Rezumatul informatiilor din notificarea
introducerii deliberate in mediu a sfeclei de zahar H7-1 pentru utilizare in
campuri de testare in Roméania

(SUMMARY NOTIFICATION INFORMATION FORMAT (SNIF))

A. Informatii generale

1.Detalii cu privire la notificare
Numarul notificarii B/RO/11/02

Data primirii notificarii 19/01/11
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 sfeclei de zahar H7-1
pentru testare in camp, in Romania

Perioada propusa pentru introducerea deliberata in mediu pentru testare in
camp: Aprilie 2011- Decembrie 2015

2. Notificatorul
Numele institutiei sau companiei:

Monsanto Europe, S.A.,
reprezentata de
Monsanto Romania srl

cu sediul in Voluntari , Soseaua Bucuresti Nord nr 10, Global City Business
Park, cladirea O21, etaj 5, llfov

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

Da (X) Nu ()

Daca da, specificati codul tarii respective: UK,CZ, DE, DK, ES
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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
Comunitatii Europene, de catre acelasi notificator?

Da (X) Nu ()

Au fost deja realizate numeroase testari in camp in regiunile in care se
cultiva sfecla de zahar din Europa, Rusia, America de Nord si America de
Sud, asa cum a fost descries in Sectiunea C.4. Nu au fost raportate
probleme pentru mediu associate acestor testari.

B. Informatii privind planta modificata genetic

1.lIdentitatea plantei receptor sau mama/parentala

(@)
(b)
(c)
(d)
(€)
(f)

Familia: Chenopodiaceae
Genul: Beta

Specia: vulgaris (2n = 18)
Subspecia: vulgaris
Cultivarul/linia:H7-1

Nume comun: sfecla de zahar

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

H7-1 exprima proteina CP4 EPSPS, derivata de la Agrobacterium sp.
tulpina CP4, care confera toleranta la glifosat.

3. Tipul de modificare genetica

(a) Insertia de material genetic  (X)

(b)
(c)
(d)
(e)

Deletia de material genetic ()
Substitutia de baze 0
Fuziunea de celule 0
Altele, specificati  ............

4. In cazul insertiei de material genetic, specificati sursa si functia propusa
pentru fiecare fragment constitutiv al regiuni inserate.
H7-1 contine gena cp4 epsps care codificd proteina CP4 EPSPS derivata
de la Agrobacterium sp. tulpina CP4. Aceasta proteina confera toleranta la
glifosat.

O descriere completa a elementelor genetice din H7-1, inclusive marimea,
sursa si functia, este prezentata in Tabelul 1.
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Tabelul 1. Rezumatul elementelor genetice din plasmida PV-BVGTO08

Elementele Mari
Genetice mea
(kb)

Functia

Extremitatea 0.025
deapta

P-FMV 0.672
ctp2 0.31

cp4 epsps 1.363

E9 3 0.63

Extremitatea 0.025
stanga

O secventa de nucleotide de 21-25 pb care actioneaza ca
loc de initiere a transferului ADN in celula vegetala izolate
initial de la A. tumefaciens pTiT37 (Depicker et al., 1982)

Promotorul 35S promoter de la virusul mozaicului
smochinului modificat (FMV) (Gowda et al., 1989; Richins
et al., 1987; Sanger et al., 1990; Shepherd et al., 1987)

Secventa care codifica peptida tranzit pentru cloroplast de
la gena ShkG de la Arabidopsis thaliana, care codifica
EPSPS (Klee et al., 1987)

Secventa care codifica 5--enolpiruvilgikimate-3-fosfat
sintaza (CP4 EPSPS), de la Agrobacterium sp. tulpina CP4
(Padgette et al., 1995)

Secventa netranslata 3' de la gena E9 pentru ribuloz- 1,5-
bifosfat carboxilaza subunitatea mica (rbcs2) gene de la
mazare (Pisum sativum) (Coruzzi et al., 1984; Morrelli et
al., 1985)

O secventa de 21-25 pb care delimiteazd ADN-T
transferat in plante, izolata initial de la plasmida pTi15955
de la A.tumefaciens , un derivate al tipului octopina al
plasmidei pTiA6 (Barker et al., 1983)

Originea replicarii de la o plasmida RK2 cu spectru mare de
gazde pentru mentinerea in Agrobacterium (Rogers et al.,
1987)

Originea replicarii de la plasmida pBR322 pentru
mentinerea plasmidei in E. coli (Sutcliffe, 1979)

Un segment al plasmidei pBR322 care represeaza
formarea primerului ARN esential pentru mentinerea
plasmidei in gazdele bacteriene, cum este E. coli (Bolivar et
al., 1977; Cesareni et al., 1982)

Gena bacteriana care codifica o enzima care modifica
aminoglicozidele, 3' (9)-O-nucleotidil-transferaza, de Ila
transpozonul Tn7 (Fling et al., 1985)

ori-vV 0.393
ori-322 0.629
rop 0.191
aadA 0.789
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5. in cazul deletiei sau al altor modificari ale materialului genetic, specificati
functia secventelor deletate sau modificate.

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

H7-1 a fost obtinutd prin transformare mediatd de Agrobacterium a
cotiledoanelor plantulelor sterile de sfecla de zahar.

7. 1n 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 aceasta faza) precum scopuri agronomice, testul
hibridizarii, modificari ale ratei de supravietuire sau diseminarea, teste
pentru evaluarea efectelor asupra organismelor vizate si nevizate.

Scopul introducerii consta in efectuarea de studii pentru determinarea eficacitatii
si selectivitatii, inclusiv prelevare de probe, in vederea omologarii mai multor
erbicide pe baza de glifosat aplicate in cultura de sfecla de zahar toleranta la
glifosat.

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

In Romania, in 2011, introducerea deliberatd in mediu este planificatd in
urmatoarele locuri:

Marculesti. Judetul Calarasi
Harman, Judetul Brasov

3.Marimea amplasamentelor (m?)

Marculesti. Judetul C&l&rasi — 3500 m?
Harman, Judetul Brasov - 3500 m?

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
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Sfecla de zahar H7-1 a fost notificata in Belgia, Regatul Unit al Marii Britanii,
Italia, Olanda, Franta, Germania si Spania in Belgium, pe baza Directivei
90/220/EEC si 2001/18/EC (vezi 0). Mai mult, din anul 1998, H7-1 a fost
introdusa in mediu pentru testare in mai multe locuri in SUA, Canada, Rusia,
China, Republica Ceha si Polonia. Aceste testari in camp au fost realizate pentru
producerea materialului necesar studiilor cerute de reglementari si pentru
evaluarea performantelor agronomice. (eficacitate, selectivitate, evaluarea
productiei ).

Dupa o evaluare reglementara riguroasa au fost primite autorizatii pentru
introducerea in mediu a sfeclei de zahar H7-1 in SUA (2005), Canada (2005), si
Japonia (2007).

Rezultatele testarilor in camp si experienta post - comercializare din aceste tari
nu au adus nicio dovada ca H7-1 ar putea avea efecte adverse asupra sanatatii
omului si anumalelor gi nici asupra mediului. Cu exceptia tolerantei la glifosat,
H7-1 nu s-ar putea deosebi de sfecla de zahar conventionala.
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Tabelul 2. Lista notificarilor anterioare conform partii B a Directivei

90/220/EEC i 2001/18/EC

Anul Tara Numarul notificarii
1995 Belgia B/BE/95/WSP4 (Monsanto)
1996 Belgia B/BE/95/WSP4 (Monsanto)
Regatul Unit al B/GB/96/R22/7 (96/R 22/7) (Monsanto)
Marii Britanii
1997 Belgia B/BE/95/WSP4 (Monsanto)
Italia B/IT/97/18 (Monsanto)
Olanda B/NL/96/22 (BGGO 96/22) (Monsanto)
1998 Belgia B/BE/95/WSP4 (Monsanto)
Italia B/IT/97/18 (Monsanto)
Franta B/FR/97/10/11 (Monsanto)
Olanda B/NL/96/22 (BGGO 96/22) (Monsanto)
Regatul Unit al B/GB/98/R22/11 (B/UK/98/R22/11) (Monsanto)
Marii Britanii
1999 Belgium B/BE/95/WSP4 (Monsanto)
Franta B/FR/99/01/07 (Monsanto/KWS)
Germania B/DE/99/94 (ZG2 6786-01-0094) (Monsanto)
Italia B/IT/97/18 (Monsanto)
Spania B/ES/99/03 (Monsanto)
Olanda B/NL/96/22-EXT1 (BGGO 96/22-01) (Monsantg
Regatul Unit al B/GB/98/R22/11 (B/UK/98/R22/11) (Monsanto)
Marii Britanii
2000 Belgia B/BE/95/WSP4 (Monsanto)
Franta B/FR/99/01/07 (Monsanto/KWS)
Germania B/DE/99/94 (ZG2 6786-01-0094) (Monsanto)
Spania B/ES/00/08 (Monsanto)
Olanda B/NL/96/22-EXT1 (BGGO 96/22-01) (Monsantg
2001 Belgia B/BE/95/WSP4 (Monsanto)
Franta B/FR/99/01/07 (Monsanto/KWS)
Germania B/DE/99/94 (ZG2 6786-01-0094) (Monsanto)
Olanda B/NL/96/22-EXT1 (BGGO 96/22-01) (Monsantg
2002 Germania B/DE/99/94 (ZG2 6786-01-0094) (Monsanto)
2006 Spania B/ES/06/01 (Monsanto)
2008 Spania B/ES/08/01 (Monsanto)
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D. Rezumatul impactului potential asupra mediului asociat
introducerii deliberate in mediu a plantelor modificate genetic
tolerante le erbicid in conformitate cu anexa 12.1, la legea 214/2002

Analiza caracteristicilor of H7-1 a evidentiat faptul ca riscurile producerii unor
efecte potential ddunatoare asupra sanatatii omului si asupra mediului care
sa rezulte din introducerea in mediu a acestei sfecle de zahar pentru testare
Th camp, sunt neglijabile:

e Riscul ca insusirea introdusa in H7-1 sa determine vreun avantaj sau
dezavantaj competitiv semnificativ  in  mediul primitor este neglijabil.
Probabilitatea raspandirii neintentionate a H7-1 in mediile neagricole este,
si ea, neglijabila, deoarece sfecla de zahar nu este nici persistenta, nici
invaziva, si aceste caracteristici nu au fost modificate comparativ cu sfecla
de zahar conventionala.

e Fecundarea incrucisata este neglijabila deoarece prin aceasta aplicatie
se solicita aprobarea cultivarii sfeclei de zahar H7-1 in scopul testarii,
ceea ce inseamna ca sfecla de zahar este cultivata pentru radacini si
ciclul de viata este limitat la stadiul vegetativ in productia agricola. Vor fi
luate insa masuri pentru evitarea oricarei potentiale hibridarii cu alte
plante de sfecla de zahar si a diseminarii semintelor la recoltare si in
timpul transportului (vezi punctul E).

o Deoarece sfecla de zahar este toleranta la erbicide nu exista organisme
vizate cu care sa interactioneze, direct sau indirect. Prin urmare, nu ar
putea fi identificatd nicio caracteristica care sa determine efecte
daunatoare asupra mediului.

e Avand in vedere modul de actiune bine caracterizat al enzimelor EPSPS
si faptul ca cercetarile efectuate au confirmat absenta efectelor adverse
este foarte putin probabil ca sfecla de zahar H7-1 sa afecteze
organismele nevizate. Interactiunile ecologice cu organismele nevizate
sau procesele biochimice din sol sunt considerate similare cu cele
asociate ale sfeclei de zahar conventionale.

o Efectele de natura profesionala asupra sanatati omului aparute ca
urmare a manipularii sfeclei de zahar H7-1 sunt aceleasi ca si in cazul
sfeclei conventionale. in plus, a fost demonstrat ca aceastd sfecla de
zahar nu determina efecte toxice sau alergene si este la fel de sigura si
de nutritiva ca orice altd sfecla de zahar fara nicio consecintad asupra
lantului alimentar/furajer.

e Impactul asupra mediului al tehnicilor de cultivare, management sgi
recoltare care se vor aplica in loturile de testare nu este considerat diferit
de impactul cultivarii oricarei sfecle de zahar conventionale.

Deoarece nu ar putea fi identificata nicio caracteristica a H7-1 care sa determine
efecte daunatoare asupra sanatatii omului si asupra mediului se considera ca nu
sunt necesare strategii de management a riscurilor.
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E. Scurta descriere a oricaror masuri luate de catre notificator pentru
controlul riscurilor, inclusiv izolarea, menita sa limiteze dispersarea
(de exemplu, pentru monitorizare si propuneri de monitorizare dupa
recoltare)

La o evalure riguroasa, s-a constatat ca riscurile pentru mediu asociate
introducerii deliberate a acestei sfecle de zahar sunt neglijabile. Prin urmare,
strategiile de management al riscurilor in cazul testarii sfeclei de zahar H7-1 vor
fi aceleasi ca gi in cazul cultivarii sfeclei conventionale.

Cu toate acestea, in afara observatiilor care vizeaza parametrii agronomici, care
constituie baza cercetarilor planificate, pe parcursul introducerii deliberate si un
an dupa, locul testarii va fi verificat in mod regulat, pentru depistarea unor
eventuale efecte potential daunatoare, directe sau indirecte, asupra mediului. Se
vor inspecta vizual loturile de sfecla de zahar H7-1 si mediul primitor.

Eventualele efecte daunatoare asupra mediului legate de introducerea deliberata
a sfeclei de zahar H7-1 observate 1in cursul perioadei de testare vor fi raportate
imediat autoritatii competente.

La sféarsitul perioadei de testare, notificatorul va depune un raport la autoritatea
competenta. Acest raport va detalia orice efecte adverse asupra mediului
observate in perioada de supraveghere generala, daca exista, ca si actiunile
declangate de aceste constatari, daca se impun.

Campurile de testare a sfeclei de zahar H7-1 vor fi amplasate la 1000 de metri
distanta de alte culturi de sfecla de zahar si vor fi inconjurate de o banda tampon
de 4-6 randuri constituita din sfecla conventionala.

Produsele din testari pot fi folosite pentru analize, dar nu vor fi utilizate ca aliment
sau furaj.

Va fi implementat un program de supraveghere a plantelor rasarite din semintele
cazute accidental pe sol.

Frecventa observatiilor: Loturile pe care au fost amplasate testele vor fi
monitorizate in anul urmator implementarii testelor cel putin o data la doua luni, in
perioada de vegetatie, pentru a depista si distruge eventualele plante de sfecla
de zahar aparute.

In anul urmétor, nu va fi cultivatd sfecld de zahar pe terenurile pe care au fost
amplasate loturile de testare.

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.

Totusi, orice efecte adverse neanticipate asupra sanatatii oamenilor sau asupra
mediului vor fi imediat raportate autoritatii competente.
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