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A BIZOTTSAG 65/2004/EK RENDELETE
(2004. janudr 14.)
a géntechnolégidval modositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsdra és hozzirendelésére
szolgdlé rendszer 1étrehozasirol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozo szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval mddositott szervezetek nyomon-
kovethetGségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval méddo-
sitott szervezetekbdl elgallitott élelmiszer- és takarmanytermékek
nyomonkovethet6ségérsl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv
modositasardl sz0l6, 2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK euré-
pai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 8. cik-
kére,

mivel:

(1) Az 1830/2003/EK rendelet megallapitja a géntechnoldgi-
dval médositott szervezetek — a tovabbiakban: GMO-k — és
a GMO-kbdl eléillitott élelmiszer- és takarmanytermékek
nyomonkovethetSségének 6sszehangolt keretét, amelyen
beliil a piaci szereplSk a forgalomba hozatal minden sza-
kaszaban tovabbitjak és taroljdk az ilyen termékekre vonat-
kozé lényeges informdciokat.

(2) A fenti rendelet alapjan a GMO-kat tartalmazé vagy abbol
elgallitott termékeket forgalomba hozd piaci szerepld
koteles megadni a lényeges informdciok kozott az egyes
GMO-hoz hozzdrendelt egyedi azonositkat, hogy ezzel
jelezze azok jelenlétét, és mutassa azt az egyedi dtalakitdsi
eseményt, amelyre az adott GMO forgalomba hozataldr6l
sz016 jovahagyds vagy engedély kiterjed.

(3) Az egyedi azonositokat egy meghatdrozott formdtumnak
megfelelGen kell kialakitani annak érdekében, hogy mind
kozosségi, mind nemzetkozi szinten biztositani lehessen a
koherenciit.

(4) A géntechnoldgidval modositott szervezetek kornyezetbe
torténd szandékos kibocsatdsardl és a 90/220/EGK tandcsi
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz616, 2001. mércius
12-i 2001/18/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv (3)
vagy mas kozosségi jogszabdly alapjan valamely GMO for-
galomba hozatalat lehetévé tevd jovahagydsnak vagy enge-
délynek kell meghataroznia az adott GMO egyedi azono-
sitojat. Tovabbd, az ilyen engedélyt kérelmezd személynek
biztositania kell, hogy a kérelem meghatdrozza a megfe-
lel8 egyedi azonositét.

(5)  Amennyiben e rendelet hatalybalépését megel6z8en a gén-
technoldgidval médositott szervezeteknek a kornyezetbe
torténd szandékos kibocsdtdsarol sz616, 1990. dprilis 23-i
90/220/EGK tandcsi irdnyelv (3) alapjin engedélyezték
GMO-k forgalomba hozataldt, sziikség van annak biztosi-
tasdra, hogy az ilyen engedély hatdlya ald tartozé minden

() HLL 268, 2003.10.18., 24. 0.

(3 HLL106.,2001.4.17., 1. 0. A legut6bb az 1830/2003/EK rendelet-
tel médositott irdnyelv.

() HLL 117, 1990.5.8., 15. o. A legutébb a 2001/18/EK irdnyelvvel
modositott irdnyelv.

GMO vonatkozasdban egy egyedi azonositét kialakitsanak,
kijeloljenek és megfelelGen bejegyezzenek, vagy hogy ezzel
mér készen legyenek.

(6) A nemzetkozi forumokon tapasztalt fejlédés figyelembe-
vétele és az azzal val6 konzisztencia fenntartdsa érdekében
helyénval6 tekintetbe venni az egyedi azonositoknak a
Gazdasagi Egyuttmikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD)
altal 1étrehozott formdtumait, amelyeket az a BioTrack ter-
mékadatbdzisa keretében haszndl, illetve amelyeket az a
Bioldgiai Sokféleség Egyezményhez kapcsol6do, bioldgiai
biztonsdgrol sz6l6 cartagenai jegyzSkonyv éltal 1étrehozott
Bioldgiai Biztonsdggal Foglalkozo Informdcids Kozponttal
osszeftiggésben hasznl.

(7) Az 1830/2003/EK rendelet teljes korti alkalmazdsa érde-
kében fontos, hogy ez a rendelet azonnal hatalyba [épjen.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
a 2001/18/EK irdnyelv 30. cikke alapjdn létrehozott bizott-
sag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I FEJEZET
ALKALMAZASI KOR

1. cikk

(1) Erendeletet azon géntechnoldgidval mddositott szervezetekre
— a tovabbiakban: GMO-k — kell alkalmazni, amelyek forgalomba
hozataldt a 2001/18/EK irdnyelvnek vagy mds kozosségi jogsza-
balynak megfelel6en engedélyezték, valamint e rendeletet az e
jogszabdlyok alapjan torténd forgalomba hozatal irdnti kérel-
mekre kell alkalmazni.

(2) E rendelet nem vonatkozik a 2309/93/EGK tandcsi
rendelet (%) alapjan engedélyezett emberi, illetve dllatgydgyaszati
felhaszndldsra szdnt gyogyszerekre, vagy az azon rendelet alapjan
torténd engedélyezés irdnti kérelmekre.

II. FEJEZET
A GMO-K FORGALOMBA HOZATALA IRANTI KERELMEK

2. cikk

(1) A GMO-k forgalomba hozatala irdnti kérelmek tartalmaznak
minden GMO tekintetében egy egyedi azonositot.

(4 HLL 214, 1993.8.24, 1. 0.
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(2) A kérelmezdk a mellékletben megéllapitott formatumoknak
megfelelGen kialakitjdk miden GMO egyedi azonositdjat, miutdn
konzultdltak az OECD BioTrack termékadatbdzisdval és a Biolo-
giai Biztonsdggal Foglalkoz6 Informacids Kozponttal annak meg-
allapitdsa érdekében, hogy ezen formdtumoknak megfelelGen
kialakitottak-e mar egy egyedi azonositét az adott GMO tekinte-
tében.

3. cikk

Amennyiben egy GMO forgalomba hozatalat jovahagyjak vagy
engedélyezik,

a) ajovdhagyds vagy engedély meghatdrozza a GMO egyedi azo-
nositojat;

b) a Bizottsag a K6zosség nevében vagy adott esetben az eredeti
kérelemrd] végsS dontést hozé illetékes hatdsdg biztositja,
hogy az adott GMO egyedi azonositdjit a lehets leghamarabb
irdsban kozoljék a Bioldgiai Biztonsdggal Foglalkoz Informa-
ciés Kozponttal;

¢) minden érintett GMO egyedi azonositdjat bejegyzik a Bizott-
sdg vonatkozé nyilvantartdsaiba.

III. FEJEZET

GMO-K, AMELYEK FORGALOMBA HOZATALAT E RENDELET
HATALYBALEPESET MEGELOZGEN ENGEDELYEZTEK

4. cikk

(1) Egyedi azonositét kell rendelni minden olyan GMO-hoz,
amelynek forgalomba hozatalat e rendelet hatalybalépése el6tt a
90/220/EGK irdnyelv alapjdn engedélyezték.

(2) Az engedélyek érintett jogosultjai vagy adott esetben az ere-
deti kérelemr6l végsd dontést hoz illetékes hatésdg konzultdl az
OECD BioTrack termékadatbdzisaval és a Bioldgiai Biztonsaggal
Foglalkozé Informéciés Kozponttal annak meghatdrozasa érde-
kében, hogy a mellékletben megallapitott formatumoknak meg-
felel6en az adott GMO-ra kialakitottak-e mdr egy egyedi azono-
sitot.

5. cikk

(1) Amennyiben e rendelet hatdlybalépése el6tt engedélyezték
valamely GMO forgalomba hozataldt, és amennyiben a melléklet-
ben megallapitott formatumoknak megfelelGen kialakitottak ezen
GMO-ra egy egyedi azonositét, a (2), (3) és (4) bekezdést kell
alkalmazni.

(2) Minden engedély jogosultja vagy adott esetben az eredeti
kérelemrdl végsé dontést hozé illetékes hatdsdg az e rendelet
hatélybalépését kovetd 90 napon belil frdsban kozli a Bizott-
saggal a kovetkezdket:

a) azon tény, hogy az egyedi azonositot a mellékletben megélla-
pitott formdtumoknak megfelelGen mér kialakitottdk;

b) az egyedi azonosito részletei.

(3) Minden érintett GMO egyedi azonositéjat bejegyzik a Bizott-
sdg vonatkozé nyilvantartdsaiba.

(4) A Bizottsdg a Kozosség nevében vagy adott esetben az eredeti
kérelemrd] végsé dontést hozo illetékes hatdsag biztositja, hogy
az adott GMO egyedi azonositdjit a lehets leghamarabb frdsban
kozoljék a Bioldgiai Biztonsdggal Foglalkozé Informaciés Koz-
ponttal.

6. cikk

(1) Amennyiben e rendelet hatdlybalépése el6tt engedélyezték
valamely GMO forgalomba hozatalat, de a mellékletben megélla-
pitott formatumoknak megfeleléen nem alakitottdk ki ezen
GMO-ra egy egyedi azonositot, a (2), (3), (4) és (5) bekezdést kell
alkalmazni.

(2) Minden engedély jogosultja vagy adott esetben az eredeti
kérelemrdl végsé dontést hozo illetékes hatdsdg a mellékletben
megdllapitott formdtumnak megfeleléen kialakit az érintett
GMO-ra egy egyedi azonositét.

(3) Az engedély jogosultja az e rendelet hatdlybalépését kovets
90 napon beliil {rasban kozli az egyedi azonosité adatait az enge-
délyt megado illetékes hatosdggal, amely azonnal megkiildi ezen
adatokat a Bizottsdgnak.

(4) Minden érintett GMO egyedi azonositéjat bejegyzik a Bizott-
sag vonatkoz6 nyilvantartdsaiba.

(5) A Bizottsdg a Kozosség nevében vagy adott esetben az eredeti
kérelemrdl végsS dontést hozo illetékes hatdsdg biztositja, hogy
az adott GMO egyedi azonositojit a lehetd leghamarabb frdsban
kozoljék a Bioldgiai Biztonsdggal Foglalkozé Informaciés Koz-
ponttal.

IV. FEJEZET

ZARO RENDELKEZES

7. cikk

Ez a rendelet az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2004. janudr 14-én.

a Bizottsdg részérdl
Margot WALLSTROM
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

AZ EGYEDI AZONOSITOK FORMATUMA

A melléklet az aldbbiakban hatdrozza meg az egyedi azonositok formatumdt, az A. szakaszban a novényekét, a B.
szakaszban a mikroorganizmusokét és az dllatokét.

A. SZAKASZ

1. Altalinos formatum

E melléklet tartalmazza a kozosségi jogszabalyok alapjan forgalomba hozatal céljabol engedélyezés alatt dll6 vagy
mar engedélyezett GMO-k egyedi azonositéinak formdtumadra vonatkozd részletes adatokat. A formdtum harom
részbdl dll, amelyek egy alfanumerikus jelsort képeznek, és utalnak a kérelmezdre/az engedély jogosultjara, az
atalakitdsi eseményre, illetve amelyek lehet6vé teszik az ellenSrzést.

A formétum osszesen kilenc alfanumerikus jelbdl dll. Az elsG Gsszetevd a kérelmezdtfaz engedély jogosultjat
jeloli, és két vagy harom alfanumerikus jelbél ll. A masodik Gsszetevs ot vagy hat alfanumerikus jelbdl 4ll, és
az dtalakitdsi eseményt jeloli. A harmadik osszetevé az ellendrzést szolgdlja, és egy végsé numerikus jelbdl 4ll.

Példa egy, az e formdtum hasznalatdval kialakitott egyedi azonositéra:

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

A kovetkezd szakaszok dtmutatdst adnak arrdl, hogy miként kell kialakitani az egyedi azonosité hdrom
Osszeteveijét.

2. A kérelmezének/az engedély jogosultjinak 6sszetevije

Az els6 két vagy hdrom alfanumerikus jel a kérelmezét/az engedély jogosultjit jeloli (példdul a kérelmezd/az
engedély jogosultja szervezeti nevének els6 két vagy hdrom betdje), amelyet egy kotdjel kovet, vagyis:

C E D -
vagy
C E -

Lehetséges, hogy a kérelmezSk mar megéllapitottdk a sajit azonositdsukra szolgdlé alfanumerikus jeleket, és ezek
szerepelnek az OECD BioTrack termékadatbdzisdban a kérelmez6 kodtabldzatdban. E kérelmezdk tovabbra is e
jeleket hasznéljak.

Barmely 4j kérelmezd, akit még nem azonositottak ezen adatbdzisban, nem hasznélhatja az adatbazisban, a
kérelmez6 kodtablazatdban szereplé mar meglévé kodokat. Az Gj kérelmezdnek tdjékoztatnia kell a nemzeti
hatésdgokat, amelyek az 1j kérelmezdnek a kodtabldzatban torténd azonositdsdra szolgald, 4j kod (jelek)
bevitelével frissitik az OECD BioTrack termékadatbdzisat.

3. Az dtalakitdsi esemény osszetevdije

A masodik, 6t vagy hat alfanumerikus jelbdl all6 Osszetevd az egyes dtalakitdsi esemény(eke)t jeloli, amely(ek) a
forgalomba hozatalra vonatkoz6 kérelem ésfvagy engedély tdrgyat képezi(k), vagyis:

A B 8 9 1 -

vagy
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Egy egyedi dtalakitdsi esemény természetesen kiilonféle szervezetekben, fajokban és fajtdkban is bekovetkezhet,
ezért a jeleknek a széban forgé meghatdrozott eseményt kell jelolniiik. Ezen esetekben is a kérelmezdk a
koherencia biztositdsa és a parhuzamos munkavégzés elkertilése érdekében az egyedi azonositok kialakitdsat
megel6zGen konzultdlnak az OECD BioTrack termékadatbdzisdval az olyan egyedi azonositok tekintetében,
amelyeket azonos szervezetek/fajok hasonlé dtalakitdsi eseményeihez mar hozzarendeltek.

A kérelmezdk kialakitjak sajat belsd eljdrasaikat, amelyekkel el lehet kertilni, hogy ugyanazon megjelolést (jeleket)
alkalmazzdk egy ,dtalakitdsi eseményre”, ha azt egy madsik szervezetben haszndltdk. Ha két vagy tobb szerv
hasonlé 4talakitdsi eseményt fejleszt ki, a ,kérelmezdi informécié™nak (lasd 2. szakasz) lehetévé kell tennie a
kérelmezdk szdméra, hogy sajat termékiik szdmdra létrehozzanak egy egyedi azonositot, és ezzel ugyanakkor
biztositsdk annak egyediségét az egyéb kérelmezdk dltal 1étrehozott azonositokkal szemben.

Az egynél tobb dtalakitdsi eseménybdl dll6 GMO-k esetén (amelyeket gyakran ,stacked-gene” dtalakitdsi

eseményeknek neveznek) a kérelmezdk vagy az engedély jogosultjai egy 1ij egyedi azonositot fejlesztenek ki az
ilyen GMO-k vonatkozdséban.

Ellendrzési 6sszetevd

Az egyedi azonosito végsd jele az ellendrzést szolgdlja, amelyet kotdjel kiilonit el az egyedi azonositd tobbi jelétd],
vagyis:

vagy

Az ellen6rzé jel arra szolgdl, hogy csokkentse a hibdkat gy, hogy biztositja az adatbazis felhasznaldi altal bevitt
alfanumerikus azonosit6 egységességét.

Az ellen6rz6 jel kiszamitésa a kovetkezSképpen torténik: az ellendrzé jel egyetlen numerikus jelbél all. Ugy kell
kiszdmitani, hogy az egyedi azonosité minden alfanumerikus jelének szamértékét osszeadjuk. A numerikus jelek
(9-9) mindegyikének szamértéke @-tdl 9-ig terjed, az alfabetikus jeleké (A-Z) pedig 1-t6l 26-ig (ldsd az 5. és 6.
szakaszt). Ha tobb numerikus jelbdl dll a teljes osszeg, azt tovabb kell szdmolni tigy, hogy a megmaradt jeleket
ugyanezen szabdly alkalmazasdval addig adjuk 0ssze ismétl6dé eljdrdssal, amig a végosszeg egyetlen numerikus
jel nem lesz. Példdul a CED-AB891 kdd ellendrzé jelét a kovetkezSképpen szamitjdk ki:

elsé 1épés: 3+45+4+1+2+8+9+1=233;
madsodik 1épés: 3 + 3 = 6; igy az ellendrzd jel a 6-os.

Ezért a végsS egyedi azonositd a kovetkezé: CED-AB891-6.

Az egyedi azonositoban felhasznilandé szimjegyek formdtuma
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6. Az ellen6rzg jel szimitisihoz felhaszndlandé alfabetikus irdsjegyek formdtuma és azok numerikus

megfelelGje
A=1
B=2
C=
D=4
E=5
F=6
G=7
H=8
[=9
]=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=126

A nulldt a @ jellel kell jelolni annak érdekében, hogy elkeriiljék az O bettivel torténd osszekeverését.

B. SZAKASZ

E melléklet A. szakaszdnak rendelkezéseit alkalmazni kell a mikroorganizmusokra és az dllatokra, kivéve ha egy egyedi
azonositonak nemzetkozi szinten mds formdtumot fogadnak el, és az kozosségi szinten érvényes.



