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Rezumatul informatiilor din Notificare
(SUMMARY NOTIFICATION INFORMATION FORMAT
(SNIF)) PENTRU INTRODUCEREA DELIBERATA iN MEDIU A
PLANTELOR SUPERIOARE MODIFICATE GENETIC
(ANGIOSPERMAE AND GYMNOSPERMAE)

A. INFORMATII GENERALE
1. Detalii cu privire la notificare
Numarul notificarii
Data primirii notificarii:
Titlul proiectului

Introducerea deliberatd in mediu, pentru testare in camp a porumbului Btl1xGA21 modificat
genetic pentru rezistentd la atacul unor insecte Lepidoptere si toleranta la erbicide pe bazd de
glifosat se realizeazd 1n scopul obtinerii de date privind evaluarea impactului cultivarii
porumbului Bt11xGA21 asupra organismelor ne-vizate din Romania, inregistrarii in Catalogul
oficial al soiurilor de plante agricole a hibrizilor Bt11xGA21 si obtinerii unor informatii
geo-climatice din Romania a porumbului Bt11xGA21 intre perioada 2009-2014. Testarea va
permite, de asemena, evaluarea comportdrii evenimentului de transformare Btl1xGA21 in
mediu, in conditiile obisnuite de cultura a porumbului. De asemenea, testarea se realizeazd in
scopul prelevarii de probe siloz, boabe, material vegetal proaspdt si probe polen pentru
demonstrarea echivalentei compozitionale si studiul expresiei genice dintre hibrizii modificati
genetic si formele isogenice, conventionale.

Perioada propusia pentru introducerea deliberati in mediu pentru testare in camp
Nu mai devreme de luna martie ale fiecarui an (2009-2014).
2. Notificatorul

S.C. Syngenta Agro SRL
Victoria Park

Str. Bucuresti-Ploiesti nr. 73-81
Et. 4, 013685

Bucuresti, Romania

Tel: +40 215281200

Fax: + 40 21 5281299



Porumbul Bt11xGA21 Pagina 3 din 8

Tn numele:

Syngenta Crop Protection AG, Basel, Elvetia si toate companiile afiliate
Schwarzwaldallee 215, CH 4058 Basle, Elvetia

Tel: +41 61 323 1111

Fax: + 41 61 323 1212

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

Da X) Nu 0

Daca da, specificati codul tarii respective: ES, RO

4. A mai fost notificata aceeasi introducere deliberata in mediu pentru
testare in camp al plantei modificate genetic in alta parte, in sau in
afara Comunititii Europene, de citre acelasi notificator?

Da (X Nu ()

Daca da, specificati codul tarii respective: ES, RO

Spania: B/ES/08/32
Romania: B/RO/08/05

2.

B. Informatii privind planta modificata genetic

Identitatea plantei receptor sau mama/parentala

Familia: Poaceae cunoscuta si sub denumirea Gramineae
Genul: Zea

Specia: mays L.

Subspecia: mays

Cultivar/linia: variate

Nume comun: Porumb

Descrierea trasaturilor si caracteristicile care au fost introduse sau modificate,

precum gene marker si orice modificari anterioare

Porumbul Bt11xGA21 descris in aceastd Notificare a fost, obtinut prin incrucisarea, utilizand
metode traditionale, descendentilor porumbului Bt11 modificat genetic pentru rezistenta la atacul
unor insecte Lepidoptere cu descendentii porumbului GA21 modificat genetic pentru toleranta la
erbicide pe baza de glifosat.



Porumbul Bt11xGA21 Pagina 4 din 8

Porumbul Btl11 este modificat genetic pentru conferi plantelor rezistenta la atacul unor insecte
Lepidoptere precum, sfredelitorul european al porumbului (European Corn Borer, ECB), Ostrinia
nubilalis si sfredelitorul mediteranian (Mediterranean Corn Borer, MCB), Sesamia nonagrioides
si este tolerant la erbicide pe bazd de glufosinat de amonium (marker de selectie). Porumbul
GA21 contine 0 gena care codificd o proteina capabild de a conferi toleranta la erbicide pe baza
de glifosat (MEPSPS).

3. Tipul de modificare genetica

@) Insertia de material genetic (X)
(b) Deletia de material genetic ()
(c) Substitutia de baze 0
(d) Fuziunea de celule 0
(e) Altele, specificati

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

Porumbul Bt11xGA21 descris in aceastd Notificare a fost, obtinut prin incrucisarea, utilizand
metode traditionale, a descendentilor porumbului Btl1 modificat genetic pentru rezistenta la
atacul unor insecte Lepidoptere cu descendentii porumbului GA21 modificat genetic pentru
toleranta la erbicide pe baza de glifosat.

Porumbul Bt11

Secvente reglatoare: Secventele promotor si intron derivate de la genele virusului mozaic
al Conopidei si porumb. Aceste secvente asigurd expresia
constitutiva a genelor pentru caracterele de rezistenta la insecte si
tolerantd la erbicide.

Gena pentru rezistenta la insecte: Gena Bt izolatd de la Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
tuplina HD-1 ce codifica forma trunchiata a genei crylAb ce confera
toleranta la atacul unor specii Lepidoptere.

Gena pentru tolerantd la erbicide pe baza de glufosinat de amonium: Gena izolata de la
Streptomyces viridochromogenes ce codifica o enzima phosphinothricine
acetyl-transferase (PAT) ce confera toleranta la produsele erbicide pe baza
de glufosinat amonium (gena marker de selectie, nu conferd un caracter
important din punct de vedere agronomic).

Extremitatea NOS 3" Secventa terminald a genei pentru nopalin sintaza izolatd de la
Agrobacterium tumefaciens. Determina terminarea transcriptiei si
poliadenilarea ARNm.

Porumbul GA21
Secvente reglatoare: Promotor, intron si secventa exon de la orez. Asigura expresia
controlatd a genei ce confera toleranta la erbicide pe baza de glifosat.
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Peptida tranzit optimizata: Secventa N-terminal optimizata a peptidei tranzit construita pe baza
secventelor peptidelor tranzit de la porumb si floarea soarelui.

Gena pentru toleranta la erbicid: gena epsps (5-enolpirulatsikimat-3-fosfat sintaza) provenita de
la porumb. Confera toleranta la produsele erbicide ce contin glifosat.

Extremitatea NOS 3" Secventa terminald a genei pentru nopalin sintazd izolatd de la
Agrobacterium tumefaciens. Determina terminarea expresiei genei
pentru toleranta la erbicide pe baza de glifosat.

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

Nu se aplica pentru ca nu au loc deletii sau alte tipuri de modificare.
6. Scurta descriere a metodei utilizata pentru modificarea genetica.

Porumbul Btl1xGAZ21, descris in aceasta Notificare, a fost obtinut prin incrucisarea, utilizand
metode traditionale, a descendentilor porumbului Btl1 modificat genetic pentru rezistenta la
atacul unor insecte Lepidoptere cu descendentii porumbului GA21 modificat genetic pentru
toleranta la erbicide pe baza de glifosat. Nu au fost realizate alte modificari pentru a produce
porumbul Bt11xGA21.

Porumbul Btll a fost obtinut prin transformarea protoplastilor de Zea mays si este modificat
genetic pentru rezistenta la atacul unor insecte Lepidoptere.

Porumbul GA21 a fost obtinut prin bombardamentul cu microproiectile a suspensiilor de celule
de porumb in cultura.

1. Tn cazul in care planta receptoare sau parentali este o specie forestierii, descrieti
modurile si gradul de diseminare si factorii specifici care afecteaza diseminarea.

Nu se aplicd pentru ca planta receptoare sau parentald nu este o specie forestiera.

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

1. Scopul introducerii deliberatd in mediu (inclusiv orice informatii relevante
disponibile in aceasta fazd) precum scopuri agronomice, testul hibridizarii, modificari ale
ratei de supravietuire sau diseminarea, teste pentru evaluarea efectelor asupra
organismelor vizate si ne-vizate.

Introducerea deliberata in mediu, pentru testare in camp, in Roméania a porumbului Bt11xGA21
se realizeaza in scopul obtinerii de date privind evaluarea impactului cultivarii porumbului
modificat genetic Bt11XxGA21 asupra organismelor nevizate din Romania, inregistrarii hibrizilor
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de porumb Bt11xGAZ21 in Catalogul oficial al soiurilor de plante agricole si obtinerii unor

.....

acestui porumb in conditiile geo-climatice din Romania, intre perioada 2009-2014.

Testarea in cdmp a porumbului Bt11XGAZ21 se realizeaza, de asenenea, in scopul prelevarii de
probe siloz, boabe, material vegetal proaspat si probe polen pentru demonstrarea echivalentei
compozitionale si studiul expresiei genice dintre hibrizii modificati genetic si formele isogenice,
conventionale.

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

Testele in camp se vor desfasura in Romania, pe 13 amplasmente diferite intre 2009-2014.
Testarea porumbului Bt11xGA21 se va efectua la (in cadrul):

a) retelei experimentalda ISTIS, alcatuita din sase (6) centre de testare denumite in continuare
CTS (Centre de Testare a Soiurilor) la CTS Dilga (judetul Calarasi), CTS Ramnicu Sarat
(judetul Buzau), CTS Tecuci (judetul Galati), CTS Targoviste (judetul Dambovita), CTS
Mircea Voda (judetul Braila) si CTS Satu Mare (judetul Satu Mare)

b) Statiunii de Cercetare si Dezvoltare Agricola Lovrin denumita in continuare SCDA Lovrin —
Lovrin, judetul Timis

c) Carpinis - judetul Timis, Grabati - judetul Timis, Jimbolia - judetul Timis, Peregu Mare -

judetul Arad, Seitin - judetul Arad si Nadlac, judetul Arad

3. Mirimea amplasamentelor (m?)

Testele in camp se vor desfasura in Romania, pe 13 amplasmente diferite intre 2009-2014.
Suprafata experientei cu porumb modificat genetic Bt1 1xGA21 (cu plante modificate genetic) va
fi de maximum 5000 mp/locatie pentru efectuarea analizelor compozitionale, obtinerea datelor
agronomice, testarii pentru inregistrarea hibrizilor de porumb Bt1 1xGA21 in Catalogul oficial al
soiurilor de plante agricole si in final evaluarea impactului cultivérii porumbului Btl1xGA21
asupra organismelor nevizate din Romania. In anul 2009, vor fi testati doi hibrizi de porumb
Bt11xGA21. In anii urmitori Syngenta va testa in Romania mai multi hibrizi Bt11xGA21.

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

Rezultatele obtinute in cursul testarilor in camp efectuate in Statele Unite ale Americii si Europa
evidentiaza faptul ca liniile modificate genetic Btl1 si GA21 nu diferd de planta receptoare in
privinta modului sau ratei de reproducere, diseminare §i supravietuire.

Porumbul Btll a primit aprobare pentru cultivare comerciala in Statele Unite ale Americii,
Canada, Argentina, Japonia, Africa de Sud, Uruguay si Filipine. Porumbul Btl1 este in curs de
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testare in camp, in Uniunea Europeana, inca din anul 1994. Porumbul Btll este in testare, in
Romania, incepand cu anul 2007.

Evenimentul de transformare GA21 a fost aprobat pentru cultivare comerciala in Statele Unite
ale Americii, Canada, Argentina Brazilia si Japonia. Porumbul GA21 se cultivd in scop
comercial in Statele Unite ale Americii, Canada si Argentina si nu au fost raportate efecte
negative asupra mediului sau sanatatii omului. Porumbul GA21 este in testare, in Romania,
Tncepand cu anul 2006.

D. Rezumatul impactului potential asupra mediului asociat introducerii
deliberate in mediu a plantelor modificate genetic tolerante la erbicid Tn
conformitate cu anexa Il, D2 la Directiva 2001/18/EC

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

Studiul de Evaluare a Riscurilor asupra Mediului a fost completat si depus odata cu notificarea.
Nu au fost identificate efecte negative, directe sau indirecte, rezultand din interactiunile directe si
indirecte ale porumbului modificat genetic cu mediul.

E. Descriere scurta 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)

e Amplasarea loturilor experimentale Tn zone Tn care porumbul nu este cultivat pentru
producerea de samanta si separarea lor de alte campuri de porumb printr-o distanta de cel
putin 200 m;

e Utilizarea unei zone tampon de minimum 4 (patru) randuri de porumb conventional ca o
capcana pentru polen; plantele din zona tampon vor fi semanate in camp si nu vor fi
folosite ca aliment sau furaj;

e Semanatul si recoltarea vor fi executate sub supravegherea personalul Companiei
Syngenta Agro SRL, special instruit in privinta masurilor de precautie;

e Efectuarea unor vizite regulate in camp, pe toatd durata testarilor, atat pentru efectuarea
observatiilor cat si pentru verificarea aplicarii corecte a masurilor de combatere a
daunatorilor si bolilor;

e Recoltarea productiei si distrugerea ei, dupa prelevarea probelor necesare efectuarii
analizelor; boabele provenite de la plantele MG nu vor fi folosite ca aliment sau furaj;

e Incorporarea resturilor vegetale in sol, la sfarsitul perioadei de vegetatie, atunci cand
conditiile de mediu si cele agronomice vor permite acest lucru;

e In sezonul urmitor, amplasamentele loturilor de testare vor fi monitorizate pentru a
depista si distruge plantele de porumb rasarite din semintele cazute, 1n mod accidental, pe
sol. Tn acest scop, vor fi inspectate periodic loturile pe care au fost amplasate
experimentele. Plantele de porumb rasarite in culturile postmergatoare vor fi distruse
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inainte de inflorire prin utilizarea erbicidelor conventionale care nu sunt pe baza de
glifosat sau cu mijloace mecanice;

e In anul urmator, pe terenul pe care au fost amplasate loturile experimentale, nu va fi
cultivat porumb n scop comercial.

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 Tn mediu (acolo unde este cazul).

Testele vor permite o evaluare in timp a comportamentului porumbului Bt11xGA21 in mediu si
conditiile geo-climatice din Romania.



