Ministerstvo Zivotniho prostredi

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

Stanovisko

Véc: Stanovisko CK GMO k obnové povoleni pro dovoz fezanych kvéti
karafiatl linie FLO-40685-2 Florigene®Moonvista™ do EU

Puvodni povoleni
Rozhodnuti Komise ¢. 2019/1300 ze dne 2. 8. 2019, nyni zazadano o prodlouzeni
povoleni

Cislo aktualni zadosti o povoleni podle &asti C smérnice 2001/18/EC: C/NL/13/02.

Geneticky modifikovany organismus (GMO): Rezané kvéty karafiatt (Dianthus
caryophyllus) linie FLO-40685-2 Florigene®Moonvista™

Jednoznacny identifikacni kod této modifikace je FLO-42685-2

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 trovni EU: Zadost o obnovu povoleni podle &asti C smérnice
2001/18/EC byla podana v Nizozemsku dne 22. 2. 2026. Shrnuti Zadosti bylo
zvefejnéno v evropské databazi E-submission Food Chain platform pod €.j. GMHP-
2025-36413. Nizozemsky kompetentni organ se k obnové povoleni vyjadfil kladné,
viz dokument ,Assessment report C-NL-13-02_001". Clenské staty mohou zadat o
dodatecné informace k Zadosti, vznaset pfipominky nebo namitky do 14. ¢ervna
2026.

Uéel genetické modifikace:
Zména barvy kvétu na antokyanovou.

Provedeni genetické modifikace:

Tmavé fialova barva kvétu je dosazena vlozenim genl dfr z petunie (Petunia x
hybrida) a f3'56'h z macesky (Viola hortensis). Geny umoznuji syntézu antokyanového
zbarveni v kvétech.
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Pro selekci modifikovanych rostlin byl vlozen gen SuRB ztabaku, pro rezistenci
k uc€inné latce typu sulfonylmocovin (chlorsulfuronu).
Jedna se o genetickou modifikaci popsanou v plvodni Zzadosti zroku 2019

provedenou pomoci Agrobacterium tumefaciens, kmen AGLO s vektorem pCGP1991.
Veskeré soucasti vektoru mezi hrani¢nimi misty inzertu RB a LB, ktery je zaclenén
do jaderného genomu karafiatu, jsou rostlinného puvodu (vyjma promotoru 35S
CaMV) a jsou podrobné uvedeny v puvodni zadosti i vaktualni Zadosti o
prodlouzZeni, v€etné jejich funkce.

Fialova barva kvétu je dosazena vlozenim genu dfr z petunie (Petunia x hybrida) a
f3'6'h z macesky (Viola hortensis). Geny umoziuji syntézu anthokyanového barviva
delfinidinu v kvétech. Tato barviva jsou bézné a hojné pfitomna v ovoci a zelening,
napr. v borlivkach, bézné konzumovanych ¢lovékem.

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

Vysledkem je linie karafiata (Dianthus caryophyllus) linie FLO-40685-2, obchodni
nazev Florigene®Moonvista™.

V genomu karafiatu jsou celkem 4 inzerty (zaClenéné T-DNA celé nebo ¢astecné) na
3 riznych chromozomech, vSechny inzerce v genomu jsou v nekddujicich oblastech.
Pro 2 inzerty byla ur€ena lokalizace na chromozomech. VSechny 4 inzerty nejsou na
jednom chromozomu, jsou alespon na dvou riznych chromozomech. Pro obnovené
povoleni byly 4 inzerty resekvenovany, v inzertu 1 byla potvrzena oprava v rozsahu 3
bp. Ostatni inzerty byly beze zmény v sekvenci.

GM karafiaty linie FLO-40685-2, obchodni nazev Florigene®Moonvista™, jsou
uréeny vyhradné k dovozu fezanych kvétl, nejsou urCeny ke konzumaci jako
potravina nebo krmivo. Obnovené povoleni se tyka potomstva ziskaného
vegetativnim mnozenim linie FLO-40685-2. GM karafiat neni ur€en k péstovani ani
mnozeni.

Vysledky monitoringu pro uvedeni na trh:

Zadatel provadél v pribé&hu 6 let ro&ni monitoring (6 zprav 2019 az 2025)

- na zakladé dotazniki od importéri a dalSich skupin expertl provadéjicich
monitoring (herbare, botanické zahrady, jednotlivci a skupiny zabyvajici se
konzervovanim genotypl rostlin) nebyly zjistény Zzadné poznatky o nelegalnim
mnozeni GM karafiatu v Evropé, poznatky o vyskytu populaci po zplanéni kulturniho
karafiatu D. caryophyllus ve volné pfirodé v fadé evropskych zemi.

- Nebyla potvrzena introgrese transgent do planych druhl r. Dianthus, v€éetné vzniku
moznych hybrida s jinymi druhy r. Dianthus.

- Odborna literatura nepotvrdila Zadné poznatky o introgresi transgent do planych
druhu r. Dianthus.

- Databaze a webové stranky nepotvrdily vyskyt zplanélého karafiatu Dianthus
caryophyllus v pfirodnim prostfedi Evropy, zvlasté v jizni Francii a Italii.
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- Zadatel sledoval mozny vyskyt zplafiujicich rostlin v mistech komeréniho péstovani
(Kolumbie, Ekvador), vyskyt kulturniho D. caryophyillus.

- Vysledky monitoringu nepotvrdily rizika fezanych kvétd linie FLO-40685-2 pro
zdravi Clovéka a zivotni prostfedi. Ojedinéla konzumace korunnich listki nema
nepfiznivé dusledky na zdravi ¢lovéka.

Hodnoceni rizika:

Pdvodni ani nové aktualizované analyzy blast a blastx otevienych &tecich ramcl
se sekvencemi kdédujicimi toxiny €i alergeny. HraniCni oblasti genomu karafiatu jsou
opakované resekvenovany, charakterizovany z hlediska ORF a analyzovany
z hlediska novych poznatku o potencialnim alergennim charakteru a toxicité.

Byla sledovana sekvencni homologie proteini se znamymi alergeny a toxiny
v aktualizovanych databazich. Do analyz byly zahrnuty proteiny kdédované geny,
které jsou soucasti inzertd (T-DNA) pochazejicich z transformaéniho vektoru
pCGP1991 i sousedni oblasti genomové DNA karafiatu.

Byla potvrzena stabilita fenotypu GM karafiatu v€etné zbarveni kvétud, byla potvrzena
stabilita exprese transgenu podmifiujicich zbarveni kvéta.

Shrnuti hodnoceni rizik
GM Kkarafiaty linie FLO-40685-2 jsou urCeny vyhradné k dovozu fezanych kvétd,
nejsou urceny ke konzumaci jako potravina nebo krmivo.

Podle zavér( a stanoviska COGEM - Nizozemského kompetentniho organu pro
genetické modifikace - nebyly zjistény zadné nové poznatky vzhledem
k charakterizaci rizik v pribéhu dosavadniho komeréniho vyuziti jako fezané kvéty
(od r. 2019). Béhem prvniho prodlouzeného povoleni GM karafiatu FLO-40685-2
(Moonvista™) uréeného pro import a distribuci v EU nebyla zjisténa nova rizika pro
lidské zdravi a zivotni prostfedi.

Plan monitoringu je dostacujici i pro druhé prodlouzeni povoleni GM karafiatu FLO-
40685-2 (Moonvista™).

Jediny navrh na opravu a doplnéni v Zadosti na prodlouzeni povoleni se tyka zmény
nazvu Zadatele — Suntory Flowers Limited, Japonsko.

Produkt je oznacen jako ,GM karafiaty nebo GM produkt, neni uréeno k péstovani a
konzumaci®.
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Zavér CK GMO:

Odrida GM karafiatu FLO-40685-2 (Moonvista™) je na trhu od r. 2019 (8 let), na trh
EU bylo dodano do konce r. 2025 asi 6,6 mil. ks Fezanych kvéti. Béhem této doby se
nevyskytly Zadné informace o jeho negativnich dopadech, nebyly zjistény Zzadné
nové udaje o jeho potencialnich rizicich pro Zivotni prostfedi a lidské zdravi.
Vzhledem k pouZiti GM karafiatu pouze k fezu a prodeji jako okrasné kvétiny je
pravdépodobnost jakychkoliv rizik minimaini.

K dispozici jsou veSkeré informace o molekularni podstaté genetické modifikace a
vlastnostech vzniklych GM rostlin i o hodnocenych rizicich.

CK GMO nema zadné vécné namitky proti obnové povoleni vyse uvedené
genetické modifikace karafiatu linie FLO-40685-2, s obchodnim nazvem
Florigene®Moonvista™, pro dovoz rfezanych kvéti do clenskych zemi EU,
souvisejici distribuci a maloobchodni prode;j.

10. éervna 2026



