Zapis
zo 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 technologii a geneticky
modifikovanych organizmov

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

Datum zasadnutia: 22. 02. 2005

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

Pritomni: Doc. RNDr. Jan Turfia, CSc., RNDr. Peter Siekel, RNDr. Iubica Lacinova, DrSc.,
Mgr. Jan Jankela, CSc., Ing. Jozef Simuth, DrSc., Ing. Ladislav Brazdovi¢, RNDr.
Jan Kraic, PhD., MUDr. Iveta Truskova, RNDr. Juraj Farago, CSc., Ing. Igor
Ferencik, Ing. Magdaléna FarkaSova, Ing. Leopold Dugovi¢, Ing. Diana Holubova.

1.) Predseda Komisie Ing. Ferencik otvoril zasadnutie komisie a privital zi¢astnenych.
Oboznamil pritomnych so struénym prehl'adom cinnosti Oddelenia biologickej bezpecnosti
MZP SR a ovydanych rozhodnutiach na prvé pouzitie aregistraciu zariadeni od
predchadzajiiceho zasadnutia komisie.

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

C/NL/00/10 (Zea mays L., line 1507)
- nie s ziadne namietky pre ucely importu a spracovania

3.) Komisia zaujala stanovisko k ohlaseniam zadatia ¢innosti v zariadeniach, na ktoré
uz bol vydany suhlas na prvé pouZzitie:

Ustav genetiky a biotechnolégie rastlin SAV, Nitra — ohlasenie &. 404/59/2005-5.2-
011
- Komisia nema namietky voci predloZenému ohlaseniu

Ustav molekularnej fyziologie a genetiky SAV, Bratislava — ohlasenie
¢. 83/9/2005-5.2- O 10
- Komisia nema nadmietky voci predloZenému ohlaseniu

Vyskumny fustav Zivo¢iSnej vyroby, Nitra — ohlasenie ¢. 29/5/2005-5.2-O 9
- Komisia nema nadmietky voci predloZenému ohlaseniu

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

4.) Rozne
- Predseda Komisie poskytol informécie ucCastnikom zasadania k pripravovanej novej
vyhlaske k novelizovanému zakonu ¢. 151/2002 Z.z. o pouzivani genetickych technologii
a geneticky modifikovanych organizmov. Ked’ bude vyhlaska v ucelenej forme, poziadame
¢lenov Komisie o pripomienky.
- Doc. RNDr. J. Turna, CSc., navrhol, aby sa v 1. rizikovej triede (RT) Komisia nezaoberala
ohlaseniami, aby bola iba informovana. Je to v sulade so smernicou 98/81/ES aj s novelou
zékona €. 151/2002 Z.z. Netreba zabudat’ na vybory pre bezpecnost’, ktoré st v zmysle zdkona
zriadené u pouzivatel'ov a nest zodpovednost’ za zatriedovanie do RT.
- Doc. RNDr. J. Turiia, CSc., navrhol, aby sa Komisia stretla so zastupcami mimovladnych
organizacii. Na stretnuti by sa mohli vyjasnit’ niektoré pozicie a stanoviska.

Bratislava, 25.02.2005
Zapisala: Ing. FarkaSova
Schvalil: Ing. Ferencik



Zapis
z0 zasadnutia
Komisie pre biologicku bezpecnost a jej zboru expertov (,,d’alej len komisia®)
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: 05. 04. 2005

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

Pritomni: Ing. Cubor Miko, MUDr. Jozef Adamik, PhD., Doc. RNDr. Jan Turna, CSc.,
Mgr. Jan Jankela, CSc., Doc. Ing. Jozef Timko, DrSc., Ing. Ladislav Brazdovic,
Doc. RNDr. Jozef Grones, CSc., Ing. Igor Ferencik, Ing. Magdaléna FarkaSova, Ing.
Leopold Dugovi¢, Ing. Diana Holubova.

1.) Predseda Komisie Ing. Ferenc¢ik otvoril zasadnutie komisie a privital zacastnenych.
Oboznamil pritomnych so struénym prehl'adom cinnosti Oddelenia biologickej bezpecnosti
MZP SR a ovydanych rozhodnutiach na prvé pouZitie a registriciu zariadeni od
predchadzajiceho zasadnutia komisie.

2.) Komisia zaujala stanovisko k ziadosti o sthlas na prvé pouzitie zariadenia pre
pouzivatela:

Ustav experimentalnej onkolégie SAV, Bratislava — Ziadost’ &. 3903/392/2004-5.2-
1-PPZ 31
- komisia suhlasi s predlozenym navrhom Ziadatel’a na zatriedenie genetickych technologii do
rizikovych tried. U virusu Epstain - Barow komisia pozaduje upresnenie hodnotenia rizika
a zohl'adnenie rizika v havarijnom plane.
Po upresneni hodnotenia rizika a zohl'adneni rizika v havarijnom plane sa Ziadost’ opdtovne
zaSle na posudenie expertovi Doc. RNDr. Jozefovi Gronesovi, CSc. Prijaty posudok
horeuvedene;j Ziadosti sa emailom zaSle Komisii na vyjadrenie.

Konkrétne vyjadrenia, pripomienky a ndvrhy ucastnikov zasadania k danej predloZenej
ziadosti boli zahrnuté do spolocného odporti¢ania pre dany prerokovany navrh.

Bratislava, 08. 04. 2005
Zapisala: Ing. FarkaSova
Schvalil: Ing. Ferencik



Zapis
z 12-teho 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 technologii a geneticky
modifikovanych organizmov

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

Datum zasadnutia: 28. 07. 2005

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

Pritomni: MUDr. Jozef Adamik, PhD., Mgr. Jan Jankela, CSc., RNDr. Peter Siekel, prof.
Joyef Bulla, Doc. RNDr. Jozef Grones, CSc., MUDr. Katarina Chudikova, Mgr.
Tatiana Kasperova, Ing. Igor Ferencik, Ing. Diana Holubova.

1.) Predseda Komisie otvoril zasadnutie komisie a privital zacastnenych. Konstatoval,
7ze komisia je uzndSania schopnd tesnou nadpolovi¢nou vicSinou pozvanych cElenov
a expertov. Oboznamil pritomnych so stru¢nym prehl'adom cinnosti Oddelenia biologicke;j
bezpegnosti MZP SR a o vydanych rozhodnutiach na prvé pouzitie a registraciu zariadeni od
predchadzajticeho zasadnutia komisie.

2.) Komisia zaujala stanovisko k ziadosti o suhlas na prvé pouzitie zariadenia pre
pouzivatela:
Ustav experimentalnej onkologie SAV, Bratislava — ohlasenie zadatia ¢innosti &.:
218/2005-5.2- O 14
Ohlasovany virus musi byt podl'a pravidiel platnych pre pracu s mikroorganizmami ako
biologickymi faktormi pouzivany v rizikovej triede 2. Aj ked’ sa Komisia zaobera biologickou
bezpecnost'ou, je vytvorena podla zakona o pouzivani genetickych technologii a GMO, preto
zatriedenie virusu, ktory sa nepouZiva na rekombinantné genetické techniky, mé iba charakter
odporucania.
Konkrétne vyjadrenia, pripomienky anavrhy ucastnikov zasadania k danej predlozene;
ziadosti boli zahrnuté do spolo¢ného odporucania pre dany prerokovany navrh:
Po postdeni pouzivanych génov a genetickych technik Komisia konStatovala, ze
genetické techniky uvedené v ohlaseni nie st GMO v zmysle zakona.

3.) Prirodovedecka fakulta UK - Katedra molekularnej bioldgie - ohlasenie zacatia
¢innosti ¢.: 246/2005-5.2- O 16
Po dlhSej diskusii bolo konStatované, Ze hodnotenie rizika nebolo urobené v pozadovanom
rozsahu a nie je celkom jasny ciel' a metody pripravovaného projektu. Konkrétne vyjadrenia,
pripomienky a navrhy ucastnikov zasadania k danej predloZenej Ziadosti boli zahrnuté do
spolo¢ného odporticania pre dany prerokovany navrh:
Po postudeni pouzivanych génov a genetickych technik Komisia konStatuje, Ze genetické
techniky uvedené pod €. 4 a 5 nie st GMO v zmysle zékona.
Komisia konStatuje, Ze pre ostatné ohldsené ¢innosti je potrebné dokumentovat’ hodnotenie
rizika v zmysle prislusnej vyhlasky.

4.) Rozne:

p. Ferencik upozornil na opakovany nedostatok v Ziadostiach a ohlaseniach: nedostato¢ne
urobené hodnotenie mozného rizika, pripadne jeho neuplny popis. Ak sa vybor pre
bezpecnost’ pouzivatel'a dopracuje ku celkovému hodnoteniu napriklad ,,minimalne riziko®, je
potrebné, aby popisal o aké riziko ide a ako sa ku vysledku dopracoval.

Potom, ako nadobudne ucinnost’ nova vykonavacia vyhlaska ku novele zakona o GMO, bude
pre veducich projektov zorganizované pravidelné povinné Skolenie, kde budu skusenosti
Z doterajSej prace jednym zbodov programu. Vyzval clenov komisie, aby si pripravili



namety, ktoré by navrhovali na zaradenie do programu, alebo ktoré by pripadne sami
prezentovali.

p. Grones navrhol, aby sa ku materidlom, ktoré dostane expert na posudenie, prikladala
minimalne anotacia pripravovaného projektu, aby bolo mozné posudit’ o aké prace pojde
a aké ciele sa maju dosiahnut’; potom sa da zhodnotit” aj spravnost’ posudenia mozného rizika.
p. Jankela podporil navrh s tym, ze nie je potrebné prikladat’ anotéciu, ale ciele projektu by
mali byt obsiahnuté v posudzovani rizika a zépis o posudeni by tieto udaje mal obsahovat’.

p. Adamik navrhol, aby do tabulky s prehladom o posudzovanej veci, ktori pripravuje
tajomnitka komisie, bol pridany stipec ,,funkcia prenasanych génov; takto bude mozné
lepsie posudit’ prerokovavany predmet a vysledok hodnotenia rizika.

p. Chudikova upozornila na platnost’ zakona ¢. 272/1994 Z.z. o ochrane zdravia I'udi v zneni
neskorSich predpisov (najmé zakona €. 578/2003 Z.z.), podla ktorého su vSetky subjekty,
pouzivajice biologické faktory (nielen geneticky upravené), povinné hlasit’ pouZivanie Uradu
verejného zdravotnictva v podobnej podobe, ako to ohlasuji na MZP SR.

Na zéver predseda pod’akoval pritomnym clenom komisie za aktivnu Ucast’ a zazelal

vSetkym oddych pocas dovoleniek.

Bratislava, 28. 07. 2005
Zapisal: Ing. Ferencik



Vyhodnotenie

emailovej konferencie
Komisie pre biologicku bezpecnost’ a jej zboru expertov
v zmysle zakona NR SR ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky
modifikovanych organizmov
vo veci navrhu odporacania na vydanie suhlasu na prvé pouzitie zariadenia

Datum zacatia: 09. 09. 2005
Datum ukoncenia: 13. 09. 2005

Osloveni: Ing. Cubor Miko, MUDr. Katarina Chudikova, Mgr. Jan Jankela, CSc., MUDr.
Jozef Adamik, PhD., Ing. Jozef Simuth, DrSc., Doc. Ing. Jozef Timko, CSc., Doc. Jan Turia,
CSc., RNDr. Peter Siekel, CSc., Mgr. Milo§ Lauko, RNDr. Lubica Lacinova, DrSc., Ing.
Ladislav Brazdovi¢

Dna 09. 09. 2005 boli ¢lenovia Komisie pre biologicki bezpecnost’ (dalej len
,komisia®) poziadani o zaslanie vyjadrenia ako odborného podkladu na vydanie suhlasu
MZP SR, podla § 13 zékona &. 151/2002 Z. z. o pouzivani GMO, k navrhu ohlasovatel'a
Ustavu experimentalnej endokrinologie SAV, Bratislava (¢. spisu 1457/226/2005-5.2-PPZ
36).

MZP SR pri posudzovani predmetnej Ziadosti neposudzovalo geneticku technolégiu,
ktora bude pouzivana pouzivatel'om, ked'’ze tato bude predmetom ohldsenia zacatia ¢innosti

podla § 12 ods. 2 pism. b/ zakona €. 151/2002 Z.z. o pouzivani genetickych technologii
a geneticky modifikovanych organizmov.

Clenovia komisie boli oboznameni, 7e v pripade ak sa do stanoveného terminu
nevyjadri, bude MZP SR predpokladat’, Ze k uvedenej ziadosti nema namietky.

Emailova konferencia bola ukoncend a vyhodnotena dna 13. 09. 2005. Na zaklade
vyhodnotenia bolo skonStatované, Ze Komisia k predmetnej Ziadosti nemala namietky na
vydanie suhlasu na prvé pouzitie zariadeni.

Bratislava, 14. 09. 2005
Zapisala: Ing. Farkasova
Schvalil: Ing. Ferencik



Vyhodnotenie

emailovej konferencie
Komisie pre biologicku bezpecnost’ a jej zboru expertov
v zmysle zakona NR SR ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky
modifikovanych organizmov
vo veci navrhu odporacania na vydanie suhlasu na prvé pouzitie zariadenia

Datum zacatia: 10. 10. 2005
Datum ukoncenia: 21. 10. 2005

Osloveni: Ing. Cubor Miko, MUDr. Katarina Chudikova, Mgr. Jan Jankela, CSc., MUDr.
Jozef Adamik, PhD., Ing. Jozef Simuth, DrSc., Doc. Ing. Jozef Timko, CSc., Doc. Jan Turna,
CSc., RNDr. Peter Siekel, CSc., Mgr. Milo§ Lauko, RNDr. Lubica Lacinova, DrSc., Ing.
Ladislav Brazdovi¢

Dna 10. 10. 2005 boli ¢lenovia Komisie pre biologicki bezpecnost’ (dalej len
,,komisia®) poziadani 0 zaslanie odporucania k doleuvedenym navrhom ohlasovatel’a:

Ustav experimentalnej endokrinologie SAV, Bratislava (ohlasenie O15)

Ustav genetiky a biotechnoldgii rastlin SAV, Nitra (ohlasenie O17)
Prirodovedecka fakulta UK Bratislava, (ohlasenie O16)

Ustav molekularnej fyziologie a genetiky SAV, Bratislava (ohlasenie O18 — 021)

Clenovia komisie boli oboznameni, Ze v pripade ak sa do stanoveného terminu
nevyjadria, bude MZP SR predpokladat’, Ze k uvedenym ohlaseniam nemaji ndmietky.

Emailova konferencia bola ukoncend a vyhodnotena dna 21. 10. 2005. Na zaklade
vyhodnotenia bolo skonStatované, ze Komisia k predmetnym ohldseniam zacatia ¢innosti
nema namietky.

Bratislava, 21. 10. 2005
Zapisala: Ing. FarkaSova
Schvalil: Ing. Ferencik



Vyhodnotenie

emailovej konferencie
Komisie pre biologicku bezpecnost’ a jej zboru expertov
v zmysle zakona NR SR ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky
modifikovanych organizmov
vo veci navrhu odporacania na vydanie suhlasu na prvé pouzitie zariadenia

Datum zacatia: 23. 11. 2005
Datum ukoncenia: 28. 11. 2005

Osloveni: Ing. Cubor Miko, MUDr. Katarina Chudikova, Mgr. Jan Jankela, CSc., MUDr.
Jozef Adamik, PhD., Ing. Jozef Simuth, DrSc., Doc. Ing. Jozef Timko, CSc., Doc. Jan Turna,
CSc., RNDr. Peter Siekel, CSc., Mgr. Milo§ Lauko, RNDr. Lubica Lacinova, DrSc., Ing.
Ladislav Brazdovi¢

Dna 23. 11. 2005 boli ¢lenovia Komisie pre biologicki bezpecnost’ (dalej len
,komisia®) poziadani o zaslanie vyjadrenia ako odborného podkladu na vydanie sthlasu
MZP SR, podla § 13 zékona &. 151/2002 Z. z. o pouzivani GMO, k navrhu ohlasovatel'a
Ustavu genetiky a biotechnologii rastlin SAV, Nitra (&. spisu 386/2005-5.2-PPZ 38).

MZP SR pri posudzovani predmetnej Ziadosti neposudzovalo genetickl technologiu,
ktora bude pouzivand pouzivatelom, ked’ze tato bude predmetom ohldsenia zacatia ¢innosti
podla § 12 ods. 2 pism. b/ zdkona ¢. 151/2002 Z.z. o pouzivani genetickych technoldgii
a geneticky modifikovanych organizmov.

Clenovia komisie boli oboznameni, Ze v pripade ak sa do stanoveného terminu
nevyjadri, bude MZP SR predpokladat’, Ze k uvedenej Ziadosti nemé namietky.

Emailova konferencia bola ukonena a vyhodnotend dna 28. 11. 2005. Na zaklade
vyhodnotenia bolo skonsStatované, Ze Komisia k predmetnej Ziadosti nemala namietky na
vydanie suhlasu na prvé pouzitie zariadeni.

Bratislava, 29. 11. 2005
Zapisala: Ing. FarkaSova
Schvalil: Ing. Ferencik



Zapis
z 13-teho zasadnutia
Komisie pre biologicku bezpec¢nost’ a jej zboru expertov (,,d’alej len komisia“)
v zmysle zakona NR SR ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky
modifikovanych organizmov

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

Datum zasadnutia: 16. 12. 2005

Cas zasadnutia: od 09:00 hod. — do 11:00 hod.

Pritomni: Ing. Ladislav Brazdovi¢, CSc., MUDr. Jozef Addmik, PhD., Mgr. Jan Jankela,
CSc., Prof. RNDr. Jan Turna, CSc., RNDr. Peter Siekel,CSc., RNDr. Lubica
Lacinova, DrSc., Doc. RNDr. Jozef Grones, CSc., Ing. Igor Ferencik, Ing Diana
Holubova., Ing. Magdaléna FarkaSova, Ing. Leopold Dugovic.

1.) Predseda Komisie otvoril zasadnutie komisie a privital zacastnenych. KonsStatoval,
ze komisia je uznaSania schopnd nadpolovi¢nou vicSinou pozvanych ¢lenov a experta.
Oboznamil pritomnych so struénym prehl'adom cinnosti Oddelenia biologickej bezpecnosti
MZP SR a o vydanych rozhodnutiach na prvé pouzitie a ohlaseniach za¢atia Ginnosti od
predchadzajticeho zasadnutia komisie.

2.) Komisia zaujala stanovisko k ohlaseniam zacatia ¢innosti pre ohlasovatel’a:

Ustav experimentilnej onkologie SAV, Bratislava — ohlasenie zalatia ¢innosti
¢.: 332/2005-5.2- O 22
Komisia odporu¢ila MZP SR prijat ohldsenie pre pracu v RT 1 aVvRT 2 bez dalsich
pripomienok.

3.) Ustav experimentalnej onkolégie SAV, Bratislava — ohlasenie zadatia Ginnosti
¢.: 428/2005-5.2- O 24
Komisia odporu¢ila MZP SR prijat ohlasenie pre pricu vRT 1 avRT 2 bez dalsich
pripomienok.

4.) Rozne:
p. Ferencik poziadal ¢lenov komisie, aby po prijati nami zaslanych e-mailov na vyjadrenie
pripomienok Kk jednotlivym ziadostiam potvrdili prijatie a precitanie e-mailu aj v pripade ak
nemaju pripomienky.
p. Ferencik precital list zaslany mimovladnou organizaciou Greenpeace, v ktorom namietaji
na konflikt zadujmov pri rozhodovani niektorych ¢lenov komisie pre biologickt bezpe€nost'.

Na zaver predseda pod’akoval pritomnym c¢lenom komisie za aktivnu ucast’ a zazelal
vSetkym prijemné prezitie viano¢nych sviatkov.

Bratislava, 22. 12. 2005
Zapisala: Ing. Magdaléna FarkaSova
Schvalil: Ing. Igor Ferencik



