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ROZPORZADZENIE KOMIS]JI (WE) NR 65/2004
z dnia 14 stycznia 2004 r.
ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatoréw organizmom
zmodyfikowanym genetycznie

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczace moz-
liwosci $ledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych
genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktow
paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (1), w szczegdl-
nosci jego art. 8,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 ustanawia zharmo-
nizowane ramy prawne dla §ledzenia organizméw zmody-
fikowanych genetycznie, dalej zwanych ,GMO?”, oraz pro-
duktéw zywnosciowych i paszowych wytwarzanych z
GMO, poprzez przekazywanie i przechowywanie istot-
nych danych dotyczgcych tych produktéw przez pod-
mioty na kazdym etapie wprowadzania ich na rynek.

(2) Zgodnie z powyzszym rozporzadzeniem podmiot
wprowadzajgcy na rynek produkty zawierajace lub skfada-
jace si¢ z GMO zobowiazany jest do zamieszczania niepo-
wtarzalnego identyfikatora, nalezgcego do tych istotnych
danych, przypisanego kazdemu GMO, w celu wykazania
obecnosci GMO oraz odzwierciedlenia szczegdlnego przy-
padku transformacji, na ktéry zostala wydana zgoda lub
zezwolenie na wprowadzenie tego GMO na rynek.

(3)  Niepowtarzalne identyfikatory powinny by¢ ustanowione
zgodnie z okreslonym formatem w celu zapewnienia sp6j-
nosci zar6wno na poziomie Wspdlnoty, jak i miedzynaro-
dowym.

(4)  Zgoda lub zezwolenie na wprowadzenie na rynek danego
GMO zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamie-
rzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfi-
kowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady
90/220/EWG (?), lub na podstawie innych aktéw prawo-
dawczych Wspdlnoty, powinny okresla¢ niepowtarzalny
identyfikator dla tego GMO. Ponadto osoba ubiegajaca si¢
o taka zgode powinna upewnic si¢, ze wniosek okresla
odpowiedni niepowtarzalny identyfikator.

(5) W przypadku uzyskania zgody na wprowadzenie na rynek
GMO przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z dyrektywa Rady 90/220/[EWG z dnia 23

(") Dz.U.L 268z 18.10.2003, str. 24.
(3 Dz.U.L106z17.4.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona roz-
porzadzeniem (WE) nr 1830/2003.

kwietnia 1990 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do
srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie (%)
nalezy upewnic sie, ze niepowtarzalny identyfikator zostat
ustanowiony, przypisany oraz odpowiednio zarejestro-
wany dla kazdego GMO, ktérego zgoda dotyczy.

(6) W celu uwzglednienia i zachowania zgodnosci z kierun-
kami rozwoju na forum migdzynarodowym nalezy bra¢
pod uwage formaty dla niepowtarzalnych identyfikatorow
ustanowione przez Organizacj¢ Wspolpracy Gospodarczej
i Rozwoju (OECD), w zwiazku z jej bazg danych produk-
téw BioTrack oraz Izbg Rozrachunkowy ds. Bezpieczen-
stwa Biologicznego ustanowiona przez Protokét z Karta-
giny o bezpieczenstwie biologicznym do Konwengji o
réznorodnosci biologicznej.

(7) Do celéw pelnego zastosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1830/2003 niezbedne jest pilne stosowanie niniejszego
rozporzadzenia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na mocy art. 30
dyrektywy 2001/18/WE,

PZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL I:
ZAKRES

Artykut 1

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do organizméw zmody-
fikownych genetycznie, dalej zwanych ,GMO”, wprowadzanych
na rynek na podstawie zezwolenia wydanego zgodnie z dyrek-
tywa 2001/18/WE lub innych aktéw prawodawczych Wspdl-
noty, oraz wniosk6w o ich wprowadzenie na rynek na podstawie
takiego prawodawstwa.

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi i zwierzat, na ktére udzielono zez-
wolenia zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2309/93 (*)
lub wnioskéw o wydanie zezwolenia na podstawie tego rozpo-
rzadzenia.

ROZDZIAL 1I
WNIOSKI O WPROWADZENIE GMO NA RYNEK

Artykut 2

1. We wnioskach o wprowadzenie GMO na rynek nalezy poda¢
niepowtarzalny identyfikator dla kazdego GMO.

() Dz.U. L 117 z 8.5.1990, str. 15. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2001/18/WE.
() Dz.U.L 214z 24.8.1993, str. 1.
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2. Zgodnie z formatem przedstawionym w Zalaczniku wniosko-
dawcy ustanawiajg niepowtarzalny identyfikator dla kazdego
GMO, po skonsultowaniu bazy danych produktéw OECD Bio-
track oraz Izby Rozrachunkowej ds. Bezpieczenstwa Biologicz-
nego w celu okreslenia, czy niepowtarzalny identyfikator danego
GMO nie zostal juz ustanowiony dla tego GMO zgodnie z tym
formatem.

Artykut 3

W przypadku uzyskania zgody lub zezwolenia na wprowadzenie
GMO na rynek:

a) w zgodzie lub zezwoleniu podany jest niepowtarzalny iden-
tyfikator dla tego GMO;

b) Komisja w imieniu Wspélnoty, lub w odpowiednim przy-
padku wlasciwy organ podejmujgcy ostateczng decyzje
w sprawie pierwotnego wniosku, zapewniaja, aby niepowta-
rzalny identyfikator dla tego GMO przekazany zostat na pis-
mie do Izby Rozrachunkowej ds. Bezpieczenistwa Biologicz-
nego najszybciej, jak to mozliwe;

¢) niepowtarzalne identyfikatory poszczegélnych GMO s3 wpro-
wadzone do odpowiednich rejestrow Komisji.

ROZDZIAL 11T

GMO, DLA KTORYCH ZGODA NA ICH WPROWADZENIE NA
RYNEK WYDANA ZOSTALA PRZED WEJSCIEM W ZYCIE
NINIEJSZEGO ROZPORZADZENIA

Artykut 4

1. Wszystkim GMO, w przypadku ktorych zgoda na ich wpro-
wadzenie na rynek wydana zostala przed wejsciem w Zycie niniej-
szego rozporzgdzenia na podstawie dyrektywy Rady
90/220/EWG, zostang przypisane niepowtarzalne identyfikatory.

2. Posiadajacy stosowna zgode, lub, w odpowiednim przypadku,
wlasciwy organ podejmujacy ostateczng decyzj¢ w sprawie pier-
wotnego wniosku konsultuja si¢ z bazg danych produktéw OECD
Biotrack oraz Izbg Rozrachunkowg ds. Bezpieczenstwa Biologicz-
nego, w celu okreslenia, czy niepowtarzalny identyfikator nie
zostal juz ustanowiony dla tego GMO zgodnie z formatem przed-
stawionym w Zalaczniku.

Artykut 5

1. W przypadku uzyskania zgody na wprowadzenie na rynek
GMO przed wejsciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia oraz
ustanowienia niepowtarzalnego identyfikatora dla tego GMO,
zgodnie z formatem przedstawionym w Zalgczniku, majg zasto-
sowanie ust. 2, 31 4.

2. Kazdy, kto posiada stosowng zgode, lub, w odpowiednim
przypadku, wlasciwy organ podejmujacy ostateczng decyzje
w sprawie pierwotnego wniosku zobowigzany jest, w terminie 90

dni od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, przeka-

za¢ Komisji na pismie:

a) fakt ustanowienia niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie z
formatem przedstawionym w Zalgczniku;

b) szczegdly dotyczace niepowtarzalnego identyfikatora.

3. Niepowtarzalny identyfikator dla kazdego GMO jest wprowa-
dzany do odpowiedniego rejestru Komisji.

4. Komisja w imieniu Wspdlnoty lub, w odpowiednim przypad-
ku, wlasciwy organ podejmujacy ostateczng decyzje w sprawie
pierwotnego wniosku zapewniaja, aby niepowtarzalny identyfi-
kator dla tego GMO przekazany zostal na pismie do Izby Rozra-
chunkowej ds. Bezpieczenstwa Biologicznego najszybciej, jak to
mozliwe.

Artykut 6

1. W przypadku uzyskania zgody na wprowadzenie na rynek
GMO przed wejiciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia, ale gdy
niepowtarzalny identyfikator nie zostal ustanowiony dla tego
GMO zgodnie z formatem przedstawionym w Zalaczniku, maja
zastosowanie ust. 2, 3, 41 5.

2. Kazdy, kto posiada stosowng zgode, lub, w odpowiednim
przypadku, wlasciwy organ podejmujgcy ostateczng decyzje
w sprawie wniosku ustanawia niepowtarzalny identyfikator dla
danego GMO zgodnie z formatem przedstawionym w Zalacz-
niku.

3. Posiadajacy zgode w przeciagu 90 dni od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia przekazuje na piSmie szczegdly doty-
czace niepowtarzalnego identyfikatora wlasciwym organom
wydajacym zgodeg, ktére z kolei niezwlocznie przekazuja te szcze-
g6ty Komisji.

4. Niepowtarzalny identyfikator dla kazdego GMO jest wprowa-
dzany do odpowiedniego rejestru Komisji.

5. Komisja w imieniu Wspdlnoty lub, w odpowiednim przypad-
ku, wlasciwy organ podejmujgcy ostateczna decyzje w sprawie
pierwotnego wniosku zapewniaja, aby niepowtarzalny identyfi-
kator dla tego GMO przekazany zostal na piSmie do Izby Rozra-
chunkowej ds. Bezpieczenstwa Biologicznego najszybciej, jak to
mozliwe.

ROZDZIAL IV

POSTANOWIENIA KONCOWE

Artykut 7

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego
publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie obowigzuje w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 14 stycznia 2004 r.
W imieniu Komisji
Margot WALLSTROM

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

FORMATY DLA NIEPOWTARZALNYCH IDENTYFIKATOROW

Ponizszy Zalacznik okresla format niepowtarzalnego identyfikatora dla roslin w sekeji A oraz dla mikroorganizméw
i zwierzat w sekcji B.

SEKCJA A

1. Format catkowity

Niniejszy Zalacznik zawiera szczegGly formatu majacego zastosowanie do niepowtarzalnych identyfikatoréw dla
GMO, o ktérych wprowadzenie na rynek zwrdcono si¢ z wnioskiem lub uzyskano zezwolenie na podstawie
prawa wspélnotowego. Format sktada si¢ z trzech skladnikéw obejmujacych szereg znakéw alfanumerycznych
odnoszacych si¢ do wnioskodawcy/posiadacza zezwolenia, przypadku transformacji i sposobu weryfikacji.

Format sklada si¢ ogélem z dziewigciu znakéw alfanumerycznych. Pierwszy skladnik odnosi si¢ do
wnioskodawcy/posiadacza zezwolenia i zawiera dwa lub trzy znaki alfanumeryczne. Drugi skladnik zawiera pigé
lub sze$¢ znakow alfanumerycznych i odnosi si¢ do przypadku transformacji. Trzeci sktadnik dotyczy weryfikacji
i zawiera ostatni znak numeryczny.

Ponizej przedstawiono nastepujacy przyklad niepowtarzalnego identyfikatora ustanowionego w oparciu o ten

format:

C E D ; A B 8 9 1 ; 6
lub

C E - A B C 8 9 1 - 5

Nastgpne sekcje stanowig wytyczne co do sposobu ustanawiania trzech poszczegdlnych skladnikow
niepowtarzalnego identyfikatora.
2. Skladnik dotyczacy wnioskodawcy/posiadacza zezwolenia

Pierwsze dwa lub trzy znaki alfanumeryczne odnosza si¢ do wnioskodawcy/posiadacza zezwolenia (np. pierwsze
dwie lub trzy litery nazwy organizacji wnioskodawcy/posiadacza zezwolenia), po ktérych nastgpuje myslnik:

C E D -
lub
C E -

Wnrioskodawcy mogli juz ustanowi¢ znaki alfanumeryczne w celu identyfikacji, ktore znajduja si¢ w tabeli kodow
wnioskodawcy w bazie danych OECD BioTrack. We wnioskach tych nalezy dalej stosowac te znaki.

Zaden nowy wnioskodawca, ktéry nie jest zidentyfikowany w bazie danych, nie bedzie upowazniony do
stosowania istniejacych kodéw zawartych w tabeli kodéw wnioskodawcy w bazie danych. Nowy wnioskodawca
powinien poinformowac organy krajowe, ktére powinny uaktualni¢ baz¢ danych produktéw OECD BioTrack
poprzez wlaczenie nowego kodu (znakéw), ktéry zostanie zaprojektowany w celu identyfikacji nowego
wnioskodawcy w tabeli kod6ow.

3. Skladnik dotyczacy przypadku transfomacji

Drugi zestaw pigciu lub szeSciu znakéw alfanumerycznych powinien reprezentowaé szczegSlny
przypadek/przypadki transformacji, ktéry jest przedmiotem wniosku o wprowadzenie na rynek i/lub wydanie
zgody:

A B 8 9 1 -

lub
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Oczywiscie indywidualny przypadek transformacji moze wystapi¢ w przypadku réznych organizméw,
gatunkow i rodzajéw i znaki powinny by¢ reprezentatywne dla szczegblnego przypadku, o ktorym mowa.
Réwniez i w tych przypadkach wnioskodawcy powinni przed sformulowaniem niepowtarzalnych
identyfikatorow skonsultowa¢ si¢ z bazg danych produktéw OECD BioTrack w odniesieniu do niepowtarzalnych
identyfikatoréw, ktdre przypisano podobnym przypadkom transformacji tych samych organizméw/gatunkéw
w celu zapewnienia spéjnosci oraz aby unikngé pokrywania sie.

Whioskodawcy powinni rozwina¢ ich wlasny mechanizm wewngtrzny, aby unikna¢ stosowania tego samego
oznaczenia (znakéw) w stosunku do ,przypadku transformacji” jezeli wystapi w innym organizmie. Gdy podobne
przypadki transformacji ustanowione sg przez dwie lub wigcej organizacji, ,informacja o wnioskodawcy” (patrz:
sekcja 2) powinna umozliwi¢ wnioskodawcom ustanowienie niepowtarzalnego identyfikatora dla ich wlasnego
produktu, réwnocze$nie zapewniajac jego niepowtarzalno$é w odniesieniu do tych ustanowionych przez innych
wnioskodawcow.

Co do nowych GMO obejmujacych wigcej niz jeden przypadek transformaciji (czgsto okreslanych jako przypadki

transformacji stacked-gene) wnioskodawcy lub posiadacze zezwolenia powinni ustanowi¢ nowy niepowtarzalny
identyfikator dla takich GMO.

Sktadnik dotyczacy weryfikacji

Ostatni znak niepowtarzalnego idnetyfikatora odnosi si¢ do weryfikacji, ktéra bedzie oddzielona od reszty
znakéw niepowtarzalnego identyfikatora myslnikiem:

lub

Znak weryfikacji stuzy do eliminacji bledow poprzez zapewnienie integralnosci alfanumerycznego
identyfikatora, wprowadzonego przez uzytkownikéw bazy danych.

Zasada obliczania znaku weryfikacji jest nast¢pujaca. Znak weryfikacji sklada si¢ z pojedynczego znaku
numerycznego. Jest on obliczany przez dodanie wartosci numerycznych kazdego ze znakow alfanumerycznych
w niepowtarzalnym identyfikatorze. Warto$¢ numeryczna kazdego ze znakéw wynosi od @ do 9 dla znakéw
numerycznych (@ do 9) oraz 1 do 26 dla znakéw alfabetycznych (A do Z) (patrz: sekcje 5 i 6). Jezeli suma
catkowita sktada si¢ z kilku znakéw numerycznych, to bedzie obliczana dalej przez dodawanie pozostatych
znakéw, przy czym to postepowanie bedzie powtarzane dotad, az suma koncowa stanie si¢ pojedyncza cyfra.

Np. znak weryfikacji dla kodu CED-AB891 jest obliczany w nastepujacy sposéb:
pierwszy krok: 3+ 5+4+1+2+8+9+1=33

pierwszy krok 3 + 3 = 6; zatem znak weryfikacji to 6.

Zatem, ostatni niepowtarzalny identyfikator to — CED-AB891- 6.

Forma znakéw, ktére nalezy zastosowa¢ w niepowtarzalnym identyfikatorze:
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6. Forma znakow alfabetycznych, ktére nalezy zastosowaé, plus odpowiedniki numeryczne do obliczania
znaku weryfikacji.

U=21

V=22

W=23

X=24

Y=25

Z=126

Dla zera odpowiednikiem powinien by¢ symbol @, aby uniknaé¢ pomyiki z litera O.

B SEKCJA

Przepisy sekcji A niniejszego Zalacznika stosuja si¢ do mikroorganizméw i zwierzat, chyba ze inny format dla
niepowtarzalnego identyfikatora zostal uzgodniony na plaszczyZnie migdzynarodowej i przejety dla Wspdlnoty.



