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Con arreglo al procedimiento establecido en e! articulo 9 de la Directiva
90/220/CEE(1) del cConsejo, las autoridades competentes enviardn a la
Comisién un resumen de cada notificacidn recibida en un plazo de treinta
dias a partir del dia de su receptién. Ei formato de dicho resumen que debe
ser establecido por la Comisidn con arreglo al procedimiento previsto en el
articulo 21.

La Comisién ha sometido a dictamen la propuesta de la Decisién al Comite
sobre la Liberacidén en el Medio Ambiente de Organismos Modificado
Genet icamente para su consentimiento.

Debido a las opiniones divergentes de las Delegaciones la votacion del
Comite no alcanzd la mayoria cualificada necesaria, no emitiendo éste una
opinién favorable sobre ia propuesta de decisiones el 5§ de Julio de 1991.

Conforme al articulo 21 de la Directiva 90/220/CEE la Comisién debe someter,
sin demora, la propuestd al Consejo.

El Conse)o debe decidir por mayoria cualificada en e! plezo de tres meses
desde que ha sido sometida al Consejo.

(1) DO L1%7, 8.5.1990
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Propuesta de Decisién def Consejo dé ...........cco0e.... 1991
relativa al formato del resumen de la Informacién incluida en |la
notificacién menclionada en el Articulo 9 de la Directiva 90/220/CEE,

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de 1a Comunidad Econémica Europea,

Vista la Directiva 90/220/CEE del 23 de abril de 1990 relativa a la
liberacién Intencional en el medio ambiente de organismos modificados
genédticamente(1) y, en particular, su articulio 9 y 21.

Vista la propuesta de !la Comisién

Considerando que las Autoridades Competentes nominadas por los Estados
Miembros tienen que enviar a la Comisién un resumen de cada notificacién
recibida conforme la parte B de la Directiva 90/220/CEE;

Considerando que ta Comisién tiene que fijar, antes del 23 de Octubre de
1991 el formato del resumen;

Considerando que el Comité sobre la Liberacién en el Medio Ambiente de
Organismos Modificados Geneticamente no emitid una opiniton favorable sobre
el proyecto de medidas que le ha sido remitido por la Comisién,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articuio 1

Las Autoridades Competentes nominadas por los Estados Miembros conforme la
Directiva 90/220/CEE tienen que utilizdr el formato anexo del resumen de la
informacién incluida en la notificacién cuando envien a la Comisién el
resumen de una notificacién recibida, segin esta especificado en la parte B
de la Directiva 90/220/CEE.

Articuio 2

Los destinatarios de la presente Decisién son los Estados Miembros.

Hecho en Bruselas,

(1) DO L 117, 8.5.1990



ANEXO

FORMATQ DEL RESUMEN DE LA INFORMACION INCLUIDA EN LA NOTIFICACION

DE_LIBERACION DE OMG CON FINES DE INVESTIGACION

Y _DESARRQLLQ

con arregio a la Directiva 90/220/CEE
(articulo 9)
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ANTRODUCC ION

El formato del resumen de la informacidén incluida en la Notificacién ha
sido elaborado y fijado de acuerdo con los procedimientos que dispone
el articulo 9 de la Directiva 90/220/CEE y a los fines de ésta.

Reconocemds que el resumen de la Informacién Incluida en Ila
Notificacién no contiene toda (a Informacién que se requiere para
llevar a cabo una valoracién del riesgo ambiental con el detalle
necesario. No obstante, la Informacién que se da deberd reflejar
adecuadamente (de forma condensada) la informacién remitida a la
Autoridad Competente segin los articulos 5 y 6 de la Directiva
90/220/CEE y en las condiciones que se especifican en el Anexo Ii. EI
espacio que se deja después de cada pregunta no es indicativo del nivel
de la Informacidn que se exige a los fines del resumen de informacién
contenida en la Notificacidn.



INFORMACION GENERAL
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1. Detalles de la Notificacidn

Estado miembro de la notificacién: .......c.cevveeenn e e

Numero de notificacién D it eeeteeraeee et e e

Fecha de recepciédn de la

notificacién T ot eiereereeaaeeeeaneee e

Titulo de! proyecto D i eerecenteeneaaanaas e

Per iodo propuesto para la

notificacién D i eee e et iere e
2. Notificador

Nombre de la Institucidn o empresa : .......cccieeiennnos e
3. Definicién del OMG

a) iIndiquese si el OMG es :

viroide .

virus ARN |___

virus ADN |_

bacteria __

hongo .

vegetal .

animal -

otros (especifiquese) l__l

b) Identidad del OMG :



lEstd prevista la misma liberacidn del OMG en algin otro sitio de

la Comunidad (de acuerdo con el articulo 5.1.)?
st || no || Ns ||
En caso afirmativo, cédigo del palis '__l
{Se ha notificado que e! mismo natificador |ibere el mismo OMG en
alglin otro sitio de la Comunidad?
st || no ||
En caso afirmativo :

- Estado miembro de la notificacién : ........ et aete et
- Namero de notificacioén L heeeneneaae et eer e



INFORMACION SOBRE EL ANEXO 11
(DIRECTIVA 90/220/CEE)
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A. INFORMACION RELATIVA AL ORGANISMO RECEPTOR O PARENTAL DEL QUE SE
DERIVA EL OMG

1. Indiquese si el organismo receptor o parental es:
viroide
virus ARN
virus ADN
bacteria

hongo
vegetal
animal

Otros (especifiquese) I__l

2. a) Nombre completo
i) orden o taxén superior (animales)
i) familla (vegetales)
iii) género
iv) especie
V) subespecie
vi) cepa
vii) cultivar
vili) patovar (biotipo, ecotipo, raza, etc.)

ix) nombre comin

3. Distribucién geografica del organismo :

a) Indigena del pais en que se hace la notificacién:
st || S

b) Indigena de otros palses de la CE:
1) si |_|

En caso afirmativo, indiquese el tipo de ecosistema en que se

encuentra:
Atlantico |__| Mediterréineo l__l Continental I__I

11) No |__| NS |__|



c)

d)

e)
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i{Se desarrolla de forma regular en el pals en que se hace la

notiflcacién?

si I__‘ No |__|

¢Se _usa de forma regular en el pais en que se hace la
notificacién?

st e |

{Se recolecta de forma regular en el pals en que se hace la

notificacién?
st e |

=

P.A. b)

Habitat natural del organismo :

a)

S1 es un microorganismo

agua .

suelo, vida Independiente

suelo, en asociacién con sistemas radiculares de vegetales |_ _
en asociacidn con sistemas foliares o caulinares
de vegetales —
en asociaclién con animales —

otros (especifiquese) —

Si es un animal o un vegetal
hdbitat natural o agroecosistema usual

a)

b)
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6. LEstd clasificado el organismo receptor segun las normas
comunitarias vigentes en rolaclép con la proteccién de la salud
humana o e! medio ambiente?

sl || o ||
En caso afirmativo, especifiquese : ..........cc0vun.. e
DRI I S ) 8 6 0 00 0000 0000 s 0 s e 0L e e e e s e e DR A N R R A A B )
7. (LEs patégeno o nocivo de cualquier otra forma (incluidos sus
productos extracelulares) el organismo receptor, vivo o muerto?
st || o ||
En caso afirmativo :
a) ({para cudl de los organismos siguientes?
seres humanos -
animales -
vegetales -
b) Suministrese a informacién pertinente que se especifica en
el Anexo I, 1A 11 d/
8. Informacién sobre reproduccién :
a) Tiempo de generacién en ecosistemas naturales :
b) Tiempo de generacién en el ecosistema en el que vaya a ser
liberado :
¢c) Forma de reproduccién :
Sexual I__l Asexual |__I Vegetativa I__|
P d) SIi se trata de vegetales :

1) Modo de reproduccién :
autégama
alégama



e)
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i1) En caso de alogamia
polinizacién por el viento |__
polinizacién por insectos N

otros _

Factores que afectan a la reproduccién :

9. Capacidad de supervivencia

a)

b)

Capacidad de formar estructuras que favorezcan la supervivencia

o el letargo:

i) semillas —_
il) tubérculos —
iil) bulbos —_—
iv) rizomas —
v) endosporas I
vi) quistes —
vii) esclerocios S
viii) esporas asexuales (hongos) —
ix) esporas sexuales (hongos) —
x) huevos —_
xi) pupas —
xii) larvas —

X) otros, especifiquese _
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10. a) Vias de diseminacién:

LI I I N R I I R I I I I R I I I I O I I R R I A A A R )

R I R R R I R R I R R R L R R N ) CECRCR Y

b) Factores que afectan a la diseminacién:

D I I I O I I R R R R I I I S N B R RN S SR e e s o0 0000 e s

L I I R R R I I I I O I I I I I R I R I R R I N A A IR B R RN A}

11. Modificaciones genéticas previas del organismo receptor o parental
ya notificado en cuanto a su liberacién en el palis donde se hace la
notificacién (se dardn los nimeros de notificacién):
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B. _INFORMACION RELATIVA A LA MODIFICACION GENETICA

1. Tipo de modificacidén genética:

1) Insercién de material genédtico _
i Delecién de material genético _
(NP Sustitucién de una base | -
iv) Fusién celular _
v) Otros, especifiquese __

2. Resuitados previstos de la madificacidn genédtica:

3. a) ({Se ha usado un vector en el proceso de modificacidn?
st || No ||
En caso negativo, pase a la pregunta §.

b) En caso afirmativo, <(¢estd presente el vector, total o
parcialmente, en el organismo modificado?
st || vo ||
En caso negativo, pase a la pregunta 5.

4. SI la contestacién a 3b es afirmativa, se dard la informacidn

siguiente:

a) Tipo de vector
p kdsmido
bacter iéfago
virus
césmido
fasmido
elemento de transposicién

s

otros, especifiquese

R R E R I A A A A R A A S B B B B U B B AU B B BU AU B BN A LR BRI L L A



b)

c)

d)

o)

f)
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Identificacién del vector:

L I I I I I I I I I S S I R R L I I R I R I I N L L R I SR N IR S B B

D R I R A I N R R N I I I I S BT I R S A I L I R I I I R R A A A A A IR

Gama de hospedadores del vector:

L R L I I I N I I R R O N N A R A A S A A Y e e 0000 LI A B R R A A S ]

Presencia en el vector de secuencias que den un fenotipo
seleccionable o identificable:
No

Resistencia a metales pesados _
Otros, especiflquese _

si
Resistencia a antibidticos I_l

I I I R R I I I R I I R R R R I R I R I R R A R R R R )

Fragmentos constituyentes del vector:

R I R R O I R R S I I I I S I R e R I I B R R R R R R A A I A}

© 2 0 0 0 0 0 5 00 0 0 000 000000500000 5000005000060 000 000 seeNeessees e

Método de introduccidn del! vector en el organismo receptor:

1) transformacién _
il) electroporacidn .
iil) macroinyeccién , _
iv) microinyeccién _
V) infeccién _
vi) otros, especifiquese —

L I N T I R I I e I I R I R R O I B RN N N R R A R R R A S R R S A I R AU RN ) e o 000000
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5. Si la respuesta a B.3.a) y b) es negativa, ¢cudl ha sido el método
utilizado para introducir el inserto en (a célula receptora o
parental?

i) transformacién —_
ii1) microinyeccién —
111) microencapsulacién —
iv)  macroinyeccidn —
v) otros, especifiquese —

L I I I I R A I R A N R I I B R B S A A S A B NI ]

6. Informacidn del inserto:

a)

b)

c)

d)

e)

Composicién del inserto:

Fuente de cada parte constitutiva del inserto:

D R O R O L R I I I R R A I I R R R R R A IR A A B I B O

L R R I O S R I I R I I I R e R R R R R R A I AR I

Funcién prevista de cada parte constitutiva del inserto en el
OMG:

I R R I S e I R A I I I R R N I S I R N A B A N A N R LRCC Y

Localizacién del inserto en el organismo hospedador :
- en un plasmido libre _
- integrado en el cromosoma |__
- otros, especifiquese _

e e e e s s et e e e e LR R R R IR SRS Y Y

{Contiene el Iinserto partes cuyo producto o funcién no se

conozcan?
st | o
En caso afirmativo, especifiquese: .............. e eeeeearane
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INFORMAC ION DEL_ORGANISMO U ORGANISMOS DE DONDE SE DERIVA EL
INSERTO (DONANTE)

Indiquese si es:
viroide

virus ARN

virus ADN
bacteria

hongo

vegeatal

animal

otros, especifiquese I__|

a) Nombre completo:

i) orden o taxén superior (animales)

i) familia (vegetales)

iii) género

iv) especie

V) subespecie

vi) cepa

vil) cultivar

viti) patovar (biotipo, ecotipo, raza, etc.)
ix) nombre comin

lEs patdégeno o nocivo de cualquier otra forma (incluidos sus
productos extraceliulares) el organismo receptor, vivo o muerto?
sl || N || ns ||

En caso afirmativo, especifiquese:
a) ¢para cudl de estos organismos?
seres humanos

animales

vegetales _—
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b) destdn implicadas de alguna forma las secuencias donantes en
las propledades patégenas o noclivas del organismo?

sl e e |

En caso aflrmativo, proporcidnese la informacién pertinente segin
el Anexo 1, ITA, 11d:

4. (LEstd clasificado el organismo receptor segiun las normas
comunitarias vigentes en relacién con la proteccién de la salud

humana o el medio ambiente?

st | v

En caso afirmativo, especifiquese :

5. {intercambian los organismos donante y receptor material genético

de forma naturai?

sl e W ]



D.
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INFORMACION RELATIVA AL _ORGANSMO MODIF ICADO GENETICAMENTE

Rasgos gendticos y caracterlisticas fenotipicas del organismo

receptor o parental que hayan sufrido algun camblo como resultado

de la modificacién genédtica:

a) des diferente el OMG del receptor en lo que respecta a la
capacidad de supervivencia?
st || e | v ||
En caso afirmativo, especifiquese:

b) des diferente el OMG del receptor de alguna forma en (o que
respecta al modo o tasa de reproduccién?
T N N
En caso afirmativo, especifiquese:

c) les diferente el OMG del receptor de alguna forma en [0 que

respecta a la diseminacién?
st || w | vs ||
En caso afirmativo, especifiquese:

{Es patégeno o nocivo de cualquier otra forma (incluidos sus
productos extracelulares) el organismo receptor, vivo o muerto?

st || no ||

En caso afirmativo :
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a) (¢para cudl de los organismos siguientes?

seres humanos

animales o
vegetales -

b) Suministrese la Informacidn pertinente que se especifica en
el Anexo il, IIA 11 dy LIC(I)

D R R R A R A A A A R ) LR R N N
R R c e e v e s et et e .. e e e DRI s e s s e s e o
e s e s e . C e oo e s e R NI I R
............ e e e ¢ © e s s s e s s e s s 0 e P e e e s s e

Descripcién de los métodos de identificacidn y deteccliédn:

a) Técnicas utilizadas para detectar el OMG en el medio ambiente:
b) Técnicas utilizadas para identificar al OMG:
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INFORMACION RELATIVA A LA LIBERACION

Propdsito de ia liberacién:

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

¢Es diferente el lugar de |iberacién del habitat natural o del
ecosistema en el que se utiliza, crece, se recoge o se encuentra el

organismo receptor?

sl I_I NO |__|
En caso afirmativo, especifiquese: ................... citeresenaan

Informacién relativa a la liberacién y a la zona circundante:

a) Ubicacién geografica (regién administrativa, y referencia al

plano cuando proceda):

b) Extensién del lugar (m2):
i) lugar real de liberacién (m2):

¢c) Proximidad de biotopos reconocidos o de d&reas protegidas
(incluidos reservorios de agua potable) que pueden verse

afectados:

d) Flora y fauna, incluidos cultivos, ganados Yy especies

migrator i:las que pueden potenciaimente interaccionar con el OMG:
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Método y amplitud de la |lberacién:

a) Cantidades de OMG que vayan a |iberarse:

b) Duracién de la operaciédn:

¢) Métodos y procedimientos destinados a evitar o reducir al
minimo la diseminacién de los OMG mis alld del Ilugar de
liberacién:



F.

1.
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INTERACCIONES DEL OMG CON EL MEDIO AMBIENTE E IMPACTO POTENCIAL

SOBRE EL MEDIQ AMBIENTE

Nombre completo del organismo diana:
1) orden y taxén superior (animales)
if) familia (vegetales)
tii) género
tv) especie
v) subespecie
vi) cepa
vit) cultivar
viil) patovar
ix) nombre comin

Mecanismo previsto y resultado de la interaccién entre los OMG

liberados y el organismo diana:

Otras interacciones potencialmente significativas con otros

organismos en el medio ambiente:

st || o || ns ||
En caso afirmativo, especifiquese: ...........cciveieeennnsecassans

Tipos de ecosistemas a los que puede dispersarse el OMG desde el
lugar de liberacién y en los cuales puede quedar establecido:
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6. Nombre completo de Ilos organismos no diana que pueden verse

afectados Inadvertidamente:

i) orden y taxén superior (animales)
i) familia (vegetales)

ii1i) género

iv) especie

v) subespecie

vi) cepa

vii) cultivar

viil) patovar

ix) nombre comin

7. Probabitidad de Intercambio genédtico in vivo:

a) del OMG a otros organismos en el ecosistema de I Iberacién

b) de otros organismas al OMG:

8. Referenclias de resultados pertinentes fruto de estudios sobre el
comportamiento y las caracteristicas del OMG y sobre su repercusién
ecolibgica 1lavados a cabo en ambientes naturales simulados (p. e).,

microcosmos):

.......... e v e s s e s e s sttt . s e s e e s s s erss s e s e s es e
.............. P e e s e s st s s s e et e e 0 e s e s s s s s e e
s e e e e D R A I N R R R A R R A e e e e e . s s s s s e s s e
........ a0 e s e A A ) R I I I R R N R R N R N e
.......... . s e s s s s s s s e
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INFORMACION SOBRE EL_CONTROL

Métodos de control de los OMG:

--------- LY ® s e 000 . TR . e e s s s s 0000 oo DR A IR . . .
e s e L . .0 . . . s e s e e a e .o .o .. . LRI
------------- e s 000 LI v LR CRCRCRIN ) s e LR e L) . .o (3]

ooooo . . Ly LRI c s e e LAY I R I IR 6 0 v e e a s s e s e v e s e
- PR N A A ) DRI . LRI LECEEY . . . . . 48 e85 00 008 00 e 00 e
L N I e s e 0000 s e s 08 8 0 0 e . e o . .. . 4 e e e o 000000000

Métodos de deteccidn de transferencia, del OMG a otros organismos,

del material genédtico donado:

4. Extensién del area de control (m2):
5. Duracién del control:
6. Frecuencia del control:
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H. _INFORMACION DEL PERIODO POSTERIOR A LA LIBERACION Y DEL TRATAMIENTO
DE_RESIDUOS

1. Tratamiento del lugar tras la |iberacién:

2. Tratamiento de! OMG tras ia |iberacidn:

oooooooooooooooo . . . R I A e L R I I A I R I R A )
ooooo . o0 0 a0 . . . P O R R R R R e O R I S P S N I AR RS B
ooooooooooooo D R T I I S S S S R R I T S R R R I I A )

3b) Tratamiento de residuos:
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. JINFORMACION DE L PLANES DE EMERGENCIA

1. Métodos y procedimientos de control de los OMG en caso de
diseminacién inesperada:

. . . . . * 00000000 ) Oy . L R A I I R R R} v e o s e e e . .
.o . . e e a0 00 .. L R I e A I RN BT R AR A SN I I RN I CECEEY . e s e e e 0.
LI LRI SRR R N NN} .o I R R I I T S R L R R R A A )

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

3. Métodas de eliminacién y saneamiento de vegetales, animales,
suelos, etc, expuestos durante o después de la diseminacidn:

e e s s s 00 e e e s e R R A L I B IR N RN ) . .. . a0 00 00 00 . e 0 008 a0
..... S e e e s s s s s e s o e s e 000 L A LI ) @ s e s 200 et 00 e
--------------------- o« o0 C e o0 s 00 . . @ 0 00 s 0 0000000000000 80 0

4. Planes de proteccién de la salud humana y del medio ambiente en
caso de que ocurra un efecto indeseado:

DR I I S I R O I R R I R I I R R T R R R I A B RN B D R LR )
LR I I I I S I I R I I I I e I I R A R I R R R N ) R R R R R R I IR NI Y
LI R S I I I I I T I I I I I R R AT B I BN N o e e 08000

L2 2 3 3]
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