Rezumatul informatiilor din notificarea
utilizarii porumbului MON89034 x NK603 pentru testare in camp
n Romania

A. Informatii generale

1.Detalii cu privire la notificarii
(a)Numarul notificarii B/R0O/10/02
(b)Data primirii notificarii 22/02/2010

(c)Titlul proiectului

Notificare conform Ordonantei de urgenta nr 43/2007 privind introducerea deliberata in
mediu a organismelor modificate genetic, aprobata cu modificari prin Legea 247/2009
pentru introducerea deliberata in mediu a porumbului MON 89034 xNK603 pentru
utilizare in campurile de testare in Romania

Scopul: Colectarea datelor agronomice si fenotipice necesare pentru inregistrarea
varietatilor de porumb MON 89034 xNK603 1in reteaua ISTIS si studiul comparativ cu
prelevare de probe al MON 89034 x NK603 versus versiunea conventionala in campuri
experimentale pentru selectivitate/bioeficacitate.

(d)Perioada propusa pentru introducerea deliberata in mediu pentru testare in camp: din
aprilie 2010 pana in decembrie 2015

2.Notificatorul
a)Numele institutiei sau companiei:
Monsanto Europe S.A., reprezentata de Monsanto Romania SRL, Soseaua
Bucuresti Nord, nr 10, Global Business Park, Cladirea 021, Etaj 5, Voluntari,
Judetul llfov, Cod Postal 77190
Telefon, Fax: 004 021 305 71 40/65

3. Exista un plan identic de introducere deliberati in mediu pentru testare in camp
al plantei modificate genetic in alta parte, in sau in afara Comunitétii Europene [in
conformitate cu articolul 6(1)], de catre acelasi notificator?

Da (X) NU []
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Daca da, specificati codul tarii respective: CZ, SK, ES, DE, FR, Africa de Sud
4.
A
mai fost notificata aceeasi introducere deliberata in mediu pentru testare in cAmp a
plantei modificate genetic in alta parte, in sau in afara Comunititii Europene, de

catre acelasi notificator?
Da (X) Nu ()

Daci da, numarul notificarilor: B/FR/06/12/8, B/DE/06/185, B/SK/09/03,B/ES/07/02,
B/ES/08/12, B/DE/08/201 B/CZ/09/03 ; B/ES/09/08; B/RO/09/06 si notificarile Africii
de Sud : 17/3(4/06/250), 17/3(4/07/336).

B. Informatii privind planta modificata genetic
1.Identitatea plantei receptor sau mama/parentala
Famila: Poaceae (anterior Gramineae)

Genul: Zea

Speciea: mays (2n=20)
Subspecia: N/A

Cultivar (soiul)/linia:

MON 89034 x NK603

f) Denumirea comuna : porumb

2.Descrierea trasaturilor si caracteristicile care au fost introduse sau modificate,
precum gene marker si orice modificari anterioare

MON 89034 x NK603 este 0 combinatie, obtinuta prin ameliorare conventionala, a
doua linii parentale consangvinizate modificate genetic derivate din MON 89034 si
NK603.

e Porumbul MONB89034 x NK603, ca si MON 89034, produce proteinele
insecticide CrylA.105 si Cry2Ab2, care confera protectie fatd de daunele
produse prin hranire de Sfredelitorul european al tulpinilor (Ostrinia nubilalis) si
de alte insecte lepidoptere daunatoare.

e Porumbul MON 89034 x NK603, ca si NK603, exprima proteinele CP4 EPSPS,
derivate de la Agrobacterium sp. tulpina CP4, care confera toleranta la glifosat.
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3.Tipul de modificare genetica:
(a)Insertia de material genetic X)

Limitata la obtinerea fiecaruia dintre hibrizii MON 89034 si NK603.
(b)Deletia de material genetic ()

(c)Substitutia de baze 0
(d)Fuziunea de celule 0
(e)Altele, specificatii X)

MON 89034 x NK603 este 0 combinatie, obtinuta prin ameliorare conventionala, a
doud linii parentale consangvinizate modificate genetic derivate din MON 89034 si
NK603. Nu mai este implicata nicio alta modificare genetica.

4. in cazul insertiei de material genetic, specificati sursa si functia propusa pentru
fiecare fragment constitutiv al regiuni inserate

MON 89034 x NK603 a fost obtinut prin incrucisare traditionala a MON 89034 si
NK603. Fragmentele ADN inserate in ambele linii parentale sunt mostenite de
MON 89034 x NK603. Tn tabelele 1 si 2 sunt prezentate componentele individuale, ca si
dimensiunile, sursele si functiile acestor secvente de ADN mostenite.

Tabelul 1. Sinteza elementelor genetice din fragmentul ADN inserat, mostenit de la
MON 89034

Elementul Genetic M(irli‘t;‘)ea Functia (Referinta bibliografici)
B-Extremitatea 024 Regiune ADN de 239 bp din extremitatea stanga care
stanga ’ a ramas dupad integrare
Promotorul modificat si secventa lider de la ARN 35
Py-e35S 0.30 S al virusului mozaicului conopidei care contine
regiunea activatoare duplicata
L-Cab 0.06 leeruIVS netranAslat al proteinei a/b care se leaga de
clorofila de la grau
I-Ractl 0.48 Intronul genei actinei de la orez
CS-cryl1A.105 353 Secventa codificatoare pentru proteina Cryl A.105 de

la Bacillus thuringiensis

Regiunea 3’ netranslatd a secventei care codifica

roteina de soc termic 17.3 de la griu, care
- 0.21 b Je yoe [0 Ge ja grau, care
T-Hspl7 marcheaza sfarsitul transcriptiei si directioneaza
poliadenlarea

P-FMV 0.56 Promotorul 35S de la virusul mozaicului smochinului

Primul intron al genei de la porumb care codifica o

I-Hsp70 0.80 proteind de soc termic 70
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Regiunea ADN care contine secventa pentru peptida
TS-SSU-CTP 0.40 tranzit de la subunitatea mica a ribuloz-1,5 bifosfat
carboxilazei i primul intron

Secventa care codificd proteina Cry2Ab2 de la
CS-cry2Ab2 1.91 Bacillus thuringiensis. in aceasti secventd este
modificat modul de utilizare al codonilor.

Secventa 3’de terminare a transcriptiei de la gena
nopalin sintazei (nos) de la Agrobacterium
tumefaciens, care marcheaza sférsitul transcriptiei si
directioneaza poliadenilarea

T-nos 0.25

B-Extremitatea Regiune ADN de 230 bp din extremitatea dreapta

. CS - secventa codificatoare
. TS — secventa de directionare
9.Cry2Ab2 se refera la proteina exprimatda de MON89034, dacid nu se precizeazd altceva

dreapta 0.23 care a ramas dupa integrare
1. P — promotor
2. | —intron
3. TS — secventa de directionare
4, CS — secventa codificatoare
5. L — lider
6. | —intron
7
8

5. in cazul deletiei sau al altor modificiri ale materialului genetic, specificati functia
secventelor deletate sau modificate.

Nu se aplica
6. Scurta descriere a metodei utilizata pentru modificarea genetica.

In timp ce porumbul MON 89034 x NK603 a fost obtinut prin ameliorare traditionals,
pentru obtinerea liniilor parentale MON 89034 si NK603 a fost folositd modificarea
geneticd. Aceste linii parentale au fost produse prin transformarea celulelor de porumb
mediata de Agrobacterium si, respectiv prin prin metoda accelerdrii particulelor.

7. In cazul in care planta receptoare sau parentala este o specie forestiera, descrieti
modurile si gradul de diseminare si factorii specifici care afecteaza diseminarea.

Nu se aplica

C.Informatii cu privire la introducerea deliberata in mediu in vederea
testarii in camp

1. Scopul introducerii deliberate in mediu (inclusiv orice informatii relevante
disponibile in aceastd fazda) precum scopuri agronomice, testul hibridizarii,
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modificari ale ratei de supravietuire sau diseminarea, teste pentru evaluarea
efectelor asupra organismelor vizate si nevizate.

Scopul introducerii deliberate in mediu consta in colectarea datelor agronomice si
fenotipice necesare pentru inregistrarea varietatilor de porumb MON 89034 x NK603 in
Reteaua ISTIS si campuri experimentale pentru selectivitate/bioeficacitate intr-o locatie
USAMV Cluj, studii interne si mostre.

2.Pozitionarea geografica a amplasamentului unde are loc introducerea deliberata
n mediu:

ISTIS

Dalga — jud Calarasi
Mircea Voda — jud Braila
Ramnicu Sarat — jud Buzau
Tecuci — jud. Galati
Troianu — jud Teleorman
Peciu Nou — jud Timis
Satu Mare — jud Satu Mare
Arad — judetul Arad

3.Mirimea amplasamentelor (m?)

Dalga — jud Calarasi — 2500 mp
Mircea Voda — jud Braila — 2500 mp
Ramnicu Sarat — jud Buzau — 2500 mp
Tecuci — jud. Galati — 2500 mp
Troianu — jud Teleorman — 2500 mp
Peciu Nou — jud Timis — 2500 mp
Satu Mare — jud Satu Mare — 2500 mp
Arad — judetul Arad — 2500 mp

4.Date relevante cu privire la introduceri anterioare ale aceleiasi planta modificata
genetic, daca exista, cu referire specifica la potentialul impact asupra mediului si
sanatatii umane asociata introducerii deliberata in mediu

MON 89034 x NK603 a fost testat pentru prima datd in Puerto Rico, in cursul sezonului
de iarnd 2004/2005, pentru evaluarea eficacitatii. In SUA si in Argentina, au fost facute
testdri in camp pentru evaluarea performantei agronomice.

In Roménia, MON 89034 x NK603 a fost testat in 2009 in 5 locatii.Testariile au avut
drept scop evaluarea comparativa a caracteristicilor fenotipice, agonomice si ecologice
ale porumbului MON 89034 x NK603 fata de varietatea conventionala.

Nu au fost evidentiate diferente semnificative biologice intre MON 89034 x NK603 si
porumbul martor in privinta caracteristicilor fenotipice si interactiuni ecologice evaluate
Rezultatele introducerii in mediu nu au adus nicio dovada ca MON 89034 x NK603 ar
putea avea efecte daunatoare asupra sanatatii omului sau a animalelor si asupra mediului.
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Cu exceptia protectiei fatd de unele insecte lepidoptere si a tolerantei la glifosat,
MON 89034 x NK603 nu se deosebeste de porumbul conventional.

D.Rezumatul impactului potential asupra mediului asociat
introducerii deliberate in mediu a plantelor modificate genetic in
conformitate cu anexa 12.1, la legea 214/2002

A se nota in special daca caracteristicile introduse pot conferi in mod direct sau indirect
un avantaj selectiv marit in mediile naturale; explicati, de asemenea, orice beneficii
asteptate, semnificative asupra mediului.

MON 89034 x NK603 consta in combinarea, prin metode traditionale a doua linii
parentale modificate genetic, derivate din MON 89034 si NK603. MON 89034 si NK603
au fost aprobati individual de catre EU pentru import, procesare si utilizare in scop
alimentar uman si animal (a se vedea Decizia Comisiei 2009/813/EC pentru MON 89034
si Decizia Comisiei 2004/643/EC si 2005/448/EC pentru NK603.

Aplicatia pentru plasarea pe piata a MON 89034 x NK603 pentru import, procesare Si
utilizare in scop alimentar uman si animal a primit opinia pozitiva a EFSA GMO Panel,
care concluzioneaza ca MON 89034 x NK603 este sigur si la fel de nutritiv ca si
versiunea sa conventional si este putin probabil sa aiba efecte adverse asupra sanatatii
umane si animale sau mediului, in contextual utilizarii in scopurile propuse.

Analiza caracteristicilor MON 89034 x NK603 a evidentiat faptul ca riscul producerii
unor efecte potential daunatoare asupra sanatatii omului si animalelor sau asupra
mediului, care sa rezulte din introducerea deliberatd in mediu a acestui porumb pentru
testare, este neglijabil.

Riscul ca insusirile introduse in MON 89034 x NK603 sa confere orice avantaj sau
dezavantaj semnificativ in mediile naturale este neglijabil. Ca si in cazul oricarui alt
porumb, probabilitatea raspandirii lui neintentionate in mediile neagricole este
neglijabila, deoarece persistenta in habitatele agricole si invazivitatea Tn habitatele
neagricole sunt nemodificate, comparativ cu porumbul conventional.

Nu exista potentialul unui transfer de gene de la porumbul MON 89034 x NK603 la
specii de plante salbatice in Europa, iar probabilitatea transferului de gene la alte varietati
de porumb este redusa spre neglijabila. In cazul in care genele introduse ar fi transferate
la alte plante de porumb, consecintele pentru mediu ar fi neglijabile. Prin urmare, se
considera ca nu este necesara adoptarea unor strategii de management al riscului. Cu
toate acestea, se vor lua masuri n scopul evitdrii hibridarii cu alte plante de porumb, al
diseminarii semintelor la recoltare si in timpul transportului (vezi punctul E).

Ca si in cazul liniilor parentale MON 89034 si NK603, este neglijabil riscul ca
interactiunile porumbului MON 89034 x NK603 cu organismele vizate sa aiba efecte
daunatoare asupra mediului. Proteinele care confera toleranta la glifosat si glufosinat nu
actioneaza, direct sau indirect, asupra nici unui organism. Prin insasi natura lui, caracterul
de toleranta la glifosat nu interactioneaza deci, direct sau indirect, cu niciun organism
tinta. Caracterul care conferd protectie fata de insecte vizeaza numai lepidopterele tinta.
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Ca urmare, efectul MON 89034 x NK603 asupra organismelor vizate este limitat, in timp
si spatiu, la conditiile specifice culturii.

Riscul producerii unor efecte daunatoare asupra organismelor nevizate este neglijabil ca
urmare a selectivitatii toxinelor CrylA.105 si Cry2Ab2 pentru anumite lepidoptere
daunatoare, a modului lor de actiune foarte bine caracterizat si a confirmarii, prin
rezultatele unor studii, a absentei oricaror efecte daunatoare. Interactiunile ecologice cu
organismele nevizate sau cu procesele biochimice din sol sunt considerate similare cu
interactiunile porumbului conventional.

Efectele de natura profesionald asupra sandtdfii aparute ca urmare a manipularii
porumbului MON 89034 x NK603 sunt aceleasi ca si in cazul manipularii porumbului
conventional. In plus, a fost demonstrat ¢i acest porumb nu determina efecte toxice ori
alergene asupra sanatatii omului sau animalelor si cd este la fel de sigur si de nutritiv ca
orice alt porumb, fara nicio consecinta pentru lantul alimentar/ furajer.

Impactul asupra mediului al tehnicilor de cultivare, management si recoltare aplicate in
loturile planificate nu diferd de impactul pe care-l1 au asupra mediului tehnicile aplicate in
cultura porumbului conventional.

Este de asteaptat ca productia MON 89034 x NK603 sa aiba un impact pozitiv asupra
practicilor agronomice curente la porumb si sd genereze beneficii pentru fermieri si
pentru mediu. Beneficiile utilizarii acestui porumb deriva, pe de o parte, din caracterul
de protectie fata de unele insecte daunatoare prin : 1) dispunerea de un mijloc sigur de
combatere a unor lepidoptere daunatoare; 2) combaterea insectelor vizate fara afectarea
speciilor utile; 3) reducerea consumului de insecticide chimice daunatoare Si a expunerii
la actiunea acestor produse a persoanelor care le aplica; 4) adecvarea la sistemele de
combatere integratd a daunatorilor si la agricultura durabila; 5) reducerea potentiald a
nivelurilor micotoxinelor in boabele de porumb; 6) reducerea probabilitatii aparitiei
rezistentei insectelor la proteinele Bt; 7)reducerea volumului de munca si a cerintelor de
echipamente, care permit, atat cultivatorilor mari cat si micilor fermieri, sa maximizeze
productia.

Pe de alta parte, utilizarea porumbului tolerant la glifosat oferd fermierilor posibilitatea sa
beneficieze de erbicide cu proprietati favorabile pentru mediu si pentru siguranta (vezi
Anexa I care clasifica glifosatul conform Directivei 91/414/EEC). Utilizarea porumbului
tolerant la glifosat este avantajosa pentru fermieri pentru ca le ofera (1) un mijloc in plus,
cu spectru larg de actiune, pentru combaterea buruienilor, (2) posibilitatea folosirii unui
erbicid cu un nou mod de actiune in cursul perioadei de vegetatie, (3) avantajul unei
eficienta economic de erbicidare si (5) sansa de a aplica sistmele de culturd cu lucrari
minime ale solului. Sisteme care prezintd o serie de avantaje certe pentru mediu. Printre
acestea: ameliorarea calitatii solului; conservarea umiditatii solului; reducerea eroziunii;
diminuarea scurgerii pesticidelor si Ingrasamintelor chimice in apele de suprafata;
ameliorarea habitatelor speciilor sdlbatice; reducerea consumului de carburanti; cresterea
ratei retentiei carbonului in sol; posibilitatea recurgerii la practicile unei agriculturi
durabile
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Deoarece nu au putut fi identificate caracteristici ale MON 89034 x NK603 care ar putea
determina efecte adverse asupra sanatatii omului sau asupra mediului, se considera ca nu
sunt necesare strategii de management al riscului.

E. Scurta descriere a oriciror masuri luate de catre notificator pentru
controlul riscurilor, inclusiv izolarea, menita sa limiteze dispersarea (de
exemplu, pentru monitorizare si propuneri de monitorizare dupa
recoltare)

Tn afara observatiilor care vizeaza parametrii fenotipici si agronomici care constituie
baza cercetarilor planificate, pe parcursul introducerii deliberate locul testarii va fi
verificat Tn mod regulat, pentru depistarea unor eventuale efecte potential daunatoare,
directe sau indirecte, asupra mediului. Se vor inspecta vizual loturile de porumb
MON 89034 x NKG603 si mediul primitor. Eventualele efecte daunitoare asupra
mediului legate de introducerea deliberatd a MON 89034 x NK603 survenite n cursul
perioadei de testare vor fi raportate imediat autoritatii competente.

Pentru a preveni posibilitatea hibridarii cu alte plante de porumb, se vor lua
urmatoarele masuri: campurile de testare a porumbului vor fi amplasate la 200 de
metri distantd de alte culturi de porumb si vor fi inconjurate de o banda tampon
constituitd din 4 randuri de porumb conventional; loturile vor fi infiintate astfel incat
intre perioada de inflorit a MON 89034 x NK603 si perioada de inflorit a porumbului
conventional cultivat in zona sa existe un decalaj de cel putin o luna.

Echipamentul, mai ales semanatoarea si combina, va fi curdtat pe lotul experimental,
prevenindu-se astfel diseminarea semintelor.

Distrugerea campurilor experimentale se va realiza sub supervizarea reprezentantiilor
Garzii Nationale de Mediu.Desi aparitia unor plante de porumb in urmatoarea cultura din
rotatie este improbabila din cauza capacitdtii reduse de supraviefuire peste iarnda a
speciei, pe terenul respectiv se va proceda la insamantarea fie o unei alte plante de
cultura, fie a porumbului experimental, care nu va fi comecializat sau procesat ci va fi
distrus. Plantele rasdrite din semintele cazute accidental pe sol vor fi eliminate mecanic
sau prin erbicidare.

La sfarsitul campaniei de testare, notificatorul va depune la Autoritatea Competentd un
raport in care va prezenta detaliat orice efecte daunatoare neasteptate asupra mediului
observate in timpul supravegherii generale, dacd exista, si actiunile declansate in urma
constatarii unor asemenea efecte, daca este cazul.

F. Rezumatul testelor de camp, planificate, cu scopul obtinerii de noi
informatii cu privire la impactul asupra mediului si sanatatii oamenilor
ca urmare a introducerii deliberate in mediu (acolo unde este cazul).

Nu se aplica la aceasta introducere deliberata.
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