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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2001/18/EB 2011/EES/10/02

fra 12. mars 2001

um sleppingu erfoabreyttra lifvera it i umhverfio og nidurfellingu 4 tilskipun radsins

90/220/EBE (*)

EVROPUPINGID OG RAP EVROPUSAMBANDSINS 5)
HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr., 6)

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar (1),

med hlidsjon af liti efnahags- og félagsmalanefndarinnar (%),

o . . 7)
i samreemi vi0 malsmeodferdina sem melt er fyrir um i 251.
gr. sattmalans, med hlidsjon af sameiginlega textanum sem
sattanefndin sampykkti 20. desember 2000 (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

) 8)

1) I skyrslu framkvemdastjornarinnar um endurskodun a
tilskipun radsins 90/220/EBE fra 23. april 1990 um pau
tilvik er erfdabreyttum lifverum er sleppt af asettu radi it
i umhverfid (*), sem sampykkt var 10. desember 1996,
eru tilgreind morg svid par sem endurbéta er porf. 9)

2) Naudsynlegt er ad utlista nanar gildissvio tilskipunar
90/220/EBE og per skilgreiningar sem par er ad finna.

3) Tilskipun 90/220/EBE hefur verid breytt. bar ed nu
er verid ad gera frekari breytingar 4 tilskipuninni er
@skilegt, til gloggvunar og hagradingar, ad lagfera 10)
vidkomandi dkvadi.

4) Hugsanlegt er ad lifverur, hvort sem peim er sleppt it
i umhverfid i miklum eda litlum meli og hvort sem
pad er i tilraunaskyni eda sem verslunarvoru, fjolgi sér
i umhverfinu og berist yfir landameri og hafi pannig
ahrif 1 60rum adildarrikjum. Afleidingarnar gaetu ordid
obztanlegar. 11

12)

(*) Pbessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 106, 17.4.2001, bls. 1. Hennar var getid
i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 127/2007 fra 28. september
2007 um breytingu 4 XX vidauka (Umhverfismal) vid EES-samninginn,
sja EES-viobeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 9, 21.2.2008,
bls. 44.

(" Stjtid. EB C 139, 4.5.1998, bls. 1.

(%) Stjtid. EB C 407, 28.12.1998, bls. 1.

() Alit Evropupingsins fra 11. febraar 1999 (Stjtid. EB C 150, 28.5.1999, bls. 13)
363). Sameiginleg afstada radsins fra 9. desember 1999 (Stjtid. EB C 64,
6.3.2000, bls. 1) og akvordun Evropupingsins fra 12. april 2000 (Stjtid. EB
C 40, 7.2.2001, bls. 123). Akvérdun Evropupingsins fra 14. febraar 2001
og akvordun radsins fra 15. febraar 2001.

(%) Stjtid. EB L 117, 8.5.1990, bls. 15. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun framkvamdastjornarinnar 97/35/EB (Stjtid. EB L 169, 27.6.1997,
bls. 72).

Til ad vernda heilbrigdi manna og umhverfid parf ad
leggja tilhlyoilega dherslu & eftirlit med haettu sem fylgir
sleppingu erfoabreyttra lifvera ut i umhverfio.

Samkvemt sattmalanum skulu adgerdir bandalagsins i
umhverfismalum byggjast 4 peirri meginreglu ad paer séu
til forvarnar.

Naudsynlegt er ad samrema l0g adildarrikjanna um
sleppingu erfdabreyttra lifvera it 1 umhverfio og tryggja
Oryggi 1 préun idnadarvara par sem erfdabreyttar lifverur
eru notadar.

Vid samningu pessarar tilskipunar hefur verid tekid mid
af vartidarreglunni og einnig ber ad taka tillit til hennar
pegar tilskipunin kemur til framkvemda.

Taka ber sérstakt tillit til sidferdislegra gilda i aodildar-
rikjunum. Adildarrikin geta tekid tillit til sidoferdislegra
patta pegar erfoabreyttum lifverum er sleppt ut i
umhverfid eda settar & markad sem vorur eda hluti af
vorum.

Til pess ad skapa heildstedan og gagnsajan laga-
ramma er naudsynlegt ad tryggja ad vid undirbuning
radstafana sé haft samrad vid almenning, annadhvort af
halfu framkveemdastjornarinnar eda adildarrikjanna, og
almenningur freeddur um per radstafanir sem gerdar eru
vid framkvaemd pessarar tilskipunar.

Markadssetning nar einnig til innflutnings. Oheimilt
er ad flytja inn vorur sem eru ad hluta eda ollu leyti
ur erfoabreyttum lifverum sem pessi tilskipun neer til
samreemist peer ekki akvaedum hennar.

[ skilningi pessarar tilskipunar ber ad lita 4 adgerdir, sem
mida ad pvi ad erfdabreyttar lifverur verdi 4 bodstdolum
til innflutnings eda séu bodnar til sélu 1 miklu magni, t.d.
landbuiinadarhraefni, sem markadssetningu.

I pessari tilskipun er tekid tilnlydilegt tillit til alpjod-
legrar reynslu & pessu svidi, alpjodlegra skuldbindinga
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

i vidskiptum og krafna sem gerdar eru i Cartagena-
bokuninni um liforyggi sem gerd var vid samninginn um
liffreedilega fjolbreytni. Med skirskotun til fullgildingar
bokunarinnar skal framkvemdastjornin leggja fram
videigandi tillogur um framkvemd tilskipunarinnar svo
fljott sem audid er og i sidasta lagi fyrir juli 2001.

Stjornsyslunefndin skal leggja fram leidbeiningar um
framkveemd beirra akveeda sem varda skilgreininguna &
markadssetningu i pessari tilskipun.

Vid skilgreiningu a ,,erfdabreyttri lifveru® skal, i skilningi
pessarar tilskipunar, ekki lita & menn sem lifverur.

Akvedi pessarar tilskipunar ttu ekki ad hafa ahrif 4
innlenda 16ggjof & svidi umhverfisabyrgdar en porf er &
a0 auka vid 16ggjof bandalagsins & pessu svidi med
reglum sem na til botadbyrgdar ad pvi er vardar
mismunandi tegundir umhverfisspjalla 4 6llum svadum
Evrépusambandsins. I pessu skyni hefur framkvamda-
stjornin skuldbundid sig til pess ad leggja fram tillogur
um umbhverfisabyrgd fyrir arslok 2001 og par munu
einnig na til spjalla sem hljotast af erfdabreyttum
lifverum.

Tilskipun bessi @tti ekki ad gilda um lifverur sem eru
komnar til med tilteknum adferdum vid breytingar &
erfoaefni sem hafa pegar verid notadar i mérgum tilvikum
og med Oryggi um langa hrid.

Koma verdur & samhafori malsmedferd og vidmidunum
til ad meta i hverju tilviki pa hugsanlegu dhattu sem felst
i pvi a0 erfoabreyttum lifverum er sleppt it i umhverfid.

Mat a umbhverfisahattu skal @tid fara fram adur en
slepping & sér stad og i hverju tilviki fyrir sig. Vid matid
skal taka tilhlydilegt tillit til hugsanlegra, uppsafnadra
langtimadhrifa sem tengjast vixlverkun vid adrar
erfoabreyttar lifverur og umhverfio.

Naudsynlegt er ad koma a sameiginlegri adferdafraedi vid
framkveemd mats & umhverfisahattu sem byggjast skal &
6haori, visindalegri radgjof. Einnig verdur ad koma sér
saman um sameiginleg markmid er varda voktun
erfOabreyttra lifvera eftir sleppingu peirra eda eftir ad paer
eru markadssettar sem vorur eda i vorum. Voktun
hugsanlegra, uppsafnadra langtimadhrifa @tti ad teljast
16gbodinn hluti voktunaraaetlunarinnar.

Adogildarrikin og framkveemdastjornin skulu tryggja ad
kerfisbundin og 6had rannsokn fari fram & hugsanlegri
ahaettu sem fylgir sleppingu erfdabreyttra lifvera eda
markadssetningu peirra. Adildarrikin og bandalagid skulu
tryggja fé til slikra rannsokna i samraemi vid framkvaemd
fjarlaga og 6hadir visindamenn skulu hafa adgang ad &llu
efni sem malid vardar en hugverkaréttar skal po geett.

22)

23)

24)

25)

26)

27)

Sérstaklega skal hugad ad genum sem tja pol gegn sykla-
lyfjum pegar ahattumat vegna erfoabreyttra lifvera, sem
hafa til ad bera slik gen, fer fram.

Slepping erfoabreyttra lifvera er i flestum tilvikum
naudsynlegur pattur i rannséknum vid préun nyrra vara
sem eru Ur erfdabreyttum lifverum eda sem i eru lifverur
af pvi tagi.

Slepping erfdabreyttra lifvera ut i umhverfio etti ad fara
fram i aféngum. betta merkir ad dregid er Gr homlum &
utbreidslu erfoabreyttu lifveranna og peim sleppt ut i
umhverfid i siauknum meli, en pvi adeins ad mat a
undangengnum afanga me0 tilliti til heilsu- og umhverfis-
verndar leidi i 1j0s ad radast megi i naesta afanga.

Ekki skal markadssetja sem vorur eda i vorum neinar
erfoabreyttar lifverur sem atladar eru til sleppingar nema
adur hafi farid fram fullnegjandi profanir & vettvangi,
medan & rannsoknum og proun stdd, i vistkerfum sem
geetu ordid fyrir ahrifum af notkun peirra.

bessi tilskipun skal koma til framkvemda i nanum
tengslum vid framkvemd annarra gerninga er malid
varda, svo sem tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juli
1991 um markadssetningu plontuvarnarefna ('). Med
skirskotun til pessa @ttu vidkomandi 16gber yfirvold
innan framkvaemdastjornarinnar eda 4 innlendum
vettvangi, sem annast framkvemd pessarar tilskipunar og
annarra gerninga, ad samra@ma adgerdir sinar svo sem
unnt er.

AJ pvi er vardar mat &4 umhverfisahettu i tengslum vid C-
hluta, ahattustjornun, merkingu, voktun, midlun
upplysinga til almennings og verndarskilmala skal pessi
tilskipun vera til vidmidunar fyrir vérur, sem eru ad hluta
eda Ollu leyti 0r erfoabreyttum lifverum, sem eru
heimiladar samkvaemt annarri 16ggjof bandalagsins sem
skal pvi kveda & um sérstakt mat & umhverfisahattu sem
vinna skal i samraemi vid meginreglur i II. vidauka og a
grundvelli upplysinga sem eru tilgreindar i III. vidauka,
med fyrirvara um vidbotarkrofur i framangreindri 16ggjof
bandalagsins, og einnig setja krofur sem varda
ahaettustjornun, merkingu, videigandi voktun, midlun
upplysinga til almennings og verndarskilmala sem eru
a.m.k. jafngildir peim sem melt er fyrir um i pessari
tilskipun. Vid framkvemd tilskipunarinnar er pvi
naudsynlegt ad koma 4 samstarfi vid stofnanir
bandalagsins og per stofnanir adildarrikjanna sem eru
nefndar i pessari tilskipun.

(") Stjtis. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun framkvamdastjornarinnar 1999/80/EB (Stjtid. EB L 210, 10.8.1999,
bls. 13).
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28) Koma bparf & malsmedferd innan bandalagsins vegna
veitingar leyfa til ad markadssetja vorur, sem eru ad hluta
eda Ollu leyti ur erfdabreyttum lifverum, ef fyrirhugud not
fela i sér sleppingu lifveranna ut i umhverfid.

29) Framkvemdastjornin er hvott til pess ad beita sér fyrir
rannsokn par sem mismunandi valkostir eru metnir i pvi
skyni ad bata enn frekar samremi og skilvirkni
lagarammans med sérstakri dherslu 4 midlega
malsmedferd vid veitingu leyfa til markadssetningar
erfOabreyttra lifvera i bandalaginu.

30) AQ pvi er vardar 16ggjof & pessu svidi ma vera ad laga
purfi kr6fur um voktun ad vidkomandi voru.

31) C-hluti pessarar tilskipunar gildir ekki um vorur, sem
heyra undir reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 fra 22.
juli 1993 um malsmedferd bandalagsins vid veitingu leyfa
fyrir lyfjum sem etlud eru moénnum og dyrum og eftirlit
med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu (1),
enda sé i fyrrnefndri reglugerd gert rad fyrir mati a
umhverfisahattu sem jafngildi pvi sem melt er fyrir um i
pessari tilskipun.

32) Hver sa er hyggst sleppa erfdabreyttum lifverum ut i
umhverfid eda markadssetja voru, sem er ad hluta eda
o6llu leyti r erfoabreyttum lifverum, par sem fyrirhugud
notkun vorunnar er folgin i sleppingu lifveranna ut i
umhverfid, skal senda innlendu, 16gberu yfirvaldi
tilkynningu par ad latandi adur en af pvi verdur.

33) Su tilkynning etti ad hafa ad geyma taekniskjol med
upplysingum um itarlegt mat & umhverfisahattu, videig-
andi Oryggis- og neydarvidbinad og, pegar um vorur er
a0 reeda, nakvamar leidbeiningar og skilyrdi fyrir notkun,
svo og fyrirhugadar merkingar og umbudir.

34) Eftir ad tilkynning hefur verid 16g0 fram er slepping
erfOabreyttra lifvera 6heimil nema 16gbert yfirvald hafi
gefid til pess leyfi sitt.

35) Tilkynnandi getur afturkallad skjol sin & 6llum stigum
peirrar stjornsyslumedferdar sem meelt er fyrir um i
pessari tilskipun. Stjornsyslumedferd skal ljuka pegar
skjol eru afturkollud.

36) Dbott logbaert yfirvald taki ekki til greina tilkynningu um
markadssetningu vara sem eru ad hluta eda ollu leyti ur
erfoabreyttum lifverum skal pad p6 ekki hafa ahrif 4 pann
moguleika ad tilkynning sé 16gd fram um somu
erfoabreyttu lifveruna fyrir annad 16gbeert yfirvald.

37) Samkomulag skal vera i hofn vid lok sattatimabilsins
standi engin andmeeli pa eftir.

(") Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 649/98 (Stjtio. EB L 88, 24.3.1998,
bls. 7).

38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

Ef tilkynning, 1 kjolfar stadfestrar, neikveedrar
matsskyrslu, er ekki tekin til greina skal pad ekki hafa
ahrif & sidari akvardanir sem byggjast 4 tilkynningu um
somu erfdabreyttu lifveru sem 16gd er fyrir annad 16gbert
yfirvald.

Til ad studla ad snurdulausri framkvamd bessarar tilskip-
unar skulu adildarrikin eiga pess kost ad fera sér i nyt hin
ymsu akvadi um skipti & upplysingum og midlun reynslu
adur en pau hagnyta sér verndarskilmala tilskipunarinnar.

Til ad tryggja ad ivera erfoabreyttra lifvera i vérum, sem
eru ad hluta eda 6llu leyti 0r erfdabreyttum lifverum, sé
audkennd 4 videigandi hatt skulu ordin ,,Pessi vara
inniheldur erfdabreyttar lifverur birtast & skyran hatt
annadhvort 4 vorumida eda i fylgiskjali.

Med videigandi nefndarmedferd skal koma a kerfi i pvi
skyni ad uthluta erfdabreyttum lifverum sértdkni, ad
teknu tilliti til vidkomandi préunar & alpjodlegum
vettvangi.

Naudsynlegt er ad rekjanleiki erfdabreyttra lifvera sé
tryggOur 4 6llum stigum par sem paer eru markadssettar
sem vorur eda i vorum sem eru heimiladar skv. C-hluta
pessarar tilskipunar.

Naudsynlegt er ad kveda i pessari tilskipun 4 um skyldu
til ad koma & voOktunardatlun til pess ad rekja og
sanngreina 61l bein eda obein ahrif sem vorur, sem eru ad
hluta eda ollu leyti Gr erfoabreyttum lifverum, hafa a
heilbrigdi manna eda umhverfid, eftir ad per hafa verid
settar a markad, hvort sem ahrifin eru tafarlaus eda tafin
og pott pau séu 6fyrirséd.

Adildarrikin eiga ad geta, i samremi vid sattmalann,
gripid til frekari radstafana sem varda voktun og eftirlit
med vorum, sem eru markadssettar og eru ad hluta eda
Ollu leyti ur erfoabreyttum lifverum, t.d. fyrir tilstilli
opinberrar pjonustustofnunar.

Leita ber leida til pess ad gera pad kleift ad audvelda
eftirlit med erfdabreyttum lifverum eda hafa uppi 4 peim
og na peim til baka ef alvarleg heetta skapast.

[ drogum ad radstofunum, sem 16gd verda fyrir
stjornsyslunefndina, ber ad taka tillit til athugasemda
almennings.

Logbert yfirvald skal ekki veita leyfi sitt fyrr en fullvissa
liggur fyrir um ad sleppingin setji hvorki heilbrigdi
manna né umhverfid i heettu.

Stjornsyslumedferd vid veitingu markadsleyfa fyrir
vorum, sem eru ad hluta eda ollu leyti ur erfdabreyttum
lifverum, pyrfti ad vera skilvirkari og gagnserri og i
fyrsta sinn sem leyfi er veitt skal pad gilda i tiltekinn
tima.

Vid endurnyjun markadsleyfis skal einf6ld malsmedferd
gilda ad pvi er vardar vorur sem hafa hlotid markadsleyfi
i tiltekinn tima.



Nr. 10/76

EES-viobeatir vid Stjornartidindi EB 24.2.2011

50)

51)

52)
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55)
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57)

58)

59)

Endurnyja skal gildandi leyfi sem veitt voru samkvemt
tilskipun 90/220/EBE svo ad komast megi hja pvi ad
misremi sé¢ milli leyfa, sem veitt voru samkvaemt peirri
tilskipun, og leyfa sem veitt eru samkvaemt bessari
tilskipun og til pess ad taka fullt tillit til skilyrda um leyfi
sem sett eru med pessari tilskipun.

Slik endurnyjun krefst pess ad veittur sé¢ adlogunartimi
par sem gildandi leyfi, sem veitt voru samkvamt tilskipun
90/220/EBE, haldast obreytt.

Vid endurnyjun leyfis @tti ad vera mogulegt ad
endurskoda oOll skilyrdi upphaflega leyfisins, medal
annars pau er varda voktun, svo og pau sem lata ad
timamdorkum leyfisins.

Kveda skal 4 um samrad vid videigandi visindanefnd eda
-nefndir, sem komid var 4 fot med akvordun
framkvaemdastjornarinnar 97/579/EB ('), um pztti sem
liklegt er ad hafi ahrif & heilbrigdi manna og/eda &
umhverfid.

Kerfid, sem komid var 4 samkvamt tilskipun 90/220/EBE
og vardar skipti & upplysingum sem koma fram i
tilkynningum, hefur reynst gagnlegt og rétt er ad halda

pvi.

Mikilvaegt er ad fylgjast naid med préoun og notkun
erfOabreyttra lifvera.

Hafi vorur, sem eru ad hluta ur erfdabreyttum lifverum,
verid settar & markadinn og hafi pessar vorur fengid
tilhlydilegt leyfi samkvamt pessari tilskipun er
adildarrikjunum ekki heimilt ad banna, takmarka eda
hindra ad vorur, sem eru ad hluta eda Ollu leyti ur
erfoabreyttum lifverum og sem uppfylla krofur i pessari
tilskipun, séu settar 4 markad. Kveda @tti 4 um
Oryggisradstafanir ef haetta skapast fyrir heilbrigdi manna
eda umhverfi.

Hafa ber samrad vid Evropuhop framkvamdastjornar-
innar um sidareglur visinda og nyrrar teekni i pvi skyni ad
fa radgjof um almenn sidferdisleg atridi sem varda
sleppingu erfdabreyttra lifvera eda markadssetningu
peirra. Slikt samrad skal po vera med fyrirvara um
valdsvid adildarrikjanna ad pvi er vardar sidferdisleg
atrioi.

Adildarrikin skulu geta haft samrad vid sérhverja nefnd,
sem pau hafa komid a fot, i pvi skyni ad piggja rad um
sioferdislegar afleidingar liftaekni.

Sampykkja skal naudsynlegar radstafanir til ad hrinda
pessari tilskipun i framkvemd i samremi vid akvordun
radsins 1999/468/EB fra 28. juini 1999 um reglur um
meéfezré framkveemdavalds sem framkveaemdastjorninni er
falio (%).

(') Stjtid. EB L 237, 28.8.1997, bls. 18.
() Stjti. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.

60) Upplysingaskiptin, sem kvedid er a um i pessari tilskipun,
skulu einnig na til peirrar reynslu sem fast vid umfjollun
sioferdislegra patta.

61) Til pess ad auka skilvirkni vid framkvamd peirra dkvaeda,
sem eru sampykkt samkvemt pessari tilskipun, er
tilhlydilegt ad kveda a4 um vidurldg sem adildarrikin skulu
beita, m.a. ef um er ad rada sleppingu eda
markadssetningu sem brytur gegn akvedum bessarar
tilskipunar, einkum ef rekja ma pad til galeysis.

62) 1 skyrslu, sem framkvemdastjorninni ber ad gefa ut 4
priggja ara fresti og par sem tillit er tekid til upplysinga
fra adildarrikjunum, skal vera sérkafli par sem gerd er
grein fyrir félagshagfreedilegum kostum og dkostum sem
fylgja hverjum flokki erfdabreyttra lifvera sem heimilt er
a0 markadssetja og par sem videigandi tillit er tekid til
hagsmuna badi benda og neytenda.

63) Endurskoda ber lagarammann um liftaekni i pvi skyni ad
kanna hvort unnt sé ad auka enn frekar samremi og
skilvirkni laganna. Vera ma ad porf sé a4 ad adlaga
malsmedferdina til pess ad skilvirknin verdi sem mest og
kanna ber alla kosti sem studlad getu ad pvi.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
A-HLUTI
ALMENN AKVZAEDI
1. gr.
Markmio

[ samreemi vid varudarregluna er markmid pessarar tilskipunar
ad samrema 16g og stjornsyslufyrirmeeli adildarrikjanna og
vernda heilbrigdi manna og umhverfid:

— vi0 sleppingu erfdabreyttra lifvera ut i umhverfio i 6llum
6drum tilgangi en ad markadssetja per i bandalaginu,

— vid markadssetningu innan bandalagsins 4 vérum sem eru ad
hluta eda 6llu leyti ur erfdabreyttum lifverum.

2. gr.
Skilgreiningar

[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1) Llifvera™: liffredileg eining par sem fram getur farid
eftirmyndun eda yfirfersla erfoaefnis;

2) ,erfoabreytt lifvera®: lifvera, 6nnur en madur, par sem
erfdaefninu hefur verid breytt & annan hatt en gerist i
nattirunni vid pérun og/eda nattirlega endurrédun.
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

Samkvamt skilgreiningu pessari:

a) a erfoabreyting sér stad a.m.k. pegar adferdunum, sem
taldar eru upp i 1. hluta I. vidauka A, er beitt;

b) eru adferdirnar, sem taldar eru upp i 2. hluta I. vidauka
A, ekki taldar valda erfdabreytingum;

slepping®: adgerd sem felst i ad hleypa erfdabreyttum
lifverum eda samsetningum erfdabreyttra lifvera ut i
umhverfid af asettu radi par sem per eru ekki afmarkadar
med neinum radstofunum til ad takmarka snertingu peirra
vid almenning og umhverfi og almenningi og umhverfi er
ekki skapad vidtaekt oryggi;

.markadssetning“: pad ad bjoda fram voru til pridja adila,
hvort sem er gegn greidslu eda an endurgjalds;

Eftirtaldar radstafanir teljast ekki vera markadssetning:

— Dbad ad bjoda fram erfdabreyttar lifverur vegna starfsemi
sem heyrir undir tilskipun radsins 90/219/EBE fra
23.april 1990 um afmarkada notkun erfoabreyttra
drvera (V), p.m.t. séfn raekta,

— bad ad bjoda fram erfoabreyttar lifverur, adrar en
Orverur sem um getur i fyrsta 1id, eingdngu til nota
vegna starfsemi par sem videigandi, strongum
afmorkunarradstéfunum er beitt til pess ad takmarka
snertingu beirra vid almenning og umhverfid og tryggja
vidtekt Oryggi fyrir almenning og umhverfid.
Radstafanirnar skulu grundvallast 4 sému meginreglum
um afmérkun og melt er fyrir um i tilskipun
90/219/EBE,

— bad ad bjoda fram erfdabreyttar lifverur sem eru
eingéngu @tladar til sleppingar, ad uppfylltum
krofunum sem melt er fyrir um i B-hluta pessarar

tilskipunar;
Htilkynning®:  afhending upplysinga, sem krafist er
samkveemt pessari tilskipun, til 16gbars yfirvalds i
adildarriki;

tilkynnandi“: sa sem afthendir tilkynninguna;

,vara“: efnablanda sem er sett 4 markad og er ad hluta eda
6llu leyti ur erfoabreyttum lifverum eda samsetningu slikra
lifvera;

,mat & umhverfisahaettu“: tttekt 4 dhettu fyrir heilbrigdi
manna og umhverfi, hvort sem dhzttan er bein eda obein og
hvort sem hun kemur fram pegar i stad eda sidar, sem getur
hlotist af sleppingu eda markadssetningu erfoabreyttra
lifvera og sem er framkvamd i samremi vid 1I. vidauka.

Stjtio. EB L 117, 8.5.1990, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med tilskipun
98/81/EB (Stjtid.7 EB L 330, 5.12.1998, bls. 13).

3. gr.
Undanpagur

1. Tilskipun pessi gildir ekki um lifverur sem verda til med
peim adferdum til erfdabreytinga sem taldar eru upp i I. vidauka
B.

2. Tilskipun pessi gildir ekki um flutninga erfdabreyttra
lifvera & jarnbrautum, vegum, skipgengum vatnaleioum eda sjo
eda i lofti.

4. gr.
Almennar skyldur

1. Adildarrikin skulu, i samreemi vid varadarregluna, tryggja
ag allar videigandi radstafanir séu gerdar til ad koma i veg fyrir
a0 slepping erfdabreyttra 6rvera eda markadssetning peirra hafi
skadleg ahrif 4 heilbrigdi manna og umhverfid. Slepping eda
markadssetning erfoabreyttra lifvera er einungis heimil i
samremi vid B- eda C-hluta.

2. Sérhverjum einstaklingi er skylt ad meta umhverfisaheattu
4dur en hann leggur fram tilkynningu skv. B- eda C-hluta. |
III. vidauka eru tilgreindar par upplysingar sem naudsynlegar
kunna ad vera til pess ad meta umhverfisahattu. Adildarrikin og
framkvemdastjornin skulu tryggja ad pegar umhverfisdhetta er
metin verdi sérstaklega hugad ad erfoabreyttum lifverum, sem
innihalda gen sem tja pol gegn syklalyfjum sem eru notud vid
leekningar manna eda dyra, i pvi skyni ad sanngreina og utiloka
smam saman erfoamork sem tja syklalyfjapol i erfdabreyttum
lifverum og geta haft skadleg ahrif & heilbrigdi manna og
umhverfid. Pessi utilokun skal eiga sér stad fyrir 31. desember
2004, ad pvi er vardar erfdabreyttar lifverur sem voru
markadssettar i samreemi vi0 C-hluta, og fyrir 31. desember
2008 ad pvi er vardar erfoabreyttar lifverur sem voru leyfoar
skv. B-hluta.

3. Adildarrikin, og framkvamdastjornin par sem vid &, skulu
tryggja ad hugsanleg, skadleg ahrif a heilbrigdi manna og
umhverfid, sem rekja ma beint eda Obeint til genaflutnings fra
erfdabreyttum lifverum til annarra lifvera, séu metin
nakvemlega og i hverju einstoku tilviki. Petta skal metid i
samremi vid II. vidauka par sem tillit er tekid til
umhverfisahrifa i samrami vid edli peirrar lifveru sem er sleppt
og pess umhverfis sem tekur vid henni.

4. Adildarrikin skulu tilnefna 16gbeert yfirvald eda 16gbeer
yfirvold sem bera abyrgd a4 ad krofur i pessari tilskipun séu
uppfylltar.  Logbara yfirvaldid skal rannsaka hvort
tilkynningarnar skv. B- og C-hluta uppfylla krofur pessarar
tilskipunar og hvort matid, sem kvedid er 4 um i 2.1id, er
fullnaegjandi.

5. Adildarrikin skulu sja til bpess ad logbaer yfirvold
skipuleggi skodun og adrar videigandi eftirlitsadgerdir til pess
a0 tryggja ad farid sé ad tilskipun bessari. Pegar um er ad reda
sleppingu erfdabreyttra lifvera eda markadssetningu 4 voérum,
sem eru ad hluta eda Ollu leyti ur erfdabreyttum
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lifverum og leyfi hefur ekki fengist fyrir, skal vidkomandi
adildarriki tryggja ad allar naudsynlegar radstafanir séu gerdar
til pess ad binda enda & sleppinguna eda markadssetninguna,
hefja adgerdir til urbota, ef naudsyn krefur, og upplysa
almenning i vidkomandi riki, framkvemdastjérnina og onnur
adildarriki um petta.

6. Adildarrikin skulu gera radstafanir til ad tryggja
rekjanleika, i samraemi vid kroéfurnar sem melt er fyrir um i
IV. vidauka, & 6llum stigum markadssetningar 4 erfdabreyttum
lifverum sem leyfdar eru samkvamt C-hluta.

B-HLUTI

SLEPPING ERFPABREYTTRA LiFVERA i OLLUM
OPRUM TILGANGI EN TIL MARKAPSSETNINGAR

5. gr.

1. Akvedi 6. til 11. gr. gilda ekki um lyf og lyfjablondur, sem
eru @tlud moénnum og eru ur erfdabreyttum lifverum eda sem
innihalda slikar lifverur eda samsetningu peirra, enda sé
slepping peirra i 6llum 6drum tilgangi en til markadssetningar
peirra heimil samkvaemt 16ggjof bandalagsins par sem melt er
fyrir um:

a) sérstakt mat 4 umhverfisahettu i samreemi vid II. vidauka
og a grundvelli peirrar tegundar upplysinga, sem tilgreind er
i III. vidauka, med fyrirvara um frekari kréfur sem melt er
fyrir um i peirri 16ggjof;

b) otviraett leyfi adur en slepping fer fram;

¢) voktunaraetlun i samremi vid vidkomandi hluta
III. vidauka med pad ad markmidi ad greina ahrif
erfoabreyttrar lifveru eda lifvera & heilbrigdi manna og
umhverfid;

d) krofur, a videigandi hatt, sem varda medferd nyrra
upplysinga, upplysinga til almennings, upplysinga um
arangur af sleppingum og skipti & upplysingum sem eru
a.m.k. jafngildar peim sem finnast i pessari tilskipun og i
peim radstéfunum sem eru gerdar i tengslum vid hana.

2. Umbhverfisahetta, sem rekja ma til slikra efna og
efnablandna, skal metin i samreemi vid innlend yfirvold og
yfirvold bandalagsins sem tilgreind eru i pessari tilskipun.

3. | umraddri 16ggjof, sem verdur ad visa til pessarar
tilskipunar, skal kveda 4 um malsmedferd sem tryggir ad farid
sé ad hinu sérstaka mati & umhverfisahattu og ad akvadin séu
jafngild akvaedum pessarar tilskipunar.

6. gr.
Sto0lud malsmedferd vio leyfisveitingu

1. Med fyrirvara um 5. gr. skal sérhver madur, adur en hann
sleppir erfdabreyttri lifveru eda samsetningu erfdabreyttra
lifvera it i umhverfid, senda tilkynningu til 16gbers yfirvalds i
pvi riki sem hefur 16gsdgu yfir pvi svadi par sem sleppingin a
ag fara fram.

2. [ tilkynningunni, sem um getur i 1. 1id, skulu vera:

a) taekniskjol med peim upplysingum sem eru tilgreindar i
III. vidauka og eru naudsynlegar vid gerd mats &
umbhverfisdhattu vegna sleppingar erfoabreyttrar lifveru eda
samsetningu erfdabreyttra lifvera, einkum:

i almennar upplysingar, m.a. upplysingar um
starfsfolk og pjalfun,

ii. upplysingar sem varda erfdabreyttu lifveruna eda
lifverurnar,

iii. upplysingar sem varda skilyrdi vid sleppingu og

hugsanlegt méttokuumhverfi,

iv. upplysingar um vixlverkun milli erfdabreyttu
lifveranna og umhverfisins,

v. voktunaraetlun i samremi vid vidkomandi hluta
III. vidauka, med pad ad markmidi ad greina ahrif
erfoabreyttrar lifveru eda lifvera 4 heilbrigdi manna
og umbhverfid,

Vi. upplysingar um eftirlit, adferdir vio Urbatur,
medhondlun drgangs og aatlun um vidbunad i
neydartilvikum,

Vii. utdrattur ar skjolunum;

b) mat & umhverfisdhettu og nidurstdournar, sem krafist er
skv. D-hluta II. vidauka, asamt 6llum heimildartilvisunum
og upplysingum um adferdir sem eru notadar.

3. Tilkynnandinn getur annadhvort lagt fram frekari
upplysingar, sem hann telur malid varda, eda visad til gagna eda
nidurstadna ur tilkynningum sem adrir tilkynnendur hafa adur
lagt fram, ad pvi tilskildu ad upplysingarnar, gbégnin og
nidurstédurnar séu ekki bundnar trinadi eda ad tilkynnendurnir
hafi gefid til pess skriflegt leyfi sitt.

4. Logbert yfirvald getur sampykkt ad tilkynna megi
sleppingu einnar erfdabreyttrar lifveru eda samsetningar
erfoabreyttra lifvera a4 einum og sama stadnum eda 4 mismun-
andi stodum i sama tilgangi og innan tiltekins timabils med
einni tilkynningu.

5. Logbart yfirvald skal stadfesta mottokudagsetningu
tilkynningarinnar, og, ef astada er til og ad teknu tilliti til allra
athugasemda annarra adildarrikja sem gerdar eru i samrami vid
11. gr., senda tilkynnanda skriflegt svar innan 90 daga fra
mottoku tilkynningarinnar par sem lyst er yfir pvi ad:
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a) yfirvaldid hafi fullvissad sig um ad tilkynningin samraemist
pessari tilskipun og ad sleppingin geti farid fram, eda

b) sleppingin samremist ekki pessari tilskipun og ad
tilkynningin sé pvi ekki tekin til greina.

6. AJ pvi er vardar utreikninga 4 90 daga frestinum, sem um
getur i 5. mgr., reiknast ekki med sd timi par sem logbeert
yfirvald:

a) bidur frekari upplysinga, sem pad kann ad hafa krafid
tilkynnanda um, eda

b) framkvemir opinbera rannsékn eda leitar samrads i
samraemi vid 9. gr. Pessi opinbera rannsokn eda samrad skal
ekki verda til pess ad lengja pann 90 daga frest, sem um
getur i 5. mgr., meira en sem nemur 30 dogum.

7. Ef logbert yfirvald fer pess a leit ad veittar verdi nyjar
upplysingar skal pad samtimis skyra fra astaedum beidninnar.

8. Tilkynnandanum er eingéngu heimilt ad lata sleppinguna
fara fram a0 fengnu skriflegu leyfi logbers yfirvalds og i
samraemi vid sérhver skilyrdi sem krafist er i pvi leyfi.

9. Adildarrikin skulu tryggja ad ekkert efni, fengid ur
erfoabreyttum lifverum sem er sleppt i samraemi vid B-hluta, sé
markadssett nema pvi adeins ad pad sé gert i samraemi vid C-
hluta.

7.gr.
Mismunandi malsmedferdarreglur

1. Efnegileg reynsla hefur fengist af pvi ad sleppa tilteknum
erfoabreyttum lifverum ut i tiltekin vistkerfi og vidkomandi
erfoabreyttar lifverur uppfylla vidmidanirnar i V. vidauka er
16gbaeru yfirvaldi heimilt ad leggja fyrir framkvamdastjornina
rokstudda tillogu um beitingu mismunandi malsmeodferdarreglna
a0 pvi er vardar slikar tegundir erfdabreyttra lifvera.

2. Framkvaemdastjornin skal, ad eigin frumkvaedi eda i
sidasta lagi innan 30 daga fra mottoku a tillogu 16gbeera yfir-
valdsins,

a) senda tilloguna afram til 16gbarra yfirvalda, sem geta sett
fram athugasemdir innan 60 daga, og samtimis

b) komid tilldgunni & framfeeri vid almenning, sem getur sett
fram athugasemdir innan 60 daga, og

c) radgast vid viokomandi visindanefnd eda -nefndir sem geta
1atid alit sitt i 1jos innan 60 daga.

3. Taka ber akvordun um hverja tillogu i samraemi vid mals-
medferdina sem melt er fyrir um i 2. mgr. 30. gr. I
akvorouninni skal fastsetja paer lagmarksupplysingar teekni-
legs edlis ur III. vidauka sem eru naudsynlegar til pess ad
meta hvers kyns fyrirsjaanlega dhattu sem fylgir slepping-
unni, einkum:

a) upplysingar sem varda erfdabreyttu lifveruna eda lifverur-
nar,

b) upplysingar sem varda skilyrdi vid sleppingu og hugsanlegt
moéttokuumhverfi,

¢) upplysingar um vixlverkun milli erfoabreyttu lifveranna og
umbhverfisins,

d) mat & umhverfisdhttu.

4.  Akvordunin skal tekin innan 90 daga fra peim degi sem
framkvemdastjornin setur fram tillogu sina eda innan 90 daga
fra mottoku a tillsgu logbaera yfirvaldsins. I pessum 90 daga
fresti skal ekki reiknadur sa timi pegar framkveaemdastjornin
bidur athugasemda 16gbarra yfirvalda, athugasemda almennings
e0a alits visindanefndanna eins og meelt er fyrir um i 2. mgr.

5. 1 akvorduninni, sem er tekin skv. 3. og 4. mgr., skal kvedid
a um ad tilkynnandanum sé eingdngu heimilt ad lata
sleppinguna fara fram ad fengnu skriflegu leyfi logbaers
yfirvalds. Tilkynnandinn skal lata sleppinguna fara fram i
samreemi vid sérhver skilyrdi sem krafist er { pessu leyfi.

[ akvorduninni, sem tekin er skv. 3. og 4. mgr., er heimilt ad
kveda 4 um ad tilkynna megi sleppingu einnar erfdabreyttrar
lifveru eda samsetningar erfoabreyttra lifvera 4 einum og sama
stadnum eda & mismunandi stddum i sama tilgangi og innan
tiltekins timabils med einni tilkynningu.

6. Med fyrirvara um 1. til 5.mgr. skal akvordun
framkvemdastjornarinnar 94/730/EB fra 4. névember 1994 um
a0 taka upp einfaldada malsmedferd, ad pvi er vardar sleppingu
erfdabreyttra plantna 0t i umhverfid, skv. 5.mgr. 6. gr.
tilskipunar radsins 90/220/EBE (1), vera afram { gildi.

7.  Hvort sem adildarriki akvedur ad beita malsmedferd sem
komid er & med akvordun sem er tekin skv. 3. og 4. mgr. um
sleppingu erfdabreyttra lifvera a yfirradasveedi pess eda ekki
skal pad gera framkvamdastjorninni grein fyrir pvi.

8. gr.

Meoferd breytinga og nyrra upplysinga

1. Ef einhver breyting, radgerd eda an asetnings, verdur a
sleppingu erfoabreyttra lifvera eda samsetningu peirra eftir ad
16gbeaert yfirvald hefur gefid skriflegt leyfi sitt, pannig ad pad
geti haft i for med sér ahattu fyrir heilbrigdi manna eda
umhverfi, eda ef nyjar upplysingar koma fram um slika ahattu,
annadhvort 4 medan logbert yfirvald adildarrikis fjallar um
tilkynninguna eda eftir ad sama yfirvald hefur gefid skriflegt
leyfi sitt, skal tilkynnandi an tafar:

(') Stjtid. EB L 292, 12.11.1994, bls. 31.
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a) gera naudsynlegar radstafanir til ad vernda heilbrigdi manna
og umhverfid,

b) upplysa l6gbart yfirvald fyrir fram um sérhverja breytingu
eda um leid og vitnast um breytingu, sem verdur an
asetnings, eda nyju upplysingarnar liggja fyrir,

¢) endurskoda radstafanirnar sem eru
tilkynningunni.

tilgreindar 1

2. Ef logbaert yfirvald, sem um getur i 1. mgr., fer
upplysingar sem getu haft verulegar afleidingar, ad pvi er
vardar ahattu fyrir heilbrigdi manna og umhverfid, eda vid peer
kringumstedur sem lyst er i 1. mgr. skal 16gbara yfirvaldid
leggja mat & upplysingarnar og koma peim a framfeeri vid
almenning. bvi er heimilt ad skylda tilkynnandann til ad breyta
skilyrdunum vid sleppinguna, fresta henni eda hatta vid hana
og skal upplysa almenning um pad.

9. gr.

Samr40 vid almenning og midlun upplysinga til hans

1. Adildarrikin skulu, med fyrirvara um akvadi 7. og 25. gr.,
hafa samrad vid almenning og hopa, eftir pvi sem vid 4, um
fyrithugada sleppingu. Ef til pess kemur skulu adildarrikin
mela fyrir um tilhdgun bessa samrads, par & medal um
hzafilegan frest, til pess ad gefa almenningi eda hopum teekifzeri
til pess a0 lata alit sitt i 1j0s.

2. Meo fyrirvara um akveedi 25. gr.:

— skulu adildarrikin upplysa almenning um oll tilvik, sem
heyra undir B-hluta, par sem erfdabreyttum lifverum er
sleppt & yfirradasveedi rikjanna,

— skal framkvamdastjornin veita almenningi adgang ad peim
upplysingum sem finnast i upplysingaskiptakerfinu &
grundvelli 11. gr.

10. gr.

Skyrslugjof tilkynnenda um sleppingu

A9 lokinni sleppingu og svo oft padan i frd sem melt er fyrir
um i leyfinu & grundvelli nidurstadna Gr mati & umhverfisahacttu
skal tilkynnandi senda logbaeru yfirvaldi nidurstodur
sleppingarinnar ad pvi er vardar ahattu fyrir heilbrigdi manna
eda umhverfid og, eftir pvi sem vid 4, med sérstakri tilvisun til
hvers kyns voru sem tilkynnandinn hyggst tilkynna um sidar.
Snid kynningarinnar & pessum nidurstédum skal vera i samreemi
vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 2. mgr. 30. gr.

11. gr.

Skipti 4 upplysingum milli logbzerra yfirvalda og
framkvaemdastjornarinnar

1. Framkvaemdastjornin skal koma & kerfi til ad skiptast &
upplysingunum sem settar eru fram i tilkynningunum. Logbeer
yfirvold skulu senda framkvaemdastjorninni utdratt

ur hverri tilkynningu, sem bau taka vid 4 grundvelli 6. gr., innan
30 daga fra viotoku hennar. Akveda skal snid pessa ttdrattar og
breyta pvi eftir pvi sem vi0 4 i samreemi vid malsmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 30. gr.

2. Framkvamdastjornin skal, i sidasta lagi innan 30 daga fra
vidtoku pessara utdratta, senda pa afram til annarra adildarrikja
sem er heimilt ad askja frekari upplysinga eda leggja fram
athugasemdir innan 30 daga fyrir milligéngu
framkvzemdastjornarinnar eda beint. Oski adildarriki pess er pvi
heimilt ad fa afrit af allri tilkynningunni fra 16gbeera yfirvaldinu
i vidkomandi adildarriki.

3. Logber yfirvold skulu upplysa framkvamdastjornina um
endanlegar akvardanir, sem teknar eru skv. 5. mgr. 6. gr., m.a.,
eftir pvi sem vid 4, um astedur pess ad tilkynning er ekki tekin
gild og um nidurstddur sleppingar sem pau hafa mottekid skv.
10. gr.

4. AQ pvi er vardar losun erfdabreyttra lifvera sem um getur i
7. gr. skulu adildarrikin einu sinni 4 ari senda fram-
kvemdastjorninni skra yfir erfdabreyttar lifverur, sem hefur
verid sleppt & yfirradasvaedi peirra, og skra yfir tilkynningar sem
voru ekki teknar gildar og skal framkvamdastjornin senda paer
afram til 16gbeerra yfirvalda i hinum adildarrikjunum.

C-HLUTI

MARKADSSETNING VARA SEM ERU AD HLUTA EDA
OLLU LEYTI UR ERFPABREYTTUM LiFVERUM

12. gr.
Loggjof a pessu svioi

1. Akveedi 13. til 24. gr. gilda ekki um neinar vérur, sem eru
a0 hluta eda 6llu leyti ur erfdabreyttum lifverum, svo fremi ad
paer séu heimiladar samkvaemt 16ggj6f bandalagsins par sem
kvedid er annars vegar 4 um sérstakt mat & umhverfisahattu
sem vinna skal i samrami vid meginreglur, sem settar eru fram i
II. vidauka, og & grundvelli upplysinga, sem eru tilgreindar i III.
vidauka, med fyrirvara um vidbotarkréfur sem meelt er fyrir um
i framangreindri 16ggjof bandalagsins, og hins vegar settar
krofur sem varda ahattustjornun, merkingu, videigandi voktun,
midlun upplysinga til almennings og verndarskilmala sem eru
a.m.k. jafngildir peim sem melt er fyrir um i pessari tilskipun.

2. AOJ pvi er vardar reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 gilda
13. til 24. gr. ekki um neinar vorur, sem eru ad hluta eda 6llu
leyti ur erfoabreyttum lifverum, svo fremi paer séu heimiladar
samkvemt peirri reglugerd og ad pvi tilskildu ad fram fari
sérstakt mat 4 umhverfisahettu 1 samraemi vid paer meginreglur
sem eru settar fram i II. vidauka Dpessarar tilskipunar, og &
grundvelli upplysinga sem eru tilgreindar i III. vidauka pessarar
tilskipunar, med fyrirvara um adrar videigandi krofur sem varda
ahaettustjornun, merkingu, videigandi  voktun, midlun
upplysinga til almennings og verndarskilmala sem melt er fyrir
um i 16ggjof bandalagsins um lyf sem eru @tlud ménnum og
dyrum.

3. Taka skal upp med reglugerd Evropupingsins og radsins
malsmedferd sem tryggir ad dh®ttumat, krofur um
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ahaettustjornun, merkingu og verndarskilmala séu jafngild peim
sem melt er fyrir um i pessari tilskipun. Frekari 16ggjof a pessu
svioi 1 framtidinni, sem byggist &4 akvaedum beirrar reglugerdar,
skal visa til pessarar tilskipunar. Par til reglugerdin tekur gildi
skulu vorur, sem eru ad hluta eda 6llu leyti Gr erfdabreyttum
lifverum, hafi paer verid heimiladar samkvamt annarri 16ggjof
bandalagsins, pvi adeins settar & markad ad markadssetning
peirra hafi verid sampykkt i samrami vid pessa tilskipun.

4. Vid mat & beidonum um markadssetningu erfdabreyttra
lifvera, sem um getur i 1. mgr., skal hafa samrad vid peer
stofnanir, sem komid er & fot samkvamt pessari tilskipun af
halfu bandalagsins og af halfu adildarrikjanna, med pad fyrir
augum ad hrinda henni i framkveemd.

13. gr.

Tilkynningarregla

1. Adur en vorur, sem eru ad hluta eda Ollu leyti ur
erfoabreyttum lifverum eda samsetningu erfdabreyttra lifvera,
eru markadssettar skal senda tilkynningu til 16gbars yfirvalds i
pvi adildarriki par sem markadssetja a slika erfoabreytta lifveru
i fyrsta sinn.  Logbaert  yfirvald skal  stadfesta
mottokudagsetningu tilkynningarinnar og senda 1dgbarum
yfirvoldum hinna adildarrikjanna og framkveemdastjorninni
pegar i stad utdrattinn ur skjélunum sem um getur i h-1id 2. mgr.

Logbeert yfirvald skal 4an tafar kanna hvort tilkynningin
samremist 2. mgr. og fara fram & frekari upplysingar fra
tilkynnanda ef naudsyn krefur.

Ef tilkynningin samremist 2. mgr. skal 16gbert yfirvald, eigi
sidar en pegar pad sendir matsskyrslu sina skv. 2. mgr. 14. gr.,
senda afrit af tilkynningunni til framkvaemdastjornarinnar sem
skal, innan 30 daga fra mottdku bess, senda pad afram til
16gbarra yfirvalda i hinum adildarrikjunum.

2. [ tilkynningunni skal eftirfarandi koma fram:

a) upplysingarnar sem krafist er i IIl. og IV. vidauka. begar
pessar upplysingar eru gefnar skal taka tillit til
fjolbreytileika peirra stada par sem varan, sem er ad hluta
eda Ollu leyti ur erfdabreyttum lifverum, er notud og par
skulu vera upplysingar um gbégn og nidurstédur Ur
sleppingum i rannsoknar- og préunarskyni sem varda ahrif
sleppingarinnar 4 heilbrigdi manna og umhverfio,

b) mat & umhverfisahattu og nidurstoour sem krafist er skv. D-
hluta II. vidauka,

c) skilyrdin fyrir markadssetningu voérunnar, p.m.t. sérstok
skilyrdi fyrir notkun og medhdondlun,

d) tillogu um gildistima leyfisins, sem skal ekki vera lengri en
tiu ar, i samraemi vid 4. mgr. 15. gr.,

e) voktunardetlun i samremi vid VIL vidauka, par 4 medal
skal vera tillaga um gildistima voktunaratlunarinnar. Pessi
gildistimi getur verid frabrugdinn radgerdum gildistima
leyfisins,

f) tilldgu um merkingu sem skal uppfylla krofurnar sem meelt
er fyrir um i IV. vidauka. [ merkingunni skal koma skyrt
fram ad um erfdabreytta lifveru sé ad rada. Ordin ,,bessi
vara inniheldur erfdabreyttar lifverur” skulu Dbirtast
annadhvort & vorumida eda i fylgiskjali,

g) tilldgur um umbidir sem skulu uppfylla kréfurnar sem melt
er fyrir um i IV. vidauka,

h) utdratt skjalsins. Akveda skal snid utdrattarins i samrami
vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 30. gr.

Ef tilkynnandi alitur, & grundvelli nidurstadna sem fast vid
sleppingu sem tilkynnt er skv. B-hluta, eda af gildum,
rokstuddum, visindalegum astedum, ad markadssetning og
notkun voru, sem er ad hluta eda ollu leyti ur erfdabreyttri
lifveru, skadi hvorki heilbrigdi manna né umhverfi er honum
heimilt ad leggja til vid 16gbeert yfirvald ad hann purfi ekki ad
leggja fram, ad hluta eda i heild, par upplysingar sem krafist er
skv. B-hluta IV. vidauka.

3. Med tilkynningunni skal tilkynnandi senda upplysingar um
gdogn eda nidurstddur er varda sleppingar somu erfdabreyttu
lifveranna eda somu samsetningar erfdabreyttra lifvera sem adur
hefur verid tilkynnt um eda verid er ad tilkynna um og/eda hafa
farid fram innan eda utan bandalagsins 4 vegum tilkynnandans.

4.  Tilkynnandinn getur einnig visad til gagna eda nidurstadna
ur tilkynningum, sem adrir tilkynnendur hafa adur lagt fram,
eda lagt fram frekari upplysingar sem hann telur malid varda, ad
pvi tilskildu ad upplysingarnar, gdgnin og nidurstddurnar séu
ekki bundnar trunadi eda ad tilkynnendurnir hafi gefid til pess
skriflegt leyfi sitt.

5. Senda skal sérstaka tilkynningu ef fyrirhugad er ad nota
erfoabreytta lifveru eda samsetningu erfOabreyttra lifvera a
annan hatt en pegar hefur verid tilgreint i tilkynningu.

6. Ef komid hafa fram nyjar upplysingar um ba hattu sem
erfoabreytta lifveran hefur i for med sér fyrir heilbrigdi manna
og umhverfi adur en skriflegt leyfi er veitt skal tilkynnandi an
tafar gera naudsynlegar radstafanir til pess ad vernda heilbrigdi
manna og umhverfi og veita l6gbaera yfirvaldinu upplysingar
par ad lutandi. Auk pess skal tilkynnandinn endurskoda
upplysingarnar og skilyrdin sem tilgreind eru i tilkynningunni.

14. gr.

Matsskyrsla

1. begar 16gbert yfirvald hefur fengid tilkynninguna, sem um
getur 1 2. mgr. 13. gr., og stadfest mottoku hennar skal pad
kanna hvort hun samramist akvedum tilskipunar pessarar.
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2. Innan 90 daga fra mottoku tilkynningarinnar skal 16gbaert
yfirvald:

— semja matsskyrslu og senda hana tilkynnandanum.
Tilkynnandinn getur dregid tilkynningu sina til baka i
framhaldi af pvi an pess ad pad hafi ahrif 4 ad hann geti
sidar sent tilkynninguna til annars 16gbears yfirvalds;

— ef um er ad rada tilvik sem um getur i a-1lid 3. mgr., senda
skyrslu sina asamt upplysingum, sem um getur i 4. mgr., og
6llum 6drum upplysingum, sem skyrslan byggist a, til
framkvemdastjornarinnar sem skal senda hana afram til
16gbarra yfirvalda i hinum adildarrikjunum innan 30 daga
fra mottoku hennar.

Ef um er ad rada tilvik sem um getur i b-lid 3. mgr. skal
16gbaera yfirvaldid senda skyrslu sina dsamt upplysingum, sem
um getur i 4. mgr., og 6llum 60rum upplysingum, sem skyrslan
byggist 4, til framkvaemdastjornarinnar en ekki fyrr en ad
lionum 15 doégum fra pvi ad matsskyrslan var send
tilkynnandanum og eigi sidar en 105 dogum eftir moéttoku
tilkynningarinnar. Framkvaemdastjornin skal senda skyrsluna
afram til 16gberra yfirvalda hinna adildarrikjanna innan 30 daga
fra mottoku hennar.

3. I matsskyrslunni skal annadhvort tilgreint:

a) ad setja beri vidkomandi erfoabreyttu lifveru eda lifverur a
markad og med hvada skilyrdum, eda

b) ad ekki beri ad setja vidkomandi erfdabreyttu lifveru eda
lifverur 4 markad.

Matsskyrslan skal samin i samraemi vid vidmidunarreglurnar
sem melt er fyrir um i VI. vidauka.

4. AOQ pvi er vardar utreikninga & 90 daga frestinum sem um
getur i 2. mgr. reiknast ekki med sa timi par sem logbeert
yfirvald bidur frekari upplysinga sem pad kann ad hafa bedid
tilkynnanda um. Logbeera yfirvaldio skal feera rok fyrir sérhverri
beidni um frekari upplysingar.

15. gr.
St60lud malsmeodferd

1. 1 peim tilvikum, sem um getur i 3. mgr. 14.gr., getur
16gbeert yfirvald eda framkvaemdastjornin, innan 60 daga fra pvi
a0 matsskyrslan var send ut, bedid um frekari upplysingar, gert
athugasemdir eda borid fram rokstudd andmeli gegn
markadssetningu vidkomandi erfdabreyttrar lifveru eda lifvera.

Athugasemdir eda rokstudd andmeli og svor skulu send afram
til framkvaemdastjornarinnar sem skal pegar i stad senda pau
afram til allra 16gberra yfirvalda.

Logbeeru yfirvoldin og framkvaemdastjornin geta rett 6ll
outkljad urlausnarefni med pad ad markmidi ad komast ad
samkomulagi innan 105 daga fra utsendingardegi
matsskyrslunnar.

Vid utreikning & 45 daga lokafrestinum, sem veittur er til ad na
samkomulagi, skal ekki taka tillit til biotimans eftir frekari
upplysingum fra tilkynnanda. Feera skal rok fyrir sérhverri kr6fu
um frekari upplysingar.

2. 1 pvi tilviki, sem um getur i b-lid 3. mgr. 14. gr., og ef
logbaert yfirvald, sem samdi skyrsluna, kemst ad peirri
nidurstodu ad ekki beri ad markadssetja erfoabreyttu lifveruna
eda lifverurnar skal tilkynningin ekki tekin gild. Feera skal rok
fyrir akvorduninni.

3. Ef logbera yfirvaldid, sem samdi skyrsluna, kemst ad
peirri nidurst6du ad heimilt sé ad markadssetja voruna og ef
ekki hafa komid fram rokstudd andmeli fra adildarriki eda
framkvemdastjorninni innan 60 daga fra utsendingardegi
matsskyrslunnar, sem um getur i a-lid 3. mgr. 14. gr., eda ef
outkljad urlausnarefni verda leyst innan pess 105 daga frests
sem um getur i 1. mgr. skal 16gbara yfirvaldid, sem samdi
skyrsluna, veita skriflegt leyfi sitt fyrir markadssetningunni,
senda pad til tilkynnandans og upplysa hin adildarrikin og
framkvemadastjornina um pad innan 30 daga.

4.  Gildistimi leyfisins skal vera ad hamarki tiu ar og upphaf
hans midast vid utgafudag leyfisins.

AQ pvi er vardar vidurkenningu a erfdabreyttri lifveru eda
afkomendum hennar sem gildir eingdngu um markadssetningu &
frejum peirra samkvaemt videigandi dkvedum bandalagsins
skal gildistimi fyrsta leyfisins renna ut eigi sidar en tiu arum
eftir pann dag sem fyrsti plontustofninn, sem inniheldur
erfoabreyttu lifveruna, er skradur i opinbera, innlenda skra yfir
pléntustofna i samraemi vid tilskipun radsins 70/457/EBE (') og
70/458/EBE (2.

begar um er ad reda fjolgunarefni fyrir skograekt skal gildistimi
fyrsta leyfisins renna ut eigi sidar en tiu arum eftir pann dag sem
grunnefnid, sem inniheldur erfdabreyttu lifveruna, er skrad i
fyrsta sinn i opinbera, innlenda skra yfir grunnefni i samremi
vid tilskipun radsins 1999/105/EB (3).

16. gr.

Viomioanir og upplysingar fyrir tilteknar erfoabreyttar
lifverur

1. bratt fyrir 13.gr. getur logbart yfirvald eda fram-
kvemdastjornin ad eigin frumkvaedi lagt fram tillogu um
vidmidanir og krofur um upplysingar sem uppfylla ber vegna
tilkynningarinnar um markadssetningu vara sem eru ad hluta
eda oOllu leyti ur tilteknum tegundum erfdabreyttra lifvera.

(") Tilskipun radsins 70/457/EBE fra 29. september 1970 um sameiginlega skra

yfir stofna nytjajurta i landbunadi (Stjtid. EB L 225, 12.10.1970, bls. 1).
Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun 98/96/EB (Stjtid. EB L 25,
1.2.1999, bls. 27).

(*) Tilskipun radsins 70/458/EBE fra 29. september 1970 um markadssetningu
matjurtafraeja (Stjtid. EB L 225, 12.10.1970, bls. 7). Tilskipuninni var sidast
breytt med tilskipun 98/96/EB.

() Tilskipun radsins 1999/105/EB fra 22. desember 1999 um markadssetningu
fjolgunarefnis i skograkt (Stjtid. EB L 11, 15.1.2000, bls. 17).
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2. Sampykkja skal bpessar vidomidanir og kréfur um
upplysingar, svo og allar videigandi krofur um utdratt, ad hofou
samradi vid videigandi visindanefnd eda -nefndir, i samremi
vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 2. mgr. 30. gr.
Vidmidanirnar og krofurnar um upplysingar skulu vera med
peim hetti ad paer tryggi vidtekt oryggi ad pvi er vardar
heilbrigdi manna og umhverfi og byggjast a fyrirliggjandi
rannsoknarnidurstodum, sem lita ad sliku Oryggi, og Deirri
reynslu sem fengist hefur af sleppingu samberilegra
erfoabreyttra drvera.

[ stad peirra krafna, sem settar eru fram i 2. mgr. 13. gr., komi
framangreindar krofur og malsmedferdin, sem sett er fram i 3.
til 6. mgr. 13. gr. og 14. og 15. gr., skal gilda.

3. Adur en malsmedferdin, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 13.
gr. vegna akvordunar um vidmidanir og kréfur um upplysingar
sem um getur i 1. mgr., kemur til framkvaemda skal
framkvemdastjornin  kynna  tilloguna fyrir almenningi.
Almenningur getur lagt athugasemdir sinar fyrir framkveemda-
stjornina innan 60 daga. Framkvamdastjornin skal koma 6llum
slikum athugasemdum asamt greiningu a framferi vid nefndina
sem sett var & laggirnar skv. 30. gr.

17. gr.

Endurnyjun leyfis

1. bratt fyrir 13., 14. og 15. gr. skal malsmedferdin, sem sett
er fram i 2. til 9. mgr., gilda:

a) vid endurnyjun leyfa sem veitt eru skv. C-hluta, og

b) fyrir 17. oktober 2006, vid endurnyjun leyfa, sem veitt eru
fyrir 17. oktober 2002 samkveemt tilskipun 90/220/EBE, til
markadssetningar vara sem eru ad hluta eda ollu leyti ur
erfoabreyttum lifverum.

2. Eigi sidar en niu manudum adur en gildistimi leyfisins
rennur Ut ad pvi er vardar leyfi sem um getur i a-1id 1. mgr., og
fyrir 17. oktober 2006, ad pvi er vardar leyfi sem um getur i b-
1id 1. mgr., skal tilkynnandinn senda tilkynningu samkvemt
pessari grein til 16gbera yfirvaldsins, sem tok vid upphaflegu
tilkynningunni, og:

a) afrit af leyfinu til a0 markadssetja erfdabreyttu lifverurnar,

b) skyrslu um nidurstodur voktunarinnar sem for fram skv. 20.
gr. Ad pvi er vardar leyfi sem um getur i b-1id 1. mgr. skal
leggja pessa skyrslu fram pegar voktunin hefur farid fram,

c) allar adrar nyjar upplysingar, sem komid hafa fram og varda
hettu sem heilbrigdi manna og/eda umhverfi stafar af
vorunni, og

d) tillogu, eftir pvi sem vid 4, um breytingu a skilyrdum
upphaflega leyfisins eda vidbot vid pau, m.a. 4 skilyrdunum
sem varda voktun i framtidinni og timamork leyfisins.

Logbert  yfirvald skal stadfesta  mottokudagsetningu
tilkynningarinnar og, ef tilkynningin samremist pessari
malsgrein, senda pegar i stad afrit af tilkynningunni og
matsskyrslu sinni til framkvaemdastjornarinnar sem skal senda
pau afram til 16gbeerra yfirvalda i hinum adildarrikjunum innan
30 daga fra mottoku peirra. Hun skal einnig senda
tilkynnandanum matsskyrslu sina.

3. I matsskyrslunni skal annadhvort tilgreint:

a) ad erfoabreytta lifveran eda erfdabreyttu lifverurnar skuli
vera afram 4 markadi og med hvada skilyroum, eda

b) a0 erfoabreytta lifveran eda erfoabreyttu lifverurnar skuli
ekki vera afram 4 markadi.

4. Logberu yfirvoldin og framkvaemdastjornin geta bedid um
frekari upplysingar, gert athugasemdir eda borid fram rokstudd
andmeli innan 60 daga fra utsendingardegi matsskyrslunnar.

5. Allar athugasemdir, rokstudd andmeeli og svor skulu send
afram til framkveemdastjornarinnar sem skal pegar i stad senda
pau afram til allra 16gbeerra yfirvalda.

6. A0 pvi er vardar a-1id 3. mgr. og ef ekki koma fram
rokstudd andmeli fra adildarriki eda framkveemdastjorninni
innan 60 daga fra utsendingardegi matsskyrslunnar skal 16gbeera
yfirvaldid, sem samdi skyrsluna, senda tilkynnandanum
skriflega lokaakvoroun og tilkynna pad hinum adildarrikjunum
og framkvamdastjorninni. Gildistimi leyfisins skal ad 61lu jéfnu
ekki vera lengri en tiu ar og heimilt er ad takmarka hann eda
lengja vegna sérstakra asteedna eftir pvi sem vid 4.

7. Logberu yfirvoldin og framkvamdastjornin geta raett 611
outkljad urlausnarefni med pad ad markmidi ad komast ad
samkomulagi  innan 75 daga fra  utsendingardegi
matsskyrslunnar.

8. Ef outkljad turlausnarefni hafa verid leyst innan 75 daga
frestsins sem um getur i 7. mgr. skal 16gbara yfirvaldid, sem
samdi skyrsluna, senda tilkynnandanum skriflega lokadkvordun
sina  og tilkynna pad Thinum adildarrikjunum og
framkvemdastjorninni innan 30 daga. Heimilt er ad takmarka
gildistima leyfisins ef vid 4.

9. [ kjolfar tilkynningar um endurnyjun leyfis skv. 2. mgr. er
tilkynnandanum heimilt ad halda afram ad markadssetja
erfoabreyttu lifverurnar med peim skilyrdoum sem tilgreind eru i
leyfinu par til lokadkvérdun hefur verid tekin um tilkynninguna.
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18. gr.

Milsmedferd bandalagsins ef andmzaeli koma fram

1. Ef 1ogbaert yfirvald eda framkvaemdastjornin bera fram
andmeli, { samraemi vid 15., 17. og 20. gr., og lata ekki af peim
skal sampykkja akvordun og birta hana innan 120 daga i
samreemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 2. mgr.
30. gr. bessi akvordun skal innihalda sému upplysingar og er ad
finna i 3. mgr. 19. gr.

AJ pvi er vardar utreikninga a4 120 daga frestinum reiknast ekki
med sa timi pegar framkvemdastjornin bidur frekari
upplysinga, sem hun kann ad hafa bedid tilkynnanda um, eda
leitar alits visindanefndarinnar sem samrad hefur verid haft vid i
samreemi vid 28. gr. Framkvaemdastjornin skal rokstydja
sérhverja beidni um frekari upplysingar og upplysa 16gber
yfirvold um ad tilkynnandinn hafi verid bedinn um upplysingar.
Framkvamdastjornin ma ekki bida lengur en i 90 daga eftir aliti
visindanefndarinnar.

Ekki skal reikna med pann tima sem radid parf til pess ad taka
akvordun samkvaemt peirri malsmedferd sem melt er fyrir um i
2. mgr. 30. gr.

2. Hafi jakvaed akvordun verid tekin skal 16gbeera yfirvaldio,
sem samdi skyrsluna, veita skriflegt leyfi sitt til
markadssetningar eda til ad endurnyja leyfid, senda pad
tilkynnandanum og tilkynna bad hinum adildarrikjunum og
framkvemdastjorninni  innan 30 daga fra birtingu eda
tilkynningu akvordunarinnar.

19. gr.

Leyfi

1. Med fyrirvara um krofur samkvemt annarri 16ggjof
bandalagsins og pvi adeins ad veitt hafi verid skriflegt leyfi fyrir
markadssetningu voru, sem er ad hluta eda Ollu leyti ur
erfoabreyttri lifveru, er heimilt ad nota bpessa voru i 6llu
bandalaginu an frekari tilkynningar, enda sé i einu og 6llu
fullneegt sérstokum skilyrdum um notkun og kréfum samkvemt
peim um umhverfi og/eda landsvadi.

2. Tilkynnandanum er eingéngu heimilt ad halda
markadssetningunni afram ad fengnu skriflegu leyfi 16gbaers
yfirvalds skv. 15., 17. og 18. gr. og i samremi vid sérhver
skilyrdi sem krafist er i pvi leyfi.

3. I skriflega leyfinu, sem um getur i 15., 17. og 18. gr., skal
avallt tilgreina skilmerkilega:

a) gildissvid leyfisins, p.m.t. audkenni varanna, sem eru ad
hluta eda ollu leyti ur erfoabreyttri lifveru eda
erfdabreyttum lifverum og radgert er ad setja 4 markad, og
sértakn peirra;

b) gildistima leyfisins;

c) skilyrdi fyrir markadssetningu vorunnar, p.m.t. 61l sérstok
skilyrdi er varda notkun, medhondlun og pdkkun varanna,
sem eru ad hluta eda 6llu leyti ur erfdabreyttri lifveru eda
erfdabreyttum lifverum, og skilyrdi sem varda vernd
sérstakra vistkerfa eda sérstaks umhverfis og/eda sérstakra
landsve0a;

d) ad tilkynnandinn geti, med fyrirvara um 25. gr., athent
16gbaeru yfirvaldi syni vegna eftirlits verdi farid fram a pao;

e) krofur ad pvi er vardar merkingu, i samreemi vid krofurnar
sem melt er fyrir um i IV. vidauka. I merkingunni skal
koma skyrt fram ad um erfdabreytta lifveru sé ad reda.
Ordin ,,Pessi vara inniheldur erfdabreyttar lifverur skulu
birtast annadhvort 4 vérumioda eda i fylgiskjali med vorunni
eda 60rum vorum sem innihalda erfdabreytta lifveru eda
lifverur;

f) krofur um voktun i samraemi vid VII. vidauka, p.m.t. skyldu
til ad leggja skyrslu fyrir framkvaemdastjornina og 156gber
yfirvold, gildistima voktunaraetlunarinnar, og par sem vid
4, allar skyldur sem hvila a4 peim sem selja voruna eda nota
hana, ad medtdldum upplysingum sem hefilegt pykir ad
gefa um raektadar, erfdabreyttar lifverur ad pvi er vardar
stadsetningu peirra.

4. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
bess ad tryggja ad skriflega leyfid og, eftir pvi sem vid &,
akvordunin, sem um getur i 18. gr., verdi adgengileg almenningi
og ad fullnegt s¢, eftir pvi sem vid 4, peim skilyrdum sem eru
tilgreind 1 skriflega leyfinu og dkvorduninni.

20. gr.

Voktun og medferd nyrra upplysinga

1. [kjolfar markadssetningar a voru, sem er ad hluta eda Sllu
leyti ur erfoabreyttri lifveru, skal tilkynnandinn tryggja ad
voktun og skyrslugjof vidkomandi henni sé hattad samkvamt
peim skilyrdum sem eru tilgreind i leyfinu. Skyrslur um bessa
voktun skulu lagdar fyrir framkvemdastjornina og 16gbaer
yfirvold adildarrikjanna. A grundvelli pessara skyrslna, i
samreemi vid leyfid og innan ramma voktunaraztlunarinnar,
sem kemur fram i leyfinu, er 16gbra yfirvaldinu, sem tok vid
upphaflegu tilkynningunni, heimilt ad breyta
voktunaragtluninni ad loknu fyrsta voktunartimabilinu.

2. Ef nyjar upplysingar, fra notendum eda annars stadar fra,
um ba hettu, sem heilbrigdi manna og umhverfi stafar af
erfoabreyttu lifverunni, hafa komid fram adur en skriflegt leyfi
er veitt skal tilkynnandi an tafar gera naudsynlegar radstafanir
til pess ad vernda heilbrigdi manna og umhverfi og tilkynna pad
16gbara yfirvaldinu.

Auk Dess skal tilkynnandinn endurskoda upplysingarnar og
skilyrdin sem tilgreind eru i tilkynningunni.
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3. Ef logbert yfirvald fer upplysingar sem gatu haft
afleidingar ad pvi er vardar hattu af voldum erfoabreyttra
lifvera fyrir heilbrigdi manna og umhverfid, eda per adstedur
koma upp sem lyst er i 2. mgr., skal pad pegar i stad koma
upplysingunum 4 framferi vid framkvemdastjornina og 16gbaer
yfirvold 1 hinum adildarrikjunum og getur, eftir pvi sem vid 4,
sjalft nytt sér akvedi 1. mgr. 15. gr. og 7. mgr. 17. gr. komi
upplysingarnar fram adur en skriflegt leyfi er veitt.

Hafi upplysingarnar komid fram eftir ad skriflega leyfid var
veitt skal 16gbara yfirvaldid senda matsskyrsluna afram til
framkvemdastjornarinnar innan 60 daga fra pvi ad pessar nyju
upplysingar barust og tilgreina hvort og pa hvernig skuli breyta
skilyrdum leyfisins eda hvort pad skuli fellt ur gildi og skal pa
framkvemdastjornin senda hana afram til 16gb@rra yfirvalda
hinna adildarrikjanna innan 30 daga fra mottoku skyrslunnar.

Innan 60 daga fra sendingardegi matsskyrslunnar skal
framsenda athugasemdir eda rokstudd andmeeli vid aframhald-
andi markadssetningu erfoabreyttu lifverunnar eda vio tillogu
um breytingu 4 skilyrdum leyfisins til framkveemdastjérnarinnar
sem skal pegar i stad framsenda peer til 16gbeerra yfirvalda.

Logberu yfirvoldin og framkvaemdastjornin geta rett 6ll
outkljad urlausnarefni med pad ad markmidi ad komast ad
samkomulagi innan 75 daga fra sendingardegi matsskyrslunnar.

Ef ekki koma fram rokstudd andmeli fra adildarriki eda fram-
kvaemdastjorninni innan 60 daga fra pvi ad nyju upplysingunum
var komid & framferi eda ef outkljad urlausnarefni hafa verid
leyst innan 75 daga skal logbaera yfirvaldid, sem samdi
skyrsluna, breyta leyfinu eins og tillaga var gerd um, senda
tilkynnandanum breytta leyfid og tilkynna bpad hinum
adildarrikjunum og framkvamdastjorninni innan 30 daga.

4. Almenningur skal hafa adgang ad nidurstodum voktunar-
innar, sem fram fer samkvamt C-hluta tilskipunarinnar, til pess

a0 tryggja gagnsei.

21. gr.

Merking

1. Adildarriki skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad markadssetning, merking og umbudir vara, sem eru
ad hluta eda 6llu leyti ur erfoabreyttum lifverum, sé & 6llum
stigum i samremi vid videigandi kréfur sem eru tilgreindar i
skriflega leyfinu sem um getur i 15. gr. (3. mgr.), 17. gr. (5. og
8. mgr.), 18 gr. (2. mgr.) og 19. gr. (3. mgr.).

2. A0 pvi er vardar vorur par sem ekki er hagt ad utiloka
tilfallandi eda taknilega oOhjakvamilegar leifar heimiladra
erfoabreyttra lifvera ma setja lagmarksviomidunarmork og ekki
parf ad merkja per vorur, sem eru undir peim morkum,

samkvaemt dkvaedum 1. mgr. Akveda skal vidmidunarmérkin i
samraemi vid viokomandi voru samkvamt malsmeodferdinni sem
meelt er fyrir um i 2. mgr. 30. gr.

22. gr.

Frjals dreifing

Med fyrirvara um 23. gr. er adildarrikjum Oheimilt ad banna,
takmarka eda hindra markadssetningu vara sem eru ad hluta eda
6llu leyti ur erfoabreyttum lifverum og uppfylla kréfur i pessari
tilskipun.

23. gr.

Verndarskilmalar

1. Hafi adildarriki rokstuddan grun um, ad fengnum nyjum
upplysingum eda fyllri upplysingum, sem komid hafa fram eftir
a0 leyfid var veitt og hafa ahrif 4 mat 4 umhverfisdhattu, eda i
kjolfar endurmats & fyrirliggjandi upplysingum a grundvelli
nyrrar eda aukinnar, visindalegrar pekkingar, ad vara, sem er ad
hluta eda oOllu leyti ur erfoabreyttri lifveru og hefur verid
réttilega tilkynnt og fyrir henni hefur fengist skriflegt leyfi
samkvemt pessari tilskipun, skapi hattu fyrir heilbrigdi manna
eda umhverfid er pvi adildarriki heimilt til bradabirgda ad
takmarka eda banna notkun og/eda sélu pessarar voru, sem er ad
hluta eda 6llu leyti ur erfdabreyttri lifveru, 4 yfirradasvadi sinu.

Adildarrikid skal tryggja ad ef alvarleg heaetta kemur upp verdi
gripid til neydarradstafana, svo sem timabundinnar eda
varanlegrar stodvunar & markadssetningu, og upplysingum
komid til almennings.

Adildarrikid skal pegar i stad tilkynna framkvamdastjorninni og
hinum adildarrikjunum um adgerdir, sem gripid er til samkvamt
pessari grein, og fera rok fyrir akvordun sinni, leggja fram
endurskodad mat & umhverfisahattu og tilgreina hvort og pa
hvernig breyta skuli skilyrdum leyfisins eda hvort fella eigi
leyfid ur gildi og, eftir pvi sem vid 4, tilgreina nyjar eda fyllri
upplysingar sem akvordunin byggist 4.

2. Akvordun skal tekin um malid innan 60 daga i samraemi vid
malsmedferdina i 2. mgr. 30. gr. Ad pvi er vardar utreikninga 4
60 daga frestinum reiknast ekki med sa timi pegar
framkvemadastjornin bidur frekari upplysinga, sem hun kann ad
hafa beoid tilkynnanda um, eda leitar alits visindanefndarinnar
eda -nefndanna sem samrad hefur verid haft vid.
Framkvamdastjornin ma ekki bida lengur en i 60 daga eftir aliti
visindanefndarinnar eda -nefndanna.

Ekki skal heldur reikna med pann tima sem radid parf til pess ad
taka akvordun samkvemt peirri malsmedferd sem melt er fyrir
um i 2. mgr. 30. gr.
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24. gr.
Upplysingar til almennings

1. begar framkvamdastjornin hefur mottekid tilkynningu i
samreemi vid 1. mgr. 13. gr. skal htiin, med fyrirvara um 25. gr.,
pegar i stad kynna fyrir almenningi Gtdrattinn sem um getur i h-
1id 2. mgr. 13. gr. I pvi tilviki, sem um getur i a-lid 3. mgr.
14. gr., skal framkvaemdastjornin veita almenningi adgang ad
matsskyrslum. Almenningur getur lagt athugasemdir sinar fyrir
framkvemdastjornina innan 30 daga. Framkvemadastjornin skal
framsenda pessar upplysingar pegar i stad til 16gbzrra yfirvalda.

2. Med fyrirvara um 25. gr. skal almenningur fa adgang ad
matsskyrslunum um allar erfoabreyttar lifverur, sem skriflegt
leyfi til markadssetningar hefur verid veitt fyrir, og einnig paer
vorur, sem eru ad hluta eda 6llu leyti ur erfdabreyttum lifverum
og sem leyfi til markadssetningar fékkst ekki fyrir samkvaemt
pessari tilskipun, og hann skal einnig f4 adgang ad alitsgerd eda
-gerdum visindanefndanna sem samrad var haft vid. Fyrir hverja
voru skal tilgreina & skyran hatt hvada erfdabreyttu lifveru eda
lifverur eru i vérunni, svo og notkun hennar.

D-HLUTI
LOKAAKVAEDI
25. gr.
Trinadarkvod

1. Framkvemdastjorninni og 16gbarum yfirvoldum er
oheimilt ad ljostra upp vid pridja adila trunadarupplysingum
sem tilkynntar hafa verid eda sem skipst hefur verid &
samkveemt tilskipun pessari og peim ber ad standa vord um
hugverkarétt gagna sem peim berast.

2. Tilkynnanda er heimilt ad taka fram hvada upplysingar i
peim tilkynningum, sem lagdar eru fram samkvemt tilskipun
pessari, gatu skadad samkeppnisstédu hans og atti pvi ad fara
med sem tranadarmal. [ slikum tilvikum verdur ad fera fram
rok sem unnt er ad sannreyna.

3. Logber yfirvold akveda, ad hofou samradi vid
tilkynnanda, hvada upplysingar skuli teljast trinadarmal og
skulu tilkynna honum um akvordun sina.

4. Ekki er i neinu tilviki heimilt a0 fara med eftirtaldar
upplysingar sem trunadarmal pegar par eru veittar skv. 6., 7.,
8.,13.,17.,20. eda 23. gr.:

— almenn lysing & erfdabreyttu lifverunni eda lifverunum,
nafn og heimilisfang tilkynnanda, tilgangur og stadsetning
sleppingarinnar og fyrirhugud notkun,

— adferdir og awtlanir sem varda voktun -erfdabreyttu
lifverunnar eda lifveranna og vidbuinad i neydartilvikum,

— mat a umhverfisahattu.

5. Ef tilkynnandi dregur tilkynningu sina til baka af
einhverjum &stedum ber 16gberu yfirvoldunum og fram-
kvemdastjorninni ad virda trinad um baer upplysingar sem
lagdar voru fram.

26. gr.

Merking erfoabreyttra lifvera sem um getur i annarri
undirgrein 4. mgr. 2. gr.

1. bear erfoabreyttu lifverur, sem hafdar eru & bodstélum
vegna starfsemi sem um getur i annarri undirgrein 4. mgr. 2. gr.,
skulu Iuta videigandi kréfum um merkingar i samremi vid
vidkomandi 1idi i IV. vidauka pannig ad ivera erfdabreyttra
lifvera komi skyrt fram 4 merkimida eda i fylgiskjali. bvi skulu
ordin ,,bessi vara inniheldur erfdabreyttar lifverur birtast
annadhvort 4 vérumida eda i fylgiskjali.

2. | samremi vid malsmedferdina, sem melt er fyrir um i
2. mgr. 30. gr., skal akvarda skilyrdin vegna framkvemdar a
1. mgr. an pess ad endurtekningar eda 6samramis gaeti ad pvi er
vardar gildandi akveedi um merkingu sem melt er fyrir um i
gildandi 16ggjof bandalagsins. I pvi samhengi skal, eftir pvi sem
vid 4, taka tillit til dkvaeda um merkingu sem adildarrikin hafa
sett i samraemi vid 16ggj6f bandalagsins.

27. gr.

Adlogun vidauka ad tekniframforum

Laga skal C- og D-lidgi i II., III. og IV.vidauka og C-lid
VII. vidauka ad tekniframférum i samraemi vid malsmedferdina
sem melt er fyrir um i 2. mgr. 30. gr.

28. gr.

Samrao vio visindanefnd eda -nefndir

1. Beri logbart yfirvald eda framkvaemdastjornin fram
andmeli { samreemi vid 1. mgr. 15. gr., 4. mgr. 17. gr., 3. mgr.
20. gr. eda 23. gr., ad pvi er vardar hettu sem heilbrigdi manna
eda umbhverfi stafar af erfoabreyttum lifverum, og lati ekki af
peim, eda ef matsskyrslan, sem um getur i 14. gr., gefur til
kynna ad ekki skuli markadssetja erfdabreyttu lifveruna, skal
framkvemdastjornin, ad eigin frumkvaedi eda ad beidni
adildarrikis, hafa samrad um andmelin vid vidokomandi
visindanefnd eda -nefndir.

2. Framkvaemdastjorninni er einnig heimilt, ad eigin
frumkveedi eda ad beidni adildarrikis, ad hafa samrad vid
vidkomandi visindanefnd eda -nefndir um sérhvert malefni sem
heyrir undir pessa tilskipun og getur haft skadleg ahrif a
heilbrigdi manna og umhverfid.
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3. Akvadi 2.mgr. skulu ekki hafa ahrif 4 stjornsyslu-
medferdina sem melt er fyrir um i pessari tilskipun.

29. gr.
Samrao vio sidanefnd eda -nefndir

1. Med fyrirvara um hafni adildarrikjanna, ad pvi er vardar
sidferdisleg  atridi, skal framkvemdastjornin, ad eigin
frumkvaedi eda ad beidni Evropupingsins eda radsins, hafa
samrad um almenn, sidferdisleg malefni vid sérhverja nefnd
sem hun hefur sett & laggirnar i pvi skyni ad fa radgjof um
sidferdislegar afleidingar lifteekninnar, t.d. vid Evropuhopinn
um sidareglur visinda og nyrrar teekni.

Slikt samrad getur einnig att sér stad ad beidni adildarrikis.

2.  betta samrad skal fara fram eftir skyrum reglum pannig ad
allt sé uppi a bordinu og gagnsatt og adgengilegt almenningi.
Nidurstada pess skal vera adgengileg almenningi.

3. Akvadi 1. mgr. skulu ekki hafa ahrif & stjornsyslu-
medferdina sem melt er fyrir um i pessari tilskipun.

30. gr.
Nefndarmedferd
1. Framkvamdastjornin skal njota adstodar nefndar.

2. Par sem visad er til pessarar malsgreinar skulu dkvaedi 5.
og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB gilda med hlidsjon af
akveedum 8. gr. hennar.

Fresturinn, sem melt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. tilskipunar
1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3. Nefndin setur sér starfsreglur.
31. gr.
Skipti 4 upplysingum og skyrslugjof

1. Adildarrikin  og framkvemdastjornin  skulu hittast
reglulega og skiptast & upplysingum um pa reynslu sem fengist
hefur af forvérnum gegn aheettunni sem fylgir sleppingu og
markadssetningu  erfdabreyttra  lifvera. bessi skipti 4
upplysingum skulu einnig né til reynslu, sem fengist hefur af
framkveemd annarrar undirgreinar 4. mgr. 2.gr., mati a
umhverfisahattu, voktun og malefnum er varda samrad og
midlun upplysinga til almennings.

Ef naudsyn ber til getur nefndin, sem sett var a laggirnar skv.
1. mgr. 30. gr., sett fram leidbeiningar um framkveemd annarrar
undirgreinar 4. mgr. 2. gr.

2. Framkvamdastjornin skal halda eina eda fleiri skrar i pvi
skyni ad skra upplysingar um erfdafredilegar breytingar i peim
erfoabreyttu lifverum sem um getur i 7. 1id A-lidar IV. vidauka.
Med fyrirvara um 25. gr. skal 1 skranni eda

skranum vera hluti sem er adgengilegur almenningi. Nakvaem
tilhdgun skrarinnar eda skranna skal akvedin i samraemi vid
malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 30. gr.

3. Med fyrirvara um 2. mgr. og 7. 1id A-lidar IV. vidauka:

a) skulu adildarrikin halda opinberar skrar med upplysingum
yfir pa stadi par sem erfdabreyttum lifverum skv. B-hluta
hefur verid sleppt,

b) skulu adildarrikin einnig halda skrar yfir stadsetningu
erfoabreyttra lifvera, sem eru raktadar skv. C-hluta, m.a. til
bess ad vakta megi, i samreemi vid akvedi f-lidar 3. mgr.
19.gr. og 1.mgr. 20.gr., hugsanleg ahrif slikra
erfoabreyttra lifvera & umhverfid. Med fyrirvara um slik
akveedi i 19. og 20. gr. skal:

— tilkynna 16gbaerum yfirvéldum um slika stadi og

— upplysa almenning um slika stadi

4 pann hatt sem 16gbaerum yfirvéldum pykir vid hefi og i
samraemi vid akvaeoi landslaga.

4. Pridja hvert ar skulu adildarrikin senda
framkvemdastjorninni skyrslu um radstafanir sem gerdar eru
vegna framkvemdar 4 dkvadum tilskipunar pessarar. |
skyrslunni skal vera stutt greinargerd sem byggist &
stadreyndum, um reynslu peirra af vorum sem eru ad hluta eda
Ollu leyti ur erfdabreyttum lifverum og eru markadssettar
samkvemt pessari tilskipun.

5. A priggja ara fresti skal framkvaemdastjornin gefa (it
utdratt ur skyrslunum sem um getur i 4. mgr.

6. Arid 2003 og sidan pridja hvert ar skal framkvaemda-
stjornin leggja fyrir Evropupingid og radid skyrslu um reynslu
adildarrikjanna af erfdabreyttum lifverum sem hafa verid settar
4 markad samkvamt pessari tilskipun.

7. Dbegar skyrslan verdur 16gd fram arid 2003 skal
framkvemadastjornin samtimis leggja fram sérstaka skyrslu um
hvernig til hefur tekist med B- og C-hluta asamt mati &:

a) Ollum afleidingum sem af hljotast, einkum i pvi skyni ad
taka tillit til fjolbreytileika evropskra vistkerfa, og porfinni &
a0 auka vi0 lagarammann & pessu svioi,

b) hagkvaemni ymissa leida til ad auka enn frekar samraeemi og
skilvirkni lagarammans, m.a. ad pvi er vardar midstyrda
malsmedferd vid leyfisveitingar bandalagsins og tilhdgunina
4 toku lokadkvardana af halfu framkvaemdastjornarinnar,

c¢) pvi hvort svo mikil reynsla hafi fengist af beitingu
mismunandi malsmedferdarreglna i B-hluta annars vegar ad
réttleeta megi akvaedi um oObeint leyfi i pess hattar
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malsmedferd og af C-hluta hins vegar pannig ad réttleta
megi beitingu mismunandi malsmedferdarreglna, og

d) afleidingum af sleppingu og markadssetningu erfoabreyttra
lifvera.

8. Framkvamdastjornin skal arlega senda Evropupinginu og
radinu skyrslu um sioferdisleg malefni sem um getur i 1. mgr.
29. gr. Ef vid & getur tillaga um breytingu a pessari tilskipun
fylgt skyrslunni.

32. gr.

Framkvamd Cartagena-békunarinnar um liféryggi

1. Framkvamdastjornin er hvétt til pess ad leggja, svo fljott
sem vid verdur komid og eigi sidar en fyrir juli 2001, fram
lagatillogu um nakvema framkvemd Cartagena-bokunarinnar
um liféryggi. Tillagan skal koma til fyllingar akvaeedum pessarar
tilskipunar og breyta peim beri naudsyn til.

2. Tillagan skal einkum fela i sér videigandi radstafanir til ad
fylgja peirri malsmedferd, sem melt er fyrir um i Cartagena-
bokuninni, og leggja pa skyldu a herdar utflytjendum i
bandalaginu, i samreemi vid bdkunina, ad sja til pess ad allar
krofur samkvemt malsmedferdinni um fyrir fram upplyst
sampykki, eins og bper eru settar fram i 7. til 10. gr., 12. og
14. gr. Cartagena-bokunarinnar, verdi uppfylltar.

33. gr.

Viourlog

Adildarrikin skulu akveda vidurlég vid brotum & innlendum
akvedum sem eru sampykkt & grundvelli pessarar akvordunar.
bessi vidurlog skulu vera arangursrik, i réttu hlutfalli vid brot og
letjandi.

34. gr.
Logleiding
1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir 17. oktober

2002. Pau skulu tilkynna pad framkvemdastjorninni pegar i
stad.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar peer
eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvamdastjorninni helstu
akveedi Ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi ner til.

35. gr.
Tilkynningar i vinnslu

1. Akveedi pessarar tilskipunar skulu gilda um tilkynningar
sem varda markadssetningu vara, sem eru ad hluta eda 6llu leyti
ur erfoabreyttum lifverum, og eru motteknar i samraemi vid
tilskipun 90/220/EBE, en sem ekki hefur verid lokid vid ad
fjalla um samkvemt malsmedferdinni i peirri tilskipun fyrir
17. oktober 2002.

2. Eigisidar en 17. januar 2003 skulu tilkynnendur hafa aukid
vid tilkynningu sina i samrami vid pessa tilskipun.

36. gr.
Niourfelling

1. Tilskipun 90/220/EBE falli ur gildi 17. oktober 2002.

2. Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu tilskipunina sem tilvisun i
pessa tilskipun og skulu pear lesnar med hlidsjon af
samanburdartéflunni i VIII. vidauka.

37. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi & peim degi sem hun birtist i
Stjornartidindum Evropubandalaganna.

38. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 12. mars 2001.
Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond rddsins,
N. FONTAINE L. PAGROTSKY

forseti. forseti.
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1. VIDAUKI A
ADPFERPIR SEM UM GETUR i 2. MGR. 2. GR.
1. HLUTI
Adferdir vid erfdabreytingu, sem um getur i a-1id 2. mgr. 2. gr., eru m.a.:
1) taekni 4 svidi samskeyttra kjarnsyrna er felst i myndun nyrrar samsetningar erfdacfnis med innskoti kjarnsyrusameinda,
sem eru framleiddar med einhverjum adferdum utan lifveru, inn i hvada veiru, bakteriuplasmid eda adra genaferju sem er

og innlimun peirra i hysillifveru sem hefur paer ekki fra nattirunnar hendi en par sem peer geta haldid afram ad fjolga sér,

2) tekni sem felst i pvi ad koma fyrir i 6rverum erfanlegu efni, sem unnid er utan orverunnar, t.d. med innspytingu i
orlitlum meeli, innspytingu 1 miklum meli og med 6rhylkjum,

3) frumusamruni (p.m.t. samruni vegglausra frumna) eda kynblondunartaekni par sem lifandi frumur med nyrri samsetningu
erfoaefnis eru myndadar vid samruna tveggja eda fleiri frumna med adferdum sem eiga sér ekki stad a nattirlegan hatt.

2. HLUTI

Adferdir sem um getur i b-1id 2. mgr. 2. gr. og teljast ekki valda erfdabreytingu ad pvi tilskildu ad paer byggist ekki 4 notkun
samskeyttra kjarnsyrusameinda eda erfdabreyttra lifvera sem bunar eru til med annarri taekni eda adferdum en peim sem eru
undanskildar skv. I. vidauka B:

1) frjovgun i tilraunaglasi,

2) nattarleg ferli, svo sem bakteriutenging, veiruleidsla og ummyndun,

3) framkollun fjollitnunar.
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1. VIDAUKI B
APFERPIR SEM UM GETUR I 3. GR.
Erfoabreytingartaekni eda -adferdir vid myndun lifvera sem tilskipunin tekur ekki til, ad pvi tilskildu ad ekki séu notadar
samskeyttar kjarnsyrusameindir eda erfoabreyttar lifverur, adrar en peaer sem eru framleiddar med einhverri eftirtalinna
adferda eda teekni:

1) framkollun stokkbreytingar,

2) samruna plontufrumna (p.m.t. samruni vegglausra frumna) 0r lifverum sem geta skipst 4 erfdaefni med hefobundnum
exlunaradferdum.



24.2.2011

EES-viobeatir vid Stjornartidindi EB

Nr. 10/91

1I. VIDAUKI

MEGINREGLUR VID MAT A UMHVERFISAHATTU

I pessum vidauka er almenn lysing 4 peim markmidum, sem na parf, peim atridum, sem huga parf a8, og peim almennu
meginreglum og adferdafredi sem fylgja skal vid framkvaemd mats 4 umhverfisahettu sem um getur i 4. og 13. gr. Vid hann
baetast leidbeiningar sem Utfera skal i samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 2. mgr. 30. gr. Pessar
leidbeiningar skulu fullgerdar eigi sidar en 17. oktober 2002.

Med pad ad markmidi ad studla ad almennum skilningi 4 hugtokunum ,,beinn, 6beinn, tafarlaus og tafinn“ vid framkvemd
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 ad taka tillit til 6beinna ahrifa, ma lysa pessum 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 breytingum 4 notkun eda medhondlun.

Liklegt er ad obein ahrif verdi ekki stadfest fyrr en sidar.

— ,tafarlaus ahrif* visa til ahrifa & heilbrigdi manna eda umhverfid sem koma fram & peim tima sem slepping erfdabreyttu
lifveranna 4 sér stad. Tafarlaus ahrif geta verid hvort sem er bein eda dbein,

— tafin ahrif* visa til ahrifa 4 heilbrigdi manna eda umhverfid sem koma hugsanlega ekki fram 4 peim tima sem slepping
erfoabreyttu lifveranna 4 sér stad en koma i 1j6s sem bein eda obein ahrif annadhvort 4 sidara stigi eda eftir ad sleppingu
hefur verid hett.

Almenn meginregla, ad bvi er vardar mat 4 umhverfisahattu, er einnig ad fram fari greining a4 ,,uppséfnudum
langtimaahrifum“ sem varda sleppingu og markadssetningu. ,,Uppsofhud langtimaahrif™ visa til samanlagdra ahrifa, sem
rekja ma til veittra leyfa, & heilbrigdi manna og umhverfid, m.a. a plontu- og dyrarikid, frjosemi jardvegs, nidurbrot lifreenna
efha i jardvegi, feedukedjuna, fjolbreytni lifrikisins, heilbrigdi dyra og vanda sem tengist poli gegn syklalyfjum.

A. Markmio

Markmidid med mati 4 umhverfisahattu 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 geta hlotist af sleppingu eda markadssetningu erfoabreyttra lifvera. Matid 4 umhverfisahettu skal fara fram med
bad i huga ad kanna hvort porf sé 4 ahaettustjornun og hvada adferdir beri helst ad nota ef st verdur nidurstadan.

B. Almennar meginreglur

I samraemi vid varadarregluna skal fylgja eftirfarandi meginreglum vid mat 4 umhverfisahattu:

— bera skal stadfesta eiginleika erfoabreyttu 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,

— matid 4 umhverfisdhettu skal unnid 4 traustan og gagnsajan, visindalegan hatt og byggjast a fyrirliggjandi
visindalegum og teeknilegum gégnum,

— matid 4 umhverfisahattu skal unnid 4 grundvelli hvers einstaks tilviks, sem merkir ad umbednar upplysingar
geta verid mismunandi eftir vidkomandi tegund erfdabreyttra lifvera, fyrirhugadri notkun peirra og hugsanlegu
mottokuumhverfi par sem m.a. er tekid tillit til erfdabreyttra lifvera sem fyrir eru i umhverfinu,

— komi nyjar upplysingar fram um erfdabreyttu lifveruna og éhrif hennar 4 heilbrigdi manna og umhverfid er
hugsanlegt ad endurtaka purfi matid 4 umhverfisahattu i pvi skyni ad:
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C.1.

C2.

— akvarda hvort ahattan hafi breyst,

— akvarda hvort breyta purfi ahaettustjorninni til samramis vid pad.
Adferoafraedi

Eiginleikar erfdabreyttra lifvera og slepping peirra

[ hverju tilviki um sig skal vid mat 4 umhverfisahettu taka tillit til videigandi taeknilegra og visindalegra upplysinga
sem varda eiginleika:

— arfpega eda modurlifveru eda modurlifvera,

— erfdabreytingar eda -breytinga, ef um viobot eda urfellingu erfdaefnis er ad reeda, asamt videigandi
upplysingum um genaferjuna og arfgjafann,

— erfdabreyttu lifverunnar,

— aformadrar sleppingar eda notkunar og einnig umfang pessa,
— hugsanlegs mottokuumhverfis, og

— vixlverkunarinnar milli pessara patta.

Upplysingar um sleppingu svipadra lifvera og lifvera med svipud einkenni og um vixlverkun peirra vid svipad
umhverfi geta reynst gagnlegar vid mat & umhverfisahzttu.

Afangar i mati a umhverfisiahattu

begar unnid er Ur nidurstddum Ur mati 4 umhverfisdhaettu, sem um getur i 4., 6., 7. og 13. gr., skal taka tillit til
eftirfarandi atrida:

1. Greining eiginleika sem geta haft skadleg ahrif:

Greina skal alla eiginleika i fari erfdabreyttu lifveranna sem tengjast erfoabreytingunni og geta haft skadleg
ahrif 4 heilbrigdi manna eda umhverfi. Samanburdur 4 eiginleikum erfdabreyttu lifverunnar eda lifveranna og
eiginleikum obreyttu lifverunnar vid svipud skilyrdi vid sleppingu eda notkun getur reynst gagnlegur vid
greiningu 4 peim sérstoku, hugsanlegu, skadlegu ahrifum sem stafa af erfdabreytingunni. Miklu vardar ad ekki
sé litid fram hja neinum hugsanlegum, skadlegum ahrifum 4 peirri forsendu ad oliklegt sé ad pau muni koma
fram.

Hugsanleg, skadleg ahrif af voldum erfdabreyttra lifvera eru mismunandi i hverju tilviki um sig og geta m.a.
verio:

— sjukdémur i moénnum, svo sem ofnemisvaldandi ahrif eda eitrunarahrif (sja t.d. 11. 1id i A-1id II. lidar og i-
1id 2. lidar i C-1id II. lidar 1 I1I. vidauka A og 7. 1id B-lidar i III. vidauka B),

— sjukdémur i dyrum og plontum, svo sem eitrunarahrif og, eftir pvi sem vid 4, ofn@misvaldandi ahrif (sja
t.d. 11.1i0 1 A-1i0 II. lidar og i-1id 2. lidar i C-1i0 II. lidar i III. vidauka A og 7. 1id B-lidar og 8. 1id D-lidar i
III. vidauka B),

— ahrif & hreyfifredilega peetti stofna hja tegundum lifvera i moéttokuumhverfinu og erfdafraedilegan
fjolbreytileika allra pessara stofna (sja t.d. 8., 9. og 12. 1id B-lidar i IV. 1id III. vidauka A),

— breytt neemi gagnvart sjikdomsvoldum pannig ad smitsjukdomar breidast greidlegar it og/eda til verda nyir
geymsluhyslar eda smitberar,

— neikved ahrif 4 Grredi eda fyrirbyggjandi medferdarurreedi 4 svidi leknis- eda dyraleknisfredi eda
plontuvarna, t.d. med flutningi gena sem veita pol gegn syklalyfjum sem eru notud vid laekningar manna
eda dyra (sja t.d. c-1id 11. lidar i A-lid II. lidar og iv-1id i-lidar i 2. 1id C-lidar II. lidar i III. vidauka A),

— ahrif & lifjardefnafreedi (lifjardefnafraedilegar hringrasir), einkum & hringras kolefnis og koéfnunarefnis
vegna breytinga sem verda 4 nidurbroti lifreens efnis (sja t.d. f-1id 11. lidar 1 A-1id II. lidar og 15. 1id B-lidar
iIV. 1id i III. vidauka A og 11. 1id D-lidar i III. vidauka B).
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Skadleg ahrif geta komid fram beint eda Obeint, t.d. 4 eftirfarandi hatt:
— me0 dreifingu erfdabreyttrar lifveru eda lifvera i umhverfinu,

— me0 flutningi innskotins erfdaefnis til annarra lifvera eda til somu lifveru hvort sem hun er erfdabreytt eda
ekki,

— me0 ostodugleika ad pvi er vardar svipgerd og erfoir,

— me0 vixlverkun vid adrar lifverur,

— me0 breytingum a stjornun, m.a. ad pvi er vardar starfshaetti i landbunadi eftir pvi sem vid a.
2. Mat a hugsanlegum afleidingum allra skadlegra ahrifa komi pau fram

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

Vid matid skal gera rad fyrir pvi ad slik skadleg ahrif komi fram. Liklegt er a0 umfang afleidinganna radist af
bvi umhverfi par sem fyrirhugad er ad sleppa erfdabreyttu lifverunni eda lifverunum og pvi hvernig stadid er ad
sleppingunni.

3. Mat d peim likum sem eru d pvi ad hver hinna tilgreindu, skadlegu dahrifa komi fram

beir peettir, sem vega pyngst ad pvi er vardar likur 4 ad skadleg ahrif komi fram, eru eiginleikar pess umhverfis
par sem fyrirhugad er ad sleppa erfoabreyttu lifverunni eda lifverunum og hvernig stadid er ad sleppingunni.

4.  Mat a heettu sem skapast vegna hvers og eins eiginleika sem er tilgreindur hja erfoabreyttu lifverunum

Mat 4 beirri heettu, sem heilbrigdi manna og umhverfinu stafar af hverjum tilgreindum eiginleika erfdabreyttu
lifverunnar sem getur haft skadleg ahrif, skal fara fram, ad svo miklu leyti sem unnt er og pekking leyfir, med
pvi ad tengja saman likurnar 4 ad skadlegu ahrifin komi fram og umfang afleidinganna komi peer fram.

5. Beiting adferda ad pvi er vardar dhcettustiornun vid sleppingu eda markadssetningu erfoabreyttrar lifveru eda

lifvera

Med dh@ttumatinu er unnt ad syna fram 4 ahattupetti, sem krefjast stjornunar, og hvernig best er ad stjorna
beim og pvi skal skilgreina aztlun vid dhettustjornun.

6. Akvérdun heildardheettu vegna erfdabreyttrar lifveru eda lifvera

Vid mat 4 heildarahattu vegna erfdabreyttrar lifveru eda lifvera skal taka tillit til allra fyrirhugadra aaetlana um
ahzettustjornun.

Nidurstoour hugsanlegra umhverfisahrifa vegna sleppingar eda markadssetningar erféabreyttra lifvera

A grundvelli mats 4 umhverfisahzttu, sem unnid er i samrzemi vid meginreglur og adferdafradi sem Iyst er i B- og
C-hluta, skulu upplysingar um pa 1idi, sem eru taldir upp i lidum D1 og D2, koma fram, eftir pvi sem vid 4, i
tilkynningum med pad ad markmidi ad audveldara verdi ad alykta um hugsanleg umhverfisahrif vegna sleppingar
eda markadssetningar erfoabreyttra lifvera.

Ef um er ad reda erfdabreyttar lifverur, adrar en haplontur

1. Likur & ad erfdabreytta lifveran festi sig i sessi og verdi ageng 4 natturlegum busvaedum vid pau skilyrdi sem
rikja vid fyrirhugada sleppingu eda sleppingar.

2. Hvers konar valtengt hagradi eda 6hagredi, sem erfdabreytta lifveran yrdi fyrir, og likur 4 slikt komi fram vid
pau skilyrdi sem rikja vid fyrirhugada sleppingu eda fyrirhugadar sleppingar.

3. Moguleiki & genaflutningi til annarra tegunda vid pau skilyrdi sem rikja vid fyrirhugada sleppingu erfdabreyttu
lifverunnar og hvers konar valtengt hagredi eda 6hagraedi sem per lifverur yrou fyrir.

4. Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, vegna beinna eda o6beinna vixlverkana milli erfdabreyttu
lifverunnar og marklifveranna (ef vid a).

5. Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, vegna beinna eda Obeinna vixlverkana milli erfdabreyttu
lifverunnar og lifvera utan markhops, p.m.t. ahrif 4 stofnsterd keppinauta, bradar, hysla, samlifisvera, randyra,
snikla og sjukdomsvalda.
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Hugsanleg ahrif & heilbrigdi manna, tafarlaus eda/eda tafin, sem stafa af hugsanlegum, beinum og 6beinum
vixlverkunum milli erfdabreyttu lifverunnar og peirra manna sem vinna vid sleppingu erfdabreyttu lifverunnar
eda komast i snertingu eda i nand vid hana.

Hugsanleg ahrif 4 heilbrigdi dyra, tafarlaus og/eda tafin, og ahrif, sem feedukedjan verdur fyrir i kjolfar pess ad
erfoabreytt lifvera eda vara, sem er ur henni, er gefin dyrum sé erfoabreytta lifveran @tlud til notkunar sem
fodur.

Hugsanleg ahrif & lifjardefnafreedileg ferli, tafarlaus og/eda tafin, sem stafa af hugsanlegum, beinum og
obeinum vixlverkunum milli erfdabreyttu lifverunnar og marklifvera eda lifvera utan markhops i nand vid pann
stad par sem slepping fer fram.

Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, bein eda 6bein, vegna peirra sérstoku adferda sem eru notadar
vid stjornun a erfdabreyttu lifverunni ef pessar adferdir eru olikar peim sem er beitt i tengslum vid lifverur sem
eru ekki erfoabreyttar.

Ef um er ad reda erfdabreyttar haplontur

l.

Likur 4 pvi ad erfoabreyttu haplonturnar festi sig betur i sessi en arfpegaplonturnar eda modurplonturnar a
reektudum busvaedum eda verdi agengari 4 natturlegum busvaedum.

Hvers konar valtengt hagraedi eda 6hagraedi sem erfdabreyttu haplonturnar yrou fyrir.

Moguleiki 4 genaflutningi fra erfoabreyttu plontunum til sému plontutegundar eda annarra tegunda, sem geta
kynblandast peim, vid pau skilyrdi sem rikja vid plontun erfdabreyttu plantnanna og hvers konar valtengt
hagrae0i eda 6hagraedi sem pessar plontutegundir verda fyrir.

Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, sem stafa af beinum eda Obeinum vixlverkunum milli
erfdabreyttu plantnanna og marklifveranna, svo sem randyra, banvanna snikla og sjikdomsvalda (ef vid 4).

Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, sem stafa af beinum eda Obeinum vixlverkunum milli
erfdabreyttu plantnanna og lifvera utan markhops (par sem tillit er einnig tekid til vixlverkana milli lifvera og
marklifvera), m.a. ahrif 4 stofnsterd keppinauta, grasbita, samlifisvera (ef vid ), snikla og sjukdomsvalda.

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

Hugsanleg ahrif 4 heilbrigdi dyra, tafarlaus og/eda tafin, og ahrif, sem feedukedjan verdur fyrir i kjolfar pess ad
erfoabreytt lifvera eda vara, sem er ur henni, er gefin dyrum sé erfoabreytta lifveran @tlud til notkunar sem
fodur.

Hugsanleg ahrif 4 lifjardefnafraedileg ferli, tafarlaus og/eda tafin, sem stafa af hugsanlegum beinum og 6beinum
vixlverkunum milli erfdabreyttu lifverunnar og marklifvera eda lifvera utan markhops i nand vid pann stad par
sem slepping fer fram.

Hugsanleg umhverfisahrif, tafarlaus og/eda tafin, bein eda 6bein, vegna peirra sérstoku adferda sem eru notadar
vid rektun, stjornun og uppskeru erfdabreyttu plantnanna ef pessar adferdir eru olikar peim sem er beitt i
tengslum vid plontur sem eru ekki erfdabreyttar.
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111. VIDAUKI
UPPLYSINGAR SEM KRAFIST ER i TILKYNNINGUNNI

Tilkynning, sem um getur i B- eda C-hluta tilskipunarinnar skal innihalda peer upplysingar sem settar eru fram i eftirfarandi
undirvidaukum eftir pvi sem vid 4.

Ekki gilda 611 atridi, sem fram koma, i 6llum tilvikum. Pvi ma buast vid ad hver einstok tilkynning taki eingéngu til tiltekinna
athugunarpatta sem eiga vid tilteknar adsteedur.

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

Frekari proun, ad pvi er vardar erfoabreytingu, getur kallad 4 adlogun pessa vidauka ad teekniframférum eda ad samdar verdi
leidbeiningar med honum. Frekari sérheefing, ad pvi er vardar kréfur um upplysingar vegna mismunandi tegunda
erfoabreyttra lifvera, t.d. einfrumunga, fiska eda skordyra, eda ad pvi er vardar sérstaka notkun erfdabreyttra lifvera, svo sem
notkun beirra vid proun a boluefnum, er moguleg ad fenginni negilegri reynslu innan bandalagsins af tilkynningum vegna
sleppingar sérstakra erfdabreyttra lifvera.

Einnig skal koma fram i skjolunum lysing 4 adferdum, sem beitt er, eda tilvisun i stadladar, alpjodlega vidurkenndar adferdir
asamt nafni adilans eda adilanna sem bera abyrgd a framkvamd rannsoknanna.

III. vidauki A gildir um sleppingu allra tegunda erfdabreyttra lifvera, annarra en haplantna. III. vidauki B gildir um sleppingu
erfoabreyttra haplantna.

Heitid ,.haplontur” ner yfir freeplontur (Spermatophytae) sem skiptast i berfreevinga (Gymnospermae) og dulfravinga
(Angiospermae).



Nr. 10/96 EES-viobeatir vid Stjornartidindi EB 24.2.2011

11I. VIDAUKI A

UPPLYSINGAR SEM KRAFIST ER [ TILKYNNINGUM SEM VARPA SLEPPINGAR ERFDABREYTTRA
LIFVERA, ANNARRA EN HAPLANTNA

I.  ALMENNAR UPPLYSINGAR
A. Nafn og postfang tilkynnanda (fyrirteekis eda stofnunar)
B. Nafn, menntun og hefi og reynsla pess visindamanns eda peirra visindamanna sem bera abyrgd a verkefninu

C. Heiti verkefnisins

II. UPPLYSINGAR UM ERFPABREYTTU LIFVERURNAR
A. Eiginleikar a) arfgjafa, b) arfpega eda c) (eftir pvi sem vio 4) moourlifveru eda modurlifvera:

1. frediheiti,
2. flokkun,
3. onnur heiti (hefdbundid nafn, nafn stofns o.s.frv.),
4. svipgerdareinkenni og erfdamork,
5. skyldleiki milli arfgjafa og arfpega eda milli modurlifvera,
6. lysing a leitar- og sanngreiningaradferdum,
7. neemi, areidanleiki (ad pvi er vardar magn) og sérheefni leitar- og sanngreiningaradferda,

8. lysing a landfraedilegri dreifingu og nattirlegu busveedi lifveru, p.m.t. upplysingar um natturleg randyr, brad,
snikla, keppinauta, samlifisverur og hysla,

9. lifverur sem vitad er ad geta tekid patt i flutningi erfdaefnis vid nattirlegar adstedur,

10. sannprofun a erfoafraedilegum stodugleika lifvera og peettir sem hafa ahrif & hann,

11. meinafredileg, vistfreedileg og lifedlisfreedileg einkenni:
a) flokkun dhettupatta m.t.t. gildandi reglna bandalagsins um vernd heilbrigdis manna og/eda umhverfis,
b) kynslédatimi i nattarlegum vistkerfum, kynaexlunarferli og kynlaus sexlunarferli,
c) upplysingar um lifveenleika, p.m.t. arstidatengsl og heefileiki til a0 mynda polin lifform,

d) meinvirkni: smitn@mi, eitrunargeta, smithafni, ofn@misvirkni, smitberi, mogulegar genaferjur, hysilsvio,
pb.m.t. lifverur utan markhops. Moguleg virkjun dulveira (forveira). Hefni til ad setjast ad i 6drum lifverum,

e) bol gegn syklalyfjum og hugsanleg notkun pessara syklalyfja i ménnum og hiisdyrum til forvarna og vid
medferd,

f) patttaka i umhverfisferlum: frumframleidsla, hringras neringarefna, nidurbrot lifreenna efna, 6ndun o.s.frv.
12. EOdli eigin genaferja:

a) 100,

b) flutningstioni,

¢) sérhefni,

d) vidurvist gena sem valda poli.

13. Samantekt 4 fyrri erfdabreytingum.
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B. Eiginleikar genaferjunnar:

1. edli og uppruni genaferjunnar,

2. radir stokkla, genaferja og annarra erfdaefnisbita an taknrada sem notadir eru til ad mynda erfdabreyttu lifveruna og

til ad fa genaferju og innskot til ad starfa i henni,

3. flutningstioni innfelldu genaferjunnar og/eda hefileiki til flutnings a erfdaefni og adferdir til ad akvarda petta,

4. upplysingar um ad hve miklu leyti genaferjan er takmorkud vid pa DNA-sameind sem naudsynleg er til ad koma af
stad fyrirhugadri starfsemi.

C. Einkenni erfoabreyttu lifverunnar

1. Upplysingar um erfdabreytinguna:

a)

b)

©)

d)

e)

adferdir sem notadar eru vid erfoabreytinguna,

adferdir sem notadar eru til ad mynda innskot og koma pvi eda peim fyrir i arfpega eda til ad fella r 169,

lysing 4 byggingu innskots og/eda genaferju,

hreinleiki innskotsins, p.e. hversu laust innskotid er vid opekktar radir, og upplysingar um ad hve miklu leyti
innfellda r6din takmarkast vid p4 DNA-sameind sem naudsynleg er til ad koma af stad fyrirhugadri starfsemi,

adferdir og vidmidanir sem eru notadar vid valid,

r60, starfren audkenni og stadsetning hins breytta/innfellda/urfellda kjarnsyrubuts eda —buta, sem um er ad
raeda, med sérstakri tilvisun til hvers kyns pekktra, skadlegra rada.

2. Upplysingar um lokamynd hinnar erfdabreyttu lifveru:

a)

b)

©)

d)

e)

g)

h)

i)

lysing 4 erfda- eda svipgerdareinkennum, einkum & nyjum einkennum, sem eru ef til vill tjad, eda 60rum sem
eru ekki lengur tjao,

bygging og magn kjarnsyrunnar fra genaferju og/eda arfgjafa sem eftir verdur i lokagerd erfdabreyttu
lifverunnar,

stodugleiki lifverunnar med tilliti til erfoaeinkenna,

hversu hratt og vel nyja erfdaefnid tjaist. Maeliadferd og nemi hennar,

starfsemi tjada protinsins eda protinanna,

lysing & adferdum vid sanngreiningu og leit, p.m.t. adferdir vid ad sanngreina og finna innfelldu rodina og
genaferjuna,

nami, areidanleiki (ad pvi er vardar magn) og sérhaefni leitar- og sanngreiningaradferda,

samantekt um fyrri sleppingar og notkun erfdabreyttu lifverunnar,

atridi sem varda heilbrigdi manna og dyra, svo og plantna:

i.  eiturhrif eda ofnemisahrif erfdabreyttra lifvera og/eda efnaskiptaafurda peirra,

ii. samanburdur 4 erfdabreyttu lifverunni og arfgjafanum, arfpeganum eda (par sem vid 4) modurlifverunni
med tilliti til meinvirkni,

iii. heefileiki til ad setjast ad i 60rum lifverum,
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iv. eflifveran er meinvirk fyrir menn med heilbrigt dénemiskerfi:
— sjukdomar, sem upp koma, og gangvirki meinvirkninnar asamt ifeerd og smithafni,
— smitgeta,

— skammtur sem veldur smiti,

— hysilsvid, moguleiki & breytingu,

— moguleiki 4 ad komast af utan mannlegs hysils,
— tilvist genaferja eda moguleikar 4 dreifingu,

— liffreedilegur stodugleiki,

— mynstur syklalyfjapols,

— ofnemisvaldandi eiginleikar,

— moguleiki 4 videigandi sjukdomsmedferd.

v. alrar hattur sem tengjast vorunum.

III. UPPLYSINGAR UM ADPSTZADUR A SLEPPINGARSTAD OG [ MOTTOKUUMHVERFI
A. Upplysingar um sleppinguna:
1. lysing a fyrirhugadri sleppingu, p.m.t. tilgangur og ventanlegar vorur,

2. radgerdar dagsetningar sleppinga og timaaetlun ad pvi er vardar tilraunina, p.m.t. hversu oft sleppingar fara
fram og hve lengi per vara,

3. undirbiningur 4 stadnum adur en slepping fer fram,

4. staerd stadarins,

5. adferd eda adferdir sem beitt er vid sleppinguna,

6. fjoldi (magn) erfoabreyttra lifvera sem radgert er ad sleppa,

7. roskun 4 stadnum (tegund rektunar og adferd, namuvinnsla, dveita eda onnur starfsemi),

8. radstafanir til ad vernda starfsmenn vid sleppingu,

9. medhondlun stadarins eftir sleppingu,

10. fyrirhugadar adferdir til ad eyda erfdabreyttu lifverunum eda gera per 6virkar i lok tilraunarinnar,

11. upplysingar um fyrri sleppingar erfoabreyttu lifveranna og nidurstddur peirra, einkum beirra sem eru
frabrugdnar ad umfangi og fara fram i 6likum vistkerfum.

B. Upplysingar um umhverfid (b2edi 4 stadnum og i nagrenni vio hann):

1. landfredileg lega og moskvaviomid stadarins eda stadanna (ef um er ad raeda tilkynningu skv. C-hluta er
stadurinn eda stadirnir, par sem slepping fer fram, svadid par sem atlunin er ad nota voruna),

2. likamleg eda liffreedileg nalaegd vid menn og adrar mikilvaegar lifverur,

3. nalaegd vid mikilvaegar lifvistir, verndud svaedi eda fordasvaedi drykkjarvatns,
4. vedurfarspettir 4 svaedinu eda svedunum sem liklegt er ad verdi fyrir ahrifum,
5. landfraedileg, jardfradileg og jardvegsfredileg einkenni,

6. dyra- og jurtalif, b.m.t. nytjaplontur, bufénadur og tegundir fardyra,

7. lysing 4 markvistkerfum og vistkerfum utan markhops sem liklegt er ad verdi fyrir ahrifum,
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8.

samanburdur 4 nattirlegu busvaedi arfpegans og stadnum par sem til stendur ad slepping fari fram,

9. pekktar aztlanir um préun eda breytingar 4 landnotkun 4 svaedinu sem gaetu breytt einhverju um umhverfisahrif

vegna sleppingarinnar.

IV. UPPLYSINGAR UM VIXLVERKANIR MILLI ERFPABREYTTU LIFVERANNA OG UMHVERFISINS

A. Eiginleikar sem hafa ahrif a lifslikur, fjolgun og dreifingu:

liffreedilegir eiginleikar sem hafa ahrif a lifslikur, fjolgun og dreifingu,

bekktar eda fyrirsjaanlegar umhverfisadstadur sem geta haft ahrif a lifslikur, fjolgun og dreifingu (vindur, vatn,
jardvegur, hiti, syrustig o.s.frv.),

nami fyrir sérstokum ahrifavoldum.

B. Vixlverkanir vido umhverfio:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

fyrirsjaanlegt buisvaedi erfdabreyttu lifveranna,

rannsoknir, sem gerdar eru i likani af nattarlegu umhverfi, t.d. 1 6rvist, grodurklefum eda grodurhusum, 4 atferli
og eiginleikum erfdabreyttu lifveranna og vistfreedilegum ahrifum beirra,

hefileiki til flutnings 4 erfdaefni,

a) flutningur eftir sleppingu 4 erfdaefni fra erfoabreyttum lifverum yfir i lifverur i vistkerfum sem erfdabreyttu
lifverurnar hafa ahrif 4,

b) flutningur eftir sleppingu 4 erfdaefni fra lifverum, sem fyrir eru i nattirunni, yfir i erfdabreyttu lifverurnar,

likur & pvi ad val eftir sleppingu valdi tjaningu dvaentra og/eda dxskilegra eiginleika i erfdabreyttu lifverunni,

radstafanir sem gerdar eru til ad tryggja og stadfesta erfoafreedilegan stodugleika. Lysing a erfdaeiginleikum
sem komid gaetu i veg fyrir eda dregid sem mest Ur utbreidslu erfdaefnis. Adferdir til ad stadfesta
erfoafradilegan stodugleika,

liffreedilegar utbreidsluleidir, pekktur eda hugsanlegur mati vixlverkana vid pad eda pann sem studlar ad
dreifingu, p.m.t. innéndun, inntaka, yfirbordssnerting, innkoma gegnum hud o.s.frv.,

lysing 4 vistkerfum par sem erfdabreyttu lifverurnar geta nad utbreidslu,

moguleiki & 6hoflega mikilli steekkun stofna { umhverfinu,

samkeppnisforskot erfdabreyttu lifveranna a obreytta arfpega eda modurlifveru eda -lifverur,

sanngreining og lysing 4 marklifverum eftir pvi sem vid &,

ventanlegt gangvirki og nidurstodur vixlverkana milli erfdabreyttu lifveranna, sem sleppt hefur verid, og
marklifverunnar eda marklifveranna eftir pvi sem vid 4,

sanngreining og lysing a lifverum utan markhops, sem geta skadast vid sleppingu erfdabreyttu lifverunnar, og
vaentanlegt gangvirki hvers kyns tilgreindrar, skadlegrar vixlverkunar,

likur & breytingum 4 liffreedilegum vixlverkunum eda hysilsvidi eftir sleppingu,

pekktar eda fyrirsjaanlegar vixlverkanir vid lifverur utan markhops i umhverfinu, m.a. vid keppinauta, brad,
hysla, samlifisverur, randyr, snikla og sjukdomsvalda,

bekkt eda fyrirsjaanleg patttaka i lifjardefnafraedilegum ferlum,

adrar hugsanlegar vixlverkanir vid umhverfio.
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V. UPPLYSINGAR UM VOKTUN, EFTIRLIT, MEDFERD URGANGS OG AZTLANIR UM VIDBUNAD I
NEYDARTILVIKUM

A. Adferdir vid voktun
1. adferdir sem beitt er vid ad rekja feril erfdabreyttu lifveranna og vakta pau ahrif sem per hafa,

2. sérhaefni (til ad sanngreina erfdabreyttu lifverurnar og adgreina peer fra arfgjafanum, arfpeganum eda, ef vid 4,
modurlifverunum), nemi og areidanleiki adferdanna sem beitt er vid voktun,

3. adferdir vid ad uppgotva flutning innsetta erfdaefnisins yfir i adrar lifverur,
4. hve lengi voktun varir og hve oft hun fer fram.
B. Eftirlit vid sleppingu

1. adferdir og tilhogun sem midar ad pvi ad fordast og/eda draga sem mest ur utbreidslu erfdabreyttu lifveranna ut
fyrir sleppingarstadinn eda svadid sem @tlad er til notkunar,

2. adferdir og tilhogun vid ad verja stadinn atrodningi 6vidkomandi einstaklinga,
3. adferdir og tilhdgun til ad varna pvi ad adrar lifverur komist inn 4 stadinn.
C. Meofero urgangs
1. tegund Urgangs sem fellur til,
2. magn bess Grgangs sem buist er vid ad falli til,
3. lysing & fyrirhugadri medferd.
D. Asetlanir um vidbinad i neydartilvikum
1. adferdir og tilhdgun vid ad hefta erfdabreyttu lifverurnar ef par breidast ovant t,
2. adferdir vid afmengun mengadra sveda, t.d. upprating erfoabreyttu lifveranna,

3. adferdir vid forgun eda hreinsun plantna, dyra, jardvegs o.s.frv. sem ordid hafa fyrir ahrifum medan utbreidslan
atti sér stad eda eftir hana,

4. adferdir til ad einangra svaedid sem ordid hefur fyrir vahrifum vid utbreidsluna,

5. aztlanir um ad vernda heilbrigdi manna og umhverfid ef 6askilegra ahrifa gatir.
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VIDAUKI III B

UPPLYSINGAR SEM KRAFIST ER i TILKYNNINGUM SEM VARPA SLEPPINGAR ERFPABREYTTRA
HAPLANTNA (BERFRAEVINGA OG DULFRAEVINGA)

A. ALMENNAR UPPLYSINGAR
1. Nafn og postfang tilkynnanda (fyrirtaekis eda stofnunar),
2. Nafn, menntun og hefi og reynsla pess visindamanns eda peirra visindamanna sem bera abyrgd a verkefninu,
3. Heiti verkefnisins.
B. UPPLYSINGAR SEM VARDA A) ARFPEGANN EPA B) (PAR SEM VID A) MODPURPLONTUR
1. Nakvaemt heiti:
a) attarheiti,
b) ettkvisl,
c) tegund,
d) deilitegund,
e) raktunarafbrigdi/rektunarlina,
f) almennt heiti.
2. a) Upplysingar um axlun:
i.  exlunarmati,
ii.  sérstakir peettir sem hafa ahrif 4 eexlun ef um pa er ad rada,
iii. kynslodartimi.

b) Geta til ad kynblandast 6drum raektudum eda villtum tegundum plantna, m.a. dreifing tegunda, sem geta
kynblandast, i Evropu.

3. Lifveenleiki:

a) heefileiki til ad mynda polin lifform eda dvalastig,

b) sérstakir paettir sem hafa ahrif 4 lifveenleika ef um pa er ad raeda.
4. Dreifing:

a) dreifingarmati og umfang dreifingar (t.d. mat a pvi hvernig magn lifveenlegra frjokorna og/eda fraeja minnkar
me0d fjarlaegd),

b) sérstakir peettir sem hafa ahrif 4 dreifingu ef um pa er ad reda.
5. Landfraedileg utbreidsla plontunnar.

6. Lysing 4 nattirlegu bsvadi plontunnar, m.a. upplysingar um lifverur, sem nerast 4 henni i nattirunni, og natturlega
snikla, keppinauta og samlifisverur ef um er ad raeeda tegund plantna sem er ad 6llu jofnu ekki reektud i adildarrikinu.

7. Adrar hugsanlegar vixlverkanir, sem varda erfoabreyttu lifveruna, plontunnar vid lifverur i vistkerfin, par sem hun er
a0 ollu jofnu reektud, eda annars stadar, m.a. upplysingar um eiturhrif & menn, dyr og adrar lifverur.

C. UPPLYSINGAR UM ERFPABREYTINGUNA
1. Lysing 4 peim adferdum sem notadar eru vid erfdabreytinguna,
2. edli og uppruni genaferjunnar sem er notud,

3. steerd, uppruni (nafn) arfgjafa og atlud starfsemi hvers hluta 4 pvi sveedi sem @tlad er ad skjota inn.
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D. UPPLYSINGAR UM ERFPABREYTTU PLONTUNA

1.

11.

12.

13.

Lysing & peim eiginleika eda eiginleikum sem hafa beest vid eda breyst.

Upplysingar um pzer radir sem hefur i raun verid skotid inn eda hafa verid felldar brott.

a) sterd og gerd innskotsins og paer adferdir sem eru notadar vid ad lysa pvi, p.m.t. upplysingar um alla hluta
genaferjunnar, sem er skotid inn i erfdabreyttu haplontuna, eda sérhvert burdar-DNA eda framandi DNA-
sameind sem eftir verdur i erfdabreyttu haplontunni,

b) sterd og hlutverk brottfellda sveedisins eda svedanna ef um urfellingu er ad rada,

c) fjoldi eintaka sem skotid er inn,

d) stadsetning innskots eda innskota i plontufrumunum (sambpeett i litninginn, grenukornin eda hvatberana eda pau
eru 6sambztt) og adferdir vid akvordun 4 henni.

Upplysingar um tjaningu innskotsins:

a) upplysingar um framvindu i tjdningu innskotsins 4 @viskeidi plontunnar og adferdir til ad lysa peirri framvindu,

b) plontuhlutarnir par sem innskotid er tjad (reetur, stongull, frjokorn o.s.frv.).

Upplysingar um ad hvada leyti erfdabreytta plantan er frabrugdin arfpegaplontunni ad pvi er vardar:

a) axlunarmata og/eda @xlunartioni,

b) dreifingu,

c) lifveenleika.

Erfoafraedilegur stodugleiki innskotsins og stodugleiki i svipgerd erfdabreyttu haplontunnar.

Hvers kyns breyting 4 hafni erfdabreyttu haplontunnar til ad flytja erfdaefni yfir i adrar lifverur.

Upplysingar um hvers kyns eiturhrif, oneemisvaldandi ahrif eda 6nnur skadleg ahrif 4 heilbrigdi manna sem stafa af
erfdabreytingunni.

Upplysingar um oryggi erfoabreyttu haplantnanna me9 tilliti til heilbrigdis dyra, einkum ad pvi er vardar hvers kyns
eiturhrif, 6n@misvaldandi ahrif eda onnur skadleg ahrif sem stafa af erfdabreytingunni, ef erfdabreyttu haplénturnar
eru @tladar til nota i fodur.

Gangvirki vixlverkunar milli erfdabreyttu plontunnar og marklifveranna (eftir pvi sem vid a).

. Hugsanlegar breytingar, sem stafa af erfdabreytingunni, 4 vixlverkunum erfdabreyttu haplontunnar vid lifverur utan

markhops.

Hugsanlegar vixlverkanir vid lifvana umhverfispeetti.

Lysing & leitar- og sanngreiningaradferdum sem notadar eru i tengslum vid erfdabreyttu plontuna.

Upplysingar um fyrri sleppingar erfdabreyttu plontunnar eftir pvi sem vid a.

E. UPPLYSINGAR UM SLEPPINGARSTAPINN (EINGONGU FYRIR TILKYNNINGAR SEM ERU LAGDAR FRAM
SKV. 6.0G 7. GR))

Stadsetning og sterd sleppingarstadarins eda -stadanna.

Lysing a vistkerfi sleppingarstadarins, p.m.t. a loftslagi og plontu- og dyrariki.

Tilvist villtra, skyldra pléntutegunda eda rektadra plontutegunda sem geta kynblandast.

Nalegd vio opinberlega vidurkenndar lifvistir eda verndud svadi sem geta ordid fyrir ahrifum.
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F. UPPLYSINGAR UM SLEPPINGUNA (EINGONGU FYRIR TILKYNNINGAR SEM ERU LAGDAR FRAM SKV. 6.
0G 7. GR.)

1. Tilgangur sleppingarinnar.
2. Radgerd dagsetning eda dagsetningar sleppingarinnar og hve lengi hun skal standa.
3. Adferd sem notud er vid sleppingu erfdabreyttu plantnanna.

4. Adferd sem er notud vid undirbining og stjornun a sleppingarstad, fyrir sleppingu, medan a4 henni stendur og i
kjolfar hennar, p.m.t. adferdir vid reektun og uppskeru.

5. A=tladur fjoldi plantna (eda fioldi plantna 4 m?).

G. UPPLYSINGAR UM AZTLANIR ER VARPA EFTIRLIT, VOKTUN, MEDFERP EFTIR SLEPPINGU OG
MEBFERD URGANGS (EINGONGU FYRIR TILKYNNINGAR SEM ERU LAGDAR FRAM SKV. 6. 0G 7. GR.)

1. Hvers kyns varudarradstafanir sem eru gerdar:
a) fjarlegd fra tegundum sem geta kynblandast, baedi villtum, skyldum pléntum og nytjajurtum,

b) radstafanir sem eru gerdar til ad takmarka sem mest eda koma i veg fyrir dreifingu frjokorna, fraeja, hnyda eda
annarra hluta erfdabreyttu haplantnanna sem studla ad fjolgun.

2. Lysing a peim adferdum sem notadar eru vid medhondlun stadarins eftir sleppingu.

3. Lysing 4 adferdum sem eru notadar eftir sleppingu vid medhondlun 4 efni ur erfdabreyttum plontum, p.m.t. Grgangi.
4. Lysing a adferdum og azxtlunum sem varda voktun.

5. Lysing a hvers kyns neydarasetlunum.

6. Adferdir og tilhdgun vid vernd stadarins.
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1V. VIDAUKI

VIPBOTARUPPLYSINGAR

I pessum vidauka er ad finna almenna Iysingu & peim vidbotarupplysingum, sem koma skulu fram i tilkynningu um
markadssetningu, og upplysingar um krofur um merkingu ad pvi er vardar vorur, sem eru ad hluta eda o6llu leyti ur
erfoabreyttum lifverum og @tlunin er ad setja 4 markad, og ad pvi er vardar erfdabreyttar lifverur sem njota undanpagu
samkvamt annarri undirgrein 4. mgr. 2. gr. Vid vidaukann bztast leidbeiningar sem varda m.a. lysingu 4 fyrirhugadri notkun
vorunnar og sem utfaera skal i samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 2. mgr. 30. gr. Uppfylla skal krofur um
merkingu undanpeginna lifvera skv. 26. gr. med pvi ad leggja fram videigandi tillogur og takmarkanir ad pvi er vardar

A. Veita parf eftirtaldar upplysingar um vorur, sem eru ad hluta eda 6llu leyti ur erfoabreyttum lifverum, i tilkynningunni
um markadssetningu til vidbotar peim upplysingum sem taldar eru upp i III. vidauka:

fyrirthugud verslunarheiti varanna og heiti peirra erfdabreyttu lifvera sem pzer innihalda, sem og sérhvert audkenni,
nafn eda kodi sem tilkynnandinn notar til ad tilgreina erfoabreyttu lifveruna. A0 fengnu leyfi skal veita 16gbaeru
yfirvaldi upplysingar um 61l ny verslunarheiti,

nafn og fullt heimilisfang pess manns sem hefur stadfestu i bandalaginu og ber abyrgd a4 markadssetningunni, hvort
sem hann er framleidandi, innflytjandi eda dreifandi,

nafn og fullt heimilisfang pess eda peirra sem leggja fram syni vegna eftirlits,

lysing 4 fyrirhugadri notkun vorunnar, sem og vorunnar 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 erfdabreyttar,

lysing & landsvaedi eda landsvaedum og mismunandi umhverfi innan bandalagsins par sem radgert er ad nota voruna,
par 4 medal aztlad umfang notkunar innan hvers svadis ef pvi verdur vid komid,

radgert notkunarsvid vorunnar, t.d. idnadur, landbunadur, faglaerdir starfsmenn og almennir neytendur,

upplysingar um erfdabreytinguna i pvi skyni ad faera breytingar 4 lifverum i eina eda fleiri skrar, sem nota meetti til
bess ad finna og sanngreina sérstakar vorur ur erfdabreyttum lifverum, i pvi skyni ad audvelda eftirlit og skodun
eftir markadssetningu. [ pessum upplysingum skal, eftir pvi sem vid 4, koma fram hvar syni med erfdabreyttu
lifverunum eda erfoaefni peirra eru geymd hja logbeera yfirvaldinu, 4samt nakvemum upplysingum um kirnar6d eda
annars konar upplysingum sem eru naudsynlegar til ad sanngreina erfdabreytta voru og afsprengi hennar, til demis
um adferdafradi vid ad finna og sanngreina erfdabreyttu voruna, par & medal rannsoknagdgn par sem sérhaefni
ad0ferdanna er lyst. Audkenna skal peer upplysingar sem ekki er unnt ad birta i peim hluta skrarinnar sem
almenningur hefur adgang ad sékum pess ad med per skal fara sem trinadarmal,

fyrirhugud merking 4 merkimida eda i fylgiskjali. Par skal koma fram, a.m.k. i samanpjéppudu formi, verslunarheiti
vorunnar, yfirlysing par sem fram kemur ad ,bessi vara inniheldur erfdabreyttar lifverur”, nafn erfoabreyttu
lifverunnar og upplysingar sem um getur i 2. 1id. f merkingunni komi fram hvernig finna megi peer upplysingar sem
birtar eru i peim hluta skrarinnar sem er adgengilegur almenningi.

Eftirfarandi upplysingar skulu, eftir pvi sem vid 4, koma fram i tilkynningunni, ad vidbattum peim sem fram koma i A-
1i0, i samraemi vid 13. gr. pessarar tilskipunar:

radstafanir sem gripa skal til ef um er ad raeeda o6viljandi sleppingu eda ranga notkun,

sérstok fyrirmeli eda tilmeeli um geymslu og medhondlun,

sérstok fyrirmeeli um hvernig standa skuli ad voktun og skyrslugjof til tilkynnandans og til 16gbeers yfirvalds, ef porf
krefur, pannig ad logbar yfirvold fai naudsynlegar upplysingar um hvers kyns skadleg ahrif. Fyrirmelin skulu
samreemast C-hluta VII. vidauka,

fyrirthugadar takmarkanir 4 vidurkenndri notkun erfdabreyttu lifverunnar, t.d. hvar megi nota véruna og i hvada
tilgangi,
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5. fyrirhugadar umbudir,
6. aeztlud framleidsla og/eda innflutningur til bandalagsins,

7. fyrithugud vidbotarmerking. Hin getur verid folgin, a.m.k. i samanpjoppudu formi, i peim upplysingum sem um
getur i 4. og 5. 1i0 A-lidar og 1., 2., 3. og 4. 1i0 B-lidar.
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V. VIDAUKI

VIDMIDANIR VEGNA BEITINGAR MISMUNANDI MALSMEDPFERPARREGLNA (7. GR.)

Vidmidanirnar, sem um getur i 1. mgr. 7. gr., eru settar fram hér a eftir.

I.

Flokkunarfreedileg stada obreyttu lifverunnar (arfpegans) og liffraedi hennar (t.d. @xlunar- og frevunarmati, haetni til ad
kynblandast 60rum skyldum tegundum og meinvirkni) skal vera vel pekkt.

Fyrir hendi skal vera naegileg pekking & oryggi, ad pvi er vardar heilbrigdi manna og umhverfi modurlifveranna, eftir pvi
sem vid 4, og marklifveranna i pvi umhverfi par sem sleppingin fer fram.

Fyrir hendi skulu vera upplysingar um hvers kyns vixlverkun sem tengist ahaettumatinu sérstaklega og vardar
modurlifveruna, eftir pvi sem vid 4, og marklifveruna, sem og adrar lifverur i vistkerfinu par sem tilraunaslepping & sér
stad.

Fyrir hendi skulu vera upplysingar til ad syna fram 4 ad erfdaetfni, sem skotid er inn, sé lyst a fullnegjandi hatt i 6llum
tilvikum. Upplysingar skulu liggja fyrir um gerd allra genaferja eda erfdaefnisrada sem eru notud med burdar-DNA. Ef
erfoabreyting er folgin i urfellingu erfdaefnis skal umfang urfellingarinnar vera pekkt. Svo miklar upplysingar skulu
einnig liggja fyrir um erfdabreytinguna ad unnt s¢ ad sanngreina erfdabreyttu lifveruna og afkomendur hennar vid
sleppingu.

Af erfoabreyttu lifverunni skal hvorki stafa nein vidbotarhatta né aukin heetta, ad pvi er vardar heilbrigdi manna og
umhverfid, vid pau skilyrdi sem rikja vid tilraunasleppinguna, umfram pa haettu sem fylgir sleppingum samsvarandi
modurlifvera, eftir pvi sem vid 4, og marklifvera. Hugsanleg geta erfoabreyttu lifverunnar til ad breidast it og festa sig i
sessi 1 60rum o6skyldum vistkerfum og hefni til ad flytja erfdaefni yfir i adrar lifverur ma ekki hafa skadleg ahrif i for
med sér.
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VI. VIDAUKI

VIPMIDUNARREGLUR VEGNA MATSSKYRSLNA

i matsskyrslunni, sem kvedid er a um i 13., 17., 19. og 20. gr., skulu eftirfarandi atridi einkum koma fram:

I.

beir eiginleikar marklifverunnar sem varda mat 4 vidkomandi erfoabreyttri lifveru eda lifverum. Hvers kyns pekkt hatta
sem stedjar ad heilbrigdi manna og umhverfinu vegna sleppingar 6breyttra marklifvera ut i umhverfid.

Lysing 4 afleidingum erfdabreytingarinnar i breyttu lifverunni.

Mat a pvi hvort erfdabreytingunni hafi verid lyst a svo fullnaegjandi hatt ad meta megi hvers kyns hattu sem stedja kann
a0 heilbrigdi manna og umhverfinu.

Upplysingar, sem byggjast 4 mati 4 umhverfisah®ttu sem unnid er skv. II. vidauka, um hvers kyns nytilkomna hattu
fyrir heilbrigdi manna og umhverfi sem stafad getur af sleppingu vidkomandi erfdabreyttrar lifveru eda lifvera i
samanburdi vid sleppingu samsvarandi 6breyttrar lifveru eda lifvera.

Akvordun um hvort markadssetja skuli voru eda vorur, sem eru ad hluta eda 6llu leyti Gr erfabreyttri lifveru eda
liftverum, og pa med hvada skilyrdum eda hvort vidkomandi erfdabreyttar lifverur skuli ekki markadssettar og hvort leita
beri alits annarra logbarra yfirvalda og framkvaemdastjérnarinnar 4 sérstokum atridum sem snerta matid &
umhverfisahzttu. Tilgreina skal pessi sjonarmid. I akvorduninni skal gera skyra grein fyrir fyrirhugadri notkun,
aheettustjornun og fyrirhugadri voktunaraaetlun. Hafi nidurstadan ordid st ad ekki skuli markadssetja erfoabreyttu
lifverurnar skal 16gbaera yfirvaldid feera rok fyrir nidurstodu sinni.
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VII. VIDAUKI
VOKTUNARAZATLUN

I pessum vidauka er almenn Iysing & peim markmidum, sem na parf, og peim almennu meginreglum sem fylgja skal pegar
motud er st voktunarazetlun sem um getur i 13. gr. (2. mgr.), 19. gr. (3. mgr.) og 20. gr. Vid hann baetast leidbeiningar sem
utfeera skal i samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 2. mgr. 30. gr.

bessar leidbeiningar skulu liggja fyrir eigi sidar en 17. oktober 2002.
A. Markmid
Markmid voktunaraetlunarinnar er ad:

— stadfesta ad allar alyktanir i matinu 4 umhverfisahaettu, sem varda tilvist og afleidingar hugsanlegra, skadlegra ahrifa
vegna erfdabreyttu lifverunnar og notkunar hennar, séu réttar og

— sanngreina tilvist skadlegra ahrifa, sem ekki var gert rad fyrir i matinu & umhverfisdhattu og stafa af erfdabreyttu
lifverunni eda notkun hennar, a heilbrigdi manna eda umhverfid.

B. Almennar meginreglur
Voktun, sem um getur i 13., 19. og 20. gr., fer fram ad fengnu sampykki fyrir markadssetningu erfdabreyttu lifverunnar.

Viod tilkun 4 gdgnum, sem aflad er med voktun, skal hafa hlidsjon af 60rum umhverfisskilyrdum og annarri starfsemi sem
fram fer. Verdi breytinga vart 4 umhverfinu skal thuga hvort frekara mat skuli fara fram til ad skera Gir 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 erfoabreyttra lifvera, geta komid ad notum
begar akveda skal tilhogun voktunarkerfisins sem nota skal eftir markadssetningu og sem krafist er vegna markadssetningar
vara sem eru ad hluta eda 6llu leyti ur erfdabreyttum lifverum.

C. Tilhégun voktunarazetlunar
Tilhogun voktunaraztlunar skal:
1. akvedin ndkveemlega i hverju tilviki um sig og med tilliti til matsins 4 umhverfisahzttu,

2. midast vid eiginleika erfdabreyttu lifverunnar, eiginleikana sem fylgja notkun hennar og umfang notkunarinnar og
umfang vidkomandi umhverfisskilyrda par sem buist er vid ad erfdabreyttu lifverunni verdi sleppt,

3. fela i sér almennt eftirlit vegna 6fyrirséora, skadlegra ahrifa og, ef porf krefur, (tilviks)sérhaefoa voktun sem beinist fyrst
og fremst ad skadlegum ahrifum sem eru tilgreind i matinu 4 umhverfisahaettu:

3.1. tilvikssérhaefd voktun skal fara fram svo lengi ad greina megi tafarlaus og bein ahrif sem og, eftir pvi sem vid 4,
tafin eda obein ahrif sem eru tilgreind i matinu 4 umhverfisahzttu,

3.2.  vid eftirlit skal, ef svo ber undir, nota kerfisbundid eftirlit, sem hefur pegar verid fastsett, svo sem voktunarkerfi,
sem vardar raktunarafbrigdi i landbunadi, vernd plantna eda lyf til lekninga fyrir dyr og menn. Utskyra ber
hvernig vidkomandi upplysingum, sem aflad er med fastsettu, kerfisbundnu eftirliti, er komid 4 framfeeri vid
leyfishafann.

4. greida & kerfisbundinn hatt fyrir athugunum & sleppingu erfoabreyttrar lifveru i markumhverfinu og tilkun &
nidurstodum athugananna ad pvi er vardar heilbrigdi manna og umhverfi,

5. fela i sér ad tilgreindur sé sa (tilkynnandi, notendur) sem annast mismunandi verkefni er tengjast voktuninni og sa sem &
ad tryggja ad voktunaraztluninni sé komid 4 og ad framkvamd hennar sé svo sem rad er fyrir gert, og tryggja ad fyrir
hendi sé leid til ad upplysa leyfishafann og logbart yfirvald um hvers kyns skadleg ahrif 4 heilbrigdi manna og
umhverfid sem koma i 1jos. (Tilgreina skal timasetningar fyrir skyrslur um nidurstédur voktunarinnar og hve oft peer
skulu birtast.),
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6. fela i sér urreedi til ad sanngreina og stadfesta hvers kyns skadleg ahrif 4 heilbrigdi manna og umhverfid og gera
leyfishafanum eda logbaeru yfirvaldi, eftir pvi sem vid 4, kleift ad gripa til naudsynlegra radstafana til ad vernda
heilbrigdi manna og umhverfid.
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Vil VIDAUKI

SAMANBURDARTAFLA
Tilskipun 90/220/EBE Pessi tilskipun

1. mgr. 1. gr. 1. gr.
2. mgr. 1. gr. 2. mgr. 3. gr.
2. gr. 2. gr.
3. gr. 1. mgr. 3. gr.
4. gr. 4. gr.
— 5. gr.
S.gr }

K 6. gr.
1. til 4. mgr. 6. gr.
5. mgr. 6. gr. 7. gr.
6. mgr. 6. gr. 8. gr.
7. gr. 9. gr.
8. gr. 10. gr.
9. gr. 11. gr.
2. mgr. 10. gr. 12. gr.
11. gr. 13. gr.
1.til 3. gr. og 5. mgr. 12. gr. 14. gr.
2. mgr. 13. gr. 3. mgr. 15. gr.
— 1.,2. 0og 4. mgr. 15. gr.
— 16. gr.
— 17. gr.
3.0g 4. mgr. 13. gr. 18. gr.
5.0g 6. mgr. 13. gr. 1. og 4. mgr. 19. gr.
4. mgr. 12. gr. 3. mgr. 20. gr.
14. gr. 21. gr.
15. gr. 22. gr.
16. gr. 23. gr.
— 1. mgr. 24. gr.
17. gr. 2. mgr. 24. gr.
19. gr. 25. gr.
— 26. gr.
20. gr. 27. gr.
— 28. gr.
— 29. gr.
21. gr. 30. gr.
22. gr. 1.,4.0g 5. mgr. 31. gr.
2. mgr. 18. gr. 6. mgr. 31. gr.
3. mgr. 18. gr. 7. mgr. 31. gr.
— 32. gr.
— 33. gr.
23. gr. 34. gr.
— 35. gr.
— 36. gr.
— 37. gr.
24. gr. 38. gr.
I. vidauki A I vidauki A
I. vidauki B L. vidauki B
— II. vidauki
II. vidauki III. vidauki
II. vidauki A III. vidauki A
II. vidauki B III. vidauki B
II1. vidauki IV. vidauki
— V. vidauki
— VI vidauki
— VII. vidauki
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Yfirlysing framkvaemdastjornarinnar

32. gr. (28. breyting)

Framkvemdastjornin vekur athygli 4 samkomulagi, sem nadst hefur medal peirra sem eru samabyrgir um 16ggjofina, ad pvi
er vardar 13. forsendu og a-lid 30. gr. 4 grundvelli 1. og 28. breytingar, einkum ad pvi er vardar fyrir hvada dag purfi ad
leggja fram tillogu um framkvemd Cartagena-bokunarinnar og innihald slikrar tillogu.

Med tilliti til frumkveaedisréttar sins lysir framkvemdastjornin yfir pvi ad hun geti ekki fallist 4 ad hun skuli bundin af
akvedunum i pessari grein, hvorki ad pvi er vardar timasetninguna né innihald sidari tillogu.

Framkvemdastjornin stadfestir hins vegar pa skuldbindingu sina ad leggja fram tillogu um alhlida framkvaemd Cartagena-
bokunarinnar ad lokinni vidtaekri skodun a 6llum hugsanlegum afleidingum.

Yfirlysing framkvemdastjornarinnar med tilliti til 35. breytingar

Med pad ad markmidi ad audvelda adildarrikjunum ad raekja pa skyldu sina ad gripa til naudsynlegra radstafana til ad tryggja
rekjanleika og merkingu 4 Ollum stigum markadssetningar peirra erfoabreyttu lifvera, sem leyfdar eru skv. C-hluta
endurskodadrar tilskipunar 90/220/EBE, itrekar framkvemdastjornin pa fyriretlan sina ad leggja i pessu skyni fram
videigandi tillogur & arinu 2001.

Auk pessa itrekar framkvaemdastjornin pa fyriretlan sina, ad teknu tilliti til nidurstadna af fundi med sérfreedingum
adildarrikjanna 29. november 2000, ad leggja fram tillogur sem mida ad pvi ad tryggja naegilegan rekjanleika vara sem eru
fengnar ur erfdabreyttum lifverum, sem og ad setja fyllri akvaedi um merkingar i samraemi vid Hvitbokina um oryggi
matvela.




