Nr. 1173/2020 Utgéfa { gildi fra 27. ndv. 2020 (Dags. skjals 17. april 2024)

REGLUGERD

um (1.) breytingu a reglugero nr. 728/2011 um sleppingu eda dreifingu og
markadssetningu erfoabreyttra lifvera.

1. gr.
[stad "22. gr." i 5. mgr. 7. gr. reglugerdarinnar kemur: 26. gr.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 14. gr. reglugerdarinnar:

a) 1 stad "reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 um malsmedferd bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum
sem &tlud eru moénnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evropu" i 2.
mgr. kemur: reglugerd Evropubpingsins 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
Evropu.

b) Istad "22.gr."i4. mgr. kemur: 26. gr.

3. gr.
A eftir 26. gr. reglugerdarinnar koma prjar nyjar greinar asamt fyrirsdgnum, svohljodandi:
a) (26. gr. a)
26. gr. a
Radstafanir til ad fordast smitun yfir landamceri.

bar sem erfoabreyttar lifverur eru racktadar, 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)

26. gr. b.
Reektun.

Medan 4 malsmedferd vid leyfisveitingu vegna tiltekinnar erfoabreyttrar lifveru stendur eda medan a
endurnyjun sampykkis eda leyfis stendur er adildarriki heimilt ad krefjast pess ad landfraedilegt gildissvio
skriflegs sampykkis eda leyfis sé adlagad pannig ad allt yfirradasvaedi vidkomandi adildarrikis eda hluti pess sé
undanskilinn rektun. St krafa skal send framkveemdastjorn ESB eda eftir atvikum Eftirlitsstofnun EFTA i sidasta
lagi 45 dogum fra peim degi sem matsskyrslunni, skv. 17. gr., er dreift. Framkveemdastjorn ESB og eftir atvikum
Eftirlitsstofnun EFTA skal tafarlaust leggja krofu adildarrikisins fyrir tilkynnandann eda umsakjandann og énnur
adildarriki. Framkvamdastjorn ESB/Eftirlitsstofnun EFTA skal gera kréfuna adgengilega 6llum 4 rafraenan hatt.

Innan 30 daga fra framlagningu framkvemdastjornar ESB/Eftirlitsstofnunar EFTA & krofunni er tilkynnanda
eda umsakjanda heimilt a0 adlaga eda stadfesta landfraedilegt gildissvid upphaflegrar tilkynningar sinnar eda
umsoknar. Ef stadfesting er ekki fyrir hendi skal adlogun & landfredilegu gildissvidi tilkynningarinnar eda
umsoknarinnar komid a i skriflegu sampykki og eftir atvikum i akvordun & grundvelli pessarar reglugerdar.
Skriflega sampykkio og eftir atvikum akvordun sem er gefin it 4 grundvelli pessarar reglugerdar skal sidan gefio
ut & grundvelli adlagada landfredilega gildissvidsins i tilkynningunni eda umsokninni. Ef krafa samkvemt 1. mgr.
er send framkvaemdastjorn ESB/Eftirlitsstofnun EFTA eftir pann dag sem matsskyrslunni er dreift skulu
timamork, til ad leggja drog ad akvordun, sem 4 ad taka, fyrir framkvemdastjornina/Eftirlitsstofnun EFTA,
framlengd um eitt 15 daga timabil 4n 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
gildissvid upphaflegrar tilkynningar sinnar eda umsoknar er adildarriki heimilt ad sampykkja radstafanir sem
takmarka eda banna rektun erfoabreyttrar lifveru eda hops erfoabreyttra lifvera, sem eru skilgreindar eftir
uppskeru eda einkenni, & 6llu yfirrddasveedi sinu eda hluta pess, sem hafa verid leyfoar i samreemi vio IV. kafla
reglugerdarinnar ad pvi tilskildu ad slikar radstafanir séu 1 samremi vio 16g, rokstuddar, hlutfallslegar og an
mismununar og par ad auki byggdar 4 knyjandi astedum, s.s. 1 tengslum vio:

a) umbhverfisstefnumarkmid,
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¢) landnotkun,

d) félagsleg og hagraen ahrif,

e) ad fordast tilvist erfoabreyttra lifvera i 60rum afurdum, meo fyrirvara um 26. gr. a,
f) markmid landbinadarstefnu,

g) opinbera stefnu.

Skirskota ma til pessara astaedna hverra um sig eda i samsetningu, ad undanskilinni asteedunni sem sett er
fram i g-lid0 sem ekki er haegt ad nota sjalfstett, med hlidsjon af sérstokum adstedum i adildarrikinu, a4
landsvadinu eda svadinu par sem pessar radstafanir munu gilda en peer skulu ekki undir neinum kringumstaedum
brjota i baga vid mat & umhverfisahattu sem er unnid samkvamt pessari reglugero.

Adildarriki, sem etlar sér ad sampykkja radstafanir skv. 3. mgr., skal fyrst senda framkvemdastjorn
ESB/Eftirlitsstofnun EFTA drég af pessum radstofunum og tilsvarandi astedum sem skirskotad er til. bessi
sending ma eiga sér stad adur en malsmedferd vid leyfisveitingu vegna erfoabreyttra lifvera samkvaemt I'V. kafla
reglugerdarinnar er lokid. A 75 daga timabili sem hefst fr4 dagsetningu slikrar sendingar:

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

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

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

Ef adildarriki 6skar eftir pvi ad allt yfirradasveedi pess eda hluti af pvi verdi felldur aftur undir landfreedilegt
gildissvio sampykkis eda leyfis sem pad var adur tekid undan skv. 2. mgr. getur adildarrikid lagt beidni pess efnis
fyrir l6gbeera yfirvaldid, sem gaf t skriflega leyfid samkvamt pessari reglugerd. Logbaera yfirvaldio, sem gaf ut
skriflegt sampykki skal breyta landfraedilegu gildissvidi sampykkis eda akvordunar um leyfi til samraemis vid pad.

[ peim tilgangi ad adlaga landfradilegt gildissvid sampykkis eda leyfis fyrir erfdabreyttri lifveru skv. 5. mgr.
a0 pvi er vardar erfoabreytta lifveru sem hefur verid leyfo samkvemt pessari reglugerd: 16gbeert 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 6drum adildarrikjum um pad 4n tafar.

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

c) (26. gr. c)

26. gr.c
Umbreytingarradstafanir.

Aoildarriki er heimilt ad krefjast pess ad landfraedilegt gildissvio tilkynningar eda umsdknar, sem 16g0 er
fram, eda leyfis, sem er veitt samkvemt pessari reglugerd sé adlagad. Framkvemdastjorn ESB/Eftirlitsstofnun
EFTA skal tafarlaust leggja krofu adildarrikisins fyrir tilkynnandann eda umsakjandann og énnur adildarriki.

Ef tilkynning eda umsokn bidur afgreidslu og tilkynnandi eda umsekjandi hefur ekki stadfest landfraedilegt
gildissvio upphaflegrar tilkynningar sinnar eda umsoknar innan 30 daga fra sendingu kréfunnar samkvaemt 1. mgr.
skal aodlaga landfreedilegt gildissvid tilkynningarinnar eda umsoOknarinnar til samremis vid pad. Skriflega
sampykkio, sem er gefio ut samkvamt pessari reglugerd skal sidan gefid ut 4 grundvelli adlagada landfredilega
gildissvidsins i tilkynningunni eda umsokninni.
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Ef leyfi hefur pegar verid veitt og leyfishafi hefur ekki stadfest landfredilegt gildissvid leyfisins innan 30
daga fra sendingu krofunnar samkvaemt 1. mgr. skal breyta leyfinu til samreemis vid pad. Ad pvi er skriflegt
sampykki samkvamt 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 umsekjandi eda, eftir atvikum, leyfishafi hefur
staofest landfraedilegt gildissvid upphaflegrar umsdknar sinnar eda, eftir atvikum, leyfis, skulu 3.-8. mgr. 26. gr. b.
gilda ad breyttu breytanda.

bessi grein er med fyrirvara um rektun 4 hvers kyns leyfoum erfoabreyttum fraejum og plontufjélgunarefnum
sem var plantad 4 l6gmaetan hatt adur en rektun erfdabreyttu lifverunnar var takmorkud eda bonnud i
adildarrikinu.

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

4. gr.
[ stad "umhverfisradherra" i 33. gr. reglugerdarinnar kemur: umhverfis- og audlindaradherra.

5. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 II. vidauka reglugerdarinnar:
a) Liour C verdur svohljéoandi:

C. Aodferoafr=oi.

Leiobeiningar sem Matvaeladryggisstofnun Evropu gefur ut liggja fyrir til framkveemdar 4 pessum 1io fyrir
umsoknir skv. I'V. kafla reglugerdarinnar.

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

Vid greiningu og mat a hugsanlegum skadlegum ahrifum samkvaemt A-1id skal i mati 4 umhverfisahaettu
greina tileetladar og otilaetladar breytingar sem koma til vegna erfdabreytingar og skal meta getu peirra til
a0 hafa skaoleg ahrif 4 heilbrigdi manna og 4 umhverfio.

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

Otilaetladar breytingar sem eru til komnar vegna erfdabreytingar eru samkvamar breytingar sem né
lengra en tileetlada breytingin eda tileetludu breytingarnar sem eru til komnar vegna erfdabreytingarinnar.

Tiletladar og otiletladar breytingar geta haft baedi bein og 6bein 4hrif 4 heilbrigdi manna og 4 umhverfid
sem koma fram annadhvort pegar i stad eda sioar.

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

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

Vid greiningu og mat 4 hugsanlegum langvinnum skadlegum ahrifum erfoabreyttrar lifveru 4 heilbrigoi
manna og 4 umhverfio skal taka tillit til eftirfarandi:

a) langtimavixlverkana milli erfdabreyttu lifverunnar og moéttokuumhverfisins,

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

¢) gagna sem fast Ur endurteknum sleppingum eda setningu erfoabreyttu lifverunnar 4 markad 4 longu
timabili.

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

inngangshluta I1. vidauka skal einnig taka tillit til peirra erfdabreyttu lifvera sem var sleppt eda sem voru
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settar 4 markad aour.
3. Gedi gagna.

Til ad framkvama mat & umhverfisahrifum fyrir umsékn skv. IV. kafla reglugerdarinnar skal umsakjandi
taka saman gogn sem pegar liggja fyrir Gr birtum visindaskrifum eda tr 66rum 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 haegt ad afla
gagna med rannsoknum.

Mat 4 umhverfisahrifum fyrir umsokn skv. II1. kafla reglugerdarinnar skal byggjast hid minnsta 4 gégnum
sem pegar liggja fyrir ur birtum visindaskrifum eda r 60rum heimildum og mega fylgja peim
vidbdtargdgn sem umsekjandi hefur aflad.

begar gogn, sem aflad er utan Evropu, eru 16gd fram i mati 4 umhverfisahettu skal rokstydja mikilvaegi
peirra fyrir mottokuumhverfi & Evropska efnahagssvadinu.

Gogn sem eru 16g0 fram i mati & umhverfisahaettu fyrir umsoknir skv. I'V. 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 1 mati 4 umhverfisdhattu skal umsekjandi leggja fram sonnun pess ad per hafi fario
fram 4 rannsdknarstddvum sem eru i samraemi vio:

1. krofurnar 1 tilskipun 2004/10/EB eda

ii.  meginreglur Efnahags- og framfarastofnunarinnar um goédar starfsvenjur vid rannsoknir, ef peer
eru framkvamdar utan Evropska efnahagssvaeoisins.

b) ef adrar rannsoknir en eiturefnafraedilegar rannsoknir eru lagdar fram i mati & umhverfisaheettu skulu
per:

1. fylgja meginreglum um goédar starfsvenjur vid rannsoknir sem melt er fyrir um i tilskipun
2004/10/EB, ef vid 4, eda

ii.  gerdar af stofnunum sem eru faggildar samkvamt viokomandi ISO-stadli eda
iii.  ef videigandi ISO-stadall er ekki til, gerdar 1 samraemi vid alpjodlega vidurkennda stadla,

¢) upplysingar um nidurstodur sem fast ur rannséknunum sem um getur i a- og b-1id og um
ao0ferdarlysingar sem notadar eru skulu vera areidanlegar og yfirgripsmiklar og skulu innihalda 6unnu
gbgnin 4 rafreenu formi sem hentar til tolfraedilegrar greiningar eda annarra greininga,

d) umsekjandi skal tilgreina, pegar pvi verdur vid komid, umfang dhrifanna sem aetlad er ad hver
rannsokn sem gero er greini og rokstydja pad,

e) val a stadsetningu fyrir vettvangsrannsoknir skal byggjast 4 vidkomandi méttokuumhverfi 1 1josi
hugsanlegra vahrifa og ahrifa sem kaemu 1 ljos par sem erfoabreyttri lifveru kann ad verda sleppt. Valid
skal rokstydja i mati & umhverfisahaettu,

f) OGerfoabreytti samberinn skal henta viokomandi méttkuumhverfi og skal erfoafraedilegur bakgrunnur
hans vera sambearilegur bakgrunni erfdabreyttu lifverunnar. Val & samberanum skal rokstutt { mati &
umhverfisdhettu.

4. Erfoaummyndun med stoflun i umsoknum skv. IV, kafla reglugerdarinnar.

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

a) ums&kjandi skal leggja fram mat & umhverfisahettu fyrir hverja erfdaummyndun i erfdabreyttu
lifverunni eda visa i umsoknir sem liggja pegar fyrir vardandi pessar erfdaummyndanir,

b) umsakjandi skal leggja fram mat 4 eftirfarandi pattum:
stodugleika erfdaummyndana,

tjaningu erfdaummyndana,
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erfdaummyndana,

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

C.2. Eiginleikar erfoabreyttra lifvera og slepping peirra.

Vid mat 4 umhverfisdhattu skal taka tillit til videigandi teekni- og visindalegra upplysinga sem varda

eiginleika:

- arfpega eda modurlifveru eda modurlifvera;

- erfOabreytingar eda -breytinga, ef um vidbot eda urfellingu erfoaefnis er ad reeda, asamt videigandi
upplysingum um genaferjuna og arfgjafann;

- erfdabreyttu 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 ur fyrri sleppingum sému eda svipadra
erfoabreyttra lifvera og lifvera med svipaoa eiginleika asamt vixlverkun peirra med eda an tilstillis lifvera
vid svipad mottokuumhverfi, p.m.t. upplysinga Gr voktun slikra lifvera, sbr. p6 3. mgr. 7. gr. eda 2. mgr. 16.

gr.

C.3. Afangar i mati 4 umhverfisahattu.

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

1. Vandamalalysing dsamt heettugreiningu.

[ vandamélalysingu skal:

a) greina allar breytingar 4 eiginleikum lifverunnar sem tengjast erfdabreytingu med pvi ad bera saman
eiginleika erfoabreyttu lifverunnar vid eiginleika derfoabreytta samberans, sem valinn var, vid

samsvarandi skilyrdi vid sleppingu eda notkun,

b) greina hugsanleg skadleg ahrif 4 heilbrigdi manna eda & 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. verid:

ahrif 4 hreyfifraedilega peetti stofha hja tegundum lifvera { moéttokuumhverfinu og
erfoafredilegan fjolbreytileika hvers pessara stofna, sem leidir til hugsanlegrar minnkunar &
liffreedilegri fjolbreytni,

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

neikvead ahrif & arredi eda fyrirbyggjandi medferdararradi 4 svioi leknis- eda dyraleknisfraeoi
e0a plontuvarna, t.d. me0 flutningi gena sem veita pol gegn syklalyfjum sem eru notud vid
leekningar manna eda dyra,

ahrif 4 lifjardefnafredi (lifjardefnafraedilegar hringrasir), p.m.t. 4 hringrés kolefnis og
koéfnunarefnis vegna breytinga sem verda a nidurbroti lifreens efnis 1 jardvegi,

sjukdémar i ménnum, p.m.t. ofnaemisvaldandi ahrif eda eitrunarahrif,
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- sjukdomar i dyrum og plontum, p.m.t. eitrunarahrif og, ef um er ad raeda dyr, ofneemisvaldandi
ahrif, eftir pvi sem vio 4.

Ef greind eru hugsanleg langvinn skaoleg ahrif vegna erfdabreyttrar lifveru skal meta pau, pegar pvi
verdur vid komid, i formi rannséknar &4 gognum par sem notad er eitt eda fleiri eftirfarandi atrioa:

L. s6nnunargdgn Ur fyrri reynslu,
ii. fyrirliggjandi gagnas6fn eda heimildir,
iii.  reiknilikon,

c) greina mikilvaega endapunkta fyrir mat.

[ naestu afsngum ahzettumatsins skal taka tillit til peirra hugsanlegu skadlegu ahrifa sem gaetu haft
ahrif & greinda endapunkta fyrir mat,

d) greina og lysa vahrifaleidum eda 60rum ferlum sem geta leitt til skadlegra ahrifa.
Skadleg ahrif geta komid fram beint eda obeint 1 gegnum vahrifaleidir eda dnnur ferli, par & medal:
- med dreifingu erfoabreyttrar lifveru eda lifvera i umhverfinu;

- med flutningi innskotins erfdaefnis til somu lifveru eda annarra lifvera hvort sem paer eru
erfoabreyttar eda ekki;

- me0 ostodugleika ad pvi er vardar svipgerd og erfdir;
- med vixlverkun vid adrar lifverur;
- med breytingum 4 stjornun, m.a. vardandi starfsheetti i landbunadi, eftir pvi sem vid 4,

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

f) taka tillit til hugsanlegra 6vissupatta, p.m.t. gloppa i pekkingu og adferdafraedilegra takmarkana.
2. Heettulysing.

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

begar pvi verdur vid komid skal matid gefid upp 4 megindlegan hatt.

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

3. Vahrifalysing.

Meta skal likur 4 pvi ad hver hinna tilgreindu, skadlegu ahrifa komi fram. Lagt skal fram megindlegt mat &
vahrifum sem hlutfallslegt mat a likum, pegar pvi verdur vid komid, eda ad 6d0rum kosti eigindlegt mat &
vahrifum. Taka skal tillit til eiginleika mottokuumhverfis og gildissvids umsoknarinnar.

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

4. Aheettulysing.

Meta skal pa haettu sem skapast fyrir hver hinna hugsanlegu, skadlegu ahrifa med pvi ad sameina umfang
pessara skadlegu ahrifa og likur & pvi ad pau komi fram til a0 leggja fram megindlegt eda halfmegindlegt
mat 4 ahaettu.

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

bar sem vio a skal lysa dvissu fyrir hverja greinda ahattu og, ef unnt er, gefa hana upp a4 megindlegan hatt.
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5. Ahcettustyringardcetlun.

begar ahaettur eru greindar sem krefjast adgeroa til styringar 4 grundvelli Iysingar & eiginleikum peirra skal
leggja til dheettustyringaraeetlun.

Ahzttustyringaraztlunum skal lyst Gt fra getu peirra til ad draga tr hzttu eda vahrifum eda hvoru tveggja
og per skulu vera 1 réttu hlutfalli vid 4form um ad draga Gr dhaettu, umfangi og skilyroum vid sleppingu og
ovissustigi sem greinist i mati 4 umhverfisahattu.

Magngreina skal, pegar pvi verdur vid komid, hversu mikid er dregid ur heildarahattu i kjolfario.
6. Mat a heildardhcettu og nidurstoour.

Gera skal megindlegt og, pegar pvi verdur vid komid, eigindlegt mat 4 heildardhattu vegna erfoabreyttu
lifverunnar med tilliti til nidurstadna r dhaettulysingu, tillagora aheettustyringarasetlana 4samt tengdu
ovissustigi.

Mat 4 heildarahettu skal innihalda, eftir atvikum, dheettustyringaraetlanir sem lagdar eru til fyrir hverja
greinda ahaettu.

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

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

b) Fyrirsogn og inngangsord D-lidar verdur svohljodandi:
D. Nidurstodur vardandi sértaek dheettusvio i mati 4 umhverfisahzettu.

Alyktanir um hugsanleg umhverfisahrif i vidkomandi méttokuumhverfi vegna sleppingar eda
markadssetningar erfoabreyttra lifvera skulu dregnar fyrir hvert aheettusvid sem lyst er i 1id D.1 vardandi
erfoabreyttar lifverur, adrar en haplontur, eda i 1id D.2 vardandi erfdabreyttar haplontur. Nidurstodurnar skulu
grundvallast 4 mati & umhverfisahattu sem er i samraemi vid meginreglur sem lyst er i B-1id og eftir
aoferdafraeoi sem lyst er i C-1i0 og 4 grundvelli peirra upplysinga sem krafist er skv. III. vidauka.

¢) Lidur D.2 verdur svohljodandi:
D.2. Efum er ad raeda erfoabreyttar haplontur.

"Haplontur": plontur sem tilheyra flokkunarfreedilegum hopi sdobera (Spermatophytae) sem skiptist i
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 haplontunnar og marklifvera.

Ahrif sértekra adferda vid raektun, stjornun og uppskeru.

2
3
4.  Vixlverkanir milli erfoabreyttu haplontunnar og lifvera, annarra en viotokulifvera.
5
6 Ahrif 4 lifjardefnafradileg ferli.

7

Ahrif 4 heilbrigdi manna og dyra.

6. gr.
I stad III. vidauka vid reglugerdina kemur nyr II1. vidauki sem birtur er med reglugerd pessari.

7. gr.
I stad III. vidauka B vid reglugerdina kemur nyr III. vidauki B sem birtur er med reglugerd pessari.
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8. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a IV. vidauka reglugerdarinnar:

a) [ stad lidar 1 i A-1id kemur nyr lidur, svohljodandi:

1. tillogd verslunarheiti varanna og heiti erfdabreyttu lifveranna sem paer innihalda og tillaga um einkvaemt
audkenni fyrir erfdabreyttu lifveruna sem er préad i samremi vid reglugerd framkveemdastjornarinnar
(EB) nr. 65/2004. Logbaert yfirvald skal fa 611 ny verslunarheiti eftir ad pau eru sampykkt.

b) I stad lidar 7 i A-1id kemur nyr lidur, svohljédandi:

7. adferoir til greiningar, sanngreiningar og, eftir pvi sem vid 4, magngreiningar a erfdaummynduninni, syni
af erfoabreyttu lifverunum og samanburdarsyni peirra sem og upplysingar um hvar vidmidunarefnid er ad
finna. Audkenna skal par upplysingar sem vegna trinadarkvada er ekki haegt ad birta i peim hluta
skrarinnar, eda skranna, sem um getur i 2. mgr. 31. gr., sem almenningur hefur adgang ad.

9. gr.

Reglugerdin er sett til innleidingar 4 eftirtéldum EES-gerdum:

1. Tilskipun Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/412 fra 11. mars 2015 um breytingu & tilskipun
2001/18/EB ad pvi er vardar moguleika adildarrikjanna til ad takmarka eda banna raktun erfdabreyttra
lifvera 4 yfirradasvae0i sinu.

2. Tilskipun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/350 fra 8. mars 2018 um breytingu & tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2001/18/EB ad pvi er vardar mat 4 umhverfisahaettu vegna erfdabreyttra lifvera.

10. gr.
Reglugerd pessi er sett med stod i 7. gr. laga nr. 18/1996 um erfdabreyttar lifverur.
Reglugerdin 60last pegar gildi.
Umbhverfis- og audlindardouneytinu, 25. november 2020.
Gudmundur Ingi Gudbrandsson.
Sigriour Audur Arnardottir.

VIDAUKAR
(sja PDF-skjal)

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 safhinu og pess sem birtur er i Gtgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.

https://files.reglugerd.is/pdf/1173-2020/current Bls. 8 af 8


https://files.reglugerd.is/pdf/1173-2020/current

	um (1.) breytingu á reglugerð nr. 728/2011 um sleppingu eða dreifingu og markaðssetningu erfðabreyttra lífvera.
	1. gr.
	2. gr.
	3. gr.
	4. gr.
	5. gr.
	6. gr.
	7. gr.
	8. gr.
	9. gr.
	10. gr.
	Fyrirvari


