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DECYZJA KOMIS)I
z dnia 23 lutego 2004 r.
ustanawiajgca szczegélowe regulacje dotyczace funkcjonowania rejestréw przeznaczonych do

wprowadzania informacji w sprawie genetycznych modyfikacji GMO, przewidzianych w dyrektywie
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2004) 540)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2004/204/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwal-
niania do Srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycz-
nie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (1), w szczegol-
nosci jej art. 31 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE, dla potrzeb powiada-
miania o organizmach zmodyfikowanych genetycznie,
zwanych dalej ,GMO”, wymaga si¢ réznych zestawow
informacji. Wymagane dane dotycza poszczegdlnych
GMO, srodowiska, do ktérego uwalniane s3 GMO, oraz
interakcji migdzy GMO a odbierajacym je Srodowiskiem,
w tym wszelkiego rodzaju skutkéw dla zdrowia cztowieka.

Informacje wymagane w powiadomieniach dotyczacych
$wiadomego uwalniania GMO wymieniono w zalacz-
niku III do dyrektywy 2001/18/WE. Zalacznik IV do tej
dyrektywy okresla ogdélne warunki przekazywania infor-
macji dodatkowych w powiadomieniach o wprowadzaniu
GMO na rynek. Okresla on takze informacje umieszczane
na etykietach wymagane w odniesieniu do GMO jako pro-
duktéw lub znajdujacych si¢ w produktach wprowadza-
nych do obrotu. Niektére z tych informacji dodatkowych,
w tym informacje dotyczgce zmian genetycznych, ktére
mozna zastosowac do wykrywania i identyfikacji okreslo-
nych produktéw GMO, w tym metody wykrywania doty-
czace progéw ustanowionych zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE i ulatwiajace kontrole i inspekcje po ich
wprowadzeniu na rynek, nalezy wprowadzi¢ do jednego
lub wigkszej liczby rejestrow.

Zgodnie z art. 31 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE, dla
potrzeb wprowadzania informacji w sprawie zmian gene-
tycznych w GMO okreslonych w pkt 7 sekcji A zalacznika
IV do tej dyrektywy, Komisja ustanawia jeden lub wigksza
liczbg rejestrow, zwanych dalej ,rejestrami”.

Jesli sytuacja tego wymaga, informacje te musza obejmo-
wac pobieranie probek GMO jako produktéw lub znajdu-
jacych sie¢ w produktach lub ich materiatu genetycznego, a

takze nazwe wlasciwego organu oraz szczeg6ly dotyczace
sekwencji nukleotydowej lub innego rodzaju informacje
niezbedne do zidentyfikowania produktu GMO i jego
pochodnych, w tym metodologi¢ wykrywania i identyfika-
¢ji produktu GMO, oraz dane do$wiadczalne wykazujace
parametry uwierzytelniajace przedstawiong metode.

Ustanawiajac wykaz informacji wprowadzanych do reje-
strow, nalezy uwzgledni¢ fakt, ze pozostale zestawy infor-
magji, takich jak ocena ryzyka dla Srodowiska naturalne-
go, badania naukowe, w tym badania wykazujace
bezpieczenstwo produktu oraz, jesli jest to wiasciwe,
odniesienia do niezaleznych badan i doglebnej analizy, a
takze metod identyfikacji i wykrywania, oraz wszelkiego
rodzaju inne informacje przedkladane przez powiadamia-
jacego, metody i plany monitorowania GMO, takze reakcji
w okolicznos$ciach krytycznych i wynikéw monitorowania
produktéw po ich wprowadzeniu na rynek co do zasady
udostepnia si¢ zgodnie z wlasciwymi przepisami dyrek-
tywy 2001/18/WE, rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r.
W sprawie transgranicznego przemieszczania organizmow
genetycznie zmodyfikowanych (2) oraz rozporzadzenia
(WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 30 maja 2001 r. dotyczacego publicznego dostepu
do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady
i Komisji (), a zatem nalezy je wprowadzi¢ do rejestru.

Dla przejrzystosci, oraz zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1049/2001, rejestry nalezy udostepni¢ opinii publicz-
nej i Panstwom Czlonkowskim oraz Komisji. Zatem rejes-
try powinny zawiera¢ dwa zestawy danych, jeden udostep-
niany opinii publicznej, a drugi wylacznie Panstwom
Cztonkowskim, Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci. Pierwszy zestaw danych powi-
nien zawiera¢ wszystkie dane wprowadzone do rejestrow,
z wyjatkiem danych, ktérych zgodnie z art. 25 dyrektywy
2001/18/WE nie mozna ujawni¢ z przyczyn poufnosci,
w szczeg6lnosci w zwigzku z ochrona intereséw handlo-
wych; drugi zestaw danych powinien obejmowaé dodat-
kowe, poufne dane. Poszczegdlne wnioski o udostepnie-
nie traktuje si¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1049/2001, ktdre jednakze w zakresie ustanowionych
wyjatkéw, przewiduje ochrong¢ tych samych interesow,
ktére przewidziano w art. 25 dyrektywy 2001/18/WE.

() Dz.U.L106z17.4.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona roz- _
porzadzeniem (WE) nr 1830/2003 (Dz.U. L 268 z 18.6.2003, (» Dz.U.L 287 z5.11.2003, str. 1.
str. 24). (}) Dz.U.L 145z 31.5.2001, str. 43.
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(7) W terminie obowiazywania zgody, oraz we wlasciwym
terminie po jej wygasnieciu, wlasciwym wiladzom, stuz-
bom przeprowadzajacym inspekcje, laboratoriom kontrol-
nym Panstw Czlonkowskich oraz Komisji nalezy udostep-
ni¢ metody odnoszace si¢ do progéw ustanowionych
zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE.

(8) W momencie gdy wlasciwe wladze przedkladaja Komisji
dane dla potrzeb wprowadzenia ich do rejestréw, moze si¢
okazad, iz brakuje lub moze brakowaé pewnych danych,
takich jak data zatwierdzenia czy parametry uwierzytelnia-
nia dotyczace metody identyfikacji i wykrywania. Ponadto,
w terminie obowiazywania zgody, a nawet przez pewien
czas po jej wygasnieciu, konieczne moga si¢ okazaé uak-
tualnienia, takie jak dotyczace metod identyfikacji i wykry-
wania, nazw handlowych czy oséb odpowiedzialnych.
Dlatego tez nalezy ustanowi¢ przepis dotyczacy uaktual-
niania rejestrow.

(9)  Przyszle osiagniecia w dziedzinie metodologii modyfikacji
genetycznej, czy dotyczace metod wykrywania i identyfi-
kacji, w tym metod wykrywania dotyczacych progéw usta-
nowionych zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE, moga spo-
wodowac konieczno$¢ dostosowania niniejszej decyzji do
postepu technicznego. Podobnie przyszle osiggnigcia
w dziedzinie ustawodawstwa wspdlnotowego mogg spo-
wodowaé konieczno$¢ dostosowania niniejszej decyzji
w interesie spéjnosci i skutecznosci.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opi-
nig Komitetu ustanowionego na mocy art. 30 ust. 1 dyrek-
tywy 2001/18/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejsza decyzja ustanawia szczeg6lowe regulacje dotyczace
funkcjonowania rejestrow (zwanych dalej ,rejestrami”), ktdre
Komisja ma ustanowi¢ na podstawie art. 31 ust. 2 dyrektywy
2001/18/WE, do celéw wprowadzania informacji w sprawie
zmian genetycznych w organizmach zmodyfikowanych
genetycznie (zwanych dalej ,GMO”).

Artykut 2

Zgodnie z przepisami art. 3, informacje okre$lone w art. 1
obejmuja szczegdly dotyczace sekwencji nukleotydowych lub
innego rodzaju informacje niezbedne do zidentyfikowania
produktu GMO i jego pochodnych, takie jak metodologia
wykrywania i identyfikacji produktu GMO, w tym metody
wykrywania dotyczace progéw ustanowionych na podstawie
dyrektywy 2001/18/WE, a takze dane doswiadczalne wykazujace
uwierzytelnienie metodologii.

Rejestry sg spéjne i zgodne z ustanowionymi na podstawie
innego, wlasciwego ustawodawstwa wspdlnotowego.

Artykut 3

Do rejestrow wprowadza si¢ nastepujace informacje:

a) szczegbly dotyczace podmiotu powiadamiajacego oraz oséb
odpowiedzialnych:

i) nazwe i pelny adres podmiotu powiadamiajacego;

ii) nazwe i pelny adres podmiotu ustanowionego we Wspdl-
nocie, ktéry odpowiada za wprowadzanie na rynek, czy to
jako producent, importer czy dystrybutor, jezeli jest to
podmiot inny niz powiadamiajacy;

b) ogdlne informacje dotyczace GMO:

i) nazwe(-y) handlowa(-e) produktéw GMO i nazwy GMO
znajdujacych si¢ w nich, w tym nazwe(-y) naukowg(-e)
i potoczng(-e) biorcy lub, jesli sytuacja tego wymaga,
macierzystego organizmu GMO;

ii) unikalny(-e) identyfikator(-y) GMO zawarty(-¢) w produk-
cie (produktach);

i) powiadomienie Panistwa Czlonkowskiego;
iv) numer powiadomienia;
v) decyzje zatwierdzajaca GMO;

¢) informacje dotyczace insertu:

i) informacje w sprawie sekwencji nukleotydowej insertu
zastosowanego do opracowania metody wykrywania,
w tym, jesli sytuacja tego wymaga, pelnej sekwengji inser-
tu, a takze liczbe par podstawowych sekwencji pobocz-
nych konieczna do ustanowienia metody wykrywania spe-
cyficznej dla zdarzenia, oraz metod wykrywania
dotyczacych progdw ustanowionych zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE, jak réwniez numery dostepu do publicz-
nych baz danych i odniesienia zawierajace sekwencje
danych insertu lub jego czgsci;

ii) szczegblowe odwzorowanie wprowadzonego DNA,
w tym wszystkich elementéw genetycznych, obszaréw
kodowania i nieckodowania, a takze wskazanie ich kolej-
nosci i kierunku;

d) informacje dotyczace metod wykrywania i identyfikacji:

i) opis technik identyfikacji i wykrywania dla potrzeb wykry-
wania specyficznego dla zdarzenia, w tym, jesli sytuacja
tego wymaga, metod wykrywania dotyczacych progéw
ustanowionych zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE;

ii) informacje w sprawie wykrywania i identyfikacji narzedzi,
takich jak aparat PCR i przeciwciala;

iii) jesli sytuacja tego wymaga, informacje w sprawie parame-
tréw uwierzytelniania, zgodnych z miedzynarodowymi
wytycznymi;

¢) informacje w sprawie pobierania, przechowywania i dostar-
czania prébek:

i) nazwisko i adres osoby (0séb) odpowiedzialnej(-ych) za
pobieranie, przechowywanie i dostarczanie probek kon-
trolnych;

i) informacje w sprawie przechowywanych probek, takie jak
rodzaj materialu, charakterystyka genetyczna, ilo$¢ mate-
rialu repozycyjnego, stabilno$¢, warunki wlasciwego
przechowywania i okres sktadowania.
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Artykut 4

Rejestry udostepnia si¢ opinii publicznej zgodnie z art. 25
dyrektywy  2001/18/WE oraz rozporzadzeniem (WE)
nr 1049/2001.

Zapisane informacje dzieli si¢ w sposob nastepujacy:
a) zestaw danych dostepnych dla opinii publicznej;

b) zestaw danych obejmujacych dodatkowe dane poufne, udo-
stepniane wylacznie Pafistwom Cztonkowskim, Komisji
i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci.

Artykut 5

Na podstawie art. 13 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE wlasciwe
wladze wybieraja z otrzymywanych powiadomient wszelkie dane
odnoszace si¢ do informacji wymienionych w art. 3 niniejszej
decyzji. Postugujac si¢ formularzem dostarczanym do tego celu
przez Komisje, przedkladaja Komisji te dane w momencie
przedkladania sprawozdania z oceny, lub nie pdzniej niz
w terminie dwéch tygodni od jego zlozenia, w celu umozliwienia
Komisji ich wprowadzenia do rejestréw. Po otrzymaniu
zweryfikowanej zgody wilasciwych wiladz formularz moze
wypehi¢ podmiot powiadamiajacy.

W celu unikniecia powielania informacji mozna dokonad
polaczen z innymi rejestrami lub bazami danych, takimi jak

Formaty Streszczenia Informacji Zgloszeniowych (SNIF), opinia
Europejskiego  Urzedu ds.  Bezpieczefistwa — Zywnosci,
sprawozdanie z oceny wlasciwych wladz, Izby ds. Bezpieczenstwa
Biologicznego ustanowionej zgodnie z Protokotem z Kartaginy
w  sprawie  Rejestru  Bezpieczefistwa  Biologicznego
i Molekularnego Wspdlnego Centrum Badan.

Artykut 6

Nie pézniej niz w terminie dwdch tygodni od daty otrzymania
wszelkich informacji odnoszacych si¢ do uaktualniania rejestréw
wla$ciwe wladze przesylaja je Komisji. Informacje te wprowadza
si¢ do rejestréw nie pdzniej niz w terminie dwoch tygodni od ich
otrzymania.

Artykut 7

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 lutego 2004 r.
W imieniu Komisji
Margot WALLSTROM

Czlonek Komisji



