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Formulário de Notificação 
para Libertação Deliberada no Ambiente de OGM com exceção das plantas superiores
	A apresentar à APA, para efeitos de cumprimento do artigo 5.º do Decreto-Lei n.º 72/2003, de 10 de abril, o qual deverá ser acompanhado da respetiva avaliação dos riscos ambientais (de acordo com anexo I do formulário em apreço) e do resumo da notificação (de acordo com a Decisão do Conselho n.º 2002/813/CE, de 3 de outubro).


I) Identificação do notificador
	Nome do notificador
	

	
	

	NIPC
	

	
	

	Endereço
	

	
	

	Telefone
	

	
	

	Fax
	

	
	

	E-mail
	


II) Informação geral sobre a notificação

	Título da notificação
	O título do projeto deve refletir o tema geral e finalidade da notificação.

Ex: Notificação [para um período de ensaios de X anos] para libertação deliberada no ambiente do OGM. (Identificar o OGM)


III) Informação sobre os cientistas responsáveis

	Nome 
	


	Qualificações
	


	Experiência
	


IV) Informações relativas ao OGM
A) Caraterísticas do a) dador, b) recetor, ou c) se pertinente, organismo parental

	Nome científico
	

	
	

	Taxonomia
	


	Outros nomes (designação comum, nome da estirpe, etc.)
	

	
	

	Marcadores fenotípicos e genéticos
	


	Grau de parentesco entre o dador e o recetor ou entre os organismos parentais
	

	
	

	Descrição das técnicas de identificação e deteção
	


	Sensibilidade, fiabilidade (em termos quantitativos) e especificidade das técnicas de deteção e identificação
	

	
	

	Descrição da distribuição geográfica e do habitat natural do organismo, incluindo informação sobre os seus predadores, presas, parasitas e concorrentes, simbiontes e hospedeiros naturais
	


	Organismos em relação aos quais se sabe da ocorrência de transferência de material genético em condições naturais
	

	
	

	Verificação da estabilidade genética do organismo e dos fatores que a afetam 
	


Características patológicas, ecológicas e fisiológicas
	Classificação do risco de acordo com as regras comunitárias em vigor para a proteção da saúde humana e ou do ambiente 
	

	

	Tempo de geração em ecossistemas naturais, ciclo de reprodução sexuada e assexuada 
	


	Informação sobre a sobrevivência, incluindo a sazonalidade e a capacidade para formar estruturas de sobrevivência
	

	
	

	Patogenicidade: infetividade, toxigenicidade, virulência, alergenicidade, vetor de agentes patogénicos, vetores possíveis, gama de hospedeiros, incluindo organismos que não o organismo alvo.

Possibilidade de ativação de vírus latentes (provírus). Capacidade para colonizar outros organismos
	


	Resistência aos antibióticos e potencial utilização destes no ser humano e nos organismos domésticos para fins profiláticos e terapêuticos
	

	
	

	Participação em processos ambientais: produção primária, utilização de nutrientes, decomposição de matéria orgânica, respiração, etc.
	


Natureza dos vetores nativos
	Sequência 
	

	
	

	Frequência de mobilização
	


	Especificidade 
	

	
	

	Presença de genes que conferem resistência
	


	Historial de modificações genéticas anteriores
	

	


B) Caraterísticas do vetor

	Natureza e origem do vetor 
	


	Sequência dos transposões, dos vetores e de outros segmentos genéticos não codificantes utilizados para construir o OGM e nele fazer funcionar o vetor e a sequência inserida 
	

	
	

	Frequência de mobilização do vetor inserido e ou capacidade de transferência genética, bem como métodos para a respetiva determinação 
	


	Informação que indique em que medida o vetor se limita ao DNA necessário para executar a função pretendida 
	

	


C) Caraterísticas do organismo modificado

Informações relativas à modificação genética

	Métodos utilizados para a modificação 
	


	Métodos utilizados para a construção e introdução da(s) sequência(s) no recetor ou para a deleção de uma sequência  
	

	
	

	Descrição da sequência inserida e ou da construção do vetor 
	


	Pureza da sequência inserida, em termos de ausência de sequências desconhecidas, e informação que indique em que medida a sequência inserida se limita ao DNA necessário para executar a função pretendida 
	

	

	Métodos e critérios de seleção 
	


	Sequência, identidade funcional e localização do(s) segmento(s) de ácidos nucleicos modificado(s)/inserido(s)/suprimido(s) em causa, com especial referência a eventuais sequências prejudiciais conhecidas 
	


Informações sobre o OGM na sua forma final
	

	Descrição da(s) característica(s) genética(s) ou fenotípicas e, em especial, de quaisquer novas características que possam passar a exprimir-se ou a deixar de se exprimir 
	


	Estrutura e quantidade de qualquer ácido nucleico do vetor e ou do dador que resulte como produto residual da construção do organismo modificado 
	

	
	

	Estabilidade do organismo em termos de características genéticas 
	


	Taxa e nível de expressão do novo material genético.

Método e sensibilidade da medição 
	

	
	

	Atividade da(s) proteína(s) expressa(s)
	


	Descrição das técnicas de identificação e deteção, incluindo as técnicas de identificação e deteção da sequência inserida e do vetor
	

	
	

	Sensibilidade, fiabilidade (em termos quantitativos) e especificidade das técnicas de deteção e identificação
	


	Antecedentes de libertações ou utilizações do mesmo OGM 
	

	


Considerações em matéria de saúde humana e animal, bem como das plantas
	Efeitos tóxicos ou alergénicos dos OGM e ou dos seus produtos metabólicos 
	

	
	

	Comparação do organismo modificado, em termos de patogenicidade, com o dador, com o recetor ou (se oportuno) com o organismo parental 
	


	Capacidade de colonização 
	

	
	

	Se o organismo for patogénico para o ser humano imunocompetente:

Doenças causadas e mecanismo de patogenicidade, incluindo a invasividade e virulência;

Transmissibilidade;

Dose infeciosa;

Gama de hospedeiros, possibilidades de alteração;

Possibilidades de sobrevivência fora do hospedeiro humano;

Presença de vetores ou meios de difusão;

Estabilidade biológica;

Padrões de resistência aos antibióticos;

Alergenicidade;

Disponibilidade de terapias adequadas
	


	Outros riscos 
	


V) Informações relativas às condições de libertação e ao meio recetor

A) Informações sobre a libertação
	Descrição da libertação deliberada proposta, incluindo o seu objetivo e os produtos previstos 
	


	Datas previstas para as libertações e planeamento temporal da experiência, incluindo a frequência e duração das libertações 
	

	
	

	Preparação do local antes da libertação 
	


	Dimensões do local 
	

	
	

	Método a utilizar para a libertação 
	


	Quantidades do OGM a libertar  
	

	
	

	Perturbação do local (tipo e método de cultivo, de extração, de irrigação ou outras atividades)
	


	Medidas aplicadas durante a libertação para proteção dos trabalhadores 
	

	
	

	Tratamento do local pós-libertação 
	


	Técnicas previstas para a eliminação ou inativação dos OGM no fim da experiência  
	

	
	

	Informação e resultados de anteriores libertações do OGM, em especial a diferentes escalas e em diferentes ecossistemas 
	


B) Informações sobre o ambiente (no local e no ambiente em sentido lato)

	Localização geográfica e referência da grelha do(s) local(ais) (nas notificações ao abrigo do capítulo III, o local de libertação corresponde às zonas previstas para a utilização do produto) 
	

	
	

	Proximidade física ou biológica de seres humanos e de outros biota significativos 
	


	Proximidade de biótopos significativos, zonas protegidas ou instalações de água potável 
	

	
	

	Características climáticas da(s) região(ões) mais passíveis de serem afetadas 
	


	Características geográficas, geológicas e pedológicas 
	

	
	

	Flora e fauna, incluindo culturas, rebanhos animais e espécies migratórias 
	


	Descrição dos ecossistemas alvo e não alvo mais passíveis de serem afetados 
	

	
	

	Comparação do habitat natural do organismo recetor com o(s) local(ais) proposto(s) para a libertação 
	


	Desenvolvimento previsto ou alterações já conhecidas da utilização dos solos na região que sejam suscetíveis de influenciar o impacte ambiental da libertação 
	

	
	

	Frequência de mobilização
	


VI)    Informações relativas às interações dos OGM com o ambiente

A) Caraterísticas que afetem a sobrevivência, multiplicação e dispersão

	Características biológicas que afetem a sobrevivência, multiplicação e dispersão  
	

	
	

	Condições ambientais conhecidas ou previstas que possam afetar a sobrevivência, multiplicação e dispersão (vento, água, solos, temperatura, pH, etc.)
	


	Sensibilidade a agentes específicos 
	

	


B) Interações com o ambiente

	Habitat previsto dos OGM 
	

	
	

	Estudos do comportamento e características dos OGM e seu impacte ecológico, realizados em ambiente natural simulado, como, por exemplo, microcosmos, salas de cultura, estufas
	


Capacidade de transferência genética
	Transferência pós-libertação do material genético dos OGM para outros organismos nos ecossistemas afetados  
	

	
	

	Transferência pós-libertação do material genético de organismos nativos para os OGM 
	


	Probabilidades de seleção pós-libertação que conduzam à expressão de características genéticas inesperadas e ou indesejáveis no organismo modificado  
	

	

	Medidas aplicadas para garantir e verificar a estabilidade genética. Descrição das características genéticas que possam impedir ou minimizar a disseminação do material genético. Métodos de verificação da estabilidade genética
	


	Itinerários de disseminação biológica, modos conhecidos ou potenciais de interação com o agente de disseminação, incluindo a inalação, ingestão, contacto superficial, construção de galerias, etc.
	

	
	

	Descrição dos ecossistemas em que o OGM poderá ser disseminado 
	


	Potencial de aumento excessivo da população no ambiente 
	

	
	

	Vantagem competitiva dos OGM em relação ao organismo recetor ou parental não modificados 
	


	Se pertinente, identificação e descrição dos organismos alvo 
	

	
	

	Se pertinente, mecanismo e resultados da interação esperada dos OGM libertados com o organismo alvo 
	


	Identificação e descrição dos organismos não alvo que poderão ser adversamente afetados pela libertação do OGM e previsão dos mecanismos inerentes à interação adversa eventualmente apurada 
	

	
	

	Probabilidade de alteração das interações biológicas ou da gama de hospedeiros a seguir à libertação Frequência de mobilização
	


	Interações conhecidas ou previstas com organismos não alvo no ambiente, incluindo com concorrentes, presas, hospedeiros, simbiontes, predadores, parasitas e agentes patogénicos 
	


	Participação conhecida ou prevista em processos biogeoquímicos 
	

	
	

	Outras eventuais interações com o ambiente 
	


VII. Avaliação de risco

	Resumo da avaliação de risco para a saúde humana e ambiente 
	


(Incluir o respetivo relatório de avaliação elaborado de acordo com o anexo I ao presente formulário)

VIII) Informações sobre a monitorização, controlo e tratamento de resíduos e planos de emergência

A) Técnicas de monitorização

	Métodos de rastreio dos OGM e de monitorização dos seus efeitos 
	

	
	

	Especificidade (para identificação dos OGM e para os distinguir do dador, do recetor ou, quando necessário, dos organismos parentais), sensibilidade e fiabilidade das técnicas de monitorização 
	


	Técnicas de deteção das transferências do material genético doado para outros organismos 
	

	
	

	Duração e frequência da monitorização 
	


B) Controlo da libertação

	Métodos e procedimentos para evitar e ou minimizar a disseminação dos OGM para além do local da libertação ou da zona designada para a sua utilização 
	

	

	Métodos e procedimentos para a proteção do local contra a intrusão de indivíduos não autorizados 
	


	Métodos e procedimentos para impedir outros organismos de entrar no local 
	

	


C) Tratamento de resíduos

	Tipo de resíduos gerados 
	

	
	

	Quantidade prevista desses resíduos  
	


	Descrição dos tratamentos previstos 
	


D) Planos de emergência

	Métodos e procedimentos para controlo dos OGM em caso de disseminação inesperada 
	

	
	

	Métodos para a descontaminação das zonas afetadas, ou seja, erradicação dos OGM 
	


	Métodos para a eliminação ou saneamento de plantas, animais, solos, etc., que tenham sido expostos durante ou após a disseminação 
	

	
	

	Métodos para o isolamento da zona afetada pela propagação 
	


	Planos para proteger a saúde humana e o ambiente no caso da ocorrência de efeitos indesejáveis 
	

	


IX) Conclusão sobre o risco

	Conclusão sobre a aceitabilidade do risco (tendo em conta o risco, a envolvente e a adequabilidade das medidas implementadas) 
	


Responsável pela notificação
	Assinatura 
	

	
	

	Nome
	

	
	

	Data
	


Anexos:

- Resumo da notificação efetuada nos termos da Decisão do Conselho n.º 2002/813/CE
- Relatório da avaliação dos riscos ambientais efetuada nos termos do anexo I ao presente formulário
- Mapa de localização da instalação
Anexo I
Elementos necessários à avaliação de risco para a Saúde Humana e Ambiente

I. Probabilidade de o OGM se tornar persistente e invasivo em habitats naturais, nas condições de libertação proposta
II. Eventuais vantagens ou inconvenientes seletivos do OGM e probabilidade de se concretizarem nas condições da libertação proposta 
III. Potencial de transmissão de genes para outras espécies nas condições da libertação proposta para o OGM e eventuais vantagens ou inconvenientes seletivos assim adquiridos por tais espécies
IV. Se pertinente, potencial impacte a curto e ou a longo prazos das interações diretas e indiretas entre o OGM e os organismos alvo 
V. Possível impacte a curto e ou a longo prazos das interações diretas e indiretas entre o OGM e outros organismos não alvo e sobre os níveis populacionais de organismos seus concorrentes, presas, hospedeiros, simbiontes, predadores, parasitas e agentes patogénicos
VI. Possíveis efeitos a curto e ou a longo prazos sobre a saúde humana resultantes das potenciais interações diretas e indiretas do OGM com os seres humanos que durante a sua libertação o manipulem, com ele tenham contato ou dele se aproximem 

VII. Possíveis efeitos a curto e ou longo prazos sobre a saúde animal e consequências para a cadeia alimentar animal/humana resultantes do consumo do OGM e seus derivados destinados à alimentação animal
VIII. Possíveis efeitos a curto e ou longo prazos sobre os processos biogeoquímicos resultantes das potencias interações diretas e indiretas do OGM com outros organismos – alvo ou não – que dele se encontrem próximos ao ser libertado

IX. Possíveis incidências ambientais, tanto a curto e ou a longo prazos como diretas ou indiretas, de técnicas especificamente utilizadas na gestão do OGM diferentes das utilizadas com organismos não modificados geneticamente 
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