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STARFSLEYFI

Afmérkud starfsemi med erfdabreyttar lifverur

ArcticLas Ltd CRO

Krokhdls 5d, 110 Reykjavik
Kt.: 550388-1389

ALMENN AKVZEDI

Rekstraradili

Leyfi petta gildir fyrir ArcticLas Ltd CRO, starfsst6d & Krékhalsi 5d, 110 Reykjavik, kt. 550388-1389, til
afmarkadrar starfsemi med erfdabreyttar lifverur. ArcticLas Ltd CRO er hér eftir nefnt rekstraradili.

Komi nyr adili ad rekstrinum getur hann sétt um til Umhverfisstofnunar ag leyfi6 verdi feert yfir & hann, an
bess ad gefid verdi Gt nytt leyfi. Med umsdkninni skulu fylgja gdgn sem syna fram a ad rekstraradilinn hafi
tekid vid rekstrinum.

Umfang starfseminnar

Rekstraradila er heimilt ad hafa starfsstdd & Krokhalsi 5d i par til gerdri tilraunadyraadstodu. Rekstraradila
er heimil starfsemi sem felur i sér innflutning og raektun 4 allt ad 2000 erfdabreyttum musum & ari (mus
musculus) med mismunandi erfdabreytingar. A3 auki hefur rekstraradili heimild til ad flytja inn og geyma
fosturvisa ur erfdabreyttum musastofnum (mus musculus) { fljétandi kéfnunarefni. Erfdabreyttu dyrin
verda med erfdabreytingar sem koma ad gagni vid rannsoknir & sjukdémum. Heimilt er ad reekta pau
musaafbrigdi sem fram koma i umsékn rekstraradila dags. 27. juni 2014.

Mengunarvarnir
Rekstraradila ber ad uppfylla gildandi Ig og reglugerdir & sinu starfssvidi. Rekstraradili skal nota bestu
faanlegu taekni vid mengunarvarnir.

Breytingar a rekstri

Rekstraradili skal veita Umhverfisstofnun upplysingar um fyrirhugadar breytingar a rekstri med gédum
fyrirvara a8ur en radist verdur i peer, sbr. 1. mgr. 18. grein reglugerdar nr. 785/1999. A grundvelli peirra
metur stofnunin hvort naudsynlegt er ad gefa Gt nytt starfsleyfi sbr. 2. mgr. 18. grein reglugerdarinnar.

Gangsetning og st6dvun rekstrar

Tilkynna skal Umhverfisstofnun pegar starfsemin hefst. Verdi starfseminni haett timabundid eda varanlega
skal gera radstafanir til bess ad drgangi verdi eytt sbr. gr. 2.2. Ganga skal fra hasnaedi, binadi, taekjum og
efnum i samraemi vid fyrirfram gerda aaetlun. Aatlunin skal liggja fyrir hja Umhverfisstofnun og
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heilbrigdiseftirliti Reykjavikur. Tilkynna skal Umhverfisstofnun um fyrirhugada stédvun rekstrar med
minnst manadar fyrirvara.

Endurgangsetning rekstrar
Ef starfsemin er stddvud lengur en halft &r 4 gildistima leyfisins skal pad tilkynnt til Umhverfisstofnunar og
jafnframt ef og pegar starfsemi hefst a ny.

Endurskodun leyfis og breyttar forsendur

Endurskoda skal starfsleyfid ad jafnadi a fipgurra ara fresti sbr. 20. grein reglugerdar nr. 785/1999. Vig
endurskodun starfsleyfisins skal tekid tillit til bess ad krofur i starfsleyfum séu samraemdar eins og
adstaedur gefa tilefni til og jafnraedis geett. Ef naudsynlegt reynist ad mati stofnunarinnar skal rekstraradili
saekja um nytt starfsleyfi.

Sbr. 3. mgr. 5. gr. laga nr. 18/1996, um erf3abreyttar lifverur, getur Umhverfisstofnun ,afturkallad leyfi
sem hun hefur veitt samkvaemt [6gum pessum ef Gheetta af leyfdri starfsemi eykst, flokkun erfGabreyttra
lifvera breytist, nyjar upplysingar liggja fyrir um ad dheetta af starfseminni hafi verid vanmetin, ny taekni
gerir pad ad verkum ad mégulegt er ad takmarka frekar en gert er éhaettu fyrir heilsu manna og umhverfi
eda ef brotid er gegn lgum og reglum sem um starfsemina gilda“. Einnig getur dtgefandi starfsleyfis
krafist endurskodunar starfsleyfisins sbr. 21. grein reglugerdar nr. 785/1999.

Valdsvid og pvingunarurraedi

Ef rekstraradili fylgir ekki skilyrdum leyfisins eda fyrirmaelum Umhverfisstofnunar getur
Umhverfisstofnun beitt 4kvaedum laga nr. 18/1996, um erfdabreyttar lifverur. Umhverfisstofnun er
bannig heimilt ad veita rekstraradila aminningu og tilhlydilegan frest til trbéta og akveda rekstraradila
dagsektir sinni hann ekki tilmaelum stofnunarinnar. Jafnframt er stofnuninni heimilt ad st6dva eda
takmarka starfsemi rekstraradila med erfdabreyttar lifverur sem tilgreindar eru { pessu leyfi, sé um ad
raeda itrekud brot eda alvarlegt tilvik og ef med parf.

Brot & légum nr. 18/1996, varda sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum, ef sakir eru miklar.

Upplysingaréttur almennings

Almenningur & rétt 4 adgengi ad upplysingum um leyfi og leyfisumsékn ad undanskildum peim atridum
sem Umhverfisstofnun hefur fallist & ad teljist vera trinadarmal, sbr. 19. gr. reglugerdar nr. 276/2002, um
afmarkada notkun erf8abreyttra lifvera, annarra en orvera.

Umbhverfisstofnun birtir eftirlitsnidurstddur skv. grein 4.2 opinberlega. Birtingin er a vefsidu
stofnunarinnar eda med 68rum adgengilegum haetti.

VARNIR GEGN MENGUN YTRA UMHVERFIS

Skraning urgangs
Rekstraradili skal skré allan Grgang sem til fellur vid framleidsluna, sbr. akvaedi reglugerdar nr. 184/2002,
um skrd yfir spilliefni og annan urgang.
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Medhoéndlun argangs og spilliefna

Sag Ur burum musa sem inniheldur pvag og saur skal urad. Geyma ma lifraenar leifar masa i frysti bar til
beim er eytt med brennslu, en aflifudum tilraunadyrum & ad farga med brennslu sbr. 4. gr. reglugerdar
Evrépubings og radsins (EB) nr. 1774/2002 og reglugerd nr. 108/2010, um gildistoku reglugerdar
Evrépubingsins og radsins (EB) nr. 1774/2002, um heilbrig8isreglur um aukaafurdir ar dyrum sem ekki eru
atladar til manneldis, auk dordinna breytinga. Skila a spilliefnum i spilliefnaméttéku.

Afmorkunarradstafanir
Starfsemi pessi fellur undir afmérkunarflokk 2. skv. vidauka 2 { reglugerd nr. 276/2002, um afmarkada
notkun erfdabreyttra lifvera, annarra en érvera. Umhverfisstofnun setur pvi eftirfarandi
afmérkunarskilyrdi { samraemi vid afmérkunarflokk 2 i vidauka 2 { reglugerd nr. 276/2002, sbr. 2. mgr. 12.
gr. laga nr. 18/1996, um erfdabreyttar lifverur:
e Stadid skal ad starfseminni pbannig ad engar lifverur berist at.
e Nota skal skilti sem varar vid haettu af liffreedilegum toga.
e Adgangur skal takmarkadur vid tiltekna einstaklinga.
e Rekstraradili skal sja til pess ad starfsfélk skuli kleedast hlifdarfotum og hafi adgang ad hreinsunar-
og pvottaadstédu.
e Rekstraradili skal sja til pess ad takmarkadur sé adgangur ad raeektunarsvaedi, svo sem med lasingu
dyra og med virku oryggiskerfi.
e Raektunin skal fara fram i lokudu kerfi og unnt skal vera ad takmarka vid 6ryggissvaedid argang
sem berst ur hinu lokada kerfi.

Efnanotkun, 6ryggisbl6d og skiptireglan

Rekstraradili skal vinna samkvaemt efnalégum nr. 61/2013 og reglugerd nr. 750/2008, um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (REACH), sem og 68rum reglugerdum sem gilda um efni
og efnablondur. Vid alla efnamedferd skal gaeta pess ad 6ryggisbldd séu adgengileg og uppfeaerd.

Sé pess kostur skal skipta Gt efnum eda efnabldndum sem eru talin geta haft i for med sér daeskileg ahrif a
heilsu manna eda skadad umhverfid. Vid geymslu og medhondlun efna skal takmarka adgengi og
mengunarhaettu eins og kostur er. Vid mengunaréhopp skal fylgja ney8araaetlun skv. grein 4.2.

INNRA EFTIRLIT REKSTRARADILA

Oryggisradstafanir
Eftirfarandi reglur skulu gilda um dryggi og hollustu & vinnusté6um sbr. 12. gr. reglugerdar nr. 276/2002:
e Halda skal mengun af voldum edlis-, efna- og liffreedilegra mengunarvalda i umhverfi eins litilli og
mogulegt er;
e nota skal mengunarvarnarbtinad par sem mengunin & upptok sin og leggja ad auki til hlif§arfatnad
og hlifdarblinad pegar pess gerist porf;
e framkvama skal videigandi préfanir og vidhald & varnarbunadi og taekjum;
e kanna skal eftir porfum hvort erfdabreyttar lifverur finnast utan pess afmarkada svaedis par sem
afmorkud notkun erfdabreyttra lifvera fer fram;
o sja skal til pess ad starfsfolk fai videigandi pjélfun;
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e stofna skal 6ryggisnefndir og undirnefndir um liffreedileg efni ef porf krefur;
e setja skal og framfylgja reglum sem gilda um 6ryggi 4 vinnustddum a hverjum stad.

Vinnudagbodk
Rekstraradli skal feera vinnudagbok, sbr. 14. gr. reglugerdar nr. 276/2002. Eftirfarandi upplysingar skulu
feerdar inn i hana:

e Nyting a adstodu.

e Mdsaafbrigdi i reektun.

e Upplysingar um afkvaemi dsamt dagsetningum.

o Urgangur sem fer til forgunar dsamt dagsetningum.

e Aflifun erfdabreyttra musa.

e Eftirlit, eftir porfum, hvort erfdabreyttar mys finnast utan raektunarsvaedis.

e Vidhald, eftirlit og bilanir i starfsstddinni (p.m.t. oryggiskerfi) sem geetu haft ahrif a

mengunarhattu dsamt dagsetningum.

e Breytingar 4 taekjabunadi 4 rekstrartima.

e Mengunaréhdpp, skemmdarverk og tilraunir til skemmdarverka og vidbrogd vid peim.

e Dbjalfun og reynslu starfsfélks sbr. gr. 4.2.

EFTIRLIT OG STARFSHATTIR

Samskipti

Sérstakur fulltrii rekstraradila skal vera tengilidur vid eftirlitsadila og ber hann abyrgd 4 samskiptum
rekstraradila vegna eftirlits med mengunarvérnum og framkvaemd vidbragdséaeetlana. Eftirlitsadili getur
haft samband vid fulltrdann utan hefdbundins starfstima ef borf krefur.

Ahzettumat og neydaraaetlun

Rekstraradili skal gera dheaettumat og vinna neydaraaetlun a grundvelli pess, sbr. 9. og 15. gr. reglugerdar
nr. 276/2002. bar skal taka & hugsanlegri haettu @ Shoppum og bilun { afmdrkunarbdnadi, bradamengun,
skemmdarverkum og hvenaer tilkynna skuli um mengunar6h6pp, skemmdarverk eda tilraun til
skemmdarverka. Tryggja skal ad starfsfolk hafi fullnaegjandi pekkingu 4 starfseminni og mengunarhaettu
hennar vegna, auk heettu vegna efnamedhdndlunar. Neydarazetlun skal liggja frammi fyrir leyfisveitingu.

Tilkynning vegna 6happa
Verdi slys vegna afmarkadrar notkunar erfdabreyttra lifvera ber rekstraradila ad tilkynna pad an tafar til
Umbhverfisstofnunar og annarra, sem eftirlit kann ad verda falig, p.m.t. Vinnueftirlits rikisins sbr. 16. gr.
reglugerdar nr. 276/2002. Slik tilkynning skal innihalda upplysingar um:
(a) tildrog slyssins;
(b) tegund og fidlda erfdabreyttra lifvera sem sloppid hafa ut;
(c) allar naudsynlegar upplysingar til ad meta 4hrif slyssins & heilsu almennings og @ umhverfid;
(d) neydarradstafanir sem gerdar hafa verid.
Verdi 6happ eda slys sem hefur i for med sér losun mengandi efna i umhverfid skal pegar i stad gripa til
adgerda skv. neydaraaetlun sbr. gr. 4.2, til pess ad fyrirbyggja ad mengun valdi skada a umhverfi. Verdi
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bilun i afmérkunarbunadi skulu hafnar naudsynlegar lagfaeringar. Tilkynna skal um slik tilvik, 6nnur 6hépp
eda slys i samraemi vid neydaraaetlun sbr. gr. 4.2.

Eftirlit

Umbhverfisstofnun hefur eftirlit med starfsemi rekstraradila og gerir eftirlitsskyrslu, sbr. 5. gr. reglugerdar
nr. 276/2002. Eftirlit Umhverfisstofnunar med starfseminni fer fram reglulega, og aldrei sjaldnar en annad
hvert ar. Ef Umhverfisstofnun telur dstadu til getur eftirlitié ordid tidar.

Eftirlit felst m.a. i reglubundinni skodun & vettvangi, mé6ttoku athugasemda, fyrirspurna og yfirferd gagna
sem rekstraradila ber ad skra. Eftirlitsskyldum adilum er skylt ad veita allar upplysingar sem naudsynlegar
eru vegna eftirlits med framkvaemd laganna og ber peim endurgjaldslaust ad afhenda syni sem talineru
naudsynleg vegna eftirlits samkvaemt 3. mgr. 28. gr. laga nr. 7/1998, um hollustuhzetti og
mengunarvarnir. Vidbétareftirlit getur farid fram m.a. vegna nys binadar, vegna kvartana eda sérstakra
Uttekta vegna dzetlana sem rekstraradili hefur gert um drbaetur.

GJALDSKYLDA

Rekstraradili greidir Umhverfisstofnun gjald vegna atgéfu leyfisins og eftirlits skv. gjaldskra
stofnunarinnar. Gjald vegna vibétareftirlits, svo sem vegna vanefnda eda kvartana, greidist sérstaklega
samkvaemt gjaldskra.

GILDISTAKA

Leyfi petta, sem gefid er Ut i samraemi vid dkvaedi laga um erf8abreyttar lifverur nr. 18/1996, laga um
hollustuhaetti og mengunarvarnir nr. 7/1998, reglugerdar nr. 276/2002 um afmarkada notkun
erfdabreyttra lifvera annarra en érvera og reglugerdar nr. 785/1999 um starfsleyfi fyrir atvinnurekstur
sem getur haft { for med sér mengun, 88last pegar gildi og gildir til 1. september 2024.

Reykjavik, 27. agast 2014

Umbhverfisstofnun
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