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Jornal Oficial das Comunidades Europeias

N°¢ L 322/1

' (Actos cuja publicagdo nio é uma condicdo da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DECISAO DO CONSELHO

rde 4 de Novembro de 1991

relativa ao modelo do resumo de notificagio referida no artigo 92 da Directiva 90/220/CEE,
relativa a libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados

(91/596/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econdémica Europeia, :

Tendo em conta a Directiva 90/220/CEE, de 23 de Abril de
1990, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamnente modificados (), e, nomeada-
mente, os seus artigos 9¢ e 219,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Considerando que as autoridades competentes designadas
pelos Estados-membros devem enviar & Comissio um
resumo de cada notificagio recebida nos termos da parte B da
Directiva 90/220/CEE;

Considerando que a Comissio dever4 estabelecer, em tempo
util, a estrutura desse resumo, a fim de permitir a entrada em
aplicagdo da directiva, antes de 23 de Outubro de 1991;

Considerando que o Comité Sobre Libertagio de Organis-
mos Geneticamente Modificados no ambiente ndo emitiu um
parecer favoravel sobre o projecto-medida que a Comissdo
lhe submeteu,

(1) JOn® L 117 de 8. 5. 1990, p. 15.

ADOPTOU A SEGUINTE DECISAO:

Artigo 1°

As autoridades competentes designadas pelos Estados-
-membros, em aplicagdo da Directiva 90/220/CEE, devem
utilizar o modelo de resumo da notificagio anexo a
presente decisdo, para enviar & Comissdo o resumo duma
notificagdo recebida nos termos da parte B da Directiva
90/220/CEE. ‘

Artigo 2°

Os Estados-membros sio destinatérios da presente deci-
sdo.

Feito em Bruxelas, em 4 de Novembro de 1991,

Pelo Conselbo
O Presidente '
H. VAN DEN BROEK
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- ANEXO

MODELO DO RESUMO DE NOTIFICAGAO SOBRE A LIBERTAGAO DE ORGANISMOS GENETICA-
MENTE MODIFICADOS (OGM) PARA FINS DE INVESTIGACAO E DESENVOLVIMENTO

(estabelecido em aplicagdo do artigo 92 da Directiva 90/220/CEE)

INTRODUGAO

O modelo do resumo de notificagdo foi elaborado tendo em conta as finalidades e os procedimentos previstos no
artigo 99 da Directiva 90/220/CEE.

O modelo do resumo de notificagdo nio se destina a incluir a informag¢do requerida para a avaliagdo
pormenorizada do risco ambiental. A referida informagio deve, porém, transmitir sob forma adequada
(condensada) a informagio apresentada as autoridades competentes nos termos dos artigos 5¢ e 62 da Directiva
90/220/CEE, nas condi¢des especificadas no preficio do anexo II. O espago que se segue a cada questdo ndo
indica o grau de pormenor requerido no modelo do resumo de notificagio.
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INFORMAGOES GERAIS

1. Dados relativos & notificacdo
Estado-membro da nOtificagA0: ..vvveereetirenineteiineneesiaitiasertetiinesirasestsonacsststssasans
NUMEro da NOFCAGAD: .. \evueereraneeentoureenatoueeessioisesoensessessonssasssssonsrunssnssnoens
Data de recepgdo da NOtfiCagE0: +..vvvnreniinuiiiieinitiit ittt ieiiisaesiesaeriiriareieraens

Titulo do projecto: ............. R

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

Data de libertagiio Proposta: «...c.veeeeiuneiinseniiusirnernieteessasiieratensssiesiersessassaesanen

2. Notificador

Nome do inStituto OU EMPIESAT .v.veunienretuntesretssrnrerisssessorsiesaeesossnecnsersesnanes e

3. Caracterizagio do OGM
a) Indicar se 0 OGM ¢ um (a):
viréide O
virus de ARN O
- virus de ADN O
bactéria ]
fungo D
planta E]
animal D
outro (especificar) D

R R I P R P I R R R R R R I R R N R R

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

4. Est4 prevista alibertagio deste mesmo OGM noutro local comunit4rio (em conformidade com on® 1 do artigo
) 522

Sim D » Nio- D Desconhece-se I:I

Se sim, indique o(s) c6digo(s) do(s) pais(es) L—_] D [:I

5. O notificador notificou j4 a libertagdo deste mesmo OGM noutro local comunitério?

sim [] Nio [
Se sim:

A}
— Estado-membro notificado: «..vvieeeuiieiiitiiiiriiet ittt it arer e ateasenetaraaas

— NUmero de NOtIICAGAD: +.cnrinnttitittie ettt it ie ettt e e a e aa et
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INFORMAGOES RELATIVAS AO ANEXO Il
(Directiva 90/220/CEE)

A. INFORMAGCOES RELATIVAS AO ORGANISMO RECEPTOR OU AOS ORGANISMOS PARENTAIS
DE QUE O OGM DERIVA

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

viréide

virus de ARN
virus de ADN
bactéria

0O

fungo
-planta

animal

o000

outro (especificar)

2. Nome completo: . -
i) ordem e/ou categoria hierdrquica mais elevada (no que respeita aos animais)
v ii) - familia (no 'quc respeita is piantas)
iii) género ,
iv) espécie
v) subespécie
vi) estirpe
vii) cultivar
viii) patovar (biétipo, ecétipo, raga, etc.)

ix) designagio comum

3. Distribuicao geogréfica do organismo:

a) Indigena do pafs onde foi feita a notificagdo:

Sim D ~ Nio D Desconhece-se D

b) Indigena de outros paises comunitarios:
iy Sim [ ]
Se sim, indicar o tipo de ecossistema em que existe:
Atlantico I:l Mediterranico D Continental D
ii) Nio D Desconhece-se D

c) O OGM ¢ habitualmente cultivado no pais em que se procede A notificagio?

Sim D '~ Nio D
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d) O OGM ¢ habitualmente utilizado no pais em que se procede A notificagio?

sim [] | Nio [ ]

e) O OGM ¢ habitualmente conservado no pais em que se procede A notificagio?

sim [] Nio [ |

Habitat natural do organismo:

M a) No caso de um microrganismo:
dgua
solo, livre
solo, em associagio com sistemas radiculares de plantas
em associagio com sistemas foliares/caulinares de plantas
em associagio com animais

outro (especificar)

000000

AP b) No caso de um animal ou planta:

habitat natural ou agroecossistema habitual: ...,

O organismo receptor esta classificado em conformidade com as normas comunitarias em vigor relativas 2
protecgdo da saide humana e/ou do ambiente?

Sim D Nio D
Se Sim, eSPECIfiCar: ...cuiuiuieii ittt i i i i e et et

O organismo receptor possui quaisquer propriedades patogénicas ou outras de caricter nocivo (nomeada-
mente no que respeita aos seus produtos extracelulares), vivo ou morto?

Sim D Nio D
Se sim,

a) Para quais dos seguintes organismos?

ser humano I:]

animais D
plantas D

b) Apresentar a inforfnagéo relevante constante do anexo Il e do ponto 11 d) do capitulo TA: .......

I R R R e e T I I I I A R R R I I PP AT Y
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. 8. Informag:aés relativas a reproducdo:

a) Tempo de geragio NOs €COSSISTEMAS NATUTAIS: +vveeieerereeererrreeseeersenaaransnsnssioeeens

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

b) Tempo de geragdo no ecossistema onde o organismo vai ser libertado:™................. PUTTOUO

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

c) Modo de reprodugio:

Sexuada [_| Assexuada [ ] Vegetativa ||

P d) No que respeita s plantas:

i) Modo de reprodugio:

por autogamia
por alogamia

ambos
ii) Em caso de alogamia:
polinizagdo aneméfila

polinizagdo entomofila

OO0 OO0

outras

e) Factores que afectam a reprodugdo: ........ et eeiaiaes

9. Capacidade de sobrevivéncia

a) Capacidade de formagio de estruturas de sobrevivéncia ou de dorméncia:
i) sementes
ii) tubérculos
iii) bolbos
iv) rizomas
v) endosporos
vi) quistos
vii)- esdéri;o
viii) esporos assexuados (fungos)
ix) esporos sexuados (fungos) -
‘X) ovos
xi) pupas

xii) larvas

OOo00oOoOoooabooon

xiii) outros (especificar)

................................................................................................
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10. a) Modos de diSSeminagio: ......uevenuteruntennnttiet e »

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

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

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

11. Modificagdes genéticas prévids do organismo receptor ou ascendente ja notificadas no que respeita a
libertagdo no pais em que se procede i notificagio (especificar os mimeros de notificagdo): ............

B. INFORMAGOES RELATIVAS A MODIFICAGAO GENETICA

1. Tipo de modificagio genética:

i) inser¢io de material genético

ii) delecgio de material genético

iv) fusdo celular

H
]
iii) substituigio de bases ' O
]
O

v) outros (especificar)

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

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

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

3. a) Utilizou-se algum vector no processo de modificagdo:

sim [ Nio []
Se ndo, avangar para a questio 5;

b) Se sim, o vector est4 total ou parcialmente presente no organismo modificado?

Sim D Nio D

Se nio, avangar para a questio 5.
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4. Caso tenha respondido afirmativamente a 3.b), queira indicar as seguintes informagdes:

a) Tipo de vector:

plasmidio ; D
bacteriéfago ]
virus ‘ |:|
cosmideo . L__I
fagemidéo D
elemento transponivel D
outro (especificar) D
b) Identidade do VECTOT: ...vniiuieiininre it eiiennetreiansenareesesnsesosnsosossosrosssonsnsnsnss

d) Existéncia no vectar de sequéncias que permitam a selec¢io e identificagio do fenétipo:

Resisténcia aos antibiéticos D D
Resisténcia aos metais pesados l:] D
O O

Outra (especificar)
e) Fragmentos coOnStitutivos do VECTOT: «.....oouniuniiuntuiitierieiiatit et iae e annaananenns

f) Método de introdugdo do vector no organismo receptor:

i) transformagio D
ii) electroporagio [:I
iii) macroinjecgdo I_____l
iv) microinjecgdo D
v) injecgdo D
vi) outros (especificar) D

5. Caso tenha respondido negativamente a B.3.a) e b), qual o método utilizado para a introdugio da sequéncia
inserida na célula receptora/ascendente?

i) transformagio D

ii) microinjecgio

iv) macroinjecgio

OJ
iii) microencapsulagdo D
]
L]

v) outro (especificar)
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6. Informagio relativa a sequéncia inserida:

a) Composigio da sequéncia inserida: .......vvvviriierriinieenieiennetetneretuiieraresisaitiiiaiiass

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

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

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

d) Localizagdo da sequéncia inserida no organismo hospedeiro:

— num plasmideo livre D
— integrada no cromossoma D
— outra (especificar) A D

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

e) A sequéncia inserida contém partes cujo produto ou fungdo se desconhecem?

Sim D Nio D
Se Sim, ESPECHICAT: 1. vviueerieenststnenruaeeressressreansnrasnssseseoscssnenssoasasnss e ereenaene

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

C. INFORMAGOES RELATIVAS AOS ORGANISMOS DE ONDE PROVEM A SEQUENCIA INSERIDA
(DADORES)

1. Indicar se se trata de um(a):

viréide
virus de ARN
virus de ADN
bactéria

. fungo
planta
animal

outro (especificar)

OO0000oO00od

...................................................................................................
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2. Nome completo:

i) ordem e/ou categoria hierdrquica mais elevada (no que respeita aos animais)
ii) familia (no que respeita as plantas)
iii) género
iv) espécie
v) subespécie
vi) estirpe
vii) cultivar
viii) patovar

ix) designagio comum

3. O organismo é patogénico ou apresenta quaisquer outras propriedades nocivas (nomeadamente no que
respeita aos seus produtos extracelulares), vivo ou morto?
Sim - D Nio D Desconhece-se D
Se sim, queira especificar o que se segue:
a) Para quais dos seguintes organismos?
ser humano D
animais I:l
plantas D
b) As sequéncias doadas relacionam-se de algum modo com as propriedades patogénicas ou nocivas do-
organismo?
Sim l:] Nio D Desconhece-se D
Se sim, queira apresentar a informagio relevante constante do anexo Il e do ponto 11.d) do capitulo IT A:
4. O organismo dador est4 classificado em conformidade com as normas comunitérias vigentes relativas 3
protecgio da saiide humana e do ambiente?
Sim D . Nio [:I
Se sim, queira especificar: ............... e rr e
5. Verifica-se naturalmente a troca de material genético entre os organismos dador e hospedeiro?

Sim D ' Nio D Desconhece-se D
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D. INFORMAGCOES RELATIVAS AO ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO

1. Tragos genéticos ou caracteristicas fenotipicas do organismo receptor ou parental alterados em resultado da
modificagdo genética: -

a) O OGM difere do receptor no que respeita  capacidade do sobrevivéncia?

Sim D Nio D Desconhece-se D
Se Sim, QUEIra eSPECIfiCAT: «...uurseerniiinreeretuanieeeeetiiaseettiiaseetinieesaeanssssensaes

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

b) O OGM difere de alguma forma do receptor no que respeita ao modo e/ou velocidade de
reprodugio?

Sim r__] Nio D Desconhece-se D
Se sim, queira esPecificar: .......iuiiuiiiiiiiiiii it i i i i i i i s

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

c) O OGM difere de alguma forma do receptor no que respeita A disseminagio?

Sim D Nio D Desconhece-se [I
Se sim, QUEIra eSPeCIfiCAr: ....i.vutiuieiuiiirriiiiii ittt i et e

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

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

3. O OGM ¢ patogénico ou apresenta quaisquer outras propriedades nocivas (nomeadamente no que respeita aos
seus produtos extracelulares), vivo ou morto? ‘

Sim D Nio D Desconhece-se D

Se sim,

a) Para quais dos seguites organismos?

ser humano D
animais [:]
plantas D

b) Queira apresentar a informagio relevante constante do anexo II, do ponto 11.d) do capftulo H A e do
ponto 2.i) do capitulo I C:

................................................................................................
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4. Descricdo dos métodos de identificacdo e deteccdo:

a) Técnicas de detecgio do OGM no ambiente:

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

E. INFORMAGOES RELATIVAS A LIBERTACAO

1. Objectivo da libertagdo: ................ ettt a s reavees

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

2. Olocal dalibertagio difere do habitat natural ou do ecossistema em que o organismo receptor ¢ habitualmente
utilizado, cultivado, conservado ou encontrado?

Sim D Nio D

Se Sitm, QUEITA ESPECHICAT: + . v veitrerenenenrnrteeeetnaneaasonensoeeessosnsesessnsesnssensssensannenns

3. Informagcées relativas a libertagdo e a drea circundante:

a) Localizagdo geogrifica (regido administrativa e, se adequado, coordenadas): ................... ...
b) Dimensdes do local (m?):
i) local efectivo de libertaglo (IM2): ...cvuenieeiininen e ioreeenereeearareracneaeaesaonsaensnanns

c) Proximidade de bi6tipos internacionalmente reconhecidos ou de 4reas protegidas (incluindo reservatdrios
de 4gua potével) susceptiveis de serem afectados: .........coiiiiiiiiiiiiii i

d) Flora e fauna, incluindo culturas, animais de criagio e espécies migradores susceptiveis de interagir com o
10103

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

4. Método de libertagdo e quantidade libertada:

a) Quantidades de OGM a libertar: .........cuiuiiiiieiiiiiiiiniiriioisiessisesnsnsessessesensncnss

................................................................................................
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b) Duragio da operagdio: ..........eeievniriniriiieanaens e e aeeiee et e e e e e e et

P R R R R R RN

F. INTERACCOES DOS OGM COM O AMBIENTE E EVENTUAL IMPACTE NESTE

1. Nome completo dos organismos-alvo:

) ordem e/ou por categoria hierdrquica mais elevada (no que respeita aos animais)

-

ii) famflia (no que respeita s plantas)
iii) généro
iv) espécie
v) subespécie
vi) estirpe
vii) cultivar
viii) patovar

ix) designagdo comum

2. Mecanismo previsto e resultado da interacgio entre os OGM libertados e o organismo-alvo: ............
3. Outras interacgdes potencialmente significativas com outros organismos presentes no ambiente: .........

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

4. E provivel a selecgio pés-libertagio em favor do OGM?

Sim D Nio D Desconhece-se D

Se Sim, QUEITa ESPECHICAT: 1. iuetntesinensenetierseeeteroneeesuecasssenseossosessosssssssoneronaanns

....................................................................................................
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5. Tipos de ecossistemas para onde 0 OGM poderia disseminar-se a partir do local de libertago e em que poderia
IMPlantar-86: ....covveineniiiiiiieianiiiieeiiinns e e et e e re e e ettt et et et et isaeraasees

6. Nome completo dos organismos nio-alvo susceptiveis de serem involuntariamente afectados:

i)
i)
i)
iv)
v)
vi)
vii)
viii)

ix)

ordem e/ou categoria hierdrquica mais elevada (no que respeita aos animais)

familia (no que respeita as plantas)
género

espécie

subespécie

estirpe

cultivar

patovar

denominagio comum

7. Capacidade de transferéncia genética in vivo:

a) Do OGM para outros organismos presentes nos ecossitemas de libertagdo: ..............ooviinnin

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

R R I R R R R N R I I P T T I PP I TIPS

8. Queira apresentar referéncias bibliogrdficas dos resultados relevantes dos estudos do comportamento e
caracteristicas do OGM e do respectivo impacte ecoldgico relativas a estudos efectuados em ambientes
naturais simulados (por exemplo: MICOCOSMOS, €1C.): ....vniuiiniiien ittt iiiearatnenrensnenonns

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

1. Métodos de controlo dos OGM:

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

....................................................................................................
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2. Mérodos de controlo dos efeitos N0 €COSSIStEMA: «v.vvnvrnininiuninienieieienniiirnrneneananaineanns
3. Meétodos de detecgdo da transferéncia do material genético doado do OGM para outros organismos: . ...
4. Superficie da drea de controlo (M2): ....iiiiiiininietne ittt i i i,
5. Duragio do CONTIOIO: . .vvuvureneentrneiieneraneeteneeientereneseeneraeaetenorernaraesrasenesannens
6. Frequéncia de controlo: . ....veuinninieiinirniruneiin ittt inaaaas

H. INFORMAGOES RELATIVAS AO PERIODO POS-LIBERTACAO E AO TRATAMENTO DE
RESIDUOS

1. Tratamento pés-libertagdo do local: ................coo i R TTTTRON SRR
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b) Tratamento dos FeSiAUOS: .. .vueuntuernerneeetueensanenessensseetoonentoasosesesnsuessosensassns

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

I. INFORMAGOES RELATIVAS A PLANOS PARA RESPOSTA A UMA EMERGENCIA

1. Métodos e processos de controlo dos OGM em caso de disseminagio imprevista: ............cc.evuen..

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

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

3. Métodos de eliminagio ou desinfecgdo de plantas, animais, solos, etc., que tenham sido expostos durante ou
apOS @ dISSEIMINAGAD: ..t uutuntiitan ittt ettt ittt et tateutsunstnesaeessunstatsosossonaensan

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

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




