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SUMARIO

Notificador: Pioneer Hi-Bred Sementes de Portugal

Titulo: Programa de ensaios de campo para testar variedades de milho geneticamente
modificadas 59122x1507xNK603.

Motivo da transformacio:

O milho 59122x1507xNK603 foi obtido por métodos tradicionais de melhoramento
nas descendéncias de trés milhos geneticamente modificados (GM). Os trés milhos
GM s3ao o milho DAS-59122-7, referido como milho 59122, da Mycogen/Dow
AgroSciences ¢ Pioneer, o milho DAS-@1507-1, referido como milho 1507, da
Mycogen/Dow AgroSciences ¢ Pioneer, ¢ o milho MON-O0603-6, referido como
milho NK603, da Monsanto. Nao foi introduzida nenhuma nova modifica¢do genética
no milho 59122x1507xNK603. O milho 59122x1507xNK603 ¢ resistente a certas
pragas de insectos coledpteros e lepidopteros e € tolerante aos herbicidas glufosinato
de amonio e glifosato.

O identificador tnico da OCDE associado ao milho 59122x1507xNK603 é DAS-
59122-7xDAS-01507-1xMON-BO6(3-6.

Espécie receptora:
Zea mays L.

Gene(s) de interesse introduzidos e sequéncias de controle:

- gene cry34Abl, promotor UBIZM1(2), terminador PINII.

- gene cry34Abl, promotor Peroxidase, terminador PINII.

- gene pat, promotor CaMV35S, gene terminador CaMV35S

- gene crylF (versdo truncada), promotor UBIZM1(2), e gene terminador ORF25PolyA.
- gene pat, promotor CaMV35S e gene terminador CaMV35S.

- gene cpdepsps, intrdo P-ractl/ractl + ctp2, terminador NOS 3°.

- gene cpdepsps, promotor CaMV e35S + Zmhsp70 + ctp2, terminador NOS 3°.

Duracio do projecto:
4 anos.

Local dos ensaios:
Em 2006, os locais de libertagcdo serdo na Freguesia de Vila Nova de Muia, Concelho
de Ponte da Barca e Freguesia do Pago, Concelho de Arcos de Valdevez

Precaucoées a tomar:

O fluxo de polen das plantas geneticamente modificadas serd controlado por uma
distancia de isolamento de 400m para outras parcelas cultivadas com milho ndo
experimental, como requerido pelas autoridades portuguesas. Adicionalmente, todo o
local de ensaio serd rodeado por 4 linhas de bordadura de uma variedade de milho
comercial de maturacdo similar, as quais serdo igualmente destruidas no fim da



libertagdo. Toda a matéria vegetal remanescente no campo que ndo tenha sido colhida
para analises sera destruida por corte e incorpora¢ao no solo.

Resumo de antecedentes (factos relevantes):

A Pioneer comecou a testar o hibrido 59122x1507xNK603 em 2003. Estas variedades
de milho geneticamente modificadas tém estado a ser sujeitas a ensaios de campo
efectuados nas principais regides produtoras de milho dos USA, Canadé e Chile desde
2003. Foram igualmente efectuados ensaios de campo na Europa desde 2004.

O processo para autorizacdo do milho 59122x1507xNK603 para todos os usos
alimentares e para alimenta¢do animal ¢ para importagdo ¢ processamento do milho
59122x1507xNK603 na Europa foi submetido em Agosto de 2005 a EFSA (EFSA
GMO//UK/2005-21).

Objectivo do ensaio:

O objectivo do ensaio ¢ avaliar os efeitos do herbicida glifosato no milho
59122X1507XNK603. Para concretizar este objectivo, além de se proceder a
observacdes serdo colhidas amostras de tecido vegetal de milho.

Numero e dimensdo dos ensaios:

Por ano serdo instalados até trés ensaios em locais diferentes. A dissemina¢ao do
milho geneticamente modificado 59122x1507xNK603 ocupard uma drea de 500m’
em cada local de libertacdo. Esta disseminagdo sera incluida num ensaio de campo
que ira conter igualmente variedades ndo geneticamente modificadas e outro milho
geneticamente modificado descrito noutros processos de notificagao.

Em 2006 a area total dos ensaios (todas as variedades e bordaduras incluidas) podera
atingir os 5.000 m” por local de ensaio.



INTRODUCAO

Esta notificacdo diz respeito a libertagdo deliberada no ambiente do milho
geneticamente modificado 59122x1507xNK603 que ¢ resistente a certos insectos
coledpteros, como Diabrotica virgifera virgifera e Diabrotica barberi, e a certos
insectos lepidopteros, como as brocas (Ostrinia nubilalis) e é tolerante ao herbicida
glifosato (a tolerancia ao herbicida glufosinato de aménio foi introduzida como um
marcador seleccionavel).

Os insectos coledpteros, como a Diabrotica virgifera virgifera e Diabrotica barberi, e
os insectos lepidopteros, como as brocas (Ostrinia nubilalis) sdo importantes pragas
do milho. Alimentando-se das raizes do milho, e abrindo galerias no interior dos
caules e das magarocas, as larvas de diabrotica e das brocas, respectivamente,
provocam danos importantes nas plantas que resultam em perdas de produgdo da
cultura. Os meios de combate correntemente disponiveis contra estas larvas de insecto
incluem o uso de insecticidas quimicos bem como a rotagdao de culturas no caso da
Diabrotica spp. Estes meios somente permitem limitar as popula¢des de Ostrinia e
Diabrotica, reduzindo desse modo os danos na cultura do milho, mas ndo eliminam os
danos provocados pelas pragas. A existéncia de pequenas areas de monocultura de
milho ¢ suficiente para manter grandes populacdes de Diabrotica e assim, permitir a
sua reproducdo e o aumento das zonas infestadas. A melhor forma de combater estas
pragas no milho ¢ através do uso de milhos geneticamente modificados resistentes as
referidas pragas.

O hibrido geneticamente modificado 59122x1507xNK603 foi obtido por técnicas
tradicionais de melhoramento, entre as descendéncias dos milhos geneticamente
modificados 59122, 1507 e NK603 e contém os genes cry34Abl, cry35Abl e pat
como o milho 59122, os genes crylF e pat como o milho 1507 e o gene cpdepsps
como o milho NK603.

Os genes cry34Abl e cry35Abl, isolados do Bacillus thuringiensis estirpe 149B1
codificam proteinas com propriedades insecticidas que quando combinados, actuam
especificamente em espécies alvo de larvas de diabrotica que se alimentam de raiz do
milho. O gene crylF, isolado do Bacillus thuringiensis var. aizawai, codifica uma
delta endotoxina que tem sido demonstrado ser especificamente efectiva no controlo
de certos insectos lepidopteros no seu estado larvar. O gene pat, isolado do
Steptomyces viridochromogenes, que confere tolerancia ao herbicida glufosinato de
amonio foi introduzido como marcador selectivo para o processo de selecgdo. O gene
cp4 epsps da Agrobacterium sp. confere tolerancia ao herbicida glifosato.

Assim, o milho 59122x1507xNK603 pode combater certos insectos coledpteros e
lepidopteros como sejam a Diabrotica virgifera virgifera, Diabrotica barberi, e
Ostrinia nubilalis, e tolera a aplicacdo do herbicida ndo selectivo glifosato para
controlo das infestantes da cultura do milho.

O objectivo desta libertagdio ¢ avaliar o comportamento do milho
59122x1507xNK603 face a aplicagdes do herbicida glifosato.

A. INFORMACAO GERAL



1. Nome e morada do notificador:
Pioneer Hi-Bred Sementes de Portugal, S.A.
Campo Pequeno, 48 — 6° Esquerdo

Edificio Taurus
1000-081 Lisboa

2. Nome, qualificacdes e experiéncia do técnico(s) responsavel

Cada ensaio sera supervisionado por um Engenheiro Agronomo
Ver informagao confidencial no Anexo 3.

3. Titulo do Projecto

Pedido de autorizagdao para realizar ensaios de campo com o milho geneticamente
modificado 59122x1507xNK603.

B. INFORMACAO RELATIVA AO (A) ORGANISMO
RECEPTOR OU (B) (QUANDO APPROPRIADO) AS LINHAS
PARENTAIS

1. Descricao:



a) Familia: Gramineae

b) Género: Zea

c¢) Espécie: mays (2n = 20)

d) Subespécie: nenhuma

e) Cultivar/linha: variedades em fase experimental
f) Nome comum: Milho

2. Reproducio / compatibilidade sexual
a) Informacao referente a reproducao

1. Modo(s) de reprodugao

O milho ¢ uma espécie anemofila e mondica, com duas inflorescéncias separadas.

- As flores masculinas estdo agrupadas em paniculas no topo do colmo e sdo
compostas apenas por estames rodeados por glumelas. S3o as primeiras flores a
aparecer (protrandricas).

- As flores femininas agrupam-se em uma ou mais espigas na axila das folhas e sdo
reconhecidas pelos seus longos estiletes, chamados sedas, que emergem das
bracteas (folhas modificadas) que rodeiam as espigas. Cada flor contém um tnico
ovario.

A polinizacdo do milho em condi¢des naturais ¢ sobretudo cruzada (superando os

95%). A auto-fecundagdo, todavia, também pode ocorrer, ainda que com baixa

frequéncia (inferior a 5%). O milho ¢ uma espécie tipicamente alogamica.

ii. Factores especificos que afectam a reproducao (se existir)

As floragdes masculinas e femininas e a poliniza¢ao sdo os estddios mais criticos do
desenvolvimento do milho e o rendimento em grao ¢ muito afectado pelos stresses
hidricos e de fertilidade. Em geral a viabilidade do poélen de milho ¢ breve. Sob
condi¢cdes de temperatura elevada (Herrero e Johnson, 1980) e de secura (Hoekstra et
al., 1989), a viabilidade do pdlen de milho mede-se por minutos; estas condigdes
podem mesmo danificar a panicula antes da deiscéncia de qualquer polen (Lonnquist
e Jugenheimer, 1943). Condi¢des mais moderadas podem alongar a varias horas a
vida do pélen no campo (Jones and Newell, 1948).

1ii. Tempo de geragao
O milho é uma cultura anual com um ciclo cultural variavel, entre um minimo de 10
semanas ¢ um maximo de 48 semanas desde a emergéncia da plantula & maturagdo
(Shaw, 1988). Esta gama de maturagdes permite que o milho seja cultivado em
diferentes condi¢des climaticas.
Nas condi¢des Europeias, a sementeira ocorre geralmente de 15 de Abril até 15 de
Maio e a colheita pode ser efectuada desde o inicio de Setembro (para o milho usado
como forragem) até meados de Dezembro (para os milhos de ciclo longo, para grao).
b) Compatibilidade sexual com outras espécies cultivadas ou selvagens
incluindo a distribuicio de espécies compativeis na Europa.

Na Europa ndo ¢ possivel qualquer hibridag¢do inter-especifica dada a auséncia de
espécies aparentadas ou fortemente aparentadas que se desenvolvam no territorio
europeu.



3. Sobrevivéncia
a) Capacidade de formar estruturas para sobrevivéncia ou dorméncia

O milho ¢ uma espécie vegetal anual, ndo dormente, sendo as sementes as unicas
estruturas de sobrevivéncia. A sobrevivéncia da semente do milho estd dependente da
temperatura, da humidade, do gendtipo, da protec¢do da macaroca ¢ do estadio de
desenvolvimento (Rossman, 1949). Como regra geral, s6 os grdos conservados nas
espigas por debulhar serdo capazes de conservar a capacidade de germinagdo para o
ano proximo.

b) Factores especificos que afectam a sobrevivéncia (se houver)

Em geral, ndo se verifica o aparecimento de plantas de milho espontineas apds a
colheita do milho. Quando esse fendémeno ocorre nos dias que se seguem a colheita as
novas plantas sao destruidas pelo frio. Assim, essas plantas nunca alcangam o estadio
reprodutivo.

Temperaturas muito baixas tém um efeito adverso na germinagdo do milho,
constituindo o maior risco na produgao de semente do milho (Wych, 1988). Por outro
lado, temperaturas superiores a 45°C causam grandes danos na viabilidade da semente
do milho (Craig, 1977).

4. Disseminacao
A disseminagao pode ocorrer pelo pdlen ou pelas sementes.

a) Formas e extensdo (e.g. estimativa de como a viabilidade do polen e/ou
sementes diminuem com a distancia) da disseminacéo

O milho na Europa ¢ uma espécie agricola, sendo que a sua disseminagao s6 ocorre
por sementeira nos solos araveis dedicados a agricultura.

Se o polen viavel das plantas geneticamente modificadas puder ser transportado pelo
vento para estigmas receptivos durante o periodo de viabilidade de 30 minutos, a
polinizagdo pode ocorrer. A medida que a distancia para as plantas geneticamente
modificadas aumenta, a possibilidade de ocorrer fecundagdo cruzada passa a ser cada
vez mais reduzida. Torna-se negligenciavel quando a distancia atinge os 200 metros,
que ¢ a distancia reconhecida e aplicada para a producdo de semente certificada de
acordo com as normas internacionais de pureza (normas de certificacdo da OCDE).

b) Factores especificos que afectam a disseminacio (se houver)
O poélen liberta-se da inflorescéncia masculina por gravidade e pelo vento. A

dispersdao comeca dois ou trés dias antes de aparecerem os estigmas. As flores
masculinas podem ter uma duragao entre 6 a 10 dias.



A dispersdo de semente ¢ geralmente limitada aos campos cultivados. De facto, as
propriedades inerentes a espécie, como a protec¢do da espiga que estd coberta e a
insercdo de graos individuais na macaroca (estrutura rigida central da espiga),
reduzem a possibilidade de dispersao natural das sementes. A sobrevivéncia da
semente do milho ¢ largamente limitada pela sua sensibilidade a doencas e ao frio.
Assim, ndo existe geralmente, germinagdo na espiga.

5. Distribuicio geografica da planta

O milho ndo ¢ uma espécie indigena de Portugal nem dos outros paises da Europa. E
uma espécie origindria da América Central. E a 3? espécie de cereais mais cultivada
no mundo.

6. No caso de espécies vegetais ndo oriundas de nenhum Estado Membro,
descricio do habitat natural da planta, incluindo informac¢do sobre predadores
naturais, parasitas, competidores e simbiontes

O milho ¢ uma espécie origindria da América Central que ndo pode crescer abaixo de
9-10°C, situando-se a sua temperatura Optima de crescimento entre 30 e 33°C. Em
condi¢des de clima Continental (Canada, Russia), o milho ¢ cultivado até ao paralelo
60. O milho pode crescer na maioria dos paises Europeus.

O milho ¢ susceptivel a uma gama de doengas provocadas por fungos (Antracnose,
Helmintosoriose, Fusario, Morrdo, Crazy top) e a pragas de insectos (Atomaria
lineari, Blaniulus guttulatus, Scutigerella immaculata, Tipula paludosa, Agrotis
ipsilon Agrotis ipsilon, Sesamia nonagrioides, Ostrinia nubilalis, Diabrotica virgifera
virgifera, Diabrotica barberi, Rhopalosiphum maidis), assim como, a competi¢dao
com plantas infestantes.

7. Outras interac¢des potenciais, relevantes para OGM da planta com
organismos do ecossistema onde normalmente cresce, incluindo informacgio sobre
efeitos toxicos em humanos, animais e outros organismos

O milho interactua com outros organismos naturais incluindo insectos, aves e
mamiferos.

O milho ¢ extensivamente cultivado e tem uma histéria de seguranca no seu uso. Nao
¢ considerado perigoso nem susceptivel de causar efeitos toxicos em humanos,
animais ou outros organismos (Del Valle et al., 1983).



C. INFORMACAO RELACIONADA COM A MODIFICACAO
GENETICA

Esta seccao é considerada materia Confidencial

D. INFORMACAO RELACIONADA COM A PLANTA
GENETICAMENTE MODIFICADA

Esta seccdo é considerada materia Confidencial
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E. INFORMACAO RELACIONADA COM O LOCAL DE ENSAIO
1. Localizacao e dimensao do(s) local(ais) de libertagao

Em 2006, os locais de libertacao serdo na Freguesia de Vila Nova de Muia, Concelho
de Ponte da Barca e Freguesia do Pago, Concelho de Arcos de Valdevez

A disseminacdo do milho geneticamente modificado 59122x1507xNK603 nao
envolvera mais que 500 m? em cada local de libertacdo. Esta disseminagdo sera
incluida num ensaio de campo que ira igualmente conter milho ndo geneticamente
modificado e outro milho geneticamente modificado descrito noutros processos de
notificacao.

Em 2006, a area total da libertacao (todas as variedades e bordaduras incluidas)
podera atingir os 5.000 m? por local.

2. Descricao do ecossistema, incluindo clima, flora e fauna
Os locais de ensaio sdo localizados em zonas tradicionais de cultivo de milho. A

fauna e a flora ndo tém caracteristicas especiais e os campos ndo estdo localizados em
zonas protegidas ou proximas destas.

3. Presenca de espécies selvagens ou de espécies cultivadas sexualmente
compativeis

Nao existem na Europa espécies aparentadas sexualmente compativeis.
4. Proximidade para biotipos ou zonas protegidas oficialmente
reconhecidas que possam ser afectadas

Nao existem bidtipos ou zonas protegidas oficialmente reconhecidas junto das zonas
agricolas em que se situam os locais de ensaio escolhidos.



F. INFORMACAO RELACIONADA COM O ENSAIO
1. Objectivo da libertagao

O objectivo da libertacdo ¢ avaliar o efeito do herbicida glifosato no milho
59122x1507xNK603.

Em 2006 estdo planeados dois tipos de ensaios:

- Ensaios para andlise do efeito residual do herbicida
Estes ensaios estao planeados no sentido de serem colhidas amostras de forragem e de
grao do milho 59122x1507xNK603, para avaliacdo do efeito residual do herbicida
glifosato no milho 59122x1507xNK603. As amostras serdo analisadas noutro pais.

- Ensaios de avaliagdo da selectividade do herbicida glifosato
Estes ensaios estdo planeados no sentido de ser colhida forragem e/ou grao para
determinagdo da produgdo, assim como para avaliar a selectividade do herbicida
glifosato por observacdo visual no milho 59122x1507xNK603, por comparagdo com
testemunhas.

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

A libertagao do milho 59122X1507XNK603 esta planeada para 4 campanhas de cultivo
do milho:

Quadro 6: Datas previstas e duragdo da libertacao

CAMPANHA DURACAO DA LIBERTACAO
2006 Inicio de Abril até fim de Dezembro
2007 Inicio de Abril até fim de Dezembro
2008 Inicio de Abril até fim de Dezembro
2009 Inicio de Abril até fim de Dezembro
3. Método de libertacio das plantas geneticamente modificadas

As sementes serdo semeadas, uma a uma, em linhas espacadas de 70 a 80 cm. O
comprimento de cada linha serd adaptado de acordo com o tipo de ensaio. O
espacamento na linha, entre sementes, sera aproximadamente de 25 cm. Em cada
extremo das linhas serdo deixadas ruas para facilitar o acesso as plantas.

Os protocolos de ensaio sao apresentados no Anexo 2.

4. Método para preparacio e maneio do local de ensaio, antes, durante e apds
0 ensaio, incluindo praticas culturais e métodos de colheita

Os locais serdo preparados e geridos de acordo com as condigdes habituais necessarias
para a correcta realizagao de ensaios.
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Para as necessidades do estudo, serdo colhidas algumas amostras. No final da libertagao,
toda a matéria vegetal remanescente que ndo for colhida para analises serd destruida por
corte e incorporagao no solo.

5. Numero de plantas aproximado (ou plantas por m?)

A densidade de plantas sera de aproximadamente de 80 000 plantas/ha.

G. INFORMACAO SOBRE O CONTROLO, MONITORIZACAO
POS-COLHEITA E PLANOS DE TRATAMENTO DOS
RESIDUOS

13



1. Precaucdes a tomar:

a)Distiancia(s) de espécies sexualmente compativeis, quer selvagens quer
cultivadas

Nao existem, na Europa, espécies sexualmente compativeis com o milho.

b)Medidas para minimizar/prevenir _a dispersao de qualquer érgao
reprodutivo da planta geneticamente modificada (por exemplo, poélen,
sementes, tubérculos)

Como requerido pelas autoridades portuguesas serd mantida uma distdncia de 400 m
entre o milho transgénico a testar e qualquer outra cultura de milho ndo experimental.
Adicionalmente o local de ensaio sera rodeado por 4 linhas de bordadura de milho
convencional de maturacdo similar e que serdo igualmente destruidas no final da
libertagao.

A dispersao de sementes individuais ndo ocorre. Elas estdo fixas no carolo e protegidas
por muitas bracteas que as protegem do contacto exterior.

Para este ensaio, os graos sao colhidos para efeitos de analise. Este processo sera
realizado por amostragem da espiga completa. Os graos ndo utilizados em analise serdo
destruidos, ndo entrando por isso na cadeia de alimentagdo humana ou animal.

2. Descricao dos métodos de tratamento poés-libertacio do local

No final do ensaio, toda a biomassa que ndo for recolhida para analises sera destruida
por trituragdo e incorporacdo no solo. Plantas de milho que possam emergir apds o
ensaio serdo destruidas por aplicacdo de um herbicida adequado (outro que ndo seja o
glufosinato de amoénio ou glifosato).

3. Descricio dos métodos de tratamento de pos-libertacio do material das
plantas geneticamente modificadas incluindo residuos

Os residuos produzidos pelas plantas geneticamente modificadas serdo destruidos e
incorporados no solo.

Depois do ensaio a parcela sera visitada regularmente durante o ano seguinte, para
controlar possiveis plantas de milho que eventualmente tenham germinado. A
proxima utilizacdo do solo com culturas diferentes do milho, serd conduzida na forma
usual, particularmente com o uso de herbicidas diferentes de glufosinato de amonio
ou glifosato.

4. Descricao dos planos e técnicas de monitorizacao
Os locais serdo regularmente visitados por necessidades agrondmicas e de

experimentacdo. Estas visitas permitirdo também que sejam monitorizados o
desenvolvimento da planta e a ndo dispersdo de material.
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5. Descricio dos planos de emergéncia

Uma monitoriza¢do regular dos ensaios permitira uma identificagdo imediata de
qualquer evento ou desenvolvimento indesejado, provocados por fenomenos externos
como, por exemplo, condi¢des climaticas desfavoraveis.

Em caso de emergéncia, a pessoa de contacto (ver Anexo 3) serd directamente
informada e activard o plano de emergéncia. Esta pessoa informard igualmente, de
imediato, o Instituto do Ambiente.

Em caso de emergéncia, o ensaio pode ser destrutivamente interrompido por
aplicagdo de um herbicida ndo selectivo, que ndo o glufosinato ou o glifosato ou por
destrui¢do mecanica e incorporac¢ao no solo.

6. Proteccio do local da libertacao
Os locais de ensaio serdo rodeados por 4 linhas de bordadura de milho convencional

de maturacdo similar a das plantas geneticamente modificadas, as quais serdo
igualmente destruidas no final da libertacao.
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AVALIACAO DO RISCO AMBIENTAL PARA A LIBERTACAO
DELIBERADA DO MILHO 59122X1507XNK603

Esta notificagdo serve para consentir o registo seguro do milho 59122x1507xNK603
que expressa as proteinas Cry34Abl, Cry35Abl, CrylF, PAT e CP4 EPSPS que
conferem resisténcia a alguns insectos Coledpteros e Lepidopteros e tolerancia aos
herbicidas glufosinato de amoénio e glifosato. O milho 59122x1507xNK603 deriva, por
processos tradicionais de melhoramento, do cruzamento entre os milhos
geneticamente modificados 59122, 1507 e NK603.

O objectivo desta libertagdo ¢ avaliar, nas condigdes europeias, os efeitos do herbicida
glifosato no milho 59122x1507xNK603.

O objectivo desta avaliagdo do risco ambiental ¢, numa base caso a caso, identificar e
avaliar potenciais efeitos adversos do milho 59122x1507xNK603, directos e
indirectos, imediatos ou a longo prazo na satide humana ou no ambiente. A avaliagdo
do risco ambiental para o registo seguro do milho 59122x1507xNK603, tem sido
conduzida tendo em vista a identificacdo da necessidade de maneio do risco ¢ se isso
acontecer, quais os métodos mais apropriados a usar.

A avaliagdo do risco ambiental para a libertagdo deliberada do milho
59122x1507xNK603, foi realizada comparando caracteristicas identificadas neste
milho, as quais podem ter potencial para causar efeitos adversos em relagdo as
mesmas caracteristicas nos individuos equivalentes ndo modificados.

As conclusdes do potencial impacto ambiental que possam resultar da libertagao
deliberada do milho 59122x1507xNK603 sdo apresentadas em seguida.
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CONCLUSOES SOBRE O POTENCIAL IMPACTO AMBIENTAL
QUE RESULTE DA LIBERTACAO DELIBERADA DE PLANTAS
SUPERIORES GENETICAMENTE MODIFICADAS (GMHPs)

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

Existe uma probabilidade desprezivel do milho 59122x1507xNK603 se tornar
ambientalmente persistente ou invasor sob a forma de infestante. O milho ndo possui
nenhum atributo que lhe permita transformar-se em infestante ¢ a expressao das
proteinas Cry34Abl, Cry35Abl, CrylF, PAT e CP4 EPSPS no milho
59122x1507xNK603 ndo levam ao aparecimento dessas caracteristicas.

As caracteristicas que conduzem a evolugdo para infestante, podem descrever-se de
uma forma geral como: 1) capacidade da semente germinar em distintos ambientes; 2)
germinagdo descontinua e elevada longevidade da semente; 3) rapido
desenvolvimento vegetativo (fase vegetativa — fase reprodutiva); 4) producgdo
continua de semente desde que as condigdes de crescimento o permitam; 5) auto-
compatibilidade parcialmente autogdmicas e apomiticas; 6) capacidade para ter
fecundagdo cruzada por insectos ndo especializados ou pelo vento; 7) grande
capacidade de produ¢do de semente em ambientes favoraveis e alguma producao de
semente numa vasta gama de ambientes; 8) adaptagdo a dispersdo de curta e larga
distancia; 9) reproducdo vegetativa ou regeneracdo através de fragmentos frageis
(dificeis de remover do solo); e 10) capacidade para competir interespecificamente
por meios especiais.

O milho ndo exibe as tendéncias referidas e sendo assim, ¢ uma planta ndo invasora
nos ecossistemas naturais. Algumas espécies do género Zea sao selvagens na América
Central, mas mesmo assim, nao apresentam a tendéncia de se tornarem invasoras. O
milho tem sido domesticado até ao limite das sementes nao se poderem separar da
macaroca. Nao se podem disseminar sem a interven¢gdo humana. As plantas sdo anuais
pelo que ndo sobrevivem, na Europa, de uma estacdo de crescimento para a outra,
devido por um lado, a fraca dorméncia e por outro lado a uma grande sensibilidade as
temperaturas baixas.

Em caso de aparecimento ndo desejado do milho 59122x1507xNK603, poderdo ser
aplicadas praticas agronomicas correntes, tais como o uso de herbicidas (com
excepgao do glufosinato de amonio e do glifosato) ou remog¢ao manual ou mecanica.

2. Vantagens ou desvantagens selectivas conferidas a GMHP

Como pretendido e quando cultivado, a expressdo das proteinas Cry34Abl,
Cry35Abl, CrylF, PAT e CP4 EPSPS no milho 59122x1507xNK603, confere
vantagens especificas aos ambientes agricolas: resisténcia a alguns insectos
Coleopteros, tais como Diabrotica virgifera virgifera e resisténcia a certos insectos
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Lepidopteros, tais como Ostrinia nubilalis e Sesamia sp., e tolerancia aos herbicidas
glufosinato de amonio e glifosato.

Contudo, o milho ¢ uma espécie em elevado grau de domesticacdo, ao limite de ndo
poder tornar-se uma espécie perigosa fora do ambiente agricola devido a sua fraca
capacidade de sobrevivéncia nas condi¢des europeias. As vantagens especificas
presentes no milho 59122x1507xNK603 nao lhe conferem nenhuma vantagem selectiva
em relacdo a outras plantas no ambiente natural, i.e. fora do ambiente agricola. Os
ataques de insectos sdo um dos multiplos factores bidticos e abidticos que impedem o
crescimento do milho fora do ambiente agricola. Assim, a expressao das proteinas
Cry34Abl, Cry35Abl, CrylF que confere resisténcia a alguns insectos Coledpteros e
Lepidopteros ndo pode ser considerada uma vantagem selectiva fora do ambiente
agricola.

Além disso, a expressio das proteinas PAT e CP4 EPSPS, no milho
59122x1507xNK603, também ndo confere, vantagens selectivas fora do ambiente
agricola.

3. Potencialidade para transferéncia de genes para a mesma ou outras
espécies sexualmente compativeis nas condicoes de crescimento da GMHP e
vantagens e desvantagens selectivas conferidas a essas espécies

Nao existem na Europa, espécies selvagens sexualmente compativeis com Zea mays,
facto elimina qualquer possibilidade de transferéncia de genes para essas espécies. O
potencial para a transferéncia de genes a outras plantas de milho em cultura €, por
conseguinte, limitado. Este potencial sera contudo, consideravelmente reduzido nas
condi¢des do ensaio, onde sdo guardados 400metros de isolamento, como requerido
pelas autoridades portuguesas, entre o milho experimental 59122x1507xNK603 e
qualquer outro campo de milho ndo experimental. Adicionalmente, o ensaio sera
rodeado por 4 linhas de bordadura de um milho comercial de maturacdo similar, as
quais serdo igualmente destruidas no final da libertagao.

Conforme discutido no Ponto 2., a modificagdo genética do milho
59122x1507xNK603, nao introduz nenhuma selectividade nas plantas de milho fora
dos ambientes agricolas.

4. Potencial impacto ambiental a curto ou médio prazo resultante de
interaccoes directas ou indirectas da GMHP e os organismos alvo, tais como
predadores, parasitoides e patogenos (se aplicavel)

A modificagdo genética no milho 59122x1507xNK603 permite aos agricultores
beneficiar de um mecanismo, altamente efectivo e ambientalmente seguro, que
permite controlar certos insectos Coledpteros, tais como Diabrotica virgifera
virgifera e insectos Lepidopteros, tais como Ostrinia nubilalis e Sesamia spp. A
eficacia deste milho poderia, no entanto, ser reduzida se as pragas referidas
desenvolvessem resisténcia a proteinas Cry34Abl, Cry35Abl, CrylF tal como a
expressa no milho 59122x1507xNK603 durante a fase de crescimento. A ocorréncia
desse fenomeno, ou seja, a resisténcia dos insectos, ¢ reduzida no caso dos ensaios
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uma vez que se restringem a areas pouco significativas. O risco da resisténcia dos
insectos € pois, reduzido.

Mas, se no futuro o cultivo comercial for efectuado, sera desenvolvida uma proposta
detalhada para a prevencao de resisténcia aos insectos [(insect resistance management
(IRM)] que sera instituida no contexto de plano de acompanhamento e sera aplicada
quando o milho 59122x1507xNK603 for colocado no Mercado. Por exemplo, a
implementagdo de zonas de refugio (zonas cultivadas com milho ndo resistente aos
lepidopteros e aos coledpteros) serd efectivada de modo a assegurar que os raros
insectos que se tornem resistentes as toxinas Cry34Abl e Cry35Abl ou CrylF, que
sobrevivam, possam cruzar-se com insectos sensiveis. Deste modo, a descendéncia ira
manter a susceptibilidade aquelas toxinas e sera controlada pelo cultivo do milho Bt.

Nao ¢ esperado nenhum outro potencial impacto ambiental de curto ou longo prazo
resultante das interac¢des directas e indirectas do milho 59122x1507xNK603 com os
organismos alvo do ambiente receptor decorrente da libertagdo deliberada do milho
59122x1507xNK603.

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

A libertacdo deliberada do milho 59122x1507xNK603 resultarda em impactos
ambientais negligenciaveis de cardcter imediato ou a longo prazo resultante das
interac¢des directas e indirectas do milho 59122x1507xNK603 com outros
organismos diferentes dos organismos alvo, mesmo tendo em conta organismos que
interactuem com os organismos alvo, incluindo impacto nos niveis populacionais dos
outros organismos. A especificidade da actividade biologica e a auséncia de
toxicidade para os outros organismos das proteinas Cry34Abl, Cry35Abl, CrylF,
PAT e CP4 EPSPS, confirma que ndo havera efeitos adversos, nesses organismos,
provocados pelo milho 59122x1507xNK603.

6. Possiveis efeitos imediatos ou de longo prazo na saiide 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 vizinhang¢a

O milho ndo ¢ considerado perigoso para a saude humana. Adicionalmente, ¢
conhecida a longa histéria do uso seguro desta planta na alimentagdo humana e
animal. O milho 59122x1507xNK603 ndo introduz nenhum componente que possa
causar, ou que se espere causar, efeitos imediatos ou de longo prazo na saide humana
resultante de possiveis interac¢des directas e indirectas do milho
59122x1507xNK603, com as pessoas que trabalhem directamente com esse milho,
que venham a estar em contacto ou estdo na proximidade dos ensaios que envolvam o
hibrido 59122x1507xNK603.

Além disso, o milho 59122x1507xNK603, sujeito a ensaio ndo entrara na cadeia
alimentar.
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7. Possiveis efeitos imediatos ou de longo prazo na saidde animal e
consequéncias para a cadeia alimentar humana ou animal resultantes do consumo
de GMO e outros produtos derivados de GMO, se se pretender usar para
alimentacio animal

Nao se pretende que as plantas de milho sujeitas a estes ensaios sejam usadas na
alimenta¢do animal.

Além disso, o milho 59122x1507xNK603, foi obtido por processos tradicionais de
melhoramento através do cruzamento entre as linhas geneticamente modificadas
59122, 1507 e NK603, nao sendo conhecidos componentes que causem ou venham a
causar, possiveis efeitos imediatos ou de longo prazo na saude animal.

8. Possiveis efeitos imediatos ou de longo prazo nos processos biogeoquimicos
resultantes de potenciais interaccdes directas e indirectas do GMO com os
organismos alvo e outros organismos na vizinhanca dos ensaios com GMO

Conforme referido nos Pontos 4 ¢ 5, a expressdo das proteinas Cry34Abl, Cry35Abl,
CrylF, PAT e CP4 EPSPS no milho 59122x1507xNK603, nao causara nenhum
possivel efeito imediato ou de longo prazo nos processos biogeoquimicos resultante
de potenciais interac¢des directas e indirectas do milho 59122x1507xNK603 e os
organismos alvo e outros organismos na sua vizinhanca.

9. 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 nio-GMHPs

As técnicas usadas, na cultura, maneio e colheita usadas para o milho
59122x1507xNK603 sdo idénticas as usadas para os milhos ndo geneticamente
modificados, a excepcdo da aplicagdo do herbicida e do plano de monitorizagdo
proposto para o cultivo comercial do milho 59122x1507xNK603.

Por necessidade de estudo, serdo colhidas algumas amostras. No final do ensaio, a
biomassa que sobrar das amostras para analise, sera triturada e incorporada no solo.
Depois do ensaio, a parcela sera visitada regularmente durante o ano seguinte, de
maneira a acompanhar a possivel emergéncia de alguma planta. A proéxima cultura
diferente de um milho comercial, sera conduzida seguindo os métodos usuais,
particularmente usando herbicidas diferentes do glufosinato de amonio e glifosato.

24



Conclusoes

A avaliagdo do risco ambiental ndo identificou riscos para a saude humana e animal
ou do ambiente resultantes dos ensaios de campo com o milho 59122x1507xNK603.
Esta afirmacdo baseia-se em informacdo contida nesta notificacdo e nas seguintes
notas de conclusdo:
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Existe uma reduzida probabilidade do milho 59122x1507xNK603 se tornar
ambientalmente persistente ou invasor em forma de infestante;

A expressao das proteinas Cry34Abl, Cry35Abl, CrylF, PAT e CP4 EPSPS, no
milho 59122x1507xNK603, ndo lhe confere nenhuma vantagem selectiva fora do
ambiente agricola;

Nao existem na UE espécies geneticamente relacionadas com o milho. A
modificacdo genética no hibrido 59122x1507xNK603 ndo introduz nenhuma
vantagem selectiva as plantas de milho fora dos ambientes fortemente manuseados
em agricultura;

A libertacdo deliberada do milho 59122x1507xNK603 resulta em impactos
reduzidos no ambiente quer imediatos quer de longo prazo resultantes de
interacgoes directas e indirectas do milho 59122x1507xNK603 com organismos
diferentes dos organismos alvo;

As modifica¢des genéticas do milho ndo introduzem nenhum componente novo
conhecido por causar ou que se espera que cause, potenciais efeitos imediatos ou
de longo prazo na satide humana. Além disso, o grao obtido nos ensaios nao sera
introduzido na cadeia alimentar;

As modifica¢des genéticas do milho ndo introduzem nenhum componente novo
conhecido por causar ou que se espere que cause, potenciais efeitos imediatos ou
de longo prazo na saude animal. Além disso, o grdo obtido nos ensaios ndo sera
introduzido na cadeia alimentar animal;

O milho 59122x1507xNK603 nao causara nenhum efeito imediato ou de longo
prazo nos processos biogeoquimicos;

As praticas especificas de cultura, maneio e colheita, usadas para o milho
59122x1507xNK603, sao idénticas as que se usam para milho ndo geneticamente
modificado;

A potencial reducdo no controlo de alguns insectos Coledpteros e Lepiddpteros, se
os insectos alvo desenvolverem resisténcia a proteina Cry34Abl, Cry35Abl,
CrylF que o milho 59122x1507xNK603 expressa, tem sido identificado o unico
potencial de risco resultante da interaccdo do milho 59122x1507xNK603 com os
organismos alvo. No caso dos ensaios, a probabilidade de ocorréncia desta
possibilidade ¢ reduzida. O risco de desenvolvimento de resisténcia por parte dos
organismos alvo ¢ pois, reduzido. No entanto, uma estratégia Prevencdo de
Resisténcia aos Insectos sera desenvolvida em contexto de colocagdo no mercado
do milho 59122x1507xNK603.
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INFORMACAO ADICIONAL RELACIONADA COM O MILHO 59122

INTRODUCAO

Os insectos Coleopteros, tais como a Diabrotica virgifera virgifera e Diabrotica
barberi, constituem importantes pragas nas culturas do milho. Alimentando-se nas
raizes do milho, as larvas causam importantes danos nas raizes que resultam em
reducdo nas produgdes. Os meios de prevencdo correntemente disponiveis incluem a
rotacdo de culturas e o uso de insecticidas quimicos. Estes meios permitem somente
limitar as populacdes de Diabrotica, reduzindo os danos na cultura mas ndo eliminam
a praga. Além disso um importante numero de Coledpteros pode sobreviver porque o
campo nao ¢ tratado no seu todo, s as zonas perto das raizes principais sao tratadas.
A existéncia de pequenas areas com monocultura de milho € suficiente para manter
altas populacdes de Diabrotica, e assim permitir a sua reprodu¢dao e o aumento das
zonas infestadas. Assim, ¢ importante desenvolver meios de controlo eficientes de
modo a proteger a cultura do milho destas pragas.

O milho geneticamente modificado 59122 foi modificado pela inser¢cdo dos genes
cry34Abl e cry35Abl provenientes do Bacillus thuringiensis estirpe PS149B1, e do
gene pat (phosphinothricin acetyltransferase gene), isolado de Streptomyces
viridochromogenes introduzido como marcador selectivo.

Os genes cry34Abl e cry35Abl codificam para proteinas individuais com
propriedades insecticida, respectivamente de 14kDa (Cry34Abl) e 44kDa
(Cry35Abl). Em combinagdo estas proteinas actuam especificamente em espécies
alvo que se alimentam no milho. O milho geneticamente modificado 59122 ¢ uma
importante ferramenta que permite contrariar eficientemente os danos causados por
alguns insectos Coledpteros na cultura do milho, tais como Diabrotica virgifera
virgifera e Diabrotica barberi.

O gene pat, inserido como marcador selectivo, codifica a proteina PAT
(phosphinothricin acetyltransferase), que acetila a fosfonotricina, o ingrediente activo
do herbicida glufosinato de amoénio. Essa acetilagdo converte a fosfinotricina numa
forma inactiva que ndo ¢ toxica para as plantas transgénicas, conferindo-lhe tolerancia
ao herbicida.
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