2002D0813 — PT — 01.05.2004 — 001.001 — 1

Este documento constitui um instrumento de documentacio e nio vincula as instituicdes

»B DECISAO DO CONSELHO
de 3 de Outubro de 2002
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DECISAO DO CONSELHO
de 3 de Outubro de 2002

que estabelece, nos termos da Directiva 2001/18/CE do Parlamento

Europeu e do Conselho, 0 modelo de resumo das notificacdes rela-

tivas a libertacio deliberada no ambiente de organismos

geneticamente modificados para outros fins que nido a colocacido
no mercado

(2002/813/CE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de Margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no
ambiente de organismos geneticamente modificados, e que revoga a
Directiva 90/220/CEE () e, nomeadamente, o n.° 1 do seu artigo 11.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos da parte B da Directiva 2001/18/CE, a autoridade
nacional competente do Estado-Membro em cujo territorio se
prevé proceder a libertagdo deliberada de um organismo geneti-
camente modificado (a seguir designado por «OGM»), ou de
uma combinagdo de OGM, para outros fins que ndo a colocacdo
no mercado devera ser previamente notificada da libertagdo.

(2)  De acordo com o mecanismo estabelecido pela Directiva 2001/
/18/CE para o intercimbio de informagdes entre as autoridades
competentes ¢ a Comissdo, as autoridades competentes notifi-
cadas deverdo enviar a Comissdo um resumo dessas
notificagdes, segundo um modelo especifico. Em seguida, a
Comissdo devera transmitir copias desse resumo aos restantes
Estados-Membros.

3) O modelo previsto para o efeito devera possibilitar o intercambio
do maior numero possivel de informagdes, apresentadas de
forma clara e normalizada, sem prejuizo do facto de a infor-
macdo assim prestada ndo poder servir de base para uma
avaliagdo dos riscos ambientais.

4 O comité criado nos termos do n.° 2 do artigo 30.° da Directiva
2001/18/CE foi consultado em 12 de Junho de 2002 e ndo emitiu
parecer sobre a proposta de decisdo da Comissao,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Para enviar a Comissdo o resumo das notificagoes recebidas em confor-
midade com o artigo 6.° da Directiva 2001/18/CE, as autoridades
competentes designadas pelos Estados-Membros nos termos dessa
directiva deverao utilizar o modelo de resumo de notificagdo constante
do anexo a presente decisdo.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros sdo destinatarios da presente decisao.

(') JOL 106 de 17.4.2001, p. 1.
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ANEXO

MODELO DE RESUMO DE NOTIFICACAO DA LIBERTACAO DELI-

BERADA DE UM ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO

(OGM), OU DE UMA COMBINACAO DE OGM, PARA OUTROS FINS
QUE NAO A COLOCACAO NO MERCADO

INTRODUCAO

O modelo de resumo de notificagdo a apresentar em caso de libertagdo delibe-
rada de um OGM, ou de uma combinagdo de OGM, foi elaborado de acordo
com o0s objectivos e procedimentos previstos no artigo 11.° da Directiva 2001/
/18/CE.

Note-se que este modelo ndo foi concebido para acolher toda a informagdo
requerida para a realizagdo de uma avaliacdo dos riscos ambientais.

O espago em branco entre cada pergunta ndo ¢ indicativo do grau de pormenor
exigido para efeitos do resumo da notificagdo.

Este modelo de resumo de notificagdio ¢ composto pelas partes 1 e 2.
A parte 1 aplica-se aos produtos que consistem em ou contém organismos gene-
ticamente modificados, com excepgdo das plantas superiores, € ¢ composta pelos

seguintes capitulos:

A Informagdes de caracter geral

B Informagdes relativas aos organismos receptores ou parentais de onde
provém o OGM

C Informagdes relativas a modificagdo genética

D Informagdes relativas ao(s) organismo(s) de onde provém a inser¢do (dador)
E Informagdes relativas ao organismo geneticamente modificado

F Informagdes relativas a libertagdo

G Interaccdes dos OGM com o ambiente e potencial impacto ambiental

H Informagoes relativas a monitorizagao

—

Informagoes relativas ao periodo pos-libertagdo e ao tratamento de residuos

J  Informagdes relativas aos planos de emergéncia

No que se refere a parte 1, a informagdo prestada devera, contudo, reflectir
adequadamente (de forma condensada) a informag@o apresentada as autoridades
competentes nos termos dos artigos 6.° e 7.° da Directiva 2001/18/CE, nas
condigdes especificadas no prefacio do anexo III A.

A parte 2 aplica-se aos produtos que consistem em ou contém plantas superiores
geneticamente modificadas (PSGM). Por «plantas superiores», entende-se as
plantas pertencentes ao grupo taxionémico das gimnospérmicas e angiospér-
micas. A parte 2 é composta pelos seguintes capitulos:

Informagdes de caracter geral

Informagoes relativas a planta geneticamente modificada

A

B

C Informagdes relativas a libertagdo experimental

D Resumo do potencial impacto ambiental decorrente da libertagdo de PSGM

E Breve descrigdo das eventuais medidas tomadas pelo notificador para o
controlo dos riscos

F Resumo dos ensaios previstos no terreno para obtengdo de dados novos
sobre o impacto da libertagdo na satide humana e no ambiente

No que se refere a parte 2, a informagdo prestada devera, contudo, reflectir
adequadamente (de forma condensada) a informagdo apresentada as autoridades
competentes nos termos dos artigos 6.° e 7.° da Directiva 2001/18/CE, nas
condigdes especificadas no prefacio do anexo III B.
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PARTE 1

MODELO DE RESUMO DE NOTIFICACAO DA LIBERTACAO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFI-
CADOS, COM EXCEPCAO DAS PLANTAS SUPERIORES EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 11° DA
DIRECTIVA 2001/18/CE

A. Informagdes de cardcter geral

1. Dados relativos a notificagdo

a) Estado-Membro da notificagdo:

b) Namero da notificacdo:

¢) Data de recep¢io da notificagio:

dy Titulo do projecto:

e) Perfodo de libertagdo proposto:

2. Notificador

Denominacio da institui¢io ou empresa:

3. Caracterizagdo do OGM
a) Indicar se 0 OGM é um(a): Virus O
Virus com ARN ]
Virus com ADN O
Bactéria ]
Fungo 0
Animal O
— Mamifero O
— Insecto O
— Peixe [}
— Outro animal O Especificar o filo, a classe:

Outro, especificar (reino, filo e classe):

b) Identificar o OGM (género e espécie):

¢) Estabilidade genética, em conformidade com o ponto ILA.10 do anexo III A:

4. Prevé-se a libertacdo desse mesmo OGM noutro local da Comunidade (em conformidade com o n.2 1 do artigo 6.°), pelo mesmo

notificador?

Sim O Nio O

Em caso afirmativo, indicar o(s) cédigo(s) do(s) pais(es):
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5. A libertagdo desse OGM jd foi objecto de notificagdo noutro local da Comunidade pelo mesmo notificador?

Sim O

Nio O

Em caso afirmativo:

— Estado-Membro da notificacdo:

— Numero da notificagdo:

6. Esse OGM jd foi objecto de notificacdo para libertagdo ou colocagdo no mercado fora da Comunidade, pelo mesmo ou por outro

notificador?

Sim O Nao O
Em caso afirmativo:
— Estado-Membro da notificacdo:
— Niimero da notificacio:
7. Resumo do potencial impacto ambiental da libertacio de OGM
B. Informagdes relativas aos organismos receptores ou parentais de onde provém o OGM
1. Caracterizagdo do organismo receptor ou parental

Virus
Virus com ARN
Virus com ADN
Bactéria
Fungo
Animal

— Mamifero

— Insecto

— Peixe

— Outro animal

Outro, especificar:

Ooooao

a) Indicar se o organismo receptor ou parental é um(a):

[m]

Oooooao

Especificar o filo, a classe:
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@

Nome

Ordem efou taxon superior (no caso dos animais):

)  Género:

i) Espécie:

v) Subespécie:

v) Estirpe:

vi) Patovar (bidtipo, ecotipo, raga, etc.):

vil) Designacdo comum:

Distribuicdo geogrdfica do organismo

a) Nativo ou estabelecido no pafs onde foi apresentada a notificagdo:

Sim O Nio O

Nio sabe I

b) Nativo ou estabelecido noutros paises comunitérios
i) Sim ]

Em caso afirmativo, indicar o tipo de ecossistema onde pode ser encontrado:
Atlantico a
Mediterraneo
Boreal
Alpino
Continental
Macaronésio

oooooano

Panénico

i) Nio o
iii) Ndo sabe ]

¢) O OGM é frequentemente utilizado no pafs em que ¢é objecto de notificagio?

Sim O Nio O

d) O OGM ¢ frequentemente conservado no pais em que é objecto de notificacio?

Sim O Nio OO
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4. Habitat natural do organismo

a) No caso dos microrganismos:
Agua
Solo, de forma auténoma

Solo, associado a sistemas radiculares de plantas
Associado a sistemas foliares/caulinares de plantas

Oooooao

Associado a animais

Outro, especificar:

b) Se o organismo for um animal, qual o habitat natural ou ecossistema agricola habitual:

5.a) Técnicas de detec¢do

5.b) Técnicas de identificacdo

6. O organismo receptor estd classificado nos termos das normas comunitdrias em vigor relativas a proteccdo da saiide humana efou
do ambiente?

Sim O Nio O

Em caso afirmativo, especificar:

7. O organismo receptor € significativamente patogénico ou de qualquer outra forma nocivo (nomeadamente no que respeita aos seus
produtos extracelulares), vivo ou morto?

Sim 0O Nio 0O Nio sabe O

Em caso afirmativo:

a) Emrelacdo a que organismos? Seres humanos
Animais
Plantas
Outros

oooo

b) Prestar as informagoes pertinentes nos termos do ponto I.A.11.d) do anexo III A da Directiva 2001/18/CE:
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8. Informagdes relativas a reprodugdo

a) Tempo de geracdo nos ecossistemas naturais

b) Tempo de geragio no ecossistema onde o organismo vai ser libertado

¢) Forma de reprodugio: Sexuada O

Assexuada [0

d) Factores que afectam a reprodugio

9. Capacidade de sobrevivéncia

a) Capacidade para formar estruturas de sobrevivéncia ou dorméncia:
i) Endoesporos
iy Cistos
itiy  Esclerdcios
iv)  Esporos assexuados (fungos)
v)  Esporos sexuados (fungos)
vi)  Ovos
vii) Pupas
viii) Larvas

oooooooao

ix) Outras, especificar:

b) Factores que afectam a capacidade de sobrevivéncia

10.a) Formas de disseminagdo

10.b) Factores que afectam a disseminacdo
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11.  Modificagdes genéticas anteriores do organismo receptor ou parental que jd tenham sido notificadas no pais onde ¢ apresentada a
notificagdo (indicar nitmeros de notificacdo)

C. Informacdes relativas & modifcagdo genética

1. Tipo de modificagdo genética

i} Inser¢do de material genético
ii) Delecgdo de material genético
iii) Substituicdo de bases

iv) Fusdo celular

Oooood

v)  Outra, especificar:

2. Resultado esperado da modificagdo genética

3.a) Foi usado um vector no processo de modifica¢io?

Sim O Nio O

Em caso negativo, passar directamente para a pergunta 5

3.b) Em caso afirmativo, o vector estd parcial ou integralmente presente no organismo modifi-
cado?

Sim O Nio O

Em caso negativo, passar directamente para a pergunta 5

4. No caso de a resposta a pergunta 3.b) ser afirmativa, complementar com as informagdes seguintes

a) Tipo de vector:
Plasmideo
Bacteridfago
Virus
Cosmideo

Oo0oooao

Elemento transponivel

Outro, especificar:
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b) Identificar o vector

¢) Variedade de hospedeiros do vector

d) Presenga no vector de sequéncias capazes de apresentar fendtipos susceptiveis de selecgdo ou identificagdo
Sim O Nio O
Resisténcia aos antibidticos 0
Outras, especificar

Indicar o gene resistente aos antibidticos inserido

¢) Fragmentos constitutivos do vector

f) Método de introducdo do vector no organismo receptor:
i) Transformacio 0
i) Electroporagio
iify Macroinjec¢do
iv) Microinjecgdo
v) Infeccio

Ooooao

vi) Outro, especificar

5. No caso de ter respondido negativamente a pergunta C.3.a) e b), qual o método utilizado no processo de modificacdo?

i) Transformagdo
ii) Microinjeccdo
iy Microencapsulagio

oooao

iv) Macroinjecgdo

v) Outro, especificar

6. Informaces relativas a inser¢do

a) Composicdo da sequéncia inserida

b) Origem das partes constituintes da sequéncia inserida

¢) Fungdo prevista de cada parte constituinte da sequéncia inserida no OGM
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d) Localizacdo da sequéncia inserida no organismo hospedeiro:

— Num plasmideo, na sua forma livre O
— Integrado num cromossoma 0

— Outra, especificar:

¢) A sequéncia inserida contém partes cujo produto ou fungio sejam desconhecidos?
Sim O Nio O

Em caso afirmativo, especificar:

D. Informagdes relativas ao(s) organismo(s) de onde provém a insercio (dador)

1.

Indicar se se trata de um(a):

Virus

Virus com ARN
Virus com ADN
Bactéria

Fungo

oooooao

Animal
— Mamifero
— Insecto
— Peixe

Ooooao

— Outro animal Especificar o filo, a classe

Outro, especificar:

Nome completo

i)  Ordem efou taxon superior (no caso dos animais):

i)  Familia (no caso das plantas):

iiiy  Género:

iv)  Espécie:

v)  Subespécie:

vi)  Estirpe:

vii) Cultivar/linhagem:
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viii) Patovar:

ix) Designacdo comum:

3. O organismo ¢ significativamente patogénico ou de qualquer outra forma nocivo (nomeadamente no que respeita aos seus produtos
extracelulares), vivo ou morto?

Sim O Nio O Nio sabe O

Em caso afirmativo, especificar

a) Emrelagdo a que organismos? Seres humanos
Animais
Plantas

Ooooao

Outros

b) Assequéncias doadas estdo de alguma forma relacionadas com as propriedades patogénicas ou nocivas do organismo?

Sim O Nio O Nio sabe O

Em caso afirmativo, prestar as informagdes relevantes nos termos do ponto I.A.11.d) do anexo IIl A:

4. O organismo dador estd classificado nos termos das normas comunitdrias em vigor velativas a protecgiio da satide humana e do
ambiente, por exemplo, da Directiva 90/679/CEE relativa a protecco dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposicdo a
agentes bioldgicos durante o trabalho?

Sim O Nio O

Em caso afirmativo, especificar:

5. O intercambio de material genético entre os organismos dador e hospedeiro processa-se naturalmente?
Sim O Nio O Nio sabe O
E. Informacdes relativas ao organismo geneticamente modificado
1. Tragos genéticos ou caracteristicas fenotipicas do organismo receptor ou parental que foram alterados com a modificacdo genética

a) O OGM difere do receptor no que respeita a capacidade de sobrevivéncia?
Sim O Nio O Niosabe [

Especificar:

b) O OGM difere de alguma forma do receptor no que se refere a0 modo efou taxa de reprodugio?
Sim O Nio O Niosabe [

Especificar:
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¢) O OGM difere de alguma forma do receptor no que se refere a disseminacio?
Sim O Nio O Nio sabe O

Especificar:

d) O OGM difere de alguma forma do receptor no que se refere a patogenicidade?

Sim O Nio O Naosabe O
Especificar:

2. Estabilidade genética do organismo geneticamente modificado

3. O OGM ¢ significativamente patogénico ou de alguma forma nocivo (nomeadamente no que respeita aos seus produtos

extracelulares), vivo ou morto?

Sim O Nio O Nao sabe O
Em caso afirmativo:

a) Emrelagdo a que organismos? Seres humanos
Animais
Plantas

Oo0ooag

Outros

b) Prestar as informacdes relevantes nos termos dos pontos ILA.11.d) e I1.C.2.i) do anexo III A:

4. Descrigio dos métodos de identificacio e deteccio

a) Técnicas de deteccdo do OGM no ambiente

b) Técnicas de identificagio do OGM

F. Informacdes relativas a libertacio

1. Objectivo da libertagdo (incluindo potenciais beneficios esperados no dominio ambiental)
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2. O local de libertagio € diferente do habitat natural ou do ecossistema em que o organismo receptor ou parental ¢ habitualmente
utilizado, conservado ou encontrado?

Sim O Nio O

Em caso afirmativo, especificar:

3. Informagdes relativas a libertagdo e a zona circundante

a) Localizacdo geogréfica (regido administrativa e, quando aplicével, coordenadas):

b) Dimensdo do local (m?):
i) Local exacto da libertacdo (m?):

iy Zona de libertagdo mais alargada (m?):

¢) Proximidade de bidtipos internacionalmente reconhecidos ou de zonas protegidas (incluindo reservatérios de dgua
potdvel) susceptiveis de serem afectados:

d) Flora e fauna, incluindo culturas, animais de criacdo e espécies migratdrias susceptiveis de interagir com o OGM

4. Método de libertagdo e quantidade libertada

a) Quantidade de OGM a libertar

b) Duragdo da operacio

¢) Métodos e processos para prevenir efou minimizar a disseminagdo dos OGM fora do local de libertagio

5. Breve descrigdo das condigdes ambientais médias (condigdes meteoroldgicas, temperatura, etc.)

6. Dados relevantes relativos a libertacOes anteriores do mesmo OGM, quando aplicdvel, designadamente relacionados com os
potenciais impactos ambientais e na saude humana decorrentes dessa libertacgo
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G. Interac¢des do OGM com o ambiente potencial impacto ambiental, quando significativamente diferente do
impacto do organismo receptor ou parental

1. Designagao dos organismos-alvo (quando aplicdvel)

iy  Ordem efou taxon superior (no caso dos animais):

ii)  Familia (no caso das plantas):

i)y  Género:

iv) Espécie:

v)  Subespécie:

vi) Estirpe:

viiy  Cultivar/linhagem:

viii) Patovar:

ix)

Designacdo comum:

2. Mecanismo previsto e resultado da interaccdo entre os OGM libertados e o organismo-alvo (quando aplicdvel)
3. Outras interacgdes potencialmente significativas com outros organismos presentes no ambiente
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4. Prevé-se uma seleccdo pds-libertagio do OGM, por exemplo, maior competitividade, maior capacidade invasiva, etc.?
Sim O Nio O Nio sabe O
Especificar:
5. Tipo de ecossistemas em que 0 OGM poderd ser disseminado a partir do local de libertagdo e em que poderd implantar-se
6. Nome completo dos organismos ndo-alvo susceptiveis de serem afectados, de forma acidental e significativa, pela libertagdo dos
OGM (tendo em conta a natureza do ambiente receptor)
i) Ordem efou taxon superior (no caso dos animais):
ii)  Familia (no caso das plantas):
iii)  Género:
iv)  Espécie:
v)  Subespécie:
vi) Estirpe:
viij Cultivar/linhagem:
viii) Patovar:
ix) Designacdo comum:
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Capacidade de transferéncia de material genético in vivo

a) Do OGM para outros organismos presentes no ecossistema de libertagdo

b) De outros organismos para 0 OGM

¢) Eventuais consequéncias da transmissio de genes

8. Mencionar os resultados pertinentes (quando disponiveis) dos estudos do comportamento, das caracteristicas dos OGM e do seu
impacto ecoldgico, realizados em ambiente natural simulado (por exemplo, microcosmos, etc.)

9. Eventuais interacgdes significativas no plano ambiental com os processos biogeoquimicos (caso se verifiquem diferengas relativa-
mente ao organismo receptor ou parental)

H. Informacdes relativas & monitorizagio
L. Métodos de monitorizagdo dos OGM
2. Meétodos de monitorizacdo dos efeitos no ecossistema

3. Métodos de deteccdo da transferéncia de material genético doado para outros organismos
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4, Dimensdo do local de monitorizagao (m?)

5. Duragdo da monitorizagdo

6. Frequéncia da monitorizacdo

L Informagdes relativas ao periodo pés-libertacio e ao tratamento de residuos
L. Tratamento pds-libertagdo do local

2. Tratamento pds-libertacdo dos OGM

3.a) Tipo ¢ quantidade de residuos produzidos

3.b) Tratamento dos residuos
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Informacgdes relativas aos planos de emergéncia

Métodos e procedimentos para monitorizacdo da disseminacdo dos OGM em caso de propagacdo acidental

Métodos de eliminagao dos OGM das zonas potencialmente afectadas

Métodos de eliminagdo ou saneamento de plantas, animais, solos, etc., susceptiveis de terem sido expostos durante ou apds a
propagacdo

Planos de protecgio da satide humana e do ambiente em caso de efeitos indesejdveis
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PARTE 2

MODELO DE RESUMO DE NOTIFICACAO DA LIBERTACAO DE PLANTAS SUPERIORES GENETICAMENTE
MODIFICADAS (ANGIOSPERMICAS E GIMNOSPERMICAS)

A. Informacgdes de cardcter geral

L. Dados relativos a notificagdo

a) Namero da notificagdo:

b) Data de recep¢io da notificagdo:

¢) Titulo do projecto:

e) Perfodo de libertagio proposto:

2. Notificador

a) Denominagdo da instituicdo ou empresa:

3. Prevé-se a libertagdo dessa mesma PSGM noutro local, dentro ou fora da Comunidade (em conformidade com on.2 1 do artigo 6.2),
pelo mesmo notificador?

Sim O Nio O

Em caso afirmativo, indicar o(s) codigo(s) do(s) pais(es):

4. A libertagdo dessa PSGM jd foi objecto de notificacdo noutro local, dentro ou fora da Comunidade, pelo mesmo notificador?

Sim O Nio O

Em caso afirmativo, indicar o niimero da notificacio:

B. Informacdes relativas a planta geneticamente modificada

1. Identificacdo da planta receptora ou parental

a) Familia

b) Género

c) Especie

d) Subespécie (quando aplicdvel)

e) Cultivar/linhagem (quando aplicdvel)

f) Designagdo comum
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Descrigio dos tragos e caracteristicas introduzidos ou modificados, incluindo os marcadores genéticos e as modificagdes anteriores

Tipo de modificagdo genética

Inser¢do de material genético

Deleccdo de material genético

Substituicdo de bases

Fusdo celular

o

Outra, especificar

Em caso de insercdo de material genético, indicar a fonte e a funcdo pretendida de cada fragmento constitutivo da vegido que se
pretende inserir

2

Em caso de delecdo ou outra modificagdo de material genético, especificar a funcdo das sequéncias eliminadas ou modificadas

Breve descrigdo dos métodos utilizados para a modificacdo genética
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7. Se a planta receptora ou parental consistir numa espécie de drvore florestal, descrever as formas e a extensdo da disseminacdo e os
factores especificos que afectam essa dissemina¢do

C. Informacgdes relativas a libertacdo experimental

1. Objectivo da libertagio (incluindo todas as informacdes relevantes disponiveis nesta fase), por exemplo, fins agrondmicos, ensaios
de hibridizacdo, alteracdo da capacidade de sobrevivéncia ou de disseminacdo, avaliagdo dos efeitos nos organismos-alvo e ndo alvo

2. Localizagdo geogrdfica da libertagio

3. Dimensdo do local (m?)

4. Dados relevantes sobre as libertacdes anteriores da mesma planta GM, se for o caso, especificamente relacionados com os potenciais

impactos ambientais e na satide humana decorrentes da libertagdo
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D. Resumo do potencial impaco ambiental decorrente da libertacio de PSGM em conformidade com o anexo II,
D2 da Directiva 2001/18/CE

Referir, especificamente, se os tracos introduzidos poderdo conferir, quer directa quer indirectamente, uma maior vantagem selectiva
em ambientes naturais; mencionar ainda os beneficios ambientais esperados significativos

E. Breve descricdo das eventuais medidas tomadas pelo notificador para o controlo dos riscos, designadamente
no que se refere ao isolamento para limitar a dispersio, por exemplo, propostas de monitorizagio e de
monitorizagio pés-colheita

F. Resumo dos ensaios previstos no terreno para obtencio de dados novos sobre o impacto da libertagio na
satide humana e no ambiente (quando adequado)




