N. L 105/26

Gazzetta ufficiale delle Comunitd europee

26. 4. 94

(Atti per i quali la pubblicazione non é una condizione di applicabilitd)

COMMISSIONE

DECISIONE DELLA COMMISSIONE
del 15 aprile 1994

che modifica la decisione 91/596/CEE del Consiglio concernente il modello per
la sintesi delle notifiche di cui all’articolo 9 della direttiva 90/220/CEE

(94/211/CE)

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comuniti europea,

vista la direttiva 90/220/CEE del Consiglio del 23 aprile
1990, sull’emissione deliberata nell'ambiente di organismi
geneticamente modificati ('), in particolare l'articolo 9,
paragrafo 1,

considerando che le autorita competenti designate dagli
Stati membri devono inviare alla Commissione una sintesi
di ciascuna notifica ricevuta, conformemente alla parte B
della direttiva 90/220/CEE ;.

considerando, di conseguenza, che il Consiglio con deci-
sione 91/596/CEE (%), ha stabilito il modello di questa
sintesi da utilizzare per I'emissione 'di qualsiasi tipo di
organismo geneticamente modificato (OGM);

considerando che a seguito dell’esperienza fatta e in
considerazione di informazioni diverse notificate in rela-
zione a tipi specifici di OGM, ¢ necessario aggiornare il
modello ;

considerando pertanto che & opportuno modificare la
decisione 91/596/CEE suddividendo il modello in due
parti ; la parte 1 da usare per le emissioni di piante supe-

GU n. L 117 dell’8. 5. 1990, pag. 15.
) GU n. L 322 del 22.°11. 1991, pag. 1.

riori geneticamente modificate e la parte 2 da usare per le
emissioni di qualsiasi altro OGM;

considerando che le disposizioni della presente decisione
sono conformi al parere del comitato di cui all’articolo 21
della direttiva 90/220/CEE,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE:

Articolo 1

L’allegato della decisione 91/596/CEE é sostituito dall’al-
legato della presente decisione.

Articolo 2

Gli Stati membri sono destinatari della presente decisione.

Fatto a Bruxelles, il 15 aprile 1994.

Per la Commissione
Yannis PALEOKRASSAS

Membro della Commissione
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ALLEGATO

PARTE 1

MODELLO PER LA SINTESI DELLE NOTIFICHE DI PIANTE SUPERIORI GENETICA-
MENTE MODIFICATE (ANGIOSPERMAE E GYMNOSPERMAE)

(conformemente all'articolo 9 della direttiva 90/220/CEE)

Introduzione

Il modello per la sintesi delle notifiche sull’emissione deliberata nell’ambiente di piante superiori genetica-
mente modificate & stato stabilito per gli scopi e conformemente alle procedure di cui all'articolo 9 della
direttiva 90/220/CEE.

Il modello per la sintesi delle notifiche sull'emissione deliberata nell'ambiente di piante superiori genetica-

mente modificate non & concepito per contenere tutte le informazioni necessarie per effettuare una valuta-

zione del rischio ambientale. Lo spazio disponibile dopo ogni domanda non ¢ indicativo della quantita di
_ particolari che devono essere forniti nel modello per la sintesi delle notifiche.
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A. INFORMAZIONI GENERALI

. Precisazioni relative alla notifica

Numero della notifica : ......... eere bbbttt s s n s s benasesr s st st ebesebebn
Data di avviso di ricevimento della notifica :....cecccooevreeverveniennne

Titolo del progetto : b bbb bbb

Periodo previsto per I'emissione : s s

. Notificante

Nome dell'ente 0 dell’azZienda :........c.ceeeeeieecnirineicriereen st st enesas

. La stessa emissione di PGM (pianta geneticamente modificata) é programmata in un altro

paese della Comunita (conformemente all’articolo §, paragrafo 1)?

Si D No D Non so O

Se S3, inserire il (i) codice(i) del (dei) paese(i): ...coovvriinieiennccriinicncannnes

. La stessa PGM ¢ stata oggetto di una notifica da parte dello stesso notificante in vista della sua

emissione in un altro paese della Comunita ?

Si O No d

Se Si, numero della Notifica : .ooveeeevveeerecveceeeeeieeceere e,

B. INFORMAZIONI SULLA PIANTA GENETICAMENTE MODIFICATA

. Nome completo della pianta ricevente o parentale

a) Nome della famiglia

b) Genere

c) Specie

d) Sottospecie

e) Cultivar/linea di allevamento

- f) Nome comune

. Descrizione dei tratti e delle caratteristiche introdotte o modificate, compresi i geni marcatori

e le modificazioni precedenti

3. Tipo della modificazione genetica

a) Inserzione di materiale genetico O
b) Delezione di materiale genetico ]
c) Sostituzione di basi O
d) Fusione cellulare O

O

e) Altri, da specificare
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4. Nel caso di inserzione di materiale genetico, indicare I'origine e la funzione prevista di ciascun
frammento costituente della regione da inserire

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

5. In caso di delezione del materiale genetico, fornire informazioni sulla funzione delle sequenze
delete

C. INFORMAZIONI SULL’EMISSIONE SPERIMENTALE
1. Scopo dell’emissione




N. L 105/30 Gazzetta ufficiale delle Comunita europee 26. 4. 94

4. Sintesi del potenziale impatto per 'ambiente dovuto all’emissione delle PGM
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PARTE 2

MODELLO PER LA SINTESI DELLE NOTIFICHE SULL’EMISSIONE DELIBERATA DI
ORGANISMI GENETICAMENTE MODIFICATI DIVERSI DALLE PIANTE SUPERIORI

(conformemente all'articolo 9 della direttiva 90/220/CEE)

Introduzione

1l presente modello per la sintesi delle notifiche & stato stabilito ai fini dell’'applicazione delle procedure
previste all'articolo 9 della direttiva 90/220/CEE.

E evidente che questo modello per la sintesi delle notifiche non deve contenere informazioni complete e
precise quanto quelle richieste per una valutazione dei rischi per I'ambiente. Le informazioni acquisite
devono, comunque, riflettere adeguatamente (in forma succinta) le informazioni fornite all’autoritd compe-
tente in applicazione degli articoli 5 e 6 della direttiva 90/220/CEE, alle condizioni specificate nell'introdu-

- zione dell’allegato II. Lo spazio previsto per ogni risposta non & di per sé un’indicazione della quantita di
informazioni richiesta per gli scopi del modello suddetto.
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INFORMAZIONI GENERALI

1. Precisazioni relative alla notifica

Stato membro indicato nella notifica: ................. trereenreretebesenereraessneasasenens

Numero della notifica : deeteee sttt e st s s e e e a e e se e s e e R e et e aReRaRaRaRes

Data di avviso di ricevimento della notifica : .....cccevivevenmrnreririnnnneennisserisessnnns

Titolo del Progetto :.......cciuucimcneecurmmiiesienensinssisisensecens cereer s aeen

Periodo previsto per I'emissione : RN
. Notificante

Nome dell’ente o dell’azienda: rerierer ettt e s e b et R bt r e s b aanassone

. Caratterizzazione dellOGM

a) Indicare se 'OGM ¢
un viroide
un virus a RNA
un virus a DNA
un batterio
un fungo

un animale

OO0O000ooo

altri, da specificare

b) Identitd dellOGM :

. La stessa emissione di OGM ¢ programmata in un altro paese della Comunita (conformemente

all’articolo S, paragrafo 1)?

Si D No D Non so D

Se s, inserire il (i) codice(i) del (dei) paese(i) O O DO e

. Lo stesso OGM é stato oggetto di una notifica da parte dello stesso notlﬁcante in vista della

sua emissione in un altro paese della Comunita ?

Si O No O

Se si:

— nome dello Stato MembIo i ...voveeeveervereicirenieeeenenn . ereeeneestenaneebesareasearestaenes

— numero della NOLIfICA i .ivviiiciiiieceriiticcrine e rcrsesresstessessse s st esaasssssreeensrees eeereeeeerresnresiraen
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INFORMAZIONI ATTINENTI ALL’'ALLEGATO II

A. Informazioni sull’organismo ricevente o parentale da cui é derivato POGM

1. Indicare se lorganismo ricevente o parentale é:

un viroide

un virus 2 RNA
un virus a DNA
un batterio

un fungo

un animale

OOO0O0O0dnn

altri, da specificare

2. Nome completo

i) Ordine e/o unita tassonomica pill alta (per gli animali)
ii) Genere

iii) Specie

iv) Sottospecie

v) Ceppo

vi) Patovar (biotipo, ecotipo, razza, ecc.)

vii) Nome comune

3. Distribuzione geografica dell'organismo
a) Indigeno del paese nel quale ¢ fatta la notifica :
Si O No O Non so O
b) Indigeno di altri paesi della CE:
pys O |
Se si, indicare il tipo di ecosistema in cui & stato trovato:
atlantico O mediterraneo O
continentale O artico O

ii) No O Non so O

c) Viene utilizzato regolarmente nel paese nel quale & fatta la notifica ?

Si O No O

d) E regolarmente presente nel paese nel quale & fatta la notifica ?

s O No [
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4. Habitat naturale dell'organismo

M a) Se si tratta di un microorganismo :
acqua O
terreno, stato libero D
terreno, presente nelle radici di vegetali

presente in animali

ood

presente in altri modi (specificare)

A b) Se si tratta di un animale :

Habitat naturale o agroecosistema usuale :

6. L'organismo ricevente risulta classificato nell'ambito dell'attuale normativa comunitaria in materia
di protezione della salute umana e/o dell'ambiente ?

ss O No O

Se 53, specificare : rereeeee et ettt st ARt a s e bee e et et R er RSt b r s

7. Lorganismo ricevente (compresi i suoi prodotti extracellulari), vivente o non vivente, possiede caratteri-
stiche patogne o dannose in qualsiasi altro modo ?

s O No O

Se i,

a) Per quali dei seguenti organismi ?

essere umani D
animali D
vegetali O

b) Fornire le informazioni specifiche di cui all’allegato II, punto II. A.11.d):
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8.

Informazioni sulla riproduzione

" a) Tempo di generazione negli ecosistemi naturali:

b) Tempo di generazione nell’ecosistemna in cui avviene I'emissione :

¢) Modi di riproduzione :
sessuale a asessuale O

d) Fattori che influenzano la riproduzione :

. Capacitd di sopravvivenza

a) Capacita di formare strutture di sopravvivenza o di quiescenza:

i) endospore

ii) cisti

iif) sclerozi

iv) spore asessuali (funghi)
v) spore sessuali (funghi)
vi) uova
vii) pupe

viii) larve

oo000ooooOoaa

ix) altri, da specificare

10.

a) Modi di emissione

......

b) Fattorsi che influenzano lemissione

11.

Modificazioni genetiche precedenti dell'organismo ricevente o parentale la cus emissione é gia stata

notificata nel paese nel quale ¢ fatta la notifica (indicare i numeri di notifica)
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B. Informazioni relative alla modificazione genetica

1. Tipo della modificazione genetica

i) inserzione di materiale genetico
ii) delezione di materiale genetico
iii) sostituzione di basi

iv) fusione cellulare

Oo0ooano

v) altri, da specificare

2. Risultato previsto della modificazione genetica

3. a) E stato usilizzato un vettore nel procedimento di modificazione ?

Si O No O

Se no, vedasi direttamente la domanda n. 5.

2

b) Se s3, il vettore & presente per intero o parzialmente nell’'organismo modificato ?

Si O No O

Se no, passare direttamente alla domanda n. 5.

4. Se la risposta al punto 3 b) é s\, fornire le seguenti informazioni:
a) Tipo di vettore :
plasmide
batteriofago
virus
cosmide
fagomide

elemento trasponibile

ooooooao

altri, da specificare

b) Idendita del vettore :

c) Sistema ospite per il vettore :
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d) Presenza nel vettore di sequenze che danno un fenotipo selezionabile o identificabile :

resistenza agli antibiotici’

resistenza ai metalli pesanti

OO0«
OO0aQgz

altri, da specificare

e) Frammenti costituenti del vettore : .

f) Metodo per ‘introdurre il vettore nell’organismo ricevente :

O

i) trasformazione
if) elettroporazione

iii) macroiniezione

v) infezione

O
O
iv) microiniezione O
a
a

vi) altri, da specificare

S. Se la risposta alla domanda 3 a) e b) é negativa, quale é stato il metodo utilizzato per introdurre
Vinserto nella cellula ricevente/parentale ?

O

i) trasformazione

i) microiniezione O

iii) ﬁicmincapsulazione O

iv) macroiniezione O
O

v) altri, da specificare

6. Informazione sull’inserto

a) Composizione dell'inserto :

c) Funzione. prevista di ogni parte costituente nell'inserto nel’lOGM :
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d) Ubicazione dell'inserto nell'organismo ospite :

— su un plasmide libero O
— integrato in un cromosoma O
— altri, da specificare D

e) L'inserto contiene parti la cui produzione o funzione non & conosciuta ?

Si O No D

Se s, specificare : ..., e cacnens

C. Informazione su o sugli organismi da cui proviene l'inserto (organismi donatori)

1. Indicare se si tratta di:

un viroide

un virus a RNA
un virus a DNA
un batterio

un fungo

un vegétale

un animale

OoO00ooO0oono

altri, da specificare

2. Nome completo

i) Ordine e/o unita tassonomica piu alta (per gli animali)
ii)) Nome della famiglia (per i vegetali)

iii) Genere

iv) Specie

v) Sottospecie

vi) Ceppo

vii) cultivar/linea di allevamento

viii) Patovar (biotipo, ecotipo, razza, ecc.)

ix) Nome comune




26. 4. 94 Gazzetta ufficiale delle Comunita europee N. L 105/39

3. Lorganismo ricevente (compresi i suos prodotts extracellulari), vivente o non vivente, possiede caratters-
stiche patogene o nocive in qualsiasi altro modo ?

Si D No D Non so D

In caso affermativo :

a) per quale dei seguenti organismi ?

esseri umani D
animali D
vegétali D

b) le sequenze del donatore sono coinvolte in qualsiasi modo nelle proprieta patogene o nocive dell’orga-
nismo ?

Si D No D Non so D

Se si, fornire le informazioni necessarie di cui all'allegato II, punto IL. A1l d):

4. L'organismo del donatore risulta classificato nell'ambito dell'attuale normativa comunitaria in
materia di protezione della salute umana e dell'ambiente ?

Si O No O

Se si, specificare :

5. L'organismo del donatore e del ricevente scambiano per via naturale materiale genetico ?

Si D No D Non so D

D. Informazioni relative all'organismo geneticamente modificato

L. Tratti genetici e caratteristiche fenotipiche dell'organismo ricevente o parentale cambiati a seguito della
modificazione genetica

a) L'OGM ¢ diverso dal ricevente per quanto riguarda la sopravvivenza ?

Si D No D Non so O

Se si, specificare :
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b) L’OGM ¢ diverso in qualsivoglia modo dal ricevente per quanto concerne il modo e/o il tasso di ripro-
duzione ?

Si D No O Non so [:]

Se s1, specificare :

¢) LOGM ¢ diverso in qualsivoglia modo dal ricevente per quanto concerne la disseminazione ?

Si D No D Non so D

Se si, specificare :

3. E IOGM, sia vivente che non vivente, patogeno o nocivo in una qualsiasi forma (compresi i prodotti
extracellulari) ?

Si D No D Non so D

Se si,

a) per quali dei seguenti organismi ?

esseri umani D
animali O
vegetali O

b) fornire le informazioni rilevanti di cui all'allegato II, punto ILA.11 d) e punto ILC2 i):

4. Descrizione dei metodi di identificazione e di rilevamento

a) Tecniche usate per rilevare 'OGM nell’ambiente :
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E. Informazioni sull’emissione

1. Scopo dell'emissione

2. Il sito dell’emissione é diverso dall’babitat naturale o dall’ecosistema in cui lorganismo ricevente viene
regolarmente utilizzato, conservato o trovato?

s O No O

Se si, specificare :

3. Informazioni relative allemissione ed alla superficie circostante

a) Ubicazione geografica (regione amministrativa e, se del caso, coordinate di riferimento):

b) Superficie del sito (ml)‘:

i) sito effettivo dell’emissione (m?):

i) zona toccata dall’emissione pit ampia (m?):

c) Vicinanza a biotipi riconosciuti internazionalmente o aree protette (comprese riserve di acqua potabile),
che potrebbero essere influenzate :

d) Flora e fauna, ivi comprese colture, patrimonio zootecnico e specie migratorie che potrebbero intera-
gire con 'OGM :

4. Metodo di emissione ed entitd dell'organismo
a) Quantita di OGM da emettere :

sione :
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F. Interazioni del’OGM con I'ambiente e potenziale impatto su di esso

1. Nome completo degli organismi bersaglio
i) Nome e/o unita tassonomica piu alta (per gli animali)
ii) Nome della famiglia (per i vegetali)
iii) Genere
iv) Specie
v) Sottospecie
vi) Ceppo
vii) Cultivar
viii) Patovar (biotipo, ecotipo, razza, ecc.)

ix) Nome comune

2. Meccanismo d’azione previsto e risultato dell’interazione tra gli OGM modificati e gli organismi bersa-
g & g

glio

4. La selexione postemissione per I'OGM ¢é probabile ?

Si D No a Non so O

Se 51, SPECIHICATE  cucucmneiuiicncniercaec e

6. Nome completo degli organismi non bersaglio che potrebbero essere coinvolti in modo non intenzionale

i) Ordine e/o unita tassonomica pil alta (per gli animali)
ii) Nome della famiglia (per i vegetali)
iif) Genere
iv) Specie
v) Sottospecie
vi) Ceppo
vii) Cultivar
viii) Patovar (biotipo, ecotipo, razza ecc.)

ix) Nome comune
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7. Possibili scambi genetici in vivo

a) Dall’lOGM ad altri organismi nell’ecosistema di emissione

8. Indicare i rilevanti risultati di studsi relativi al comportamento, alle caratteristiche dellOGM e al suo
impatto sullambiente, realizzati in ambienti naturali simulati (per esempio microcosmi, ecc)

G. Informazioni sulla sorveglianza

1. Metodi per monitorare gli OGM

4. Estensione della zona da sorvegliare (m’)

5 Durata dei controlli
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H. Informazioni sul postrilascio e sul trattamento dei rifiuti

. Trattamento del sito dopo lemissione

I. Informazioni sui piani di intervento in caso di emergenza

. Metodi e procedimenti per il controllo degli OGM in caso di diffusione imprevista

. Metodi per lo smaltimento o la disinfezione di vegetali, animali, terrens, ecc, esposti durante e dopo la

diffusione




