Zapis
zo zasadnutia
Komisie pre biologicku bezpecnost’ a jej zboru expertov
v zmysle zdkona NR SR €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technoldgii a geneticky

modifikovanych organizmov
vo veci navrhu odporucania na vydanie suhlasu na prvé pouzitie zariadenia

Miesto zasadnutia: Ministerstvo Zivotného prostredia SR, Nam. L. Stara 1, Bratisalva
Datum zasadnutia: 10. 02. 2004
Cas zasadnutia: od 10:00 hod. — do 13:00 hod.

Pritomni:

pplk. MUDr. Jozef Adamik, Doc. Ing. Jozef Timko, DrSC., Doc. RNDr. Jan Turiia, CSc., RNDr. Peter
Siekel, CSc., RNDr. LCubica Lacinova, CSc., Prof. MVDr. Rudolf Cabadaj, CSc., Prof. MVDr. Ivan
Mikula, DrSc., MUDr. Margita Lukacova, CSc., Ing. Igor Ferencik, Ing. Janka Zayoudova, Ing.
Leopold Dugovi¢, Ing. Katarina Luciakova, DrSc., RNDr. Otakar Kudela, CSc.,

1.) Predseda komisie Ing. Ferencik otvoril zasadnutie komisie a privital zucastnenych.
Oboznamil pritomnych so struénym prehl'adom cinnosti Oddelenia biologickej bezpecnosti
MZP SR a o vydanych rozhodnutiach na prvé pouzitie zariadenia od predchadzajiiceho
zasadnutia komisie. Informoval o priebehu a vysledku dvoch emailovych konferencii
komisie, ktoré sa konali v januari 2004 a predloZil zacastnenym Vyrocnu spravu cinnosti
Komisie biologickej bezpecnosti a jej zboru expertov za rok 2003.

2.) Vsuvislosti s pouzivanim l'udskych bunkovych kultar a tkaniv, ktoré st pouzivané vo
vyskumnych ustavoch vydala komisia toto stanovisko:

Tkanivové kultury a bunkové linie pouzivané na vyskum nie su totipotentné. Komisia
sa zaobera posudzovanim biologického rizika spojeného s pouzivanim génovych technologii.
Problematiku ich aplikacie v zdravotnictve rieSi zakon €. 277 /1994 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti.

3.) Komisia zaujala stanovisko k jednotlivym ziadostiam ohlasovatel'ov
e Virologicky tstav SAV
o Ustav experimentélnej onkologie SAV,
ktori chcu v zariadeniach vykonavat genetické technolédgie s pouzitim l'udskych bunkovych
kultar. Konkrétne vyjadrenia, pripomienky a ndvrhy ucastnikov zasadania k jednotlivym
predlozenym Zziadostiam boli zahrnuté do spolocnych odporucani pre kazdy prerokovany
navrh.
Po pisomnom doplneni S$pecifikédcie bunkovych kultir komisia doporucila vydat
suhlas na prvé pouzitie pre Virologicky tistav SAV.
V pripade Ustavu experimentélnej onkologie SAV sa komisia po obdrzani odborného
vyjadrenia expertov vyjadri emailovou konferenciou.

Bratislava, 10. 02. 2004
Zapisala: Ing. Zayoudova
Schvalil: Ing. Ferencik



Zapis
zo zasadnutia
Komisie pre biologicku bezpecnost’ a jej zboru expertov
v zmysle zakona NR SR ¢. 151/2002 Z. z. o pouZzivani genetickych technologii a geneticky
modifikovanych organizmov

Miesto zasadnutia: Ministerstvo zivotného prostredia SR, Nam. L. Stara 1, Bratislava

Datum zasadnutia: 06. 05. 2004

Cas zasadnutia: od 09:00 hod. — do 12:00 hod.

Pritomni:

Mgr. Jan Jankela, CSc., Doc. Ing. Jozef Timko, DrSC., Doc. RNDr. Jan Turna, CSc., RNDr. Peter
Siekel, CSc., RNDr. Lubica Lacinova, CSc., MUDr. Katarina Chudikova, RNDr. Jan Kraic, PhD.,
RNDr. Anna Pretova, CSc., Ing. Miko Lubor, Ing. Igor Ferencik, Ing. Janka Zayoudova, Mgr. Lubica
Adamikova, PhD.

1.) Predseda komisie Ing. Ferencik otvoril zasadnutie komisie a privital zucastnenych.
Oboznamil pritomnych so struénym prehl'adom cinnosti Oddelenia biologickej bezpecnosti
MZP SR a ovydanych rozhodnutiach na prvé pouZitie aregistriciu zariadeni od
predchédzajiceho zasadnutia komisie. Predstavil Mgr. Cubicu Adamikova PhD pracovnicku
oddelenia, ktora bude koordinovat’ komunikéciu s Eurdépskou tniou vrameci siete SNIF.

2.) Komisia zaujala stanovisko k ohlaseniam prijatym z Eur6pskej tinie
C/GB/02/M3/3 (NK 603 x MON 810 kukurica)
- komisia nepokladd hybrid dvoch GM kukuric za novy GMO nakollo nenastal new
transformation event. Komisia odporucila prerokovat’ s prof. RNDr. Milanom BeZom, CSc.
poZiadavku sledovania alergénnosti.
C/ES/01/01 (kukurica 1570 na pestovanie)
- nie su ziadne zavazné namietky proti ohlaseniu uviest’ kukuricu 1507 na pestovanie.
C/BE/96/01 (repka Ms8, Rf3, Ms8 x Rf3)
- Slovenskd republika nemd namietky na povolenie importu a spracovania. Ku otdzke
pestovania Slovensko navrhuje aby pre pestovanie GM repky ako S$pecifického GMO
Vv podmienkach Europy boli vypracované Specifické (presnejSie) pravidla manazmentu
pestovania.

3.) Komisia sa dohodla na jednotnom postupe pri uverejiiovani stanoviska k oznameniam
Z Eurdpskej unie
I. Po prijati Ziadosti na odbor biologickej bezpecnosti budll ¢lenovia komisie obratom,
mailovou formou, oboznameni o jej obdrzani a 0 tom, ktory ¢len zboru expertov bol
poziadany o vypracovanie odborného posudku ku ziadosti.

Il. Clenom komisie bude mailovou formou rozposlany ndvrh expertizneho posudku
S poziadavkou na zaujatie stanoviska.

I1l. Predseda komisie zvolad zasadnutie komisie v pripade ak niektory z ¢lenov komisie
bude pozadovat zvolanie zasadnutia komisie, respektive ak ddjde k rozdielom
Vv reakciach na névrh stanoviska k oznameniu.

Bratislava, 06. 05. 2004
Zapisala: Ing. Zayoudova
Schvdlil: Ing. Ferencik



Zapis
zo0 zasadnutia
Komisie pre biologicku bezpecnost’ a jej zboru expertov (,,d’alej len komisia“)
v zmysle zdkona NR SR €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technoldgii a geneticky
modifikovanych organizmov

Miesto zasadnutia: Ministerstvo Zivotného prostredia SR, Nam. L. Stara 1, Bratislava

Datum zasadnutia: 25. 06. 2004

Cas zasadnutia: od 09:00 hod. — do 12:00 hod.

Pritomni: Mgr. Jan Jankela, CSc., pplk. MUDr. Jozef Adamik, Ing. Jozf Simuth, DrSc., Doc. Ing.
Jozef Timko, DrSc., Doc. RNDr. Jan Turia, CSc., RNDr. Peter Siekel, CSc., Ing. Jana
Libantova, CSc. Ing. Gabriela BoroSovd, Doc. RNDr. Jozef Grones, CSc., Ing. lgor
Ferencik, Ing. Janka Zayoudova, Mgr. Cubica Adamikova, PhD., Ing. Leopold Dugovic.

1.) Predseda komisie Ing. Ferencik otvoril zasadnutie komisie a privital zucastnenych.
Oboznamil pritomnych so struénym prehladom ¢innosti Oddelenia biologickej bezpecnosti
MZP SR, ovydanych rozhodnutiach na prvé pouzitie a registraciu zariadeni od
predchadzajiceho zasadnutia a o novom zlozeni komisie zriadenej Rozhodnutim ministra
zivotného prostredia ¢. 28/2004- 5.2 z 24. maja 2004.

2.) Komisia zaujala stanovisko k ohlaseniam prijatym z Eurdpskej nie:

C/ES/00/01 (kukurica NK 603)

- na zaklade poznatkov, z doterajSiecho dlhodobého pouzivania, neboli zistené ziadne Skodlivé
ucinky na zdravie l'udi a zivotné prostredie. Komisia nemé& zavazné pripomienky proti
ohlaseniu na dovoz a spracovanie kukurice NK 603.

C/SE/96/3501 (zemiak EH 96-527-1)

- komisia sa k tomuto ohléseniu nevyjadrila z dovodu nedostatku informaécii.

Komisia zaujala stanovisko k jednotlivym ziadostiam pouzivatel'ov:
Virologicky tstav SAV, Bratislava — ziadost’ ¢. 1432/140/2004-5.2-PPZ22
- komisia odporucila vydat sthlas na prvé pouzitie na tri projekty, ktoré sa budu
Vv zariadeniach pouZivatela vykonavat. V pripade Stvrtého projektu, na ktory ziadal
pouzivatel' suhlas, komisia odporucila, sprdvnemu orgdnu, vyziadat dopliujuce udaje
tykajlce sa zaradenia vkladaného genetického materialu v analogickom pracovisku.
Vyskumny ustav ZivociSnej vyroby, Nitra — ziadost’ ¢. 1330/128/2004-5.2-1-PPZ20
- komisia odporucila vydat stihlas na prvé pouZitie zariadenia
Vyskumny ustav ZivociSnej vyroby, Nitra — ziadost’ ¢. 1417/136/2004-5.2-1-PPZ21
- po vyhodnoteni moZzného rizika prenosu génov z rastlinného materidlu na mikroorganizmy
ako minimalneho, komisia odporucila vydat’ suhlas na prvé pouzitia zariadenia
Ustav biochémie a genetiky Zivotichov SAV, Ivanka pri Dunaji — Ziadost' &.
1727/173/2004-5.2-1-PPZ23
- komisia odporucila vydat stihlas na prvé pouZitie zariadenia

Konkrétne vyjadrenia, pripomienky anavrhy ucastnikov zasadania k jednotlivym
predlozenym ziadostiam boli zahrnuté do spolo¢nych odporacani pre kazdy prerokovany
navrh.

3.) V bode rozne boli podané informacie o novom zlozeni komisie a 0 pripravovanej
novele zakona ¢&. 151/2002 Z.z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky
modifikovanych organizmov.

Bratislava, 25. 06. 2004
Zapisala: Ing. Zayoudova
Schvdlil: Ing. Ferencik



Zapis
zo0 zasadnutia
Komisie pre biologicku bezpecnost’ a jej zboru expertov (,,d’alej len komisia“)
v zmysle zakona NR SR ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technolégii a geneticky
modifikovanych organizmov

Miesto zasadnutia: Ministerstvo Zivotného prostredia SR, Nam. L. Stara 1, Bratislava

Datum zasadnutia: 31. 08. 2004

Cas zasadnutia: od 09:00 hod. — do 12:00 hod.

Pritomni: Mgr. Jan Jankela, CSc., pplk. MUDr. Jozef Adamik, Doc. Ing. Jozef Timko, DrSc., Doc.
RNDr. Jan Turna, CSc., RNDr. Peter Siekel, RNDr. Lubica Lacinova, CSc., MUDr.
Katarina Chudikova, Doc. RNDr. Jozef Grones, CSc., RNDr. Juraj Farago6, PhD., Ing. Igor
Ferencik, Ing. Janka Zayoudova, Mgr. Lubica Adamikova, PhD., Ing. Leopold Dugovic.

1.) Predseda komisie Ing. Ferencik otvoril zasadnutie komisie a privital zucastnenych.
Oboznamil pritomnych so struénym prehladom cinnosti Oddelenia biologickej bezpecnosti
MZP SR a ovydanych rozhodnutiach na prvé pouzitie a registraciu zariadeni od
predchadzajiiceho zasadnutia komisie.

2.) Komisia zaujala stanovisko k ohlaseniam prijatym z Eurdpskej nie:
C/GB/03/M5/3 (ryza - event LLRICEG2).
- nie su ziadne namietky proti dovozu a pouzitiu na potravinarske, krmovinarske a technické
ucely
C/DE/02/9 (kukurica MON 863, hybrid MON 863 x 810)
- komisia nema namietky voci d’alSiemu schval'ovaciemu procesu pre uvedent kukuricu avSak
S podmienkou reSpektovania smernice 18/2001/EEC.

3.) Komisia zaujala stanovisko k Ziadosti o suhlas na prvé pouzitie zariadenia pre
pouzivatela:

Neuroimunologicky ustav SAV, Bratislava — Ziadost’ ¢. 1977/198/2004-5.2-1-PPZ24
- komisia odporucila vydat sihlas na prvé pouZitie zariadenia.

Komisia zaujala stanovisko Kk ohlaseniu zacatia Cinnosti v zariadeniach, na ktoré uz bol
vydany suhlas na prvé pouzitie:
Fermas, spol. s r. 0. — ohlasenie ¢. 180/2004-5.2.06
- komisia sthlasi s vykonavanim ohlasenej ¢innosti v rizikovej triede 1.

Konkrétne vyjadrenia, pripomienky anavrhy ucastnikov zasadania k jednotlivym
predlozenym Zziadostiam boli zahrnuté do spolo¢nych odporti¢ani pre kazdy prerokovany
navrh.

4.) Rozne

- Informécie o priebehu schvalovacieho procesu pripravovanej novely zakona C¢.
151/2002 Z.z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych
organizmov.

- dohodnuty spdsob zasielania dovernych informacii — doverné materidly sa budu
zasielat doporu¢ene na meno, zabalené v dvoch obdlkach. Vnutorna obalka,
obsahujuca materidly s dévernymi udajmi, bude viditelne oznaCend ndpisom
,doverné”. Spitné dorugenie na MZP SR sa bude robit’ tak isto. Uprediiostiiuje sa viak
osobné¢ dorucenie.

Bratislava, 31. 08. 2004
Zapisala: Ing. Zayoudova
Schvalil: Ing. Ferencik



Zapis
zo0 zasadnutia
Komisie pre biologicku bezpecnost’ a jej zboru expertov (,,d’alej len komisia“®)
v zmysle zdkona NR SR €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technoldgii a geneticky
modifikovanych organizmov

Miesto zasadnutia: Ministerstvo Zivotného prostredia SR, Nam. L. Stara 1, Bratislava

Datum zasadnutia: 04. 11. 2004

Cas zasadnutia: od 09:00 hod. — do 12:00 hod.

Pritomni: pplk. MUDr. Jozef Adamik, Doc. Ing. Jozef Timko, DrSc., Doc. RNDr. Jan Turna, CSc.,
RNDr. Peter Siekel, RNDr. Lubica Lacinova, DrSc., MUDr. Katarina Chudikova, Doc.
RNDr. Anna Pretova, CSc., Prof. Ing. Jozef Bulla DrSc., Ing. Cubor Miko, Ing. Ladislav
Brazdovic, Ing. Igor Ferencik, Ing. Magdaléna Farkasova, Ing. Leopold Dugovic.

1.) Predseda komisie Ing. Ferencik otvoril zasadnutie komisie a privital zucastnenych.
Oboznamil pritomnych so struénym prehladom ¢innosti Oddelenia biologickej bezpecnosti
MZP SR a ovydanych rozhodnutiach na prvé pouzitie aregistraciu zariadeni od
predchadzajiiceho zasadnutia komisie.

2.) Komisia zaujala stanovisko k ohlaseniam prijatému z Eurdpskej tnie:

C/DE/02/9 (kukurica MON 863, hybrid MON 863 x 810)
- komisia z dovodu novych namietok odporucila vypracovat k predmetnému ohlaseniu
posudok od expertov z oblasti zdravotnictva

3.) Komisia zaujala stanovisko k Zziadosti o suhlas na prvé pouzitie zariadenia pre
pouzivatela:

Neuroimunologicky ustav SAV, Bratislava — Ziadost’ ¢. 302/2004-5.2-PPZ 28
- komisia odporucila vydat’ sthlas na prvé pouZitie zariadenia zatriedené do rizikove;j triedy 1.

Vyskumny a SPachtitel’sky ustav zemiakarsky, Velka Lomnica - Ziadost
¢. 3381/324/2004-5.2-1-PPZ 29
- komisia odporucila vydat’ suhlas na prvé pouzitie zariadenia zatriedené do rizikovej triedy 1.

Vyskumny ustav rastlinnej vyroby, PieStany - zZiadost'¢.3126/298/2004-5.2-PPZ 27
- komisia odporucila vydat’ suhlas na prvé pouzitie zariadenia zatriedené do rizikovej triedy 1

Konkrétne vyjadrenia, pripomienky andvrhy uCastnikov zasadania k jednotlivym
predlozenym Zziadostiam boli zahrnuté do spolocnych odporti¢ani pre kazdy prerokovany
navrh.

4.) V bode rozne boli podané informacie o novom zlozeni komisie.

Bratislava, 08.11.2004
Zapisala: Ing. Farkasova
Schvalil: Ing. Ferencik



