Ministerstvo Zivotniho prostiedi

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

Stanovisko

Véc: Stanovisko CK GMO k obnové povoleni pro dovoz fezanych kvéta
karafiatu linie FLO-40689-6 Moonaqua™ do EU

Stav projednavani:

Stav termin

X do 31.8. 2018 | dokument pracovni skupiny

X do 15.9.2018 | k ptipominkdm CK GMO
zapracovani piipominek

X 21.9.2018 kone¢né stanovisko CK GMO
X dokument ke zvetejnéni

Zadani: ukol 1/2018

Na zakladé podkladd od Ministerstva Zivotniho prostfedi a dalSich materiald
vypracuje CK GMO stanovisko k obnové povoleni pro dovoz Fezanych kvéti karafiatd
linie FLO-40689-6, obchodni ndzev FLORIGENE®Moonaqua™ do EU.



Ministerstvo Zivotniho prostiedi
1/2018
Cislo pavodni zadosti podle ¢asti C smérnice 2001/18/EC: C/NL/06/01

Povoleni: Rozhodnutim Komise 2009/244/ES ze dne 16. 3. 2009
Konec&né povoleni nizozemského kompetentniho organu 24. 7. 2009

GMO: Rezané kvéty karafiatti (Dianthus caryophyllus) linie FLO-40689-6
Komercéni nazev Moonaqua™

Jednoznacny identifikaéni kéd této modifikace je FLO-40689-6

Zadatel: Suntory Flowers Ltd., Japonsko

Rozsah pouziti: Uvadéni fezanych kvétd na trh v EU - karafiaty jsou péstovany
v Jizni Americe a do Evropy jsou dovazeny pouze fezané kvéty.

Stav projednavani na Grovni EU: Zadost o obnovu povoleni podle ¢asti C smérnice
2001/18/EC byla podana v Nizozemsku. Nizozemsky kompetentni organ se k obnové
povoleni vyjadril kladné.

Uéel genetické modifikace:
Zména barvy kvétu na svétle riZzovo-fialovou.

Provedeni genetické modifikace:

Svétle ruzovo-fialova barva kvétu je dosazena vioZzenim genu dfr z petunie (Petunia x
hybrida) a f3'5'h z macesky (Viola sp.). Geny umoziuji syntézu anthokyanového
barviva delfinidinu v kvétech. Pro selekci modifikovanych rostlin byl viozen gen ALS —
SuRB z tabaku pro rezistenci k uc¢inné latce typu sulfonylmoc&ovin (chlorsulfuronu).
Transformace byla provedena pomoci Agrobacterium tumefaciens, kmen AGLO
s vektorem pCGP1991. Veskeré soucasti vektoru mezi hrani¢nimi misty inzertu RB a
LB, ktery je za¢lenén do jaderného genomu karafiatu, jsou rostlinného pavodu (vyjma
promotoru 35S) a jsou podrobné uvedeny v pavodni Zadosti, v€etné jejich funkce.
Jak potvrdily i vysledky sekvenovani a bioinformatickych analyz, provedenych znovu
vr. 2017 na zadost EK, vloZzeny byly 3 nezavislé kopie inzertu. Inzerci nejsou
zasazeny znamé Ci anotované sekvence rostliny ani neni zaznamenana fenotypova
zména rostliny, kromé uvadéné barvy kvétu. Opakovanou sekvenaci byla potvrzena
sekvenéni shoda pro 2. a 3. inzert (lokus), pro 1. lokus byla sekvence opravena
vzhledem k té plvodni z r. 2007 o jeden nukleotid navic v pozici 12996 puvodem z
linkeru pouzitého vektoru. Nové blast a blastx analyzy otevienych ¢&tecich ramca

vs  wivos

se sekvencemi kddujicimi toxiny &i alergeny.
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Vysledky monitoringu pro uvedeni na trh:

Nositel opravnéni, firma Suntory, uskutecrioval od r. 2010 kazdoroCni pravidelny
monitoring vyskytu zplarujicich rostlin v mistech komer¢niho péstovani (Kolumbie,
Ekvador), a monitoring vyskytu kulturniho D. caryophyllus ve volné pfirodé v fadé
evropskych zemi, v€etné jeho moznych hybridd s jinymi druhy rodu Dianthus. Déle
pak sledoval stabilitu fenotypu a charakteristiky, jez by nasvédCovaly zvySené
moznosti produkce Zivotaschopného pylu a nasady semen. Soucasti monitoringu
byla i analyza odborné literatury a v neposledni fadé i pfipadného nelegalniho
péstovani GM karafiatl. Vedle firmy se monitoringu U€astnili dovozci, mezinarodni
expertni skupina sloZzena ze S$lechtiteld a vyzkumnikd a velka fada evropskych
organizaci ¢innych v ochrané Zivotniho prostiedi.

Ve velmi ojedinélych pfipadech byly ve volné pfirodé nalezeny rostliny deklarované
jako D. caryophyllus, nikdy se vSak nejednalo o kulturni formu karafiatu s mnoha
korunnimi listky a zménénou barvou kvétu. Vysledky rozsahlého mnohaletého
monitoringu GM karafiatd nezjistily Zadné ucinky na zivotni prostfedi, zdravi lidi a
zvifat nebo na biologickou rozmanitost. Nebyly rovnéz zaznamenany pfipady
nelegalniho péstovani modifikovanych karafiatu.

Hodnoceni rizika:

Dianthus caryophylus je viceletou bylinou. Nomenklatura rodu Dianthus neni dosud

dostate¢né ujasnéna. V soucCasné dobé je pro karafiat uzivan spoleé¢ny nazev D.

caryophyllus. Nicméné nékteré karafidty jsou znamy jako "rGZzové karafiaty" (D.

deltoides, D. armeria, D. superbus, D. carthusianorurn) a termin karafiat je obcas

pouzivan i k oznaceni jinych druht r. Dianthus, jez se bézné péstuji jako zahradni
rostliny a zaroven se etablovaly v pfirodé.

Obnova povoleni se tyka vyhradné odrudy karafiatu D. caryophylus. péstovaného

k fezu s velkymi a dlouho trvanlivymi kvéty s velkym poc&tem korunnich listkd.

Z kazdého kolénka kvétniho stonku lze sice prostym zakofenénim vytvofit novou

rostlinu, ale:

- ruznobarevné variety jsou pouze zamérné péstovany a podle informaci i vlastnich
zkuSenosti zahradnikl nepfezivaji teplotu pod — 5°C;

- v zivotnim prostfedi se tyto rostliny rodu D. caryophyllus mohou v pfirodé volné
vyskytovat pouze na malé &asti evropského kontinentu (8asti Francie, Spanélska,
ltalie a Recka);

- i pfes masivni dovozy fezanych karafiatl z rlznych zemi nedochazi v mistech
volného vyskytu tohoto rostlinného druhu k Sifeni odridovych zmén na volné
rostouci rostliny. MnozZeni semeny i kiizeni s volné Zijicimi pfibuznymi rostlinami,
je v pfipadé pouziti fezanych kvétu velmi nepravdépodobné (dano tvorbou a
vlastnostmi pylu, pfenosem pylu vyhradné hmyzem, absenci produkce semen pfi
komer&nim péstovani, atd.);

- teoreticky je mozna hybridizace s jinymi druhy r. Dianthus, mezidruhova kfizeni
vSak byla provedena S$lechtiteli ru¢né, s cilem zavést nové vlastnosti do odrudy
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karafiatu. Spontanni hybridizace mezi karafiaty kultivovanymi k fezu a pfirodnimi
druhy r. Dianthus i pfes desetileti péstovani v zahradach a parcich nikdy nebyly
zaznamenany;

- GM Kkarafiaty se zménénou barvou kvétu jsou komeréné vyuzZivany v zemich
mimo EU od roku 1997;

- do Evropy jsou dovazeny GM fezané kvéty karafiati odvozenych obdobnym
transformaénim vektorem (obch. nazvy FLORIGENE Moonlite™, Moonberry™,
Moonvelvet™, Moontea™, Moonvista™), aniz by byly zjistény jakékoliv G€inky na
zdravi Clovéka, zvifat nebo na Zivotni prostfedi. Totéz plati i pro dalSi dvé
pfibuzné transgenni udalosti Moonshadow™ a Moondust™, u kterych
z komer€nich duvodu (pro znacnou podobnost s Moonaqua™) nebyla podana
Zadost o prodlouzeni uvadéni na trh v EU;

- konzumace fezanych kvétld karafidtd neni bézZna, pFesto ani v zjiSténych
ojedinélych (ovéfenych) pfipadech nebyla zjisténa Skodlivost jednorazového
poziti fezanych karafiatu;

- bioinformaticka analyza sekvenci vlozenych genu indikuje, Ze u nich neexistuje
shoda s producenty znamych toxinl a alergend;

- delfinidin, produkovany v GM karafiatu, je pfirozenym pigmentem, ktery se
v relativné vysokém mnozstvi vyskytuje v jedlych plodech, jako je napf. réva vinna
(Cervené odrady), Cerny rybiz nebo borlivka, a neni toxicky ani alergenni.

Plan monitoringu po uvedeni na trh:
Je pro tuto genetickou modifikaci dostacujici.

Stanovisko nizozemského kompetentniho organu (hodnotici zprava):

Hodnotici zprava pro pokracovani v uvadéni této modifikace na trh (obnovu povoleni)
uvadi velmi podobné argumenty, jaké pouzila i CK GMO pfi hodnoceni pfedchozich
Zadosti o uvedeni na trh podobnych modifikaci fezanych karafiatu.

Stanovisko nizozemského organu k obnové povoleni a pokraovani v dovozu a
prodeji fezanych kvétl této genetické modifikace karafiatu Dianthus caryophylus je
v celé Sifi kladné.

Zavér CK GMO:

CK GMO nemé pripominky k z&dosti ani ke stanovisku nizozemského kompetentniho
organu. Ceska komise pro nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty navrhuje schvalit obnovu povoleni pro uvedeni na trh
v EU, v rozsahu dovozu a prodeje rezanych kvéta karafiatt linie FLO-40689-6,
obchodni nazev FLORIGENE®Moonaqua™.



