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LEYFI

til afmarkadrar notkunar erfoabreyttra lifvera, annarra en érvera

3Z ehf.
Starfsst60 og logheimili: Menntavegur 1,
102 Reykjavik
Kt: 620808-0400

ALMENN AKVZEDI

Rekstraradili

Leyfi petta gildir fyrir 3Z ehf., kt: 620808-0400, til afmarkadrar notkunar a erfdabreyttum sebrafiskum
(Danio rerio) i rannséknaradstodu sinni vid Menntaveg 1, 102 Reykjavik.

Félagid 3Z ehf. er hér eftir nefndur rekstraradili.

Komi nyr adili ad rekstrinum getur hann soétt um til Umhverfisstofnunar ad leyfid verdi faert yfir 4 hann, an
bess ad gefid verdi ut nytt leyfi. Med umsdkninni skulu fylgja gdgn sem syna fram & ad rekstraradilinn hafi
tekid vid rekstrinum. Verdi breyting & nafni rekstraradila ber honum ad tilkynna Umhverfisstofnun um slika
breytingu.

Rekstraradila ber ad uppfylla gildandi |10g og reglugerdir 4 sinu starfssvidi.

Umfang starfseminnar

Rekstraradila er heimilt ad flytja inn og reka afmarkada starfsemi med erfdabreytta sebrafiska i
rannsoknaradstodu Haskdlans i Reykjavik ad Menntavegi 1. Heimilt er ad flytja inn og reekta erféabreytta
stofna sebrafiska og ad erfdabreyta stofnum sebrafiska i afmorkunarflokki 1 skv. 3. gr. reglugerdar nr.
276/2002 um afmarkada notkun erfdabreyttra lifvera, annarra en 6rvera.

Breytingar a rekstri

Rekstraradili skal veita Umhverfisstofnun upplysingar um fyrirhugadar breytingar 4 rekstri med gédum
fyrirvara adur 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.

Ef tilkynnt er um breytingu a starfsemi sem felur hvorki i sér breytingu 4 afmoérkunarflokkun starfseminnar
né dhaettumati getur Umhverfisstofnun veitt sampykki fyrir peim breytingum an pess ad breyta purfi
leyfinu.

Gangsetning og stodvun rekstrar

Tilkynna skal Umhverfisstofnun pegar starfsemin hefst. Verdi starfseminni haett timabundid eda varanlega
skal gera radstafanir til pess ad urgangi verdi eytt sbr. gr. 2.2. Ganga skal fra husnzadi, bunadi, teekjum og
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efnum { samraemi vid fyrirfram gerda daetlun. Azetlun um fragang vegna rekstrarstédvunar skal skila til
Umhverfisstofnunar eigi sidar en sex manudum eftir gildistoku leyfis pessa. Tilkynna skal Umhverfisstofnun
um fyrirhugada stédvun rekstrar med minnst manadar fyrirvara.

Ef starfsemin er st6dvud lengur en halft ar a gildistima leyfisins skal pad tilkynnt til Umhverfisstofnunar og
jafnframt ef og pegar starfsemi hefst 4 ny.

Endurskodun leyfis og breyttar forsendur

Vid endurskodun leyfisins skal tekid tillit til pess ad krofur i leyfum séu samraemdar eins og adstaedur gefa
tilefni til og jafnreedis geett. Ef naudsynlegt reynist ad mati stofnunarinnar skal rekstraradili saekja um nytt
leyfi.

Umbhverfisstofnun getur afturkallad leyfi sem hun hefur veitt samkveemt 16gum nr. 18/1996 ef dhaetta af
leyfdri starfsemi eykst, flokkun erfdabreyttra lifvera breytist, nyjar upplysingar liggja fyrir um ad ahzetta af
starfseminni hafi verid vanmetin, ny teekni gerir pad ad verkum ad mogulegt er ad takmarka frekar en gert
er dhaettu fyrir heilsu manna og umhverfi eda ef brotid er gegn l6gum og reglum sem um starfsemina gilda,
skv. 3. mgr. 5. gr. laga nr. 18/1996.

Valdsvid og pvingunarurraedi

Ef rekstraradili fylgir ekki skilyrdum leyfisins eda fyrirmaelum Umhverfisstofnunar getur Umhverfisstofnun
beitt akvaedum laga nr. 18/1996, um erfdabreyttar lifverur. Umhverfisstofnun er pannig heimilt ad veita
rekstraradila aminningu og tilhlydilegan frest til Urbdéta 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 i pessu leyfi, sé um ad raeda itrekud brot eda alvarlegt tilvik
og ef med parf.

Upplysingaréttur almennings

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

Umhverfisstofnun birtir nidurstodur skv. gr. 4.1 opinberlega. Birtingin er & vefsidu stofnunarinnar eda med
00rum adgengilegum haetti.

Umhverfisabyrgo

Rekstraradili ber abyrgd 4 umhverfistjoni eda yfirvofandi haettu & sliku tjoni af voldum atvinnustarfsemi sbr.
l6g nr. 55/2012 um umhverfisdbyrgd, og skal koma i veg fyrir tjon eda baeta Ur tjoni ef pad hefur ordid og
bera kostnad af radstéfunum sem af pvi leidir.

VARNIR GEGN MENGUN YTRA UMHVERFIS

SKkraning urgangs
Rekstraradili skal skra allan urgang sem til fellur vid framleidsluna, sbr. dkvaedi reglugerdar nr. 1040/2016
um skra yfir Urgang og mat a haettulegum eiginleikum urgangs.
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Medhondlun argangs og spilliefna

Leifum sebrafiska skal fargad. Geyma ma lifreenar leifar sebrafiska i frysti par til peim er eytt med brennslu
en aflifudum tilraunadyrum 4 ad farga med brennslu sbr. 12. gr. reglugerdar Evrépupings og radsins (EB) nr.
1069/2009 og reglugerd nr. 674/2017 um heilbrigdisreglur ad pvi er vardar aukaafurdir Ur dyrum og
afleiddar afurdir sem ekki eru aetladar til manneldis.

Efni sem nytt eru vid starfsemina skulu daudhreinsud med vidurkenndum adferdum adur en pau eru tekin
ur lokada kerfinu.

Skila a spilliefnum i spilliefnamaéttdku.

Afmérkunarradstafanir
Starfsemi pessi fellur undir afmoérkunarflokk 1. skv. vidauka 2 i reglugerd nr. 276/2002 um afmarkada
notkun erfdabreyttra lifvera, annarra en 6rvera. Umhverfisstofnun setur pvi eftirfarandi afmorkunarskilyrdi
i samreemi vid afmoérkunarflokk 1 i viauka 2 i reglugerd nr. 276/2002, sbr. 2. mgr. 12. gr. laga um
erfdabreyttar lifverur, nr. 18/1996.

e Rekstraradili skal sja til pess ad starfsfélk kleedist hlifdarfotum og hafi adgang ad hreinsunar- og

pvottaadstodu.
e Raktunin skal fara fram i lokudu kerfi.
e Frarennslisvatn fari Ut i gegnum eina gréfa siu og eina UV-siu adur en pad fer ut dr husi.

Takmorkun a atbreidslu erfdabreyttra lifvera

Hefta skal Utbreidslu erfdabreyttra lifvera samkvamt sérstakri vidbragdsaaetlun sbr. 15. gr. reglugerdar nr.
276/2002, sem skal endurskoda reglulega. Mida skal vid ad tryggt sé ad engin ahrif séu & lifriki utan
raektunarsvaedis.

INNRA EFTIRLIT REKSTRARADILA

Oryggisradstafanir
Eftirfarandi reglur skulu gilda um 6ryggi og hollustu & vinnustédum sbr. 12. gr. reglugerdar nr. 276/2002:
e Halda skal mengun af véldum edlis-, efna- og liffreedilegra mengunarvalda i umhverfi eins litilli og
mogulegt er.
e Nota skal mengunarvarnarbinad par sem mengunin a upptdk sin og leggja ad auki til hlifdarfatnad
og hlifdarbunad pegar pess gerist porf.
o Framkvaema skal videigandi préfanir og vidhald a varnarbunadi og taekjum.
e Kanna skal eftir porfum hvort erfdabreyttar lifverur finnast utan pess afmarkada svaedis par sem
afmorkud notkun erféabreyttra lifvera fer fram.
e Sja skal til pess ad starfsfolk fai videigandi pjalfun.
e Stofna skal 6ryggisnefndir og undirnefndir um liffreedileg efni ef porf krefur.
e Setja skal og framfylgja reglum sem gilda um 6ryggi 4 vinnust6dum a hverjum stad.

Vinnudagbdk
Rekstraradli skal halda vinnudagbodk, sbr. 14. gr. reglugerdar nr. 276/2002. Eftirfarandi upplysingar skulu
skradar:
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e Nyting 4 adstodu.

e Stofnar sebrafiska sem eru raektadir.

o /Exlanir framkveemdar dsamt dagsetningum.

e Erfdaefni sem var notad til ad erfdabreyta sebrafiskum.

o Urgangur sem fer til férgunar dsamt dagsetningum.

e  Eftirlit 4 pvi hvort erfdabreyttar lifverur finnist utan raektunarsvadis.

e Vidhald, eftirlit og bilanir i starfsstédinni (pb.m.t. 6ryggiskerfi) sem gaetu haft ahrif 8 mengunarhaettu

asamt dagsetningum.

e Breytingar 4 taekjabunadi a rekstrartima.

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

e  pjalfun og reynsla starfsfélks sbr. gr. 4.3.
Heimilt er ad skra ofangreindar upplysingar a pvi formi sem rekstraradili kys svo lengi sem upplysingar eru
skradar a fullnaegjandi hatt ad mati Umhverfisstofnunar og eru skyrar og adgengilegar fyrir eftirlitsadila.

Efnanotkun, 6ryggisbloo 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 geeta pess ad 6ryggisblod séu adgengileg og uppfaerd.

Sé pess kostur skal skipta Ut efnum eda efnablondum sem eru talin geta haft i for med sér daeskileg ahrif 4
heilsu manna eda skadad umhverfid. Vid geymslu og medhondlun efna skal takmarka adgengi og
mengunarhattu eins og kostur er. Vid mengunaréhopp skal fylgja vidbragdsaaetlun skv. gr. 4.3.

EFTIRLIT OG STARFSHATTIR

Eftirlit

Umhverfisstofnun hefur eftirlit med starfsemi rekstraradila og gerir eftirlitsskyrslu, sbr. 5. gr. reglugerdar
nr. 276/2002. Ef Umhverfisstofnun telur dstaedu til getur eftirlitid ordid tidar en tekid er fram i reglugerd.
Eftirlit felst m.a. i reglubundinni skodun 3 vettvangi, méttoku athugasemda, fyrirspurna og yfirferd gagna
sem rekstraradila ber ad skrd. Vidboétareftirlit getur farid fram m.a. vegna nys bunadar, vegna kvartana eda
sérstakra Uttekta vegna datlana sem rekstraradili hefur gert um Urbaetur.

SamsKipti

Sérstakur fulltrui rekstraradila skal vera tengilidur vid eftirlitsadila og ber hann abyrgd a samskiptum
rekstraradila vegna eftirlits med mengunarvornum og framkvaeemd viébragdsaaetlana. Eftirlitsadili getur
haft samband vid fulltrdann utan hefdbundins starfstima ef porf krefur.

Ahzttumat og vidbragdsaaetlun

Rekstaradili skal gera ahaettumat og vinna vidbragdsaaetlun a grundvelli pess, sbr. 9. og 15. gr. reglugerdar
nr. 276/2002. bar skal taka 4 hugsanlegri haettu 4 6héppum og bilun i afmdrkunarbinadi, bradamengun,
skemmdarverkum og hvenzer tilkynna skuli um mengunaréhépp, skemmdarverk eda tilraun til
skemmdarverka.

Tryggja skal ad starfsfolk hafi fullnaegjandi pekkingu a starfseminni og mengunarhaettu auk haettu vegna
efnamedhondlunar. Vidbragdsazetlun skal vera adgengileg Umhverfisstofnun fyrir leyfisveitingu.

Sida 4 af 7

/‘—-—_—-_\\



4.4

Leyfi 3Z ehf. w UMHVERFIS

erfdabreyttir sebrafiskar STOFNUN

Tilkynning vegna 6happa
Verdi éhapp eda slys vegna afmarkadrar notkunar erféabreyttra lifvera, eda vegna notkunar efna sem
tengjast starfseminni, ber rekstraradila ad tilkynna pad an tafar til Umhverfisstofnunar og annarra, sem
eftirlit kann ad verda falid, p.m.t. Vinnueftirlit rikisins sbr. 16. gr. reglugerdar nr. 276/2002. Slik tilkynning
skal innihalda upplysingar um:

(a) tildrog slyssins,

(b) tegund og fjolda erféabreyttra lifvera sem sloppid hafa ut,

(c) allar naudsynlegar upplysingar til ad meta ahrif slyssins & heilsu almennings og & umhverfig,

(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. vidbragdsaeetlun sbr. gr. 4.3, til pess ad fyrirbyggja ad mengun valdi skada a umhverfi. Verdi
bilun i afmoérkunarbinadi skulu hafnar naudsynlegar lagfaeringar.

GJALDSKYLDA

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

GILDISTAKA

Leyfi petta er gefid Ut i samraemi vid dkvaedi laga um erfdabreyttar lifverur nr. 18/1996, reglugerdar nr.
276/2002 um afmarkada notkun erfdabreyttra lifvera, annarra en 6rvera, og 68last pegar gildi og gildir til
5. névember 2036. Leyfinu fylgir greinargerd, sja fylgiskjal.

Akvérdun Umhverfisstofnunar um breytingu 4 leyfi er keeranleg til drskurdarnefndar umhverfis- og
audlindamala innan eins manadar fra birtingu akvérdunar Umhverfisstofnunar skv. 29. gr. laga nr. 18/1996
um erfdabreyttar lifverur, sbr. 4. gr. laga nr. 130/2011, um urskurdarnefnd umhverfis- og audlindamala.

Reykjavik, 5. november 2020

Umbhverfisstofnun

Rakel Kristjansdottir Sigrin Agustsdottir
sérfraeedingur forstjori
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Fylgiskjal

Greinargerd med utgafu leyfis fyrir afmarkada notkun erfdabreyttra sebrafiska a vegum 3Z ehf.
ad Menntavegi 1 i Reykjavik

Félagid 3Z ehf. hefur sott um og fengid leyfi til afmarkadrar notkunar erfdabreyttra sebrafiska (Danio rerio)
skv. 16gum nr. 18/1996 um erfdabreyttar lifverur og reglugerd nr. 276/2002 um afmarkada notkun
erfGabreyttra lifvera, annarra en 6rvera. Umsdknin er dagsett 1. september 2020 par sem starfseminni er
lyst. Umhverfisstofnun sendi pann 3. september sl. méttokustadfestingu umsoknar til rekstraradila. bann
25. september sl. stadfesti stofnunin ad umsékn 3Z ehf. vaeri sampykkt sem fullnaegjandi.

Eru erfdabreyttu sebrafiskarnir notadir i sjukdémsrannséknum og unnid er bzedi med med villigerd
(6erfdabreyttir stofnar) og erfdabreytta fiska. Fram kemur i umsdkn ad innfluttir sebrafiskar geta annad
hvort verid erfdabreyttir med CRISP-Cas9 adferd eda med Tol2 adferd. Sebrafiskarnir eru fengnir af
Zebrafish International Resource Center (ZIRC) i Oregon i BNA eda European Zebrafish Resource Center
(EZRC) i Karlsruhe i byskaland. Akvednar linur eru hinsvegar adeins til 4 68rum rannséknarstofum og flutt
inn padan.

beir sebrafiskar sem eru erfdabreyttir & rannsdknastofu rekstraradila hérlendis eru erfdabreyttir med
CRISPR-Cas9 adferd.

Haettur fyrir ytra umhverfi og dhaetta sleppingar

Fiskakerfin par sem sebrafiskunum er haldid er tengt frarennsliskerfi Reykjavikurborgar og er éliklegt ad
fiskarnir myndu lifa af ef peir sleppa Ut i fraveituna. Varnir eru til stadar til ad koma i veg fyrir sleppingar
med safntéknum vid hvert fiska-kerfi sem er vaktad reglulega sbr. gr. 3.1.

Ekki er talin haetta a neikveedum ahrifum a lifrikid ef sebrafiskar sleppa. Sebrafiskar eru heitvatns fiskar sem
exlast vid kjoradstaedi i kringum 28°C. Talid er Oliklegt ad peir lifi af vid islensk vedurskilyrdi og talid
6mogulegt ad peir aexlist.

Ekki eru neinir islenskir stofnar sebrafiska sem erfdabreyttir sebrafiskar gaetu sexlast vid.

Varudarradstafanir a rannsdknarhisnaedi & Menntavegi samkvaemt vidurkenndum st6dlum starfsemi sem
pessarar.

Afmorkunarflokkur og ahsettumat

Rannsdknarstarfsemi med erfdabreyttar sebrafiska fellur undir afmoérkunarflokk 1. skv. vidauka 2 i reglugerd
nr. 276/2002 um afmarkada notkun erf8abreyttra lifvera, annarra en 6rvera. Umhverfisstofnun setur pvi
akvedin afmadrkunarskilyrdi i gr. 2.3 i leyfi, sbr. 2. mgr. 12. gr. laga nr. 18/1996 um erfdabreyttar lifverur og
Oryggisradstafanirigr. 3.1.

Fram kemur i dhaettumati starfseminnar ad i starfseminni er komid fyrir dkvedinni erfdabreytingu (e.
transgene) i erfdamengi sebrafisksins. Erfdabreytingar pessar eru mjog stodugar litk og peer erfdabreytingar
sem verda sjalfkrafa i erfdamenginu.

Erfdabreyting sebrafiskanna er ekki meinvirk, veldur engri smithaettu né sjikddmum og engin énami eru
tengd medhondlun erfdabreyttra sebrafiska.
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Samrad og umsagnir

Samkvamt 11. gr. reglugerdar nr. 276/2002 sem segir: , Leita skal umsagnar rédgjafanefndar, sem skipud
er i samraemi vid 6. gr. laga nr. 18/1996, ddur er leyfi er veitt fyrir starfsemi med erf8abreyttar lifverur”.
Radgjafanefnd um erfdabreyttar lifverur var tilkynnt um umsdknina pann 2. september 2020 sbr. 6. gr. laga
um erfdabreyttar lifverur. [ ljési pess ad petta er fyrst og fremst breyting skipulags edlis en ekki visindalegs,
ba taldi rddgjafanefnd ekki porf & ad veita umsogn og gerdi ekki athugasemdir vid umadknina.

bpar sem ekki var breyting & starfsadstodu fra pvi fyrra leyfi var gefid Ut var ekki porf 8 umsogn fra
Vinnueftirliti rikisins. Umsdknin var hins vegar borin undir Vinnueftirlitid sem stadfesti pann 24. september
ad pau gerdu ekki athugasemdir vid umsdknina og afmorkunarflokkun starfseminnar.

Vid vinnslu leyfisins var haft samrad vid umsakjanda og leyfistillaga var send til athugasemda pann 19.
oktdber sl. og svaradi umsaekjandi med athugasemdum pann 21. oktéber 2020.

Umhverfisstofnun ték athugasemdir til greina vid akvérdun um utgafu leyfisins.
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