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Nr L 105/26 EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING 26.4.94

KOMMISSIONENS BESLUT

av den 15 april 1994

om andring av ridets beslut 91/596/EEG om utformning av den sammanfattning av
anmailan som avses i artikel 9 i radets direktiv 90/220/EEG

(94/211/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION
HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april
1990 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer i miljon('), sarskilt artikel 9 i detta, och

med beaktande av foljande:

De behoriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna
skall till kommissionen sinda en sammanfattning av varje

anmalan som de mottar enligt del B i direktiv 90/220/EEG.

Dirfor faststallde radet genom beslut 91/596/EEG(?) ett
formular for sadana sammanfattningar att anvandas vid
utsattning av varje slag av genetiskt modifierad organism.

Mot bakgrund av de erfarenheter som vunnits och av att olika
slag av information lamnas {or de specifika slagen av genetiskt
modifierade organismer ar det nddvandigt att andra
formularet.

Beslut 91/596/EEG bor darfor dndras pa sa sdtt att
formularet for sammanfattning av anmilan delas upp 1 tva
delar: en del 1 som skall anvindas vid utsittning av genetiskt

('Y EGT nr L 117, 8.5.1990, 5. 15.
(?) EGT nr L 322,22.11.1991, 5. 1.

modifierade hogre vixter och en del 2 som skall anvindas vid
utsdttning av varje annat slag av genetiskt modifierade
organismer.

De atgarder som foreskrivs 1 detta beslut ar forenliga med

yttrandet frin den kommitté som inrittats genom artikel 21 1
direktiv 90/220/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till beslut 91/596/EEG skall ersittas med bilagan till
detta beslut.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 15 april 1994.

Pd kommissionens vignar
Yannis PALEOKRASSAS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

DEL 1

FORMULAR FOR SAMMANFATTNING AV ANMALAN OM UTSATTNING AV GENETISKT
MODIFIERADE HOGRE VAXTER (ANGIOSPERMZE OCH GYMNOSPERM &)

(enligt artikel 9 i direktiv 90/220/EEG)

Inledning

Detta formulir for sammanfattning av anmilan om utsattning av genetiskt modifierade hogre vaxter har faststallts
for de andamal och i enlighet med de forfaranden som forutsatts i artikel 9 1 direkeiv 90/220/EEG.

Det bor observeras att formuldret f6r sammanfattning av anmilan om utsittning av genetiskt modifierade hogre
vaxter inte ar si utformat att det tacker alla uppgifter som kravs for att gora en tillrickligt detaljerad bedomning av
miljoriskerna. Svarsutrymmet efter varje frdga ar inte ett uttryck for den exakthet som kravs for uppgifterna i en
sammanfattning av anmalan.
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A.ALLMANNA UPPGIFTER
1. Uppgifter om anmilan
ANMEAIAN TIFT oottt ettt ettt e et st ea e s bt et et st e s e et esae s e e e eae et an s et et ereae st et teseaeb et e srs s esatans
Datum for bekriftelse att anmalan INKOMMUIT: .ovoviviviiiiiecece ettt rees
PrOJERL: ittt b et s et et sR et b bbbt s s Rt r et
Foreslagen tid fOr UISAIININGEN: ..vueviiiriimeieeieiircieenieie et sr et
2. Anmilare
Institutionens eller fOretagers NAMN: ....ovccciieeeiriircrer ettt ettt b b naes

3. Planeras utsittning av samma genetiskt modifierade viaxt pa annan plats inom gemenskapen
(enligt artikel 5.1)?

Ja Nej Inte kant

Om ja, ange [andskod(er) ..o

4. Har samme anmilare anmilt samma genetiskt modifierade vixt for utsittning pa annan plats
inom gemenskapen?

Ja Nej

Om ja, ange anMAININGSIUITIIMET: ..c.viievieriinriererierecestseettens et seaesie st sese st sses e ss s et sse et sessssassessesanes

B. UPPGIFTER OM DEN GENETISKT MODIFIERADE VAXTEN

1. Mottagar- eller modervixtens fullstindiga namn
a) familj
b) slakte
¢) art
d) underart
e) kultivatr/foradlingslinje

f) svenskt namn

2. Beskrivning av de drag och egenskaper som har inforts eller modifierats, iven genetiska markérer
och tidigare modifieringar

3. Typ av genetisk modifiering:
a) inforande av genetiskt material
b) borttagande av genetiskt material
¢) bassubstitution
d) cellfusion

) annan, ange narmare
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4. Vid inforande av genetiskt material ange killan och den avsedda funktionen f6r varje del av det
DNA-segment som skall inféras:

C. INFORMATION OM FORSOKSUTSATTNINGEN

1. Syftet med utsittningen:
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4. Sammanfattning av den potentiella miljopaverkan av utsittningen av de genetiskt modifierade
vaxterna:
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DEL 2

MALL FOR INFORMATIONEN I SAMMANFATTANDE ANMALNINGAR VID UTSATTNING AV
ANDRA GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER AN HOGRE VAXTER

(enligt artikel 9 i direktiv 90/220/EEG)

Inledning

Detta formular for sammanfattning av anmalan har faststallts {3r de andamal och 1 enlighet med de forfaranden som
forutsats i artikel 9 1 direktiv 90/220/EEG.

Det bor observeras att formuliret for saimmanfattning av anmilan inte ar sd utformav att det ticker alla uppgifter som
kravs for att gora en tillrickligt detaljerad bedémning av miljoriskerna. De uppgifter som limnas skall emellertid
tillfredsstallande dterspegla (i koncentrerad form) de uppgifter som limnats till den behoriga myndigheten enligt
artikel 5 och 6 i direktiv 90/220/EEG i enlighet med de villkor som anges i inledningen till bilaga II. Svarsutrymmet
efter varje friga ir inte ett uttryck for den grad av exakthet som krivs for uppgifterna i en sammanfattning av
anmalan.
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ALLMANNA UPPGIFTER
1. Uppgifter om anmilan

Medlemsstat dir anmailan inlamnats: ....

Datum for bekraftelse att anmalan InKOMMIT .oiiiieiiiic e s
PLOJEKEL vttt ettt et bbb s £ h e e R bt R e st bttt et enetses et b s erennann s

Foreslagen tid fOr UtsAtnINgen: ..ot

2. Anmilare

Institutionens eller fOretagets NAMNI ..iiiiieiiiercr ettt s bbbt

3. Beskrivning av den genetiskt modifierade organismen
a) Ange om den genetiskt modifierade organismen ar en/ett
viroid
RNA-virus
DNA-virus
bakterie
svamp
djur
annat, ange narmare

4. Planeras utsittning av samma genetiskt modifierade organism pa annan plats inom gemenskapen
(enligt artikel 5.1)?

Ja Nej Inte kint

Omja,ange landskod(er) s

5. Har samme anmilare anmilt samma genetiskt modifierade organism for utsittning pa annan
plats inom gemenskapen?

Ja Nej
Om ja:
— Medlemsstat dar anmilan JAMNats: oottt

— AnMAININEGSIUMMICT: (et
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UPPGIFTER ENLIGT BILAGA 2

A. Uppgifter om mottagar- eller moderorganismer som den genetiskt modifierade
organismen hirstammar fran

1. Ange om mottagar- eller moderorganismen dr en/ett
viroid
RNA-virus
DNA-virus
bakterie
svamp
djur
annat, ange narmare

2. Fullstindigt namn

1) ordning eller hogre taxonomisk grupp (fr djur)
1) slakte
1ii) art
iv) underart
v) stam
vi) vaxtsort
vii) patogen varietet (biotyp, ekotyp, ras osv.)

viil) svenskt namn

3. Organismens geografiska utbredning
a) inhemsk i det land dir anmalan limnats:
Ja Nej Inte kint
b) inhemsk i andra EG-linder:
1) Ja

Om ja, ange i vilket slag av ekosystem den pirtriffas:

Atlantiske Mediterrant
Arktiskt Kontinentalt
1) Nej Inte kant

¢) Anwvinds den allmdnt i det land dar anmilan limnats?
Ja Nej
d) Halls den allméint 1 det land dir anmalan limnats?

Ja Ne)
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4. Organismens naturliga livsmiljo

M a) Om organismen ar en mikroorganism:
vatten
jord, frilevande
ord i samspel med vixternas rotsystem
sampel med vixternas blad/stamsystem
1 samspe] med djur

annat (ange nirmare)
A b) Om organismen ir ett djur:
naturlig livsmiljo eller agrockosystem dir det vanligtvis forckommenr:

b) Identifieringsmetoder

6. Ar mottagarorganismen klassificerad i gillande gemenskapsregler om skydd av minniskors hélsa och
miljon?
Ja Nej
Om ja, ange narmare: ...

7. Ar mottagarorganismen patogen eller skadlig pa annat sitt (inklusive dess extracelluliva prodiukter) i

levande eller ditt tillstand?

Ja Ny

Om ja,

a) For vilka av féljande organismer?
minniskor
djur
vaxter

b) Limna de relevanta uppgifter som avses i bilaga 2 punkt 2 A 11 d:
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8. Uppgifter om reproduktion

a) Generationslingd i naturliga ekosystem:

¢) Reproduktionssirt:
Sexuellt Asexuellt

d) Faktorer som paverkar reproduktionsforrmigan:

9. Overlevnadsformdiga

a) Formaga att skapa strukturer som framjar 6verlevnad eller vila:

1) endosporer
1) cystor
1) sklerotier
iv) konlosa sporer (svampar)
v) konliga sporer (svampar)
vi) agg

vil) puppor

viii) larver

ix) annat (ange niarmare)

11. Tidigare genetiska modifieringar av mottagar- eller moderorganismen som redan anmalts for
utsittning i det land dar anmalan limnats (ange anmalningsnummer):
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B. Uppgifter om den genetiska modifieringen

1. Typ av genetisk modifiering:
1) inforande av genetiskt material
ii) borttagande av genetiskt material
iii) bassubstitution

iv) cellfusion

V) annan, ange narmare

3. a) Har en vektor anvants i modifieringsprocessen?
Ja Negj
Om nej, ga vidare till fraga 5.
b) Om ja, finns hela eller delar av vektorn kvar i den modifierade organismen?
Ja Nej

Om nej, fortsitt med friga 5.

4. Om fraga 3 b besvarats med ja, skall foljande uppgifter lamnas:

a) Typ av vektor:
plasmid
bakteriofag
virus
kosmid
fasmid
transposon

annat, ange narmare
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d) Forekomst i vektorn av sekvenser som gor det méjligt att vilja eller identifiera en fenotyp:
Ja Nej

antibiotikaresistens
tungmetallresistens

annat, ange narmare

f) Metod for att inf6ra vektorn 1 mottagarorganismen:

1) transformation
i) elektropores
iii) makroinjektion
iv) mikroinjektion
v) infektion

vi) annat, ange ndrmare

5. Om fraga B 3 a eller b besvarats med nej, vilken metod anvindes for att infora tillskottet { mottagar/
moderorganismen?
1) transformation
1) mikroinjektion
i) mikroinkapsling
iv) makroinjektion

V) annat, ange narmare

6. Uppgifter om det tillforda genetiska materialet

a) Det tillforda genetiska materialets sammansattning:

¢} Avsedd funktion i den genetiskt modifierade organismen, {or varje bestindsdel av det tiliforda gene-
tiska materialet:
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d) Dettillforda genetiska materialets placering 1 vardorganismen:
— ien fri plasmid
— integrerat i kromosomen

— annat, ange narmare

e) Innehdller det tillforda delar med okand produke eller funktion?
Ja Nej
OmM J@, ANZE NATINATE! ..oooiiiitiiiee ittt e s e s ce e b e ee e ea e neeaneene

C. Uppgifter om den eller de organismer som det tillférda genetiska materialet
hirror fran (givarorganismer)

1. Ange om organismen dr en/ett
viroid
RNA-virus
DNA-virus
bakterie
svamp
vaxt
djur
annat, ange narmare

2. Fullstindigt namn
1) ordning och/eller hogre taxonomisk grupp (for djur)
i) familj (for vaxter)
i) slikte
iv) art
v) underart
vi) stam
vii) vaxwsort/foradlingslinje
viil) patogen varietet (biotyp, ekotyp, ras osv.)

ix) svenskt namn
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3. Ar organismen patogen cller skadlig pa annat sitt (inklusive dess extracellulira produkter) i levande

eller dott tillstand?
Ja Nej Inte kint
Om ja, ange foljande:
a) For vilka av foljande organismer:
minniskor
djur
vaxter

b) Ar de givna sckvenserna pa nagot satt forknippade med organismens patogena eller pa annat sitt
skadliga egenskaper?
Ja Nej Inte kint
Om ja, limna de relevanta uppgifter som anges i bilaga Il del 11 A 11 d:

Ar givarorganismen klassificerad i gallande gemenskapsregler om skydd av méanniskors bélsa och
miljon?

Ja Nej
Om ja, ange narmare:

Utbyter givar- och mottagarorganismen genetiskt material pa naturlig vig?

Ja Nej Inte kant

D. Uppgifter om den genetiskt modifierade organismen
Genetiska drag och fenotypiska egenskaper hos mottagar- eller moderorganismen som bar forindrats till
folid av den genetiska modifieringen.

a) Skiljer sig den genetiskt modifierade organismen fran mottagarorganismen i friga om dverlevnads-
formaga?

Ja Nej Inte kant
Om ja, ange narmare:
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b) Skiljer sig den genetiskt modifierade organismen pa nigot sitt frin mottagarorganismen i friga om
reproduktionssdtt och -takt?

Ja Nej Inte kint

Om ja, ange nirmare:

c) Skiljer sig den genetiskt modifierade organismen pa nigot sitt frin mottagarorganismen i friga om
spridningsformdga?

Ja Nej Inte kint

Om ja, ange narmare:

3. Arden genetiskt modifierade organismen patogen eller skadlig pd annat sitt (inklusive dess extracel-
cellulira produkter) i levande eller ditt tillstind?

Ja Nej Inte kint
Om ja, ange foljande:
a) For vilka av foljande organismer
minniskor
djur
vaxter
b) Limna de relevanta uppgifter som anges i punkt II A 11d och 11 C 2 i i bilaga 2:

4. Beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoderna
a) Metoder fér detektering av den genetiskt modifierade organismen i miljon:
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E. Uppgifter om utsittningen

1. Syftet med utsittningen:

2. Skiljer sig utsattningsplatsen fran den naturliga livsmilji eller det ckosystem, dir mottagarorganismen i
allméinbet anvinds, bdlls eller patraffas?

Ja Nej

O J@, ANEE MATIIALET oottt st e bbb R et ettt

3. Uppgifter om utsitiningen och den omgivande miljon

a) Geografisk lokalisering (administrativ region och i tillampliga fall hinvisning till rutsystem pa
karta):

b) Platsens storlek (m?):
1) aktuell utsittningsplats (m’):

c) Avstind till internationellt erkanda biotoper eller skyddade omraden (aven dricksvattentikter) som
skulle kunna paverkas:

d) Flora och fauna, inklusive grédor, boskap och migrerande arter som skulle kunna interagera med
den genetiskt modifierade organismen:

4. Utsittningsmetod och -mingd
a) Mingd av den genetiskt modifierade organism som skall utsittas:

¢) Metoder och forfaranden for att undvika eller minimera spridningen av den genetiskt modifierade
organismen utanfor utsattningsplatsen:
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FE. Uppgifter om interaktion mellan de genetiskt modifierade organismerna
och miljén samt potentiell miljépaverkan:

1. Malorganismernas fullstindiga namn:

1) ordning och/eller hégre taxonomisk grupp (for djur)
1) familj (for vixter)

i) slikte

iv) art

v) underart

vi) stam

vil) vaxtsort

viil) patogen varietet

ix) svenskt namn

2. Forvintad mekanism for, och forvintat resultat av, interaktion mellan utsatta genetiskt modifierade

organismer och malorganismen:

4. Kan konkurrensfordelar for den genetiskt modifierade organismen véntas efter utsittningen?
Ja Nej Inte kant

OM 12, ANZE NATINATE: L.ovitiiviiieriirrir st a bbb bbb e bs e s bt a st b s

5. Typer av ekosystem, till vilka den genetiskt modifierade organismen kan komma att spridas fran utstt-
ningsplatsen och dir den kan bli etablerad:

Fullstindigt namn pa icke-mdlorganismer som kan komma att paverkas oavsiktligt:

>

1) ordning och/eller hogre taxonomisk grupp (for djur)
11) amilj (for vaxter)
1ii) slakte
v) art
v) underart
vi) stam
vil) vaxtsort
viii) patogen varietet

ix) svenskt namn
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7. Sannolikhet for genctiskt nthyte 1 det fria:

a) fran den genetiskt modificrade organismen tll andra organismer 1 ckosystemet pa utsittningsplatsen:

8. Referenser till relevanta resultat av undersckningar av den genetiskt modifierade organismens beteende
och egenskaper och dess ckologiska paverkan, som utforts it simulerad naturlig miljo (t.ex. mikrokosmos):

G. Uppgifter om overvakning

1. Metoder for vervakning av den genetiskt modifierade organismen:

3. Metoder for att uppticka doerforing av det tillforda genctiska materialet fran den genetiskt modifierade
organismen till andra organismer:
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H. Uppgifter om behandling efter avslutad utsittning och avfallsbehandling

1. Behandling av omvddet efter utsittningen:

I. Uppgifter om beredskapsplaner

1. Metoder och forfaranden for att kontrollera den genetiskt modifierade organismen vid ovintad spridning:

3. Metoder for ombindertagande eller sanering av vixter, djur, jord etc., som exponerats under eller efter
spridningen:




