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                                    ÁKVÖR UN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR                                     2008/EES/44/20 

frá 28. febrúar 2005 

um lei beinandi athugasemdir sem bætast vi  B-hluta í II. vi auka vi  tilskipun rá sins 
90/219/EBE um afmarka a notkun erf abreyttra örvera (*) 

(tilkynnt me  númeri C(2005) 413) 

(2005/174/EB) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

me  hli sjón af tilskipun rá sins 90/219/EBE frá 23. apríl 1990 
um afmarka a notkun erf abreyttra örvera (1), einkum 
inngangsmálsgreininni í B-hluta II. vi auka vi  á tilskipun, 

a  höf u samrá i vi  Matvælaöryggisstofnun Evrópu (2), 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Uppfylla skal vi mi anirnar í B-hluta II. vi auka vi  
tilskipun 90/219/EBE egar ákvar a  er hvort tiltekin, 
erf abreytt örvera er örugg a  ví er var ar heilbrig i 
manna og umhverfi  og hvort hún sé hæf til a  vera felld 
inn í C-hluta II. vi auka vi  á tilskipun. 

2) Au velda skal beitingu essara vi mi ana me  ví a  
setja fram lei beiningar fyrir a ildarríkin sem li  í ví a  
tryggja a  lögbær yfirvöld hvers ríkis láti fara fram 
brá abirg amat á vi eigandi hátt og veiti notendum 
vi eigandi uppl singar um innihald eirra málsskjala 
sem leggja skal fram. 

3) Rá stafanirnar, sem kve i  er á um í essari tilskipun, 
eru í samræmi vi  álit nefndarinnar sem komi  var á fót 
me  21. gr. tilskipunar 90/219/EBE. 

SAM YKKT ÁKVÖR UN ESSA: 

1. gr. 

Lei beiningarnar, sem settar eru fram í vi aukanum vi  essa 
ákvör un, skulu koma til vi bótar B-hluta II. vi auka vi  
tilskipun 90/219/EBE. 

2. gr. 

Ákvör un essari er beint til a ildarríkjanna. 

Gjört í Brussel 28. febrúar 2005. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Stavros DIMAS  

framkvæmdastjóri. 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 59, 5.3.2005, bls. 20. Hennar var geti  í 
ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 13/2006 frá 27. janúar 2006 
um breytingu á XX. vi auka (Umhverfismál) vi  EES-samninginn, sjá EES-

vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins nr. 17, 30.3.2006, bls. 18. 
(1) Stjtí . EB L 117, 8.5.1990, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt me  

regluger  Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtí . ESB L 284, 
31.10.2003, bls. 1). 

(2) Tí indi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu (EFSA Journal) (2003) 18, bls. 1 
til 15. 



Nr. 44/208  18.7.2008 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

 

VI AUKI 

Lei beiningar til vi bótar B-hluta II. vi auka vi  tilskipun 90/219/EBE 

INNGANGUR 

Tiltekin tegund erf abreyttra örvera telst ví a eins tæk í C-hluta II. vi auka a  hún uppfylli almennu og sértæku 
vi mi anirnar sem settar eru fram í B-hluta II. vi auka. 

Skrá yfir allar erf abreyttar örverur í II. vi auka C ver ur birt í Stjórnartí indum Evrópusambandsins ásamt vi eigandi 
l singu á eiginleikum örveranna e a heimildum um ær. egar athuga  er hvort tiltekin tegund erf abreyttrar örveru telst tæk 
í C-hluta II. vi auka skulu allir efnis ættir hennar haf ir í huga og einnig, eftir ví sem vi  á, a fer in sem notu  er egar 
hún er búin til. Taka ber fram a  enda ótt hafa skuli alla efnis ætti í huga ver a einungis eiginleikar erf abreyttu örverunnar 
metnir m.t.t. vi mi ananna í B-hluta II. vi auka. Hafi hver efnis áttur erf abreyttu örverunnar veri  rannsaka ur fyrir sig og 
metinn öruggur er líklegt a  erf abreytta örveran uppfylli öryggisvi mi anirnar. Ekki skal ó gera rá  fyrir ví og etta skal 

ví rannsaka  gaumgæfilega. 

Ef millistigslífverur ver a til vi  framlei slu endanlegrar ger ar erf abreyttra örvera skal einnig meta millistigslífverurnar 
me  tilliti til vi mi ananna í B-hluta II. vi auka til a  hægt sé a  undanskilja hverja tegund fyrir sig og annig í reynd 
heimila undan águ fyrir alla afmörku u notkunina A ildarríkin skulu tryggja a  notendur fylgi eftirfarandi 
vi mi unarreglum til a  au velda eim a  uppfylla essar vi mi anir egar eir taka saman tilheyrandi málsskjöl sem 
sta festa öryggi eirra erf abreyttu örvera, sem taka skal upp í C-hluta II. vi auka, a  ví er var ar heilbrig i manna og 
umhverfi  og a  lögbær yfirvöld í einstökum ríkjum fylgi eim egar au meta hvort vi mi anirnar hafi veri  uppfylltar. 

Í málsskjölunum skulu vera nægilega nákvæmar og rökstuddar uppl singar til a  a ildarríkin geti meti  hvort yfirl singar 
um öryggi erf abreyttra örvera, a  ví er var ar vi mi anirnar, séu á rökum reistar. Ef um vísindalega óvissu er a  ræ a skal 
beita varú arreglunni og undan ága kemur einungis til greina fyrir erf abreyttar örverur ef traustar sannanir eru fyrir ví a  
vi mi anirnar hafi veri  uppfylltar. 

Lögbært yfirvald í einstökum ríkjum, sem fær í hendur málsskjöl í essum tilgangi, skal, egar a  hefur gengi  úr skugga 
um a  vi mi anirnar hafi veri  uppfylltar, senda sk rsluna áfram til framkvæmdastjórnarinnar og framkvæmdastjórnin skal 
sí an rá færa sig vi  nefndina, sem er skipu  skv. 21. gr. tilskipunarinnar, um a  hvort vi komandi erf abreytt örvera 
ver ur tekin upp í C-hluta II. vi auka vi  tilskipunina. Skilgreiningar á hugtökunum, sem notu  eru, eru settar fram í 1. 
vi bæti. 

1. ALMENNAR VI MI ANIR 

1.1. Sannprófun/sannvottun á stofni 

Kenni stofnsins skal sta fest og sannvotta  auk ess sem nákvæm l sing skal gefin á byggingu og hlutverki 
genaferjunnar/innskotsins í endanlegri ger  erf abreyttu örverunnar. Nákvæm stofnsaga ( .m.t. saga erf abreytinga) 
veitir gagnlegar uppl singar vi  öryggismat. Skilningur á flokkunarfræ ilegum tengslum vi  náskyldar, ekktar og 
ska legar örverur er nau synlegur ar sem hann getur veitt uppl singar um eiginleika sem hugsanlega eru ska legir 
og a  jafna i ekki tjá ir en e.t.v. tjá ir í kjölfar erf abreytingar. Kenni heilkjarna frumu- og vefjaræktarkerfa skulu 
sannprófu  í samræmi vi  al jó leg flokkunarkerfi (ATCC e a önnur). 

Sko a ber heimildir, sem var a efni , til a  afla uppl singa um sögu, öryggissk rslur, flokkunarfræ ilegar 
uppl singar, svipger areinkenni og erf amörk, t.d. Bergeys Manual of Determinative Bacteriology, vísindagreinar 
og -tímarit og uppl singar frá fyrirtækjum sem útvega DNA. Gagnlegar uppl singar eru einnig fáanlegar frá 
stofnasöfnum og samtökum eirra, t.d. World Federation of Culture Collections (WFCC), sem gefa út World 
Directory of Collections of Cultures of Micro-organisms, e a European Culture Collections Organisation (ECCO). 
Einnig skal taka tillit til helstu stofnasafna í Evrópu ar sem fjölbreyttir hópar örvera eru var veittir. egar um er a  
ræ a n tt einangur e a n jan stofn, sem hefur ekki veri  rannsaka ur til hlítar, skal hafa öll óútkljá  álitamál í huga 
í prófunum sem framkvæmdar eru til a  sta festa kenni erf abreyttu örverunnar. etta gæti komi  upp ef stofn 
erf abreyttrar örveru er verulega frábrug inn mó urstofninum e a mó urstofnunum, t.d. ef hann hefur or i  til vi  
frumusamruna e a er afrakstur marghátta ra erf abreytinga. 

Prófanir, sem gera a  kleift a  sta festa kenni stofnsins, geta falist í a fer um er var a formfræ i, litun, 
rafeindasmásjárrannsókn, sermifræ i, næringarmynstur sem byggt er á n tingu og/e a ni urbroti, greiningu á 
samsætuensímum, mynstur prótína og fitus ra, % G + C, DNA/RNA-erf amörk, mögnun á DNA-/RNA-rö um 
m.t.t. sértækra flokkunareininga, genarannsókn me  reifun, áttatengingu me  rRNA-sértækum DNA- reifurum 
og DNA-/RNA-ra greiningu. Skjalfesta skal ni urstö ur essara prófana. 

Bestu a stæ ur fyrir sanngreiningu gena í erf abreyttum örverum eru egar öll núkleótí arö  genaferjunnar og 
innskotsins er ekkt. 

á er hægt a  gera grein fyrir hlutverki hverrar erf aeiningar.  

Stær  genaferjunnar og innskotsins skal, eftir ví sem vi  ver ur komi , einskor ast vi  genara irnar sem 
nau synlegar eru til a  fyrirhuga  hlutverk náist fram.  

etta dregur úr líkum á tilkomu og tjáningu dulinnar starfsemi e a a  óæskilegir eiginleikar komi fram. 
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1.2. Skjalfest og sta fest öryggi 

Leggja skal fram skrifleg gögn sem sta festa öryggi örverunnar. Um getur veri  a  ræ a ni urstö ur úr fyrri 
prófunum, gögn úr heimildaleit e a skjöl sem sta festa öryggi örverunnar. Taka ber fram a  saga um örugga notkun 
tryggir ekki endilega öryggi, sérstaklega ekki ef erf abreytta örveran hefur veri  notu  undir mjög ströngu eftirliti af 
öryggisástæ um. 

Skrifleg gögn sem sta festa öryggi arf ega- e a arfgjafastofnsins ver a eir megin ættir sem stu st er vi  egar 
skori  er úr um hvort erf abreytt örvera uppfyllir essa vi mi un. Erf abreytta örveran kann ó a  hafa teki  svo 
miklum breytingum í samanbur i vi  arfgjafann e a arfgjafana a  breytingarnar kynnu a  hafa áhrif á öryggi  og 

ví ver ur a  rannsaka ær. Einkum skal fara me  gát ef ætlunin me  erf abreytingunni var a  fjarlægja ska lega 
e a sjúkdómsvaldandi eiginleika úr arf ega- e a arfgjafastofninum. Til a  færa sönnur á öryggi skal í slíkum 
tilvikum afhenda skrifleg gögn sem sta festa a  tekist hafi a  fjarlægja eiginleika sem eru ska legir e a geta veri  

a . Liggi gögn ekki fyrir um arf ega- e a arfgjafastofninn má nota gögn sem safna  hefur veri  um tegundina.  

essi gögn, studd könnunum á heimildum og flokkunarfræ ilegri rannsókn á stofnabreytileika innan tegundarinnar, 
má nota til a  sta festa öryggi arf ega- e a arfgjafastofnsins sem um ræ ir. 

Séu uppl singar, sem sta festa öryggi, ekki tiltækar arf a  láta fara fram vi eigandi prófanir til a  s na fram á 
öryggi erf abreyttu örverunnar. 

1.3. Erf afræ ilegur stö ugleiki 

Erf abreytingin má ekki lei a til ess a  erf abreytta örveran ver i stö ugri í umhverfinu en hin óbreytta, geti a  
haft ska legar aflei ingar. 

Ef skertur stö ugleiki erf abreytingarinnar getur haft ska leg áhrif á öryggi er ger  krafa um gögn sem sta festa 
stö ugleika. etta á einkum vi  egar heftandi stökkbreyting hefur veri  köllu  fram hjá erf abreyttu örverunni til 
a  veikja ska lega eiginleika. 

2. SÉRTÆKAR VI MI ANIR 

2.1. Ekki sjúkdómsvaldandi  

Erf abreytta örveran skal ekki geta orsaka  sjúkdóma í heilbrig um mönnum, plöntum e a d rum e a valdi  eim 
ska a vi  venjuleg skilyr i e a í kjölfar tiltölulega fyrirsjáanlegra atbur a, t.d. stunguáverka, inntöku af slysni, 
váhrifum frá ú a e a egar örvera sleppur út í umhverfi . Aukist líkur á ví a  einstaklingar me  skerta 
ónæmissvörun ver i fyrir váhrifum frá erf abreyttu örverunum, t.d. ef nota á erf abreyttu örverurnar vi  klínískar 
a stæ ur, skal hafa í huga hugsanlegar aflei ingar slíkra váhrifa egar heildaröryggi erf abreyttu örverunnar er 
meti . 

Megni  af eim uppl singum, sem hér er krafist, ætti a  fást eftir heimildaleit og úr bakgrunnsuppl singum sem 
safna  var vegna almennu vi mi ananna. Rannsóknarsöguleg gögn um me höndlun og öryggi tegundarinnar og 
náskyldra stofna skulu könnu . Einnig skal leita í skrám yfir sjúkdómsvalda sem valda sjúkdómum hjá mönnum, 
d rum og plöntum. 

Veirugenaferjur, sem ætla ar eru fyrir heilkjarnafrumur og taka á upp í II. vi auka C, skulu ekki hafa ska leg áhrif á 
heilbrig i manna e a umhverfi . Uppruni eirra skal vera ekktur, svo og gangvirki , sem veldur  deyfingu eirra, 
og stö ugleiki vi komandi eiginleika. egar ví ver ur vi  komi  skal sta festa tilvist slíkra eiginleika hjá veirunni 
á ur en breytingin er ger  og egar breytingin hefur veri  köllu  fram. Ef slíkar genaferjur eru nota ar skal einungis 
sty jast vi  stökkbreytingar sem fela í sér úrfellingu. Einnig er hugsanlegt a  nota smí  (construct) me  DNA- e a 
RNA-genaferjum úr veirum í ræktu um frumum sem h sla ef engin smitandi veira kemur ar vi  sögu e a getur 
or i  til. 

Ólíklegt ver ur a  teljast a  ómeinvirkir stofnar tegunda, sem vita  er a  valda sjúkdómum, t.d. lifandi bóluefni 
fyrir menn og d r, valdi sjúkdómum og eir skulu ví teljast fullnægja vi mi ununum í B-hluta II. vi auka, a  ví 
tilskildu a : 

1. sta fest sé a  ómeinvirki stofninn hafi reynst öruggur og óska legur mönnum, d rum og plöntum 
(heimildakönnun) e a 
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2. stofninn sé ávallt laus vi  erf aefni sem ákvar ar meinvirkni e a hafi varanlegar stökkbreytingar sem vita  er 
a  draga nægilega úr meinvirkni (smithæfnispróf, erf arannsókn, gena reifarar, gerilveiru- og 
plasmí agreining, kortlagning me  sker iensímum, ra greining, prótín reifarar), enda hafi öryggi  veri  
sta fest á fullnægjandi hátt. Vega skal og meta hættuna á ví a  áhrif genaúrfellingar e a stökkbreytingar snúist 
vi  vegna n rrar genatilfærslu. 

Framkvæma skal vi eigandi smithæfnisprófun á örverunni til a  afla eirra uppl singa sem krafist er, komi ær ekki 
fram vi  heimildakönnun e a flokkunarfræ ilega könnun. Framkvæma skal essar prófanir á erf abreyttu örverunni 
en í sumum tilvikum geta prófanir á arf ega- e a arfgjafastofninum nægt. Ef erf abreytta örveran er hins vegar mjög 
frábrug in mó urlífverunni e a -lífverunum skal ess gætt a  draga ekki rangar ályktanir ess efnis a  smithæfni sé 
engin. 

Arf ega- e a arfgjafastofnar örvera fyrir framlei slu á erf abreyttum örverum sem gætu talist tækir í C-hluta II. 
vi auka eru m.a.: 

– nægilega óvirkar aflei ur bakteríustofna, t.d. Escherichia coli K12 og Staphylococcus aureus 83254, sem eiga 
vöxt sinn og lifun undir vi bættum næringarefnum sem hvorki er a  hafa í mönnum né í umhverfinu utan 
ræktunarætis, t.d. díamínópímelíns ru e a t míni, 

– líta má á ræktunarkerfi heilkjarnafrumna og vefja (úr plöntum e a d rum, .m.t. spend r) sem nægilega óvirka 
h sla. Erf abreyttu örverurnar, sem byggjast á frumunum, skulu uppfylla a rar vi mi anir sem taldar eru upp 
hér ( ær mega t.d. ekki innihalda utana komandi ska valda og genaferjur eirra mega ekki vera útleysanlegar), 

– stofnar h sla af villiger , sem valda ekki sjúkdómum, geta haft mjög sérhæf an vistfræ ilegan sess annig a  
losun fyrir slysni hef i lágmarksáhrif á umhverfi  en stofnarnir geta einnig haft mjög ví tæka útbrei slu án ess 
a  valda ska a annig a  slepping fyrir slysni hef i lágmarksaflei ingar fyrir heilbrig i manna, d ra og plantna. 
Mjólkurs rugerlar, rótargerlar, ofurhitakærar örverur og gerlar e a sveppir, sem framlei a s kladrepandi efni, 
eru dæmi um slíka h sla. Erf afræ ilegir og sameindafræ ilegir eiginleikar fyrrgreindra örvera skulu vera vel 
rannsaka ir. 

Genaferjan og innskoti , eins og au koma fyrir í lokager  erf abreyttu örverunnar, skulu ekki innihalda gen sem tjá 
virkt prótín e a umrit (t.d. meinvirknivalda, eiturefni o.s.frv.) í eim mæli og ví formi sem gæ a erf abreyttu 
örveruna svipger  sem líklegt er a  valdi sjúkdómum hjá mönnum, d rum e a plöntum e a hafi ska leg áhrif á 
umhverfi . 

For ast skal a  nota genaferju e a innskot sem inniheldur ra ir sem kó a fyrir ska legum eiginleikum hjá tilteknum 
örverum en gæ a ekki erf abreyttu örveruna svipger  sem líklegt er a  valdi sjúkdómum hjá mönnum, d rum og 
plöntum e a hafi ska leg áhrif á umhverfi .  ess skal einnig gætt a  erf aefni , sem skoti  er inn, kó i ekki fyrir 
smithæfnisvaldi sem getur komi  í sta  heftandi stökkbreytingar í mó urlífverunni. 

Svipger , sem rekja má til genaferju, getur veri  há  arf ega- e a arfgjafalífverunni og ekki má gera rá  fyrir a  a  
sem á vi  um einn h sil eigi sjálfkrafa vi  um annan egar smí in er fær  yfir á hann. Til dæmis væri óvirkju  
retróveirugenaferja í bakteríum og flestum frumulínum ófær um a  búa til smitandi veiruagnir. Sama genaferja 
myndi hins vegar búa til smitandi veiruagnir í frumupökkunarlínu og hugsanlega, eftir e li óvirkjunarinnar og 
innskotsra anna, gæ a erf abreyttu örveruna svipger  annig a  hún væri líkleg til a  valda sjúkdómum. 

2.1.1. Ekki eiturmyndandi 

Erf abreytingin skal hvorki ver a til ess a  eitrunargeta erf abreyttu örverunnar aukist né a  hún framlei i 
eiturefni sem ekki mátti sjá fyrir. Úteitur, inneitur og sveppaeitur eru dæmi um örverueitur. Rannsókn á arf ega- e a 
arfgjafastofninum getur veitt gagnlegar uppl singar um etta atri i. 

Hafi arf ega- e a arfgjafastofninn veri  laus vi  eiturefni skal kanna hvort hugsanlegt sé a  genaferjan e a innskoti  
færi me  sér eiturefni e a örvi/afbæli eiturmyndun. Rannsaka skal vandlega hvort eiturefni séu fyrir hendi en tilvist 

eirra útilokar ekki endilega a  erf abreytta örveran ver i tekin upp í C-hluta II. vi auka. 
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2.1.2. Ek k i  o fn æ m is v a ld a n d i  

Allar örverur geta í einhverjum mæli valdi  ofnæmi en nokkrar tegundir eru ekktir ofnæmisvakar og ær eru 
tilgreindar í tilskipun rá sins 93/88/EBE og tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 95/30/EB og sí ari breytingum. 
Rannsaka skal hvort erf abreytta örveran tilheyri essum tiltekna hópi ofnæmisvalda. Ofnæmisvaldandi ættir 
örvera geta veri  frumuveggir, gró, efnaskiptaafur ir sem finnast í náttúrunni (t.d. prótínkljúfar) og nokkur 
s kladrepandi efni. Ef genaferjan og innskoti  eru tjá  í erf abreyttu örverunni má genaafur in ekki búa yfir 
lífvirkni sem gæti haft í för me  sér ofnæmisvaka sem hafa umtalsver  áhrif. Teki  skal fram a  essi vi mi un er 
ekki algild. 

2.2. Engir ska legir, utana komandi áhrifavaldar 

Erf abreytta örveran skal ekki innihalda ekkta, utana komandi áhrifavalda á bor  vi  berfryminga, veirur, 
bakteríur, sveppi, a rar plöntu- e a d rafrumur e a samlífisverur sem valdi  geta ska a. Ein lei in til a  for ast 

etta vi  ger  erf abreyttrar örveru er a  nota arf ega- e a arfgjafastofn sem vita  er a  er laus vi  ska lega, 
utana komandi áhrifavalda. Ekki skal ó gengi  út frá ví a  erf abreytta örveran ver i laus vi  utana komandi 
áhrifavalda vegna ess eins a  stofn e a stofnar arfgjafans voru a . N ir áhrifavaldar kunna a  hafa borist í 
erf abreyttu örveruna vi  ger  hennar. 

Einkum skal gæta varú ar egar ákvar a  er hvort d rafrumuræktir innihaldi utana komandi áhrifavalda sem geti 
veri  ska legir, t.d. æ uflækju- og mengisbólguveiru e a berfryminga á bor  vi  lungnabólguberfryminga 
(Mycoplasma pneumoniae). Erfitt getur reynst a  greina utana komandi áhrifavalda. Taka skal tillit til hvers kyns 
takmarkana á árangri skimunar. 

2.3. Tilfærsla á erf aefni 

Erf aefni , sem skoti  er inn í erf abreyttu örveruna, skal hvorki vera yfirfæranlegt né útleysanlegt (mobilisable) ef 
hætta er á a  a  kalli fram ska lega svipger  hjá örveruarf eganum. 

Genaferjan og innskoti  skulu ekki færa olgen yfir til erf abreyttu örverunnar ef ol gæti spillt fyrir 
læknisme fer . Búi erf abreytta örveran yfir slíkum genum er hún ekki fyrir fram útiloku  frá upptöku í C-hluta II. 
vi auka en fyrir viki  er enn br nna a  au séu ekki útleysanleg. 

Sé genaferjan veira, kosmí  e a aflei a veiru skal einnig gera hana annig úr gar i a  hún sé ekki bindiveira 
(lysogenic) egar hún er notu  sem genaferja (t.d. galli í cI-lambda-bælinum). Innskoti  skal ekki vera útleysanlegt, 
t.d. vegna tilvistar yfirfæranlegra forveirura a e a annarra virkra stökkra a. 

Sumar genaferjur, sem eru felldar inn í h sillitninginn, geta einnig talist óútleysanlegar en kanna skal hvert tilvik 
fyrir sig, einkum me  tilliti til gangvirkja sem kunna a  auka hreyfanleika litningsins (t.d. tilvist frjósemis áttar 
litnings) e a færslu til annarra eftirmyndunareininga sem kunna a  vera í h slinum. 

2.4. Öryggi umhverfisins ef erf abreytta örveran sleppur úr afmörkun 

Umhverfi  ver ur a  öllu jöfnu einungis fyrir ska a ef erf abreytt örvera nær ráfestu og b r yfir hættulegum 
eiginleikum. egar ska i á umhverfi er metinn skal taka tillit til mismunandi umhverfisa stæ na í a ildarríkjunum 
og, egar örf krefur, verstu hugsanlegu tilvika. Liggi fyrir uppl singar um fyrri sleppingu (af ásettu rá i e a ekki) 
og tengd áhrif á umhverfi  skal einnig afhenda ær. 

2.4.1. L i fu n  ö rv e ru n n a r  

egar meti  er/skori  er úr um a  hvort erf abreytta örveran sé líkleg til a  valda ska legum áhrifum á umhverfi  
e a s kja plöntur e a d r skal taka tillit til ess hvort líffræ ilegir eiginleikar hennar stu li a  lifun hennar í 
umhverfinu, vinni gegn henni/lifun hennar e a haldi henni óbreyttri. Hafi erf abreyttu örverurnar veri  ger ar 
líffræ ilega óvirkar a  ví er var ar lifun í umhverfinu ver a ær ófærar um a  lifa umtalsver an tíma utan 
afmörkunarinnar og ví minnka líkurnar á víxlverkun vi  umhverfi . 

Vi  mat á hugsanlegum, ska legum umhverfisáhrifum skal einnig taka tillit til hugsanlegra afdrifa erf abreyttra 
örvera sem sleppa úr afmörkun og hafna í fæ uvefjum. 

 

 

(1) Stjtí . EB L 268, 29.10.1993, bls. 71. 
(2) Stjtí . EB L 155, 6.7.1995, bls. 41. 
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2.4.2. D re i f in g  

Til a  erf abreytt örvera geti ná  bólfestu í umhverfinu arf hún a  lifa a  af a  dreifast um heppilegan sess 
(niche) og búa um sig ar. Rannsaka skal dreifingara fer ina og líkur á lifun í dreifingunni. Margar örverur lifa t.d. 
af dreifingu í ú a og dropum og einnig dreifingu me  skord rum og ormum. 

2.4.3. Bó l f e s ta  ö rv e ru n n a r  í  u m h v e r f in u  

Bólfesta í tilgreindu umhverfi er há  e li umhverfisins sem erf abreytta örveran sleppur út í og getu hennar til a  
lifa af færsluna yfir í n ja umhverfi . Möguleikarnir á bólfestu í vi eigandi sessi rá ast af stær  lífvænlega 
stofnsins, umfangi sessins og ví hve oft vi eigandi sess stendur tegundinni til bo a. Líkurnar eru misjafnar eftir 
tegundum. A  auki hefur ol e a næmi erf abreyttu örverunnar gegn lífrænu e a ólífrænu álagi mikil áhrif á 
bólfestu hennar í umhverfinu. ráfesta erf abreyttu örverunnar í umhverfinu á löngu tímabili tengist getu hennar til 
a  lifa af og laga sig a  umhverfisa stæ um e a hefja vöxt sem gerir hana samkeppnishæfa í umhverfinu. 
Erf abreytingin og a lögunarsta urinn geta haft áhrif á essa ætti. Í sumum tilvikum er ólíklegt a  erf abreytingin 
hafi essi áhrif, t.d. egar: 

– genaafur in, sem stu lar a  myndun fylgiumbrotsefnis vi  lok vaxtar, getur ekki örva  upphaf vaxtar. 

2.4.4. T i l fær s la  e r f a e fn i s  

Frekari uppl singar koma fram um tilfærslu erf aefnis milli örvera. Jafnvel ótt erf abreytta örveran búi yfir 
takmarka ri getu til a  lifa af ver ur mikilvægt a  komast a  ví a  hva a marki/hve miklu leyti n ja erf aefni  
getur ná  ráfestu í umhverfinu e a færst yfir í a rar lífverur og valdi  ska a.. S nt hefur veri  fram á a  tilfærsla 
erf aefnis á sér sta , t.d. vi  tilraunaa stæ ur í jar vegi ( .m.t. rótarhvolf (rhizospheres)), í örmum d ra og í vatni 
me  tengingu, veirulei slu e a ummyndun. 

Líkurnar á tilfærslu erf aefnis frá erf abreyttum örverum, sem ólíklegt er a  nái a  vaxa og hafa takmarka an 
lífvænleika, eru mjög litlar. Ef erf abreytta örveran ber ekki me  sér plasmí , sem brei ast sjálfkrafa út, e a 
lei sluveirur er virk færsla í reynd útiloku . Áhættan ver ur mjög lítil ef genaferjan e a innskoti  brei ist ekki 
sjálfkrafa út og a  er lítt útleysanlegt. 
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1. VI BÆTIR 

Skilgreining hugtaka sem notu  eru í essu skjali 

Utana komandi áhrifavaldar: örverur, virkar e a duldar, sem eru í e a á örverunni sem óska  er eftir. 

Mótefnavaki: sameind sem kallar fram myndun sértæks mótefnis hjá B-frumum. etta er sameind sem sérhæf ir varnar ættir 
ónæmiskerfisins geta bori  kennsl á, .e. B-frumur, T-frumur e a hvorar tveggja. 

Ofnæmisvaki: mótefnavaki sem getur kalla  fram næmi hjá einstaklingum annig a  brá  ofnæmisvi brög  koma fram hjá 
einstaklingum egar eir komast í endurtekna snertingu vi  ennan ofnæmisvaka. 

Ofnæmi: brá  ofnæmisvi brög  sem koma fram egar IgE-svar beinist gegn ska lausum mótefnavaka, t.d. bakteríufrumu 
sem hvorki er sjúkdómsvaldandi né lífvænleg. Mastfrumur, sem or i  hafa fyrir IgE-næmingu, losa í kjölfari  um 
líflyfjafræ ilega mi lara sem kalla fram brá  bólguvi brög  me  einkennum á bor  vi  asma, exem e a nefslímubólgu. 

Tenging: virk færsla DNA frá einum h sli til annars. 

Kosmí : genaferja sem er ger  úr plasmí i me  innskotnum cos-rö um úr lambda-gerilveiru. 

Sjúkdómur: hvers kyns byggingar- e a starfsemistengd truflun í mönnum, d rum e a plöntum me  heilbrigt ónæmiskerfi, 
sem kallar fram greinanlegan sjúkdóm e a röskun. 

Tjáning: ferli sem fólgi  er í a  mynda RNA-umrit, prótín og fjölpeptí  samkvæmt uppl singum í genum erf abreyttu 
örverunnar. Í essum lei beiningum er tjáning einnig mælikvar i á fyrirsjáanlegt e a ekkt tjáningarstig innskotna 
erf aefnisins. 

Útleysing (mobilisation): óvirk tilfærsla frá einum h sli til annars. 

Genaferja sem er göllu  me  tilliti til útleysingar: genaferja sem hefur einn e a fleiri galla a færslu ætti og ólíklegt er a  
leysist út fyrir tilstilli annarra átta sem bæta upp á starfsemi sem hana skortir. 

Smithæfni: geta örverunnar til a  valda sjúkdómi me  s kingu, eiturhrifum e a ofnæmisvirkni. Smithæfni er 
flokkunarfræ ilega marktæk eigind og telst til eiginleika tegundar. 

Plasmí : sjálfeftirmyndandi hluti úr DNA sem finnst utan litnings í mörgum örverum og færir h silfrumunni a  öllu jöfnu 
einhvern róunarlegan ávinning. 

Örveruarf egi e a örveruarfgjafi: örvera e a örverur sem hafa teki  erf abreytingu. 

Rótargerlar (Rhizobacteria): gerlar sem lifa í rótarhvolfinu, .e.a.s. í eim hluta jar vegs sem rót plöntu nær til, og koma sér 
a  lokum fyrir inni í rótunum, anna hvort inni í frumunum e a milli frumnanna. Rótargerlar eru oft nota ir sem örverusmit 
(microbial/seed inoculants) fyrir fræ í landbúna i. 

Veirulei sla: upptaka DNA úr gerlum í bakteríuveiruagnir og tilfærsla eirra til vi tökugerla. 

Ummyndun: upptaka frumu á nöktu DNA. 

Genaferja: bur arsameind úr DNA e a RNA, t.d. plasmí  e a bakteríuveira, og sem unnt er a  skjóta erf aefnisrö  inn í til 
a  hún berist inn í n ja h silfrumu ar sem rö in eftirmyndast og hún er tjá  í sumum tilvikum. 

Meinvirkni: getan til a  valda ska a. Einstaka stofnar örveru geta haft mjög mismunandi getu til a  ska a h siltegundina. 

 
 

 


