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DECIZIA CONSILIULUI
din 3 octombrie 2002

de stabilire, in conformitate cu Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a
rezumatului notificarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, in alte
scopuri decit introducerea pe piatd

(2002/813/CE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 2001/18/CE din 12 martie 2001 a
Parlamentului European si a Consiliului privind diseminarea
deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic si de abro-
gare a Directivei 90/220/CEE (!), in special articolul 11 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Comisiei,

intrucat:

(1) In conformitate cu partea B din Directiva 2001/18/CE,
trebuie adresatd o notificare prealabild autoritatii nationale
competente cu privire la intentia de a disemina un
organism modificat genetic (denumit in continuare OMG)
sau o combinatie de astfel de organisme, in alte scopuri
decat introducerea pe piat.

(2) In cadrul stabilit de Directiva 2001/18/CE privind
schimbul de informatii intre autorititile competente si
Comisie, autoritatea trebuie si transmitd un rezumat al
notificarii, in conformitate cu un format special, citre
Comisie, care, la randul ei, trebuie sd transmitd statelor
membre copii ale acesteia.

(3)  Acest formular trebuie sd rispunda necesitatii de a permite
un schimb cat mai elaborat de informatii relevante, prezen-
tate in mod uniform si usor de inteles, fird a aduce atin-
gere faptului ci informatiile astfel prezentate nu pot fi uti-
lizate ca bazd pentru o evaluare a riscului ecologic.

(') JOL106,17.4.2001, p. 1.

(4)  Comitetul instituit in temeiul articolului 30 alineatul (2)
din Directiva 2001/18/CE a fost consultat la 12 iunie 2002
si nu a emis un aviz asupra propunerii de decizie a
Comisiei,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

In scopul stabilirii rezumatului unei notificiri primite in
conformitate cu articolul 6 din Directiva 2001/18/CE, pentru a le
transmite Comisiei, autorititile competente desemnate de statele
membre in temeiul directivei mentionate anterior utilizeazd
formularul derezumat al notificarii prevazut in anexa la prezenta
decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptatd la Luxemburg, 3 octombrie 2002.

Pentru Consiliu
Presedintele

F. HANSEN



52

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

15/vol. 9

ANEXA

FORMULAR DE REZUMAT AL NOTIFICARII PRIVIND DISEMINAREA QELIBERATA iN MEDIU A UNUI
OMG SAU A UNEI COMBINATII DE OMG-uri, IN ALTE SCOPURI DECAT INTRODUCEREA PE PIATA

INTRODUCERE

Formularul de rezumat al notificarii privind diseminarea deliberatd a unui OMG sau a unei combinatii de OMG-uri
a fost elaborat in sensul i in conformitate cu procedurile prevazute la articolul 11 din Directiva 2001/18/CE.

Se admite faptul cd acest formular nu a fost conceput astfel incat si cuprindi toate informatiile necesare unei evaluari
a riscului ecologic.

Spatiul prevazut dupi fiecare intrebare nu este relevant pentru gradul de detaliu al informatiilor solicitate in sensul
formularului de rezumat al notificarii.

Formularul de rezumat al notificdrii este format din partea 1 si partea 2.

Partea 1 se aplicd produselor compuse din organisme modificate genetic sau care contin astfel de organisme, altele
decat plantele superioare, si cuprinde urmdtoarele sectiuni:

A Informatii generale

Informatii privind organismele receptoare sau organismele parentale din care a fost obtinut OMG-ul
Informatii privind modificarea geneticd

Informatii privind organismul (organismele) de la care s-a obtinut insertul (organismele donatoare)
Informatii privind organismul modificat genetic

Informatii privind diseminarea

Interactiunile OMG-ului cu mediul si impactul potential asupra mediului

Informatii privind monitorizarea

Informatii privind tratarea dupa diseminare si tratarea deseurilor

T noaommgnw

Informatii privind planurile de interventie in caz de urgentd

Cu toate acestea, informatiile precizate in partea 1 trebuie sa reflecte in mod corespunzitor (i intr-o formd concisa)
informatiile prezentate autorittii competente in conformitate cu articolele 6 si 7 din Directiva 2001/18/CE in
conditiile prevdzute in introducerea la anexa IIIA.

Partea 2 se aplicd produselor compuse din plante superioare modificate genetic sau care contin astfel de plante.
Termenul de ,plante superioare” inseamnd plante care apartin grupului taxonomic Gymnospermaesi Angiospermae.

Partea 2 cuprinde urmdtoarele sectiuni:

Informatii generale
Informatii privind planta modificatd genetic

A

B

C Informatii privind diseminarea experimentald

D Concluzii privind impactul potential al disemindrii de plante superioare modificate genetic asupra mediului

E Scurtd descriere a masurilor adoptate pentru gestionarea riscurilor

F Rezumat al evaludrilor de teren planificate, destinate obtinerii de noi informatii privind impactul disemindrii asupra

mediului si asupra sindtitii umane.

Cu toate acestea, informatiile precizate in partea 2 trebuie sa reflecte in mod corespunzitor (i intr-o formd concisa)
informatiile prezentate autorititii competente in conformitate cu articolele 6 si 7 din Directiva 2001/18/CE in
conditiile previzute in introducerea la anexa IIIB.
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PARTEA 1

FORMULAR DE REZUMAT AL NOTIFICARII PRIVIND DISEMINAREA ORGANISMELOR MODIFICATE GENETIC,
ALTELE DECAT PLANTELE SUPERIOARE, IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 11 DIN DIRECTIVA 2001/18/CE

A. Informatii generale

1. Precizdri privind notificarea

(a) Statul membru la care se referi notificarea

(b} Numirul notificirii

{c) Data confirmdrii de primire a notificirii

(d) Denumirea proiectului

(e) Perioada propusi pentru diseminare

2. Notificator

Denumirea institutiei sau a societdtii

3. Caracterizarea OMG-ului
(a) Precizati daci OMG-ul este: viroid m}
Virus cu ARN m|
Virus cu ADN m|
bacterie O
ciupercd m|
animal O
— mamifer m}
— insectd [m|
— peste [m}
— alt animal O precizati filumul, clasa
alta, precizati (regnul, filumul, clasa)
(b) Identitatea OMG-ului (genul si specia)
{c) Stabilitate geneticd —in conformitate cu anexa Illa, II A (10)
4, Diseminarea aceluiasi OMG este previzutd si in alte state din Comunitate [in conformitate cu articolul 6 alineatul (1)], de ciitre acelasi
notificator?
Da O Nu O

Dacd da, precizati codul (codurile) trii:
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Acelagi OMG a fiicut obiectul unei notificiiri de diseminare de ciitre acelagi notificator in alt stat din Comunitate?

Nu O

Daci da:

— Statul membru la care se referi notificarea

— Numirul notificirii

6.

de catre un altul?

Acelasi OMG a ficut obiectul unei notificdri de diseminare sau de introducere pe piatd in afara Comunitatii, de citre acelagi notificator sau

Nu O

Daci da:

— Statul membru la care se referi notificarea

— Numirul notificirii

7.

Concluzii privind impactul potential al disemindrii de OMG-uri asupra mediului

Caracterizarea organismului receptor sau parental:

Informatii privind organismele receptoare sau organismele parentale din care s-a obtinut OMG-ul

(a) Precizati dacd organismul receptor sau parental este:

viroid
virus cu ARN
virus cu ADN
bacterie
ciupercd
animal
— mamifer
— insectd
— peste

— altanimal

alta, precizati

Oooao

O

Oooo0oao

(precizati filumul, clasa)
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Denumire

(iy ordin sifsau taxon superior {pentru animale)

(i gen

(i) specie

(iv) subspecie

(v) susd

(vi) patovar (biotip, ecotip, rasd etc.)

{vii) denumire comuna

3.

Distribufia geografici a organismului

(a) Autohton sau stabilit in tara in care se face notificarea:

Da O Nu O

Nusestie O

(b} Autohton sau stabilit in firile CE:
i) Da a

Daci da, precizati tipul de ecosistem in care se giseste:
Atlantic O
Mediteranean
Boreal
Alpin
Continental

Oooooao

Macaronezian
(i) Nu [}
(iil) Nu se stie |

(c) Este utilizat frecvent in tara in care se face notificarea?

Da O Nu O
(d) Este pastrat frecvent in fara in care se face notificarea?
Da 0O Nu O
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4. Habitatul natural al organismului

(a) Daci organismul este un microorganism
apd
sol, stare liberd
sol, in simbioz3 cu sistemul radicular al unei plante

in simbiozi cu animale

alta, precizati

in simbiozi cu frunzele sau cu sistemul peduncular al unei plante

ooooao

(b) Daci organismul este un animal: habitatul natural sau ecosistemul agricol natural

5@  Tehnici de detectie

5(b) Tehnici de identificare

6. Organismul receptor a ficut obiectul unei clasificdri in conformitate cu normele comunitare existente privind protectia sandtifii umane

sifsau a mediului?

Da O

Ny O

Daci da, precizati

7. Organismul receptor, viu sau neviu este patogen sau ddundtor in orice alt fel (inclusiv produsele sale extracelulare) si intr-o mdsurd

semnificativi?

Da O

Nu O

Nusestie O

Daci da:

{a) pentru care dintre organismele urmdtoare: oameni
animale
plante
altele

oooao

(b) furnizati informatiile relevante previzute in anexa Il A punctul I A alineatul (11) litera {d} din Directiva 2001/18/CE
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8. Informatii privind reproducerea

(a) Timpul de generare in ecosistemele naturale:

(b) Timpul de generare in ecosistemele in care va avea loc diseminarea:

{c) Modul de reproducere: Sexuati O

Asexuatd O

{d) Factorii care afecteaz reproducerea:

9. Capacitatea de supravietuire

) endospori m]
(i) chisturi [m]
(i) scleroti [m]
(iv) sporiasexuati (ciuperci) [m|
(v)  spori sexuati (ciuperci) O
(vi) oui m]
(vii) pupe O

m]

(viti) larve

(ix) altele, precizati

(a) capacitatea de a forma structuri care si contribuie la supravietuire sau la latenfi:

(b) factori relevanti care afecteaz capacitatea de supravietuire:

10@@) Moduri de diseminare

10(b) Factori care afecteazd diseminarea
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11.  Modificini genetice anterioare ale organismului receptor sau parental care au ficut deja obiectul unei notificdri de diseminare in tara in care

se face notificarea (precizati numdrul notificdrii)

C. Informatii privind modificarea genetici

1. Tipul de modificare genetici

jii} substituire de bazd
iv) fuziune celulard

(v) alta, precizati

(i) insertie de material genetic
(ii) deletie de material genetic
{
{

Ooooao

2. Rezultatul preconizat al modificdrii genetice

3(a) S-a utilizat un vector la efectuarea modificdrii?

Da O

Daci nu, treceti direct la intrebarea 5.

3(by Daci da, vectorul este integral sau partial prezent in organismul modificat?

Da O

Nu

m}

Daci nu, treceti direct [a intrebarea 5.

4, Dacd raspunsul la intrebarea 3 (b) este da, precizati urmdtoarele informatii:

(a) Tipul vectorului
plasmidd
bacteriofag
virus
cosmidi
transpozon

alta, precizati

Ooo0onoao
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(b) Identitatea vectorului

{c) Ansamblul de gazde ale vectorului

{d) Prezentain vector a secventelor care produc un fenotip selectabil sau identificabil

Da O Nu O
rezistenta la antibiotice O
Altele, precizati

Precizati care este gena de rezistentd la antibiotice inseratd

(¢) Fragmente constitutive ale vectorului

(fy Metoda de introducere a vectorului in organismul receptor
{i) transformare
(iiy electroporare
(itf) macroinjectare
{iv) microinjectare

Oooooo

(v) infectare

(vi) alta (precizati)

5.

Dacd rispunsul la intrebarea B.3(a) si (b) este nu, care a fost metoda utilizatd la efectuarea modificinii?

i) transformare
(i) microinjectare
{iii) microincapsulare
{

Ooooano

iv) macroinjectare

(v) alta (precizati)

Compozitia insertului

(a) Compozitia insertului

{b) Originea fiecirei pirti constitutive a insertului

{c) Functia previzutd pentru fiecare parte componenti a insertului in OMG
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{d) Localizarea insertuluiin organismul gazdi
— peoplasmidi liberd a
— integrat in cromozom O

— alta, precizati

(¢) Insertul contine parfi ale ciror produs sau functie nu sunt cunoscute?
Da O Nu O

Daci da, precizati

D. Informatii privind organismul (organismele) din care s-a obtinut insertul

1. Precizati dacd este:

viroid

virus cu ARN
virus cu ADN
bacterie

ciupercd

Ooooonoano

animal
— mamifer
— insectd

— peste

Oooao

— alt animal {precizati filumul, clasa)

alta, precizati

2. Denumire completd

i) ordin si/sau taxon superior (pentru animale)

(i) denumirea familiei (pentru plante)

(iii) gen

(iv) specie

(v) subspecie

(vi) susd

(vii) cultivar/linie genealogici
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(viii) patovar

{ix) denumire comund

Organismul, viu sau neviu, este patogen sau ddundtor in orice alt fel (inclusiv produsele sale extracelulare) §i intr-o masurd semnificativi?

Da 0O Nu O Nusestie O

Dacida, precizati urmitoarele:

(a) pentru care dintre organismele urmétoare? Oameni
animale
plante

Ooooo

altele

(b) secventele donate au vreun rol in proprietatile patogene sau diunitoare ale organismului?

Da O Nu O Nusestie O

Daci da, precizati informatiile relevante in conformitate cu anexa Il A punctul I A alineatul (11) litera {d):

4.

Organismul donator este clasificat in conformitate cu normele comunitare existente privind protectia sindtdgii umane si a mediului, precum
Directiva 90/679/CEE privind protectia lucritorilor impotriva riscurilor care decurg din expunerea la agentii biologici la locul de munca?

Da O Nu O

Daci da, precizati

5. Organismul donator si cel receptor schimbd material genetic in mod natural?
Da O Nu O Nusestie O
E. Informatii privind organismul modificat genetic
1. Trdsdturile genetice si caracteristicile fenotipice ale organismului receptor sau parental care au fost schimbate ca urmare a modificdrii

genetice

(a) OMG-ul este diferit de organismul receptor din punct de vedere al capacititii de supravietuire?
Da O Nu O Nusestie O

Precizati

(b) OMG-ul este diferit de organismul receptor din punctul de vedere al modului sifsau al ratei de reproducere?
Da 0O Nu 0O Nusestie O

Precizati
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(c) OMG-ul este diferit de organismul receptor din punct de vedere al disemindrii?
Da O Nu O Nusestie 0O

Precizati

(d) OMG-ul este diferit de organismul receptor din punct de vedere al patogenititii?

Da O Nu O Nusestie O
Precizati
2. Stabilitatea geneticd a organismului modificat genetic
3. OMG-ul, viu sau neviu, este patogen sau ddundtor in orice alt fel (inclusiv produsele sale extracelulare) si intr-o masurd semnificativi?
Da O Nu O Nusestie O
(a) pentru care dintre urmitoarele organisme? oameni [m|
animale m}
plante m}
altele O

(b) precizati informatiile relevante previzute in anexa Il A punctul IT A alineatul (11) litera (d) si punctul Il C alineatul (2) punctul (i)

4, Descrierea metodelor de identificare si detectie

(a) Tehnici utilizate la detectia OMG-ului in mediu

(b) Tehnici utilizate la identificarea OMG-ului

E. Informatii privind diseminarea

1 Scopul disemindrii (inclusiv potentiale avantaje ecologice importante previzute)




15/vol. 9

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

63

2.

Situl disemindrii este diferit de habitatul natural sau de ecosistemul in care organismul receptor sau parental este utilizat, pdstrat sau gdsit
in mod normal?

Da O Nu O

Daci da, precizati

3.

Informatii privind locul disemindrii gi zona inconjurdtoare

(a) Localizare geografici (regiune administrativi si, dupi caz, coordonatele geografice ale acesteia):

(b} Dimensiunea sitului (m2):
(i) situl efectiv de disemninare (m2):

(ii) zona afectatd de diseminare {m?):

() Proximitatea fatd de biotopurile sau zonele protejate recunoscute pe plan international (inclusiv rezervoarele de api potabild)
care ar putea fi afectate:

{d) Flora sifauna, inclusiv culturile, septelul si speciile migratoare care ar putea interactiona cu OMG-ul

4.

Metoda de diseminare si amploatea acesteia

() Cantititile de OMG-uri care urmeazi a fi diseminate:

{b) Durata operatiunii:

(c) Metoda si procedurile de evitare si/sau de minimalizare a propagirii OMG-urilor in afara sitului de diseminare

Scurtd descriere a condiiilor climatice medii (vreme, temperaturd etc.)

Informatii relevante privind, dupd caz, disemindrile anterioare ale aceluiasi OMG, in special din punctul de vedere al impactului potential
al disemindrii asupra mediului si asupra sindtdfii umane
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G. Interactiunile OMG-ului cu mediul §i impactul potential asupra mediului, in cazul in care sunt foarte diferite de
cele ale organismului receptor sau parental
1 Denumirea organismelor-fintd (dupd caz)
() ordin si/sau taxon superior (pentru animale)
(i) denumirea familiei (pentru plante)
(i) gen
(iv) specie
(v) subspecie
(vi) susd
(vii) cultivar/linie genealogici

(viii) patovar

{ix)

denumire comuni

Mecanismele anticipate si rezultatul interactiunii dintre OMG-urile diseminate i organismul-fintd (dupd caz)

3.

Orice alte interactiuni potengial importante cu alte organisme din mediu
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4. Este posibild aparitia unei selectii ulterioare disemindrii, precum competitivitatea crescutd sau o mai accentuatd capacitate de proliferare
a OMG-ului?
Da O Nu O Nusestie O
Detaliati
5. Tipuri de ecosisteme in care OMG-ul se poate propaga din situl de diseminare si in care se poate stabili
6. Denumirea completd a organismelor nevizate care (tindnd seama de tipul mediului receptor) pot fi, desi neintentionat, afectate tntr-o

mdsurd semnificativd de diseminarea OMG-ului

i)  ordin si/sau taxon superior (pentru animale)

(i) denumirea familiei (pentru plante)

(il gen

{iv) specie

(v) subspecie

(vi) susa

(vii) cultivar/linie genealogici

(viii) patovar

{ix) denumire comund
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7. Probabilitatea unui transfer genetic in vivo

(a) dela OMG la alte organisme din ecosistermnul afectat de diseminare:

{(b) delaalte organisme la OMG:

{c) consecinte probabile ale transferului de gene:

8. Indicati rezultatele relevante (dacd existd) ale studiilor cu privire la comportamentul si caracteristicile OMG-ului si la impactul sdu
ecologic, realizate in medii naturale simulate (de exemplu, microcosmosuri etc.):

9. Interactiuni posibile, importante din punct de vedere ecologic, cu procesele biogeochimice (dacd sunt diferite fagd de organismul veceptor sau
parental)

H. Informatii privind monitorizarea

1. Metode de monitorizare a OMG-urilor

2. Metode de monitorizare a efectelor asupra ecosistemului

3. Metode de detectie a transferului materialului genetic donat, de la OMG la alte organisme
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4. Suprafata zonei monitorizate (m?2)

5. Durata monitorizdrii

6. Frecventa monitorizdrii

L Informatii privind tratarea dupi diseminare si tratarea deseurilor
1. Tratarea sitului dupd diseminare

2. Tratarea OMG-urilor dupd diseminare

3(a)  Tipul si cantitatea deseurilor rezultate

3()

Tratarea deseurilor
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J. Informatii privind planurile de interventie in caz de urgenti
1. Metodele si procedeele de controlare a disemindrii OMG-urilor in caz de propagare neprevizutd
2 Metode de eliminare a OMG-urilor din zonele potential afectate
3. Metode de eliminare sau igienizare a plantelor, animalelor, solurilor etc. potential expuse in timpul sau dupd propagare

4. Planuri de protectie a sandtdtii umane §i a mediului in cazul aparifiei unor efecte nedorite
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PARTEA 2

FORMULAR DE REZUMAT AL NOTIFICARII PRIVIND DISEMINAREA PLANTELOR SUPERIOARE MODIFICATE
GENETIC

(ANGIOSPERMAE SI GYMNOSPERMAE)

A. Informatii generale

1 Detalii privind notificarea

(a3} Numdrul notificirii

(b) Data confirmdrii de primire a notificirii

(c) Denumirea proiectului

(d) Data propusi pentru diseminare

2. Notificator

(a) Denumirea institutiei sau a societatii

3. Aceeasi diseminare de plantd modificatii genetic este previzutd si in altdd parte [in conformitate cu articolul 6 alineatul (1)], in cadrul sau
in afara Comunitdtii, de cdtre acelasi notificator?

Da O Nu O

Daci da, precizati codul (codurile) tirii:

4. Aceeasi plantd modificatd genetic a ficut obiectul unei notificdri de diseminare de ciftre acelasi notificator in afara Comunitafii?

Da O Nu O

Dacd da, numirul notificirii:

B. Informatii privind planta modificati genetic

1 Identitatea plantei receptoare sau parentale

(a) Denumirea familiei

(b) Gen

{©) Specie

(d) Subspecie {dupi caz)

(e) Cultivar/linie genealogici (dupé caz)

() Denumire comund
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Descrierea trasdturilor si caracteristicilor introduse sau modificate, inclusiv genele marker si modificdrile anterioare

Tipul modificarii genetice

Insertie de material genetic

Deletie de material genetic

Substituire de bazd

Fuziune celulard

Alta, precizati

I cazul insertiei de material genetic, precizafi originea si funcfia urmdritd pentru fecare fragment constitutiv al regiunii care urmeazd a fi
inseratd

I cazul deletiei sau al altei modificiri a materialului genetic, precizati functia secventelor deletate sau modificate

Seurtd descriere a metodei utilizate pentru modificarea geneticd
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7. I cazul in care planta receptoare sau parentald este o specie forestierd, descrieti metodele de diseminare si amploarea acesteia, precum si

Jactorii specifici care afecteaz diseminarea

C. Informatii privind diseminarea experimentali

1. Scopul disemindrii (inclusiv orice informatii relevante existente in prezent) precum aplicatiile agronomice, teste de hibridizare, modificarea

capacitdtii de supravietuire sau diseminare, studii ale efectelor asupra organismelor-tintd sau asupra organismelor nevizate

2. Localizarea geograficd a sitului de diseminare
3. Suprafata sitului (m2)
4, Informatii relevante privind, dacd existd, disemindrile anterioare ale aceleiagi plante modificate genetic, in special din punctul de vedere al

Ai1:}

impactului potential al disemindrii asupra i si asupra sdndtdtii umane
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D. Rezumat al impactului potential al disemindrii PSMG in cauzi asupra mediului, in conformitate cu anexa I D2 la
Directiva 2001/18/CE

Precizati in special dacd trisdturile introduse pot oferi, in mod direct sau indirect, un avantaj selectiv sporit in medii naturale; indicati, de
asemenea, avantajele importante estimate asupra mediului

E Scurtd descriere a misurilor adoptate de citre notificator pentru controlul riscurilor, inclusiv misurile de izolare
destinate s limiteze rispindirea, de exemplu propuneri privind monitorizarea si monitorizarea dupi recoltare

E Rezumat al evaludrilor planificate pe teren in scopul obtinerii de noi informatii privind impactul diseminirii
asupra mediului si asupra sindtifii umane (dup3 caz)




