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RADETS BESLUT

av den 4 november 1991

om utformning av den sammanfattning av anmilan som avses i artikel 9 i direktiv
90/220/EEG om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljén

(91/596/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990
om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon(?), sarskilt artikel 9 och 21 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och
med beaktande av foljande:

De av medlemsstaterna utsedda behériga myndigheterna
skall tillstilla kommissionen en sammanfattning av varje
anmilan som har mottagits i enlighet med del B i direktiv
90/220/EEG.

Kommissionen skall 1 god tid faststilla hur denna sam-
manfattning skall utformas, s att nimnda direktiv kan
genomforas fore den 23 oktober 1991.

Kommittén for utsittning av genetiskt modifierade

organismer 1 miljén har 1 sitt yttrande inte tillstyrke det
forslag till dtgirder som kommissionen har férelagt den.

(") EGT nr L 117, 8.5.1990, 5. 15.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De av medlemsstaterna enligt direktiv 90/220/EEG utsedda
behoriga myndigheterna skall, nir de Sverlimnar till kom-
missionen sammanfattningen av en anmilan som har mot-
tagits enligt del B 1 direktiv 90/220/EEG, anvinda det
formulir for sammanfattning av anmilan som har bilagts
detta beslut. :

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Bryssel den 4 november 1991.

Pé rddets vignar
H. VAN DEN BROEK

Ordférande
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BILAGA

FORMULAR FOR SAMMANFATTNING AV‘ANMALNINGAR OM UTSATTINING AV GENETISKT
MODIFIERADE ORGANISMER (GMO) FOR FORSKNINGS- OCH UTVECKLINGSANDAMAL

(i enlighet med artikel 9 i direktiv 90/220/EEG)

INLEDNING

Detta formulir f6r sammanfattning av anmilan har faststillts f6r de indamal och i enlighet med de forfaranden som
forursitts i artikel 9 1 direktiv 90/220/EEG.

Det bor observeras att formuliret for sammanfattning av anmilan inte dr si utformat att det ticker alla uppgifter som
krivs for att gora en tillrickligt detaljerad bedomning av miljdriskerna. De uppgifter som limnas skall emellertid
tillfredsstallande 4terspegla (i koncentrerad form) de uppgifter som limnats till den behériga myndigheten enligt
artikel 5 och 6 1 direktiv 90/220/EEG i enlighet med de villkor som anges i inledningen till bilaga 2. Svarsutrymmet
efter varje friga ir inte ett uttryck fér den grad av exakthet som krivs f6r uppgifterna i en sammanfattning av
anmilan.
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0

ALLMANNA UPPGIFTER

Uppgifter om anmdlan
Medlemsstat dar anmalan gjorts: .. ........ P e e et et e et
Anmidlan nummer: .. ........ . e et e it s et ee e
Datum {Or bekriltelse att anmétan inkommiti. ..o oot e e
Projekttitel: . .. ..o e PPN e
Foreslagen utséittningstid: oo ioa ceseeaaie et Cetire e e e
Anmdlare
Institutionens eller foretagets namu. ... ... . ottt iiiiiaineenrnnnn PPN e
Beskrivaing av den genetiski modifierade organismen
a) Ange om den genetiskt modificrade organismen ér en'ctt:

Virod D

RNA-virus D

DNA-virus D

Bakterie D

Svamp D

Vxt D

Djur O]

Annat, ange nérmare D
b) Den genetiskt modifierade organismens 1dentitet: . . .. e v FS N

Ar utsétining av samma organism planerad nfgon annanstans inom gemenskapen (i enlighet med artikel 5.1)?

I oo [ VET IJ ]
Om ja. ange landskod(er): D [:] D

Har samma anniilare anméll samma organism I0r ulséiltning nagon annanstans 1 gemenskapen?

no [ Nl [
Om ja:

— Medlemsstat dédr anmélan gjorts: .. ... vl vt e [

— Anmilan nummer: .. coe e, PN e et et
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UPPGIFTER ENLIGT BILAGA 2

(Direktiv 90/220/EEG)

AL UPPGIFI'ER OM MOTTAGAR- FLLER MODERORGANISMER SOM DEN GENETISK'T MODIFIERADE
DRGANISMIN [TARSTAMMAR FRAN

1. Ange om motlagar- eller moderorganismen dr enfelt:

Viroid
RNA-virus
DNA-virus
Rakterte
Svamp
Vaxt

Djur

Ooo0000oono

Annal, ange nidrmare

2. Fullsténdigt namn
1) Ordning och/cller hogre taxonomisk grupp (for djur)

i1) Famulj (for vixter)
iii) Slakte
1v) Art
v) Underart
vi) Stam

vii) Odlarens bendmning pa organismen

viil) Patogen varietet (biotyp, ekotyp, ras osv.)

ix) Trivialnanm

3. Organismens geografiska uthredning
a) Inhemsk i det land déir anmalan har gjorts:
im0 o [ VET EJ OJ
b) Inhemsk 1 andra linder inom gemenskapen
i) JA ]
Om ja, ange 1 vilken typ av ekosystem den (inns:
Atlantiskt D Mediterrant D Kontinentalt D
Nl [ VET Ej O

¢} Odlas den allmént i det land dar anmalan har gjorts?

o O NSO
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d) Anviands den allmsnt i det land dér annvéilan har gjorts?

JA O INEI

e) ITalls den allméint i det land dir anmélan har gjorts?

U Nel [

4. Organismens naturliga livsmilfé
M a) Om organismen dr en mikroorganism:
Vatten
Jord, frilevande
Jord, i samspel med vaxtrotssystem
I samspel med biad stamsystem hos viixter
) samspel med djur

Annat (ange nirmare)

OOodogdu

A,V b) Om organismen ér ctt djur cller en véxt:

3. a) Detekteringsmetoder: ..ottt i, e e .
b) Identfieringsmeloder: .. ..ot i [ PRI .

7. Ar mottagarorganismen (inklusive dess extracelluldra produkter) patogen cller skadlig pa annat sit, i levande cller
dott tillstand?

o O N [

Om ja.

a) for vilka av [6ljunde organismer?
Minniskor D
Djuar D
Viixter D

by Lamna relevanta uppgifter enligt bilaga 2, avsnitt 2 A, punkt L1 d:
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8. Uppgifter om reproduktion

a) Generationstid i naturliga ekosystem: .. ... ... ... i i e, .
b) Generationstid 1 det ekosystem dir utséuningen skall goras: ... oottt i

¢) Reproduktionssitt:

Konligt D Konlost D Vegetativt D

V d) For vaxter:

i) Reproduktionsmekanism: :
Sjalvbefruktning
Korsbefruktning
Bada

i1) Vid korsbefruktning:
Vindpollinering
Inscktspollincring

Annat

o000 [Oo0d

9. COverlevnadsformdga:
a) Formaga att bilda ‘slruklurer som [riimjar 6verlevnad eller vila:
i) Fron
ii) Rotknolar
111) Lokar
1v) Rotstockar
v) Endosporer
v1) Cystor
vii) Sklerotier
viii) Kénlosa sporer (svamp)
ix) Kanliga sporer (svamp)
) Age
xi) Puppor

xii) Larver

O000O0oooooodog

Xiii) Annat, ange nirmare
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10, a) Spridningssatt « o oo ein e e e e
by Faktorer som paverkar spridmingsférmagan: .. ........oooiiiiaiia., e Ceteaerevesearonasinennes

1. ‘Tidigarc genetiska modificringar av mottagar- cller moderorganismerna, som redan har anmalts for utséttning i det

land dar anmélan har gjorts (ange nummer pa anmalnin@arna): ««« oo ueein et i e e

B. UPPGIFTER OM DEN GENETISKA MODIFIERINGEN

1. 1¥p av genetisk modifiering
i) Inforande av genctiskt material

i1) Borttagandc av genctiskt material

iv) Cellfusion

0
0J
iii) Bassubstitution ]
O
Ol

v) Annat, ange nérmare

2. Avsett resultat av den genetiska modifieringen: .. ..ovvveviian . PP ettt Ceeeennn .

3. a) Ilar en vektor anvants 1 modifieringsprocessen?

JA ] N

Om nej, fortsitt tll fraga S.

b) Om ja. finns hela eller delar av vektorn kvar i den modifierade organismen?

1A il NI

Om nej, fortsitt till fraga 5
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4. Omsvaret pa 3 b ar ja. lamna t6ljande uppgitter:
a) Typ av vektor:
Plasmid
Bakteriofag
Virus
Kosmd
Fasmid

Transposon

Oo0Ogoog

Annat, ange narmare

b) Vektors identitet: ........... e e ie e e et e e
¢) Vektorns spektrum av vardorganismer: - - . v.oveeirreee i, PPN PR Ceeereee ey

JA NEJ

AntibiotiKaresistens D D
Tungmetallresistens D D
O O

Annat, ar armari
Annat, ange nidrmare

e) Vektorns bestandsdelar:. ... ........ ... ... . ..., et eeiiiei e, e ieei s e e

1) Metod att inféra vektorn i mottagarorganismen:

1) Transformation D
11) Elektroiporering

1) Makroinjektion

v) Infektion

d
[
iv) Mikroinjcktion ]
[l
O

vi) Annal, ange nirmare

5. Om svaret pa friga B.3 a och b ir nej. vilken metod anviindes till alt infora det nya genetisha materialet 1 mottagar-
‘modercellen?

1) Transformation D

it) Mikroinjcktion

iv) Makroinjektion

[
it1) Mikroinkapsling D
O
O

V) Annat, ange narmare
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6. Uppgilter om det in[Grda genetiska materialet

a) Sammansitning . ..oovenionan Y S etedreccieona ee e cuaeraaraaaans PP
b) Ursprunget till varje bestdndsdel: ..o vviiiiiiiniiiie Cerresiinaes e ettt i,
¢) Avsedd [unktion 1 den geneliskt modifierade organismen [6r varje bestindsdel:s ..o oeooeei oo
d) Lokalisering i vardorganismen:
— [ en [1i plasmid D
— Integreral i kromosomen D
— Annan, ange ndrmare D
c) Innchéller det inférda genmaterialet delar vilkas produkt cller funktion ér okind?
i N
Om ja, ange MAMANC! o« cv ittt iiirateatorenseriassnnanins D I .

C.UPPGIFTER OM DEN ELLLER DE ORGANISMER SOM DET INFORDA GENETISKA MATERIALLKET
IIARSTAMMAR I'RAN (GIVARE)

1. Ange om det dr en/ert

Viroid
RNA-virus
DNA-virus
Bakterie
Svamp
Vaxt

Djur

OOooooood

Annat, ange nirmare
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2. Fullstandigt namn
1) Orduing oclhreller hégre taxonomisk grupp (fér djur)
i1) Familj (for vixter)
1) Slikt
iv) Art
v) Undcrart
vi) Stam
vii) Odlarens benimning pa organismen
viil) Patogen varictet (biotyp, ckotyp. ras osv.)

1x) Trivialnamn

Ar organismen (inklusive dess extracellulira produkier) patogen elter skadlig pa annat sitt. i levande eller dou d’une

tillstand?
a0 el [ VET EJ O

Om ja, ange (Oljande:

a) For vilka av {6ljande organismer?

Miénniskor D
Djur D
Viaxter D

b) [ar de inforda sekvenserna nagon betydelse for orgamsmens patogena eller skadliga egenskaper?

w0 et [ VETEJ O

Om ja, lamna relevanta uppgifter enligt bilaga 2, avsnitt II A, punkt 11d: -vocvvvvntn. e

nwo O N I

5. Utbyter givar- och mottagarorganism genetiskt material under naturliga forhallanden?

w0 N [ VET EI O
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1. UPPGIFTER OM DEN GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMEN

L Genoivpiska och fenotvpiska egenskaper som har dndrats hos motagar- eller moderorganismen nll foljd av den
geneliska modifieringen:

a) Skiljer sig den genetiskt modifierade organismen frén mottagarorganismen i friga om dverleyvnadstorméga?

no 0 U I verer [

Om ja, AILge DATIATE. v vrereermerrrnnnnasas T T PN . Cereriiesereneny .

b) Skiljer sig den genctiskt modificrade organismen i ndgot avscende fran mottagarorganismen i friga
om reproduktionssitt cller takt?

m [ Ner [ VETE [

Or ja, aNZE NATIATE o4 vvsevaererannrnnansns Nt ar e, PPN
D veieeas Ceeeeeae e et e st r e e e e s
T e rereeasaae s TN e e

c) Skiljer sig den genetiskt modificrade organismen i nagot avscende frdn mottagarorganismen i trdga om
spridningsforméga?

im0 NS VETE [

()M A, ANZC NATIATC e 4 e v v v et rassatrosesreanssnaenronnss
D R T E T TR s et

2. Genetisk stabilitet hos den genctiskt modificrade organismen: .« .ovueevir it ieeiiiei it Ceienes
T et ceeiens e
B RPN e et e Ceeiiea

3. Ar den genetiskt modifierade organismen (inklusive dess extracelluldra produkter) patogen eller skadlig pa annat siitt,
i levande cller dott tillstand?

a4 o [ VET LI O

Om ja, ange faljande:

a) For vilka av foljande organismer?

Minniskor D
Djur D
Viixter D

b) I.dnma relevanta uppgifter enligt bilaga 2, avsnitt Il A, punkt 11 d och avsnitt 11 C, punkt 2 i:

...... D I I T R P R R P T IR I B T T T T T T S P
DRI trestrranrierena .o . esrsrasccaceannan . D R IS AR, teee e .
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4. Beskriviing av identifierings- och detekteringsmetoder

a) Metoder som anviinds {or att detektera den genetiskt modifierade organismen i miljén:

b) Metoder som anviinds tor att identifiera den genetiskt moditierade orgamismen: .........civvitiieeininannnn.

L. UPPGIITER OM UTSATTNINGEN

I Syftet med ulsdimngen: «..vooeennvveiiee oo A PN cees

2. Skiljer sig utsittningsplatsen fran den naturliga livsmiljo eller det ekosystem i vilket mottagarorganismen allmiint
anviinds, odlas, hills eller férekonuner?

i [ N I

O Ja. AN NAMIIATE, + 4 v v b veeerssesvreanirnonesuonntnanaesan et aaeeeenae i,

3. Uppgtfter om wiscitimingsplatsen och dess omgivaing

a) Geogratisk lokalisering (administrativ enhet och i forekommande tall hinvisning till rutsystem pa karta):.........

b) Platsens storlek (m*):
i) Sjalva utséttningsplatsen (m ettt iere et reenasaaias e iieae e iaea e e
i) Hela utséittmngsmnrfldct(m:): ......... e eeeareieeea e e cereereiian

moditierade OrganisSmen: .. ...o.oiviiiiioaiin. P et ee e et e Ceeian
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b) Verksamhetens varaktighet: ... ... IEER PRI Cee i ieeeiir e ieaaataes .
¢) Metoder och frfaranden fér att undvika eller minimera att genetiskt modifierade organismer sprids utanfor
utséttningsplatsen:.......... ..., et eeir e ee e st ra st e ananns

F. UPPGIFTER OM INTERAKTION MELLAN DE GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMERNA SAMT
MILION OCII POTENTIELL MILIOPAVERKAN

1. Mdlorganismernas fullstindiga namn

i) Ordning och/cller hogre taxonomisk grupp (for djur)
ii) Familj (for vixter)

i) Slakte

iv) Art
v) Underart

vi) Stam

vit) Odlarens hendmning pad organismen

viii) Patogen varictet

ix) Trivialpamn

[Srvintad mekanism for och resultat av interaktion mellan utsatt genetiskt modifierad organism och mélorganismen:. .

)

3. Andra potentiellt betydelsefulla interaktioner med andra organismer i miljén:

Kan selektion till férdel for de genetiskt modifierade organismerna forvintas ske efter utséttning?

n O NSO I VKL K O

4.
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5. Typer av ekosystem till vilka de genetiskt modifierade organismerna kan sprida sig fran utsittningsplatsen och i vilka

A R R I I e R A R R R R L R R R I S I R I R

6. Fullstindigt namn pd icke-mdlorganismer som kan pdverkas oavsiktligt
i) Ordning och/eller hogre taxonomisk grupp (f6r djur)

it) Famulj (Ior viixter)
iii) Skikte
iv) Art
v) Underart
vi) Stam

vii) Odlarens benamning pé organismen

viii) Patogen varietet

iX) ‘I'mvialnanmm

7. Sannolikhet for genetiskt uthyie in vivo
a) Frén de genetiskt modifierade organismerna till andra organismer i det ekosystem dér utsattningen sker: ... ......

8. (e referenser till relevanta resultat av i simulerade naturliga miljoer (t.ex. mikrokosmer osv.) utférda undersokningar
av de genctiskt modificrade organismernas upptradande och cgenskaper samt dess ckologiska hetydelse:

e PR “es R O R R R R I R i B R I S R R I I ) PRI EEEREEY

I R R R R R e N A I T T I I I S P S I I B
I R R I TR R sertieensa. Gassetrstrreci v ectcecatonnt ot ot aniananna
Leeasasissetacsanrenoas . cacecians IR RS Pesesitsaarese ittt baaiban beseres e e .

G. UPPGIFTER OM OVERVAKNING

L. Metoder att évervaka de genetiskt modifierade organiSmerna: « v coevu v iitiieiieitiirerearaieieiirarraeinon
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2. Metoder [Or alt vervaka de genetiskt modilierade organismernas ekosystemseflekter: voeeevvineeriaa.. fereeaan.

3. Metoder for att pavisa dverforing av det infrda genctiska materialet fran de genctiskt modifierade organismerna till

andra OrganisMCT: v iueeivennenanenannens e e et rae e, Ceeiierere e
........................................ e b e e et e e e ee e iiea e a it raaeas
L6 L . 2.
- Overvakmingsomridets utstrackmng (m”): «ccovuvveennens e ettt v ivavesaarasroansonansns
3 Overvakningens varaklighel. - . ovoevvnne. Cvereeneecaas e e tieeeeaieaeaa
6. Overvakningens fTeKvens: .. o.vveveinivnens e e e iaaaeas et

H. UPPGIFTER OM BEHANDLINGSATGARDER EFTER UTSATTNINGEN OCH OM BEHANDLING AV

AVFALL
1. Behandling av platsen efter WISEIMDINZEN: . ... L i ettt e st iieeatiitresnteanrnsansasenseroneran
2. Behandling av de genetiskt modiflierade organismerna efter WSGEUNDEEN: ... uuuyeer e s enrenernsenrnaeanennns
3. a) Typ och miingd av avfall somuppstar: ... ... ..o eeereanaen fetsateat e ttraetaanttiaattareroeernns
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by Behandling av avlall:. ..o .o i i e e i cen

[. UPPGIFTER OM BEREDSKAPSPLANER FOR NODSITUATIONER

T




