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NARIZENI KOMISE (ES) &. 65/2004
ze dne 14. ledna 2004,
kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovini jednoznacnych identifika¢nich kédi pro geneticky
modifikované organismy

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti a oznaco-
vani geneticky modifikovanych organismti a o sledovatelnosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych orga-
nismu a 0 zméné smérnice 2001/18/ES (1), a zejména na cldnek 8
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 stanovi harmonizovany rdmec
pro sledovatelnost geneticky modifikovanych organismt
(ddle jen ,GMO®) a potravin a krmiv vyrobenych z GMO,
kterd je zajistovana preddvanim a uchovavanim dalezitych
informaci o takovych produktech provozovateli ve viech
stadiich jejich uvadéni na trh.

(2)  Podle uvedeného natizeni je provozovatel uvddéjici na trh
produkt obsahujici GMO nebo sestdvajici z GMO povinen
zahrnout mezi dtlezité informace jednozna¢ny identifi-
ka¢ni kod prifazeny kazdému GMO, kterym se udavd pii-
tomnost GMO a oznacuje specifickd transformacni udalost
podléhajici souhlasu nebo povoleni k uvedeni doty¢ného
GMO na trh.

(3)  Jednoznacné identifikacni kédy by meély byt vytvofeny
v souladu s ur¢itym formdtem, aby byla zajisténa konzi-
stentnost na trovni Spolecenstvi i na mezindrodni trovni.

(4)  Vsouhlasu nebo povoleni udéleném pro uvedeni ur¢itého
GMO na trh podle smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném
uvoliovani geneticky modifikovanych organisma do
zivotniho prostfedi a o zruSeni smérnice Rady
90/220/EHS (2) nebo podle jinych pravnich pfedpist Spo-
le¢enstvi by mél byt uveden jednoznacny identifika¢ni kod
tohoto GMO. Kromé toho by méla osoba zddajici o takovy
souhlas zajistit, aby byl jednoznac¢ny identifika¢ni kod uve-
den v jeji Zadosti.

(5)  Pokud byl pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost udélen
souhlas s uvedenim GMO na trh podle smérnice Rady
90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990 o zdmérném

() UF vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24.
() UL vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim (ES) ¢. 1830/2003.

uvoliovani geneticky modifikovanych organisma do
zivotniho prostiedi (3), je nezbytné ujistit se, Ze je nebo byl
vytvofen, pfifazen a Fadné zaznamendn jednoznacny iden-
tifika¢ni kéd pro kazdy GMO, na ktery se tento souhlas
vztahuje.

(6)  Aby byl zohlednén vyvoj na mezindrodni drovni
a zachovan soulad s timto vyvojem, je vhodné mit na zfe-
teli formaty jednozna¢nych identifikacnich kodt zavedené
Organizaci pro hospodatskou spolupréci a rozvoj (OECD),
které jsou pouzivany v ramci jeji databdze produktd Bio-
Track a v rdmci Informacniho systému pro biologickou
bezpecnost zfizeného Cartagenskym protokolem o biolo-
gické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti.

(7)  Pro acely plného uplatiovani nafizeni (ES) ¢. 1830/2003
je nezbytné, aby bylo toto nafizeni neprodlené pouzitelné.

(8)  Opatieni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
vyboru zifzeného ¢lankem 30 smérnice 2001/18JES,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
OBLAST PUSOBNOSTI

Cldnek 1

1. Toto nafizeni se vztahuje na geneticky modifikované orga-
nismy (déle jen ,GMO®), jejichZ uvedeni na trh je povoleno v sou-
ladu se smérnici 2001/18/ES nebo s jinymi pravnimi pfedpisy
Spolecenstvi, a na Zadosti o povoleni k uvedeni na trth podané
podle téchto pravnich predpist.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na humdnni a veterindrni 1écivé
piipravky povolené podle natizen{ Rady (EHS) ¢. 2309/93 (%), ani
na zadosti o registraci podané podle uvedeného nafizeni.

KAPITOLA II
7ZADOSTI O UVEDENI GMO NA TRH

Cldnek 2

1. V zddosti o uvedeni GMO na trh musi byt uveden jednoznaény
identifika¢ni k6d kazdého dotyéného GMO.

() Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s. 15. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2001/18|ES.
(9 Ut vést. L 214, 24.8.1993, 5. 1.
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2. Zadatelé vytvoii pro kazdy GMO jednozna¢ny identifikaéni
kéd v souladu s formaty uvedenymi v piiloze, poté co ovéri
v databazi produkti OECD BioTrack a v Informa¢nim systému
pro biologickou bezpecnost, zda jiz nebyl pro dotyény GMO
vytvoren jednoznacny identifikacni k6d v souladu s témito for-
maty.

Cldnek 3

Je-li udélen souhlas s uvedenim GMO na trh nebo povoleni k jeho
uvedeni na trh,

a) uvede se v souhlasu nebo v povoleni jednoznac¢ny identifi-
ka¢ni kéd doty¢ného GMO;

b) Komise jménem Spolecenstvi nebo piislusny organ, ktery pii-
jal pravomocné rozhodnuti o ptivodni zddosti, zajisti, aby byl
jednoznac¢ny identifika¢ni k6d dotyéného GMO co nejdiive
pisemné sdélen Informaénimu systému pro biologickou bez-
pecnost;

¢) jednoznacny identifikac¢ni kéd kazdého doty¢ného GMO se
zaznamend v odpovidajicich rejstiicich Komise.

KAPITOLA III

GMO, ]IMi BYL UDELEN SOUHLAS S UYEDENfM NA TRH
PRED VSTUPEM TOHOTO NARIZENI V PLATNOST

Cldnek 4

1. Jednoznac¢né identifikacni kédy se pfifadi vSem GMO, jimz byl
souhlas s uvedenim na trh udélen podle smérnice 90/220/EHS
pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost.

2. Drzitelé doty¢ného povoleni nebo ptislusny orgdn, ktery pri-
jal pravomocné rozhodnuti o pavodni Zadosti, ovéf{ v databdzi
produkttt OECD BioTrack a v Informa¢nim systému pro biolo-
gickou bezpecnost, zda jiz nebyl pro dotyény GMO vytvofen jed-
noznacny identifika¢ni kéd v souladu s formaty uvedenymi v pii-
loze.

Cldnek 5

1. Pokud byl pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost udélen
souhlas s uvedenim doty¢ného GMO na trh a pokud byl pro
doty¢ny GMO vytvofen jednoznacny identifikacni kéd v souladu
s formaty uvedenymi v piiloze, pouziji se odstavce 2, 3 a 4.

2. Kazdy drzitel souhlasu nebo pfislusny organ, ktery pfijal pra-
vomocné rozhodnuti o piivodni Zadosti, pisemné sdéli Komisi do
90 dnd od vstupu tohoto nafizeni v platnost:

a) skutecnost, Ze jiz byl vytvofen jednozna¢ny identifika¢ni kod
v souladu s formdty uvedenymi v piiloze;

b) podrobné ddaje o jednozna¢ném identifika¢nim kédu.

3. Jednoznacny identifika¢ni kéd kazdého dotyéného GMO se
zaznamend v odpovidajicich rejstficich Komise.

4. Komise jménem Spolecenstvi nebo p¥islusny orgdn, ktery pfi-
jal konec¢né rozhodnuti o piivodni Zadosti, zajisti, aby byl jedno-
znaény identifika¢ni kéd dotyéného GMO co nejdiive pisemné
sdélen Informac¢nimu systému pro biologickou bezpecnost.

Cldnek 6

1. Pokud byl pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost udélen
souhlas s uvedenim doty¢ného GMO na trh, avSak pro doty¢ny
GMO nebyl vytvoten jednoznaény identifika¢ni kéd v souladu
s formaty uvedenymi v pfiloze, pouziji se odstavce 2, 3, 4 a 5.

2. Kazdy drzitel souhlasu nebo piislusny organ, ktery pfijal pra-
vomocné rozhodnuti o pavodni zddosti, vytvoii jednoznacny
identifika¢ni kéd dotyéného GMO v souladu s formaty uvede-
nymi v piiloze.

3. Drzitel souhlasu pisemné sdéli do 90 dnd od vstupu tohoto
nafizeni v platnost podrobné tdaje o jednozna¢ném identifikac-
nim kédu pifslusnému orgdnu, ktery udélil souhlas, a tento pi-
slu§ny organ neprodlené ptedd tyto podrobné tdaje Komisi.

4. Jednoznacny identifika¢ni k6d kazdého doty¢ného GMO se
zaznamend v odpovidajicich rejstiicich Komise.

5. Komise jménem Spolecenstvi nebo piislusny orgdn, ktery pfi-
jal pravomocné rozhodnuti o ptvodni zddosti, zajisti, aby byl jed-
nozna¢ny identifika¢ni kod doty¢ného GMO co nejdrive pisemné
sdélen Informa¢nimu systému pro biologickou bezpe¢nost.

KAPITOLA IV

ZAVERECNE USTANOVENT

Cldnek 7

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Ufednim
véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 14. ledna 2004.

Za Komisi
Margot WALLSTROM

clenka Komise
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PRILOHA

FORMATY PRO JEDNOZNACNE IDENTIFIKACNI KODY

V této piiloze je v oddile A definovdn formét pro jednoznacny identifika¢ni k6d pro rostliny a v oddile B format pro
jednoznacny identifikacni kéd pro mikroorganismy a Zivocichy.

ODDIL A

1. Cely formit

V této piiloze jsou uvedeny podrobnosti o formdtu, ktery se pouzije pro jednozna¢né identifika¢ni kody GMO,
o jejichz uvedeni na trh je zazdddno nebo jejichz uvedeni na trh je povoleno podle pravnich predpist
Spolecenstvi. Tento formaét sestavé ze tif ¢asti sklddajicich se z urcitého poctu alfanumerickych znakd, které
poskytuji informaci o Zadateli nebo drziteli souhlasu, transformac¢ni uddlosti a zpisobu ovéfeni.

Formadt se sklddd z celkem deviti alfanumerickych znakd. Prvni st oznacuje Zadatele nebo drzitele souhlasu
a skldda se ze dvou nebo ti{ alfanumerickych znakd. Druhd ast se sklddd z péti az Sesti alfanumerickych znaka
a oznacuje transformacni udélost. Tret{ ¢ast slouzi k ovéfeni a je tvofena poslednim ¢iselnym znakem.

NiZe je uveden piiklad jednozna¢ného identifika¢niho kédu vytvofeného podle tohoto formétu.

C E D - A B 8 9 1 - 6
nebo
C E - A B C 8 9 1 - 5

V nésledujicich oddilech je uveden ndvod k vytvorteni tif jednotlivych ¢asti jednozna¢ného identifika¢niho kédu.

2. Prvni &st: zadatel nebo drzitel souhlasu

Prvni dva nebo tfi alfanumerické znaky oznacuji Zadatele nebo drZitele souhlasu (napfiklad prvni dvé nebo tii
pismena ndzvu organizace Zadatele nebo drZitele souhlasu) a po nich nésleduje pomlcka, naptiklad:

C E D -
nebo
C E -

‘‘‘‘‘

Zadatelé moznd jiz maji piitazeny alfanumerické znaky, které je identifikuji, a tyto znaky jsou uvedeny v tabulce
kéda zadateltt v databdzi produktd OECD BioTrack. Zadatelé by méli naddle pouzivat tyto znaky.

Novému Zadateli, ktery dosud neni v databézi identifikovan, neni dovoleno pouzivat stavajici kody, které jsou
uvedeny v tabulce k6da Zadateltl v databédzi. Novy Zadatel se obrati na vnitrostatni organy, které provedou
aktualizaci databdze produktd OECD BioTrack zafazenim nového kdédu (znakd) vytvoreného za tcelem
identifikace nového zadatele v tabulce kodi.

3. Druhd &st: transformaéni udélost

Druhd skupina péti nebo $esti alfanumerickych znakd oznacuje specifickou transformaéni udlost ¢i uddlosti,
které jsou predmétem zddosti o povoleni k uvedeni na trh nebo predmétem souhlasu, napiiklad:

A B 8 9 1 -

nebo
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K jednotlivym transforma¢nim uddlostem muZze samoziejmé dochdzet v ruznych organismech, druzich
a odradach a znaky by mély byt charakteristické pro danou specifickou uddlost. Také v téchto pifpadech by
zadatelé méli pred vypracovanim jednozna¢nych identifika¢nich kodi nahlédnout do databdze produkt OECD
BioTrack a sezndmit se s jednoznacnymi identifikacnimi kédy pfifazenymi podobnym transformaénim
udalostem u téhoZz organismu nebo druhu, aby zajistili konzistentnost a vyhnuli se zdvojovani.

Zadatelé by si méli vytvofit vlastni intern{ mechanismus, jak se vyhnout pfitazeni shodného oznacenf (znaky)
transformacni udélosti v p¥ipadé jejtho pouziti pro jiny organismus. Pracuji-li dvé nebo vice organizaci na
podobnych transformacnich udalostech, ,informace o Zadateli* (viz pododdil 2) by mély Zadateléim umoznit, aby
vytvorili jednoznacny identifikacni kéd pro vlastni produkt pii soucasném zajisténi jednoznacnosti koda
vytvotenych jinymi Zadateli.

Pokud jde o nové GMO zahrnujici vice nezZ jednu transformacni uddlost (v anglictiné casto oznacované jako
stacked-gene transformation events), méli by Zadatelé nebo drzitelé povoleni vytvorit novy jednoznacny identifikacni
kéd pro takové GMO.

7 %z

Treti ¢ast: ovéfeni

Posledni znak jednozna¢ného identifika¢niho kédu slouzi k ovéfeni a je od ostatnich znakd jednoznaéného
identifika¢niho k6édu oddélen pomlckou, napiiklad:

nebo

Ovétujici znak zajistuje integritu alfanumerického kédu zaddvaného uzivateli databdze a tim md omezit pocet
chyb.

Pravidlo pro vypocet ovéfujictho znaku je ndsledujici. Ovétujici znak je tvoten jednim ¢iselnym znakem. Vypocte
se jako soucet &iselnych hodnot vSech alfanumerickych znaké jednoznacného identifika¢niho kédu. Ciselnd
hodnota znakd je 0 az 9 v piipadé ¢iselnych znakd (0 az 9) a 1 az 26 v piipadé abecednich znakd (A az Z) (viz
pododdily 5 a 6). Pokud je celkovy soucet tvofen vice ¢iselnymi znaky, upravi se déle vypoctem tak, Ze se zbyvajici
Ciselné znaky sectou, a tento postup se opakuje, dokud nenf vysledny soucet tvoren jednim &iselnym znakem.

Ovétujici znak pro kod CED-AB891 se napiiklad vypocte takto:

prvni krok: 3+45+4+1+2+8+9+1=233;

druhy krok: 3 + 3 = 6; ovéfujici znak je tedy 6.

Kone¢nd podoba jednoznac¢ného identifika¢niho kédu je tedy CED-AB891-6.

Ciselné znaky, které se pouzZiji v jednoznaném identifikaénim kédu
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6. Abecedni znaky, které se pouZiji, a jejich ¢iselné ekvivalenty pro vypocet ovéfujiciho znaku

A=1
B=2
C=
D=4
E=5
F=6
G=7
H=38
1=9
J=10
K=11
L=12
M=13
=14
0=15
P=16
Q=17
=18
S=19
T=20
U=21
V=22
W =23
X = 24
Y =25
Z=26

Nula musi byt vyjddfena symbolem @, aby nedoslo k zdméné s pismenem O.

ODDIL B

0Oddil A této piflohy se vztahuje na mikroorganismy a zivocichy, pokud se na mezindrodni drovni nepfijme jiny
formaét pro jednoznacny identifikacni kdd a tento formdt nenf prevzat na Grovni Spolecenstvi.



