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ANEXA

INFORMATII DESTINATE PUBLICULUI

PORUMBUL MON 89034 MODIFICAT
GENETIC PENTRU REZISTENTA LA ATACUL
SFREDELITORULUI PORUMBULUI
(OSTRINIA NUBILALIS)

Notificare pentru introducerea deliberata in mediu a porumbului MON 89034 pentru
utilizare in cadmpurile de testare in Roménia , depusa de Monsanto Romania SRL
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1. DESCRIEREA ORGANISMULUI MODIFICAT GENETIC

MON 89034 contine gena crylA.105, ce codificd o proteina care, ca si proteinele CrylAb,
CrylF si Cryl Ac, este produsa in mod natural de Bacillus thuringiensis, si gena cry2Ab2, care
codifica o varianta a proteinei Cry2Ab2, produsd de Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki.
Aceste proteine conferd protectie impotriva unor insecte lepidoptere ca, de exemplu,
sfredelitorul european al tulpinilor, Ostrinia nubilalis) si viermele stiuletilor (Helicoverpa zea),
care provoacad daune plantelor prin hranire.

MON 89034 a fost obtinut prin transformarea mediatd de Agrobacterium a tesuturilor
embrionilor imaturi de porumb.Transformarea mediata de Agrobacterium este un proces
folosit pentru transferul si integrarea ADN exogen in genomul nuclear al plantei. Pentru
transformarea celulelor embrionilor de porumb a fost folosit Agrobacterium tumefaciens
tulpina ABI, care contine plasmida PV-ZMIR245. Bacteria mai contine o plasmida Ti
dezarmata, fara extremitati si fard genele care codificd enzimele implicate In biosinteza
fitohormonilor, dar care permite transferul ADN — T din plasmida PV-ZMIR245.

PV-ZMIR245 este un vector 2 ADN-T (Matthews et al., 2001), care contine doud regiuni
independente ADN-T. Fiecare ADN-T este delimitat de secventele extremitatilor stangad si
dreapta, care permit transformarea. Prima regiune ADN-T (ADN-T I) contine casetele de
expresie crylA.105 si cry2Ab2, iar a doua regiune ADN-T (ADN-T II) contine markerul
selectabil nptll. Datorita prezentei genei nptll, ADN-T II a fost folosit pentru selectia celulelor
transformate. Pentru a obfine porumb protejat fatd de unele lepidoptere daunatoare, dar fara
marker, dupa selectia celulelor transgenice, caseta cu gena nptll a fost separata de caseta de
expresie cu genele crylA.105 si cry2Ab2 prin incucisare. Acest proces este bine pus la punct si
a fost foarte recent folosit pentru transformarea porumbului (Miller et al., 2002).

In aceasta aplicatie este prezentata o evaluare completa a sigurantei porumbului MON 89034
conform Ordonantei de urgenta nr. 43/2007 privind introducerea pe piata a organismelor
modificate genetic.

MON 89034 sintetizeaza proteinele insecticide CrylA.105 si Cry2Ab2 si este protejat de
pagubele produse de hranirea sfredelitorului european al tulpinilor (Ostrinia nubilalis) si altor
insecte lepidoptere daunatoare.

CrylA.105 este o proteina Cryl A de la Bacillus thuringiensis Bt, in timp ce Cry2Ab2 este o
proteind de la Bt subsp. kurstaki. Combinatia proteinelor insecticide CrylA.105 si Cry2Ab2
intr-o singura planta asigurd o protectie mai eficientd si ofera un mijloc suplimentar de
combatere integrata a insectelor.

Existd deja pe piatd porumb care sintetizeaza proteinele CrylAb (MON 810, BT 11 si
BT 176) si CrylF (1507), ca si bumbac care sintetizeaza proteina Cryl Ac (singurd in MON 531
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si in combinatie cu proteina Cry2Ab2 in MON 15985). In 2005, suprafata globald pe care a
fost cultivat porumb Bt care sintetiza proteinele CrylAb si CrylF a fost estimatd la 15
milioane de hecatre si, respectiv, 2 milioane de hectare. In acelasi an, bumbacul care sintetiza
proteina Cryl Ac (singura sau in combinatie cu Cry2Ab2) ocupa peste 4 milioane de hectare.

Evaludri detaliate ale sigurantei pentru om si animale si o decadd de consum sigur al acestor
plante confirma siguranta lor. Istoria de utilizare sigurd a proteinelor Cry este confirmata si de
asemanarea cu proteinele de tip sdlbatic prezente in pesticidele Bt de origine microbiana.
Preparatele microbiene Bt sunt folosite ca insecticide de suprafata de peste 40 de ani fara sa fi
fost raportate efecte daunatoare ale lor asupra sanatatii oamenilor si animalelor (Betz et al.,
2000). S-a demonstrat ca activitatea functionala a proteinelor din aceste preparate acceptabile
pentru mediu este specifica pentru insectele {intd, ceea ce exclude toxicitatea pentru animale.
Bioinsecticidele microbiene de suprafatd au fost produse deoarece proteinele Bt Cry au
capacitatea naturald de a-si schimba domeniile lor functionale pentru a-si ameliora
specificitatea insecticidala si gama de gazde. Pesticidele microbiene care confin proteina
himera Cryl Ac/CrylF au fost folosite pentru combaterea unor lepidoptere ddunatoare din anul
1997. (Baum, 1998; Baum et al., 1999). Unele produse comerciale includ Dipel®!, Biobit®,
Javelin®?, Lepinox® si Thuricide®.

INFORMATII DESPRE INTRODUCERI IN MEDIU ANTERIOARE ALE
PLANTEI MODIFICATE GENETIC

MONZ89034 a fost introdus in mediu pentru testare in camp, In mai multe locatii, In SUA si
Argentina, in anul 2002. Aceste testari In camp au fost efectuate in vederea producerii
materialul necesar pentru studiile cerute de legislatie si pentru a evalua performantele
agronomice (eficacitate, selectivitate, productie). MON 89034 a fost testat si in Canada, in anul
2005, pentru caracterizarea agronomica si evaluari.

Rezultatele introducerilor in mediu in aceste tari nu au furnizat nicio dovada a faptului ca
MONR89034 ar determina efecte ddunatoare asupra sanatatii omului si animalelor sau asupra
mediului.

2. Natura, scopul introducerii deliberate in mediu, cadrul in care se desfasoara cercetarea, si
avantajele introducerii deliberate in mediu

Introducerea deliberatd in mediu, pentru testare in camp, se realizeaza in vederea obtinerii unor

.....

conditiile geo-climatice din Romania a hibrizilor de porumb MON 89034, modificati genetic

1 DiPel si Biobit sunt mirci inregistrate ale Valent BioSciences Corporation
2 Javelin, Lepinox si Thuricide sunt marci inregistrate ale Certis
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pentru rezistenta la atacul sfredelitorului porumbului, precum si un studiu experimental
referitor la fauna de artropode netinta.

Testarile in camp sunt realizate la scara mica, in scop experimental (stiintific) si in conditii bine
izolate.

Produsele rezultate din testari nu vor fi utilizate in alimentatia omului sau animalelor.
Campurile experimentale vor fi fie distruse prin tocare si incorporare in sol dupa preluarea
datelor experimentale sau semintele vor fi distruse in prezenta Autoritatilor de Mediu, in
conformitate cu recomandarile Agentiei Nationale pentru Protectia Mediului.

Cultivarea porumbului MON 89034 modificat genetic pentru rezistenta genetica la Ostrinia
nubilalis va aduce beneficii pentru mediu si sanatatea oamenilor ca urmare a posibilitatii de
reducere a consumului de insecticide.

3. Evaluarea riscurilor potentiale pentru sandtatea umana si mediu, datorate introducerii
deliberate in mediu

Evaluarea riscurilor are ca obiectiv identificarea efectelor potential negative asupra
mediului si sanatatii omului asociate introducerii porumbului modificat genetic in
culturd. Evaluarea impactului potential, imediat si/sau intarziat, asupra mediului,
rezultat al interactiunii directe §i indirecte dintre porumbul modificat genetic si
diferitele organisme, a fost realizatd conform anexei 2, D.2. la OG 43/2007. Pentru
evaluarea riscurilor au fost folosite datele stiintifice disponibile pana in prezent.

Este important de mentionat faptul ca testarile in camp sunt introduceri in mediu la
scara mica si au drept scop obtinerea de informatii referitoare la biologia si
comportamentul plantei in conditii agronomice standard , referitoare la entomofauna
utila si de material vegetal de la porumb modificat si conventional, necesar efectudrii
analizei semintelor, polenului, furajelor si a materialului vegetal proaspat obtinut.

Pe baza concluziilor Studiului de evaluare a riscurilor asupra mediului depus o datd cu
notificarea pentru aprobarea introducerii in mediu, pentru testare, a porumbului MON
89034, nu se anticipeazd niciun impact, efect imediat si/sau intarziat nedorit asupra
sanatafii umane si mediului ca rezultat al interactiunilor directe sau indirecte ale
plantelor modificate genetic MON 89034 cu mediul biotic si abiotic.

4. Masurile de limitare a riscurilor potentiale, masurile de control si de monitorizare a
introducerii deliberate Th mediu
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Masurile ce vor fi luate pentru a minimiza riscurile potentiale asociate introducerii In mediu,
pentru testare a porumbului MON 89034, masurile de control i monitorizare ce vor include,
printre altele:

- campurilor de testare vor fi amplasate la o distantd de cel putin 200 m de alte culturi de
porumb;
- campurile experimentale vor fi inconjurate cu o zona tampon constituitd din cel putin 4
randuri cu porumb conventional;
- semanatul si recoltarea vor fi executate de Institutului de Stat pentru Testarea si Inregistrarea
Soiurilor (ISTIS) , ICDPP Bucuresti, in cazul testarilor oficiale pentru inregistrarea hibrizilor
si de personalul Monsanto in locatiile de testare a selectivitatii, bioeficacitatii si studiul
entomofaunei, special instruiti in privinta masurilor de precautie , asigurand aplicarea
practicilor agronomice adecvate si respectarea procedurilor standard si a protocoalelor
Monsanto pentru corecta manipulare a materialului modificat genetic in camp.

- semintele si materialul vegetal produs nu vor intra in circuitul alimentar sau in cel furajer.

- dupa incheierea recoltatului, toata productia obtinuta va fi distrusa, in prezenta

reprezentantilor Autoritatilor de Mediu.

- incorporarea in sol, la mare adancime, a semintelor raimase dupa semanat si recoltare.
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