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ANEXA

INFORMATII DESTINATE PUBLICULUI

PORUMBUL MON 88017 MODIFICAT
GENETIC PENTRU TOLERANTA LA
GLIFOSAT SI REZISTENTA LA ATACUL
VIERMELUI RADACINILOR PORUMBULUI
(DIABROTICA VIRGIFERA)

Notificare pentru introducerea deliberati in mediu a porumbului MON 88017
pentru utilizare in campurile de testare in Romania , depusa de Monsanto Romania
SRL

MONSANTO Romania SRL B-dul Dimitrie POMPEI nr 9-9A Complex IRIDE, Cladirea 24, Et 4, Sector 2,Bucuresti — Romania
Tel.: +40 1 3057140, Fax.: +40 1 3057165



(4

MONSANTO

1. DESCRIEREA ORGANISMULUI MODIFICAT GENETIC

MON 88017 contine urmatoarele elemente genetice:

e Gena cry3Bbl de la Bacillus thuringiensis subsp. kumamotoensis care confera
protectia fata de viermele radacinilor porumbului (Diabrotica virgifera);

e Gena cp4 epsps de la Agrobacterium sp. tulpina CP4, care confera toleranta la
erbicidul glifosat.

PORUMBUL MON 88017 A FOST OBTINUT PRIN TRANSFORMAREA MEDIATA DE AGROBACTERIUM A
EMBRIONILOR IMATURI . A FOST UTILIZAT VECTORUL DE TRANSFORMARE AGROBACTERIUM
TUMEFACIENS TULPINA ABI, CARE CONTINEA PLASMIDA PV-ZMIR39. BACTERIA MAI CONTINEA O
PLASMIDA TI DEZARMATA, FARA EXTREMITATI ST GENELE CARE CODIFICA ENZIMELE IMPLICATE TN
BIOSINTEZA FITOHORMONILOR, DAR CARE PERMITEA TRANSFERUL ADN — T DIN PLASMIDA
PV-ZMIR39.

MON 88017 sintetizeaza proteina CP4 EPSPS codificata de gena cp4 epsps provenita de
la Agrobacterium sp. tulpina CP4 care confera toleranta la glifosat. Tn plus, MON 88017
sintetizeaza proteina modificatda Cry3Bbl, codificata de gena cry3Bblderivata de la
Bacillus thuringiensis subsp. kumamotoensis. Sinteza proteinei Cry3Bbl 1i confera
protectiec la atacurile unor insecte coleoptere daunatoare, care includ memobrii
complexului de viermi ai radacinilor (Diabrotica spp.), din care fac parte viermele vestic
al radacinilor (Diabrotica virgifera virgifera LeConte), viermele nordic al radacinilor
(Diabrotica barberi Smith) si viermele sudic al radacinilor (Diabrotica undecimpunctata
howardi Barber).

Hibrizi de porumb care manifesta atat toleranta la glifosat cat si rezistenta la atacul
viermilor radacinilor au fost creati anterior prin incrucisarea a doud linii consangvine,
care posedau, fiecare, cate unul dintre aceste caractere, pentru a obtine un produs cu
insusiri cumulate. Totusi, procesul de ameliorare conventionala poate fi ineficient,
necesitand o perioada indelungatd de timp. De aceea, MON 88017 a fost obtinut cu
ajutorul unui vector care continea atat gena cp4 epsps cat si gena cry3Bbl. Acest mod de
abordare mareste eficienta introducerii simultane a ambelor caractere in porumb, in final,
oferind cultivatorilor posibilitatea de a alege dintr-o gama variata de germoplasma elita
de porumb care are ambele caractere. In privinta combaterii buruienilor, MON 88017 este
asemanator cu NK603, deoarece produce aceeasi proteina CP4 EPSPS care confera
toleranta la glifosat. lar in privinta combaterii insectelor daunatoare, MON 88017 este
comparabil cu MON 863, deoarece produce o proteina Cry3Bbl similara (99.8%
identitatea secventei aminoacizilor) care-i confera protectie fata de unele insecte
coleoptere daunatoare ale porumbului.
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Ca urmare, comercializarea MON 88017 va furniza beneficii substantiale cultivatorilor
prin limitarea pierderilor de recoltd determinate de presiunea buruienilor si de pagubele
produse de hrinirea viermilor radicinilor. In acelasi timp, vor exista beneficii pentru
unor insecticide chimice daunatoare (Rice and Pilcher 1999) si a expunerii fermierilor la
actiunea acestor produse. In plus, s-a demonstrat ci erbicidul glifosat este sigur si are
efecte favorabile asupra mediului ( Anexa I care clasifica glifosatul conform Council
Directive 91/414/EEC).

In aceasta aplicatie este prezentata o evaluare completa a sigurantei porumbului MON
88017 conform Ordonantei de urgenta nr. 43/2007 privind introducerea pe piata a
organismelor modificate genetic.

MON 88017 exprima proteinele CP4 EPSPS si Cry3Bbl in aceeasi plantd. A fost
efectuatd o ampla evaluare a sigurantei acestor doud proteine pentru oameni si pentru animale.
Este important de avut in vedere faptul ca proteinele sintetizate de MON88017 sunt similare
cu proteinele din porumbul NK603 si, respectiv, din porumbul MON 863, care, analizate
anterior de EFSA (EFSA, 2003a; EFSA, 2004b), au fost considerate sigure.

Proteinele CP4 EPSPS si Cry3Bbl au o istorie de consum sigur, atat fiecare in parte,
acumulatd prin consumul plantelor tolerante la glifosat si, respectiv, al porumbului MON
863, cat si Tn combinatie, acumulata fie prin consumul amestecului de boabe de

MON 863 si de NK603, fie prin consumul boabelor varietatilor MON 863 x NK603 si
MON 863 x MON 810 x NK603, care le sintetizeaza pe amandoua si care au fost
cultivate si consumate in afara UE. In SUA, plantele tolerante la glifosat, care sintetizeaza
proteina CP4 EPSPS, sunt comercializate din anul 1996, iar porumbul protejat de
atacurile unor coleoptere ddunatoare, care sintetizeaza proteina Cry3Bbl, se
comecializeaza din anul 2003. Cu alte cuvinte, aceste proteine au fost consumate pe scara
mare fara sa fi fost inregistrat vreun efect advers asupra sanatatii omului si animalelor.

Plantele care sintetizeazd atat proteina CP4 EPSPS cat si proteina Cry3Bbl
(MON 863 x NK603 si MON 863 x MON 810 x NK603) au fost cultivate Tn SUA pe o
suprafata totald de aproximativ 3.7 milioane de ha (in perioada 2004-2006), fara sa
genereze riscuri pentru om sau pentru animale.

INFORMATII DESPRE INTRODUCERI IN MEDIU ANTERIOARE ALE PLANTEI MODIFICATE GENETIC

Au fost deja efectuate multe testdri Tn camp pentru evaluarea performantelor (eficacitate,
productie, Incrucisare etc.) in SUA, in mai multe locatii din regiunile in care se cultiva
porumb, din anul 2000, si in Argentina, din 2003-2004. Tn anul 2002, in Japonia, a fost
evaluat impactul porumbului MON 88017 asupra mediului. Tn anul 2003, Tn Canada,
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porumbul MON 88017 a fost evaluat din punct de vedere agronomic, iar in 2005
(Germania) si in 2006 (Germania, Franta si Spania) a facut obiectul unor studii in vederea
obtinerii datelor datelor necesare pentru intocmirea dosarului tehnic(cantitatea de proteina
sintetizata, compozitia, caracteristicile agronomice).

Tn anul 2007, a inceput comercializarea porumbului MON 88017 in SUA si Canada.

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

Introducerea deliberata in mediu, pentru testare in camp, se realizeaza in vederea obtinerii
unor informatii suplimentare cu privire la performantele agronomice si fenotipice,
88017, modificati genetic pentru toleranta la erbicid pe baza de glifosat si rezistenta la
atacul viermelui radacinilor de porumb, precum si un studiu experimental referitor la
fauna de artropode netinta.

Testarile in camp sunt realizate la scard micd, in scop experimental (stiintific) si 1n
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 88017 modificat genetic pentru toleranta la erbicid pe baza
de glifosat permite un control mai eficient si flexibilitate Th combaterea buruienilor din
culturile de porumb, iar rezistenta genetica la Diabrotica va aduce beneficii pentru mediu
si sanatatea oamenilor ca urmare a posibilitatii de reducere a consumului de insecticide.

3. Evaluarea riscurilor potentiale pentru sanatatea umana si mediu, datorate
introducerii deliberate Tn 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 si indirecte dintre porumbul modificat
genetic si diferitele organisme, a fost realizata conform anexei 2, D.2. la OG
43/2007. Pentru evaluarea riscurilor au fost folosite datele stiintifice disponibile
pana in prezent.

MONSANTO Romania SRL B-dul Dimitrie POMPEI nr 9-9A Complex IRIDE, Cladirea 24, Et 4, Sector 2,Bucuresti — Romania
Tel.: +40 1 3057140, Fax.: +40 1 3057165



(4

MONSANTO

Este important de mentionat faptul ca testarile in cadmp sunt introduceri in mediu
la scard micd 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 data
cu notificarea pentru aprobarea introducerii in mediu, pentru testare, a porumbului
MON 88017, nu se anticipeaza niciun impact, efect imediat si/sau intarziat nedorit
asupra sanatatii umane si mediului ca rezultat al interactiunilor directe sau indirecte
ale plantelor modificate genetic MON 88017 cu mediul biotic si abiotic.

4, Masurile de limitare a riscurilor potentiale, masurile de control si de monitorizare
a introducerii deliberate Tn mediu

Masurile ce vor fi luate pentru a minimiza riscurile potentiale asociate introducerii in
mediu, pentru testare a porumbului MON 88017, masurile de control si monitorizare ce
vor include, printre altele:

- campurilor de testare vor fi amplasate la o distanta de cel putin 200 m de alte culturi de
porumb;
- campurile experimentale vor fi inconjurate cu o zona tampon constituita din cel putin 4
randuri cu porumb conventional;
- semdnatul si recoltarea vor fi executate de Institutului de Stat pentru Testarea si
Tnregistrarea 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 dupd semanat si recoltare.
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