Portaria n.° 751/94 de 16 de Agosto

O Decreto-Lei n.° 126/93, de 20 de Abril, veio estabelecer as regras e os principios gerais a
que devem obedecer a utiliza¢do confinada de microrganismos geneticamente modificados e a
libertagao deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados.

O presente diploma estabelece a regulamentagdo prevista nos artigos 8.° e 12.° daquele
decreto-lei quanto a libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados e a comercializagdo de produtos que os contenham, tendo em conta o disposto
nas Directivas n.os 90/220/CEE, do Conselho, de 23 de Abril de 1990, ¢ 94/15/CE, da
Comissao, de 15 de Abril de 1994, ¢ ainda na Decisdo da Comissdo n.° 94/211/CE, de 15 de
Abril de 1994.

Assim, ao abrigo do disposto no n.° 3 do artigo 8.° e no n.° 2 do artigo 12.° do Decreto-Lei n.°
126/93, de 20 de Abril:

Manda o Governo, pelos Ministros da Saude e do Ambiente e Recursos Naturais, o seguinte:
1.°

Objecto

O presente diploma estabelece as regras a que devem obedecer a notificacdo da libertagdo
deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados, bem como a notifica¢ao
da colocagao no mercado de produtos que contenham esses organismos, tendo em atengao as
incidéncias e os riscos para a satide humana e para o ambiente dai decorrentes.

2.°

Defini¢des

Para efeitos do disposto no presente diploma, entende-se por:

a) «Organismo geneticamente modificado» (OGM): qualquer organismo cujo material
genético tenha sido alterado de uma forma que ndo ocorre naturalmente por meio de
copulagdo e ou de recombinagdo natural;

b) «Libertacao deliberada»: qualquer introdugao intencional no ambiente de um OGM ou de
uma combinacdo de OGM, na auséncia de medidas para o seu confinamento, tais como
barreiras fisicas ou uma combinacao dessas barreiras com barreiras quimicas e ou biologicas,
destinadas a limitar o seu contacto com a populag¢do em geral e o ambiente;

¢) «Produto»: um preparado ou substancia que consista em, ou contenha, um OGM ou uma
combina¢do de OGM e que seja colocado no mercado;

d) «Colocagao no mercado» ou «comercializagdo»: o fornecimento ou colocacao a disposi¢ao
de terceiros, a titulo gratuito ou oneroso;

e) «Utilizagcdo»: a libertacdo deliberada de um produto que foi colocado no mercado;

f) «Utilizador»: a pessoa singular ou colectiva que procede a utilizagao;

g) «Notificacdo»: a apresentacdo de documentos com as informagdes exigidas a Direccao-
Geral do Ambiente.

3.°

Libertagao deliberada no ambiente de OGM

1 - Qualquer pessoa que pretenda proceder a libertagdo deliberada no ambiente de um OGM
ou de uma combinagdo de OGM, para fins de investigacao ou de desenvolvimento, ou para
qualquer outro fim que ndo seja a colocagdo no mercado, deve, previamente, submeter a
aprovacao da Direccdo-Geral do Ambiente uma notificacdo contendo os seguintes elementos:
a) Um resumo elaborado de acordo com o disposto no anexo I ao presente diploma, que dele
faz parte integrante;

b) Um dossier técnico com as informagdes constantes do anexo II ao presente diploma, que
dele faz parte integrante, que sejam necessarias para a avaliacdo dos riscos previsiveis,
imediatos ou diferidos, que 0 OGM ou uma combinagdo de OGM possa acarretar para a saide



humana ou para o ambiente, bem como os métodos utilizados e referéncias bibliograficas,
contendo, em especial:

1) Informagdes gerais, incluindo informagdes sobre pessoal e respectiva formacao;

i1) Informagdes relativas ao OGM ou a uma combinagao de OGM;

iii) Informagdes relativas as condi¢des de libertagdo e ao ambiente receptor;

1v) Informacodes sobre as interacgdes entre OGM e o ambiente;

v) Informagdes sobre monitorizacdo, controlo, tratamento de residuos e planos de resposta de
emergeéncia;

c¢) Uma exposicao contendo uma avaliacdo das incidéncias e dos riscos que os OGM
implicam para a saude humana e para o ambiente em resultado das utilizagdes previstas;

d) As informagdes relativas a dados ou resultados de libertagio dos mesmos OGM ou da
mesma combinagdo de OGM que tenham sido anteriormente notificados ou estejam em curso
de notificagdo e ou realizados pelo notificador.

2 - O notificador pode fazer referéncia a dados extraidos de notificagdes anteriores ou a
resultados de libertagdes anteriores quando a notifica¢do incida sobre uma libertagdo posterior
do mesmo OGM ou da mesma combinacao de OGM anteriormente notificados como parte de
um programa de investigacao.

3 - Mediante requerimento do notificador, devidamente fundamentado, a Direc¢ao-Geral do
Ambiente pode autorizar que a libertacdo de uma combinagdo de diferentes OGM no mesmo
local ou do mesmo OGM em locais diferentes, com o mesmo objectivo € por um periodo
limitado, seja objecto de uma Unica notificagao.

4 - A notificacao depende da aprovagdo expressa da Direccdo-Geral do Ambiente, a qual
emitira a sua decisdo no prazo de 90 dias a contar da apresentagdo, descontados os periodos
em que essa entidade aguarde informacdes complementares solicitadas ou esteja a efectuar os
inquéritos ou consultas publicas que entenda adequados a habilitar a sua decisao.

5 - Apos a libertagao, o notificador deve enviar a Direcgao-Geral do Ambiente, no prazo que
esta entidade lhe fixar, o resultado da libertacdo em face dos riscos reais ou potenciais para a
saude humana ou para o ambiente, indicando especialmente, se for caso disso, os tipos de
produtos que tenciona notificar posteriormente.

4.°

Colocacdo no mercado de produtos que contenham OGM

O fabricante ou importador que pretenda comercializar produtos contendo OGM deve
apresentar a Direc¢do-Geral do Ambiente uma notificacdo com os seguintes elementos:

a) As informacodes constantes do anexo II, tendo em conta, em especial:

1) A diversidade dos locais de utiliza¢ao do produto;

i1) Informagdes sobre os dados e resultados relativos aos ecossistemas susceptiveis de serem
afectados pelo uso do produto, obtidas a partir de libertagdes para fins de investigacdo e
desenvolvimento;

1i1) Uma avaliacdo dos eventuais riscos para o homem e ou para o ambiente, associados a um
OGM ou a uma combinacdo de OGM contidos no produto, incluindo as informagdes
resultantes da fase de investigagao e desenvolvimento sobre o impacte da libertagdo na saude
humana e no ambiente;

b) As condigdes para a colocagdo do produto no mercado, incluindo as condi¢des especificas
de utilizagdo e manipulagdo e uma proposta de rotulagem e de embalagem, que deve incluir,
no minimo, os requisitos definidos no anexo II-A;

¢) As informagdes relativas a resultados das experiéncias de libertagdo do mesmo OGM ou da
mesma combinacdo de OGM, ja notificados ou com notificagdo em curso, realizadas pelo
notificador;

d) Um resumo da notificagdo, nos termos do anexo II-B.

5.°



Disposi¢des complementares

1 - Todos os novos produtos que contenham OGM ou sejam constituidos pelo mesmo OGM
ou combinagdo de OGM a que se pretenda dar uma utilizagdo diferente devem ser notificados
separadamente.

2 - Mediante proposta fundamentada do notificador, a Direc¢do-Geral do Ambiente pode
dispensar a observancia de um ou varios requisitos da alinea B) do anexo II-A.

3 - O notificador pode fazer referéncia a dados ou resultados extraidos de notificacdes
anteriormente apresentadas por outros notificadores, desde que estes prestem o seu
consentimento por escrito.

6.°

Lista de produtos notificados

A Direccao-Geral do Ambiente tera a disposicdo do publico interessado uma lista dos
produtos que recebam uma autorizacdo definitiva por escrito, especificando, em relagdo a
cada produto, o(s) OGM que este contém e a respectiva utilizagao ou utilizagdes, da qual dara
conhecimento a Direc¢do-Geral da Saude.

Ministérios da Satide e do Ambiente e Recursos Naturais.

Assinada em 5 de Julho de 1994.

O Ministro da Saude, Adalberto Paulo da Fonseca Mendo. - A Ministra do Ambiente ¢
Recursos Naturais, Maria Teresa Pinto Basto Gouveia.

ANEXO I

Modelo de resumo de notificagdo sobre a libertagdo de organismos geneticamente
modificados (OGM) para fins de investigacao e desenvolvimento.

Nos termos do disposto na alinea a) do n.° 1 do n.° 3.° da Portaria n.® 751/94, de 16 de Agosto:
PARTE 1

Modelo do resumo de notificagdo sobre a libertagdo de plantas superiores geneticamente
modificadas (Angiospermae e Gymnospermae).

Introducao

O modelo do resumo de notificacdo sobre a libertagdo de plantas superiores geneticamente
modificadas foi estabelecido tendo em conta as finalidades e os procedimentos previstos no
artigo 9.° da Directiva n.° 90/220/CEE.

O modelo do resumo de notificagdo sobre a libertagdo de plantas superiores geneticamente
modificadas ndo pretende incluir todas as informagdes necessdrias a avaliacdo dos riscos
ambientais. O espaco que se segue a cada pergunta nao indica o grau de pormenor das
informacdes exigidas no modelo do resumo de notificagao.

(ver documento original)

PARTE 2

Modelo do resumo de notificagdo sobre a libertagdo de organismos geneticamente
modificados, a excep¢ao de plantas superiores

Introdugao

O modelo do resumo de notificacdo foi elaborado tendo em conta as finalidades e os
procedimentos previstos no artigo 9.° da Directiva n.° 90/220/CEE.

O modelo do resumo de notificagdo nao se destina a incluir a informagdo requerida para a
avaliagdo pormenorizada do risco ambiental. A referida informagdo deve, porém, transmitir,
sob forma adequada (condensada), a informacao apresentada as autoridades competentes nos
termos dos artigos 5.° e 6.° da Directiva n.° 90/220/CEE, nas condig¢des especificadas no
prefacio do anexo II. O espago que se segue a cada questao nao indica o grau de pormenor
requerido no modelo do resumo de notificagao.

(ver documento original)



ANEXO II

Informagdes requeridas na notificagao

Nos termos do disposto na alinea b) do n.° 1 do n.° 3.° e na alinea a) do n.° 4.° da Portaria
751/94, de 16 de Agosto:

As notificagdes de libertagdes deliberadas, referidas no n.° 5.°, e de coloca¢do no mercado,
referidas no n.° 11.°, devem incluir, se aplicavel, os dados constantes dos subanexos que se
seguem.

Nem todos os pontos se aplicardo a todos os casos. Prevé-se que cada notificagdo aborde
apenas o subconjunto especifico de questdes adequado a situagdo em causa.

O grau de pormenor requerido nas respostas a cada subconjunto de questdes ird também
provavelmente variar, consoante a natureza e a ordem de grandeza da libertagdo proposta.

O anexo II-A aplica-se as libertacdes de todos os tipos de organismos genericamente
modificados, excepto as plantas superiores. O anexo II-B aplica-se a libertagdo de plantas
superiores geneticamente modificadas.

Entendem-se por «plantas superiores» plantas que pertencem as gimnospérmicas e
angiospérmicas.

ANEXO II-A

Dados requeridos nas notificacdes relativas a libertacdo de organismos geneticamente
modificados (OGM), excepto as plantas superiores.

I - Dados de caracter geral

A) Nome e morada do notificador (empresa ou instituto).

B) Nome, qualificacdes e experiéncia do(s) cientista(s) responsavel(eis).

C) Titulo do projecto.

IT - Informagdes relativas ao OGM

A) Caracteristicas: a) do dador; b) do receptor; ou c) (eventualmente) do(s) organismo(s)
parental(ais):

1) Designagao cientifica;

2) Taxonomia;

3) Outras designacdes (designagdo comum, designagdo da estirpe, designagdao do cultivar,
etc.);

4) Marcas fenotipicas e genéticas;

5) Grau de proximidade entre o dador e o receptor ou entre 0s organismos parentais;

6) Descricao das técnicas de identificagao e deteccao;

7) Sensibilidade, fiabilidade (em termos quantitativos) e especificidade das técnicas de
detecg¢do e identificagdo;

8) Descricao da distribuicdo geografica e do habitat natural do organismo, incluindo
informagdes relativas a predadores naturais, presas, parasitas, competidores, simbiontes e
hospedeiros;

9) Potencial de transferéncias e trocas genéticas com outros organismos;

10) Verificacao da estabilidade genética do organismo e factores que a afectem,;

11) Caracteristicas patoldgicas, ecologicas e fisiologicas:

a) Classificagdo dos perigos em conformidade com as normas comunitdrias existentes
relativas a protec¢do da satide humana e ou do ambiente;

b) Tempo de geragdao nos ecossistemas naturais, ciclo reprodutivo sexual e assexual;

c) Informagdes relativas a sobrevivéncia, incluindo a sazonalidade e a capacidade de
formacao de estruturas de sobrevivéncia, por exemplo: sementes, esporos ou esclerocios;

d) Patogenicidade: infecciosidade e toxigenicidade, viruléncia, alergenicidade, transportador
(vector) de organismos patogénicos, vectores possiveis, variedade de hospedeiros, incluindo



organismos ndo alvo. Possivel activagdo de virus latentes (provirus); capacidade de colonizar
outros organismos;

e) Resisténcia a antibidticos e utilizacdo potencial desses antibidticos no homem e em
organismos domésticos para fins profilacticos e terapéuticos;

f) Participagdo em processos ambientais: producdo primaria, renovacdo de nutrientes,
decomposi¢do de matéria organica, respiragao, etc.;

12) Natureza dos vectores indigenas:

a) Sequéncia;

b) Frequéncia de mobilizagao;

c¢) Especificidade;

d) Presenca de genes de resisténcias;

13) Historial de modificagdes genéticas anteriores.

B) Caracteristicas do vector:

1) Natureza e origem do vector;

2) Sequéncia de transposdes, vectores e outros segmentos genéticos ndo codificantes
utilizados para construir o OGM e o vector introduzido e para inserir fun¢des no OGM;

3) Frequéncia de mobilizagdo do vector inserido e ou capacidade de transferéncia genética e
métodos de determinagao;

4) Informacgdes sobre o grau em que o vector se limita a0 ADN necessario para a realizacao
das fungdes pretendidas.

C) Caracteristicas do organismo modificado:

1) Informagdes relativas a modificacao genética:

a) Métodos utilizados na modificacao;

b) Métodos utilizados na construcao e introdugdo do(s) segmento(s) inserido(s) no receptor ou
na alimentacdo de uma sequéncia;

¢) Descrigdo do segmento inserido e ou da construgao do vector;

d) Pureza do segmento inserido em relagdo a qualquer sequéncia desconhecida e informagdes
sobre o grau em que a sequéncia inserida se limita ao ADN necessario para a realizagao das
fungdes pretendidas;

e) Sequéncia, identidade funcional e localizagdo do(s) segmento(s) de acido nucleico
alterado(s)/inserido(s)/eliminado(s) em questdo, com particular referéncia a qualquer
sequéncia nociva conhecida.

2) Informacdes relativas ao OGM final:

a) Descricao da(s) caracteristica(s) genética(s), especialmente de quaisquer novas
caracteristicas que passem a manifestar-se ou tenham deixado de se manifestar;

b) Estrutura e quantidade de qualquer vector e ou 4acido nucleico dador remanescente na
construgdo final do organismo modificado;

c) Estabilidade do organismo em termos de caracteristicas genéticas;

d) Taxa e nivel de expressdo do novo material genético; método de medigdo e sua
sensibilidade;

e) Actividade das proteinas expressas;

f) Descricao das técnicas de identificagdo e deteccdo, incluindo as técnicas de identificagdo e
deteccao da sequéncia e do vector inseridos;

g) Sensibilidade, fiabilidade (em termos quantitativos) e especificidade das técnicas de
detec¢ao e identificacao;

h) Historial de anteriores libertagdes ou utilizagdes do OGM;

1) Consideragdes sanitarias:

1) Efeitos toxicos ou alergénicos dos OGM nao viaveis e ou dos seus produtos metabdlicos;

i1) Perigos do produto;



iii) Comparagdo do organismo modificado com o organismo dador, receptor ou
(eventualmente) parental, no que diz respeito a sua patogenicidade;

iv) Capacidade de colonizagao;

v) Se o organismo for patogénico em relacdo aos seres humanos dotados de defesas
imunoloégicas:

Doengas provocadas e mecanismo de patogenicidade, incluindo capacidade de invasao e
viruléncia;

Transmissibilidade;

Dose susceptivel de provocar infeccao;

Leque de hospedeiros, possibilidade de alteragao;

Possibilidade de sobrevivéncia fora do hospedeiro humano;

Presenca de vectores ou meios de disseminacao;

Estabilidade bioldgica;

Padroes de resisténcia a antibioticos;

Alergenicidade;

Existéncia de terapias adequadas.

IIT - Informacdes relativas as condic¢des de libertacdo e ao ambiente receptor

A) Informagdes relativas a libertagao:

1) Descri¢ao da libertagdo deliberada proposta, incluindo o(s) seu(s) objectivo(s) e os seus
resultados previstos;

2) Datas previstas para a libertacdo e calenddrio da experiéncia, incluindo a frequéncia e
durac¢ao das libertagoes;

3) Preparacao do local antes da libertagao;

4) Dimensao do local;

5) Método(s) a utilizar na libertagao;

6) Quantidades de OGM a libertar;

7) Intervengdao humana no local (tipo e método de cultivacdo, mineragdo, irrigagdo ou outras
actividades);

8) Medidas de protec¢ao dos trabalhadores durante a libertacao;

9) Tratamento do local ap6s a libertagao;

10) Técnicas previstas para a eliminacao ou desactivagdao do(s) OGM no final da experiéncia;
11) Informacdes e resultados de libertagdes anteriores do OGM, especialmente em diferentes
escalas e em diferentes ecossistemas.

B) Informagdes sobre o ambiente (quer no local quer num ambito mais vasto):

1) Localizagao geografica e grelha de referéncia do local (ou locais) [no caso das notificagdes
referidas na alinea C), o local ou locais da libertagdo serdo as areas previstas para utilizagdo
do produto];

2) Proximidade fisica ou bioldgica de seres humanos e de outros biontes significativos;

3) Proximidade de biotopos significativos ou de areas protegidas;

4) Dimensao da populagao local,

5) Actividades econdmicas das populacdes locais que tenham por base os recursos naturais da
regido;

6) Distancia até as areas protegidas mais proximas, para fins de agua potavel e ou ambientais;
7) Caracteristicas climaticas da regido ou regides que possam ser afectadas;

8) Caracteristicas geograficas, geoldgicas e pedologicas;

9) Flora e fauna, incluindo colheitas, gado e espécies migratorias;

10) Descrigao dos ecossistemas alvo e nao alvo que possam ser afectados;

11) Comparagdo do habitat natural do organismo receptor com o local ou locais de libertacao
propostos;



12) Qualquer desenvolvimento previsto ou alteracdo do modo de utilizacdo das terras da
regido que possa influenciar o impacte da libertagdo sobre o ambiente.

IV - Informagdes relativas as interac¢des entre os OGM e o ambiente

A) Caracteristicas que afectem a sobrevivéncia, a multiplicagao e a disseminagao:

1) Caracteristicas bioldgicas que afectem a sobrevivéncia, a multiplicagdo e a dispersdo;

2) Condi¢des ambientais conhecidas ou previsiveis susceptiveis de afectar a sobrevivéncia, a
multiplicagdo e a disseminagdo (vento, agua, solo, temperatura, pH, etc.);

3) Sensibilidade a agentes especificos.

B) Interac¢des com o ambiente:

1) Habitat previsto dos OGM;

2) Estudos do comportamento e das caracteristicas dos OGM e do seu impacte ecologico
efectuados em ambientes naturais simulados, tais como microcosmos, camaras de crescimento
ou estufas;

3) Capacidade de transferéncia genética:

a) Transferéncia, pos-libertacdo, de material genético dos OGM para organismos dos
ecossistemas afectados;

b) Transferéncia, pés-libertacao, de material genético de organismos nativos para os OGM;

4) Probabilidade de a seleccdo poés-libertacdo conduzir a expressdo de caracteristicas
inesperadas e ou indesejaveis no organismo modificado;

5) Medidas utilizadas para assegurar e verificar a estabilidade genética. Descri¢ao das
caracteristicas genéticas susceptiveis de evitar ou minimizar a dispersdo de material genético;
métodos para verificar a estabilidade genética;

6) Vias de dispersao bioldgica, modos de interac¢do conhecidos ou potenciais com o agente
de disseminacao, incluindo inalacdo, ingestdo, contacto superficial, penetragao na pele, etc.;

7) Descricao dos ecossistemas em que os OGM podem ser disseminados.

C) Impacte potencial sobre o ambiente:

1) Potencial de crescimento excessivo da populagdo no ambiente;

2) Vantagem competitiva dos OGM em relagdo ao receptor ndo modificado ou ao(s)
organismo(s) parental(ais);

3) Identificagdo e descri¢cao dos organismos alvo;

4) Mecanismo e resultados previsiveis da interac¢do entre os OGM libertados € o organismo
alvo;

5) Identificagdo e descricdo dos organismos ndo alvo susceptiveis de ser afectados
involuntariamente;

6) Probabilidades de alteracdes pos-libertacdo nas interacgdes bioldgicas ou no leque de
hospedeiros;

7) Efeitos conhecidos ou previstos sobre os organismos nao alvo do ambiente, impacte sobre
os niveis populacionais de competidores, presas, hospedeiros, simbiontes, predadores,
parasitas e organismos patogénicos;

8) Implicagdes conhecidas ou previsiveis nos processos biogeoquimicos;

9) Outras interac¢des potencialmente significativas com o ambiente.

V - Informagdes sobre monitorizagdo, controlo, tratamento de residuos e planos de resposta
de emergéncia

A) Técnicas de monitorizagao:

1) Métodos de acompanhamento dos OGM e de monitorizagdo dos seus efeitos;

2) Especificidade [para identificar os OGM e para os distinguir do dador, do receptor ou
(eventualmente) dos organismos parentais], sensibilidade e fiabilidade das técnicas de
observagao;

3) Técnicas de deteccdo da transferéncia do material genético inserido para outros
organismos;



4) Duragao e frequéncia das monitorizagdes.

B) Controlo da libertagao:

1) Métodos e processos para evitar e ou minimizar a disseminacdo dos OGM para além do
local de libertagdo ou da area de utilizagdo designada;

2) Métodos e processos para proteger o local contra a intrusdo de pessoas nao autorizadas;

3) Métodos e processos para impedir a entrada de outros organismos no local.

C) Tratamento de residuos:

1) Tipo de residuos produzidos;

2) Quantidade de residuos prevista;

3) Possiveis riscos;

4) Descri¢do do tratamento previsto.

D) Planos de resposta de emergéncia:

1) Métodos e processos de controlo dos OGM em caso de disseminag¢ao imprevista;

2) Métodos de descontaminagao das zonas afectadas, por exemplo, erradicagao dos OGM;

3) Métodos de eliminagdo ou desinfec¢do das plantas, animais, solos, etc., que tiverem sido
expostos durante ou apos a disseminagao;

4) Métodos de isolamento da zona afectada pela disseminagao;

5) Planos para a proteccao da satide humana e do ambiente no caso de se verificar um efeito
indesejavel.

ANEXO II-B

Dados requeridos nas notificagcdes relativas a libertacdo de plantas superiores geneticamente
modificadas (PSGM) (gimnospérmicas e angiospérmicas).

A) Dados de caracter geral:

1) Nome e morada do notificador (empresa ou instituto);

2) Nome, qualificagdes e experiéncia do(s) cientista(s) responsavel(eis);

3) Titulo do projecto.

B) Dados relativos: a) ao receptor; ou b) (se aplicavel) as plantas parentais:
1) Denominagdo completa:

a) Nome de familia;

b) Género;

c) Espécie;

d) Subespécie;

e) Cultivar/linhagem:;

f) Designagao comum;

2):

a) Dados relativos a reprodugao:

1) Modo(s) de reproducao;

11) Factores especificos que afectam a reprodugdo, caso existam;

iii) Tempo de geragao;

b) Compatibilidade sexual com outras espécies de plantas cultivadas ou selvagens;
3) Capacidade de sobrevivéncia:

a) Capacidade de criar estruturas com vista a sobrevivéncia ou a dorméncia;
b) Factores especificos que afectam a sobrevivéncia, caso existam,;

4) Disseminagao:

a) Tipos e grau de disseminacao;

b) Factores especificos que afectam a disseminagao, caso existam;

5) Distribui¢do geografica da planta;



6) Se se tratar de uma espécie de plantas habitualmente ndo cultivadas no(s) Estado(s)
membro(s), descri¢ao do seu habitat natural, incluindo dados sobre os predadores, parasitas,
competidores e simbiontes;

7) Interacgdes potencialmente significativas da planta com outros organismos presentes no
ecossistema onde ¢ habitualmente cultivada, incluindo dados sobre a toxicidade para o
homem, animais e outros organismos.

C) Dados relativos a modificacdo genética;

1) Descri¢ao do método usado na modificagdo genética;

2) Natureza e origem do vector utilizado;

3) Dimensao, origem do(s) organismo(s) dador(es) e funcdo de cada fragmento constituinte da
regido onde se pretende fazer a insergao.

D) Dados relativos a planta superior geneticamente modificada:

1) Descricao do(s) trago(s) e caracteristicas introduzidas ou alteradas;

2) Dados sobre as sequéncias efectivamente inseridas/suprimidas:

a) Dimensao e estrutura do segmento inserido e métodos utilizados na sua caracterizagdo,
incluindo dados relativos a quaisquer partes do vector introduzidas na PSGM ou a qualquer
vector ou ADN extrinseco que permaneca na PSGM;

b) Se se tratar de uma eliminagdo, dimensao e fun¢ao da(s) regido(des) suprimida(s);

¢) Localizagcdo do segmento inserido nas células de planta (nos cromossomas, cloroplastos,
mitocondrias ou ndo integrado) e respectivos métodos de verificacao;

d) Numero de copia do segmento inserido;

3) Dados relativos a expressao do segmento inserido:

a) Dados relativos a expressdo do segmento inserido e métodos utilizados com vista a sua
caracterizagao;

b) Partes da planta em que o segmento inserido se exprime (por exemplo, raizes, caule, polen,
etc.);

4) Dados sobre as diferengas entre a planta superior geneticamente modificada e a receptora
no que respeita:

a) Ao(s) tipo(s) e ou rapidez de reproducao;

b) A disseminagao;

¢) A capacidade de sobrevivéncia;

5) Estabilidade genética do segmento inserido;

6) Susceptibilidade de transferéncia de material genético de plantas superiores geneticamente
modificadas para outros organismos;

7) Dados sobre os eventuais efeitos toxicos ou outros efeitos nocivos para a satide humana e o
ambiente decorrentes da modificagdo genética;

8) Mecanismo de interacgdo entre a planta superior geneticamente modificada e os
organismos alvo (se aplicavel);

9) Interac¢des potencialmente significativas com organismos nao alvo;

10) Descricao das técnicas de deteccdo e identificacdo da planta superior geneticamente
modificada;

11) Se aplicavel, dados relativos a libertacdes prévias da planta superior geneticamente
modificada.

E) Dados relativos ao local de libertagdo (apenas no que respeita as notificagdes apresentadas
ao abrigo do artigo 5.°):

1) Localizagdo e dimensoes do(s) local(ais) de libertagao;

2) Descricdo do ecossistema do local de libertagdo, incluindo o respectivo clima, flora e
fauna;

3) Presenca de plantas selvagens afins ou cultivadas sexualmente compativeis;



4) Proximidade de biotopos ou areas protegidas oficialmente reconhecidas e susceptiveis de
ser afectadas.

F) Dados relativos a libertagdo (apenas no que respeita as notificagdes apresentadas ao abrigo
do artigo 5.°):

1) Objectivo da libertagao;

2) Data(s) prevista(s) e duragao da libertacao;

3) Método por intermédio do qual as plantas superiores geneticamente modificadas irdo ser
libertadas;

4) Método de preparagdo e gestdo do local de libertagdo, antes, durante e apds a libertacao,
incluindo praticas de cultura e métodos de colheita;

5) Numero aproximado de plantas (ou plantas por metro quadrado).

G) Dados relativos ao controlo, monitorizagao e planos pos-libertacdo e de tratamento de
residuos (apenas no que respeita as notificacdes apresentadas ao abrigo do artigo 5.°):

1) Precaugdes eventualmente adoptadas:

a) Distancia(s) em relacdo a espécies de plantas sexualmente compativeis;

b) Eventuais medidas destinadas a minimizar/evitar a dispersdao de polen ou sementes;

2) Descrigao dos métodos de tratamento do local apos a libertacao;

3) Descricdo dos métodos de tratamento apos a libertagdo no que respeita as colheitas e
residuos de plantas superiores geneticamente modificadas;

4) Descrigao dos planos e técnicas de monitorizagao;

5) Descricao dos eventuais planos de emergéncia.

H) Dados relativos ao pontencial impacte ambiental da libertagdo de plantas superiores
geneticamente modificadas:

1) Probabilidade de a PSGM se tornar mais persistente nos habitats agricolas do que as
plantas receptoras ou parentais ou mais invasiva nos habitats naturais;

2) Eventuais vantagens ou desvantagens selectivas conferidas a outras espécies de plantas
sexualmente compativeis, as quais possam resultar da transferéncia genética a partir da planta
superior geneticamente modificada;

3) Potencial impacte ambiental da interac¢@o entre a planta

superior geneticamente modificada e os organismos alvo (se aplicavel);

4) Eventual impacte ambiental decorrente das interacgdes potenciais com organismos nao
alvo.



