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CONSEIL

DECISION DU CONSEIL

du 4 novembre 1991

concernant le modéle de résumé de notification visée a Particle 9 de la directive 90/220/CEE
relative 2 la dissémination volontaire d’organismes génétiquement modifiés dans
Penvironnement

(91/596/CEE)

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant la Communauté économique
~ européenne,

vu la directive 90/220/CEE, du 23 avril 1990, relative 4 la
dissémination volontaire d’organismes génétiquement mo-
difiés dans ’environnement (1), et notamment ses articles 9
et 21,

vu la proposition de la Commission,

considérant que les autorités compétentes désignées par les
Etats membres doivent envoyer 4 la Commission un résumé
de chaque notification regue conformément 4 la partie Bde la
directive 90/220/CEE;

considérant que la Commission est tenue de fixer en temps
utile la structure de ce résumé pour permettre la mise en
application de ladite directive avant le 23 octobre 1991;

considérant que le comité sur la dissémination d’organismes
génétiquement modifiés dans Penvironnement n’a pas émis
un avis favorable sur le projet de mesure que la Commission
lui a soumis,

(1) JOn°L 117 du 8. 5. 1990, p. 15.

A ARRETE LA PRESENTE DECISION:

Article premier

Les autorités compétentes désignées par les Etats membres en
application de la directive 90/220/CEE doivent utiliser le
modéle de résumé de notification annexé 4 la présente
décision pour envoyer 4 la Commission le résumé d’une
notification reque conformément a la partie B de la directive
90/220/CEE.

Article 2

Les Etats membres sont destinataires de la présente
décision.

Fait 4 Bruxelles, le 4 novembre 1991.

Par le Conseil
Le président
H. VAN DEN BROEK
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ANNEXE

MODELE DE RESUME DE NOTIFICATION
POUR LES DISSEMINATIONS D’'ORGANISMES GENETIQUEMENT MODIFIES (OGM)

(établi en application de Iarticle 9 de la directive 90/220/CEE)

INTRODUCTION

Le présent modele de résumé de notification a été élaboré aux fins d’application des procédures prévues a I’article 9
de la directive 90/220/CEE.

Il est entendu que ce modele de résumé de notification n’est pas censé contenir des informations aussi completes et
précises que celles qu’exige une évaluation des risques pour ’environnement. Les informations fournies doivent
néanmoins refléter de maniere adéquate (sous une forme condensée) les informations communiquées & P'autorité
compétente en application des articles 5 et 6 de la directive 90/220/CEE, dans les conditions précisées dans
Pintroduction de I'annexe II. L’espace prévu pour chaque réponse n'est pas représentatif du degré de précision
requis pour l'information fournie dans le cadre du résumé de notification.
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INFORMATIONS GENERALES

1. Précisions concernant la notification

Etat membre visé par 1a NOUACALON: +....et'ereennete ettt ettt te it traiieeeaeiieaaeaaans
Numéro de la notification: ...........: R e
Date de Paccusé de réception de la NOtfiCation: ..............ceoeiiiueeeneeeneranseaanreaieeennaeens
INtitulé du ProJet: . ...oeuienit ittt it it ittt i aa i
Période de dissémination Prévie: ...........ueueeniennienaenneeueeunessaeraeeueruernasnassaarsnenosns

2. Notifiant

Nom de Porganisme ou de la firme: ........couiiiiiiiiiiiiiiiiii ittt it

3. Caractérisation de 'OGM

a) Indiquez si FOGM est:
un viroide
un virus 3 ARN
un virus 3 ADN

un champignon
un végétal
un animal
autres (précisez)

O
0
O
une bactérie D
O
0
0
O

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

4. La méme dissémination est-elle prévue ailleurs dans la Communauté (en conformité avec l'article 5 para-
graphe 1)? :

Oui D Non D ' Non connu D

Si oui, indiquez le(s) code(s) du(des) pays D D D

5. Le méme OGM a-t-il fait objet d’une notification par le méme notifiant en vue de sa dissémination ailleurs
dans la Communauté?

Oui D Non E]

Si oui:
— Etat membre visé par 1a notification: .............oiiiiiiiiiii i i iee et

— Numéro de 1a notification: .......ouiuvniinineeeiinreneeneneaneseasoeeeaenueanenssasersncennanes
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INFORMATIONS RELATIVES A I’ANNEXE II

(Directive 90/220/CEE) -

A. INFORMATIONS CONCERNANT LES ORGANISMES RECEPTEURS OU LES ORGANISMES
: PARENTAUX DONT PROVIENT L’OGM

1. Indiquez si lorganisme récepteur ou parental est:

un viroide

un virus 3 ARN
un virus 3 ADN
une bactérie
“un champignon
un végétal

un animal

Oooooooon

autres (précisez)

2. Nom complet:

i) ordre et/ou taxon de rang supérieur (pour les animaux)
ii) nom de famille (pour les végétaux)

iii) genre

iv) espece
v) sous-espeéce
vi) souche

vii) cultivar

viii) pathovar (biotype, écotype, race, etc.)

ix) nom commun

- 3. Distribution géographique de l'organisme:

a) indigéne du pays d’olt émane la notification:

Oui D Non D Non connu D

b) indigéne d’autres pays de la CléE:
iy oui []
Si oui, indiquez dans quel type 'd’écosystéme on le trouve:
atlantique [:l méditerranéen D continental D
ii) Non |____| Non connu D

¢) lorganisme est-il régulierement cultivé dans le pays d’olt émane la notification?

Oui D Non D
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d) Parganisme est-il régulierement utilisé dans le pays d’olt émane la notification?

oui [] Non [ ]

e) lorganisme est-il régulirement conservé dans le pays d’oul émane la notification?

Oui D ' Non |:]

4. Habitat naturel de lorganisme:
M a) si Porganisme est un micro-organisme:
eau
sol, état libre
sol, en symbiose avec le systéme radiculaire d’'un végétal
en symbiose avec les feuilles ou le systtme pédonculaire d’un végétal

en symbiose avec des animaux

Ooooon

autres (précisez)

AV b) si Porganisme est un animal ou un végétal:
habitat naturel ou agro-écosystéme habituel: ...l e,

6. L’organisme récepteur fait-il Pobjet d’une classification selon les regles communautaires en vigueur
concernant la protection de la santé humaine et/ou de I'environnement?

Oui D Non [__—I
SI OUL, PIACISEZ: 't vt sttt ittt it ien et taetae e e aen et ieatatteeaneseeronsaateresenenivesasneninens

7. L’organisme récepteur (y compris ses produits extracellulaires) vivant ou mort est-il pathogene ou nuisible
d’une quelconque autre fagon?

Oui D Non D
si oui,

a) indiquez pour lesquels des organismes suivants:

les humains D
les animaux E]
les végéraux D

b) donnez les informations pertinentes visées & I’annexe II chapitre Il A, point 11 d):
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8. Informations concernant la reproduction:

a) temps de génération dans les écosystemes naturels: ...l

c) mode de reproduction:

sc;(uée r_—] asexuée [:l o végétative [:]

V d) dans le cas des végétaux:
i) mode de reproduction:

autogame

allogame

ii) en cas d’allogamie:
pollinisation par le vent
pollinisation par les insectes

Ol
Il
les deux O
O]
Ol
Ol

autres

9. Aptitude 4 la survie:

a) aptitude & former des structures augmentant la survie ou la dormance:

i) semences

00

ii) tubercules
iii) bulbes
iv) rhizomes
v) endospores
vi) kystes
vii) sclérotes
viii) spores asexuées (champignons)
ix) spores sexuées (champignons)
x) ceufs
xi) pupes

xii) larves

OO0oOooguoog

xiii) autres (précisez)

b) facteurs affectant 1a SUFVIE: ....ouvirinit ittt et ee it a i PETI oaes

...............................................................................................
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10. 2) Modes de PrOpPagation: ..........uuuueessereunnanserserauneseeeniioesssetunsseronisioerniions

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

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

11. Précédentes modifications génétiques de I'organisme récepteur ou parental dont la dissémination a déja été

notifiée dans le pays d’ou émane la notification (indiquez les numéros des notifications):

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

B. INFORMATIONS CONCERNANT LA MODIFICATION GENETIQUE

1. Type de modification génétique:

i) insertion de matériel génétique D
ii) suppression de matériel génétique D
iii) substitution de bases D
iv) fusion cellulaire D
v) autres (précisez) D
2. Résultat recherché de la modification génétiqUe: .........vueniiiiiinineniaviiiiiiiiiininereenenanens
3. a) Un vecteur a-t-il été utilisé pour induire la modification?
Oui D Non l:l
si non, passez directement a la question §.
b) Si oui, le vecteur est-il totalement ou partiellement présent dans I'organisme modifié?

Oui [:I Non D

si non, passez directement 2 la question S.
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4. Si la réponse 4 la question 3 b) est oui, donnez les informations suivantes:
a) type de vecteur:

plasmide L—_]
bactériophage W
virus D
cosmide ]
phasmide D
transposon |:|

[

autres (précisez)

b) Identité du VECtEUT: ... ...eutei e tet e te e ittt iet et eaeneeanocanansesoensnsssnsessesossonsosssons

c) gamme d’hOtes du VECTEUL: .....iuiiiiniin ittt it iieiieteaterrsasnariensasesetenrensnrnanns

d) ptésence‘dans le vecteur de séquences donnant un phénotype repérable ou identifiable:

Oui Non
résistance aux antibiotiques D D
résistance aux métaux lourds D D

autres (précisez)

e) fragments constituant le VECLEUr: ... ... ..iviiiiuiiiiiiit it ittt it iierieeietiernasnannns

f) méthode utilisée pour introduire le vecteur dans Porganisme récepteur:

i) transformation D
ii) électroporation D
iii) macroinjection D
iv) microinjection I:]
v) injection D
vi) autres (précisei) D

5. Silaréponse i la question B.3a) et b) est non, quelle a été la méthode utilisée pour introduire P'insert dans la
cellule réceptrice/parentale?

i) transformation

ii) microinjection

iv) macroinjection

U]
[
ili) microencapsulation I___I
[]
O

v) autres (précisez)
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6. Informations sur I'«insert»:

a) composition de PHISert: ...oiuveuieiiiiii i i e PO

d) emplacement de l'insert dans 'organisme hote:

— sur un plasmide libre D
— intégré dans le chromosome [l
— autres (précisez) ]

e) linsert contient-il des parties dont le produit ou la fonction ne sont pas connus?

oui [] Non []
S OUL, PréCISEZ: .ot itt it ittt et ettt ettt a et Ceeiaeaaien

C. INFORMATIONS CONCERNANT LE OU LES ORGANISMES DONT PROVIENT L’«<INSERT»
(ORGANISMES DONNEURS)

1. Indiquez s’il s'agit:

d’un viroide

d’un virus 4 ARN
d’un virus 4 ADN
d’une bactérie
d’un champignon
d’un végétal

d’un animal

Ooodoood

autres (précisez)
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2. Nom complet:

i) ordre et/ou taxon de rang supérieur (pour les animaux)
ii) nom de famille (pour les végétaux)
iii) genre
iv) espece
v) sous-espece
vi) souche
vii) cultivar
viii) pathovar

ix) nom commun

L’organisme (y compris ses produits extracellulaires) vivant ou mort est-il pathogéne ou nuisible d’une
quelconque autre fagon?

Oui D : Non D Non connu D

si oui, précisez:

a) pour quels organismes?

les humains D
les animaux D
les végétaux : D
b) les séquences insérées jouent-elles un quelconque rdle dans les propriétés pathogenes ou nuisibles de
I’organisme?
Oui [:] Non D Non connu D
si oui, donnez les informations pertinentes visées a I'annexe II chapitre Il A point 11d): ............

L’organisme donneur fait-il 'objet d’une classification selon les réegles communautaires en vigueur concernant
la protection de la santé humaine et/ou de I'environnement?

oui [] Non [ ]

sl oul, PréCisez: .........vevuens e e e et et e hete st et a et eea et e et e e ter e areae

5. Y a-t-il échange naturel de matériel génétique entre 'organisme donneur et Porganisme hote?

Oui I:l Non D Inconnu D
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D. INFORMATIONS CONCERNANT L'ORGANISME GENETIQUEMENT MODIFIE
. Quelles sont les caractéristiques génétiques ou phénotypiques de I'organisme récepteur ou parental qui ont été
affectées par la modification génétique?
a) L’OGM differe-t-il du récepteur du point de vue de la survie?
Oui D Non D Non connu D
S1 OULy PIOCISEZ: « . vvvevinnnns it tatiteateenaeeteteteaniesaesnesnerensonosaesrionassassastons
b) L’OGM differe-t-il d’une quelconque fagon du récepteur du point de vue du mode et/ou du taux de
reproduction?
Oui D Non D Non connu D
S1 OUL, PréCISEZ: +uvvvvnvnreraneieeneiaencnsenens et eeiiseseisaeseaiatenataatteabeistaansanasons
c) L’OGM differe-t-il d'une quelconque fagon du récepteur du point de vue de la dissémination?-
Oui D Non, [:I Non connu D
S1OUL, PPACISEZI wuvneviinn e sttt iasetettereeietieteeneaettarratasaseansesnasssnanasssnns
2. Stabilité génétique de 'organisme génétiquement modifié: ........ ..o ittt
3. L’OGM (y compris ses produits extracellulaires) vivant ou mort est-il pathogéne ou nuisible d’une quelconque
autre fagon?
Oui I:I Non D Non connu D
si oui,
a) pour quels organismes:
les humains D
les animaux D
. les végétaux l:l

b) donnez les informations pertinentes visées 2 'annexe II chapitre I A point 11 d) et chapitre II C point
2i): ’

................................................................................................
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4. Description des méthodes d’identification et de détection:

a) techniques utilisées pour détecter 'OGM dans P’environnement:

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

E. INFORMATIONS CONCERNANT LA DISSEMINATION

1. But de la dissémination: ..................o..... R

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

2. Le site de la dissémination differe-t-il de 'habitat naturel de I'organisme récepteur ou de P’écosysteme dans
lequel il est normalement utilisé, cultivé ou conservé?

Oui D A Non D

SI OUIy PIOCISEZ: i v vt vretereeneensaeusososensnsesnensnsasnnsseeaesssonenesesesesessnsnserosasesenes

3. Informations concernant le lieu de la dissémination et la zone environnante:

a) situation géographique (région administrative et éventuellement coordonnées): .................oeue

b) étendue du site (m?):

i) site effectif de dissémination {M2): ... ... ciuiiiiiiniirureerereeenereeerenerenesenernsnsennns

c) proximité de biotopes ou de zones protégées internationalement reconnus (notamment les réservoirs d’eau
potable), susceptibles d’étre affectés: ...........oiiiiiiiiiiiiii i i ittt aneeaas

4. Méthodes de dissémination et ampleur de 'opération:

a) quantités ’'OGM A disSéminer: ...........oiuiiuiiniuninniieeieaannrasinrnenaens UTTTTR
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b) durée de POPATAtion: .......viierinieiunnetenitentae ettt etiaa e e ettt e e

¢) méthodes et procédures permettant d’éviter et/ou de réduire au minimum la propagation des OGM
au-deld du site de diSSemINation: .. ..civiuererrererenteirenenseeenoroeneeasiontenisarireernaianns

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

F. INTERACTIONS ENTRE LES OGM ET DENVIRONNEMENT ET INCIDENCE POTENTIELLES
SUR L’ENVIRONNEMENT

1. Nom complet des organismes cibles:

) ordre et/ou taxon de rang supérieur (pour les animaux)

ii) nom de famille (pour les végétaux)
iil) genre .
iv) espéce
v) sous-espéce
vi) souche
vii) “cultivar
viii) pathovar

ix) nom commun

2. Meécanisme et résultats prévus de I'interaction entre les OGM disséminés et 'organisme cible: ...........

4. Une sélection postérieure  la dissémination est-elle probable pour FOGM?

Oui D Non D Non connu D

ST OULy PIOCISEZ: . ttietiete ettt teaeteeeeaeaasatonintresasaasasoneenesessessonesacesssnasssnnns
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5. Types d’écosysttmes dans lesquels ’OGM pourrait se propager 2 partir du site de dissémination et dans
lesquels il pourrait s’installer: ...l et et eea sttty ,

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

6. Nom complet des organismes non ciblés susceptibles d’étre accidentellement affectés:

i). ordre et/ou taxon de rang supérieur (pour les animaux)
ii) nom de famille (pour les végétaux)
iii) genre

iv) espéce

v) sous-espéce N
vi) souche
vii) cultivar
viii) pathovar
iX) nom commun
7. Probabilité d’échange génétique in vivo:
a) de POGM vers d’autres organismes se trouvant dans Pécosystéme affecté par la dissémination: ......
b) d’autres organismes vers PFOGM: ... ..oiiiiiiiiniirnenenenenenteoressesseasesasnsneeresensnenns

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

8. Indication des principaux résultats des études du comportement, des caractéristiques et de lincidence
écologique de 'OGM, menées sur des environnements naturels simulés (par exemple microcosmes, etc.):

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

G. INFORMATIONS CONCERNANT LA SURVEILLANCE

1. Méthodes de suivi des OG M ... ittt it iei ittt ttretteeaeensassnsosenssessnssosennenns

D R R R R R R L R R R R R R R I R R R R R R L

....................................................................................................
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2. Méthodes de suivi des effets des OGM sur écosystéme: ...........ccovnivnennan.n. N Feeeineas

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

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

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

H. INFORMATIONS CONCERNANT LE TRAITEMENT DES DECHETS

1. Traitement du site aprés la dissémination: .......... .. i i i

3. a) Type et volume des déchets produits: ......c.vureieiiiiiiiiiiii it iiiai i eas

................................................................................................
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b) Traitement des dEchets: .....oeineuinsinsiieareiinienienenreneiireeeeanenessosesensonenenenenns

1. INFORMATIONS CONCERNANT LES PLANS D’INTERVENTION EN CAS D’'URGENCE

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

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

3. Méthodes d’élimination ou d’assainissement des végétaux, des animaux, des sols etc., ayant été exposés
durant ou aprés 1a propagation: ............iiiiiuiieii it e e e ie e

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

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




