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REGLUGERD

um (1.) breytingu 4 reglugero nr. 728/2011
um sleppingu eda dreifingu og markadssetningu erfoabreyttra lifvera.

L. gr.
[ stad ,22. gr.i5. mgr. 7. gr. reglugerdarinnar kemur: 26. gr.

2. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a 14. gr. reglugerdarinnar:

a) I stad ,reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 um malsmedferd bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem etlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun
Lyfjamalastofnunar Evropu® i 2. mgr. kemur: 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 Evropu.

b) Istad,22. gr.“1i4. mgr. kemur: 26. gr.

3. gr.
A eftir 26. gr. reglugerdarinnar koma prjar nyjar greinar asamt fyrirsognum, svohljodandi:

a) (26.gr.a)
26. gr. a
Radstafanir til ad fordast smitun yfir landameeri.
bar sem erfoabreyttar lifverur eru racktadar, skal gera videigandi radstafanir & landameera-
svaedum med pad ad markmioi ad fordast hugsanlega smitun yfir landameeri yfir i adliggjandi
aoildarriki par sem reektun pessara erfoabreyttu lifvera er bonnud nema slikar radstafanir séu 6parfar
i 1j6si sérstakra landfredilegra 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 a0 krefjast pess a0 land-
fredilegt gildissvio skriflegs sampykkis eda leyfis sé adlagad pannig ad allt yfirradasvaeoi vidkom-
andi adildarrikis eda hluti pess sé undanskilinn raktun. St krafa skal send framkvamdastjorn ESB
e0a eftir atvikum Eftirlitsstofnun EFTA 1 sidasta lagi 45 dégum fra peim degi sem matsskyrslunni,
skv. 17. gr., er dreift. Framkvamdastjorn ESB og eftir atvikum Eftirlitsstofnun EFTA skal tafarlaust
leggja krofu adildarrikisins fyrir tilkynnandann eda umsaekjandann og Onnur adildarriki. Fram-
kveemdastjorn ESB/Eftirlitsstofnun EFTA skal gera krofuna adgengilega 6llum a rafreenan hatt.

Innan 30 daga fra framlagningu framkvemdastjérnar ESB/Eftirlitsstofnunar EFTA & kr6funni er
tilkynnanda eda umsakjanda heimilt a0 adlaga eda stadfesta landfraedilegt gildissvid upphaflegrar
tilkynningar sinnar eda umsoknar. Ef stadfesting er ekki fyrir hendi skal adlogun 4 landfraedilegu
gildissvidi tilkynningarinnar eda umsoknarinnar komid 4 i skriflegu sampykki og eftir atvikum i
akvoroun & grundvelli pessarar reglugerdar. Skriflega sampykkid og eftir atvikum akvordun sem er
gefin ut & grundvelli pessarar reglugerdar skal sidan gefio Gt 4 grundvelli adlagada landfredilega
gildissvidsins i tilkynningunni eda umsoékninni. Ef krafa samkvemt 1. mgr. er send framkvamda-
stjorn ESB/Eftirlitsstofnun EFTA eftir pann dag sem matsskyrslunni er dreift skulu timamork, til ad
leggja drog ad akvordun, sem 4 ad taka, fyrir framkvamdastjornina/Eftirlitsstofnun EFTA, fram-
lengd um eitt 15 daga timabil an tillits til fjolda adildarrikja sem leggja slikar krofur fram.

Ef engin krafa var 16gd 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 raektun erfoabreyttrar lifveru eda hops erfoabreyttra
lifvera, sem eru skilgreindar eftir uppskeru eda einkenni, a 6llu yfirrddasveedi sinu eda hluta pess,
sem hafa veri0 leyfoar i samrami vid IV. kafla reglugerdarinnar ad pvi tilskildu ad slikar radstafanir
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séu 1 samreemi vid 10g, rokstuddar, hlutfallslegar og 4n mismununar og par ad auki byggdar a
knyjandi astedum, s.s. i tengslum vid:

a) umbhverfisstefnumarkmid,

b) borgar- og byggdaskipulag,

¢) landnotkun,

d) félagsleg og hagreen ahrif,

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

f) markmid landbunadarstefnu,

g) opinbera stefnu.

Skirskota ma til pessara asteedna hverra um sig eda i samsetningu, ad undanskilinni astaedunni
sem sett er fram 1 g-1i0 sem ekki er hagt ad nota sjalfstett, med hlidsjon af sérstokum adstaedum i
aoildarrikinu, & landsveedinu eda svaedinu par sem pessar radstafanir munu gilda en par skulu ekki
undir neinum kringumsteedum brjota i baga vid mat a umhverfisaheattu sem er unnid samkvemt
pessari reglugero.

Adildarriki, sem atlar sér ad sampykkja radstafanir skv. 3. mgr., skal fyrst senda framkvemda-
stjorn ESB/Eftirlitsstofnun EFTA drog af pessum radstofunum og tilsvarandi astedum sem skir-
skotad er til. Pessi sending ma eiga sér stad adur en malsmedferd vid leyfisveitingu vegna erfoa-
breyttra lifvera samkvamt IV. kafla reglugerdarinnar er lokid. A 75 daga timabili sem hefst fra dag-
setningu slikrar sendingar:

a) skal hlutadeigandi adildarriki lata hja lida a0 sampykkja pessar radstafanir og koma peim til

framkvemda,

b) skal hlutadeigandi adildarriki tryggja a0 rekstraradilar lati hja lida a0 planta viokomandi

erfoabreyttri lifveru eda lifverum og

¢) er framkvemdastjorninni heimilt ad gera allar peer athugasemdir sem hun telur vid heefi.

begar 75 daga timabilinu Iykur er hlutadeigandi adildarriki heimilt, allan timann medan
sampykkis- eda leyfistimabilid stendur yfir og frd& og med peim degi sem leyfi Evropu-
sambandsins/Eftirlitsstofnunar EFTA tekur gildi, ad sampykkja radstafanirnar, annadhvort i
pvi formi sem per voru upphaflega lagdar til eda breyttar til ad taka tillit til hvers kyns
athugasemda, sem ekki eru bindandi, sem barust fra framkvemdastjorninni. Pessar radstaf-
anir skal tafarlaust senda framkvamdastjorninni, 60rum adildarrikjum og leyfishafa.
Adildarrikin skulu gera allar slikar rd0stafanir adgengilegar 6llum hlutadeigandi rekstrar-
adilum, p.m.t. rektendum.

Ef aoildarriki oskar eftir pvi a0 allt yfirradasvaedi pess eda hluti af pvi veroi felldur aftur undir
landfradilegt gildissvid sampykkis eda leyfis sem pad var adur tekid undan skv. 2. mgr. getur adilda-
rrikio lagt beioni pess efnis fyrir 16gbara yfirvaldio, sem gaf ut skriflega leyfid samkvaemt pessari
reglugerd. Logbera yfirvaldid, sem gaf ut skriflegt sampykki skal breyta landfredilegu gildissvioi
sampykkis eda akvordunar um leyfi til samraemis vid pad.

[ peim tilgangi ad adlaga landfraedilegt gildissvid sampykkis eda leyfis fyrir erfdabreyttri lifveru
skv. 5. mgr. ad pvi er vardar erfoabreytta lifveru sem hefur verio leyfd samkvamt pessari reglugero:
logbeert yfirvald sem gaf ut skriflegt leyfi skal breyta landfraedilegu gildissvidi sampykkisins til sam-
reemis vid pad og upplysa framkvaemdastjornina, adildarrikin og leyfishafann um leid og pessu er
lokid.

Ef adildarriki hefur afturkallad radstafanir sem gripid var til skv. 3. og 4. mgr. skal pad tilkynna
framkvaemdastjorninni/Eftirlitsstofnun EFTA og 6drum adildarrikjum um pad &n tafar.

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

c) (26.gr.c)

26. gr.c
Umbreytingarradstafanir.

Adildarriki er heimilt ad krefjast pess ad landfredilegt gildissvid tilkynningar eda umsoknar,
sem 16g0 er fram, eda leyfis, sem er veitt samkvaemt pessari reglugerd sé adlagad. Framkvemda-
stjorn ESB/Eftirlitsstofnun EFTA skal tafarlaust leggja krofu adildarrikisins fyrir tilkynnandann eda
umsakjandann og 6nnur adildarriki.
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Ef tilkynning eda umsokn bidur afgreidslu og tilkynnandi eda umsakjandi hefur ekki stadfest
landfraedilegt gildissvid upphaflegrar tilkynningar sinnar eda umsoknar innan 30 daga frd sendingu
krofunnar samkvaemt 1. mgr. skal adlaga landfradilegt gildissvid tilkynningarinnar eda umsoknar-
innar til samreemis vid pad. Skriflega sampykkid, sem er gefid ut samkveemt pessari reglugerd skal
sidan gefid ut & grundvelli adlagada landfradilega gildissvidsins i tilkynningunni eda umsokninni.

Ef leyfi hefur pegar verid veitt og leyfishafi hefur ekki stadfest landfraedilegt gildissvid leyfisins
innan 30 daga fra sendingu kr6funnar samkvemt 1. mgr. skal breyta leyfinu til samremis vid pad.
A0 pvi er skriflegt sampykki samkvamt pessari reglugerd vardar skal 16gbaert yfirvald breyta land-
freedilegu gildissvidi sampykkisins til samraemis vid pad og upplysa framkvamdastjorn ESB/Eftir-
litsstofnun 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 stadfest 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 reektun & hvers kyns leyfoum erfoabreyttum frajum og plontu-
fijdlgunarefnum sem var plantad 4 16gmeetan hatt adur en reektun erfoabreyttu lifverunnar var tak-
morkud eda bonnud i adildarrikinu.

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

4. gr.
I stad ,,umhverfisradherra i 33. gr. reglugerdarinnar kemur: umhverfis- og audlindaradherra.

5. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a II. vidauka reglugerdarinnar:
a) Lidur C verour svohljodandi:

C. Aoferoafraeoi.

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

C.1. Almenn og sértek atrioi fyrir mat 4 umhverfisaheettu.
1. Tileetladar og otileetladar breytingar.

Vid greiningu og mat & hugsanlegum skadlegum ahrifum samkvemt A-1id skal i mati &
umhverfisahattu greina tileetladar og oOtilatladar breytingar sem koma til vegna erfoabreyt-
ingar og skal meta getu peirra til a0 hafa skadleg ahrif & heilbrigdi manna og 4 umhverfio.

Tileetladar breytingar sem eru til komnar vegna erfoabreytingar eru aformadar breytingar
sem uppfylla upprunaleg markmio erfoabreytingarinnar.

Otilaetladar breytingar sem eru til komnar vegna erfdabreytingar eru samkvamar breyti-
ngar sem na lengra en tiletlada breytingin eda tileetludu breytingarnar sem eru til komnar
vegna erfoabreytingarinnar.

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

2. Langvinn skadleg ahrif og uppsofnud langvinn skadleg ahrif i mati a umhverfisdhcettu
vardandi umsoknir skv. IV. hluta reglugerdarinnar.

Langvinn ahrif vegna erfoabreyttrar lifveru koma annadhvort til vegna sidkominnar svor-
unar lifvera eda afkveema peirra vio langvinnum vahrifum fra erfoabreyttri lifveru eda vid
mikilli notkun erfdabreyttrar lifveru i tima og rami.

Vi0 greiningu og mat a hugsanlegum langvinnum skadlegum ahrifum erfdabreyttrar lif-
veru 4 heilbrigdi manna og 4 umhverfio skal taka tillit til eftirfarandi:

a) langtimavixlverkana milli erfdabreyttu lifverunnar og mottékuumhverfisins,

b) eiginleika erfdabreyttu lifverunnar sem verda mikilvaegir pegar til lengri tima er litid,
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¢) gagna sem fast Gr endurteknum sleppingum eda setningu erfoabreyttu lifverunnar 4
markad 4 16ngu timabili.

Vid greiningu og mat & hugsanlegum uppsdfnudum langvinnum skadlegum ahrifum sem
um getur i inngangshluta II. vidauka skal einnig taka tillit til peirra erfdabreyttu lifvera
sem var sleppt eda sem voru settar 4 markad adur.

Geedi gagna.

Til ad framkvaema mat & umhverfisdhrifum fyrir umsokn skv. IV. kafla reglugerdarinnar
skal umsakjandi taka saman gogn sem pegar liggja fyrir Or birtum visindaskrifum eda ur
60rum heimildum, p.m.t. voktunarskyrslum, og afla naudsynlegra gagna med pvi ad gera,
pegar pvi verdur vid komid, videigandi rannséknir. I mati 4 umhverfisahrifum skal
umsekjandi eftir atvikum rokstydja pegar ekki er haegt ad afla gagna med rannsoknum.

Mat & umhverfisadhrifum fyrir umsokn skv. III. kafla reglugerdarinnar skal byggjast hid
minnsta & gognum sem pegar liggja fyrir Ur birtum visindaskrifum eda Gr 60rum heim-
ildum og mega fylgja peim vidbotargdgn sem umsakjandi hefur aflad.

begar gogn, sem aflad er utan Evropu, eru 16gd fram i mati & umhverfisahaettu skal rok-
sty®ja mikilvagi peirra fyrir mottokuumhverfi 4 Evropska efnahagssveedinu.

Gogn sem eru 10g0 fram i mati & umhverfisdhattu fyrir umsoknir skv. IV. kafla reglu-
gerdarinnar skulu uppfylla eftirfarandi krofur:

a) ef eiturefnafreedilegar rannsoknir, sem eru gerdar til ad meta ahaettu fyrir heilbrigdi
manna eda dyra, eru lagdar fram i mati 4 umhverfisahettu skal umsakjandi leggja fram
sonnun pess ad peer hafi farid fram a rannsoéknarstédvum sem eru i samraemi vio:

i.  krofurnar i tilskipun 2004/10/EB eda

ii. meginreglur Efnahags- og framfarastofnunarinnar um godar starfsvenjur vid rann-
soknir, ef paer eru framkvemdar utan Evropska efnahagssvaedisins.

b) ef adrar rannsoknir en eiturefnafreedilegar rannsoknir eru lagdar fram i mati & umhverf-
isahaettu skulu peer:

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

il. gerdar af stofnunum sem eru faggildar samkvamt viokomandi ISO-stadli eda

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

¢) upplysingar um nidurstéour sem fast ur rannséknunum sem um getur i a- og b-li0 og
um adferdarlysingar sem notadar eru skulu vera areidanlegar og yfirgripsmiklar og
skulu innihalda éunnu gognin 4 rafreenu formi sem hentar til t6lfreedilegrar greiningar
e0a annarra greininga,

d) umsekjandi skal tilgreina, pegar pvi verour vid komid, umfang ahrifanna sem aetlad er
a0 hver rannsokn sem gerd er greini og rokstydja pad,

e) val & stadsetningu fyrir vettvangsrannsoknir skal byggjast 4 viokomandi mottoku-
umhverfi i 1j6si hugsanlegra vahrifa og ahrifa sem keemu i ljos par sem erfoabreyttri
lifveru kann a0 veroa sleppt. Valid skal rokstydja i mati 4 umhverfisaheettu,

f) oerfdabreytti samberinn skal henta vidkomandi mottokuumhverfi og skal erfdafraedi-
legur bakgrunnur hans vera sambearilegur bakgrunni erfdabreyttu lifverunnar. Val &
samberanum skal rokstutt i mati & umhverfisaheettu.

Erfoaummyndun med stoflun { umsoknum skv. 1V. kafla reglugerdarinnar.

Eftirfarandi skal gilda um mat & umhverfisahettu vegna erfoabreyttrar lifveru meo erfoa-
ummyndanir med stoflun i umsoknum skv. IV. kafla reglugerdarinnar:
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a) umsakjandi skal leggja fram mat & umhverfisdhettu fyrir hverja erfdaummyndun i
erfoabreyttu lifverunni eda visa i umsoknir sem liggja pegar fyrir vardandi pessar
erfdaummyndanir,

b) umsakjandi skal leggja fram mat 4 eftirfarandi pattum:
i.  stdougleika erfdaummyndana,
il. tjaningu erfdaummyndana,

iii. hugsanleg vidbotarahrif, samverkandi eda moétverkandi ahrif sem koma til vegna
samsetningar erfdaummyndana,

c) ef afkvemi erfoabreyttu lifverunnar geta innihaldid mismunandi undirsamsetningar
erfdaummyndana med stoflun skal umsakjandi rokstyodja visindalega ad ekki sé porf &
pvi ad leggja fram tilraunagdgn fyrir undirsamsetningarnar sem um er ad reda, 6had
uppruna peirra, annars, ef slik visindaleg rok vantar, skal hann leggja fram vidkomandi
tilraunagdgn.

C.2. Eiginleikar erfdabreyttra lifvera og slepping peirra.

Vi0 mat & umhverfisahattu skal taka tillit til videigandi teekni- og visindalegra upplysinga sem
varda eiginleika:

- arfpega eda modurlifveru eda modurlifvera;

- erfoabreytingar eda -breytinga, ef um viobot eda urfellingu erfoaefnis er ad racda, 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 geeti dreifst og

- vixlverkunar milli pessara patta.

[ mati 4 umhverfisahzttu skal taka tillit til mikilvagra upplysinga Gr fyrri sleppingum sému

eda svipadra erfdabreyttra lifvera og lifvera med svipada eiginleika dsamt vixlverkun peirra

med eda an tilstillis lifvera vid svipad méttokuumhverfi, p.m.t. upplysinga r voktun slikra
lifvera, sbr. po 3. mgr. 7. gr. eda 2. mgr. 16. gr.

C.3. Afangar i mati 4 umhverfisdhzttu.

Mat & umhverfisahaettu sem um getur i 6. gr., 7. gr., 8. gr. og 15. gr. skal framkvemt fyrir
hvert viokomandi ahettusvid sem um getur i 1id D.1 eda D.2 i samraemi vid eftirfarandi sex
afanga:

1. Vandamdlalysing dsamt heettugreiningu.
[ vandamalalysingu skal:

a) greina allar breytingar 4 eiginleikum lifverunnar sem tengjast erfoabreytingu med pvi
ad bera saman eiginleika erfoabreyttu lifverunnar vid eiginleika oerfOabreytta sam-
berans, sem valinn var, vio samsvarandi skilyrdi vid sleppingu eda notkun,

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

Ekki skal lita fram hja hugsanlegum skadlegum ahrifum & peirri forsendu ad 6liklegt sé
a0 pau muni koma fram.

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

- ahrif 4 hreyfifreedilega paetti stofna hja tegundum lifvera i méttékuumhverfinu og
erfoafreedilegan fjolbreytileika hvers pessara stofna, sem leidir til hugsanlegrar
minnkunar 4 liffreedilegri fjolbreytni,
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- breytt nemi gagnvart sjukdomsvoldum pannig ad smitsjukdomar breidast greid-
legar ut eda til verda nyir geymsluhyslar eda smitberar,

- neikved ahrif 4 urredi eda fyrirbyggjandi medferdaritrraedi a4 svidi leknis- eda
dyraleeknisfreedi eda plontuvarna, t.d. med flutningi gena sem veita pol gegn sykla-
lyfjum sem eru notud vid leekningar manna eda dyra,

- ahrif 4 lifjardefnafraedi (lifjardefnafraedilegar hringrésir), p.m.t. & hringras kolefnis
og kofnunarefnis vegna breytinga sem verda 4 nidurbroti lifreens efnis i jardvegi,

- sjukdomar i ménnum, p.m.t. ofnemisvaldandi ahrif eda eitrunarahrif,

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

Ef greind eru hugsanleg langvinn skadleg ahrif vegna erfoabreyttrar lifveru skal meta
pau, pegar pvi verdur vid komio, i formi rannsoknar & gégnum par sem notad er eitt
e0a fleiri eftirfarandi atrida:

i. sonnunargdgn ur fyrri reynslu,
ii. fyrirliggjandi gagnasofn eda heimildir,
iii. reiknilikon,

c¢) greina mikilvaega endapunkta fyrir mat.

[ naestu 4fongum 4hzettumatsins skal taka tillit til peirra hugsanlegu skadlegu &hrifa
sem geetu haft ahrif 4 greinda endapunkta fyrir mat,

d) greina og lysa vahrifaleioum eda 6drum ferlum sem geta leitt til skadlegra ahrifa.

Skadleg ahrif geta komid fram beint eda obeint i gegnum vahrifaleidir eda onnur ferli,
par & medal:

- med dreifingu erfdabreyttrar lifveru eda lifvera i umhverfinu;

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

- med Ostodugleika ad pvi er vardar svipgerd og erfoir;
- med vixlverkun vi0 adrar lifverur;

- me0 breytingum & stjornun, m.a. vardandi starfsheetti i landbunadi, eftir pvi sem vid
a,

e) setja saman profanlegar tilgatur og skilgreina mikilveega malingaendapunkta til ad
gera pad kleift, pegar pvi verdur vid komid, ad leggja megindlegt mat 4 hugsanleg
skadleg ahrif,

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

Heettulysing.

Meta skal umfang allra hugsanlegra skadlegra ahrifa, komi pau fram. Vid matid skal gera
rad fyrir ad slik skadleg ahrif komi fram. [ mati & umhverfisdhaettu skal tekid tillit til pess
a0 liklegt er ad umfang ahrifa rddist af pvi umhverfi par sem fyrirhugad er ad sleppa
erfoabreyttu lifverunni eda lifverunum og pvi hvernig stadiod 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,
litil eda overuleg) og gefin skyring 4 umfangi dhrifa i hverjum flokki.

Vahrifalysing.

Meta skal likur & pvi ad hver hinna tilgreindu, skadlegu ahrifa komi fram. Lagt skal fram
megindlegt mat 4 vahrifum sem hlutfallslegt mat & likum, pegar pvi verdur vid komid, eda
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ad 60rum kosti eigindlegt mat 4 vahrifum. Taka skal tillit til eiginleika méttokuumhverfis
og gildissvids umsoknarinnar.

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

Ahcettulysing.
Meta skal pa haettu sem skapast fyrir hver hinna hugsanlegu, skadlegu ahrifa med pvi ad

sameina umfang pessara skadlegu ahrifa og likur 4 pvi ad pau komi fram til ad leggja fram
megindlegt eda halfmegindlegt mat & dhzttu.

begar hvorki er unnt ad framkvama megindlegt né halfmegindlegt mat skal leggja fram
eigindlegt mat & aheettu. 1 pvi tilviki skal nota flokkunarlysingu &haettunnar (mikil, i
medallagi, litil eda overuleg) og gefin skyring 4 umfangi dhrifanna i hverjum flokki.

bar sem vid 4 skal lysa ovissu fyrir hverja greinda ahattu og, ef unnt er, gefa hana upp a
megindlegan hatt.

Ahcettustyringardcetlun.

begar ahettur eru greindar sem krefjast adgerda til styringar 4 grundvelli lysingar & eigin-
leikum peirra skal leggja til ahaettustyringaraeetlun.

Ahzttustyringaraaetlunum skal 1yst ut fra getu peirra til ad draga Gr hattu eda vahrifum eda
hvoru tveggja og par skulu vera i réttu hlutfalli vid aform um a0 draga ar aheettu, umfangi
og skilyrdum vid sleppingu og dvissustigi sem greinist i mati & umhverfisdhzattu.

Magngreina skal, pegar pvi verdur vid komid, hversu mikid er dregid r heildardhettu i
kjolfario.

Mat a heildardhcettu og nidurstéour.

Gera skal megindlegt og, pegar pvi verdur vid komid, eigindlegt mat & heildaraheettu
vegna erfOabreyttu lifverunnar me0 tilliti til nidurstadna ur aheettulysingu, tillagdra ahaettu-
styringardeetlana 4samt tengdu ovissustigi.

Mat 4 heildardhettu skal innihalda, eftir atvikum, dhattustyringaraatlanir sem lagdar eru
til fyrir hverja greinda aheettu.

[ mati 4 heildarahaettu og nidurstodum skulu einnig lagdar til sértaekar krofur vardandi
voktunaraeetlun fyrir erfdabreyttu lifveruna og, eftir pvi sem vid 4, voktun & skilvirkni
tillogou ahattustyringarradstafananna.

Vardandi umsoknir skv. IV. hluta reglugerdarinnar skal mat & heildardhaettu einnig inni-
halda skyringu 4 alyktunum sem dregnar voru & medan 4 mati & umhverfisdhaettu st60 og 4
e0li og umfangi 6vissu sem tengist ahaettunni og rokstudning aheettustyringarradstafananna
sem melt var med.

b) Fyrirs6gn og inngangsord D-lidar verour svohljodandi:

D. Niourstoour varoandi sértaek ahsettusvio i mati a umhverfisahaettu.

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

¢) Lidur D.2 verour svohljodandi:
D.2. Efum er a0 raoa erfoabreyttar haplontur.
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,.Haplontur: plontur sem tilheyra flokkunarfraedilegum hopi sadbera (Spermatophytae) sem
skiptist i berfreevinga (Gymnospermae) og dulfraevinga (Angiospermae).

brafesta og 4gengni erfdabreyttu haplontunnar, p.m.t. genaflutningur milli plantna.
Genaflutningur fra plontum til 6rvera.

Vixlverkanir milli erfdabreyttu haplontunnar og marklifvera.

Vixlverkanir milli erfdabreyttu haplontunnar og lifvera, annarra en vidtokulifvera.
Ahrif sértakra adferda vid raektun, stjiornun og uppskeru.

Ahrif 4 lifjardefnafradileg ferli.

Ahrif 4 heilbrigdi manna og dyra.

Nk W=

6. gr.
[ stad III. vidauka vid reglugerdina kemur nyr III. 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.

8. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a IV. vidauka reglugerdarinnar:
a) 1 stad lidar 1 i A-1id kemur nyr lidur, svohljodandi:

1. tillogd verslunarheiti varanna og heiti erfdabreyttu lifveranna sem peaer innihalda og til-
laga um einkvaemt audkenni fyrir erfdabreyttu lifveruna sem er préad i samremi vid
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 65/2004. Logbert yfirvald skal fa 6ll ny
verslunarheiti eftir ad pau eru sampykkt.

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

7. adferdir til greiningar, sanngreiningar og, eftir pvi sem vid 4, magngreiningar 4 erfoa-
ummynduninni, syni af erfoabreyttu lifverunum og samanburdarsyni peirra sem og upp-
lysingar um hvar vidomidunarefnio er ad finna. Audkenna skal paer upplysingar sem
vegna trinadarkvada er ekki heegt 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 & eftirtdldum EES-gerdum:

1. Tilskipun Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/412 fra 11. mars 2015 um breytingu a
tilskipun 2001/18/EB a0 pvi er vardar moguleika adildarrikjanna til ad takmarka eda banna
reektun erfoabreyttra lifvera & yfirrddasveedi sinu.

2. Tilskipun framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2018/350 fra 8. mars 2018 um breytingu 4 til-
skipun Evrépupingsins og radsins 2001/18/EB ad pvi er vardar mat 4 umhverfisadhettu
vegna erfOabreyttra lifvera.

10. gr.
Reglugerd pessi er sett med stod 1 7. gr. laga nr. 18/1996 um erfoabreyttar lifverur.
Reglugerdin 60last pegar gildi.
Umhverfis- og audlindardduneytinu, 25. november 2020.

Guomundur Ingi Gudbrandsson.

Sigriour Audur Arnardottir.
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III. VIDAUKI
Upplysingar sem krafist er i umséknum.

Umsokn, sem um getur i I1I. eda IV. kafla reglugerdarinnar, skal innihalda peer upplysingar sem
settar eru fram i III. vidauka A vardandi erfoabreyttar lifverur, adrar en haplontur og i I11. vidauka B
vardandi erfoabreyttar haplontur.

Ekki skal krafist framlagningar & tilteknu hlutmengi upplysinga i IIl. vidauka A eda III. vidauka
B ef pad er ekki talid skipta mali eda ekki talid naudsynlegt med tilliti til dhaettumats i tengslum vio
umsokn, einkum i 1jési eiginleika erfoabreyttu lifverunnar, umfangs og skilyrda vid sleppingu eda
fyrirhugaora notkunarskilyrda.

Videigandi sundurlidunarstig fyrir hvert hlutmengi upplysinga getur einnig verio breytilegt eftir
e0li og umfangi sleppingar sem melt er meo.

Fyrir hvert hlutmengi upplysinga sem krafist er skal leggja fram eftirfarandi:

i. samantekt og nidurstoour Ur rannsoknunum sem um getur i umsokn, p.m.t. skyring & mikil-
vaegi peirra fyrir mat & umhverfisaheettu, eftir atvikum,

ii. vardandi umsoknir sem um getur i IV. kafla reglugerdarinnar: vidauka med itarlegum upp-
lysingum um pessar rannsoknir, p.m.t. lysing a4 adferdum og efnum sem voru notud eda
visun i stadladar eda alpjodlega vidurkenndar adferdir og heiti stofnunar eda stofnana sem
bera abyrgo 4 framkvamd rannsoknanna.

Med frekari proun a svidi erfoabreytinga getur reynst naudsynlegt ad laga pennan vidauka ad
teekniframforum eda taka saman leidbeiningar um pennan vidauka. Frekari sérheefing krafha um
upplysingar fyrir mismunandi tegundir erfdabreyttra lifvera, t.d. fjéleerar plontur og tré, einfrum-
unga, fiska eda skordyr, eda ad pvi er vardar sérstaka notkun erfoabreyttra lifvera, s.s. notkun peirra
vid préun a boluefnum, er moéguleg pegar naegileg reynsla hefur fengist innan Evrépska efnahags-
svaeoisins af umsoknum vegna sleppingar sérstakra erfoabreyttra lifvera.

1I. VIDAUKI B
Upplysingar sem skal veita i ums6knum um sleppingu erfdoabreyttra haplantna
(berfrzevinga 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 (fyrirtaekis eda stofnunar).

2. Nafn, menntun, haefni og reynsla visindamanns eda visindamanna sem bera abyrgo 4 verk-
efninu.

3. Heiti verkefhis.

4. Upplysingar um sleppingu:
a) tilgangur sleppingar;
b) aeetlud dagsetning eda asetladar dagsetningar og timalengd sleppingar;
¢) aoferd sem notud er vid sleppingu erfdabreyttu haplontunnar;

d) vinnubrogod vid undirblining og vidbunad a sleppingarstad, fyrir, 4 medan og eftir slepp-
ingu, m.a. reektunar- og uppskeruadferoir;

e) aatlaour fjoldi plantna (eda fjoldi plantna 4 hvern fermetra).
5. Upplysingar um sleppingarsveedi:

a) stadsetning og staerd sleppingarsveadis eda sleppingarsvada;
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b) lysing 4 vistkerfi sleppingarsvaedis, p.m.t. loftslagi, jurtariki og dyrariki;
¢) vixlfrjovgunarheefar skyldar villijurtir eda raektadar jurtategundir & sleppingarstad;

d) fjarlegd fra opinberlega vidurkenndum lifgerdum eda verndarsvaedum sem gaetu ordid
fyrir ahrifum.

B. Visindalegar upplysingar.
1. Upplysingar um arfpegaplontuna eda, eftir pvi sem vid 4, moédurplontu(r):
a) fullt heiti:
1. eett;
. eettkvisl;
iii. tegund;
iv. undirtegund;
v. rektunarafbrigdi eda raektunarlina;
vi. almennt heiti;
b) landfradileg titbreidsla og raektun 4 plontunni innan Evropska efnahagssveedisins;
¢) upplysingar um frjovgun:
i.  frjovgunarheettir;
il.  sérstakir paettir sem hafa hrif 4 frjovgun, ef um ba er ad raeda;
iii. kynslodartimi;
d) moguleiki plantnanna til vixlfrjovgunar vio adra reektada stofna eda villtar plontur;
e) lifvenleiki:
1. heefileiki til a0 mynda formgerdir sem auka lifvenleika eda vaxtardvala;
ii. peettir sem hafa ahrif 4 lifvenleika, ef um pa er ad reda;
f) tutbreidsla:
i.  dreifingarleidir og Utbreidsla;
ii. peettir sem hafa hrif 4 Gtbreidslu;

g) ef um er ad reda tegund plantna sem ekki er ad 6llu jofnu raektud 4 Islandi skal lysa
nattirulegum heimkynnum pléntunnar og veita m.a. upplysingar um villtar ranverur,
snikjudyr, keppinauta og samlifisverur;

h) mogulegar vixlverkanir plontunnar, sem skipta mali fyrir erfdabreyttu haplontuna, vid
lifverur 1 vistkerfinu par sem hun vex ad jafnadi, p.m.t. upplysingar um eiturverkanir 4
menn, dyr og adrar lifverur.

2. Lysing 4 sameindaeiginleikum:
a) upplysingar um erfoabreytinguna:
i.  lysing 4 adferdum sem eru notadar vid erfdabreytinguna;
ii. edli og uppruni genaferjunnar sem er notud;

iii. sterd og uppruni kjarnsyru eda kjarnsyra sem notadar eru og fyrirhugad hlutverk
sérhvers pattar innskotsins.

b) upplysingar um erfdabreyttu haplontuna:

i. lysing & einkennum og eiginleikum sem hafa verid kollud fram eda buid er ad
breyta;

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

- sterd og eintakafjoldi innskota og adferdir sem eru notadar vid ad skilgreina pau;
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- vid brottfall skal nefna staerd og hlutverk brottfallna svadisins (svaedanna);

- stadsetning innskots eda innskota i plontufrumuhlutum (sampeett i litningi,
greenukornum, eda orkukornum eda vardveitt i 6sampeettu formi) og adferdir vid
a0 sannreyna hana.

iii. hlutar plontu par sem innskot er tjao;

iv. erfdafredilegur stodugleiki innskotsins og stodugleiki i svipgerd erfoabreyttu
haplontunnar.

Nidurstdour lysingar 4 sameindaeiginleikum.

3. Upplysingar um sértaek dhaettusvid:

a)

b)

c)

d)

e)

f)
g

h)

allar breytingar 4 prafestu eda agengni erfdabreyttu haplontunnar og getu hennar til ad
yfirfeera erfoaefni i skyldar tegundir, sem geta kynblandast henni, dsamt skadlegum
umhverfisahrifum af peim;

allar breytingar 4 getu erfdabreyttu haplontunnar til ad yfirfaera erfdaefni i drverur dsamt
skadlegum umhverfisdhrifum af peim;

gangvirki vixlverkunar milli erfdabreyttu haplontunnar og vidtdkulifveranna (ef vid &) og
skadleg umhverfisahrif af pvi;

mogulegar breytingar 4 vixlverkunum erfdabreyttu haplontunnar og lifvera, annarra en
vidtokulifvera, af voldum erfoabreytingarinnar dsamt skadlegum umhverfisdhrifum af
peim;

mogulegar breytingar 4 raektunaradferdum og stjornun & erfoabreyttu haplontunni af
vOldum erfoabreytingarinnar og skadleg umhverfisahrif af peim;

mogulegar vixlverkanir vid lifvana umhverfispaetti og skadleg umhverfisahrif af peim;

upplysingar um hvers kyns eiturverkanir, ofneemisvaldandi ahrif eda 6nnur skadleg ahrif
erfoabreytingarinnar a heilbrigdi manna og dyra;

nidurstodur vardandi sértek ahaettusvid.

4. Upplysingar um voktun, eftirlit, skodun og medhdndlun Grgangs:

a)

varudarradstafanir:

i. stadbundin og timabundin einangrun fra vixlfrjévgunarhafum plontutegundum,
baedi skyldum villtum plontum og illgresi sem og nytjaplontum;

ii. adgerdir til ad draga ur eda koma i veg fyrir Gtbreidslu hluta erfdabreyttu haplantn-
anna sem studla a0 fjolgun;

lysing 4 adferdum vid umhirdu sveedis eftir sleppingu;

lysing & adferdum vid medhondlun erfdabreyttra plontuhluta eftir sleppingu, m.a. forgun
urgangs;

lysing 4 voktunaraeetlunum og -adferdum,;
lysing 4 6llum neydarastlunum,;
lysing 4 adferdum og tilhdgun til ad:

i. fordast eda draga sem mest Ur Utbreidslu erfoabreyttu haplantnanna ut fyrir slepp-
ingarsvadio;

ii. verja svadio atrodningi 6vidkomandi einstaklinga;

iii. varna pvi ad adrar lifverur komist inn 4 svadid eda draga sem mest Ur slikri inn-
komu.

5. Lysing 4 adferoum til leitar og greiningar & erfdabreyttu haplontunni.

6. Upplysingar um fyrri sleppingar erfdabreyttu haplontunnar, ef vio a.
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II. Upplysingar sem skal veita i umséknum sem lagodar eru fram skv. 15. gr.

A. Almennar upplysingar.

1.
2.

Nafn og heimilisfang umsakjanda (fyrirteekis eda stofnunar).

Nafn, menntun, hefni og reynsla pess visindamanns eda peirra visindamanna sem bera
abyrgd 4 verkefninu.

Heiti erfdabreyttu haplontunnar og lysing 4 henni.
Gildissvid umsoknar:
a) rektun;

b) Onnur notkun (sem skal tilgreina i umsokninni).

B. Visindalegar upplysingar.

1.

Upplysingar um arfpegaplontuna eda, eftir atvikum, modurplontu(r):
a) fullt heiti:
1. eett;
. eettkvisl;
iii. tegund;
iv. undirtegund;
v. rektunarafbrigdi/reektunarlina;
vi. almennt heiti;
b) landfradileg titbreidsla og racktun 4 plontunni innan Evrépska efnahagssvadisins;
¢) upplysingar um frjovgun:
i.  frjovgunarheettir;
il.  sérstakir paettir sem hafa hrif 4 frjovgun, ef um ba er ad raeda;
iii. kynslodartimi;
d) moguleiki plantnanna til vixlfrjovgunar vid adra reektada stofna eda villtar plontur;
e) lifvenleiki:
1. heefileiki til a0 mynda formgerdir sem auka lifvaenleika og vaxtardvala;
ii. peettir sem hafa ahrif 4 lifvenleika, ef um pa er ad reda;
f) tutbreidsla:
i.  dreifingarleidir og Utbreidsla;
ii. peettir sem hafa hrif 4 Gtbreidslu;

g) ef um er ad reda tegund sem ekki er ad 6llu jofnu raektud a Islandi skal lysa nattaru-
legum heimkynnum pléntunnar og veita m.a. upplysingar um villtar ranverur, snikjudyr,
keppinauta og samlifisverur;

h) moégulegar vixlverkanir plontunnar, sem skipta mali fyrir erfdabreyttu haplontuna, vid
lifverur 1 vistkerfinu par sem hun vex ad jafnadi, p.m.t. upplysingar um eiturverkanir 4
menn, dyr og adrar lifverur.

Lysing 4 sameindaeiginleikum:
a) upplysingar um erféabreytinguna:
i.  lysing 4 adferdum sem eru notadar vid erfdabreytinguna;

ii. edli og uppruni genaferjunnar sem er notud;
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iil. sterd og uppruni kjarnsyru eda kjarnsyra sem notadar eru og fyrirhugad hlutverk
sérhvers pattar innskotsins;

b) upplysingar um erfdabreyttu plontuna:

i. lysing 4 einkennum og eiginleikum sem hafa verid kollud fram eda buid er ad
breyta;

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

steerd og eintakafjoldi innskota og adferdir sem eru notadar vid ad skilgreina pau;

nidurskipan og rod innskotna erfdaefnisins 4 hverjum innskotsstad med stédludu
rafraenu snidi;

vid brottfall skal nefna steerd og hlutverk brottfallna svadisins (svadanna);

stadsetning innskots eda innskota i plontufrumuhlutum (sampeett i litningi,
greenukornum, orkukornum eda vardveitt i 6sampzttu formi) og adferdir vid ad
sannreyna hana;

starfsemi breytta erfoaefnisins 4 undan breytingunni og eftir hana ef um adrar
breytingar en innskot eda brottfall er ad rada, svo og beinar breytingar 4 tjaningu
gena i kjolfar breytingarinnar;

upplysingar med stooludu rafreenu snidi um radir, baedi 5° og 3’ jadarsvaedi a
hverjum innskotsstad;

lifupplysingafredileg greining med notkun uppfaerdra gagnagrunna til ad rann-
saka mogulegar truflanir i pekktum genum;

allir opnir lesrammar innan innskotsins (annadhvort vegna umrddunar eda ekki)
og peir sem verda til vegna erfdabreytingar 4 tengistdoum vid erfdamengid sem
fyrir er. Opinn lesrammi er skilgreindur sem nikle6tiordd sem inniheldur taknr6o
sem er orofin af lokataknum i sama lesramma;

lifupplysingafradileg greining med notkun uppfaerdra gagnagrunna til ad rann-
saka moguleg likindi milli opinna lesramma og pekktra gena sem geetu haft skad-
leg ahrif;

fyrsta stigs bygging (aminésyrur6d) og, ef naudsyn krefur, adrar byggingar
nytjada protinsins;

lifupplysingafradileg greining med notkun uppfaerdra gagnagrunna til ad rann-
saka mogulegar samsteedar radir og, ef naudsyn krefur, byggingaleg likindi milli
nytjada protinsins og pekktra protina eda peptioa sem gaetu haft skadleg ahrif;

iii. upplysingar um tjaningu innskotsins:

a0ferd eda adferdir sem eru notadar vid greiningu a tjaningu asamt nothaefis-
eiginleikum peirra;

upplysingar um framvindu i tjaningu innskotsins a lifsferli plontunnar;

i hvada hlutum plontunnar innskotid/breytta rodin er tjad;

moguleg, otiletlud tjaning & nyjum opnum lesrdmmum, tilgreind i sjéunda undir-
110 ii. lidar, sem veldur ahyggjum vegna Oryggis;

gbdgn um proétintjdningu, p.m.t. 6unnin gégn, sem fast ur rannséknum & vettvangi
og tengjast adstedunum sem nytjaplantan er raektud vio;

iv. erfoafredilegur stodugleiki innskotsins og stodugleiki i svipgerd erfoabreyttu
haplontunnar;

¢) nidurstodur lysingar & sameindaeiginleikum.

3. Samanburdargreining 4 rektunarfreedilegum eiginleikum og svipfarseiginleikum og sam-

setningu:
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val 4 hefdbundinni hlidstadu og vidbotarsamberum;
val & stadsetningu fyrir vettvangsrannsoknir;

tilhogun profunar og tolfredileg greining gagna ur profunum & vettvangi vegna saman-
burdargreiningar:

i. lysing a tilhogun vettvangsrannsokna;

ii. lysing & mikilvaegum pattum i méttokuumhverfi;

iii. tolfraedileg greining;

val a plontuetni til greiningar, ef vid &;

samanburdargreining a reektunarfraedilegum eiginleikum og svipfarseiginleikum;
samanburdargreining 4 samsetningu, ef vid 4;

nidurstodur Gr samanburdargreiningu.

4. Sérstakar upplysingar um hvert ahattusvio.

a)

b)

d)

Fyrir hvert af sj6 ahattusvidunum sem um getur i 1id D.2 1 II. vidauka skal umsekjandi
fyrst lysa ferlinu sem leidir til skada med pvi ad skyra med rod orsaka og afleidinga
hvernig slepping erfoabreyttu haplontunnar getur leitt til skada, med tilliti til beedi
hattu og vahrifa.

Umsekjandi skal leggja fram eftirfarandi upplysingar, nema ef per skipta ekki mali
me tilliti til fyrirhugadrar notkunar erfdabreyttu lifverunnar:

préafesta og agengni, p.m.t. genaflutningur milli plantna:

i. mat & getu erfoabreyttu haplontunnar til ad verda prafastari eda agengari asamt
skadlegum umhverfisahrifum af pvi;

ii. mat & getu erfdabreyttu haplontunnar til ad yfirfeera adflutt gen i skyldar tegundir,
sem geta kynblandast henni, 4samt skadlegum umhverfisdhrifum af pvi;

iii. nidurstoour um skadleg umhverfisahrif prafestu og agengni erfdabreyttu haplont-
unnar, p.m.t. skadleg umhverfisahrif genaflutnings milli plantna;

genaflutningur fra plontum til 6rvera:

i. mat a getu til ad flytja nylega innskotid DNA 1r erfdabreyttu haplontunni i drverur
og skadleg ahrif af pvi;

ii. nidurstoour um skadleg ahrif flutnings 4 nylega innskotnu DNA ur erfoabreyttu
haplontunni i drverur & heilbrigdi manna og dyra og 4 umhverfid;

vixlverkanir milli erfdabreyttu haplontunnar og vidtdkulifvera, ef vid a:

i. mat & hugsanlegum breytingum 4 beinum og o6beinum vixlverkunum milli erfda-
breyttu haplontunnar og vidtokulifvera asamt skadlegum umhverfisdhrifum;

ii. mat & getu vidtdkulifveru til ad préa med sér pol gegn tjada prétininu (&4 grundvelli
sogu prounar 4 poli gegn hefobundnum varnarefnum eda genskeyttum plontum sem
tja svipud einkenni) asamt 6llum skadlegum umhverfisahrifum af pvi:

iii. nidurstodur um skadleg umhverfisahrif vixlverkana milli erfoabreyttu haplontunnar
og vidtokulifvera;

vixlverkanir milli erfdabreyttu haplontunnar og lifvera, annarra en vidtokulifvera:

i. mat & getu erfdabreyttu haplontunnar til beinna og dbeinna vixlverkana vid lifverur,
adrar en vidtokulifverur, p.m.t. verndadar tegundir, 4samt skadlegum ahrifum af pvi.

[ matinu skal einnig tekid tillit til hugsanlegra skadlegra ahrifa 4 mikilvaga vist-
kerfispjonustu og til tegundanna sem veita slika pjonustu;
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il. nidurstodur um skadleg umhverfisahrif vixlverkana milli erfoabreyttu haplontunnar
og lifvera, annarra en viotokulifvera;

ahrif sértakra adferda vid reektun, stjornun og uppskeru:

i. vardandi erfdabreyttar haplontur til reektunar: mat 4 breytingum 4 sérstokum adferod-
um sem eru notadar vid raktun, stjornun og uppskeru erfdabreyttu haplontunnar,
asamt skadlegum umhverfisdhrifum af peim;

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

ahrif 4 lifjardefnafredileg ferli:

i. mat 4 breytingum & lifjardefnafraeedilegum ferlum innan pess svaedis par sem rekta &
erfoabreyttu haplontuna og & umhverfid i heild 4samt skadlegum ahrifum af peim;

il. nidurstéour um skadleg ahrif 4 lifjardefnafracdileg ferli;
ahrif & heilbrigdi manna og dyra:

i. mat & hugsanlegum beinum og obeinum vixlverkunum milli erfdabreyttu haplont-
unnar og einstaklinga sem vinna med erfdabreyttar haplontur eda komast i snertingu
vid peer, t.d. i gegnum frjokorn eda ryk fra unninni erfdabreyttri haplontu, og mat &
skadlegum ahrifum af voldum pessara vixlverkana & heilbrigdi manna;

ii. vardandi erfdabreyttar haplontur sem eru ekki etladar til manneldis en par sem
vidtaki eda modurlifvera getur talist heef til manneldis: mat & likindum & inntdku af
slysni og & hugsanlegum skadlegum ahrifum hennar;

iii. mat a hugsanlegum skadlegum ahrifum a heilbrigdi dyra pegar pau neyta erfda-
breyttrar haplontu eda efnis Ur peirri plontu af slysni;

iv. nidurstéour um ahrif 4 heilbrigdi manna og dyra;
mat 4 heildaraheettu og nidurstdour:
Leggja skal fram samantekt um allar nidurstdour fyrir hvert ahaettusvio.

[ samantektinni skal tekid tillit til ahaettulysingar i samraemi vid 1. til 4. prep i adferd-
unum sem lyst er i lid C.3 i II. vidauka og til dhaettustyringaraetlananna sem melt er
med i samraemi vid 5. 1id lidar C.3 1 II. vidauka.

5. Lysing 4 greiningar- og sanngreiningaradferdum til ad greina erfdabreyttu haplontuna.

6. Upplysingar um fyrri sleppingar erfdabreyttu haplontunnar, ef vio a.

B-deild — Utgafud.: 27. névember 2020
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