Ministerstvo Zivotniho prostiedi

Ceska Kkomise pro nakladani sgeneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty (CK GMO)

Véc: Stanovisko CK GMO k obnové povoleni pro dovoz fezanych kvéth
karafiatu linie IFD-25958-3 Florigene®Moonberry™ do EU

Plvodni povoleni
- Rozhodnuti Komise €. 2015/692 ze dne 24. 4. 2015 a
- Konecné povoleni nizozemského kompetentniho organu ¢. C/NL/09/01 ze dne
9.7.2015. Povoleni bylo vydano na 10 let.

Cislo aktualni zadosti o povoleni podle &asti C smérnice 2001/18/EC:
C/NL/09/01_001

GMO: Rezané kvéty karafiatd (Dianthus caryophyllus) linie IFD-25958-3
Florigene®Moonberry™ Jednoznacny identifikacni kéd této modifikace je IFD-
25958-3

Zadatel: Suntory Flowers Ltd., Japonsko

Rozsah pouziti: Uvadéni fezanych kvétu na trh v EU
Karafiaty jsou péstovany mimo uzemi Evropy a do EU jsou dovazeny pouze fezané
kvéty.

Stav projednavani na drovni EU: Zadost o obnovu povoleni podle asti C smérnice
2001/18/EC byla podana v Nizozemsku dne 9. 3. 2024. Shrnuti Zadosti bylo
zvefejnéno v evropské databazi E-submission Food Chain platform pod €.j. GMHP-
2024-24213 dne 7. 6. 2024. Nizozemsky kompetentni organ se k obnové povoleni
vyjadril kladné&, viz dokument ,Assessesment report C-NL-09-01_001“. Clenské staty
mohou zadat o dodatecné informace k Zadosti, vznaset pfipominky nebo namitky do
6. srpna 2024. 12:00.

Uéel genetické modifikace:
Zména barvy kvétu na tmavé fialovou.

Provedeni genetické modifikace:

Tmavé fialova barva kvétu je dosazena vloZzenim genl dfr z petunie (Petunia x
hybrida) a f3'6'h z violky (Viola hortensis). Geny umoznuji syntézu anthokyanového
barviva v kvétech.

Pro selekci modifikovanych rostlin byl viozen gen ALS - SuRB ztabaku
pro rezistenci k ucinné latce typu sulfonylmoc€ovin (chlorsulfuronu).

Pdavodni geneticka modifikace byla provedena prostfednictvim Agrobacterium
tumefaciens, kmen AGLO, a vektorem pCGP1991.
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VeSkeré soucasti vektoru mezi hrani€nimi misty inzertu RB a LB, ktery je zaClenén
do jaderného genomu karafiatu, jsou rostlinného plvodu, vyjma promotoru CaMV
35S, a jsou podrobné uvedeny v pavodni Zadosti, v€etné jejich funkce.

Jedna se o nasledujici geny:

1. Gen F3’5’H kéduje enzym flavonoid 3’5’ hydroxylazu (F3'5'H), plvodem z Viola
hortensis.

2. Gen dfr koduje enzym dihydroflavonol-4-reduktazu, pdvodem z Petunia x hybrida.
Tyto dva geny umoznuji biosyntézu antokynového barviva delfinidinu a modifikaci
zbarveni kvétu na tmavé fialovou.

3. Pro selekci transgennich rostlin in vitro byl viozen gen SuRB z tabaku (Nicotiana
tabacum). Gen koduje mutantni variantu enzymu acetolaktat syntetazy (ALS), ktera
neni citliva k herbicidu, coZ umoZzfuje rezistenci rostlin k herbicidim s uc¢innou latkou
sulfonylmocovinou.

Southernova hybridizace a sekvencni analyza ukazala, ze GM karafiat IFD-25958-3
obsahuje jeden inzert ve formé intaktni T-DNA. Byla ziskana sekvence ohranicujici
T-DNA (1077 a 1145 bp), ktera byla bioinformaticky analyzovana. Analyza
otevienych &tecich ramcd (ORF) mezi stop kodony z obou stran inzertu nenaznadila,
Ze by inzert narusil sekvenci genu. Bioinformaticka analyza tfi nové vloZzenych a
exprimovanych genl ukazala, Zze jde o tfi dobfe charakterizované proteiny, a
nepotvrdila Zadnou biologicky signifikantni homologii s toxiny nebo alergeny.

Vysledky monitoringu pro uvedeni na trh:

Vysledky kazdoro¢niho monitoringu provadéného 8 let (2015-2023) zahrnovaly
zpravy dovozcu fezanych karafiatll, vyplnéné dotazniky, vysledky komunikace

s botaniky, Slechtiteli karafiatl, vysledky reSerSe z databazi a literatury.

Z hodnoceni vSech dostupnych informaci vyplynulo, Ze expertni monitorovaci
skupina nezaznamenala zadny pfipad zplanéni transgenniho karafiatu FLORIGENE®
Moonberry™ nebo introgresi jeho genetického materialu do nékterého planého druhu
rodu Dianthus. Nejsou zadné zpravu o nelegalnim mnozeni GM karafiatu. Vysledky
monitoringu nenaznacily zadné riziko importu fezanych kvétu linie IFD-25958-3 pro
lidské zdravi (ani v pfipadé konzumace malého mnozstvi korunnich listkl) a zivotni
prostfedi. Monitoring se bude i nadale provadét podle dosavadniho schématu.

Hodnoceni rizika:

Zadost se vztahuje vyhradné na kulturni odriidu karafiatu Dianthus caryophylus
péstovanou k fezu s velkymi a dlouho trvanlivymi kvéty.

Kulturni (péstované) karafiaty jsou témér vyhradné hybridi mezi dvéma nebo vice
druhy Dianthus, z nichZz jeden je s nejvétsi pravdépodobnosti D. caryophyillus.
Karafiaty se péstuji stovky let a dlouhodobé patfi mezi intenzivné péstované rfezané
kvétiny, kterych se celosvétové produkuje kolem 10 mil. za rok.

Péstované karafiaty nejsou mnozeny semeny, ale vegetativné fizky, a in vitro
prostfednictvim explantatovych kultur. Vegetativné se neSifi spontanné, protoze
netvofi specializované vegetativni organy jako jsou hlizy, oddenky nebo stonkoveé
vybézky.
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Karafiaty se intenzivné Slechti na velikost kvétd a nové varianty zbarveni kvéti a
v dusledku toho je karafiat vysoce domestikovany. Karafiat je jen ¢astec¢né odolny
k vyzimovani, nepfeziva v nizSich teplotach. Nema schopnost zplanéni a ani za
desitky let péstovani nebyla popsana schopnost zplanovat.

V pfirodé dochazi k opyleni vyhradné hmyzem z fadu Lepidoptera, pyl se neSifi
vétrem, je téZky a lepivy, tvofi se hluboko v kvétech. Domestikované karafiaty tvofri
pylu velmi malo a je omezené zivotaschopny. V Nizozemsku ani pfi velkém rozsahu
péstovani nebyl pyl karafiatd detekovan v atmosfére.

Spontanni hybridizace GM karafiatu s pfibuznymi planymi druhy je tak malo
pravdépodobna. V pfipadé fezanych kvétlu je pravdépodobnost Sifeni genetického
materialu ve formé pylu nebo semen omezena, stonky s kvéty se odfezavaji pred
dozravanim pylu a kvéty maji omezenou trvanlivost, takZze nedochazi k tvorbé
semen. Slechténim se zvySuje pocet kalignich listkd, hmyzi opylovadi maji zamezeny
pristup k reprodukénim organam.

Je mozné konstatovat, ze GM karafiat nema charakteristiky umoznujici zplanovani a
neexistuje zadna informace, Zze by fezané kvéty byly zdrojem Sifeni genetického
materialu, a pravdépodobnost opyleni planych pfibuznych druhd pylem z GM
karafiatu v pfirozenych podminkach je zanedbatelna.

Zavér CK GMO:

Odrida GM karafiatu IFD-25958-3 je na trhu 9 let, na trh EU bylo dodano asi 1,8 mil.
ks, a béhem této doby se nevyskytly informace o jeho negativnich dopadech, nebyly
zjistény zadné nové udaje pro potencialni rizika pro Zivotni prostfedi a lidské zdravi.
Vzhledem k pouziti GM karafiatu pouze k fezu a prodeji jako okrasné kvétiny je
pravdépodobnost jakychkoliv rizik minimalni.

K dispozici jsou veSkeré informace o molekularni podstaté genetické modifikace a
vlastnostech vzniklych GM rostlin, i o hodnocenych rizicich. K podkladim nemam
zadné pfipominky ani namitky.

V Praze dne 17. 7. 2024



