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(Actes dont la publication n'est pas une condition de leur applicabilité)

COMMISSION

DECISION DE LA COMMISSION
du 15 avril 1994

modifiant la décision 91/596/CEE du Conseil concernant le modéle de résumé de
notification visé a Particle 9 de la directive 90/220/CEE du Conseil

(94/211/CE)

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,
vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu la directive 90/220/CEE du Conseil, du 23 avril 1990,
relative 2 la dissémination volontaire d’organismes généti-
quement modifiés dans 'environnement (!), et notamment
son article 9 paragraphe 1,

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

considérant que, en conséquence, le Conseil a fixé, dans
sa décision 91/596/CEE (3, le modele de ce résumé, qui
doit étre employé lors de la dissémination d’organismes
génétiquement modifiés (OGM), quel que soit leur type ;

considérant que, 2 la suite de 'expérience acquise, et étant
donné que des informations différentes sont notifiées
selon les types particuliers OGM, il est devenu néces-
saire de réviser ce modéle ;

considérant qu’il convient donc de modifier la décision
91/596/CEE en subdivisant le modele de résumé de noti-
fication en deux parties : la premiére partie devant étre
employée pour la dissémination de plantes supérieures

() JO n° L 117 du 8. 5. 1990, p. 15.
(® JO n° L 322 du 22. 11. 1991, p. 1.

génétiquement modifiées, la deuxiéme partie pour la
dissémination de tout autre OGM;

considérant que les mesures prévues a la présente décision
sont conformes a I'avis du comité prévu a l'article 21 de la
directive 90/220/CEE,

A ARRETE LA PRESENTE DECISION :

Article premier

L’annexe de la décision 91/596/CEE est remplacée par
I'annexe de la présente décision.

Article 2

Les Etats membres sont destinataires de la présente déci-
sion.

Fait a Bruxelles, le 15 avril 1994.

Par la Commission
Yannis PALEOKRASSAS

Membre de la Commission
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ANNEXE

PREMIERE PARTIE
MODELE DE RESUME DE NOTIFICATION POUR LES DISSEMINATIONS DE PLANTES
SUPERIEURES GENETIQUEMENT MODIFIEES (ANGIOSPERMES ET GYMNOSPERMES)
(établi en application de larticle 9 de la directive 90/220/CEE)

Introduction

Le modele de résumé de notification pour les plantes supérieures génétiquement modifiées a été élaboré aux
fins d'application des procédures prévues a l'article 9 de la directive 90/220/CEE.

Il est entendu que ce modéle de résumé de notification pour les plantes supérieures génétiquement modi-
fiées n’est pas censé contenir toutes les informations qu'exige une évaluation des risques pour l'environne-
ment. L'espace prévu pour chaque réponse n’est pas représentatif du degré de précision requis pour I'infor-
mation fournie dans le cadre du résumé de notification.
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A. INFORMATIONS GENERALES

. Précisions concernant la notification

Numéro de la notification :

Date de l'accusé de réception de la notification : .......

Intitulé du projet ...t

Période de dissémination prévue :

. Notifiant

Nom de Vinstitut ou de la firme :......ccoceeevrerecreerenenennns rreveneeanens

. La méme dissémination est-elle prévue ailleurs dans la Communauté (en conformité avec

Particle 5§ paragraphe 1)?

Oui D Non D Non connu D

Si owui, indiquez le(s) code(s) du (des) pays:

. La méme PGM a-t-elle fait 'objet d’'une notification par le méme notifiant en vue de sa

dissémination ailleurs dans la Communauté ?

Oui E] Non D

Si oui, — numéro de la notification : treeeeneeeensetesaaannt

B. INFORMATIONS CONCERNANT LA PLANTE GENETIQUEMENT MODIFIEE

. Nom complet du végétal récepteur ou parental

a) nom de famille
b) genre

c) espece

d) sous-espece

e) cultivar/lignée
f) nom commun

. Description des traits et caractéristiques qui ont été introduits ou modifiés, notamment des

génes marqueurs et des modifications précédentes

. Type de modification génétique :

a) insertion de matériel génétique
b) suppression de matériel génétique
c) substitution de bases

d) fusion cellulaire

ooooo

e) autres (précisez)
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4, Dans le cas de linsertion de matériel génétique, indiquez la source et la fonction prévue de
chaque fragment constitutif de la région i insérer

5. Dans le cas de la suppression de matériel génétique, donnez des informations sur la fonction
des séquences supprimées

C. INFORMATIONS CONCERNANT LA DISSEMINATION EXPERIMENTALE

1. But de la dissémination

2. Situation géographique du site de la dissémination

3. Etendue du site (m?)
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4. Résumé de l'incidence potentielle de la dissémination des PGM sur l'environnement
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DEUXIEME PARTIE

MODELE DE RESUME DE NOTIFICATION POUR LES DISSEMINATIONS D’'ORGANISMES
GENETIQUEMENT MODIFIES AUTRES QUE LES PLANTES SUPERIEURES

(établi en application de larticle 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
larticle 9 de la directive 90/220/CEE.

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

1. Précisions concernant la notification

Etat membre visé par la notification : .........

Numéro de la notification : .........ccecerevvvreeveriereereees

Date de 'accusé de réception de la notification :

Période de dissémination prévue : ettt ettt ettt e e e me s s ne s e senenens

2. Notifiant

Nom de lorganisme ou de 1a fifMe i .ot st sttt essesesssasseesssnanens

3. Caractérisation de 'OGM

a) Indiquez si FOGM est:
un viroide
un virus 2 ARN
un virus & ADN
une bactérie
un champignon

un animal

Ooooooo

autres (précisez)

4. La méme dissémination est-elle prévue ailleurs dans la Communauté (en conformité avec
Yarticle S paragraphe 1)?

Oui D Non D Non connu D

Si oui, indiquez le(s) code(s) du (des) pays O 0O 0O ..

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

Oui D Non D
Si oui:

— Etat membre visé par 1a NOLfICALON © c..cueuuiriirnrueisrncriciisiscsssasts st sssesesessessssasssseessersssstnsessessasense

— nuMéro de 1a NOLIfICAtION : ...c.eeveeieeeerreiercecrtes et se st aesae s s e saeae
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INFORMATIONS RELATIVES A L’ANNEXE II

A. Informations concernant les organismes récepteurs ou les organismes parentaux dont
provient 'OGM

1. Indiquez si lorganisme récepteur ou parental est:

un viroide

un virus & ARN
un virus 2 ADN
une bactérie

un champignon

un animal

ooaoood

autres (précisez)

2. Nom complet
i) ordre et/ou taxon de rang supérieur (pour les animaux)
ii) genre
iii) espece
iv) sous-espece
v) souche
vi) cultivar
vii) pathovar (biotype, écotype, race, etc.)

viii) nom commun

3. Distribution géographique de lorganisme
a) indigéne du pays d’ou émane la notification :
Oui O Non O Non connu (]
b) indigéne d’autres pays de la CE:
pou [

Si owui, indiquez dans quel type d’écosystéme on le trouve :

atlantique O méditerranéen ]
continental O arctique O
_ii) Non O Non connu O

c) l'organisme est-il réguliérement utilisé dans le pays d’oi émane la notification ?

Oui D Non D

d) l'organisme est-il réguliérement conservé dans le pays d’ou émane la notification ?

Oui D Non D
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4. Habitat naturel de lorganisme

M a) Si l'organisme est un micro-organisme
eau O
sol, état libre O
sol, en symbiose avec le systéme radiculaire d’'un végétal
en symbiose avec les feuilles ou le systéme pédonculaire d'un végétal

en symbiose avec des animaux

oooo

autres (précisez)

A b) si lorganisme est un animal :

habitat naturel ou agro-écosystéme habituel :

5. a) Techniques de détection

6. Lorganisme récepteur fait-il lobjet d'une classification selon les régles communautaires en vigueur
concernant la protection de la santé humaine et/ou de lenvironnement ?

Oui D Non D

Si oui, précisez : ......uueunn

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

oui O Non [
Si oui,

a) indiquez pour lesquels des organismes suivants :

les humains D
les animaux D
les végétaux O

b) Donnez les informations pertinentes visées a I'annexe II point IL. A. 11 d)




26. 4. 94 Journal officiel des Communautés européennes N° L 105/35

8. Informations concernant la reproduction

a) Temps de génération dans les écosystémes naturels :

<) Mode de reproduction :

sexuée D asexuée O

d) Pacteurs influant sur la reproduction :

9. Aptitude a la survie

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

i) endospores

ii) kystes

iii) sclérotes

iv) spores asexuées (champignons)
v) spores sexuées (champignons)
vi) ceufs
vii) pupes

viii) larves

ooo00ooooo

ix) autres, précisez

b) Facteurs affectant la survie :

10. a) Modes de propagation

b) Facteurs influant sur la propagation

1

—

- Précédentes modifications génétiques de l'organisme récepteur ou parental dont la dissémination a déja
été notifiée dans le pays d'oir émane la notification (indiquez les numéros des notifications)
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B. Informations concernant la modification génétique

1. Dype de modification génétique
i) insertion de matériel génétique

ii) suppression de matériel génétique

iv) fusion cellulaire

O
O
iii) substitution de bases O
O
O

v) autres (précisez)

3. a) Un vecteur a-t-il été utilisé pour induire la modification ?

Oui D Non [:‘

Si non, passez directement a la question 5.

b) Si oui, le vecteur est-il totalement ou partiellement présent dans U'organisme modifié ?

Oui D Non D

Si non, passez directement a la question 5.

4. 8i la réponse A la question 3 b) est oui, donnez les informations suivantes:
a) Type de vecteur

plasmide
bactériophage
virus

cosmide
phasmide

transposon

Ooo0oo0ooano

autres (précisez)
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d) Présence dans le vecteur de séquences donnant un phénotype repérable ou identifiable
Oui
résistance aux antibiotiques O

résistance aux métaux lourds D

Oooggé

autres (précisez) O

seesarees

e) Fragments constituant le vecteur

f) Méthode utilisée pour introduire le vecteur dans I'organisme récepteur

i) transformation
ii) électroporation
iii) macro-injection
iv) micro-injection

v} infection

oooooao

vi) autres (précisez)

S. Si la réponse a la question B3 a) et b) est non, quelle a été la méthode utilisée pour introduire Vinsert
" dans la cellule réceptrice/parentale ?

i) transformation
ii) micro-injection
iii) micro-encapsulation

iv) macro-injection

ooooag

v) autres (précisez)

6. Information sur linsert

a) Composition de l'insert
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d) Emplacement de l'insert dans I'organisme hote

— sur un plasmide libre

— intégré dans le chromosome

— autres (précisez)

e) L'insert contient-il des parties dont le

Oui D

Si 0us, PIECISEZ : euveivreirecnrirtct e

Non

a

O

produit ou la fonction ne sont pas connus ?

1. Indiquez sl sagit:

d’un viroide

d’un virus 4 ARN
d’un virus 3 ADN
d’'une bactérie
d’'un champignon
d'un végétal

d’un animal

autres (précisez)

OoOo0O0Ooooaoao

C. Informations concernant le ou les organismes dont provient l'insert (organismes donneurs)

. Nom complet

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

ii) nom de famille (pour les végétaux)

ili) genre

iv) espece

V) sous-espéce
vi) souche

vii) cultivar/lignée
viii) pathovar

ix) nom commun
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3. L'organisme (y compris ses produits extracellulaires) vivant ou mort est-il pathogéne ou nuisible d'une
quelconque autre facon ?

Oui O Non O Non connu O
Si out, précisez :

a) pour quels organismes ?

les humains D
les animaux . O
les végétaux O

b) les séquences insérées jouent-elles un quelconque rdle dans les propriétés pathogénes ou nuisibles de
'organisme ?

Oui D Non D Non connu D

Si oui, donnez les informations pertinentes visées & l'annexe II, point IL A. 11 d)

4. L'organisme donneur fait-il lobjet d'une classification selon les régles communautaires en vigueur
concernant la protection de la santé bumaine et/ou de lenvironnement ?

Oui E] Non D

Si oui, précisez :

5. Y a-t-il échange naturel de matériel génétique entre lorganisme donneur et l'organisme hite ?

Oui D Non D Non .connu D

D. Informations concernant P'organisme génétiquement modifié

1. Quelles sont les caractéristiques génétiques ou phénotypiques de l'organisme récepteur ou parental qui
ont été affectées par la modification génétique ?

a) LOGM différe-t-il du récepteur du point de vue de la survie?

Oui D Non D Non connu D

Si ous, précisez :
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b) LOGM différe-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

Si owus, précisez :

¢) LOGM différe-t-il d’une quelconque fagon du récepteur du point de vue de la dissémination ?

Oui D Non EI Non connu D

Si ous, précisez :

2. Stabilité génétique de lorganisme génétiquement modifié

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

3. L'OGM (y compris ses produits extracellulaires) vivant ou mort est-il pathogéne ou nuisible d'une quel-
conque autre fagon ?

Oui D Non D Non connu D
Si oui, précisez:

a) pour quels organismes :

les humains O
les animaux O
les végétaux a
b) donnez les informations pertinentes visées i I'annexe II, point ILA.11 d) et point ILC. 2i) .............

4. Description des méthodes d'identification et de détection

a) techniques utilisées pour détecter ’OGM dans I'environnement

b) techniques utilisées pour identifier 'OGM
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E. Informations concernant la dissémination

1. But de la dissémination

Ne L 105/41

2. Le site de la dissémination différe-t-il de babitat naturel de Vorganisme récepteur ou de l'écosystéme

dans lequel il est normalement utilisé ou conservé?

Oui D Non D

Si oui, précisez: v

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

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

b) étendue du site (m?):

i) site effectif de dissémination (m?:

ii) zone touchée par la dissémination (m?:

c) proximité de biotopes ou de zones protégées internationalement reconnus (notamment les réservoirs

d’eau potable), susceptibles d’étre affectés :

d) flore et faune, y compris les cultures, le bétail et les espéces migratrices susceptibles d’interagir avec

'OGM :

4. Méthodes de dissémination et ampleur de lopération

a) quantités d’'OGM 3 disséminer :

b) durée de l'opération :

¢) méthodes et procédures permettant d’éviter et/ou de réduire au minimum la propagation des OGM

au-deld du site de dissémination :
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F. Interactions entre les OGM et I'environnement et incidence potentielle sur 'environnement

1. Nom complet des organismes cibles

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

iii) genre

iv) espéce

* V) sous-espece

vi) souche

vii) cultivar
viii) pathovar

ix) nom commun

2. Mécanisme et résultats prévus de linteraction entre les OGM disséminés et l'organisme cible

4. Une sélection postérieure @ la dissémination est-elle probable pour 'OGM ?

Oui D Non D Non connu D

Si out, précisez : .uuererriresranees . e ieerieeeeee st sneeanetans

5. Types d'écosystémes dans lesquels 'OGM pourrait se propager a partir du site de dissémination et dans
lesquels il pourrait s'installer

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

vi) souche

vii) cultivar

viii) pathovar

ix) nom commun
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7. Probabilité d’échange génétique in vivo

a) de 'OGM vers dautres organismes se trouvant dans I'écosystéme affecté par la dissémination :

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

G. Informations concernant la surveillance

1. Méthodes de suivi des OGM
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H. Informations concernant le traitement des déchets

1. Traitement du site aprés la dissémination

I. Informations concernant les plans d'intervention en cas d’urgence

1. Méthodes et procédures de contréle des OGM en cas de propagation inattendue

3. Méthodes d’élimination ou d'assainissement des végétaux, des animaux, des sols, etc, ayant été exposés
durant ou aprés la propagation




