Notificare pentru aprobarea introducerii
deliberate Tn mediu, pentru testare la
SCDP Bistrita — Romania, a prunului
modificat genetic rezistent la virusul

Plum pox

In conformitate cu prevederile OG 43/2007 (28 iunie, 2007)




REZUMATUL NOTIFICARII PRIVIND TESTAREA iIN CAMP A PRUNULUI
TRANSGENIC

A. Informatii generale
1. Detalii privind notificarea

a) Numarul notificarii:
b) Data primirii notificarii:
c) Denumirea proiectului:

,Environmental use of safe virus-free plums” — “Utilizarea prunelor libere de virus in
contextul sigurantei mediului”

d) Perioada propusa pentru introducerea deliberata in mediu pentru testare in camp:
martie 2011 — decembrie 2019. Pana la intrarea pe rod a pomilor sunt necesari 2-3 ani
2. Notificator
Statiunea de Cercetare-Dezvoltare pentru Pomicultura Bistrita
Str. Drumul Dumitrei Nou, nr. 3
Bistrita, Romania

Tel. +40 63 217895

Fax. +40 63 214752

3. Introducerea in mediu a aceleiasi PSMG este prevazuta de citre acelasi
notificator si in alta parte, in cadrul sau in afara comunitatii?

Nu.

4. Aceeasi PSMG a ficut obiectul unei alte notificiri de introducere in mediu de
catre acelasi notificator?

Da. Notificare B/RO/07/04
5. Alte notificari

B/ES/05/14; B/ES/96/16; B/CZ/06/03; ref. DOPgmo 4301/02-4/2002

B. Informatii privind planta modificata genetic

1. Identitatea plantei receptoare sau mma/parentale
a) denumirea familiei; Rosaceae
b) genul: Prunus



c) specia: Prunus domestica

d) subspecia: domestica

e) cultivar: C5 (Honey Sweet) — obtinut din soiul de prun Bluebyrd
f) denumire comuna: prun comun

2. Descrierea trasaturilor si caracteristicilor introduse sau modificate,
inclusiv genele marker si modificarile anterioare:

- PPV-CP - gena care mediaza sinteza proteinei capsidale a virusului Plum pox.
- gene marker: GUS (uid A) responsabild de sinteza B - glucuronidazei; npt Il
(neomicin fosfotransferaza II) care confera rezistenta la kanamicina.
De asemenea, insertul contine un promotor (35S) si o secventa terminala (NOS).
Trei copii ale insertului sunt prezente in genomul clonei C5 rezistenta la virusul Plum
pox (PPV).

3. Tipul modificarii genetice:
Insertie de material genetic.

4. in cazul insertiei de material genetic, precizati originea si functia dorita a fiecarui
fragment constitutiv al regiunii inserata

Componentele insertului de ADN strain si functiile lor sunt urmatoarele:

a) gena PPV-CP apartine susei D (Dideron) a virusului Plum pox. A fost introdusa
in scopul obtinerii unei rezistente derivate din patogen. Rezistenta clonei
transgenice C5 este determinatd de mecanismul PTGS (post-transcriptional gene
silencing) prin care atit ARNm transgenic cat st ARN viral omolog sunt degradati
(Scorza si colab., 2001 - Transgenic Research; Hily si colab., 2004 - Transgenic
Research; Hily si colab., 2005 - Molecular Plant — Microbe Interactions; Kundu
si colab., 2008 - Virus Genes);.

b) gena npt Il - provine de la Escherichia coli. A fost inclus ca marker selectionabil
n procesul de transformare.

c) gena GUS - provine de la Escherichia coli ; marker cromogenic.

d) promotorul 35S - provine de la virusul mozaicul conopidei; este o gena
reglatoare.

e) Extremitatea NOS - este secventa terminald a genei pentru nopalin sintaza
izolata de la Agrobacterium tumefaciens; este o gena care finalizeaza transcriptia
transgenei PPV-CP.

5. In cazul deletiei sau al altor modificari a materialului genetic, specificati functia
secventelor deletate sau modificate:

Nu se aplica.



6. Scurta descriere a metodei utilizate pentru modificarea genetica

Portiuni de hipocotile au fost transformate ca urmare a cocultivarii cu
Agrobacterium tumefaciens continand plasmidul pGA482GG/PPV-CP-33. Tn prealabil,
constructul npt 1I-PPV CP - GUS a fost clonat in vectorul binar mentionat anterior.
(Scorza si colab., 1994 - Plant Cell Reports).

7. Daca planta receptoare sau parentala este o specie forestiera, descrieti metodele
de diseminare si factorii specifici care afecteaza diseminarea:

Nu se aplica.

C. Informatii privind introducerea deliberatd in mediu in vederea
testarii in cAmp

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

Obiectivul principal al testarii In camp a punului transgenic cu rezstentd derivata
din patogen vizeazad obtinerea unor informatii suplimentare cu privire la performantele
geo-climatice si endemice de PPV din Romania. Acest studiu va fi efectuat in contextul
producerii de fructe libere de virusul Plum pox, reducerii poluarii mediului si sigurantei
alimentare. De asemenea, se are in vedere utilizarea prunului transgenic C5 in hibridari in
scopul obtinerii de descendenti androsterili.

2. Localizarea geografica a sitului de introducere:

Statiunea de Cercetare-Dezvoltare pentru Pomiculturd Bistrita, judetul Bistrita Nasaud,
localitatea Bistrita, Dealurile Bistritei

3. Suprafata sitului (m?): 1200 m?

4. Informatii relevante, daca exista, privind introducerile anterioare ale aceleiasi
plante modificate genetic, cu referire specifici la potentialul impact asupra mediului
si sanatatii umane asociata introducerii deliberata in mediu.

Prunul transgenic ce contine gena PPV CP a fost testat Tn loturi experimentale, in
conditii de mare presiune de infectie cu virusul Plum pox, in Spania (notificari
B/ES/96/16 si B/ES/05/14), Polonia (decizia Ministerului Mediului ref. DOPgmo
4301/02-4/2002) si in Romania (autorizatie de import nr. 1166/ 02/ 1996, vizata de
Inspectia de Stat pentru Carantina Fitosanitard a Ministerului Agriculturii = si
Alimentatiei). Rezultatele acestor studii au relevat un nalt nivel de rezistenta a clonei
transgenice C5 la infectiile artificiale cu PPV si nici un pom apartinind acestei clone nu a



fost gasit infectat cu PPV urmare a infectiilor naturale mediate de afide virulifere, in cei
10 ani de testare in camp (Malinowski si colab.,2006 - Plant disease). Aceste rezultate
releva o durabilitate a rezistentei clonei C5 la infectiile cu virusul Plum pox. De
asemenea, rezistenta la PPV a clonei C5 s-a dovedit a fi stabila si in prezenta virusurilor
heteroloage (Zagrai si colab., 2008 - Journal of Plant Pathology).

Intrucat prunul transgenic contine gena PPV CP a fost exprimat potentialul hazard
conform cdruia, gena respectivd devenita constitutiva, ar putea reprezenta un risc
aditional pentru variabilitatea populatiilor virale indigene. Potentialul impact al prunului
transgenic continand gena PPV CP asupra diversitatii si dinamicii populatiilor PPV a fost
evaluat in cadrul unui proiect international finantat de Comisia Europeana (TRANSVIR
QLK3-CT-2002-02140). Testarile din Romania si Spania, doua tari cu climat diferit
(continental, respectiv mediteranean) nu au evidentiat un risc aditional al prunului
transgenic asupra recombinarii tulpinilor PPV. De asemenea, rezultatele stiintifice au
evidentiat efectul neutral al prunului transgenic asupra organismelor non-tinta (Capote si
colab., 2008 - Transgenic Research, Zagrai si colab., 2010 - Journal of Plant Pathology).

Un alt experiment de testare a clonei de prun transgenic C5 se afla in desfasurare
in Cehia (notificare B/CZ/06/03, decizia Ministerului Mediului ref. 881/0OER/GMO/01).
Rezultatele curente arata ca rezistenta la PPV a clonei C5 este stabila chiar si in prezenta
altor virusuri (Jarosova si colab., 2010 - Julius-Kuhn-Archiv).

D. Rezumatul impactului potential asupra mediului asociat introducerii
deliberate Th mediu a prunului transgenic cu rezistenta derivata din
patogen, in 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

Prunul transgenic cu rezistenta derivata din patogen este considerat ca fiind fara
efecte adverse asupra oamenilor, animalelor sau plantelor. Rezistenta la PPV nu va
determina efecte negative. Nu exista posibilitatea unui avantaj selectiv sporit al prunului
transgenic cu rezistenta derivatd din patogen fatd de prunul conventional, cultivat in
mediul natural. Prunul transgenic a fost exhaustiv studiat de-a lungul unei perioade de
peste 15 ani, iar rezultatele stiintifice au demonstrat ca introducerea acestui OMG nu
presupune un risc pentru mediu. De asemenea, studiul de evaluare a riscurilor
demonstreaza ca acest OMG nu reprezintd un risc pentru mediu. Potentialul impact
asupra mediului al prunului transgenic C5, ca si al oricarui descendent derivat din
incrucisarea acestuia cu prunul conventional, nu este diferit de impactul pe care il are
asupra mediului prunul obtinut prin ameliorare conventionala (USDA/APHIS -Federal
Register Doc. E7-13649, July 12, 2007). Mai mult, istoria indelungata a unui OMG cu
insert similar (papaya transgenica cu rezistenta derivata din patogen) in cultura si consum
a demonstrat siguranta pentru mediu si sdnatatea oamenilor a plantelor transgenice de
acest tip. Siguranta prunului transgenic C5 HoneySweet este evidentiata si prin aprobarea
cultivarii lui in SUA, urmare a evaluarilor efectuate de APHIS (Animal and Plant Health
Inspection Service), FDA (Food and Drug Administration) si EPA (Environmental



Protection Agency). Aceste aprobari S-au bazat pe investigatii extensive a prunului
transgenic C5 atat in SUA cat si in Europa, incluzand cercetarile efectuate in Romania.

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

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

e Lotul experimental va fi Inconjurat de o zond tampon cultivatd cu specii
incompatibile sexual cu prunul (mar, par, cires) pentru a minimiza dispersia
polenului;

e Plantarea si recoltarea fructelor va fi efectuatd de personalul SCDP Bistrita, special
instruit in privinta masurilor de precautie;

e Efectuarea unor vizite regulate la lotul experimental, efectuarea de observatii,
prelevare de probe si verificarea aplicarii corecte a masurilor de combatere a bolilor
si daunatorilor;

e Fructele rezultate din experiment nu vor fi folosite ca aliment sau furaj;

e Potentiali puieti rezultati vor fi indepartati si distrusi;

e Deseurile rezultate vor fi distruse prin ardere. La sfarsitul experientei, pomii vor fi
erbicidati, scosi cu radacini si, ulterior, arsi.

F. Rezumatul testelor de camp planificate, destinate obtinerii de noi informatii
privind impactul introducerii acestor PSMG asupra mediului si sinatatii oamenilor
ca urmare a introducerii deliberate Tn mediu (acolo unde este cazul).

Acest studiu are ca obiectiv secundar obtinerea de noi informatii cu privire la
impactul asupra mediului asociat introducerii deliberate in mediu, cercetarile vizand si
potentiale probleme de coexistentd dintre prun modificat genetic si prun
conventional/specii salbatice de Prunus. Un numar forte redus de plante de Prunus
cerasifera si Prunus spinosa vor fi plantate in acelasi lot experimental pentru a verifica
potentialul transferului de gene la aceste specii. Preconizam un potential nesemnificativ
de transfer deoarece perioada de inflorire a clonei C5 nu coincide cu a celor doud specii
salbatice. De asemenea, se preconizeaza un nivel ridicat de incompatibilitate intre clona
CS5 si cele doua specii (Nielsen si Olrik, 2001 — Nordic Journal of Botany). De asemenea,
obtinerea unui numar redus de descendenti androsterili rezistenti la PPV (rezultati din
hibridarea dintre prun conventional androsteril si clona C5) este un alt obiectiv al acestor
cercetari. Orice controverse referitoare la coexistentd nu mai sunt intemeiate atunci cand
se discuta despre plante androsterile.

Responsabil stiintific,
Dr. ing. ZAGRAI loan



