
ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 23ης Φεβρουαρίου 2004
για τις λεπτοµέρειες λειτουργίας των µητρώων για την καταχώριση πληροφοριών σχετικών µε τις γενε-
τικές τροποποιήσεις των ΓΤΟ, όπως προβλέπεται στην οδηγία 2001/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-

λίου και του Συµβουλίου

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2004) 540]

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(2004/204/ΕΚ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 2001/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 12ης Μαρτίου 2001, για τη σκόπιµη ελευθέρωση
γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών στο περιβάλλον και την
κατάργηση της οδηγίας 90/220/ΕΟΚ του Συµβουλίου (1), και ιδίως
το άρθρο 31 παράγραφος 2,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε την οδηγία 2001/18/ΕΚ απαιτούνται διαφορε-
τικά σύνολα πληροφοριών για την κοινοποίηση των γενε-
τικώς τροποποιηµένων οργανισµών, στο εξής «ΓΤΟ». Τα
δεδοµένα που απαιτούνται αφορούν τον καθαυτό ΓΤΟ, το
περιβάλλον στο οποίο πρόκειται να ελευθερωθεί καθώς και
την αλληλεπίδραση µεταξύ του ΓΤΟ και το περιβάλλοντος
υποδοχής. συµπεριλαµβανοµένων οποιωνδήποτε επιπτώσεων
στην ανθρώπινη υγεία.

(2) Οι πληροφορίες που απαιτούνται για τις κοινοποιήσεις σχε-
τικά µε την σκόπιµη ελευθέρωση ΓΤΟ καταλογογραφούνται
στο παράρτηµα ΙΙΙ της οδηγίας 2001/18/EΚ. Στο παράρ-
τηµα IV της οδηγίας περιγράφονται σε γενικές γραµµές οι
πρόσθετες πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται µε τις
κοινοποιήσεις για τη διάθεση των ΓΤΟ στην αγορά. Στο
παράρτηµα αυτό προσδιορίζονται επίσης οι απαιτούµενες
πληροφορίες για την επισήµανση διατιθέµενων στην αγορά
προϊόντων τα οποία περιέχουν ή συνίστανται σε ΓΤΟ.
Ορισµένες από αυτές τις πρόσθετες πληροφορίες πρέπει να
καταχωρίζονται σε ένα ή περισσότερα µητρώα, ήτοι πληρο-
φορίες σχετικές µε γενετικές τροποποιήσεις οι οποίες είναι
δυνατό να χρησιµοποιηθούν για την ανίχνευση και ταυτο-
ποίηση συγκεκριµένων προϊόντων ΓΤΟ, όπου συµπεριλαµβά-
νονται οι µέθοδοι ανίχνευσης για τα κατώτατα όρια τα οποία
ορίζονται στην οδηγία 2001/18/ΕΚ, ώστε να διευκολύνο-
νται ο έλεγχος και η επιθεώρηση µετά τη διάθεση στην
αγορά.

(3) Σύµφωνα µε το άρθρο 31 παράγραφος 2 της οδηγίας
2001/18/ΕΚ, η Επιτροπή συνιστά ένα ή περισσότερα
µητρώα (στο εξής «τα µητρώα») για την καταχώριση πληρο-
φοριών σχετικών µε τις γενετικές τροποποιήσεις των ΓΤΟ
που προσδιορίζονται στο σηµείο Α αριθ. 7 του παραρτήµα-
τος IV της εν λόγω οδηγίας.

(4) Στις πληροφορίες αυτές πρέπει να περιλαµβάνονται,
ανάλογα µε την περίπτωση, η κατάθεση στην αρµόδια αρχή

δειγµάτων του ΓΤΟ, αυτούσιου ή σε προϊόντα, ή του γενε-
τικού υλικού του και λεπτοµερή στοιχεία σχετικά µε τις
νουκλεοτιδικές αλληλουχίες ή άλλοι τύποι πληροφοριών
που χρειάζονται για την ταυτοποίηση του προϊόντος ΓΤΟ
και των απογόνων του, όπου συµπεριλαµβάνεται η µέθοδος
ανίχνευσης και ταυτοποίησης του προϊόντος ΓΤΟ και τα πει-
ραµατικά δεδοµένα που καταδεικνύουν τις παραµέτρους
επικύρωσης της µεθόδου.

(5) Όσον αφορά τον κατάλογο πληροφοριών που πρέπει να
καταχωρίζονται στα µητρώα, έχει ληφθεί υπόψη το γεγονός
ότι σε άλλα σύνολα πληροφοριών —όπως η αξιολόγηση
περιβαλλοντικού κινδύνου, οι επιστηµονικές µελέτες, συµπε-
ριλαµβανοµένων µελετών που αποδεικνύουν την ασφάλεια
του προϊόντος καθώς και, κατά περίπτωση, παραποµπές σε
µελέτες ανεξάρτητες που έχουν εξετασθεί από οµολόγους
και σε µεθόδους ταυτοποίησης και ανίχνευσης και κάθε
άλλη πληροφορία που υποβάλλει ο κοινοποιών, µέθοδοι και
προγράµµατα παρακολούθησης του (των) ΓΤΟ και σχέδια
για την αντιµετώπιση καταστάσεων έκτακτης ανάγκης—
είναι καταρχήν δυνατή η πρόσβαση σύµφωνα µε τις σχετικές
διατάξεις της οδηγίας 2001/18/ΕΚ του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 1946/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 15ης Ιουλίου 2003, για τις διασυνοριακές
διακινήσεις γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών (2) και
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 30ής Μαΐου 2001,
για την πρόσβαση του κοινού στα έγγραφα του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου, του Συµβουλίου και της Επιτροπής (3), και
κατά συνέπεια δεν χρειάζονται καταχώριση.

(6) Για λόγους διαφάνειας και σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 1049/2001, τα µητρώα είναι διαθέσιµα στο κοινό
καθώς και στα κράτη µέλη και την Επιτροπή. Κατά συνέπεια,
τα µητρώα πρέπει να περιέχουν δύο σύνολα δεδοµένων: ένα
στο οποίο να έχει πρόσβαση το κοινό, και ένα δεύτερο
σύνολο δεδοµένων στα οποία να έχουν πρόσβαση µόνον τα
κράτη µέλη, η Επιτροπή και η Ευρωπαϊκή Αρχή για την
Ασφάλεια των Τροφίµων. Το πρώτο σύνολο δεδοµένων
πρέπει να περιλαµβάνει όλα τα δεδοµένα που καταχωρίζον-
ται σε µητρώα, εξαιρουµένων εκείνων που δεν είναι δυνατό
να αποκαλυφθούν για λόγους εµπιστευτικότητας σύµφωνα
µε το άρθρο 25 της οδηγίας 2001/18/EΚ, συγκεκριµένα,
χάριν της προστασίας των εµπορικών συµφερόντων. Το
δεύτερο σύνολο δεδοµένων περιλαµβάνει πρόσθετα εµπι-
στευτικά δεδοµένα. Κάθε αίτηµα για πρόσβαση σε δεδοµένα
θα πρέπει να εξετάζεται σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 1049/2001, ο οποίος περιλαµβάνει, ωστόσο, εξαιρέ-
σεις για την προστασία των ίδιων συµφερόντων που προβλέ-
πονται στο άρθρο 25 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ.
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(1) ΕΕ L 106 της 17.4.2001, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1830/2003 (ΕΕ L 268 της 18.6.2003, σ.
24).

(2) ΕΕ L 287 της 5.11.2003, σ. 1.
(3) ΕΕ L 145 της 31.5.2001, σ. 43.



(7) Οι αρµόδιες αρχές, οι υπηρεσίες επιθεώρησης, τα εργαστή-
ρια ελέγχων των κρατών µελών και της Επιτροπής πρέπει να
έχουν στη διάθεσή τους, κατά την περίοδο συγκατάθεσης
και για εύλογη περίοδο µετά τη λήξη ισχύος της συγκατά-
θεσης, τις µεθόδους ανίχνευσης και ταυτοποίησης, όπου
συµπεριλαµβάνονται οι µέθοδοι ανίχνευσης για τα κατώτατα
όρια τα οποία ορίζονται στην οδηγία 2001/18/ΕΚ.

(8) Κατά τη διαβίβαση των δεδοµένων από την αρµόδια αρχή
στην Επιτροπή ώστε να καταχωρισθούν στα µητρώα, λείπουν
ή ενδέχεται να λείπουν ορισµένα δεδοµένα, όπως η ηµε-
ροµηνία έγκρισης ή οι παράµετροι επικύρωσης της µεθόδου
ταυτοποίησης και ανίχνευσης. Επιπλέον, κατά την περίοδο
συγκατάθεσης και για κάποιο χρονικό διάστηµα µετά τη
λήξη ισχύος της συγκατάθεσης, ενδεχοµένως να είναι ανα-
γκαίες επικαιροποιήσεις στοιχείων σχετικά µε τις µεθόδους
ταυτοποίησης και ανίχνευσης, των εµπορικών ονοµάτων ή
όσον αφορά τα αρµόδια πρόσωπα. Κατά συνέπεια, πρέπει να
προβλεφθεί η επικαιροποίηση των µητρώων.

(9) Μελλοντικές εξελίξεις της µεθοδολογίας της γενετικής τρο-
ποποίησης ή των αντίστοιχων µεθόδων ανίχνευσης και ταυ-
τοποίησης, όπου συµπεριλαµβάνονται οι µέθοδοι ανίχνευσης
για τα κατώτατα όρια τα οποία ορίζονται στην οδηγία
2001/18/ΕΚ, ενδεχοµένως να καταστήσουν απαραίτητη την
προσαρµογή της παρούσας απόφασης στην τεχνική πρόοδο.
Εξάλλου, περαιτέρω εξελίξεις της κοινοτικής νοµοθεσίας
ενδεχοµένως να καταστήσουν απαραίτητη την προσαρµογή
της παρούσας απόφασης για λόγους συνοχής και αποτελε-
σµατικότητας.

(10) Tα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα απόφαση είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής που συστάθηκε δυνά-
µει του άρθρου 30 παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/18/
ΕΚ,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Στην παρούσα απόφαση ορίζονται οι λεπτοµέρειες για τη λει-
τουργία µητρώων που θα συσταθούν από την Επιτροπή µε βάση το
άρθρο 31 παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/18/EΚ, στο εξής «τα
µητρώα», για την καταχώριση πληροφοριών σχετικών µε τους γενε-
τικές τροποποιήσεις των γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών,
στο εξής «ΓΤΟ».

Άρθρο 2

Στις πληροφορίες που προβλέπονται στο άρθρο 1 περιλαµβάνονται,
σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 3, λεπτοµερή στοιχεία σχε-
τικά µε τις νουκλεοτιδικές αλληλουχίες ή άλλοι τύποι πληροφοριών
που χρειάζονται για την ταυτοποίηση του προϊόντος ΓΤΟ και των
απογόνων του, όπως π.χ. η µέθοδος ανίχνευσης και ταυτοποίησης
του προϊόντος ΓΤΟ, όπου συµπεριλαµβάνονται οι µέθοδοι ανί-
χνευσης για τα κατώτατα όρια τα οποία ορίζονται στην οδηγία
2001/18/ΕΚ και πειραµατικά δεδοµένα που καταδεικνύουν την
επικύρωση της µεθόδου.

Τα µητρώα είναι συνεπή και συµβατά µε µητρώα που έχουν
συσταθεί µε βάση άλλη σχετική κοινοτική νοµοθεσία.

Άρθρο 3

Στα µητρώα καταχωρίζονται τα ακόλουθα:

α) στοιχεία σχετικά µε τον κοινοποιούντα και τα αρµόδια πρόσωπα:

i) όνοµα και πλήρης διεύθυνση του κοινοποιούντος,

ii) όνοµα και πλήρης διεύθυνση του εγκατεστηµένου στην Κοι-
νότητα προσώπου που είναι υπεύθυνο για τη διάθεση στην
αγορά, είτε πρόκειται για τον παρασκευαστή, είτε για τον
εισαγωγέα, είτε για τον διανοµέα, εάν είναι διαφορετικός από
τον κοινοποιούντα·

β) γενικές πληροφορίες σχετικά µε τον ΓΤΟ:

i) εµπορική(-ές) ονοµασία(-ες) των προϊόντων του ΓΤΟ και
ονοµασία των ΓΤΟ που περιέχουν, συµπεριλαµβανοµένης
της επιστηµονικής ονοµασίας και της κοινής(-ών) ονοµα-
σίας(-ών) του δέκτη ή κατά περίπτωση, του γονικού οργανι-
σµού του ΓΤΟ,

ii) µονοσήµαντος κωδικός(-οί) ταυτοποίησης του (των) ΓΤΟ
που περιέχει(-ονται) στο προϊόν(-τα),

iii) κοινοποιόν κράτος µέλος,

iv) αριθµός κοινοποίησης,

v) η απόφαση έγκρισης του (των) ΓΤΟ·

γ) πληροφορίες σχετικές µε το ένθεµα:

i) πληροφορίες σχετικά µε την νουκλεοτιδική αλληλουχία του
ενθέµατος που χρησιµοποιήθηκε για την ανάπτυξη της µεθό-
δου ανίχνευσης, όπου συµπεριλαµβάνονται —κατά περί-
πτωση— η πλήρης αλληλουχία του ενθέµατος καθώς και το
πλήθος των ζευγών βάσεων των παράπλευρων αλληλουχιών
του ξενιστή που απαιτούνται για να τεκµηριωθεί µέθοδος
ανίχνευσης κατά συµβάν και µέθοδοι ανίχνευσης για τα
κατώτατα όρια τα οποία ορίζονται στην οδηγία 2001/18/
ΕΚ, καθώς και αριθµοί πρόσβασης σε δηµόσιες βάσεις
δεδοµένων και βιβλιογραφία όπου παρατίθενται δεδοµένα
για την αλληλουχία του ενθέµατος ή µέρους του,

ii) λεπτοµερής χάρτης του ενθέτου DNA, όπου συµπεριλαµβά-
νονται όλα τα γενετικά στοιχεία και κωδικοποιούσες ή µη
κωδικοποιούσες περιοχές καθώς και ένδειξη της σειράς και
του προσανατολισµού·

δ) πληροφορίες σχετικά µε τις µεθόδους ανίχνευσης και ταυτο-
ποίησης:

i) περιγραφή τεχνικών ταυτοποίησης και ανίχνευσης για ανί-
χνευση κατά συµβάν, συµπεριλαµβάνοντας, κατά περίπτωση,
τις µεθόδους ανίχνευσης σχετικά µε τα όρια που καθιερώθη-
καν µε την οδηγία 2001/18/ΕΚ,

ii) πληροφορίες σχετικά µε εργαλεία ανίχνευσης/ταυτοποίησης,
για παράδειγµα εκκινητές της αντίδρασης PCR και αντι-
σώµατα,

iii) κατά περίπτωση, πληροφορίες σχετικά µε τις παραµέτρους
επικύρωσης, σύµφωνα µε διεθνείς κατευθυντήριες γραµµές·

ε) πληροφορίες σχετικά µε την κατάθεση, την αποθήκευση και την
παροχή δειγµάτων:

i) όνοµα και διεύθυνση του ή των προσώπων που είναι υπεύ-
θυνο(-α) για την κατάθεση, αποθήκευση και παροχή δειγµά-
των ελέγχου,

ii) πληροφορίες σχετικά µε τα κατατεθειµένα δείγµατα, όπως
είδος υλικού, γενετικός χαρακτηρισµός, ποσότητα κατατε-
θειµένου υλικού, ευστάθεια, κατάλληλες συνθήκες αποθή-
κευσης και διάρκεια αποθήκευσης.
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Άρθρο 4

Το κοινό έχει πρόσβαση στα µητρώα σύµφωνα µε το άρθρο 25 της
οδηγίας 2001/18/ΕΚ και µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1049/2001.

Οι καταχωριζόµενες πληροφορίες υποδιαιρούνται ως εξής:

α) σύνολο δεδοµένων στο οποίο έχει πρόσβαση το κοινό·

β) δεύτερο σύνολο δεδοµένων όπου περιλαµβάνονται πρόσθετα
εµπιστευτικά δεδοµένα, στα οποία έχουν πρόσβαση µόνον τα
κράτη µέλη, η Επιτροπή και η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφά-
λεια των Τροφίµων.

Άρθρο 5

Οι αρµόδιες αρχές σταχυολογούν από τις κοινοποιήσεις που
λαµβάνουν δυνάµει του άρθρου 13, παράγραφος 1 της οδηγίας
2001/18/ΕΚ όλα τα δεδοµένα που σχετίζονται µε τις πληροφορίες
οι οποίες καταλογογραφούνται στο άρθρο 3 της παρούσας οδη-
γίας. ∆ιαβιβάζουν τα δεδοµένα αυτά στην Επιτροπή χρησιµοποιώ-
ντας το έντυπο για την υποβολή των δεδοµένων που χορηγείται
από την Επιτροπή, κατά τη στιγµή της υποβολής της έκθεσης αξιο-
λόγησης ή το αργότερο δύο εβδοµάδες µετά, ώστε η Επιτροπή να
έχει τη δυνατότητα να τα καταχωρίσει στα µητρώα. Το έντυπο
επιτρέπεται να συµπληρώνεται από τον κοινοποιούντα, αλλά οι
αρµόδιες αρχές επαληθεύουν το περιεχόµενό του.

Είναι δυνατόν να προβλέπονται συνδέσεις µε άλλα µητρώα ή βάσεις
δεδοµένων, όπως τα έντυπα για τις περιλήψεις των κοινοποιήσεων
(Summary Identification Formats — SNIF), η γνωµοδότηση της

Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων, η έκθεση αξιο-
λόγησης της αρµόδιας αρχής, ο Οργανισµός για τον Έλεγχο της
Βιοασφάλειας που συστάθηκε βάσει του πρωτοκόλλου της Καρ-
θαγένης και το µοριακό µητρώο του Κοινού Κέντρου Ερευνών,
ώστε να αποφευχθεί η αλληλεπικάλυψη των πληροφοριών.

Άρθρο 6

Το αργότερο εντός δύο εβδοµάδων µετά την παραλαβή πληροφο-
ριών για την επικαιροποίηση των µητρώων, η αρµόδια αρχή τις δια-
βιβάζει στην Επιτροπή. Η καταχώριση των πληροφοριών αυτών στα
µητρώα γίνεται, το αργότερο εντός δύο εβδοµάδων από την παρα-
λαβή τους.

Άρθρο 7

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 23 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Margot WALLSTRÖM

Μέλος της Επιτροπής
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