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Notificacdo para a realizagdo de ensaios de campos de milho geneticamente
modificado tolerante a herbicidas com o evento GA21 em Portugal (2007-2009) nos
termos do decreto-lei n.° 72/2003
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Introduccgao

O evento GA 21 consiste em milho geneticamente modificado que expressa a enzima
mutada enzima 5-enolpiruvilchiquimato-3-fosfato sintase (MEPSPS). A EPSPS ¢é a enzima
chave na via do acido chiquimico, envolvida na biossintese de aminoacidos aromaticos
(fenilalanina, tirosina e triptofano) e € encontrada naturalmente, em todas as plantas,
fungos e bactérias, mas estdo ausentes nos animais. A EPSPS € muito sensivel a
produtos herbicidas que contém glifosato.

As plantas do milho transformadas com o gene mutado epsps (mepsps), tal como aquelas
gue sao derivadas do evento GA21, sintetizam a proteina mEPSPS que confere tolerancia
aos produtos herbicidas que contém glifosato (Spencer et al., 2000; Lebrun et al., 2003). A
mutacdo foi introduzida para conferir resisténcia aos produtos herbicidas que contém
glifosato e resulta em duas modificacdes especificas na sequéncia de aminoacidos
EPSPS das variedades de milho selvagem.

O objectivo da libertacdo no campo consiste no aumento de informacao relacionada com a
performance do evento sob as condi¢cdes europeias e na producdo do milho para analises
comparadas. A libertacdo no campo permitira também uma avaliagdo adicional sobre o
evento no ambiente.

O milho é uma planta ndo invasiva dos habitats naturais da Europa e nao existe, nesta
area, compatibilidade sexual com espécies selvagens que tenham potencial de hibridacao
com o milho. A polinizagdo cruzada com milho convencional pode ocorrer, mas a estrutura
e planeamento destes ensaios de campo em pequena escala asseguram que iSSO sera
minimizado.

Durante a avaliacdo dos ensaios serd realizada a amostragem a forragem e/ou a
sementes colhidas para andlises adicionais. No fim dos ensaios, as sementes serdo
colhidas e algumas amostras serdo salvaguardadas para andlises adicionais. Estas
amostras serdo colhidas, armazenadas e rotuladas adequadamente e podem ser
transportadas para andlise fora do espaco da Unido Europeia. Quaisquer sobras das
sementes e de outros materiais vegetais serdo destruidos de forma a ndo serem utilizados
como alimentos, nem a entrarem na cadeira alimentar.

Uma avaliacdo de risco destes ensaios de campo a pequena escala tem sido realizada e
nao se identificaram efeitos adversos do milho geneticamente modificado na saude
humana ou no ambiente. O evento GA21 foi aprovado para cultivo comercial nos EUA,
Canada, Argentina e Japao. O evento é actualmente cultivado nos EUA e no Canada sem
que existam relatos de efeitos adversos.

O requerimento da Syngenta para importagéo e utilizagdo das sementes com 0 evento
GA21 foi submetido, segundo a Regulamentac&o (EC) n° 1829/2003 em Julho de 2005"

O desenvolvimento do milho GA21 representa uma importante op¢ao para o controle de
infestantes que competem negativamente com a producdo de milho. A introducdo desta
tecnologia se apresenta como uma nova alternativa para o controlo sustentavel e
integrado de infestantes em areas agricolas, o que viabilizard o cultivo de milho no
Portugal.

L http://www.efsa.eu.int/science/gmo/gm ff applications/more info/1125 en.html
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A. INFORMACOES GERAIS

1. | Nome, endereco do | Syngenta Crop Protection, Lda
notificador (empresa ou Av. da RepUinca 57. 4.0
Instituto) e outros contactos : . ! o
1050-189 Lisboa
Portugal
2. [Nome, qualificacbes e |Informacéo relativa aos cientistas responsaveis incluindo: nome, qualificacbes e
experiéncia do(s) cientista(s) | experiéncia (anos) relevante face ao objectivo dos ensaios.
responsavel(eis)
INFORMACAO CONFIDENCIAL : Anexo Il
3. | Titulo do projecto

Notificagc&o para arealizagdo de ensaios de campos
de milho geneticamente modificado tolerante a herbicidas
com o evento GA21 em Portugal (2007-2009)
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B. INFORMACOES RELATIVAS a

AO RECEPTOR OU b) (SE PERTINENTE), AS PLANTAS PARENTAIS

1.

Nome completo

a) | Familia Gramineae

b) | Género Zea

c) | Espécie Zea mays

d) | Subespécie n.a.

e) | Cultivar/linhagem variedades experimentais

f) | Designagdo comum Milho

2.

a) | Informagédo relativa a [ Descricdo do modo como a planta se reproduz e quais os factores ambientais que

reproducdo

afectam a reproducéo.

i) modo(s) de reproducgéo

Espécie alogamica

Polinizagdo Anemofila

Espécie Monodica

Descricao dos 6rgaos reprodutores masculinos e femininos

Os 6rgaos masculinos estdo agrupados na bandeira, situada no
topo do colmo que somente contém os estames envolvidos nas
glumas. Estes 6rgdos aparecem antes dos 6rgaos femininos
(protandria).

* Os 6rgaos femininos estdo agrupados numa ou varias espigas
situadas nas axilas das folhas e sé@o reconhecidos pelos seus
longos estiletes chamados barbas que emergem das macarocas
(folhas modificadas) que envolvem a espiga. Cada flor contém um
ovario simples.

Em condi¢cdes naturais a polinizacdo d milho € principalmente
cruzada (mais de 95%). O milho é tipicamente uma espécie
alogamica
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i) quando existam, factores
especificos que afectem a
reproducdo

Factores abiodticos (temperatura, humidade, etc.) que possam afectar a viabilidade
da espécie.

As fases criticas chave da reproducéao do milho sdo: encanamento,
floracao, polinizacao e fertilizacdo. Consequentemente o que a
afecta é a temperatura, a humidade e a fertilidade.

A maior parte das variedades de milho sdo protandricas. Desta
forma a libertacéo do pdélen ocorre até 5 dias antes da floracéo
feminina.

A disperséo do pdlen é limitada por varios factores, incluindo a sua
grande dimenséo (0,1 mm de didametro) e a sobrevivéncia curta.

A probabilidade do pdélen assentar no solo até uma distancia
méaxima de 25 a 50 metros da planta € de cerca de 98% (EEA,
2002).

O pdlen assente no solo permanece viavel durante 10 a 30 minutos,
mas pode ser viavel durante mais algum tempo sob condi¢des de
temperatura baixa e humidade (Coe et al., 1988; Herrero and
Johnson, 1980; Hoekstra et al., 1989; Jones and Newel, 1948)

iii) tempo de geragéo

Espécie anual

Duracéo do ciclo vegetativo e se existe variabilidade na duragéo

O milho é uma cultura anual._A duracdo da geracéo desde a
sementeira até a colheita varia de acordo a base genética, o clima e
0 espaco de tempo entre a emergéncia da semente até a
maturacgdo, que pode ir de periodos curtos de 60-70 dias a periodos
longos de 43-48 semanas.

Altura do ano/ meses em que ocorre a sementeira e a colheita

A cultura do milho decorre no periodo de Primavera-Verdo, quando
as temperaturas sao mais elevadas. A temperatura 6ptima para o
crescimento do milho é de 24 a 30°C. A agua disponivel para a
planta durante o seu desenvolvimento é determinante para garantir
uma boa produtividade.

Nas condi¢Bes Portuguesas, a sementeira ocorre de meados de
Abril a meados de Maio e a colheita desde o inicio de Setembro
(para o milho usado como forragem) até meados de Dezembro
(para os milhos de ciclo longo, para gréao).

Em Portugal, a area cultivada é de cerca de 180 000 ha, sendo
apenas uma peguena parte em regime de sequeiro. Os milhos mais
semeados sao os hibridos, calculando-se cerca de 71,4 % da area
global da cultura.
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b)

Compatibilidade sexual com
outras espécies de plantas
cultivadas ou selvagens e
distribuicdo na Europa das
espécies compativeis

Capacidade da planta para transferir ou trocar material genético com a mesma
espécie ou com diferentes espécies cultivadas ou selvagens, resultando na
producdo de sementes viaveis.

Espécies de plantas selvagens: ndo existem na Europa plantas
selvagens do grupo do milho. Entdo, ndo pode existir troca de
genes entre 0 milho e outras espécies da Unido Europeia (Niebur,
1993).

Outras espécies de plantas cultivares: a compatibilidade sexual do
milho com outras espécies de fdantas é limitada as espécies do
género Zea.

A polinizacéo cruzada com milho convencional pode ocorrer, mas a
estrutura e planeamento destes ensaios de campo em pequena
escala asseguram que isso sera minimizado.

Espécie selvagem ancestral

Presume-se que o milho cultivado se originou do teosinto, Zea
mays, subespécie mexicana (Schrader) lltis, ha mais de 8000 anos.
Durante essa mudanca, o milho cultivado ganhou varias
caracteristicas agronémicas de valor, mas perdeu a habilidade de
sobreviver na natureza. O teosinto, entretanto, mantém-se como
planta selvagem de sucesso no México e na Guatemala.

Capacidade de
sobrevivéncia

O milho é produzido como cultura anual e ndo pode sobreviver sem
intervencdo humana (Niebur, 1993). E incapaz de sobreviver como
uma planta infestante, devido a sua domesticacdo, muito eficaz,
realizada pelo homem. As estruturas que o milho tem para
conseguir sobreviver sdo as sementes que podem originar o
aumento de plantas nfestantes no milho de producdo comercial.
Contudo, estas plantas infestantes sdo facilmente controladas por
praticas agricolas correntes, incluindo a sacha e uso de herbicidas

nao selectivos.

a)

Capacidade para formar
estruturas de sobrevivéncia
ou dorméncia

N&o-dormente /Espécie dormente (periodo de dorméncia)

O milho é uma espécie vegetal anual, ndo dormente. As sementes
ndo apresentam dorméncia e em condi¢des favoraveis de
humidade e temperatura elas germinam rapidamente.

N&o é conhecida a possibilidade de ocorrer regeneragéo natural
dos tecidos vegetais.
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Estruturas de sobrevivéncia capazes de conservar a capacidade de germinacao,
viabilidade da semente.

As sementes sdo as Unicas estruturas sobreviventes;
as sementes nao se podem dispersar sem a disrup¢do mecanica
das espigas e demonstram ter baixa ou nenhuma dorméncia.

A sobrevivéncia da semente do milho esta4 dependente da
temperatura, da humidade, do gendtipo, da proteccédo da macaroca
e do estado de desenvolvimento (Rossman, 1949). Como regra
geral, s6 os graos conservados nas espigas por debulhar serédo
capazes de conservar a capacidade de germinacao para o ano
seguinte.

Em geral, ndo existe germinagéo na espiga de milho. Quando esse
fendmeno ocorre nos dias que se seguem a colheita as novas
plantas séo destruidas pelo frio. Assim, essas plantas nunca
alcancam o estadio reprodutivo.

b)

Quando existam, factores
especificos que afectem a
capacidade de sobrevivéncia

A sobrevivéncia do milho depende da temperatura, da humidade
das sementes, do gendtipo, das bracteas (folhas modificadas) e do
estado de desenvolvimento.

O milho n&o consegue prevalecer como infestante. As sementes do
milho podem sobreviver apenas em condi¢des climaticas
especificas. As plantas infestantes morrem por congelagdo ou sao
controladas facilmente atraves de préticas agricolas comuns,
incluindo o cultivo e o uso de herbicidas selectivos (Niebur, 1993).
O milho é incapaz de se reproduzir de forma sustentavel fora do
cultivo doméstico e ndo é invasiva nos habitats naturais (OECD,
2003

Disseminagéo

A disseminacdo do milho s6 pode ser concretizada através da
dispersdo de sementes, que ndo ocorre naturalmente devido a
estrutura da espiga (OECD, 2003).

a)

Forma e extensdo da
disseminacao (por exemplo,
estimativa do modo como o
pélen elou as sementes
viaveis declinam com a
distancia)

O milho é uma espécie mondica com polinizacdo pelo vento. As
flores com estames e as flores com pistilos estdo separadas na
planta, o que favorece a polinizagéo cruzada natural.

O milho tem uma inflorescéncia feminina estruturada em muitas
linhas, denominada espiga. Localiza-se numa extremidade central
inflexivel (espiga) encerrada em bracteas (folhas modificadas).

Estimativa de como o pélen viavel declina com a distancia.

A dispersédo do pdlen do milho é limitada pelas suas grandes
dimensobes (0.1mm) e pela_taxa de instalacdo rapida. (Raynor et
al.,1972). O tempo de vida de um grdo de podlen é relativamente
curto. (Coe et al., 1988).
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Estimativa de como as sementes viaveis declinam com a distancia.

Devido as estruturas das espigas, a dispersdo das sementes dos
individuos ndo ocorre naturalmente. O milho ndo € nvasivo nos
habitats naturais (OECD, 2003).

b)

Quando existam, factores
especificos que afectem a
disseminagdo

Factores bibticos e | Pdlen (Vento, Temperatura, Humidade, Dimensao)
abidticos que afectem a
dispersdo e propagacgéo . , ..
do pélen e das sementes. O milho é polinizado pelo vento; sendo

que 0s insectos sdo responsaveis por
guantidades insignificantes da disperséo
do podlen (Russel e Hallauer, 1980).

A dispersédo do polen é limitada devido
ao seu grande tamanho (0,1 mm em
didmetro), e mais de 98% do podlen vai
ao chao dentro de 60 m a partir da sua
origem. (Raynor et al., 1972).

Apbs a deiscéncia, o pélen permanece
viavel no solo por 10 a 30 minutos.

Sementes (Insectos, Vento, Transporte/Recolha
Mecénica)

As propriedades inerentes a espéecie, como a
proteccdo da espiga que estd coberta e a
inser¢cdo de gréos individuais na magaroca
(estrutura rigida central da espiga), reduzem
a possibilidade de dispersdo natural das
sementes.

Distribuicdo geogréafica da
planta

Informagéo dos paises/regides climaticas onde a planta é ou pode ser encontrada,
incluindo gama de latitudes a que a espécie se desenvolve. Identificagdo ou
descricdo de qualquer regido/habitat onde a planta cresce ou pode crescer por
cultivo ou onde pode ser encontrada a crescer naturalmente.

A maior parte da area cultivada com milho, na Europa e na América
do Norte acha-se ao sul da latitude 50° N, com um ciclo de
crescimento de, no minimo, 140 dias e temperatura média de 30°C.
No hemisfério Sul, a area de cultivo para a producdo de milho
estende-se a 38° S na Nova Zelandia (Von Pinho, 2001).

Distribuicdo na Europa de espécies sexualmente compativeis.

O milho ndo tem variedades parentais selvagens na Unido Europeia
(UE), o que torna o potencial de transferéncia de genes igual a zero
para plantas selvagens compativeis sexualmente na UE. Isto foi
concluido pela Agéncia Europeia do Ambiente no relatério sobre
fluxo de genes (EEA, 2002).
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No caso de espécies de
plantas que ndo sejam
normalmente cultivadas nos
Estados -membros, descri¢éo
do habitat natural da planta,
incluindo informacdo sobre
0s seus predadores,
parasitas, concorrentes
naturais e simbiontes

O milho foi introduzido na Europa no século XV por Colombo
(Rebourg et al., 2003) e € produzido em larga escala em todos 0s
Estados Membros da U.E.

Outras potenciais
interac¢des, pertinentes para
o OGM, da planta com
organismos que ndo sejam
plantas e que existam no

ecossistema onde é
geralmente  cultivada ou
noutros locais, incluindo

informacgdo sobre eventuais
efeitos toxicos para o ser
humano, para os animais e
para outros organismos

O milho interage com outros organismos existentes no ambiente,
incluindo insectos, aves e mamiferos. E susceptivel a um grande
namero de doencas fangicas e pragas de insectos, assim como a
competicdo com plantas infestantes (OECD, 2003). O milho é uma
cultura extensiva e tem uma historia de utilizagdo segura, enquanto
alimento para os seres humanos e para a alimentacdo animal. Nao
foi relatada a existéncia de toxinas nativas associadas com o
género Zea (CFIA, 2003)

C. INFORMACOES RELATIVAS A MODIFICACAO GENETICA

Anexol.

Informacéo de caracter confidencial (Confidential Bussiness I nformation, CBI)
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D. INFORMACOES RELATIVAS A PLANTA GENETICAMENTE MODIFICADA

1.

Descri¢éo
caracteristicas
introduzidas
modificadas

da(s)

ou

CBIl - Anexo |

O Evento GA21 é um milho geneticamente modificado, que
expressa uma enzima mutante sintase 5enolpiruvil shikimate-3-
fosfato (MEPSPS). A EPSPS é uma enzima chave no processo do
acido shikimico, envolvido na bio-sintese dos aminoacidos
aromaticos (fenilalanina, tirosina e triptofano), encontrada
naturalmente em plantas, fungos e bactérias, e ausente nos
animais. A EPSPS é altamente sensivel a produtos herbicidas
contendo glifosato.

As plantas de milho transformadas com o gene mutante epsps
(mepsps), tais como as derivadas do Evento GA21, sintetizam a
proteina mMEPSPS que confere tolerdncia aos produtos herbicidas
contendo glifosato (Spencer et al., 2000; Lebrun et al. , 2003). A
mutacdo foi introduzida para conferir resisténcia aos produtos
herbicidas contendo glifosato, resultando em duas mudancas na
EPSPS selvagem do milho. Essas mudancas estdo na posicdo do
aminoacido 102 (treonina para isoleucina) e 106 (prolina para
serina).

Informacdo sobre as
sequéncias realmente
inseridas/suprimidas

CBI - Anexo |

A andlise da sequéncia da insercédo do Evento GA21 demonstra que
a insercdo € constituida por seis regides contiguas derivadas do
fragmento de restricdo de 3,4 kb Notl do pDPG434 usado na
geracédo do Evento GA21.

A Copia 1 contém o promotor da actina do arroz que tem uma
delecdo 5’ de 696 pb, o primeiro exon e intron da actina, o peptideo
de transito optimizado, o gene mepsps e o terminador NOS.

As Copias 2, 3 e 4 séo versfes intactas do fragmento de restricdo
Notl de 3,4 kb de pDPG434.

A Coépia 5 contém um promotor completo de actina do arroz, o
primeiro exon e intron do arroz, o peptideo de transito optimizado e
0s primeiros 288 pb do gene mepsps que termina num codon
finalizador e ndo contém o terminador NOS.

A Coépia 6 contém o promotor da actina do arroz e um primeiro exon
truncado de actina; ela ndo contém outros elementos de pDPG434.

Informacdo  sobre a
expressdo da sequéncia
inserida

CBIl - Anexo |

Concentragdes quantificaveis de proteina mEPSPS foram
detectadas na maior parte dos tecidos de plantas derivadas do
Evento GA21.

Em todos os estagios de crescimento, as concentragcbes medias de
MEPSPS medidas nas folhas, raizes e plantas inteiras variaram de
abaixo do limite de quantificacéo (<0,2 ug/g de peso fresco) a aprox.
15 pg/g de peso fresco (<0,4 - 71ug/g de peso seco), As
concentragcdes médias de mEPSPS medidas nos graos variaram de
aproximadamente 4 a7 pg/g de peso fresco (5 a 10ug/g de peso
seco) e no péblen tiveram média de aproximadamente 168 ug/g de
peso de fresco

10
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Informacédo sobre o modo como a planta geneticamente modificada difere da planta receptora em termos de:

a)

Modo e/ou
reproducédo

taxa

de

Evidéncia de que os genes introduzidos ndo exercem qualquer influéncia na
capacidade das plantas se tornarem infestantes.

O milho reproduz-se sexuadamente através da producdo de
sementes. Uma vez que o efeito pretendido para a modificacdo €
promover a tolerdncia a herbicidas, ndo existem evidéncias ou
motivos para acreditar que a modificacdo afectard o modo de
reproducdo. Os resultados dos ensaios de campo realizados
previamente com o GA21 nos EUA sugerem que as linhas
geneticamente modificadas ndo diferem das plantas receptoras no
modo ou na taxa de reproducgéo

Potenciais efeitos decorrentes por exemplo das caracteristicas introduzidas para
tolerdncia a herbicidas e/ou protec¢do contra insectos, relacionados com a
reprodugéo.

Uma vez que o efeito pretendido para a modificacdo € promover a
tolerancia a herbicidas, ndo existem evidéncias ou motivos para
acreditar que a modificacé@o afectar4 o modo de reproducao

b)

Disseminacéo

Probabilidade das PSGM se tornarem mais persistentes nos habitats agricolas e
mais invasivas nos habitats naturais do que as plantas receptoras ou parentais.

As vias de disseminacdo mais provaveis sdo realizadas através do
pélen e das sementes. Uma vez que a modificacdo pretendida é o
aumento da tolerancia a herbicidas, ndo ha evidéncias ou motivos
para acreditar que a modificacéo afectard o modo de disseminacao.

Os resultados prévios dos ensaios de campo realizados nos EUA
com o evento GA21 sugerem que as linhas geneticamente
modificadas néo diferem das plantas receptoras no modo ou ha taxa
de reproducédo

<)

Capacidade
sobrevivéncia

de

A estrutura que sobrevive e que € agente de dispersdo no milho é a
semente. As plantas das linhas geneticamente modificadas a serem
utilizadas tém tido o seu desenvolvimento, até a maturidade, em
estufas durante varias geracdes. Essas plantas tém florescido
normalmente e tém produzido sementes. Nao existem evidéncias
nos ensaios de campo anteriores, realizados com o evento GA21
nos EUA, que sugiram que a modificacdo afecta a sobrevivéncia.
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Estabilidade genética da
sequéncia inserida e
estabilidade fenotipica da
PSGM

As andlises moleculares realizadas em trés geragbes através da
técnica de “Southern Blot” sugerem que a insercao foi integrada de
forma estavel no genoma das plantas. Os resultados estdo
disponiveis no Anexo I.

As concentracbes de mEPSPS foram medidas nas trés geracoes e
0s resultados demonstram a expressao estavel da proteina
MEPSPS ao longo de vérias geracdes. As sementes das trés
geragbes de cruzamentos anteriores desenvolveram-se sob
condicdes de estufa e o material das folhas foi colhido para andlise
das concentracdes de proteina mEPSPS. As concentracbes de
MEPSPS médias medidas ao longo de todas as geracdes anteriores
foram de 13-14 pg/gfw (82-96 ug/gdw).

No geral, as concentracdes mMEPSPS foram similares ao longo das
trés geracdes analisadas, demonstrando expressdo estavel da
proteina ao longo de multiplas geracfes

Qualquer alteracdo da
capacidade de
transferéncia do material
genético das PSGM para
outros organismos

A dispersédo do polen € uma via potencial para a transferéncia de
material genético para outros organismos. Contudo, tal como
discutido anteriormente, na Europa isto é altamente improvavel para
o milho, uma vez que ndo ha dados de compatibilidade sexual com
parentes selvagens do grupo do milho a desenvolverem-se na
mesma éarea. A polinizacdo cruzada com as variedades
convencionais de milho pode ocorrer. Contudo, a estrutura e
planeamento destes ensaios de campo a pequena escala
asseguram que a polinizagéo cruzada sera minimizada.

Outra via proposta para a dispersdo para outros organismos € a
transferéncia de material genético para os microrganismos do solo.
Um grande numero de estudos tém sido realizados sobre o0 assunto
e até a data ndo existem relatos de movimentos de genes intactos
de plantas transgénicas para microrganismos do solo em sistemas
naturais (O’Callaghan and Glare, 2001; Nielsen et al.,1997).

Estes pequenos ensaios de campo a pequena escala tém objectivos
experimentais; nenhum produto dos ensaios sera utilizado em
alimentos  ou na alimentacdo humana ou animal.
Consequentemente o potencial de transferéncia genética para
outros organismos pode ser considerado
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Informacéo sobre
quaisquer efeitos toxicos,
alergénicos ou quaisquer
outros efeitos prejudiciais
para a saude humana
resultantes da
modificacéo genética

N&o existem razdes para acreditar que irdo existir quaisquer efeitos
toxicos, alergénicos ou perigosos para a salde humana ou para o
ambiente, como consequéncia da modificacdo genética, ja que o
efeito pretendido € a tolerancia aos herbicidas.

O evento GA21 expressa 0 gene mepsps, derivado do milho, que
confere tolerdncia aos produtos herbicidas contendo glifosato. O
mepsps esté sob controlo de regulamentacdo no arroz, no girassol e
na Agrobacterium tumefaciens sendo que todos sdo ubiquos na
natureza. Nenhum dos componentes introduzidos no evento GA21 é
considerado perigoso para a saude humana ou para o ambiente.

O organismo receptor, o milho, tem um historial de utilizacéo
segura em todo o mundo.

Nenhuma das sequéncias de genes ou dos seus doadores
sdo conhecidos como sendo patogénicos para 0S seres
humanos, nédo tendo sido introduzidas quaisquer sequéncias
patogénicas.

A proteina mEPSPS tem origem da espécie Zea mays e é
homdloga a do milho EPSPS em pelo menos 99.3%. A
proteina EPSPS é ubiqua na natureza e estara presente, de
forma natural, nos alimentos derivados de plantas e
microorganismos.

O mEPSPS é expresso em niveis extremamente baixos nas
plantas.

Um estudo sobre toxicidade oral aguda ndo detectou
guaisquer indicacbes de toxicidade aguda em ratos, nos
quais foi administrado 2000mg/kg de proteina mEPSPS.

A proteina mEPSPS nao apresenta homologia significativa
entre sequéncias de aminoacidos relativamente a toxinas de
proteinas de mamiferos ou a alergénios e é degradada
rapidamente em testes de digestibilidade.

Foram realizados estudos de comparacéao da composicao de
plantas de milho com o evento GA21 e de plantas de milho
nao modificado geneticamente. Todos os estudos conduzem
a conclusao que este milho GM é substancialmente
equivalente ao milho convencional ndo modificado
geneticamente.

Foram realizados estudos para comparar as caracteristicas
agronomicas do Evento GA21 e do milho ndo modificado
geneticamente. Nao existiu nenhuma tendéncia consistente
dos dados para a localizagdo, ou para os hibridos, que
indicassem diferengas devido as modificacbes genéticas.
Todos os estudos levaram a conclusdo que este milho é
significativamente equivalente ao milho convencional.

Resumindo, ndo se prevéem efeitos adversos na saide humana
ou no ambiente como resultado da modificagdo genética
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Informacdes sobre a
segurangca da PSGM
para a salde animal,
especialmente no que se
refere a quaisquer efeitos
toxicos, alergénicos ou a
quaisquer outros efeitos
prejudiciais  resultantes
da modificagcdo genética,
guando a PSGM for
utilizada em alimentos
para animais

Factores a ter em conta para uma avaliagdo detalhada da seguranca da PSGM
para a saude animal:

- Veja 7. Estes pequenos ensaios de campo a pequena
escala tém objectivos experimentais e nenhum produto dos
ensaios serd utilizado em alimentos ou na alimentacdo

humana ou animal.

Mecanismo de interaccao
das plantas
geneticamente
modificadas com
organismos -alvo
pertinente)

0s
(se

Descricdo do mecanismo de interaccdo da planta GM com organismos alvo. Se a
planta GM apresenta novas caracteristicas tais como resisténcia a insectos ou
tolerancia a herbicidas, o modo de ac¢éo destas caracteristicas devera ser descrito
assim como os efeitos provaveis nos organismos alvo e na dindmica da populagéo.

As plantas do milho com o gene epsps (mepsps) modificado, tal
como aquelas derivadas do Evento GA21, produzem a enzima
EPSPS (mEPSPS) mutada que confere tolerancia a produtos
herbicidas contendo glifosato (Spencer et al., 2000; Lebrun et al.,
2003). A mutacdo foi introduzida para conferir resisténcia aos
produtos herbicidas que contém glifosato e resulta em duas
modificacBes especificas na sequéncia de aminoacidos EPSPS das
variedades de milho selvagem. Uma vez que a Unica modificacéo
expressa pelo milho GA21 é a tolerancia a herbicidas nao existem,
neste caso, organismos-alvo

Avaliacdo dos potenciais impactos ambientais, imediatos ou de longo prazo, que
resultem de interaccdes directas ou indirectas da planta GM com organismos alvo
tais como predadores, parasitoides e agentes patogénicos.

Uma vez que a Unica modificacdo expressa pelo milho GA21 é a
tolerancia a herbicidas nédo existem, neste caso, organismos-alvo
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10.

Potenciais alteracdes das
interaccbes da PSGM
com organismos nédo alvo
resultantes da
modifica¢@o genética

- Os organismos que ndo sao alvos especificos, e que podem
interagir com as plantas dos ensaios, incluem a fauna que se
alimenta das plantas, ou de tecidos vegetais ou de insectos
herbivoros, que podem visitar a planta ou bactérias do solo.

- O milho com o evento GA21 expressa a proteina mEPSPS
que confere tolerancia a produtos herbicidas contendo
glifosato. As interac¢gbes dos organismos nao-alvo prevéem-
se que sejam as mesmas com milho GA21 e com milho néo
modificado.

- O modo de accdo da mEPSPS indica que os potenciais
efeitos do milho com o evento GA21 nos organismos nao
alvo serdo negligenciaveis.

- O evento GA21 foi aprovado para cultivo nos EUA, Canada,
Argentina e Japdao. Esta a ser produzido comercialmente nos
EUA e no Canadéa sem efeitos adversos relatados.

- [Este requerimento tem como objectivo a realizagdo de
pequenos ensaios de campo experimentais; entdo a
exposicao aos organismos que nao sao alvos especificos
serd mais pequena e transitoria na natureza. Para além
disto, os produtos dos campos de ensaio ndo serdo
utilizados para consumo humano nem para alimentacéo
animal.

Um grande nimero de estudos tem sido realizado e até a data ndo
existem relatos de transferéncia de genes intactos de plantas
transgénicas para 0s microrganismos do solo nos sistemas naturais

11.

Potenciais  interaccoes
com o ambiente abidtico

Nao se prevéem quaisquer efeitos nos processos biogeoquimicos
gue surjam da interaccdo entre o milho modificado e os insectos-
alvo.

Os efeitos nos processos biogeoquimicos, resultantes de
interac¢cdes com o0s organismos ndo alvo, sdo provavelmente os
mesmos efeitos resultantes da sacha do milho ndo modificado
geneticamente.

Nao existe indicacdo de que a degradacao proteica ou
decomposicao foliar seréo alteradas pelo material vegetal do milho
geneticamente modificado.

Os genes introduzidos nas plantas sdo derivados de organismos
gue ja ocorrem naturalmente no ambiente. E improvavel que estes
genes afectam os processos biogeoquimicos.
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12. | Descricdo das técnicas
de deteccdo €| As plantas modificadas geneticamente podem ser identificadas por
identificagdo das plantas | . . L. .
geneticamente varias técnicas:
modificadas Cultura de tecidos, as explantas (segmentos de tecido ou
orgao vegetal utilizado para iniciar uma cultura in vitro),
regenerardo no meio que contem o glifosato.
PCR e “Southern Genomics” podem ser usados para
demonstrar a presenca de ADN inserido.
Testes proteicos (“Western Blot” ou “ELISA”) podem ser
utilizados para detectar a expresséao do gene inserido.
13. | Informacgdes sobre

anteriores libertagfes das
plantas  geneticamente
modificadas, se
pertinente.

- O evento GA21 foi aprovado para cultivo comercial nos EUA,
Canada, Argentina e Japao. O evento é actualmente
cultivado nos EUA e no Canada sem que existam relatos de
efeitos adversos .

- O Evento GA21 foi avaliado pela Syngenta em ensaios de
campo em diferentes locais nos EUA durante 2004, 2005 e
2006 (Europa) sem relatos de efeitos adversos.

- O Evento GA21 tem sido produzido em ensaios de campo
por outros requerentes antes de 2004.
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E.

INFORMACOES RELATIVAS AO LOCAL DE LIBERTACAO (SO PARA AS NOTIFICACOES
APRESENTADAS NOS TERMOS DOS ARTIGOS 5° E 9°)

1. | Localizacéo e | Indicacdo da localizacdo do(s) local(ais) de libertagdo com apresentacdo de carta
dimensdo do(s) | topogréfica do Servigco Cartografico do Exército, em original, com identificacdo do local de
local(ais) de | libertacdo e abrangendo a zona de isolamento proposta.
libertacéo

CBI - Anexo Il

3 locais de libertagdo na regiao do Ribatejo

Municipios: Rio Maior, Salvaterra de Magos, Alcochete

Apresentacao de elementos que comprovem por parte do dono do terreno a aceitagdo da
realizacdo do ensaio.

CBI— Anexo Il

Dimenséo do(s) local(ais) de libertacdo com apresentacdo esquematica do ensaio a
efectuar (plantas geneticamente modificadas e bordadura).

CBI - Anexo lll

Rio Maior - area maxima 8000 m2

Salvaterra de Magos - area maxima 9500 m2

Alcochete - area maxima 9000 m2.

Identificacdo das vias de acesso publico na envolvente e respectivas distancias.

CBIl - Anexo Il

2. | Descricao do | Descricao do ecossistema do local de libertagdo e areas circundantes mencionando as
ecossistema culturas agricolas presentes.
no(s) local(ais)
de libertacéo, ; ; P ; ; 4
i eluindo . A agricultura praticada nas regides onde planeamos instalar os ensaios é

respectivo clima,
flora e fauna

caracterizada pelo regadio de Primavera -Ver&o. Nas parcelas de maior
extensdo o milho foi, até recentemente, a cultura de eleicdo. As recentes
mudancas na politica agricola comum levaram a uma diminuicdo do
interesse dos produtores por esta cultura.

A par da cultura do milho verifica-se uma forte implantacéo das culturas
destinadas a hortoindustria como o tomate, a batata e a cebola.

Os locais escolhidos para 0s ensaios sao zonas marginais em relacéo a
situacao descrita, cultivam-se essecialmete culturas hortoindustriais. Por
vezes, em alternancia com estas culturas, séo cultivados cereais de
pragana.

Devido & localizagéo das parcelas escolhidas é natural a ocupacgédo das
areas envolventes com floresta (pinho, eucalipto), culturas perenes (vinha
e olival) e areas urbanas.
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Quando relevante para a andlise de risco, devem ser fornecidas informacgfes acerca do
clima (incluindo factores abiéticos relevantes), flora e fauna.

Segundo a classificagdo Koppen, o clima que afecta a regido do Ribatejo é
considerado mesotérmico humido, com estacdo quente e seca no Verao.
Este clima, tipicamente mediterranico apresenta também Invernos frios e
hamidos. Nos locais abrigados é frequente a ocorréncia de geadas.

http://www.iambiente.pt/atlas/est/index.jsp?zona=continente&grupo=&tema=c_geada

O clima mediterranico é, também, caracterizado por alguma variabilidade,
especialmente em termos de precipitacdo. Esta situacdo pode ilustrada
pela figura abaixo onde se podem comparar a quantidade e distribuicdo da
precipitacdo e as tmperaturas maximas e minimas ocorridas no periodo
de 1994 a 2006 na regido de Santarém.
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Presenca de
organismos
selvagens
aparentados ou
de espécies
cultivadas
sexualmente

compativeis

Referir se existem espécies sexualmente compativeis com a planta GM.

Nao existe compatibilidade sexual com parentes selvagens do milho em
Portugal. A Unica espécie de cultivares compativel € o milho. Contudo,
devido a natureza dos ensaios e das medidas tomadas para minimizar a
polinizagcdo cruzada € esperado que a fertilizagdo cruzada seja
negligenciavel.

Proximidade de

biétopos
oficialmente
reconhecidos ou
de zonas
protegidas que
possam ser
afectados

Fornecer informagédo acerca de locais de interesse cientifico especial ou areas protegidas,
que possam ser afectadas pela libertagéo.

N&o existem biétipos ou zonas protegidas oficialmente reconhecidos nas

zonas agricolas onde se localizam os locais de ensaios escolhidos.
http://www.iambiente.pt/atlas/est/index.jsp?zona=continente&grupo=&tema=c_aprotegidas
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F. INFORMAGCOES RELATIVAS A LIBERTACAO (SO PARA AS NOTIFICACOES APRESENTADAS NOS
TERMOS DOS ARTIGOS 5° E 99)

1. | Objectivo da libertagao

Fornecer uma breve descricdo mencionando qual a finalidade e sublinhando os
alvos e objectivos da libertacao proposta.

A Syngenta esta a requerer autorizacdo para realizar ensaios de
campo de pequena escala com milho geneticamente modificado
(GM)

O objectivo do ensaio € avaliar os efeitos do herbicida glifosato no
milho GA21.
estao planeados trés tipos de ensaios:

- ensaios para analisar os residuos do herbicida
estes ensaios estdo planeados no sentido de serem colhidas
amostras forragem e grao do milho GA21 para avaliagdo do efeito
residual do herbicida glifosato no milho GM. As amostras seréo
analisadas noutro pais.

- ensaios para avaliar a selectividade do herbicida glifosato
estes ensaios serdo instalados para registar informacao sobre
producéo de forragem e/ou gréo, bem como a observagéao visual no
milho GA21 para avaliar a selectividade do herbicida glifosato em
comparagao com testemunha.

- ensaios para avaliar a eficacia do herbicida glifosato
estes ensaios serdo instalados para registar informacao sobre a
eficacia do herbicida glifosato sobre as infestantes.

E importante notar que os ensaios de campo s&o de libertacdo a
pequena escala, sdo estruturados para a obtencao de informacéo e
0 material vegetal com origem no milho modificado e no milho néo
modificado esta dentro das condi¢des agrondémicas padrdo para a
realizacdo da andlise do gréo e da forragem. O milho GM sera
cultivado utilizando boas praticas de ensaio.

2. | Data(s) e duracéo
previstas da libertagédo

Fornecer informag6es das datas previstas de plantacdo e colheita, duracdo da
libertacao.

O ensaio com milho GA21 esta planeado para 3 campanhas do
milho:

Data prevista de sementera: Abril
Data prevista colheita: Setembro.
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Método de libertacdo das
plantas  geneticamente
modificadas

As plantas geneticamente modificadas serdo libertadas através de
sementes.

Todas as sementes de ensaio serdo acondicionadas numa caixa que
SO contém este ensaio, cintada e identificada.

O transporte das sementes sera realizado, pessoalmente, por um
técnico responsavel pela sementeira até ao momento de esta se
realizar.

A sementeira serd realizada segundo praticas agricolas padrdo
para o milho: preparacdo do solo, sementeira mecéanica e
tratamento herbicida pré-emergente.

A sementeira sera levada a cabo mediante a utilizagdo de um
semeador pneumatico.

As sementes de sobra da sementeira serdao enterradas dentro do
perimetro do ensaio.

De modo a evitar a dispersdo e mistura de grdos, o semeador, e
outros equipamentos utilizados serdo cuidadosamente limpos depois
de usados.

Método de preparacgéo e
gestdo do local de
libertacdo, antes, durante
e apds a libertacdo,
incluindo préaticas de
cultivo e métodos de
colheita

Antes da
libertacao

Métodos de preparacgéo do local

O objectivo dos ensaios € o aumento de informacgao
relacionada com a performance do evento sob as
condi¢cOes europeias e para produzir milho para
analises comparadas. Pretende-se conduzir os
ensaios sob condi¢cdes semelhantes as utilizadas
pelos agricultores locais:

Serdo utilizados os métodos usuais de
preparacao do solo e praticas culturais de
modo a assegurar o desenvolvimento
adequado do milho.

Nos meses de Fevereiro, Mar¢o e Abril, antes
da sementeira, sera feito o controlo de
qualquer planta de milho que germine dentro
da area de libertagdo do ensaio.

Abril/Maio: Tratamento herbicida pré-
sementeira
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Durante a
libertacao

Gestédo do local durante a libertagdo e praticas de cultivo de
modo a assegurar o desenvolvimento adequado da planta GM.

Maio: Se necessario tratamento herbicida pos-
sementeira.

Junho a Setembro: amostragem

O ensaio de campo sera monitorizado pelos
funcionéarios da Syngenta para avaliacdo do seu
desenvolvimento normal.

Cuidados especiais serdo promovidos em redor das
bordaduras externas de forma que quaisquer plantas
do milho que surjam possam ser eliminadas.

Seréo seguidas todas as normas portuguesas a
aplicar ao cultivo de variedades geneticamente
modificadas, nomeadamente no que respeita as
medidas de minimizag&o da presenca acidental de
pélen.

O milho cultivado na vizinhanca que ira ser utilizado
em alimentos devera estar a ndo menos de 400
metros de distancia.

Existirdo no minimo 12 linhas de milho n&o
geneticamente modificado a rodear o ensaio de
campo.
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Colheita

- Descri¢éo do procedimento de colheita e transporte das
amostras, indicando o local onde serdo analisadas

Serédo seguidas todas as normas portuguesas a
aplicar ao cultivo de variedades geneticamente
modificadas, nomeadamente no que respeita as
medidas de minimizag&o da presenca acidental
proveniente de misturas mecéanicas associadas as
operag0Oes de colheita, transporte e armazenamento;

Havera colheita de amostras de grdo nos ensaios de
residuos e selectividade. Nestes ultimos, pesa-se 0
grado no local da colheita e incorpora-se no solo, no
local do ensaio. Para os ensaios de residuos
também sao colhidas amostras de silagem.

A colheita serdo realizadas por funcionarios da
Syngenta (o representantes). Amostras serao
embaladas, seladas e etiquetadas adequadamente

As amostras de gréo e silagem serdo enviadas para
analise de residuos de pesticidas, devidamente
acondicionadas, para laboratorio GLP da Syngenta
(Jealott’s Hill - Reino Unido) que fara posteriormente
a andlise a destruicdo das amostras. Tudo o que
restar da cultura sera destruido e incorporado no
solo.

- Métodos de destruicdo de biomassa e justificagdo da
sua escolha.

Quando a amostragem estiver completa, as sobras
das sementes serdo enterradas no local do ensaio
de campo.

No final dos ensaios, qualquer material vegetal que
reste depois da colheita e que ndo seja necessario
para analise sera destruida por trituracdo e
incorporagdo no solo, assim que as condigOes
agronémicas e ambientais permitirem.

Depois da trituracdo e incorporacdo no solo o
pessoal da Syngenta ira supervisionar a
incorporacdo de quaisquer sobras das plantas no
solo.
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Apés a
Libertacdo

Gestao do local apds ensaio
- Plano de verificagdo/acompanhamento pds-ensaio com
vista a acompanhar a germinacao das sementes

Nos meses de Marcgo, Abril e Maio, serd feito o
controlo de qualquer panta de milho que germine
dentro da area de libertacéo do ensaio.

Durante as visitas regulares, qualquer observacéao
anormal sera registada e as autoridades
competentes serdo notificadas.

- Medidas poés-ensaio e informacao relativa as praticas
agricolas e praticas adicionais propostas para minimizar
0 risco, tais como tratamento com herbicida apos
colheita e rotacdo de culturas.

O local ndo sera utlizado para cultivo do milho
comercial o utilizado em alimentos durante o ano
seguinte ao ensaio.

Na época seguinte a germinacdo do milho sera
realizada a monitorizacdo de forma que sejam
eliminadas antes da floragdo qualquer planta de
milho dentro da area de libertacao do ensaio.

Durante as visitas regulares, qualquer observacao
anormal serda registrada e as autoridades
competentes serdo notificadas

Numero aproximado de
plantas (ou ndmero de
plantas por m?)

Estimativa do numero maximo de plantas GM a ser libertado.

60.000 plantas/ ensaio

Densidade de plantas adaptada a cada ensaio (plantas/ha)

A densidade de plantas sera de aproximadamente de 80 000

plantas/ha.
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G. INFORMACOES SOBRE PLANOS DE MONITORIZAQAQ, CONTROLO, TRATAMENTO POS-LIBERTACAO E
TRATAMENTO DE RESIDUOS (SO PARA AS NOTIFICACOES APRESENTADAS NOS TERMOS DOS ARTIGOS 5°

E 99)

1.

Precaucdes tomadas:

a) | Distancia em relacdo a |Informacdo sobre as medidas para isolar a libertacao proposta de plantas GM das
espécies sexualmente | espécies de plantas sexualmente compativeis mais préximas, quer sejam
compativeis, quer [ organismos aparentados selvagens ou plantas cultivadas.
organismos aparentados
selvagens, quer plantas
cultivadas Os ensaios serdo localizados em &reas onde o milho ndo est4d a ser

cultivado para producdo de sementes e a distancia aos campos vizinhos
do milho ndo sera menor que 400 m.

b) [ Medidas para | Informacéo relativa a medidas para minimizar ou prevenir a dispersédo de pdlen ou

minimizar/impedir a [ sementes:

dispersédo de qualquer 6rgédo
reprodutor das PSGM (por
exemplo, podlen, sementes,
tubérculos)

- Os ensaios serdo rodeados por uma bordadura de
minimol2 linhas de plantas de milho ndo modificadas
geneticamente que servirdo para criar uma barreira para a
captura de pélen. Estas linhas de bordadura serdo incluidas
no solo a lavrar e ndo serdo utilizadas como alimentos nem
para alimentacao.

- destruicao das sementes ndo utilizadas para fins laboratoriais

Os graos produzidos nos campos de ensaio serdo colhidos e
nas sementes ndo utlizadas para fins laboratoriais serédo
destruido por incorporacéo no solo

- mecanismos para prevenir a dispersdo da semente durante a colheita.

A colheitas seréo realizadas pelos funcionarios da Syngenta (o
representantes) com formacdo nas medidas de precaucao
adequada. Amostras serdo embaladas, seladas e etiquetadas
adequadamente.
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Descricdo dos métodos de
tratamento do local poés
libertacéo

Descricao dos métodos propostos e periodo de vigilancia, para tratamento do local
de libertagdo apoés colheita. Devera incluir informacao dos métodos de destruicao
de biomassa utilizados (exemplo: tratamento com herbicida diferente do utilizado)
e justificacdo da sua escolha de modo a prevenir ou minimizar a sobrevivéncia ou
persisténcia da planta GM.

Métodos tradicionais utilizados na pratica da agricultura.
Nos meses de Marco, Abril e Maio, sera feito o controlo de qualquer
planta de milho que germine dentro da area de libertacdo do ensaio.

Durante as visitas regulares, qualquer observacdo anormal sera
registrada e as autoridades competentes serdo notificadas.

O local ndo seréa utilizado para cultivo durante o ano seguinte ao
ensaio.

No final dos ensaios, gualquer material vegetal que reste depois da
colheita sera destruido por trituragéo e incorporagéo no solo.

As sementes sdo as Unicas estruturas reprodutivas do milho.
Devido as estruturas das espigas, as sementes ndo se podem
dispersar sem a disrup¢do mecénica das espigas e demonstram ter
baixa ou nenhuma dorméncia.

A incorporacédo no solo assegura que a dispersao dos graos do
milho ndo ocorre fora do perimetro do ensaio. Em geral, ndo existe
germinacgado apos a colheita, quando esse fendmeno ocorre nos
dias que se seguem a colheita as novas plantas sao destruidas pelo
frio. Assim, essas plantas nunca alcancam o estadio reprodutivo.
Devido a ter baixa ou nenhuma dorméncia, os graos do milho
perderam seu poder germinativo e serdo deteriorados e
descompostos devido as condi¢des de temperatura e humidade no
solo durante o Inverno.

Descricdo dos métodos de
tratamento  pds-libertacédo
das plantas geneticamente
modificadas, incluindo os
seus residuos

Fornecer informacéo relativa aos métodos de destruigdo. Incluir os planos para
destruicdo do material vegetal apds colheita (destruicdo por queima ou trituragédo
com incorporacao no solo).

No final dos ensaios, qualquer material vegetal que reste depois da
colheita e que ndo seja necessario para analise sera destruido por
triturag&o e incorporacgdo no solo,

Cuidados especiais seréo promovidos em redor das bordaduras
externas de forma que quaisquer plantas do milho que surjam
possam ser eliminadas
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Descricdo dos planos e
técnicas de monitorizagao

Descricdo da monitorizagdo pretendida e sua finalidade. Incluir informagéo das
técnicas propostas para monitorizagdo para o periodo durante a libertagdo e apds
a colheita, a area e frequéncia de monitorizagdo e duracéo do periodo ao longo do
qual a monitorizagdo sera levada a cabo.

Plantas que possam emergir apds 0 ensaio serdo asseguradas a
destruicao por aplicacdo de um herbicida adequado (outro que ndo
seja glifosato).

Depois do ensaio a parcela sera visitada regularmente durante o
ano seguinte, para controlar possiveis plantas de milho que
eventualmente aparecam. A préxima utilizacédo do solo com culturas
diferentes do milho, sera conduzida na forma usual, particularmente
com o uso de herbicidas diferentes de glifosato.

Descricdo dos eventuais
planos de emergéncia

Descrigdo dos procedimentos que serdo adoptados para prevenir ou minimizar
danos ambientais caso ocorreram eventos inesperados (exemplos: condiges
climaticas desfavoraveis, alteracdo/ modificacdo néo intencional da libertacéo,
obtencao de novas informages do OGM relativas aos riscos para sadde humana/
animal/ ambiente). Fornecer informacéo relativamente a métodos fisicos, quimicos
ou outros métodos a serem usados para efectivar o terminar dalibertagéo.

A regular monitorizagdo dos campos permitira a imediata
identificacdo de acontecimentos estranhos, devidos a fenomenos
externos, como por exemplo, condi¢cdes climaticas desfavoraveis.

A eventualidade de uma emergéncia sera aplicado herbicida total
(diferente do glifosato) e o ensaio podera ser imediatamente
destruido por destruicdo mecéanica e incorporagéo no solo para
eliminar todas as plantas do ensaio de campo. O destino do
material sera discutido com as autoridades competentes.

As autoridades competentes serdo notificadas imediatamente.

Métodos e processos de
protecc¢éo do local

Indicacdo das medidas tomadas para proteger o local, por exemplo, vedando para
evitar 0 acesso ao local de pessoas ndo credenciadas e animais, ou mencionando
protec¢des naturais.

Os locais de ensaio serédo envolvidos por 12 linhas como minimo
de bordadura com milho convencional de ciclo vegetativo similar
gue sera igualmente destruido no fim do ensaio.
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AVALIACAO DE RISCO AMBIENTAL
De acordo com o Anexo Il da Directiva da UE 2001/18/EC:
Informacé&o necessaria na Notificacdo de Plantas Superiores Geneticamente
Modificadas

1.INTRODUCAO

A Syngenta esta a requerer autorizagdo para realizar ensaios de campo de pequena escala com
milho geneticamente modificado (GM). O milho GM (referido neste documento como evento GA21)
foi modificado para expressar a sintese da enzima 5-enolpiruvilchiqguimato-3-fosfato sintase
(mMEPSPS). A EPSPS é a enzima chave na via do acido chiquimico, envolvida na biossintese de
aminodacidos aromaticos (fenilalanina, tirosina e triptofano). Estes aminoacidos sdo encontrados,
naturalmente, em todas as plantas, fungos e bactérias, mas estdo ausentes nos animais. A EPSPS
€ muito sensivel a produtos herbicidas que contém glifosato. As plantas do milho transformadas
com o0 gene mutado epsps (mepsps), tal como aquelas que sdo derivadas do evento GA21,
sintetizam a proteina mMEPSPS que confere tolerdncia aos produtos herbicidas que contém
glifosato. A mutacédo foi introduzida para conferir resisténcia aos produtos herbicidas que contém
glifosato e resulta em duas modificagBes especificas na sequéncia de aminoacidos EPSPS das
variedades de milho selvagem.

Esta avaliagdo de risco foi realizada para identificar potenciais efeitos adversos do milho GM na
salde humana e no ambiente. Uma avaliacdo dos potenciais impactes imediatos, e/ou a médio-
longo prazo, resultantes da interaccdo directa ou indirecta entre o milho GM e organismos-alvo
especificos ou organismos nao alvo, foi realizada de acordo com o Anexo Il da Directiva da UE
2001/18/EC. Os dados cientificos disponiveis até a data foram utilizados na avaliacao de risco.

E importante notar que os ensaios de campo so de libertacéo a pequena escala, sdo estruturados
para a obtencdo de informacédo e o material vegetal com origem no milho modificado e no milho néo
modificado esta dentro das condi¢cdes agrondémicas padrdo para a realizagcdo da analise do grédo e
da forragem. O milho GM sera cultivado utilizando boas préaticas de ensaio. Neste ensaio especifico
isto significa que:

Os ensaios serdo localizados em &reas onde o milho ndo esta a ser cultivado para
producdo de sementes e a distancia aos campos vizinhos milho para alimentagédo néo seréa
menor que 220 m.

Os ensaios serdo rodeados por uma bordadura de 8 linhas de plantas de milho né&o
modificadas geneticamente que servirdo para criar uma barreira para a captura de pélen.
Estas linhas de bordadura seréo incluidas no solo a lavrar e ndo serdo utilizadas como
alimentos nem para alimentacao.

Todas as parcelas dos ensaios serdo visitadas regularmente para observacdo e para
assegurar que serdo tomadas medidas adequadas para controlar pestes e doencgas.

Os gréos produzidos nos campos de ensaio serdo colhidos. Algumas amostras serao
levadas para analise e o restante sera destruido.

No final dos ensaios, qualquer material vegetal que reste depois da colheita e que néo seja
necessario para analise sera incorporado no solo, assim que as condi¢fes agrondmicas e
ambientais permitirem.

Qualquer semente ndo germinada que reste depois da sementeira e da producdo, como
resultado dos ensaios pode emergir como planta infestante. Sob as condi¢cdes dos campos
de ensaio esta situagdo é muito improvavel, uma vez que todos os graos produzidos serao
colhidos e utilizados para analise ou serdo destruidos. Na eventualidade de algumas
espigas ndo serem colhidas durante a colheita, os graos serdo mantidos dentro das espigas
e aniquilados pelas geadas durante o Inverno (Southworth et al.,, 2000). Entdo o
aparecimento de plantas infestantes durante a estagdo seguinte é improvavel. Contudo, no
ano seguinte outra cultura que ndo a do milho sera cultivada nesses campos para evitar
gue quaisquer plantas infestantes do milho sejam facilmente identificadas e destruidas.

Todas as plantas dos ensaios serdo destruidas no final dos ensaios e ndo serdo utilizadas para a
alimentacdo humana ou animal. Devido as caracteristicas das plantas do milho que seréo
semeadas, quaisquer efeitos potenciais esperados serdo limitados aos locais dos ensaios e seréo
transitérios na natureza.

30



Notificag@o para a realizacao de ensaios de campos de milho g. m. GA21 em Portugal (2007-2009)

I. Probabilidade das GMHP se tornarem mais persistentes do que as plantas receptoras ou
plantas progenitoras nos habitats agricolas ou mais invasoras nos habitats naturais

O milho é produzido como cultura anual e ndo pode sobreviver sem interven¢do humana (Niebur,
1993). E incapaz de sobreviver como uma planta infestante, devido a sua domesticagio, muito
eficaz, realizada pelo homem. As estruturas que o milho tem para conseguir sobreviver sdo as
sementes que podem originar o aumento de plantas infestantes no milho de producéo comercial.
Contudo, estas plantas infestantes sd@o facilmente controladas por praticas agricolas correntes,
incluindo a lavra e uso de herbicidas néo selectivos.

N&o se espera que a proteina codificada pelo mepsps no evento GA21 afecte estas caracteristicas
agronémicas. Também é improvavel que a tolerAncia aos herbicidas resulte num aumento de
perseveranga, uma vez que a susceptibilidade ao frio e a competicdo das plantas perenes sera
dominante. O evento GA21 esta a crescer comercialmente nos Estados Unidos da América (EUA) e

no Canadé sem que existam relatos de incidentes de perseveranca.

Resumindo, pode ser considerada insignificante a probabilidade das plantas geneticamente
modificadas se tornarem mais perseverantes nos habitats agricolas do que as plantas receptoras e
do que as plantas parentais, assim como também pode ser considerada insignificante a
probabilidade dessas plantas se tornarem mais invasivas nos habitats naturais, como resultado
destes ensaios de campos.

ii. Vantagens ou desvantagens selectivas conferidas a GMHP

As plantas GM do milho tém sido modificadas para conterem um gene que confere tolerancia a
produtos herbicidas que contém glifosato.

E provavel que a expressdo do mepsps no evento GA21 proporcione uma vantagem de
sobrevivéncia as plantas modificadas, durante o ensaio de campo, se as plantas forem pulverizadas
com produtos herbicidas que contém glifosato. Este é o efeito especifico e pretendido pela
modificacdo. Contudo, nenhuma vantagem selectiva resultara das condicdes destes ensaios, uma
vez que os produtos dos ensaios serdo colhidos ou incorporados no solo e quaisquer plantas
infestantes serdo destruidas.

iii. Potencialidade para transferéncia de genes para a mesma ou outras espécies
sexualmente compativeis nas condi¢cdes de crescimento da GMHP e vantagens e
desvantagens selectivas conferidas a essas espécies

O milho é uma espécie mondica com polinizagdo pelo vento. As flores com estames e as flores com
pistilos estdo separadas na planta, o que favorece a polinizagdo cruzada natural. A dispersdo do
pélen do milho é limitada pelas suas grandes dimens6es (0.1mm) (Raynor et al.,1972). O tempo de
vida de um gréo de pdlen é relativamente curto. (Coe et al., 1988).

O milho ndo tem variedades parentais selvagens na Unido Europeia (UE), o que torna o potencial
de transferéncia de genes igual a zero para plantas selvagens compativeis sexualmente na UE. Isto
foi concluido pela Agéncia Europeia do Ambiente no relatério sobre fluxo de genes (EEA, 2002). A
informacao deste relatério sugere que 98% do pdlen do milho é depositado na bordadura do campo
até uma distancia de 25 m.

A disseminacdo de podlen a outras culturas de plantas de milho poderia ocorrer e isto poderia

resultar numa efectiva polinizagéo cruzada. As condi¢des de implementacao dos ensaios irdo limitar
muito tais ocorréncias, pois 0s ensaios serdo isolados por, pelo menos, 220 metros de distancia a
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outros campos de milho, serdo rodeados de bordaduras de 8 linhas, e a dimensao dos ensaios nao
excedera 2500 m’ (incluindo plantas ndo modificadas geneticamente). Os locais dos campos de
ensaios serdo monitorizados durante um ano, apos a colheita do ensaio. Quaisquer plantas
infestantes detectadas serdo destruidas, antes de ocorrer a floracdo, através da utilizacdo de
herbicidas convencionais ou através de meios mecanicos.

No caso improvavel de ocorrer polinizagdo cruzada e disso resultar na presenca de plantas
infestantes nos campos vizinhos, esta podera ser controlada por factores ambientais ou pela pratica
agricola, onde se inclui a lavra e o uso alternativo de herbicidas néo selectivos.

iv. Potencial impacto ambiental a curto ou médio prazo resultante de interac¢des directas ou
indirectas da GMHP e os organismos alvo, tais como predadores, parasitoides e patégenos
(se aplicavel)

O evento GA21 é um milho geneticamente modificado, que expressa a enzima EPSPS (mMEPSPS).
A EPSPS ¢é a enzima chave da via do acido chiquimico, envolvida na biossintese de aminoacidos
aromaticos. A EPSPS é muito sensivel a produtos que contém glifosato. As plantas do milho com o
gene epsps (mepsps) modificado, tal como aquelas derivadas do Evento GA21, produzem a enzima
EPSPS (mEPSPS) mutada que confere tolerancia a produtos herbicidas contendo glifosato. A
proteina introduzida ndo é especifica para organismos especificos alvo e sendo assim ndo podem
ser descritos organismos alvo.

v. Possiveis impactos ambientais de caracter imediato ou longo prazo, resultantes das
interacgdes directas e indirectas das GMHP com outros organismos (tendo em conta
organismos que interactuem com organismos alvo), incluindo o impacto na populagdo dos
niveis de competidores, herbivoros, simbiontes (quando aplicavel), parasitas e patégenos

O milho derivado do evento GA21 expressa a proteina mEPSPS, que confere tolerancia a produtos
herbicidas que contém glifosato. O organismo receptor, 0 milho, tem um historial de utilizacdo
segura em todo o mundo. Nenhuma das sequéncias de genes introduzidas no Evento GA21, ou
dos seus doadores, sao conhecidos como sendo patogénicos para os seres humanos.

A proteina mEPSPS tem origem na espécie Zea mays, que mostra 99.3% de homologia em
relagdo ao milho EPSPS e € expresso em niveis extremamente baixos em plantas. As proteinas
EPSPS sdo ubiquas e estdo presentes naturalmente nos alimentos derivados de plantas e
microrganismos. Assim a interac¢cdo com organismos que ndo sao alvos especificos no campo é a
mesma que para o milho ndo modificado geneticamente.

Os organismos que nao sdo alvos especificos, e que podem interagir com as plantas dos ensaios,
incluem a fauna que se alimenta das plantas, ou de tecidos vegetais ou de insectos herbivoros, que
podem visitar a planta. Este formulario tem como objectivo a realizacdo de pequenos ensaios de
campo experimentais; entdo a exposi¢cao aos organismos que ndo sao alvos especificos sera mais
pequena e transitéria na natureza. Para além disto, os produtos dos campos de ensaio ndo serao
utilizados para consumo humano nem para alimentacdo animal.

Um grande nimero de estudos tem sido realizado e até a data nao existem relatos de transferéncia
de genes intactos de plantas transgénicas para 0s microrganismos do solo nos sistemas naturais
(O'Callaghan and Glare, 2001; Nielsen et al.,, 1997). Consequentemente, é extremamente
improvével que a transferéncia de genes de microrganismos venha a ocorrer como resultado destes
ensaios de campo a pequena escala.

Isto indica que os efeitos potenciais do Evento GA21 do milho nos organismos que ndo sao alvo
poderdo ser negligenciaveis.

Resumindo, no contexto destes ensaios de campo, ndo sao se esperam impactes anbientais

imediatos ou a médio-longo prazo, resultantes de interacgdes directas ou indirectas entre as plantas
com Evento GA21 e organismos que nao sao alvos especificos.
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vi. Possiveis efeitos imediatos ou de longo prazo na salde humana resultantes de potenciais
interaccOes directas e indirectas das GMHP e as pessoas que trabalhem com essas plantas,

venham a estar em contacto ou na sua vizinhanga

Estes ensaios sdo ensaios de investigacdo de pequena escala e ndo sera utilizado nenhum
material vegetal para alimentacdo humana ou animal. Portanto, ndo sdo esperados efeitos directos
para a saude humana. Para apoiar esta suposicao, foi realizada pesquisa na literatura

especializada e foram realizados estudos de seguranca:

O organismo receptor, o milho, tem um historial de utilizacdo segura em todo o mundo.
Nenhuma das sequéncias de genes ou dos seus doadores sdo conhecidos como sendo
patogénicos para os seres humanos, ndo tendo sido introduzidas quaisquer sequéncias
patogénicas.

A proteina mEPSPS tem origem da espécie Zea mays e é homéloga a do milho EPSPS em
pelo menos 99.3%. A proteina EPSPS é ubiqua na natureza e estara presente, de forma
natural, nos alimentos derivados de plantas e microrganismos.

O mEPSPS é expresso em niveis extremamente baixos nas plantas.

Um estudo sobre toxicidade oral aguda néo detectou quaisquer indicacdes de toxicidade
aguda em ratos, nos quais foi administrado 2000mg/kg de proteina mEPSPS purificada.

A proteina mEPSPS ndo apresenta homologia significativa entre sequéncias de
aminoacidos relativamente a toxinas de proteinas de mamiferos ou a alergénios e é
degradada rapidamente em testes de digestibilidade in vitro.

Foram realizados estudos de comparacdo da composi¢ao de plantas de milho com o

evento GA21 e de plantas de milho ndo modificado geneticamente. Todos os estudos
conduzem a concluséo que este milho GM é substancialmente equivalente ao milho
convencional ndo modificado geneticamente.

Foram realizados estudos para comparar as caracteristicas agronémicas do Evento GA21 e
do milho ndo modificado geneticamente. N&o existiu nenhuma tendéncia consistente dos
dados para a localizacdo, ou para os hibridos, que indicassem diferencas devido as

modificagbes genéticas. Todos o0s estudos levaram a conclusdo que este milho é

significativamente equivalente ao milho convencional.

Resumindo, podem ser considerados negligenciaveis efeitos imediatos ou a médio-longo prazo
na saude dos seres humanos, resultantes das interac¢@es potenciais directas e indirectas das
plantas geneticamente modificadas que foram descritas neste formulario. Também podem ser
considerados negligencidveis os potenciais efeitos nas pessoas que tém contacto directo ou
indirecto, ou que estdo nas vizinhancgas dos locais de producédo destas plantas geneticamente

modificadas.

vii. Possiveis efeitos imediatos ou de longo prazo na salde animal e consequéncias para a

cadeia alimentar humana ou animal resultantes do consumo de GMO e outros produtos
derivados de GMO, se pretender usar para alimentagédo animal

Os ensaios sdo ensaios de investigacdo a pequena escala e nenhum produto dos campos de

ensaio sera utilizado para consumo humano ou na alimentacdo animal.

viii. Possiveis efeitos imediatos ou de longo prazo nos processos hiogeoquimicos

resultantes de potenciais interac¢cdes directas e indirectas do GMO com os organismos alvo

e outros organismos na vizinhanca dos ensaios com GMO
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Os efeitos nos processos biogeoquimicos, resultantes de interacgces com 0s organismos nao
alvos, sdo provavelmente os mesmos efeitos resultantes da lavra do milho ndo modificado
geneticamente.

Os efeitos nos processos biogeoquimicos, resultantes de interac¢gdes com 0s organismos alvos,
s@o também improvéaveis, uma vez que os organismos alvos foram identificados.

N&o existe indicacdo de que a degradacgdo proteica ou decomposi¢cdo foliar serdo alteradas pelo
material vegetal do milho geneticamente modificado GA21.

ix Possiveis impactos ambientais imediatos ou de longo prazo, directos ou indirectos na
cultura, maneio e técnicas de colheita usadas com GMHP quando estas forem diferentes de
plantas ndo — GMHP s

As técnicas usadas, na cultura, maneio e colheita para o milho nestes ensaios sdo idénticas
aquelas que se usam para os milhos ndo geneticamente modificados.
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