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LEYFI

til afmarkadrar notkunar erfdabreyttra lifvera, annarra en érvera.

ArcticLAS ehf.

Starfsst6d og 16gheimili:
Krokhals 5d, 110 Reykjavik
Kt: 550388-1389

1. ALMENN AKVZEDI

1.1 Rekstraradili
Leyfi petta gildir fyrir ArcticLAS ehf. kt. 55038-1389, til afmarkadrar notkunar erfdabreyttra lifvera.
ArcticLAS ehf. er hér eftir nefnt rekstraradili.
Komi nyr adili ad rekstrinum getur hann sétt um til Umhverfisstofnunar ad leyfid verdi feert yfir a
hann, an pess ad gefid verdi ut nytt leyfi. Med umsdkninni skulu fylgja gégn sem syna fram a ad
rekstraradilinn hafi tekid vid rekstrinum.

1.2 Umfang starfseminnar

Rekstraradila er heimil, i starfsst6d sinni ad Krdkhalsi 5d, 110 Reykjavik, i par til gerdri
tilraunadyraadstddu, starfsemi sem felur i sér innflutning og raektun & allt ad 60 erfGabreyttum
tilraunarottum (Rattus norvegicus) 4 ari med mismunandi erfdabreytingar. Heimilt er ad raekta pau
rottuafbrigdi sem flokkast i afmorkunarflokk 2. skv. vidauka 2 i reglugerd nr. 276/2002 um
afmarkada notkun erf8abreyttra lifvera, annarra en 6érvera. A8 auki hefur rekstraradili heimild til ad
flytja inn og geyma fdsturvisa ar erfdabreyttum rottustofnum sému tegundar med vidurkenndum
adferdum.

1.3 Mengunarvarnir
Rekstraradila ber ad uppfylla gildandi I6g og reglugerdir a sinu starfssvidi vardandi mengunarvarnir.

1.4. Breytingar a rekstri
Rekstraradili skal veita Umhverfisstofnun upplysingar um fyrirhugadar breytingar & rekstri med
gbdum fyrirvara d48ur en radist verdur i paer, sbr. 15. gr. laga nr. 18/1996 um erfdabreyttar lifverur.
A grundvelli peirra metur stofnunin hvort naudsynlegt sé ad gefa Gt nytt leyfi sbr. 15. gr. laganna.
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Ef tilkynnt er um breytingu & starfsemi sem felur ekki i sér breytingu a afmorkunarflokkun
starfseminnar né ahaettumati getur Umhverfisstofnun veitt sampykki fyrir peim breytingum an pess
ad breyta purfi leyfinu.

1.5 Gangsetning og stodvun rekstrar
Tilkynna skal Umhverfisstofnun pegar starfsemin hefst. Verdi starfseminni haett timabundid eda
varanlega skal gera radstafanir til pess ad uUrgangi verdi eytt sbr. gr. 2.2. Ganga skal frd husnaedi,
bunadi, tekjum og efnum i samreemi vid fyrirfram gerda dzetlun um timabundna/varanlega
rekstrararstédvun. Azetlanir skulu liggja fyrir hja Umhverfisstofnun og heilbrigdiseftirliti Reykjavikur.
Tilkynna skal Umhverfisstofnun um fyrirhugada st6dvun rekstrar med minnst manadar fyrirvara.

1.6 Endurgangsetning rekstrar
Ef starfsemin er stédvud lengur en halft ar & gildistima leyfisins skal pad tilkynnt til
Umbhverfisstofnunar og jafnframt ef og pegar starfsemi hefst & ny.

1.7 Endurskodun leyfis og breyttar forsendur

Endurskoda skal leyfid reglulega og hafa til hlidsjonar nyjungar a svidi visinda og taekni skv. 12 gr.
laga nr. 18/1996 um erfdabreyttar lifverur. Vid endurskodun leyfisins skal tekid tillit til pess ad
krofur i leyfum séu samramdar eins og adstaedur gefa tilefni til og jafnraedis geett.

Sbr. 3. mgr. 5. gr. laga nr. 18/1996 getur Umhverfisstofnun ,afturkallad leyfi sem hun hefur veitt
samkvaemt [6gum pessum ef dheetta 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 dheaettu fyrir heilsu manna og umhverfi eda
ef brotid er gegn légum og reglum sem um starfsemina gilda”. Einnig getur Umhverfisstofnun
krafist endurskodunar leyfisins sbr. 2. mgr. 22. gr. laga nr. 18/1996 laga um erfdabreyttar lifverur.

1.8 Valdsvid og pvingunarurraedi

Ef rekstraradili fylgir ekki skilyrdum leyfisins eda fyrirmaelum Umhverfisstofnunar getur stofnunin
beitt akveedum laga nr. 18/1996, um erfdabreyttar lifverur. Leyfisveitanda er pannig heimilt ad
veita rekstraradila aminningu og tilhlydilegan frest til (rbdta og akveda rekstraradila dagsektir
sinni hann ekki tilmaelum stofnunarinnar. Jafnframt er leyfisveitanda heimilt ad st6dva eda
takmarka starfsemi rekstraradila med erfdabreyttar lifverur sem tilgreindar eru i pessu leyfi, sé um
ad raeda itrekud brot eda alvarlegt tilvik og ef med parf.

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

1.9 Upplysingaréttur almennings
Almenningur & rétt 4 adgengi ad upplysingum um leyfi og leyfisumsdkn ad undanskildum peim
atridum sem Umhverfisstofnun hefur fallist @ ad teljist vera trinadarmal, sbr. 19. gr. reglugerd nr.
276/2002, um afmarkada notkun erféabreyttra drvera.
Umbhverfisstofnun birtir nidurstédur skv. grein 1.8 og 4.4 opinberlega. Birtingin er & vefsidu
stofnunarinnar eda med 66rum adgengilegum haetti.
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1.10 Umhverfisabyrgo

Rekstraradili ber dbyrgd @ umhverfistjoni af voldum atvinnustarfsemi eda yfirvofandi haettu 4 sliku
tjoni af voldum starfseminnar sbr. 16g nr. 55/2012 um umhverfisdbyrgd. Rekstraradili skal koma i
veg fyrir tjon eda baeta Gr tjéni ef pad hefur ordid og bera kostnad af radstéfunum sem af pvi leidir.

2. VARNIR GEGN MENGUN YTRA UMHVERFIS

2.1 Skraning argangs
Rekstraradili skal skra allan urgang sem til fellur vid framleidsluna, sbr. dkvaedi reglugerdar nr.
1040/2016 um skra yfir irgang og mat a haettulegum eiginleikum Grgangs.

2.2 Medhondlun urgangs og spilliefna
Sag Ur burum rotta sem inniheldur pvag og uUrgang skal komid til videigandi medhondlunar i
samraemi vid 7. gr. laga nr. 55/2003 um medhondlun trgangs. Geyma md lifraenar leifar rotta i frysti
par til peim er fargad, en aflifudum tilraunadyrum & ad farga med brennslu sbr. 12. gr. reglugerdar
EB 1069/2009 er innleidd var med reglugerd nr. 674/2017 um heilbrig8isreglur ad pvi er vardar
aukaafurdir ar dyrum og afleiddar afurdir sem ekki eru aetladar til manneldis. Skila & spilliefnum i
spilliefnamottdku.

2.3 Afmorkunarradstafanir
Starfsemi pessi fellur undir afmérkunarflokk 2. skv. vidauka 2 i reglugerd nr. 276/2002 um
afmarkada notkun erfdabreyttra lifvera, annarra en 6rvera. Umhverfisstofnun setur pvi eftirfarandi
afmorkunarskilyrdi i samraemi vid afmorkunarflokk 2 sbr. 2. mgr. 12. gr. laga um erfGabreyttar
lifverur, nr. 18/1996.
e  Stadid skal ad starfseminni pannig ad engar rottur berist Ut,
e  nota skal skilti sem varar vid heettu af liffraedilegum toga,
e  adgangur skal takmarkadur vid tiltekna einstaklinga,
o  rekstraradili skal sja til pess ad starfsfolk klaedist hlifdarfatnadi og hafi adgang ad
hreinsunar- og pvottaadstédu,
e  rekstraradili skal sja til pess ad adgangur ad reektunarsvaedi sé takmarkadur, svo sem med
laesingu dyra og med virku 6ryggiskerfi,

e  raktunin skal fara fram i lokudu kerfi og skal vera unnt ad takmarka Grgang sem berst tr
hinu lokada kerfi vid 6ryggissveedid.

2.4 Efnanotkun, oryggisbloo 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 efnabldndur. Vid alla efnamedferd skal gaeta pess ad 6ryggisbl6d séu adgengileg og
uppfeerd.
Sé pess kostur skal skipta Ut efnum eda efnabléndum sem eru talin geta haft i fér med sér dzeskileg
ahrif @ heilsu manna efa skadad umhverfid. Vid geymslu og medhéndlun efna skal takmarka
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adgengi og mengunarhattu eins og kostur er. Vid mengunaréhopp skal fylgja vidbragdsdaetlun skv.
grein 4.2.

3. INNRA EFTIRLIT REKSTRARADILA

3.1  Oryggisradstafanir
Eftirfarandi reglur skulu gilda um 6ryggi og hollustu @ vinnustodum 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 mengunarvarnarbinad par sem mengunin d upptdk sin og leggja ad auki til
hlifdarfatnad og hlifdarbuinad pegar pess gerist porf,
e framkvaema skal videigandi préfanir og vidhald a varnarbunadi og teekjum,

e  kanna skal eftir porfum hvort erfdabreyttar lifverur finnast utan pess afmarkada svaedis
par sem afmérkud notkun erfdabreyttra lifvera fer fram,

e  sjaskal til pess ad starfsfolk fai videigandi pjalfun,
e stofna skal oryggisnefndir og undirnefndir um liffreedileg efni ef porf krefur,

e  setja skal og framfylgja reglum sem gilda um 6ryggi a vinnustédum a hverjum stad.

3.2 Vinnudagbok
Rekstraradli skal faera vinnudagbdk, sbr. 14. gr. reglugerdar nr. 276/2002. Eftirfarandi upplysingar
skulu feerdar inn i hana:
e  Nyting a adstodu,
° rottuafbrigdi i reektun,
e upplysingar um afkveemi dasamt dagsetningum,
e  Urgangur sem fer til forgunar asamt dagsetningum,
° aflifun erfdabreyttra rotta,
° eftirlit, eftir porfum, hvort erfdabreyttar rottur finnast utan rannséknarsvaedis,
e vidhald, eftirlit og bilanir i starfsstodinni (p.m.t. 6ryggiskerfi) sem geetu haft ahrif a
mengunarhattu dsamt dagsetningum,
e  breytingar a teekjabinadi a rekstrartima,
e mengunarohdpp, skemmdarverk og tilraunir til skemmdarverka og vidbrégd vid peim,
e  bjalfun og reynslu starfsfélks sbr. gr. 4.2.

4. EFTIRLIT OG STARFSHZATTIR

4.1 Samskipti
Sérstakur fulltrai rekstraradila skal vera tengilidur vid eftirlitsadila og ber hann dbyrgd @ samskiptum
rekstraradila vegna eftirlits med mengunarvornum og framkvaemd viGbragdsdaetlana. Eftirlitsadili
getur haft samband vid fulltrdann utan hefébundins starfstima ef porf krefur.
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4.2

4.3

4.4
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Ahzttumat og vidbragdsaztiun

Rekstaradili skal hafa ahzettumat og vinna vidbragdsdeetlun @ grundvelli pess, sbr. 9. og 15. gr.
reglugerdar nr. 276/2002. Par skal taka @ hugsanlegri hsettu & o6héppum og bilun |
afmorkunarbunadi, bradamengun, skemmdarverkum og hvenzer tilkynna skuli um mengunaréhépp,
skemmdarverk eda tilraun til skemmdarverka. Tryggja skal ad starfsfolk hafi fullnaegjandi pekkingu a
starfseminni og mengunarhattu hennar vegna, auk haettu vegna efnamedhdndlunar. Ahaettumat
og vidbragdsdaetlun skulu liggja fyrir vid leyfisveitingu.

Tilkynning vegna éhappa
Verdi slys vegna afmarkadrar notkunar erfdabreyttra lifvera ber rekstraradila ad tilkynna pad én
tafar til Umhverfisstofnunar og annarra, sem eftirlit kann ad verda falid, p.m.t. Vinnueftirlitsins sbr.
16. gr. reglugerdar nr. 276/2002. Slik tilkynning skal innihalda upplysingar um:

(a) tildrog slyssins,

(b) fiolda erfdabreyttra rotta sem sloppid hafa ut, og gerd erféabreytingar sem pau bera

(c) allar naudsynlegar upplysingar til ad meta ahrif slyssins @ heilsu almennings og a

umhverfid,

(d) vidbragd skv. vidbragdsaaetlun og oryggisrddstafanir 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. vidbragdsazetlun sbr. gr. 4.2, til pess ad fyrirbyggja ad mengun valdi skada a
umbhverfi. Tilkynna skal um slik tilvik, 6nnur 6hdpp eda slys i samraemi vid vidbragdsasetlun. Verdi
bilun i afmérkunarbdnadi skulu hafnar naudsynlegar lagfeeringar.

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 astaedu til getur eftirlitid ordid tidar.

Eftirlit felst m.a. i reglubundinni skodun a vettvangi, méttoku athugasemda, fyrirspurna og yfirferd
gagna sem rekstraradila ber ad skra. Vidboétareftirlit getur farid fram m.a. vegna nys bunadar, vegna
kvartana eJa sérstakra uttekta vegna daetlana sem rekstraradili hefur gert um uUrbaetur.
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5. GJALDSKYLDA

Rekstraradili greidir Umhverfisstofnun gjald vegna Utgdfu leyfisins og eftirlits skv. gjaldskra
stofnunarinnar.

6. GILDISTAKA

Leyfi petta, sem gefid er Gt i samreemi vi0 akvaedi laga um erfabreyttar lifverur nr. 18/1996,
reglugerdar nr. 276/2002 um afmarkada notkun erfdabreyttra lifvera, annarra en Grvera, og 60last
begar gildi og gildir til 29. dgust 2035. Leyfinu fylgir greinagerd, sja fylgiskjal.

Akvordun Umhverfisstofnunar um Gtgéfu leyfis er keeranleg til Urskurdarnerfndar umhverfis- og
audlindamala innan eins manadar fra birtingu dkvordunar Umhverfisstofnunar skv. 29. gr. laga nr.
18/1996, um erfGabreyttar lifverur, sbr. 4. gr. laga nr. 130/2011, um urskurdarnefnd umhverfis- og
audlindamala.

Reykjavik, 29. agust 2019

Umhverfisstofnun
fhiin b Lo
Kristin Linda Arnadéttir Rakel Kristjansdottir
forstjori sérfradingur
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Fylgiskjal

Greinargerd med utgafu leyfis fyrir afmarkada notkun erfdabreyttra rotta 4 vegum ArcticLAS
ehf. ad Krokhalsi i Reykjavik

ArcticLAS ehf. kt. 550338-1389 hefur s6tt um og fengid leyfi til afmarkadrar notkunar erfdabreyttra lifvera,
skv. légum nr. 18/1996 um erfdabreyttar lifverur og reglugerd nr. 276/2002 um afmarkada notkun
erfdabreyttra lifvera, annarra en Grvera. Umsdkn ArcticLAS ehf. er dagsett 16. april 2019 og er par
starfseminni lyst. Um er ad raeda nytingu stokkbreyttra rotta vid rannséknir a arfgengri heilablaedingu sem
greinst hefur & islandi.

Rotturnar eru tilraunakyn branrottu (Rattus norvegicus) en branrottur lifa villtar & islandi.
Tilraunarotturnar sem unnid er med eru hins vegar hvitar ad lit og eru svipfarseinkenni peirra st6dug og
afar oliklegt ad pau hverfi an inngripa. petta tilraunakyn nefnist Sprague-Dawley rottur en paer fast Ur
evropsku stokkbreytingarverkefni. Rotturnar hafa einungis einn erfdabreytileika (stokkbreytingu) i Cst3
geni en engum 6drum rédum i erfGaefni peirra. Hér er ekki um ad raeda fullar genaferjur heldur plasmid
sem notud voru i stofnfrumum (e. embryonic stem cells). Erfdabreytingin er slegin inn med CRISPR-Cas9
taekni og veldur aukningu @ amyloid magni og geeti pvi verid sjukdémsmadel fyrir arfgenga heilablaedingu.
Erfdabreytingin er pvi ekki framkveeamd med genaferju og ekki er til stadar nein fartidni (e. frequency of
mobilization). Ekki eru til stadar nein erfdabreytt gen sem geta valdid poli (t.d. syklalyfjapoli). Rekstraradili
stefnir @ ad framkvaema svipgerdargreiningu a rottunum en ekki ad bua til nyja stofna.

Umbhverfisstofnun sendi pann 5. jani sl. méttékustadfestingu umsdknar til rekstraradila. par komu fram
upplysingar um grunngjald leyfisvinnslu auk vidbdtarupplysinga sem skila purfti til stofnunarinnar 46ur en
umsoknin veaeri sampykkt sem fullnaegjandi. Enn frekari beidni var send til tengilids umsdknar um gégn skv.
reglugerd nr. 276/2002 um afmarkada notkun erfdabreyttra lifvera, annarra en 6rvera. Umhverfisstofnun
kalladi par eftir dhaettumati vegna hugsanlegrar dreifingar erfdabreyttra lifvera frd rannséknaradstodu
skv. 9. gr., vidbragdsaeetlun til verndar heilsu manna og umhverfis utan rannsdknarsvaedisins skv. 15. gr.
reglugerdarinnar auk dsetlunar vegna rekstrarstodvunar og yfirlit yfir verklag vardandi vinnu med
tilraunadyr i rannsdknaradstddu.

Haettur fyrir ytra umhverfi og ahatta sleppingar

bessar rottur eru ekki taldar skapa meiri haettu fyrir umhverfid en adrar rottur. pessar rottur koma ar
alpjédlegum rottubénkum eda stokkbreytiverkefnum og éliklegt er ad pser myndu hafa 6nnur ahrif &
umhverfi sitt umfram pau ahrif sem villtar islenskar rottur hafa. Rottur sem slyppu myndu pé hugsanlega
sidur lifa af par sem paer hafa ekki reynslu af pvi ad afla sér faedu sjélfar né varast haettur, auk pess sem
baer eru hvitar sem gerir paer sérstaklega berskjaldadar fyrir afrani og myndu pvi hugsanlega sidur spjara
sig en villt dyr. Tilraunarotturnar geetu hugsanlega axlast vid villtar rottur ef pzer sleppa.

Vartdarradstafanir 4 rannséknarhtsnadi ArcticLAS ehf. ad Krokhdlsi 5d eru samkveemt vidurkenndum
stodlum. Tilraunarotturnar eru hystar innandyra i par til gerdri tilraunadyraadst6du. Rottur eru i barum
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sem geymd eru i sérstokum loftraestum skdpum i lokudu herbergi. Pad eru adgangstakmarkanir @ peim
gangi sem rannsoknarstofurnar eru & auk pess sem adgangstakmarkanir eru a htisnaedi ArcticLAS ehf. Oll
tilraunadyr eru skrdd inn og Ut hjd rekstraradila.

Ef rottur skyldu sleppa fra rannsoknaradstodu rekstraradila verda hluteigandi yfirvold Iatin vita an tafar
likt og tekid er fram i leyfinu. Einnig yrdi haft samband vid meindyraeydi ef slikt keemi upp i samraemi vid
vidbragdsazetlun. Ef til sleppingar keemi veeri haegt ad radgreina rotturnar til ad bera kennsl @ peer.

Afmorkunarflokkur og dhaettumat

Rannsoknarstarfsemi med erfdabreyttar rottur fellur undir afmoérkunarflokk 2. skv. vidauka 2 i reglugerd
nr. 276/2002 um afmarkada notkun erfdabreyttra lifvera, annarra en 6rvera. Umhverfisstofnun setur pvi
akvedin afmoérkunarskilyrdii gr. 2.3 i leyfi sbr. 2. mgr. 12. gr. laga nr. 18/1996 um erfdabreyttar lifverur.
Erfdabreyting rottanna er ekki meinvirk og veldurs ekki sérstakri smithaettu né sjukdémum. Meinvirkni
pessara erfGabreyttu tilraunarotta er ekki talin nnur eda meiri en villtra musa og rotta.

Samrad og umsagnir

Rédgjafanefnd um erfdabreyttar lifverur var tilkynnt um umsoéknina pann 4. jani 2019 sbr. 6. gr. laga um
erfdabreyttar lifverur. Nefndin fundadi um umsdknina pann 28. juni 2019 skv. 11. gr. reglugerdar nr.
276/2002 sem segir: ,Leita skal umsagnar rddgjafanefndar, sem skipud er i samraemi vid 6. gr. laga nr.
18/1996, Gdur er leyfi er veitt fyrir starfsemi med erfdabreyttar lifverur”. A fundinum var fjallad um
umsoknina og medfylgjandi vidbdtargogn sem hofdu pd borist fra rekstraradila. Nefndin skiladi svo
umsodgn um umsoknina pann 15. aglst 2019 og var afstadan st ad nefndin gerdi ekki athugasemd vid
umsoknina.

Vinnueftirlitinu var send formleg beidni um umségn um umsdknina pann 5. juni 2019 vardandi
afmorkunarflokk starfseminnar, starfsstédina og vinnuadstddu starfseminnar. beirri beidni var skilad med
umsogn pann 21. juni 2019. Vinnueftirlitid gerdi ekki athugasemd vid upplysingar umséknar og sampykkti
flokkun athafnarsvaedis og afmdérkunarflokk starfseminnar.

Vid vinnslu leyfisins var haft samrdd vid tengilid umsdknar og leyfistillaga var send til athugasemda pann
20. juni 2019 og svaradi umsakjandi med athugasemdum pann 2. juli sl.

Sida 8 af 8

S —



