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EES-vidbetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins

Nr. 44/207

AKVORDUN FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR

2008/EES/44/20

fra 28. febraar 2005

um leidbeinandi athugasemdir sem beetast vid B-hluta i 1. vidauka vid tilskipun radsins
90/219/EBE um afmarkada notkun erfdabreyttra érvera (*)

(tilkynnt med numeri C(2005) 413)
(2005/174/EB)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 90/219/EBE fr4 23. april 1990
um afmarkada notkun erfdabreyttra orvera (*), einkum
inngangsmalsgreininni i B-hluta 11. vidauka vid pa tilskipun,

ad hofou samradi vido Matvaeladryggisstofnun Evrépu (%),
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Uppfylla skal vidmidanirnar i B-hluta Il. vidauka vio
tilskipun 90/219/EBE pegar &kvardad er hvort tiltekin,
erfoabreytt Orvera er 6rugg ad pvi er vardar heilbrigdi
manna og umhverfid og hvort hin sé hef til ad vera felld
inn i C-hluta 1. vidauka vid pa tilskipun.

2)  Audvelda skal beitingu pessara vidmidana med pvi ad
setja fram leidbeiningar fyrir adildarrikin sem 1id i pvi ad
tryggja ad logbeer yfirvold hvers rikis lati fara fram
bradabirgdamat & videigandi hatt og veiti notendum
videigandi upplysingar um innihald peirra maélsskjala
sem leggja skal fram.

(*) Dbessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 20. Hennar var getid |
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 13/2006 fra 27. jantar 2006
um breytingu & XX. vidauka (Umhverfismal) vid EES-samninginn, sja EES-
vidbaeti vid Stjoérnartidindi Evrépusambandsins nr. 17, 30.3.2006, bls. 18.

() stjtis. EB L 117, 8.5.1990, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtid. ESB L 284,
31.10.2003, bls. 1).

(® Tisindi Matvaladryggisstofnunar Evrépu (EFSA Journal) (2003) 18, bls. 1
til 15.

3)  Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun,
eru i samraemi vid alit nefndarinnar sem komid var & fot
med 21. gr. tilskipunar 90/219/EBE.

SAMPYKKT AKVORBUN PESSA:

1.gr.
Leidbeiningarnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid pessa
akvoroun, skulu koma til vidbétar B-hluta Il. vidauka vid
tilskipun 90/219/EBE.

2.gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 28. febraar 2005.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Stavros DIMAS

framkvaeemdastjori.
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VIDAUKI
Leidbeiningar til viobotar B-hluta 11. vidauka vid tilskipun 90/219/EBE
INNGANGUR

Tiltekin tegund erfdabreyttra Orvera telst pvi adeins tek i C-hluta Il. vidauka ad han uppfylli almennu og sérteeku
vidmidanirnar sem settar eru fram i B-hluta Il. vidauka.

Skra yfir allar erfdabreyttar 6rverur i Il. vidauka C verdur birt i Stjérnartidindum Evrépusambandsins dsamt videigandi
lysingu & eiginleikum 6rveranna eda heimildum um peer. begar athugad er hvort tiltekin tegund erfdabreyttrar drveru telst teek
i C-hluta Il. vidauka skulu allir efnispeettir hennar hafdir i huga og einnig, eftir pvi sem vid &, adferdin sem notud er pegar
han er buin til. Taka ber fram ag¢ enda po6tt hafa skuli alla efnispatti i huga verda einungis eiginleikar erfdabreyttu 6rverunnar
metnir m.t.t. vidmidananna i B-hluta I1. vidauka. Hafi hver efnispattur erfdabreyttu drverunnar verid rannsakadur fyrir sig og
metinn 6ruggur er liklegt ad erfdabreytta drveran uppfylli 6ryggisviomidanirnar. EkKi skal p6 gera rad fyrir pvi og petta skal
pvi rannsakad gaumgefilega.

Ef millistigslifverur verda til vio framleidslu endanlegrar gerdar erfdabreyttra drvera skal einnig meta millistigslifverurnar
med tilliti til viomidananna i B-hluta Il. vidauka til ad haegt sé ad undanskilja hverja tegund fyrir sig og pannig i reynd
heimila undanpagu fyrir alla afmdrkudu notkunina Adildarrikin skulu tryggja ad notendur fylgi eftirfarandi
viomidunarreglum til ad audvelda peim ad uppfylla pessar viomidanir pegar peir taka saman tilheyrandi malsskjél sem
stadfesta Oryggi peirra erfoabreyttu 6rvera, sem taka skal upp i C-hluta II. vidauka, ad pvi er vardar heilbrigdi manna og
umhverfid og ad 16gbar yfirvold i einstékum rikjum fylgi peim pegar pau meta hvort viomidanirnar hafi verid uppfylltar.

[ mélsskjélunum skulu vera nzgilega ndkvamar og rokstuddar upplysingar til ad adildarrikin geti metid hvort yfirlysingar
um oryggi erfoabreyttra rvera, ad pvi er vardar vidmidanirnar, séu & rokum reistar. Ef um visindalega 6vissu er ad reeda skal
beita vartdarreglunni og undanpéaga kemur einungis til greina fyrir erfdabreyttar drverur ef traustar sannanir eru fyrir pvi ad
viomidanirnar hafi verid uppfylltar.

Logbeert yfirvald i einstdkum rikjum, sem feer i hendur malsskjol i pessum tilgangi, skal, pegar pad hefur gengid Ur skugga
um ad viomiodanirnar hafi verid uppfylltar, senda skyrsluna afram til framkveemdastjornarinnar og framkvamdastjornin skal
sidan raofera sig vio nefndina, sem er skipud skv. 21. gr. tilskipunarinnar, um pad hvort viskomandi erfdabreytt drvera
verdur tekin upp i C-hluta Il. vidauka vid tilskipunina. Skilgreiningar & hugtékunum, sem notud eru, eru settar fram i 1.
vidbaeti.

1. ALMENNAR VIDMIDANIR
1.1. Sannprofun/sannvottun & stofni

Kenni stofnsins skal stadfest og sannvottad auk pess sem nakvaem lysing skal gefin & byggingu og hlutverki
genaferjunnar/innskotsins i endanlegri gerd erfoabreyttu drverunnar. Nakveem stofnsaga (b.m.t. saga erfdabreytinga)
veitir gagnlegar upplysingar vid 6ryggismat. Skilningur & flokkunarfraedilegum tengslum vid naskyldar, pekktar og
skadlegar drverur er naudsynlegur par sem hann getur veitt upplysingar um eiginleika sem hugsanlega eru skadlegir
og ad jafnadi ekki tjaodir en e.t.v. tjadir i kjolfar erfoabreytingar. Kenni heilkjarna frumu- og vefjaraektarkerfa skulu
sannprofud i samreemi vid alpjédleg flokkunarkerfi (ATCC eda dnnur).

Skooda ber heimildir, sem varda efnid, til ad afla upplysinga um ségu, oryggisskyrslur, flokkunarfraedilegar
upplysingar, svipgerdareinkenni og erfdamork, t.d. Bergeys Manual of Determinative Bacteriology, visindagreinar
og -timarit og upplysingar fra fyrirteekjum sem Gtvega DNA. Gagnlegar upplysingar eru einnig faanlegar fra
stofnasdfnum og samtdkum beirra, t.d. World Federation of Culture Collections (WFCC), sem gefa ut World
Directory of Collections of Cultures of Micro-organisms, eda European Culture Collections Organisation (ECCO).
Einnig skal taka tillit til helstu stofnasafna i Evropu par sem fjolbreyttir hGpar 6rvera eru vardveittir. begar um er ad
reeda nytt einangur eda nyjan stofn, sem hefur ekki verid rannsakadur til hlitar, skal hafa 61l atkljad alitamal i huga
i profunum sem framkvaemdar eru til ad stadfesta kenni erfdabreyttu drverunnar. betta geeti komid upp ef stofn
erfoabreyttrar drveru er verulega frabrugdinn médurstofninum eda médurstofnunum, t.d. ef hann hefur ordid til vid
frumusamruna eda er afrakstur marghéattadra erfdabreytinga.

Préfanir, sem gera pad kleift ad stadfesta kenni stofnsins, geta falist i adferoum er varda formfredi, litun,
rafeindasmasjarrannsokn, sermifraedi, naringarmynstur sem byggt er & nytingu og/eda nidurbroti, greiningu &
samsatuensimum, mynstur prétina og fitusyra, % G + C, DNA/RNA-erfdamork, mégnun & DNA-/RNA-rédum
m.t.t. sértekra flokkunareininga, genarannsékn med preifun, pattatengingu med rRNA-sérteekum DNA-preifurum
0g DNA-/RNA-radgreiningu. Skjalfesta skal nidurstédur pessara préfana.

Bestu adstaedur fyrir sanngreiningu gena i erfdabreyttum drverum eru pegar 61l nikledtidgardd genaferjunnar og
innskotsins er pekkt.

P4 er haegt ad gera grein fyrir hlutverki hverrar erfdaeiningar.

Steerd genaferjunnar og innskotsins skal, eftir pvi sem vid verdur komid, einskordast vid genaradirnar sem
naudsynlegar eru til ad fyrirhugad hlutverk naist fram.

betta dregur ar likum & tilkomu og tjaningu dulinnar starfsemi eda ad 6askilegir eiginleikar komi fram.
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1.2.

1.3.

2.1

Skjalfest og stadfest 6ryggi

Leggja skal fram skrifleg gogn sem stadfesta 6ryggi orverunnar. Um getur verid ad raeda nidurstdour ar fyrri
préfunum, gégn Ur heimildaleit eda skjol sem stadfesta dryggi 6rverunnar. Taka ber fram ad saga um 6rugga notkun
tryggir ekki endilega 6ryggi, sérstaklega ekki ef erfoabreytta 6rveran hefur verid notud undir mjog strongu eftirliti af
Oryggisastaedum.

Skrifleg gogn sem stadfesta dryggi arfpega- eda arfgjafastofnsins verda peir meginpattir sem studst er vid pegar
skorid er Ur um hvort erfdabreytt 6rvera uppfyllir pessa viomidun. Erfoabreytta drveran kann p6 ad hafa tekio svo
miklum breytingum i samanburdi vid arfgjafann eda arfgjafana ad breytingarnar kynnu ad hafa ahrif & 6ryggid og
pvi verdur ad rannsaka peer. Einkum skal fara med gét ef atlunin med erfdabreytingunni var ad fjarleegja skadlega
eda sjukdémsvaldandi eiginleika Ur arfpega- eda arfgjafastofninum. Til ad fera sonnur & 6ryggi skal i slikum
tilvikum afhenda skrifleg gogn sem stadfesta ad tekist hafi ad fjarleegja eiginleika sem eru skadlegir eda geta verid
bad. Liggi gogn ekki fyrir um arfpega- eda arfgjafastofninn ma nota gégn sem safnad hefur verid um tegundina.

bessi gogn, studd kénnunum & heimildum og flokkunarfraedilegri rannsokn & stofnabreytileika innan tegundarinnar,
ma nota til ad stadfesta dryggi arfpega- eda arfgjafastofnsins sem um raedir.

Séu upplysingar, sem stadfesta 6ryggi, ekki tilteekar parf ad lata fara fram videigandi profanir til ad syna fram &
Oryggi erfoabreyttu 6rverunnar.

Erfoafraedilegur stéougleiki

Erfoabreytingin ma ekki leida til pess ad erfdabreytta drveran verdi stodugri i umhverfinu en hin breytta, geti pad
haft skadlegar afleidingar.

Ef skertur stodugleiki erfdabreytingarinnar getur haft skadleg ahrif & éryggi er gerd krafa um gégn sem stadfesta
stoougleika. betta a einkum vid pegar heftandi stokkbreyting hefur verid kollud fram hja erfdabreyttu drverunni til
a0 veikja skadlega eiginleika.

SERTZAKAR VIDMIDPANIR

Ekki sjukdémsvaldandi

Erfoabreytta 6rveran skal ekki geta orsakad sjukdéma i heilbriggum ménnum, plontum eda dyrum eda valdid peim
skada vid venjuleg skilyroi eda i kjolfar tiltdlulega fyrirsjaanlegra atburda, t.d. stungudverka, inntdku af slysni,
vahrifum frd (0a eda pegar Orvera sleppur Gt i umhverfid. Aukist likur & pvi ad einstaklingar med skerta
onamissvorun verdi fyrir vahrifum fra erfoabreyttu 6rverunum, t.d. ef nota & erfdabreyttu drverurnar vid kliniskar
aostedur, skal hafa i huga hugsanlegar afleidingar slikra vahrifa pegar heildaroryggi erfoabreyttu Grverunnar er
metio.

Megnid af peim upplysingum, sem hér er krafist, etti ad fast eftir heimildaleit og Gr bakgrunnsupplysingum sem
safnad var vegna almennu vidmidananna. Rannsoknarsdguleg gégn um medhdndlun og 6ryggi tegundarinnar og
naskyldra stofna skulu kénnud. Einnig skal leita i skrdm yfir sjukdémsvalda sem valda sjukdémum hja ménnum,
dyrum og pléntum.

Veirugenaferjur, sem &tladar eru fyrir heilkjarnafrumur og taka & upp i Il. vidauka C, skulu ekki hafa skadleg ahrif &
heilbrigdi manna eda umhverfid. Uppruni peirra skal vera pekktur, svo og gangvirkid, sem veldur deyfingu peirra,
og stodugleiki viokomandi eiginleika. begar pvi verdur vid komid skal stadfesta tilvist slikra eiginleika hja veirunni
aour en breytingin er gerd og pegar breytingin hefur verid kollud fram. Ef slikar genaferjur eru notadar skal einungis
stydjast vid stokkbreytingar sem fela i sér urfellingu. Einnig er hugsanlegt ad nota smid (construct) med DNA- eda
RNA-genaferjum ar veirum i reektudum frumum sem hysla ef engin smitandi veira kemur par vid ségu eda getur
ordid til.

Oliklegt verdur ad teljast ad 6meinvirkir stofnar tegunda, sem vitad er ad valda sjikdomum, t.d. lifandi béluefni
fyrir menn og dyr, valdi sjukdémum og peir skulu pvi teljast fullnzgja viomidununum i B-hluta Il. vidauka, ad pvi
tilskildu ad:

1. staofest sé ad Omeinvirki stofninn hafi reynst 6ruggur og oOskadlegur ménnum, dyrum og pléntum
(heimildakdnnun) eda
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2.1.1.

2. stofninn sé avallt laus vid erfdaefni sem akvardar meinvirkni eda hafi varanlegar stokkbreytingar sem vitad er
a0 draga nagilega Gr meinvirkni (smithaefnisprof, erfdarannsdkn, genapreifarar, gerilveiru- og
plasmidagreining, kortlagning med skerdiensimum, radgreining, protinpreifarar), enda hafi 6ryggid verid
stadfest & fullnaegjandi hatt. Vega skal og meta haettuna & pvi ad ahrif genadrfellingar eda stokkbreytingar snuist
vid vegna nyrrar genatilfaerslu.

Framkvama skal videigandi smithafnispréfun & érverunni til ad afla peirra upplysinga sem krafist er, komi peer ekki
fram vid heimildakénnun eda flokkunarfreedilega kdnnun. Framkveaema skal pessar profanir & erfoabreyttu 6rverunni
en i sumum tilvikum geta profanir & arfpega- eda arfgjafastofninum naegt. Ef erfdabreytta drveran er hins vegar mjog
frabrugain médurlifverunni eda -lifverunum skal pess geett ad draga ekki rangar alyktanir pess efnis ad smithafni sé
engin.

Arfpega- eda arfgjafastofnar orvera fyrir framleidslu & erfoabreyttum érverum sem geaetu talist tekir i C-hluta II.
vidauka eru m.a.:

— negilega dvirkar afleidur bakteriustofna, t.d. Escherichia coli K12 og Staphylococcus aureus 83254, sem eiga
voxt sinn og lifun undir vidbattum naeringarefnum sem hvorki er ad hafa i ménnum né i umhverfinu utan
reektunareetis, t.d. diamin6pimelinsyru eda tymini,

— lita ma & reektunarkerfi heilkjarnafrumna og vefja (Ur plontum eda dyrum, p.m.t. spendyr) sem nzagilega 6virka
hysla. Erfdabreyttu drverurnar, sem byggjast & frumunum, skulu uppfylla adrar vidmidanir sem taldar eru upp
hér (paer mega t.d. ekki innihalda utanaskomandi skadvalda og genaferjur peirra mega ekki vera Gtleysanlegar),

— stofnar hysla af villigerd, sem valda ekki sjckdomum, geta haft mjog sérhefdan vistfreedilegan sess pannig ad
losun fyrir slysni hefoi lagmarksahrif & umhverfid en stofnarnir geta einnig haft mjog vidteka utbreidslu an pess
a0 valda skada pannig ad slepping fyrir slysni hefoi lagmarksafleidingar fyrir heilbrigdi manna, dyra og plantna.
Mjolkursyrugerlar, rotargerlar, ofurhitakaerar 6rverur og gerlar eda sveppir, sem framleida sykladrepandi efni,
eru demi um slika hysla. Erfoafreedilegir og sameindafradilegir eiginleikar fyrrgreindra drvera skulu vera vel
rannsakadir.

Genaferjan og innskotid, eins og pau koma fyrir i lokagerd erfdabreyttu rverunnar, skulu ekki innihalda gen sem tja
virkt prétin eda umrit (t.d. meinvirknivalda, eiturefni o.s.frv.) i peim mali og pvi formi sem gada erfoabreyttu
drveruna svipgerd sem liklegt er ad valdi sjukdémum hja ménnum, dyrum eda pléntum eda hafi skadleg ahrif &
umhverfio.

Fordast skal ad nota genaferju eda innskot sem inniheldur radir sem kéda fyrir skadlegum eiginleikum hja tilteknum
drverum en gaeda ekki erfdabreyttu drveruna svipgerd sem liklegt er ad valdi sjukdémum hja ménnum, dyrum og
pléntum eda hafi skadleg ahrif & umhverfid. bess skal einnig geett ad erfdaefnio, sem skotid er inn, kdoi ekki fyrir
smithafnisvaldi sem getur komid i stad heftandi stokkbreytingar i médurlifverunni.

Svipgerd, sem rekja ma til genaferju, getur verid had arfpega- eda arfgjafalifverunni og ekki ma gera rad fyrir ad pad
sem a vido um einn hysil eigi sjalfkrafa vido um annan pegar smidin er feerd yfir & hann. Til demis veeri 6virkjud
retroveirugenaferja i bakterium og flestum frumulinum 6feer um ad bla til smitandi veiruagnir. Sama genaferja
myndi hins vegar bua til smitandi veiruagnir i frumupdkkunarlinu og hugsanlega, eftir edli dvirkjunarinnar og
innskotsradanna, gaeda erfdabreyttu drveruna svipgerd pannig ad hun veeri likleg til ad valda sjukdémum.

Ekki eiturmyndandi

Erfoabreytingin skal hvorki verda til pess ad eitrunargeta erfdabreyttu orverunnar aukist né ad han framleidi
eiturefni sem ekki matti sja fyrir. Uteitur, inneitur og sveppaeitur eru deemi um orverueitur. Rannsokn & arfpega- eda
arfgjafastofninum getur veitt gagnlegar upplysingar um petta atrioi.

Hafi arfpega- eda arfgjafastofninn verid laus vid eiturefni skal kanna hvort hugsanlegt sé ad genaferjan eda innskotiod
feeri med sér eiturefni eda Orvi/afbali eiturmyndun. Rannsaka skal vandlega hvort eiturefni séu fyrir hendi en tilvist
peirra Gtilokar ekki endilega ad erfoabreytta 6rveran verdi tekin upp i C-hluta Il. vidauka.
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2.1.2.

2.2.

2.3.

2.4.

24.1.

Ekki ofn@misvaldandi

Allar drverur geta i einhverjum meli valdid ofne@mi en nokkrar tegundir eru pekktir ofneemisvakar og per eru
tilgreindar i tilskipun radsins 93/88/EBE og tilskipun framkvaemdastjornarinnar 95/30/EB og sidari breytingum.
Rannsaka skal hvort erfdabreytta drveran tilheyri pessum tiltekna hépi ofna@misvalda. Ofnemisvaldandi peettir
Orvera geta verid frumuveggir, gro, efnaskiptaafurdir sem finnast i nattGrunni (t.d. prétinkljufar) og nokkur
sykladrepandi efni. Ef genaferjan og innskotid eru tjad i erfoabreyttu Orverunni ma genaafurdin ekki bda yfir
lifvirkni sem geeti haft i for med sér ofneemisvaka sem hafa umtalsverd ahrif. Tekid skal fram ad pessi viomioun er
ekki algild.

Engir skadlegir, utanadkomandi &hrifavaldar

Erfoabreytta Orveran skal ekki innihalda pekkta, utanadkomandi &hrifavalda & bord vid berfryminga, veirur,
bakteriur, sveppi, adrar plontu- eda dyrafrumur eda samlifisverur sem valdid geta skada. Ein leidin til ad foroast
betta vid gerd erfoabreyttrar érveru er ad nota arfpega- eda arfgjafastofn sem vitad er ad er laus vid skadlega,
utanadkomandi ahrifavalda. Ekki skal p6 gengid Gt fra pvi ad erfdabreytta 6rveran verdi laus vid utanadkomandi
ahrifavalda vegna pess eins ad stofn eda stofnar arfgjafans voru pad. Nyir ahrifavaldar kunna ad hafa borist i
erfdabreyttu 6rveruna vid gerd hennar.

Einkum skal gaeta varGoar pegar dkvardad er hvort dyrafrumuraktir innihaldi utanadkomandi dhrifavalda sem geti
verid skadlegir, t.d. aouflekju- og mengisbolguveiru eda berfryminga & bord vid lungnabdlguberfryminga
(Mycoplasma pneumoniae). Erfitt getur reynst ad greina utanadkomandi dhrifavalda. Taka skal tillit til hvers kyns
takmarkana & arangri skimunar.

Tilfeersla & erfoaefni

Erfoaefnio, sem skotid er inn i erfdabreyttu érveruna, skal hvorki vera yfirferanlegt né Gtleysanlegt (mobilisable) ef
heetta er & ad pad kalli fram skadlega svipgerd hja drveruarfpeganum.

Genaferjan og innskotid skulu ekki fera polgen yfir til erfoabreyttu orverunnar ef pol geeti spillt fyrir
leeknismedferd. Bui erfoabreytta 6rveran yfir slikum genum er han ekki fyrir fram atilokud fra upptoku i C-hluta I1.
vidauka en fyrir vikid er enn brynna ad pau séu ekki Utleysanleg.

Sé genaferjan veira, kosmid eda afleida veiru skal einnig gera hana pannig Ur gardi ad hun sé ekki bindiveira
(lysogenic) pegar hin er notud sem genaferja (t.d. galli i cl-lambda-balinum). Innskotid skal ekki vera Gtleysanlegt,
t.d. vegna tilvistar yfirferanlegra forveirurada eda annarra virkra stokkrada.

Sumar genaferjur, sem eru felldar inn i hysillitninginn, geta einnig talist 6Gtleysanlegar en kanna skal hvert tilvik
fyrir sig, einkum med tilliti til gangvirkja sem kunna ad auka hreyfanleika litningsins (t.d. tilvist frjosemispattar
litnings) eda feerslu til annarra eftirmyndunareininga sem kunna ad vera i hyslinum.

Oryggi umhverfisins ef erfdabreytta érveran sleppur ar afmérkun

Umhverfid verdur ad 6llu jofnu einungis fyrir skada ef erfoabreytt drvera near prafestu og byr yfir hettulegum
eiginleikum. begar skadi & umhverfi er metinn skal taka tillit til mismunandi umhverfisadstedna i agildarrikjunum
09, pegar porf krefur, verstu hugsanlegu tilvika. Liggi fyrir upplysingar um fyrri sleppingu (af asettu radi eda ekki)
og tengd ahrif & umhverfid skal einnig afhenda peer.

Lifun 6érverunnar

begar metid er/skorid er ur um pad hvort erfdabreytta drveran sé likleg til ad valda skadlegum ahrifum & umhverfid
eda sykja plontur eda dyr skal taka tillit til pess hvort liffredilegir eiginleikar hennar studli ad lifun hennar i
umhverfinu, vinni gegn henni/lifun hennar eda haldi henni dbreyttri. Hafi erfoabreyttu érverurnar verid gerdar

liffreedilega Ovirkar ad pvi er vardar lifun i umhverfinu verda paer Oferar um ad lifa umtalsverdan tima utan
afmorkunarinnar og pvi minnka likurnar & vixIverkun vid umhverfid.

Vid mat & hugsanlegum, skadlegum umhverfisahrifum skal einnig taka tillit til hugsanlegra afdrifa erfdabreyttra
drvera sem sleppa ur afmérkun og hafna i feeduvefjum.

() stjtis. EB L 268, 29.10.1993, bls. 71.

() Stjtis. EB L 155, 6.7.1995, bls. 41.
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Dreifing

Til ad erfoabreytt drvera geti ndd boélfestu i umhverfinu parf han ao lifa pad af ad dreifast um heppilegan sess
(niche) og bua um sig par. Rannsaka skal dreifingaradferdina og likur & lifun i dreifingunni. Margar orverur lifa t.d.
af dreifingu i Uda og dropum og einnig dreifingu med skordyrum og ormum.

Bolfesta 6rverunnar i umhverfinu

Bolfesta i tilgreindu umhverfi er haod edli umhverfisins sem erfdabreytta 6rveran sleppur Ut i og getu hennar til ad
lifa af fersluna yfir i nyja umhverfid. Moguleikarnir & bolfestu i videigandi sessi radast af sterd lifveenlega
stofnsins, umfangi sessins og pvi hve oft videigandi sess stendur tegundinni til boda. Likurnar eru misjafnar eftir
tegundum. A9 auki hefur pol eda nemi erfdabreyttu drverunnar gegn lifreenu eda Olifrenu alagi mikil ahrif &
bolfestu hennar i umhverfinu. bréafesta erfoabreyttu drverunnar i umhverfinu & 16ngu timabili tengist getu hennar til
a0 lifa af og laga sig ad umhverfisadstedum eda hefja voxt sem gerir hana samkeppnishaefa i umhverfinu.
Erfdabreytingin og adlégunarstadurinn geta haft ahrif & pessa peetti. | sumum tilvikum er 6liklegt ad erfdabreytingin
hafi pessi ahrif, t.d. pegar:

— genaafurdin, sem studlar ad myndun fylgiumbrotsefnis vid lok vaxtar, getur ekki 6rvad upphaf vaxtar.
Tilfersla erfoaefnis

Frekari upplysingar koma fram um tilferslu erfdaefnis milli 6rvera. Jafnvel pott erfoabreytta érveran bui yfir
takmarkadri getu til ad lifa af verdur mikilveegt ad komast ad pvi ad hvada marki/hve miklu leyti nyja erfdaefnio
getur nad prafestu i umhverfinu eda feerst yfir i adrar lifverur og valdio skada.. Synt hefur verid fram & ao tilfersla
erfoaefnis a sér stad, t.d. vid tilraunaadstaedur i jardvegi (p.m.t. rétarhvolf (rhizospheres)), i pérmum dyra og i vatni
med tengingu, veiruleidslu eda ummyndun.

Likurnar & tilfeerslu erfdaefnis fra erfdabreyttum 6rverum, sem dliklegt er ad ndi ad vaxa og hafa takmarkadan
lifveenleika, eru mjog litlar. Ef erfdabreytta drveran ber ekki med sér plasmid, sem breidast sjalfkrafa ut, eda
leidsluveirur er virk farsla i reynd utilokud. Ahattan verdur mjég litil ef genaferjan eda innskotid breidist ekki
sjalfkrafa Ut og pad er litt Utleysanlegt.
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1. VIPBETIR
Skilgreining hugtaka sem notué eru i pessu skjali
Utanadkomandi &hrifavaldar: orverur, virkar eda duldar, sem eru i eda a érverunni sem 6skad er eftir.

Motefnavaki: sameind sem kallar fram myndun sértaeks métefnis hja B-frumum. betta er sameind sem sérhafdir varnarpaettir
onzmiskerfisins geta borid kennsl &, p.e. B-frumur, T-frumur eda hvorar tveggja.

Ofnaemisvaki: mdtefnavaki sem getur kallad fram nami hja einstaklingum pannig ad brad ofnemisviobrogd koma fram hja
einstaklingum pegar peir komast i endurtekna snertingu vid pennan ofnemisvaka.

Ofnaemi: brad ofnemisviobrogd sem koma fram pegar IgE-svar beinist gegn skadlausum métefnavaka, t.d. bakteriufrumu
sem hvorki er sjukdémsvaldandi né lifveenleg. Mastfrumur, sem ordid hafa fyrir IgE-nemingu, losa i kjolfarid um
liflyfjafredilega midlara sem kalla fram brad bolguviobrogd med einkennum & bord vid asma, exem eda nefslimubdlgu.

Tenging: virk feersla DNA fra einum hysli til annars.
Kosmid: genaferja sem er gerd ur plasmidi med innskotnum cos-rédum Gr lambda-gerilveiru.

Sjukdémur: hvers kyns byggingar- eda starfsemistengd truflun i ménnum, dyrum eda pléntum med heilbrigt dnaemiskerfi,
sem kallar fram greinanlegan sjukdom eda réskun.

Tjaning: ferli sem fdlgid er i ad mynda RNA-umrit, protin og fjolpeptio samkvemt upplysingum i genum erfdabreyttu
Orverunnar. 1 pessum leidbeiningum er tjaning einnig melikvardi & fyrirsjdanlegt eda pekkt tjaningarstig innskotna
erfoaefnisins.

Utleysing (mobilisation): évirk tilfeersla fra einum hysli til annars.

Genaferja sem er g6lluo med tilliti til Gtleysingar: genaferja sem hefur einn eda fleiri gallada feerslupatti og 6liklegt er ad
leysist ut fyrir tilstilli annarra patta sem baeta upp péa starfsemi sem hana skortir.

Smitheefni: geta orverunnar til ad valda sjukdémi med sykingu, eiturhrifum eda ofnaemisvirkni. Smithafni er
flokkunarfraedilega marktak eigind og telst til eiginleika tegundar.

Plasmig: sjalfeftirmyndandi hluti Gr DNA sem finnst utan litnings i mérgum 6érverum og feerir hysilfrumunni ag 6llu jofnu
einhvern préunarlegan avinning.

Orveruarfpegi eda drveruarfgjafi: Grvera eda 6rverur sem hafa tekid erfoabreytingu.

Rotargerlar (Rhizobacteria): gerlar sem lifa i rétarhvolfinu, p.e.a.s. i peim hluta jardvegs sem rét plontu neer til, og koma sér
ad lokum fyrir inni { rétunum, annadhvort inni i frumunum eda milli frumnanna. Rétargerlar eru oft notadir sem 6rverusmit
(microbial/seed inoculants) fyrir free i landblnadi.

Veiruleidsla: upptaka DNA ar gerlum i bakteriuveiruagnir og tilfeersla peirra til viotokugerla.
Ummyndun: upptaka frumu & noktu DNA.

Genaferja: burdarsameind Ur DNA eda RNA, t.d. plasmid eda bakteriuveira, og sem unnt er ad skjota erfdaefnisrod inn i til
ad han berist inn i nyja hysilfrumu par sem r6din eftirmyndast og hun er tjad i sumum tilvikum.

Meinvirkni: getan til ad valda skada. Einstaka stofnar érveru geta haft mjog mismunandi getu til ad skada hysiltegundina.



