahrifum;
5. landfraedileg, jarofraedileg og jarovegsfraedileg einkenni;
6 dyra- og jurtalif, par med talin jarOrekt, buafénadur og tegundir  flokkudyra;
7. lysing a vidtokuvistkerfum og 00rum vistkerfum sem liklegt er ad verdi fyrir dhrifum;
8 samanburour a nattarulegu blisvaeoi arfpegans og sleppingarstadnum;
9. aetlanir um préun eda breytingar 4 landnotkun & svaedinu sem geetu skipt mali vegna ahrifa sleppingarinnar 4
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umhverfid.
IV. Upplysingar um vixlverkanir milli erfoabreyttu lifveranna og umhverfisins.
A. Eiginleikar sem hafa ahrif a lifslikur, fjolgun og utbreioslu:

1. liffreedileg sérkenni sem hafa ahrif a lifslikur, fjolgun og dreifingu;
2. pekktar eda fyrirsjaanlegar umhverfisadstaedur sem geta haft ahrif 4 lifslikur, fjolgun og dreifingu (vindur, vatn,

jardvegur, hiti, syrustig o.s.frv.);
3. naemi fyrir sérstokum ahrifavoldum.
B. Vixlverkanir vid umhverfio:
1. vaentanleg heimkynni erfoabreyttu lifveranna;
2. rannsOknir & hattalagi og edli lifveranna og vistfreedilegum ahrifum peirra, sem eru gerdar 1 likani af nattirulegu
umbhverfi, til demis i Orheimi, rektunarherbergi eda grodurhusi;
3. haefileiki til flutnings a erfoaefni:
a) flutningur 4 erfdaefni fra erfoabreyttum lifverum i lifverur vistkerfa sem hafa ordid fyrir dhrifum vegna
sleppingar;

b) flutningur a erfoaefni fra lifverum 1 vistkerfi sleppingarstadar 1 erfoabreyttu lifverurnar.
4. likur 4 pvi ad val eftir sleppingu valdi tjaningu 4 6ventum og/eda daeskilegum eiginleikum i erfoabreyttu
lifverunni;

5. raostafanir sem eru gerdar til a0 tryggja og sannreyna erfoafredilegan  stodugleika.
Lysing & erfoaeinkennum sem komid geetu i veg fyrir eda dregid ur tbreidslu erfoaetnis. Adferdir til ad sannreyna
erfoafraedilegan stoougleika;
6. liffredilegar tutbreidsluleidir, pekkt eda hugsanleg vixlverkun vid dreifimiodla, t.d. vid inndéndun, neyslu,

yfirbordssnertingu og innkomu undir huo, o.s.frv.;
7. lysing a vistkerfum par sem erfoabreyttu lifverurnar g®etu breidst ut;
8. likur a ohoflegri fjolgun lifvera i umhverfinu;
9. samkeppnisforskot erfoabreyttu lifveranna i samanburdi vid upphaflega arfpega eda modurlifveru(r);
10. audkenning og lysing a vidtokulifverum;

11. fyrirsjaanlegur gangur og afleidingar af vixlverkun milli erfdabreyttu lifveranna, sem hefur verid sleppt, og
viotokulifveranna;

12. audkenning og lysing & lifverum, 60rum en vidtokulifverum, sem af slysni kunna ad verda fyrir ahrifum;
13. likur 4 breytingum 4 liffredilegum  vixlverkunum eda  hysilsvidi  eftir  sleppingu;
14. pekkt eda fyrirsjaanleg ahrif & lifverur, adrar en vidtokulifverur i umhverfinu, m.a. vid keppinauta, bradir,

hysla, samlifilifverur, randyr, snikjudyra og smitmidla;
15. pekkt eda fyrirsjaanleg hlutdeild i lifjardefnafraedilegum ferlum;
16. aorar hugsanlegar vixlverkanir vid umbhverfid.
V. Upplysingar um voktun, eftirlit, medferd urgangs og neydaraztlun.
A. Aoferdir \%0) voktun:

1. aoferdir sem beitt er vid ad rekja slod erfoabreyttu lifveranna og fylgjast med ahrifum sem paer hafa;
2. sérvirkni (vi0 a0 audkenna erfoabreyttu lifverurnar og adgreina paer fra arfgjafanum, arfpeganum og, eftir pvi

sem vid a, modurlifverunum), nami og areidanleiki eftirlitsadferda;
3. aoferdir vid ao uppgotva flutning erfoaefnis i aora lifveru;
4. hve lengi voktun varir og hve oft han fer fram.
B. Eftirlit med sleppingu:

1. adferdir og tilhdgun sem midar ad pvi ad koma 1 veg fyrir og/eda draga sem mest Ur utbreidslu erfdabreyttu
lifveranna ut fyrir sleppingarstad eda fyrirhugad notkunarsva0i;
2. adferdir og tilhogun vid geslu sleppingarstadar til ad koma 1 veg fyrir atrodslu dévidkomandi einstaklinga;
3. aoferdir og tilhogun sem midla ad pvi ad koma i veg fyrir ad adrar lifverur komist inn a sleppingarstad.

C. Meoferd urgangs:
1 tegund urgangs sem fellur til;
2 hugsanlegt magn urgangs sem fellur til;
3. hugsanlegar haettur samfara urgangi;
4. lysing a fyrirhuguoum aoferdum vid forgun urgangs.
D. Vidbragdsaztlanir:
1. aoferdir og tilhdgun vid ad hefta erfdabreyttu lifverurnar ef paer breidast ut fyrir slysni;
2. adferoir til ad eyda mengun 4 mengudum svaedum, td. utryming erfdabreyttra lifvera;
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3. adferdir til ad farga eda hreinsa plontur, dyr, jardveg o.s.frv. sem ordid hafa fyrir mengun medan ttbreidslan atti
sér stad eda eftir hana;

4. adferdir til ad einangra sveedi sem hafa ordid fyrir mengun;

5. 4eetlanir um ad vernda heilbrigdi manna og umhverfi ef 6@skileg ahrif koma fram.

https://files.reglugerd.is/pdf/0728-2011/current Bls. 26 af 37


https://files.reglugerd.is/pdf/0728-2011/current

Nr. 728/2011 Utgéfa { gildi fra 28. nov. 2020 (Dags. skjals 22. jini 2024)

I11. VIDAUKI B
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Upplysingar sem skal veita i umséknum wum sleppingu erfoabreyttra haplantna

(berfrevinga og dulfraevinga).
I. Upplysingar sem skal veita i umsoknum sem lagdar eru fram skv. 7. gr. og 8. gr. reglugerdarinnar.
A. Almennar upplysingar.
1. Nafn og heimilisfang umsakjanda (fyrirtekis eda stofnunar).
2. Nafn, menntun, hafni og reynsla visindamanns eda visindamanna sem bera abyrgd & verkefninu.
3. Heiti verkefnis.
4. Upplysingar um sleppingu:
a) tilgangur sleppingar;
b) aztlud dagsetning eda axtladar dagsetningar og timalengd sleppingar;
c) aoferd sem notud er vid sleppingu erfoabreyttu haplontunnar;
d) vinnubrogd vid undirbining og viobunad & sleppingarstad, fyrir, 4 medan og eftir sleppingu, m.a. r&ktunar- og
uppskeruadferdir;

e) aaetladur fjoldi plantna (eda fjoldi plantna a hvern fermetra).
5. Upplysingar um sleppingarsvae0i:
a) stadsetning og sterd sleppingarsvadis eda sleppingarsva0a;

b) lysing a vistkerfi sleppingarsvadis, p.m.t. loftslagi, jurtariki og dyrariki;
c)  vixlfrjovgunarhaefar  skyldar  villijurtir ~ eda  raktadar  jurtategundir 4  sleppingarstad;
d) fjarlegd frd opinberlega vidurkenndum lifgerdum eda verndarsvedum sem geetu ordid fyrir ahrifum.

B. Visindalegar upplysingar.
1.  Upplysingar um  arfpegaplontuna  eda, eftir pvi sem  vid 4,  modurplontu(r):
a) fullt heiti:
1. &tt;
1i. ettkvisl;
iil. tegund,
iv. undirtegund;
V. rektunarafbrigoi eda rektunarlina;
V1. almennt heiti;
b) landfredileg utbreidsla og raektun a4  plontunni  innan  Evropska  efnahagssvadisins;
c) upplysingar um frjovgun:
1. frjovgunarheettir;
il. sérstakir  peattir  sem  hafa  ahrif 4  frjovgun, ef um pad er ad rxda;
1. kynslodartimi;
d) moguleiki plantnanna til  vixlfrjovgunar vid adra raktada stofna eda villtar  plontur;
e) lifvaenleiki:
1. hefileiki til ad mynda formgeroir sem auka lifveenleika  eda  vaxtardvala;
i. peettir sem hafa ahrif a lifveenleika, ef um ba er ad reda;
f) utbreidsla:
1. dreifingarleidir og utbreiosla;
il. paettir sem hafa ahrif a utbreidslu;

g) ef um er ad rada tegund plantna sem ekki er ad 6llu jofnu raektud 4 Islandi skal Iysa nattarulegum heimkynnum
plontunnar og veita m.a. upplysingar um villtar rénverur, snikjudyr, keppinauta og samlifisverur;
h) mogulegar vixlverkanir plontunnar, sem skipta mali fyrir erfdabreyttu haplontuna, vid lifverur i vistkerfinu par
sem hun vex ad jafnadi, p.m.t. upplysingar um eiturverkanir 4 menn, dyr og adrar lifverur.

2. Lysing a sameindaeiginleikum:
a) upplysingar um erfdabreytinguna:
1. lysing a adferdum sem eru notadar vid erfoabreytinguna;
il. edli og uppruni genaferjunnar sem er notud;
iil. steerd og uppruni kjarnsyru eda kjarnsyra sem notadar eru og fyrirhugad hlutverk sérhvers pattar innskotsins.
b) upplysingar um erfoabreyttu haplontuna:
i. lysing a einkennum og eiginleikum sem hafa verid kollud fram eda buid er ad breyta;
il. upplysingar ~ um  basaradir sem  hefur  verid  skotid inn eda  felldar  burt:

- ster0 og ecintakafjoldi innskota og adferdir sem eru notadar vid a0 skilgreina pau;
- vid  brottfall skal nefna  sterd og  hlutverk  brottfallna  svedisins  (svadanna);
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- stadsetning innskots eda innskota i plontufrumuhlutum (sampeett i litningi, greenukornum, eda orkukornum eda

varoveitt i O6sampzttu formi) og aoferdir vid ad sannreyna hana.
iil. hlutar plontu par sem innskot er tjao;
iv. erfoafredilegur stodugleiki innskotsins og stodugleiki 1 svipgerd erfoabreyttu haplontunnar.
c) Nidurstodur lysingar a sameindaeiginleikum.
3. Upplysingar um sértek ahettusvio:

a) allar breytingar a prafestu eda agengni erfoabreyttu haplontunnar og getu hennar til ad yfirfeera erfoaefni i
skyldar tegundir, sem geta kynblandast henni, 4samt skadlegum umbhverfisdhrifum af peim;
b) allar breytingar 4 getu erfOabreyttu héaplontunnar til ad yfirfera erfoaefni 1 Orverur dsamt skadlegum

umhverfisdhrifum af peim;
c) gangvirki vixlverkunar milli erfdabreyttu haplontunnar og vidtokulifveranna (ef vid a) og skadleg
umbhverfisahrif af pvi;

d) mogulegar breytingar a vixlverkunum erfdabreyttu haplontunnar og lifvera, annarra en vidtokulifvera, af
voldum erfoabreytingarinnar asamt skadlegum umbhverfisahrifum af peim;
e) mogulegar breytingar 4 raektunaradferdum og stjornun & erfoabreyttu haplontunni af voldum
erfoabreytingarinnar og skadleg umbhverfisahrif af peim;
f) mogulegar vixlverkanir vid lifvana umhverfispatti og skadleg umhverfisahrif af peim;
g) upplysingar um hvers kyns eiturverkanir, ofneemisvaldandi ahrif eda 6nnur skadleg ahrif erfoabreytingarinnar a

heilbrigoi manna og dyra;
h) nidurstoour vardandi sértaek ahzttusvio.
4. Upplysingar um voktun, eftirlit, skodun og medhondlun urgangs:
a) varadarradstafanir:
1. stadbundin og timabundin einangrun fra vixlfrjévgunarhefum plontutegundum, baedi skyldum villtum plontum
og illgresi sem og nytjaplontum;
ii. adgerOir til ad draga Ur eda koma 1 veg fyrir utbreidslu hluta erfdabreyttu haplantnanna sem studla ad fjolgun;
b) lysing a adferdum vid umbhirdu svaedis eftir sleppingu;
c) lysing 4 adferdum vid medhondlun erfdabreyttra plontuhluta eftir sleppingu, m.a. forgun udrgangs;
d) lysing a voktunaragtlunum og -adferdum;
e) lysing a Ollum neydaraztlunum;
f) lysing a adferdum og tilhdgun til a0:
i. fordast eda draga sem mest Ur utbreidslu erfdabreyttu haplantnanna Ut fyrir sleppingarsva0id;
il. verja svaedid atrodningi ovidkomandi einstaklinga;
iii. varna pvi ad adrar lifverur komist inn 4 svaedid eda draga sem mest Ur slikri innkomu.
5. Lysing a adferdum til leitar og greiningar a erfoabreyttu haplontunni.
6. Upplysingar um fyrri sleppingar erfoabreyttu haplontunnar, ef vid a.
II. Upplysingar sem skal veita {1 umséknum sem lagdar eru fram skv. 15, gr
A. Almennar upplysingar.
1. Nafn og heimilisfang umszkjanda (fyrirtekis eda stofnunar).
2. Nafn, menntun, haefni og reynsla pess visindamanns eda peirra visindamanna sem bera abyrgd & verkefninu.
3. Heiti erfoabreyttu héaplontunnar og lysing a henni.
4. Gildissvid umsoknar:
a) raektun;
b) onnur notkun (sem skal tilgreina i umsokninni).
B. Visindalegar upplysingar.
1. Upplysingar um arfpegaplontuna eda, eftir atvikum, modurplontu(r):
a) fullt heiti:
1. &tt;
i. ettkvisl;
1. tegund,;
iv. undirtegund;
V. reektunarafbrigdi/reektunarlina;
vi. almennt heiti;
b) landfraedileg tbreidsla og raektun 4  plontunni  innan  Evropska  efnahagssvadisins;
c) upplysingar um frjovgun:
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1. frjovgunarheettir;
il. sérstakir  peattir  sem  hafa  ahrif 4  frjoévgun, ef um pad er ad rxda;
iil. kynslodartimi;
d) moguleiki plantnanna til  vixlfrjovgunar vid adra raktada stofna eda villtar plontur;
e) lifvaenleiki:
1. heefileiki til ad mynda formgerdir sem auka  lifveenleika eda  vaxtardvala;
1i. pecttir sem hafa ahrif a lifveenleika, ef um pa er ad reda;
f) utbreidsla:
1. dreifingarleidir og utbreidsla;
il. paettir sem hafa ahrif a utbreidslu;

g) ef um er ad reda tegund plantna sem ekki er ad 6llu jofnu raektud 4 Islandi skal lysa nattarulegum heimkynnum
plontunnar og veita m.a. upplysingar um villtar rénverur, snikjudyr, keppinauta og samlifisverur;
h) mogulegar vixlverkanir plontunnar, sem skipta mali fyrir erfdabreyttu haplontuna, vid lifverur i vistkerfinu par
sem hun vex ad jafnadi, p.m.t. upplysingar um eiturverkanir a4 menn, dyr og adrar lifverur.

2. Lysing a sameindaeiginleikum:
a) upplysingar um erfoabreytinguna:
1. lysing a adferdum sem eru notadar vio erfoabreytinguna;
il. eoli og uppruni genaferjunnar sem er notud;
iil. steerd og uppruni kjarnsyru eda kjarnsyra sem notadar eru og fyrirhugad hlutverk sérhvers pattar innskotsins.
b) upplysingar um erfoabreyttu haplontuna:

i. lysing 4 einkennum og eiginleikum sem hafa verid ko6llud fram eda bGid er ad breyta;
il. upplysingar ~ um  basaradir sem  hefur  verid  skotid inn eda  felldar  burt:
- ster0 og eintakafjoldi innskota og adferdir sem eru notadar vid a0 skilgreina pau;
- vid brottfall skal nefna sterd og hlutverk  brottfallna svaedisins (svadanna);
- stadsetning innskots eda innskota i plontufrumuhlutum (sampett 1 litningi, greenukornum, eda orkukornum eda

varoveitt i Osampzttu formi) og aoferdir vid ad sannreyna hana.
iil. hlutar plontu par sem innskot er tjao;
iv. erfoafredilegur stodugleiki innskotsins og stodugleiki 1 svipgerd erfoabreyttu haplontunnar.
c) Nidurstodur lysingar a sameindaeiginleikum.
3 Upplysingar um sértaek aheettusvio:

a) allar breytingar a prafestu eda agengni erfdabreyttu haplontunnar og getu hennar til ad yfirfeera erfdaetni i
skyldar tegundir, sem geta kynblandast henni, 4samt skadlegum umhverfisdhrifum af peim;
b) allar breytingar a getu erfdabreyttu haplontunnar til ad yfirfeera erfdaefni i Orverur dsamt skadlegum

umhverfisahrifum af peim;
c) gangvirki vixlverkunar milli erfdabreyttu haplontunnar og vidtokulifveranna (ef vido 4) og skadleg
umhverfiséhrif af bvi;
d) mogulegar breytingar 4 vixlverkunum erfoabreyttu haplontunnar og lifvera, annarra en viotokulifvera, af
voldum erfoabreytingarinnar dsamt skadlegum umhverfisdhrifum af peim;
e) mogulegar breytingar 4 rektunaradferdum og stjornun & erfoabreyttu haplontunni af voldum
erfoabreytingarinnar og skadleg umhverfisahrif af peim;

f) mogulegar vixlverkanir vid lifvana umhverfispaetti og skadleg umhverfisdhrif af peim;
g) upplysingar um hvers kyns eiturverkanir, ofnaemisvaldandi ahrif eda 6nnur skadleg ahrif erfdabreytingarinnar a

heilbrigoi manna og dyra;
h) nidurstoour vardandi sértaek ahettusvio.
4. Upplysingar um voktun, eftirlit, skodun og medhondlun urgangs:
a) varudarradstafanir:
1. stadbundin og timabundin einangrun fra vixlfrjovgunarhafum plontutegundum, baedi skyldum villtum plontum
og illgresi sem og nytjaplontum;
ii. adgerdir til ad draga r eda koma i veg fyrir utbreidslu hluta erfdabreyttu haplantnanna sem studla ad fjolgun;
b) lysing a adferdum vid umhirdu svaedis eftir sleppingu;
c) lysing & adferoum vid medhondlun erfdabreyttra plontuhluta eftir sleppingu, m.a. forgun urgangs;
d) lysing a voktunardaetlunum og -adferdum;
e) lysing a Ollum neyOaraztlunum;
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f) lysing a adferdum og tilhdgun til a0:
i. forOast eda draga sem mest Ur utbreidslu erfoabreyttu haplantnanna Ut fyrir sleppingarsva0id;
il. verja svaeid atrooningi oviokomandi einstaklinga;

iii. varna pvi ad adrar lifverur komist inn 4 svadid eda draga sem mest ur slikri innkomu.
5. Lysing a adferdum til leitar og greiningar a erfdabreyttu héaplontunni.

6. Upplysingar um fyrri sleppingar erfoabreyttu haplontunnar, ef vid a.
II.  Upplysingar sem skal wveita 1 umsdéknum sem lagdar eru fram skv. 15. gr
A. Almennar upplysingar.
1. Nafn og heimilisfang umsakjanda (fyrirtaekis eda stofnunar).
2. Nafn, menntun, haefni og reynsla pess visindamanns eda peirra visindamanna sem bera abyrgd a verkefninu.
3. Heiti erfdabreyttu haplontunnar og lysing a henni.
4. Gildissvio umsoknar:
a) rektun;
b) onnur notkun (sem skal tilgreina i umsokninni).
B. Visindalegar upplysingar.
1. Upplysingar um arfpegaplontuna eoa, eftir atvikum, moourplontu(r):
a) fullt heiti:
1. &tt;
ii. ettkvisl;
iil. tegund;
iv. undirtegund;
A raektunarafbrigdi/reektunarlina;
vi. almennt heiti;
b) landfreedileg tbreidsla og rektun 4  plontunni  innan  Evropska  efnahagssvadisins;
c) upplysingar um frjovgun:
1. frjovgunarheettir;
il. sérstakir  paettir sem  hafa  4hrif & frjovgun, ef um  Dpa er ad reda;
iil. kynslodartimi;
d) moguleiki plantnanna til vixlfrjovgunar vi0 adra raktada stofna eda villtar plontur;
e) lifvaenleiki:
1. hafileiki til ad mynda formgeroir sem auka lifveenleika og vaxtardvala;
il. peettir sem hafa ahrif a lifveenleika, ef um pba er ad reda;
f) utbreidsla:
1. dreifingarleidir og utbreidsla;
il. paettir sem hafa ahrif a utbreioslu;

g) ef um er ad reda tegund sem ekki er ad 6llu jofnu reektud & fslandi skal Iysa nattarulegum heimkynnum
plontunnar og veita m.a. upplysingar um villtar ranverur, snikjudyr, keppinauta og samlifisverur;
h) mogulegar vixlverkanir plontunnar, sem skipta mali fyrir erfoabreyttu haplontuna, vid lifverur i vistkerfinu par
sem hun vex ad jafnadi, p.m.t. upplysingar um eiturverkanir 4 menn, dyr og adrar lifverur.

2. Lysing a sameindaeiginleikum:
a) upplysingar um erfoabreytinguna:
1. lysing a adferoum sem eru notadar vid erfoabreytinguna;
ii. edli og uppruni genaferjunnar sem er notud;
iil. steerd og uppruni kjarnsyru eda kjarnsyra sem notadar eru og fyrirhugad hlutverk sérhvers pattar innskotsins;
b) upplysingar um erfdabreyttu plontuna:
1. lysing 4 einkennum og eiginleikum sem hafa verid kollud fram eda baid er ad breyta;
il. upplysingar ~ um  basaradir sem  hefur  verid skotid inn eda felldar  burt:

- sterd og eintakafjoldi innskota og adferdir sem eru notadar vid ad skilgreina pau;
- nidurskipan og r6d innskotna erfoaefnisins 4 hverjum innskotsstad med stodludu rafrenu snidi;
- vid  brottfall skal nefna  sterd og  hlutverk  brottfallna  svedisins  (svadanna);
- stadsetning innskots eda innskota i plontufrumuhlutum (sampeett i litningi, grenukornum, orkukornum eda
varoveitt i Osampzttu formi) og aoferdir vio a0 sannreyna hana;
- starfsemi breytta erfoaefnisins 4 undan breytingunni og eftir hana ef um adrar breytingar en innskot eda brottfall
er ad rada, svo og  Dbeinar breytingar 4 tjaningu gena i kjolfar  breytingarinnar;
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- upplysingar med stodludu rafreenu snidi um radir, baedi 5° og 3’ jadarsvaedi 4 hverjum innskotsstad;
- lifupplysingafraedileg greining med notkun uppfaerdra gagnagrunna til ad rannsaka mogulegar truflanir i
pekktum genum;
- allir opnir lesrammar innan innskotsins (annadhvort vegna umrédunar eda ekki) og peir sem verda til vegna
erfoabreytingar 4 tengistédum vid erfdamengid sem fyrir er. Opinn lesrammi er skilgreindur sem nukle6tior6d

sem inniheldur taknr6o sem er orofin af lokataknum i sama lesramma;
- lifupplysingafradileg greining med notkun uppfaerdra gagnagrunna til ad rannsaka moguleg likindi milli opinna
lesramma og pekktra gena sem gaetu haft skadleg ahrif;

- fyrsta stigs bygging (amindsyrur6d) og, ef naudsyn krefur, adrar byggingar nytjada protinsins;
- lifupplysingafraedileg greining med notkun uppferdra gagnagrunna til ad rannsaka mogulegar samstaedar radir
og, ef naudsyn krefur, byggingaleg likindi milli nytjada protinsins og pekktra protina eda peptida sem gatu haft

skadleg ahrif;
1il. upplysingar um tjaningu innskotsins:
- adferd eda adferdir sem eru notadar vid greiningu & tjaningu asamt nothafiseiginleikum peirra;
- upplysingar um framvindu i tjaningu innskotsins a lifsferli plontunnar;
- i hvada hlutum plontunnar innskotid/breytta r6din er tjao;
- moguleg, otiletlud tjaning 4 nyjum opnum lesrdommum, tilgreind i sjounda undirlid ii. lidar, sem veldur
ahyggjum vegna Oryggis;
- gbgn um protintjaningu, p.m.t. dunnin gdgn, sem fast Gr rannsdknum a vettvangi og tengjast adstedunum sem
nytjaplantan er raektud vid;
iv. erfoafreedilegur stodugleiki innskotsins og stodugleiki 1 svipgerd erfoabreyttu haplontunnar;
c) nidurstdour lysingar a sameindaeiginleikum.
3. Samanburdargreining 4 raktunarfreedilegum eiginleikum og svipfarseiginleikum og samsetningu:
a) val a hefobundinni hlidstaedu og vidbotarsamberum;
b) val a stadsetningu fyrir vettvangsrannsoknir;
c¢) tilhdgun profunar og tolfreedileg greining gagna ur profunum a vettvangi vegna samanburdargreiningar:
1. lysing a tilhogun vettvangsrannsokna;
il. lysing a mikilvegum pattum i moéttokuumhverf;
1. tolfredileg greining;
d) val a plontuefni til greiningar, ef vid a;
e) samanburdargreining a reektunarfreedilegum eiginleikum og svipfarseiginleikum;
f) samanburdargreining a samsetningu, ef vid a;
g) nidurstéour ur samanburdargreiningu.
4. Sérstakar upplysingar um hvert ahzttusvio.

Fyrir hvert af sj6 dhaettusviounum sem um getur i 1id D.2 i II. vidauka skal umsaekjandi fyrst lysa ferlinu sem
leidir til skada med pvi ad skyra med r6d orsaka og afleidinga hvernig slepping erfdabreyttu haplontunnar getur

leitt til skada, med tilliti til baoi haettu og vahrifa.
Umseakjandi skal leggja fram eftirfarandi upplysingar, nema ef par skipta ekki mali med tilliti til fyrirhugadrar
notkunar erfoabreyttu lifverunnar:
a) prafesta og agengni, p.m.t. genaflutningur milli plantna:

1. mat 4 getu erfdabreyttu haplontunnar til ad verda prafastari eda dgengari dsamt skadlegum umhverfisahrifum af

bvi;

ii. mat & getu erfoabreyttu haplontunnar til ad yfirfeera aoflutt gen 1 skyldar tegundir, sem geta kynblandast henni,

asamt skadlegum umhverfisdhrifum af pvi;
iii. nidurstddur um skadleg umhverfisahrif prafestu og agengni erfdabreyttu haplontunnar, p.m.t. skadleg
umhverfisahrif genaflutnings milli plantna;
b) genaflutningur fra plontum til orvera:

i. mat 4 getu til ad flytja nylega innskotid DNA ur erfdabreyttu haplontunni i 6rverur og skadleg ahrif af pvi;
il. nidurstodur um skadleg ahrif flutnings & nylega innskotnu DNA ur erfdabreyttu haplontunni i orverur a

heilbrigdi manna og dyra og a umhverfid;
c) vixlverkanir milli erfoabreyttu haplontunnar og vidtokulifvera, ef vid a:
i. mat 4 hugsanlegum breytingum a beinum og obeinum vixlverkunum milli erfdabreyttu haplontunnar og
vidtdkulifvera dsamt skadlegum umhverfisdhrifum;

ii. mat & getu vidtokulifveru til ad préoa med sér pol gegn tjada prétininu (4 grundvelli ségu préunar & poli gegn
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hefobundnum varnarefnum eda genskeyttum plontum sem tja svipud einkenni) asamt ollum skadlegum
umbhverfisahrifum af pvi:

iii. nidurstoour um skadleg umhverfisahrif vixlverkana milli erfdabreyttu haplontunnar og vidtokulifvera;

d) vixlverkanir milli erfdabreyttu hapléntunnar og lifvera, annarra en vidtokulifvera:

i. mat 4 getu erfoabreyttu haplontunnar til beinna og 6beinna vixlverkana vid lifverur, adrar en viotokulifverur,
p.m.t. verndadar tegundir, dsamt skadlegum &hrifum af pvi. I matinu skal einnig tekid tillit til hugsanlegra
skadlegra ahrifa 4 mikilveega vistkerfispjonustu og til tegundanna sem veita slika pjonustu;

ii. nidurstodur um skadleg umhverfisdhrif vixlverkana milli erfoabreyttu haplontunnar og lifvera, annarra en
viotokulifvera;

e) ahrif sérteekra adferda vio rektun, stjornun og uppskeru:

1. vardandi erfdabreyttar haplontur til rektunar: mat 4 breytingum a sérstokum adferdum sem eru notadar vid
raektun, stjornun og uppskeru erfdabreyttu haplontunnar, asamt skadlegum umhverfisahrifum af peim;

ii. nidurstéour um skadleg umhverfisahrif af voldum sérstoku adferdanna vio raektun, stjornun og uppskeru;

f) ahrif 4 lifjardefnafredileg ferli:

1. mat & breytingum 4 lifjardefnafreedilegum ferlum innan pess svadis par sem rakta a erfdabreyttu haplontuna og
4 umhverfid i heild asamt skadlegum ahrifum af peim;

ii. nidurstéour um skadleg ahrif 4 lifjardefnafraedileg ferli;

g) ahrif 4 heilbrigdi manna og dyra:

i. mat & hugsanlegum beinum og 6beinum vixlverkunum milli erfoabreyttu haplontunnar og einstaklinga sem
vinna med erfdabreyttar haplontur eda komast i snertingu vid per, t.d. i gegnum frjokorn eda ryk fra unninni
erfoabreyttri haplontu, og mat 4 skadlegum &hrifum af voldum pessara vixlverkana 4 heilbrigdi manna;

ii. vardandi erfoabreyttar haplontur sem eru ekki etladar til manneldis en par sem vidtaki eda moédurlifvera getur
talist heef til manneldis: mat 4 likindum & innt6ku af slysni og 4 hugsanlegum skadlegum éahrifum hennar;

iil. mat 4 hugsanlegum skadlegum é&hrifum 4 heilbrigdi dyra pegar pau neyta erfdabreyttrar haplontu eda efnis r
peirri plontu af slysni;

iv. nidurstodur um ahrif 4 heilbrigdi manna og dyra;

h) mat 4 heildarahattu og nidurstodur:

Leggja skal fram samantekt um allar nidurstodur fyrir hvert aheettusvid.

[ samantektinni skal tekid tillit til Ahaettulysingar i samraemi vid 1. til 4. prep i adferdunum sem lyst er i 1id C.3 i
II. vidauka og til ahaettustyringaraaetlananna sem meelt er med i samraemi vid 5. 1id lidar C.3 i II. vidauka.

5. Lysing a greiningar- og sanngreiningaradferdum til ad greina erfdabreyttu haplontuna.

6. Upplysingar um fyrri sleppingar erfoabreyttu haplontunnar, ef vid a.
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IV. VIDAUKI

Vidbotarupplysingar sem koma skulu fram i umsokn um markadssetningu.
I pessum vidauka er ad finna almenna lysingu 4 peim vidbotarupplysingum, sem koma skulu fram i umsokn um
markadssetningu og upplysingar um kréfur um merkingu 4 pvi er vardar vorur, sem eru ad hluta eda 6llu leyti ur
erfoabreyttum lifverum og atlunin er ad setja & markad, og ad pvi er vardar erfoabreyttar lifverur sem njota
undanpagu samkvemt a-, b- og c-1id 27. gr. Uppfylla parf
krofur um merkingu undanpeginna lifvera samkvemt 26. gr. med pvi ad leggja fram videigandi tilldgur og
takmarkanir er pvi er vardar notkun:
A. Veita parf eftirtaldar upplysingar um voru, sem er ad hluta eda oOllu leyti Ur erfdabreyttum lifverum, i
umsokninni um markadssetningu til vidbotar peim upplysingum sem taldar eru upp 1 III. vidauka:
1. tillogd verslunarheiti varanna og heiti erfoabreyttu lifveranna sem per innihalda og tillaga um einkvemt
audkenni fyrir erfoabreyttu lifveruna sem er pr6éad i samraemi vio reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr.
65/2004. Logbert yfirvald skal fa 611 ny verslunarheiti eftir ad pau eru sampykkt.
2. nafn og fullt heimilisfang abyrgdarmanns 4 Evropska efnahagssvadinu, 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 vorunnar, sem og voOrunnar sem er ad hluta eda ollu leyti ur erfdabreyttum
lifverum. Leggja skal aherslu 4 pad sem er frabrugdid ad pvi er vardar notkun eda stjornun erfdabreyttu
lifverunnar, i samanburdi vid svipadar vorur sem eru ekki
erfoabreyttar;
5. lysing a landsvadi eda landsvaedum og mismunandi umhverfi par sem radgert er ad nota voruna, par & medal
aaetlad umfang notkunar innan hvers sveedis, ef pvi verour vid komio;
6. fyrirhugud notkun vorunnar, t.d. i idnadi, landbunadi eoa til almennrar neyslu;
7. adferdir til greiningar, sanngreiningar og, eftir pvi sem vid 4, magngreiningar 4 erfdaummynduninni, syni af
erfoabreyttu lifverunum og samanburdarsyni peirra sem og upplysingar um hvar vidmidunarefnid er ad finna.
Auokenna skal par upplysingar sem vegna trinadarkvada er ekki haegt ad birta 1 peim hluta skrarinnar, eda
skranna, sem um getur i 2. mgr. 31. gr., sem almenningur hefur adgang ad.
8. 4 fyrirhugadri merkingu a merkimida eda fylgiskjali skal koma fram, a.m.k. i samanpjoppudu formi,
verslunarheiti vorunnar, yfirlysing par sem fram kemur ad ,,Pessi vara inniheldur erfdabreyttar lifverur®, nafn
erfoabreyttu lifverunnar og upplysingar sem um getur i 2. 1id. I merkingunni komi fram hvernig finna megi paer
upplysingar sem birtar eru 1 peim hluta skrarinnar sem er adgengilegur almenningi.
B. Eftirfarandi upplysingar skulu, eftir pvi sem vid 4, koma fram i umsokninni ad vidbattum peim sem fram koma
i A-1i0, i samraemi vio 15. gr. pessarar reglugerdar:
1. til hvada radstafana skal gripa ef erfoabreyttar lifverur sleppa 1t fyrir slysni eda ef vara er misnotud;
2. nakveemar leidbeiningar um geymslu og medferd vorunnar;
3. sérstok fyrirmeli um hvernig standa skuli ad voktun og skyrslugjof til umsakjandans og, ef porf krefur, til
yfirvalda pannig ad naudsynlegar upplysingar faist um hvers kyns skaodleg ahrif. Fyrirmaelin skulu samramast C-
hluta VII. vidauka;
4. fyrirhugadar takmarkanir 4 notkun erfoabreyttu lifverunnar, t.d. hvar megi nota voruna og i hvada tilgangi;
5. fyrirhugadar umbudir;
6. aztlud framleidsla og/eda innflutningur til rikja & EES-svadinu;
7. fyrirhugud vidbotarmerking sem getur verid folgin, ad minnsta kosti & sampjoppudu formi, i peim upplysingum
sem um getur i 4. og 5. 110 A-lidar og 1. til 4. 110 B-lidar.
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V. VIDAUKI

Skilyroi fyrir beitingu einfaldari malsmeoferdarreglna vio sleppingu a erfoabreyttum lifverum.
Vidmidanirnar, sem um getur i 1. mgr. 8. gr., eru settar fram hér a eftir:
1. Flokkunarfraedileg stada obreyttu lifverunnar (arfpegans) og liffreedi hennar (t.d. @exlunar- og freevunarmati,
heaefni til ad kynblandast 60rum skyldum tegundum og meinvirkni) skal vera pekkt.
2. Fyrir hendi skal vera nagileg pekking 4 Oryggi, ad pvi er vardar heilbrigdi manna og umhverfi
modurlifveranna, eftir pvi sem vid 4, og viotokulifveranna i pvi umhverfi par sem sleppingin fer fram.
3. Fyrir hendi skulu vera upplysingar um hvers kyns vixlverkun sem tengist dhettumatinu sérstaklega og vardar
modurlifveruna, eftir pvi sem vid 4, og vidtokulifveruna, sem og adrar lifverur i vistkerfinu par sem
tilraunaslepping & sér stad.
4. Fyrir hendi skulu vera upplysingar til ad syna fram 4 ad erfdaefni, sem skotid er inn, sé lyst 4 fullnaegjandi hatt i
Ollum tilvikum. Upplysingar skulu liggja fyrir um gerd allra genaferja eda erfdaefnisrada sem eru notud med
burdar-DNA. Ef erfoabreyting er folgin 1 urfellingu erfdaefnis skal umfang urfellingarinnar vera pekkt. Svo miklar
upplysingar skulu einnig liggja fyrir um erfdabreytinguna ad unnt sé ad greina erfdabreyttu lifveruna og
afkomendur hennar vid sleppingu.
5. Af erfdabreyttu lifverunni skal hvorki stafa nein vidbotarhaetta 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 modurlifvera, eftir pvi sem vid &, og vidtokulifvera.
Hugsanleg geta erfoabreyttu lifverunnar til ad breidast ut og festa sig i sessi i 60rum o6skyldum vistkerfum og
haefni til ad flytja erfoaefni yfir { aorar lifverur ma ekki hafa skadleg ahrif i for med sér.

VI. VIDAUKI
Viomiounarreglur vegna matsskyrslna.

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 4 vidkomandi erfdabreyttri lifveru eda lifverum. Hvers kyns
pekkt hatta sem stedjar ad heilbrigdi manna og umhverfinu vegna sleppingar obreyttra vidtokulifvera ut i
umhverfid;
2. lysing 4 afleidingum erfdabreytingarinnar i breyttu lifverunni;
3. mat 4 pvi hvort erfdabreytingunni hafi verid lyst 4 svo fullnaegjandi hatt ad meta megi hvers kyns heettu sem
stedja kann ad heilbrigdi manna og umhverfinu;
4. upplysingar, sem byggjast 4 mati & umhverfisdhattu sem framkvaemt er samkveemt II. vidauka, um hvers kyns
nytilkomna hettu fyrir heilbrigdi manna og umhverfi sem stafad getur af sleppingu vidkomandi erfdabreyttrar
lifveru eda lifvera 1 samanburdi vid sleppingu samsvarandi 6breyttrar lifveru eda lifvera;
5. akvordun um hvort markadssetja skuli voru eda vorur, sem eru ad hluta eda 6llu leiti Ur erfoabreyttri lifveru eda
lifverum, og pad med hvada skilyroum, eda hvort viokomandi erfdabreyttar lifverur skuli ekki markadssettar, og
hvort leita beri alits annarra 16gberra yfirvalda og ESA a sérstokum atridum sem snerta matid 4 umhverfisdhaettu.
Tilgreina skal pessi sjonarmid. I akvorduninni skal gera skyra grein fyrir fyrirhugadri notkun, dhzttustjornun og
fyrirhugadri voktunardetlun. Hafi nidurstadan ordid st ad ekki skuli markadssetja erfoabreyttu lifverurnar skal
Umhverfisstofnun faera rok fyrir nidurstédu sinni.
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VII. VIDAUKI

Voktunaraztlun.
[ pessum vidauka er almenn lysing 4 peim markmidum sem parf ad na og peim almennu meginreglum sem fylgja
skal pegar motud er voktunardetlun sem um getur i 15. gr., 1. mgr. 24. gr. og 25. gr. Vid vidaukann batast
leidbeiningar sem Umbhverfisstofnun leetur i té.
A. Markmid.
Markmid voktunaraetlunarinnar er ao:
- stadfesta ad allar alyktanir i matinu 4 umhverfisdhettu, sem varda tilvist og afleidingar hugsanlegra, skadlegra
ahrifa vegna erfoabreyttu lifverunnar og notkun hennar, séu réttar;
- greina tilvist skadlegra ahrifa, sem ekki var gert rdd fyrir i matinu 4 umhverfisdhettu og stafa af erfoabreyttu
lifverunni eda notkun hennar, 4 heilbrigdi manna og umhverfid.
B. Almennar meginreglur.
Voktun, sem um getur 1 17.5, 24. gr. og 25. gr. fer fram ad fengnu sampykki fyrir markadssetningu erfoabreyttu
lifverunnar.
Vid tulkun & gdgnum, sem aflad er med voktun, skal hafa hlidsjon af 6drum umhverfisskilyrdum og annarri
starfsemi sem fram fer. Verdi breytinga vart 4 umhverfinu skal ihuga hvort frekara mat skuli fara fram til ad skera
ur um hvort paer megi rekja til erfdabreyttu lifverunnar eda notkunar hennar par ed slikar breytingar geta stafad af
60rum umhverfispattum en markadssetningu erfdabreyttu
lifverunnar.
St reynsla og pau gogn, sem aflad er vid voktun i tengslum vid tilraunasleppingu erfdabreyttra lifvera, geta komid
a0 notum pegar akveda skal tilhogun voktunarkerfisins sem nota skal eftir markadssetningu og sem krafist er
vegna markadssetningar vara sem eru ad hluta eda 6llu leyti ar erfdabreyttum lifverum.
C. Tilhogun voktunaraeetlunar.
Tilhdgun voktunaraetlunar skal:
1. d4kvedin ndkvaemlega i hverju tilviki fyrir sig og me0 tilliti til matsins & umhverfisahattu;
2. midast vid eiginleika erfdabreyttu lifverunnar, eiginleikana sem fylgja notkun hennar og umfang notkunarinnar
og umfang viokomandi umhverfisskilyrda par sem buist er vio ad erfdabreyttu lifverunni verdi sleppt;
3. fela 1 sér almennt eftirlit vegna 6fyrirséora, skadlegra ahrifa og, ef porf krefur, sérhefda voktun sem beinist
fyrst og fremst ad skadlegum &hrifum sem eru tilgreind 1 matinu 4 umhverfisdhattu:
3.1. voktun, sem hefir vidkomandi tilviki, skal framkvaemd svo lengi ad greina megi tafarlaus og bein ahrif sem
og, eftir pvi sem vid 4, tafin eda obein dhrif sem eru tilgreind 1 matinu & umhverfisahettu;
3.2. vio eftirlit skal, ef svo ber undir, nota kerfisbundid eftirlit sem hefur pegar verid fastsett svo sem
voktunarkerfi sem vardar racktunarafbrigdi i landbunadi, verndun plantna eda lyf til leekninga fyrir dyr og menn.
Utskyra ber hvernig vidkomandi upplysingum, sem aflad er med fastsettu, kerfisbundnu eftirliti, er komid &
framfzeri vio leyfishafann.
4. greida 4 kerfisbundinn hatt fyrir athugunum 4 sleppingu erfoabreyttrar lifveru i vidtokuumhverfinu og tulkun a
nidurstodum athugananna ad pvi er vardar heilbrigdi manna og umhverfi;
5. fela 1 sér a0 tilgreindur s¢ sa (umsaekjandi, notendandi) sem annast mismunandi verkefni er tengjast voktuninni
og s sem 4 ad tryggja ad voktunaraatluninni sé¢ komio 4 og ad framkvaemd hennar sé svo sem rad er fyrir gert, og
tryggja ad fyrir hendi sé leid til ad upplysa leyfishafann og Umbhverfisstofnun um hvers kyns skadleg ahrif &
heilbrigdi manna og umhverfid sem koma i ljos (tilgreina skal timasetningar fyrir skyrslur um nidurstddur
voktunarinnar og hve oft paer skulu birtast);
6. fela 1 sér Urredi 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 umhverfid.
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Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjérnartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misreemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i Gtgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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