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Efter proceduren | Radets direktiv 90/220/E0F(1) artike! 9, de kompetente
myndigheder sender Kommissionen et resumé af hver modtagen anmeldelse inden
30 dage efter modtagelsen. Kommissionen fastizgger en model til dette resumé
efter fremgangsmaden | artikel 21.

Kommissionen forelagde beslutningforsiaget til udtalelse for Komiteen for
udseting af genetisk modificerede organismer | milijdet.

Da delegationernes meninger var delte om spdrgsmalet, gav udvalgets
afstemning ikke det krevede kvalificerede flertal, og dets udtalelse om
forslaget var derfor ikke positivt den §. Juli 1991,

| henhold til artikel 21, i direktiv 90/220/EQF skal Kommissionen straks
fore lzgge Radet et forslag.

Radet skal treffe afgdrelise med kvalificeret flertal inden udligbet af en
frist paA tre maneder fra det tidspunkt, hvor det har faet forslaget

forelagt.

(1) EFT nr. L117 af 8.5.1990
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FaGslag til RADETS. AFGBRELSE «+vvevn. .. 1991 om den | Direktiv 90/220/EQF,
Artikel, 9, omtalte model til resume af anmeldeiser 3

KA¥E i “FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR -
under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Europziske @konomiske
Fellesskab, :

under henvisning til direktiv 90/220/EOF af 23. april 1990 om udsztning i
miljdet af genetisk modificerede organismer(1), serliig artikierne 9 og 21,

under henvisning til forslag fra Kommissionen

ud fra fgigende betragtninger:

De kompetente myndigheder udpeget af mediemsiandene skal tilsende
Komm'i ss ionen en sammenfatning af alle anmeldeliser, modtaget ]
overensstemmelse med Del B | direktiv 90/220/EQF

Kommissionen skal inden 23. oktober 1991 udarbejde en mode! til dette resume
Komiteen for udsmting af genetisk modificerede organismer | mil)det ikke har

givet en positiv udtalelse til udkastet til de foranstaltninger, som var
blevet forelagt af Kommissionen,

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Ar 1
De kompetente myndigheder udpeget af medlemsstaterne | medfdr af direktiv
90/220/EQF skal anvende vedliagte Mode! til resume af anmeldelser ved

fremsendelse af et resume af en modtaget anmeldelse til! Kommissionen som
anfért under Del B | direktiv 90/220/EQF

Artikel 2

Denne beslutning er rettet til mediemsstaterne.

Udferdiget | Bruxelles

(1) EFT nr. L 117 af 8.5.1990
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MODEL TIL RESUME AF ANMELDELSER
F MILJPET |
INGS— DV EME

| medfér af direktiv 90/220/EQF
CArtikel 9)
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ANDLEONING

Modellen til anmeldelsesresuméet er udflrdlget med henblik pa og i henhold
til! de procedurer, der er omhandlet | artikel 9 | direktiv 90/220/EQF. '

Modellen til anmeldelsesrasuméet er ikke beregnet til at indeholde alle de
oplysninger, der kreves til at foretage en tilstrakkelig omfattende vurde-
ring. Oplysningerne bgr imidlertid (I sammentrengt form) i tilistrzkkelig
grad afspejle de oplysninger, myndigheden har fdet forelagt | medfdr af
artikel 5 og 6 | direktiv 90/220/EQF pA de | indledningen til bilag 1|
anfgrte betingeliser. Den plads, der er afsat til hvert spdrgsmal, er Iikke
udtryk for, hvor grundige oplysningerne | anmeldelsesresuméet skal vare.



GENERELLE OPLYSNINGER



1. lysni T nin i
Anme | de | sesmedlemsstat:

-----------------------------------------------------------------------

Foreslaet dato for udsatningen: ........ e et ettt
2. Anmelder
Navn pa institution eller virksomhed: .........ccciieienrncneesannnn e

.......................................................................

3. Beskrivelse af GMO

a) Angiv om GMO‘en er en/et:
viroid
RNA-virus
DNA-virus
bakterie
svamp

plante

OOO0O0oOoO

dyr
andet, angiv nzrmere []

.....................................................................

....................................................................

--------------------------------------------------------------------
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4. Er samme GMO-udsetning planiagt | andre EF-lande (i overensstemmeise med
artikel 5, stk. 1)?

JA [:] NEJ [:] VIDES IKKE D

Hvis Ja, angiv landekode(r) O O 04

-------------

§. Er den samme GMO blevet anmeldt med henbl ik pd udsztning | andre EF-
fande af den samme anmeider?

JA O NeJ [T

Hvis Ja:
~ Anmeldelisesmedliemsstat: ..........ciiiiiitieiintrcnttnrsttrsensnrnans

- ANMEIde I SOSNUMMOBE & . ..o cveeterersocosrsssescsscsesosssssassssoosscesssss



OPLYSNINGER | TILKNYTNING TIL BILAG 11
(direktiv S0/220/E®F)
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A. OPLYSNINGER OM RECIP|ENT- ELLER FORKLDREQRGANISMEN

1. Angiv, om recipient- eller formidreorganismen er en/et:
viroid
RNA-virus
DNA-virus
bakter ie
svamp

plante

ooooOooao

dyr

andet, angiv nzrmere [:]

2. a) Fuldstendigt navn:

i) orden og/eller hgjere taksonomisk gruppe (for dyr)
i) familie (for planter)
111) genus

iv) species
v) subspecles
vi) stamme
viil) kultivar
viii) patovar (biotype, dkotype, race osv.)
ix) triviainavn
3. Organismens geografiske distribution:

a) hjemmehdrende | det land, hvor anmeldelsen er indgivet:

JA [:] NEJ [:] VIDES IKKE D

b) hjemmehdrende | andre EF-lande

1) JAE]

Hvis la, angiv, hvilken type dkosystem organismen findes i:

At lantisk D Midde lhavsomradet [:] Kont inentalt []

ii) NeJ D Vides ikke [:]
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¢) dyrkes den almindeligvis som afgredde | anmeldelsesliandet?
Ja O NEJ O

d) anvendes den almindeligvis | anmeldelisesiandet?
JA [] NEJ []

o) holdes den almindeligvis | anmeidelseslandet?

w O NEJ 0O

4. Organismens naturiige habitat:

M a) Hvis organismen er en mikroorganisme:
vand
Jord, fritlevende
Jord, knyttet til planterodsystemer
knyttet til planteblade/stiik-systemer

knyttet til dyr

Oo00o00n

andet (angiv nzrmere)

P.D b) Hvis organismen er en plante:

- dens naturlige habitat eller szdvanlige agrodkasystem:

L I R I R O I I R I I I I R R I I R R I R R A A I N Y AR}

b) ldentifikationsteknikker:



6.

7.

8.

o

-9 -

Er reciplentorganismen klassificieret i henhold til geldende EF-regler
om baskyttelse af sundhed og/eller mil}é?

JA O NEJ O

| bekreftende fald angiv nzrmere:

Er recipientorganismen patogen eller pi& anden made skadelig (herunder
ekstracellulere produkter), | levende eller déd tlistand?

JA O NEJ O

hvis JA,
a) for hvilken af félgende organismer?

mennesker []

dyr []
planter E]

b) Angiv de relevante oplysninger som specificeret | bilag Ii, 11A 11d)

Oplysninger om reproduktion:

a) Generationstid i naturlige dkosystemer:
b) Generationstid | det dkosystem, hvor organismen vil blive udsat:
¢) Reproduktionsmade:

Konnet [] Ukgnnet E] Vegetativ []

d) For planter:
i) Reproduktionsmade:

selvbestdvning D

krydsbestévning []
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ii) Ved krydsbestdvning:
vind-bestdévning O

insekt-bestdvning O

andet [j

e) Faktorer af betydning for reproduktionsevnen:

9. Over levelisesavne

a) Evne til at danne strukturer, der fremmer overievelse eller
vekstdvale:

1) fro

ii) rodknolde
i) Idg

iv) rhizomer
v) endosporer

vi) cyster

OoooO0ono

vil) sclerotier
vili) ukgnnede sporer(svampe)[ ]

ix) kdnnede sporer (svampe)[]

x) zg []

xi) pupper O
xit) larver O
xiil) andet (angiv nermere): ......... . e et eecesaeca e eanaens

................................................
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10. a) Spredningsmader:

b) Faktorer af betydning for spredningen:

1. Tidligere genetiske ®nringer af recipient - eller foreldreorganismen,
som allerede er blevet anmeldt med henbl ik pa udsetning |
anme [delseslandet (anfér anmeldelsesnumre):

...................................................................
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B. QOPLYSNINGER OM DEN GENETISKE ANDRING
1. Type genetisk ®ndring:
i) insertion af genetisk materiale []

i) deletion af genetisk materiale [ ]

i11) basesubstitution O
iv) cellefusion O
V) andet, anfér nzrmere O

2. Det ¢nskede resultat af den genetiske endring:

3. a) Er der anvendt en vektor | endringsprocessen?

Ja O Ne) O

Hvis ne}, gas videre til spdrgsmal §.

b) Hvis J]a, er vektoren helt eller delvis til stede | den modificerede
organisme?

Ja O Ne O

Hvis nej, gas videre til spérgsmal §.

4. Hvis svaret pA 3b er Ja, anféres fgligende oplysninger:
a) Type vektor:
plasmid
bakter iofag
virus
cosmid
fasmid

transposon

Oooooon

andet, anfér
ngrmere

---------------------------------------------------------------------



b)

c)

d)

e)

1)
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Vektorens identitet:

D I I I I I I R I I I R R R R I R R R R R BRI LR R A A A I I R Y

Vektorens vertsspektrum:

Tilstedevereise | vektoren af sekvenser, der giver en identificerbar
fznotype:

Ja Ne )
Antiblotika-resistens O O
Tungmetal-resistens O E]
Andet, anfér nermere O Ol
Vektorens bestanddele:

Matode til at .indfére vektoren i recipientorganismen:
) transformation [___]
i) elektroinjektion

iit) makroinjektion

v) Infektion

vi) andet, anfér nermere

O
Ol
iv) mikroinjektion D
]
O
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5. Hvis svaret pa spgrgemal B.3.2) og b) er nel, hvilken metode blev
anvendt til at Indfére insertet | recipient/foreidrecellen?

i) transformation D
i1) mikroinjektion O
1ii) mikroindkaps!ing E]
iv) makroinjektion O
V) andet, anfér nzrmere [:]
6. Oplysninger om insertet:
a) Insertets sammensztning:
b) Kilde for hver enkelt af insertets bestanddele:
c) Den dnskede funktion af hver bestanddel af insertet i GMO‘en:
d) Insertets placering | vertsorganismen:
- 1 et frit plasmid O
- integreret i kromosomet [:]
- andet, anfér nzrmere D
¢) Indeholder insertet dele, hvis produkt eller funktion ikke kendes?

JA [] NEJ [:] VIDES IKKE [:]

Hvis Ja, anfér nzrmere:
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1. Anfér, om den er en/et:

viroid
RNA-virus
DNA-virus
bakterie
svamp

plante

oooogon

dyr

andet, angiv nzrmere [:]

-----------------------------------------------------------------------

a) Fuldstendigt navn:

i) orden og/eller héjere taksonomisk gruppe (for dyr)
i) familie (for planter)

iii) genus

iv) species

V) subspecies

vi) stamme

vii) kultivar

viil) patovar (biaotype, dkotype, race osv.)
ix) triviainavn

Er organismen patogen eller pad anden mide skadelig (herunder dens
ekstracel luizre produkter), i levende eller d¢d tilstand?

JA [:] NEJ [:] VIDES IKKE [_‘_]

Hvis Ja, anfe¢r fdligende:
a) for hvitke af félgende organismer?

mennesker []‘
dyr O
planter [:]
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b) er de Iindsatte sekvenser pa nogen made involveret | organismens
patogene el ler skadelige egenskaber?

ww O NEJ [} VipbEs IkKE O

Hvis Ja, giv de relevante oplysninger som specificeret | bil I, 11A

11d:
Er donororganismen klassificeret under gelidende EF-regier om beskytteise

af sundhed og mil jé?

JA O NEJ O

Hvis Ja, anfér narmere:

.....................................................................

Udveksler donor- og recipientorganismen genetisk materiale under
naturlige forhold?

JAa U NEJ (] VipeEs IKkE O]



a) Adskiller den genetisk modificerede organisme sig fra recipient-
organismen med hensyn til goverlievelsesevne?

i O NEJ [] vioes IkkEe O

Hvis Jla, angiv nermere:

-------- L I L R R R R R I O N I I I R R R A R I R R R A I I A A A

-------------------------------------------------------------------

b) Adskiller den gehetisk modificerede organisme sig pa nogen mide fra
recipient—organismen med hensyn til reproduktionsmade og/eller
-hyppighed?

w O NEJ [] vipes ikke O

Hvis Ja, angiv nzrmere:

¢) Adskiller den genetisk modificerede organisme sig pad nogen made fra
recipient—organismen med hensyn til spredningsevne?

w [0 NEJ [0 vipes rxke O

Hvis Jja, angiv nermere:

- ¢ e e s 0 e s 00 a0t s s e e s s e s e s e s e e e . s e e s s escecs e
.. LR e o e e e e s s 0000 ® s 00000000 Ce s s e s s s e e 00 000 ce o e .
ooooo L I R I R O I e R I R R I R I I A S A A A I LIS A ST Y

3. ER GMO‘en patogen eller p& anden made skadelig (herunder ekstracelliuizre
produkter), | levende eller déd tilstand?

w O NEJ  [] vipes Ikke ]
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Hvis Ja,

a) for hvilke af fdlgende organismer?
mennesker [33
dyr []
planter E]

b) angiv de relevante oplysninger som specificeret | bilag |11, 1A
11d) og 1IC 2(1)

L R I I I I I I I I I I R I I I R I O R I I I e I R I R N I A A ]

4. Beskrivelse af identifikations- og dstektionsmetoderne:

a:)) teknikker til detektion af GMO‘erne | mil jdet:

b) teknikker til identifikation af GMO‘en:



E.
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PLYSN R

1. Formialet med udsetningen:

2.

Er udsetningsstedet forskelligt fra recipientorganismens naturlige
habitat eller fra det dkosystem, hvor den alimindeligvis anvendes,
dyrkes, holdes eller findes?

A O NEJ O

| bekrzftende fald, angiv nzrmere:

......................................................................

Oplysninger om udsetningen og det omgivende omrade:

a) Geografisk beliggenhed (administrativ enhed og i givet fald angivelse
af kvadratnetsreference)

b) Stedets stdrreise (m

i) aktuelt udsatningssted (m

c) Afstand til internationalt anerkendte biotoper eller beskyttede
omrader (herunder drikkevandsreservoirer), som vil kunne pavirkes:

-------- L I I I I I I R I R I I I R R I R O R R R R N N )

d) Flora og fauna, herunder afgréder, kvag og migrerende arter, som kan
vekselvirke med GMO“en:

--------------------------------------------------------------------
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4. Udsetningsmetodes og -mengde:

a) Mangder af GMO'er, der skal udsazttes:

¢) Metoder og procedurer til at undga og/eller mindske GMO’‘ernes
spredning ud over udsztningsstedet:
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F. VYE VIR M ! N Ml PAVIR
1. Fuldstendigt navn pa malorganismerne:

i) orden og/eller hdjere taksonomisk gruppe (for dyr)
il) familie (for planter)

ii1) genus
iv) species
V) subspecies

vi) stamme

vil) kultivar
vill) patovar

ix) trivialnavn

2. Forventet mekanisme for og resultat af vekselvirkning mellem de udsatte
GMO‘er og malorganismen:

3. Andre potentisit vigtige vekselvirkninger med andre organismer |
miljget:

4. Kan selektion til fordel for GMO’'en ventes at forekomme efter
udsetningen?

JA |___] NEJ [:] VIDES IKKE [‘_‘]

Hvis Ja, anfdr nzrmere:

.......................................................................

5. Typer af gkosystemer, hvortil GMO‘en kan spredes fra udsetningsstedet,
og hvor den vil kunne etablere sig:

.......................................................................

.......................................................................



6.
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Fuldstendigt navn pa ikke-malorganismer, som utiisigtet vil kunne
pavirkes:

i) orden og/eller hdjere taksonomisk gruppe (for dyr)
i) famillie (for planter)

i11) genus

iv) species

V) subspecies

vi) stamme

vii) kultivar

viil) patovar

Ix) trivialnavn

Sandsyni ighed for genetisk udveksling in vivo

a) fra GMO’'en til andre organismer i det gkosystem, hvor udsztningen
finder sted:

Reference til relevante resultater af undersggeliser af GMO‘'ens adferd og
karakteristika samt den gkologiske betydning heraf, udfért | simulerede
naturlige miijdger (f.eks. mikrokosmer):

........................................................................

------------------------------------------------------------------------
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G. QP | VERVA
1. Metoder til overvagning af GMO'er:

------------------------------------------------------------------------

3. Teknikker til at pavise overfgrsel af det indférte genetiske materiale
fra GMO‘en til andre organismer:

........................................................................

------------------------------------------------------------------------

........................................................................

........................................................................
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H. OPLYSNINGER OM BEHANDL INGSQPERATIQNER EFTER UDSATNINGEN OG OM BEHANDL ING
AF_AFFALD

1. Behandling af stedet efter udsetningen:

--------------
................................................

-----------------------------------------------------------

.............................................................

---------------------------------------------------------------

.......................................................................

.......................................................................

.......................................................................
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1. QPLYSNINGER OM BEREDSKABSPLANER

1. Metoder og procedurer til kontrol med GMO‘'er | tilfeide af uventet

spredning:
2. Metoder til dekontaminering af de berérte omrader:

.........

3. Metoder til bortskaffelse eller sanering af planter, dyr, Jord osv., der
har varet eksponeret under eller efter spredningen:

----------------------------

---------------------------

-----------------------

4. Planer til beskyttelise af menneskers sundhed og miljdet | tilfelde af
¢nskede virkninger:

oooooooooooooooooooooooo

-----------------------------------
oooooooooooooooooooooo

-------------------

kX
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