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NARIADENIE KOMISIE (ES) 65/2004
zo 14. janudra 2004,
ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych identifikitorov pre geneticky
modifikované organizmy

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie (ES) ¢. 1830/2003 Eurdpskeho parla-
mentu a Rady z 22. septembra 2003, ktoré sa tyka vysledovatel-
nosti a znacenia geneticky modifikovanych organizmov a vysle-
dovatelnosti potravinovych a krmivovych vyrobkov vyrdbanych
z geneticky modifikovanych organizmov a meni a dopliia smer-
nicu 2001/18/ES (') a najmad jeho ¢lanok 8,

KedZe:

(1)  Nariadenie (ES) ¢. 1830/2003 stanovuje zostiladeny rdmec
pre vysledovatelnost geneticky modifikovanych organiz-
mov, dalej len ,GMO® a potravinovych a krmivovych
vyrobkov vyrdbanych z GMO poskytovanim a uchovéva-
nim prislusnych informacii operatormi v pripade takychto
vyrobkov v kazdom 3tddiu ich uvddzania na trh.

(2)  Podla tohto nariadenia operdtor, ktory uvddza na trh
vyrobky, ktoré obsahujd, alebo st zlozené z GMO je
povinny ako sticast prislusnych informdcii uviest jedno-
znaény identifikdtor prideleny kazdému GMO na oznace-
nie jeho pritomnosti a zohladnenie $pecifickej transfor-
macnej udalosti, na ktorti sa vzfahuje stihlas, alebo
splnomocnenie pre uvedenie tohto GMO na trh.

(3)  Jednozna¢né identifikdtory maja byt vypracované v stilade
s konkrétnym formdtom, aby sa zabezpecilo zladenie jed-
nak na drovni Spolocenstva a jednak na medzindrodnej
drovni.

(4)  Sthlas a splnomocnenie udelené pre umiestnenie daného
GMO na trh podla Smernice 2001/18/ES Eurdpskeho par-
lamentu a Rady z 12. marca 2001 o zdmernom uvolnen{
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného pro-
stredia, ktord rusi Smernicu Rady 90/220/EHS (?), alebo
ind legislativa Spolocenstva md stanovit jednoznacny iden-
tifikdtor pre tento GMO. Okrem toho osoba, ktord Ziada
o takyto stthlas ma zabezpecit, aby bol v tejto Ziadosti uve-
deny vhodny jednozna¢ny identifikdtor.

(5) Ak pred nadobudnutim platnosti tohto nariadenia bol ude-
leny sthlas na uvedenie GMO na trh podla smernice Rady
90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zémernom uvolneni gene-
ticky modifikovanych organizmov do  Zivotného

() U~v.EUL 268, 18.10.2003, s. 24.
() U.v.ESL 106, 17.4.2001, s.1. Smernica v zmenend a doplnend
nariadenim (ES) ¢. 1830/2003.

prostredia (%), je potrebné zabezpecit, aby bol vypraco-
vany, prideleny a vhodne zaznamenany jednoznacny iden-
tifikdtor pre kazdy GMO, na ktory sa tieto sthlasy vztahu-
ja.

(6)  Aby sa zohladnilo a zachovévalo zladenie s vyvojom
na medzindrodnych férach, je vhodné brat ohlad na for-
maty pre jednoznacné identifikdtory zavedené Organiza-
ciou pre hospodérsku spoluprdcu a rozvoj (OECD), pre
pouzitie v kontexte jej databdzy vyrobkov BioTrack
a v kontexte strediska vymeny informdcii Biosafety zriade-
ného Cartagenskym protokolom k Dohovoru o biologic-
kej rozmanitosti.

(7)  Natcely riadneho uplatnenia nariadenia (ES) ¢. 1830/2003
je nevyhnutné, aby sa naliehavo uplatnilo toto nariadenie.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so sta-
noviskom vyboru zriadeného podla ¢ldnku 30 smernice
2001/18|ES,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
POSOBNOST

Clanok 1

1. Toto nariadenie sa uplatni na geneticky modifikované organiz-
my, dalej len ,GMO®, schvilené pre uvedenie na trh v stlade so
smernicou 2001/18/ES, alebo inou legislativou Spolocenstva
a ziadosti o uvedenie na trh podla takejto legislativy.

2. Toto nariadenie sa neuplatni na lekdrske vyrobky na veteri-
ndrne pouzitie a pre [udi schvdlené podla nariadenia Rady (EHS)
¢.2309/93 (%), ani na ziadosti o schvélenie podla tohto nariade-
nia.

KAPITOLA II
ZIADOSTI O UVEDENIE GMO NA TRH

Cldnok 2

1. Ziadosti o uvedenie GMO na trh musia obsahovat jedno-
znacny identifikdtor pre kazdy prislusny GMO.

© U.v.ESL117,8.5.1990, s. 15. Smernica zmenend a doplnend smer-
nicou 2001/18/ES.
(% U.v.ESL 214, 24.8.1993, s. 1.
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2. Ziadatelia v stlade s formdtmi stanovenymi v prilohe vypra-
cuji jednoznacny identifikdtor pre kazdy prislusny GMO, po kon-
zultdcii s OECD databdzou vyrobkov BioTrack a strediskom
vymeny informdcif Biosafety, aby zistili, ¢i uZ nebol jednozna¢ny
identifikdtor pre tento GMO vypracovany v stlade s tymito for-
métmi.

Cldnok 3

Ak je udeleny sdahlas, alebo splnomocnenie pre uvedenie GMO
na trh:

a) v tomto sthlase, alebo splnomocneni musi byt uvedeny jed-
noznacny identifikdtor pre tento GMO;

b) Komisia v mene Spoloéenstva, alebo v pripade potreby pri-
slusny drad, ktory urobil kone¢né rozhodnutie vo veci povod-
nej ziadosti zabezpecia, aby bol jednoznac¢ny identifikator pre
tento GMO pisomne podla moZnosti ¢o najskor ozndmeny
stredisku vymeny informdcii Biosafety;

¢) Jednoznacny identifikdtor pre kazdy prislusny GMO je zazna-
menany v prislusnych registroch Komisie.

KAPITOLA 1II

GMO, PRE KTORE BOL UDELENY SUHLAS PRE ICH UVEDENIE
NA TRH, PRED NADOBUDNUTIM PLATNOSTI TOHTO
NARIADENIA

Cldnok 4

1. Jednoznac¢né identifikdtory musia byt pridelené vsetkym GMO,
vo vztahu ku ktorym bol pred nadobudnutim platnosti tohto
nariadenia udeleny sthlas pre ich uvedenie na trh, podla Smer-
nice 90/220/EHS.

2. Prislu$ni drzitelia stihlasu alebo v pripade potreby prislusny
tirad, ktory urobil kone¢né rozhodnutie vo veci povodnej Ziado-
sti nahliadnu do OECD databézy vyrobkov BioTrack a budd kon-
zultovat so strediskom vymeny informdcif Biosafety, aby zistili, ¢i
uZ nebol pre tento GMO vypracovany jednozna¢ny identifikdtor
v stlade s formdtmi stanovenymi v prilohe.

Cldnok 5

1. Ak bol pred nadobudnutim platnosti tohto nariadenia udeleny
sthlas pre uvedenie GMO na trh a ak bol vypracovany jedno-
znacny identifikdtor pre tento GMO v stlade s formdtmi stano-
venymi v prilohe, uplatnia sa odseky 2, 3 a 4.

2. Kazdy drzitel sthlasu, alebo v pripade potreby prislusny tirad,
ktory urobil kone¢né rozhodnutie vo veci povodnej Ziadosti
pisomne do 90 dni po ddtume nadobudnutia platnosti tohto
nariadenia ozndmi Komisii nasledovné:

a) skuto¢nost, Ze jednoznacny identifikdtor uz bol vypracovany
v stilade s formdtmi stanovenymi v prilohe;

b) podrobnosti o jednozna¢nom identifikatore.

3. Jednozna¢ny identifikdtor pre kazdy prislusny GMO musi byt
zaznamenany v prislusnych registroch Komisie.

4. Komisia v mene Spolocenstva, alebo v pripade potreby pri-
slusny trad, ktory urobil kone¢né rozhodnutie vo veci povodne;j
ziadosti zabezpecia, aby bol jednoznacny identifikdtor pre tento
GMO pisomne podla moznosti ¢o najskor ozndmeny stredisku
vymeny informdcif Biosafety.

Cldnok 6

1. Ak bol pred nadobudnutim platnosti tohto nariadenia udeleny
stihlas pre uvedenie GMO na trh av3ak nebol vypracovany jedno-
znaény identifikdtor pre tento GMO v stlade s formatmi stano-
venymi v prilohe, uplatnia sa odseky 2, 3, 4 a 5.

2. Kazdy drzitel sthlasu, alebo v pripade potreby prislusny tirad,
ktory urobil kone¢né rozhodnutie vo veci povodnej Ziadosti
vypracuje jednozna¢ny identifikdtor pre prislusny GMO v stlade
s formdtmi stanovenymi v prilohe.

3. Drzitel stthlasu pisomne oznami do 90 dni po ddtume nado-
budnutia platnosti tohto nariadenia podrobnosti o jednozna¢nom
identifikatore prislusnému uradu, ktory stihlas udelil, ktory zasa
ihned odosle tieto podrobnosti Komisii.

4. Jednoznacny identifikdtor pre kazdy prislusny GMO je zazna-
menany v prislusnych registroch Komisie.

5. Komisia v mene Spolocenstva, alebo v pripade potreby pri-
slusny drad, ktory urobil kone¢né rozhodnutie vo veci povodnej
ziadosti zabezpecia, aby bol jednoznaény identifikdtor pre tento
GMO pisomne podla moznosti ¢o najskor ozndmeny stredisku
vymeny informécii Biosafety.

KAPITOLA IV
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 7

Toto nariadenie bude G¢inné od jeho uverejnenia v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvizné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo vetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 14. janudra 2004

Za Komisiu
Margot WALLSTROM

Clenka Komisie
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PRILOHA

FORMATY PRE JEDNOZNACNE IDENTIFIKATORY

V prilohe nizsie je definovany formdt pre jednoznacny identifikdtor pre rastliny v oddiele A a pre mikroorganizmy
a zZivocichy v oddiele B.

ODDIEL A

1. VSeobecny formdt

V tejto prilohe st stanovené podrobnosti pokial ide o format, ktory sa ma pouzit pre jednoznacné identifikdtory
pre GMO pred uvedenim na trh v rdmci legislativy Spolocenstva, alebo schvélené pre takéto uvedenie. Formdt
pozostiva z troch zlozZiek, ktorymi st ¢isla s alfanumerickymi znakmi a ktoré poskytuji odkaz
na Zziadatela/drzitela shlasu, transforma¢nii udalost a prostriedok pre kontrolu.

Formdt obsahuje celkove devit alfanumerickych znakov. Prvd zlozka predstavuje Ziadatela/drzitela stihlasu
a pozostdva z dvoch, alebo troch alfanumerickych znakov. Druhd zlozka pozostdva z piatich, alebo Siestich
alfanumerickych znakov a predstavuje transforma¢nt udalost. Tretia zlozka zabezpecuje kontrolu a predstavuje
ju posledny alfanumericky znak.

Nasleduje priklad jednozna¢ného identifikdtora vypracovaného prostrednictvom tohto formatu.

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

Nasledovné oddiely poskytuji ndvod, ako maji byt vypracované tri individudlne zlozky jednoznacného
identifikdtora.

2. Zlozka ziadatela/drZitela sihlasu

Prvé dva, alebo tri alfanumerické znaky predstavuji Ziadatela/drzitela sthlasu (napriklad, prvé dve, alebo tri
pismend ndzvu organizdcie Ziadatela/drzitela stihlasu), po nich nasleduje pomlcka, ako napr.:

C E D -
alebo
C E -

Ziadatelo uz mohli byt pridelené alfanumerické znaky s cielom uvedenia svojej totoznosti a tieto st uvedené
v OECD databaze vyrobkov BioTrack. Tito Ziadatelia majii nadalej tieto znaky pouzivat.

Ziadnemu novému Ziadatelovi, ktory nie je v databdze identifikovany, nebude povolené pouzivat existujtice kody
uvedené v tabulke kddov Ziadatelov v rdmci databdzy. Novy Ziadatel ma informovat vnatrostdtne trady, ktoré
maju aktualizovat OECD databdzu vyrobkov BioTrack zaradenim nového kédu (znakov), ktory je navrhnuty pre
identifikdciu nového Ziadatela v tabulke kédov.

3. Zlozka transformacnej udalosti

Druhd mnozina piatich, alebo Siestich alfanumerickych znakov md predstavovat $pecifickd transformacnd
udalosti), ktord je predmetom Ziadosti o uvedenie na trh afalebo sthlasu, ako napr.:

A B 8 9 1 -

alebo
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K individudlnej transformacnej udalosti zrejme moze dojst v roznych organizmoch, druhoch a odroddch a znaky
majii predstavovat 3pecifickdi prislusnd udalost. Ziadatelia maji opét pred formulovanim jednozna¢nych
identifikdtorov nahliadnut do OECD databdzy vyrobkov BioTrack pokial ide o jednozna¢né identifikdtory, ktoré
boli pridelené podobnym transforma¢nym udalostiam rovnakého organizmu/druhu, aby sa zabezpecilo zladenie
a zabrdnilo duplicite.

Ziadatelia si majd vypracovat svoje vlastné vntitorné mechanizmy, aby sa zabrénilo pouzivaniu rovnakého
oznacenia (znakov) na urcitd ,transformacnt udalost”, ak sa pouzije u iného organizmu. Ak dve, alebo viac
organizécif vypracuje podobné transforma¢né udalosti, ,informdcie o Ziadatelovi“ (pozri oddiel 2) majii umoznit
ziadatelom vytvorit jednoznacny identifikdtor pre svoj vlastny vyrobok, zatial ¢o sa sticasne zabezpedi jeho
jednoznacnost vodi identifikdtorom vytvorenym inymi Ziadatelmi.

Pokial ide o novy GMO, ktory zahriiuje viac ako jednu transformacni udalost (Casto oznacovani ako

transformac¢nd udalost s nahromadenymi génmi), Ziadatelia, alebo drZitelia stihlasu maja pre takyto GMO vytvorit
novy jednoznacny identifikdtor.

Kontrolnd zlozka

Posledny znak jednozna¢ného identifiktora slazi na kontrolu a tento je od zvysnych znakov jednozna¢ného
identifikdtora oddeleny pomlckou, ako napr.:

alebo

Kontrolny znak je urceny na zniZenie chybovosti prostrednictvom zabezpecenia integrity alfanumerického
identifikdtora, zapisaného uzivatelmi databdzy.

Pravidlo vypoctu kontrolnej ¢islice je nasledovné. Kontrolny znak pozostéva z jedinej numerickej ¢islice. Vypocita
sa s¢itanim numerickych hodnot vetkych alfanumerickych znakov v jednozna¢nom identifikdtore. Numerickd
hodnota kazdej ¢islice je od @ do 9 pre numerické Cislice (@ az 9) a 1 az 26 pre pismenové znaky (A az Z) (pozri
Casti 5 a 6). Kontrolny sticet, ak pozostdva z niekolkych numerickych ¢islic sa dalej vypocita s¢itanim zvys$nych
¢islic pomocou rovnakého pravidla, v procese iteracie, az kym konecnd suma nie je jedind numerickd Cislica.
Napriklad, kontrolnd ¢islica pre kéd CED-AB891 sa vypocita takto:

prvy krok: 3+45+4+1+2+8+9+1=233;
druhy krok 3 + 3 = 6; preto je kontrolnd ¢&islica 6.

Kone¢ny jednoznaény identifikdtor je preto CED-AB891-6.

Forma &islic, ktoré sa maji pouZit v jednozna¢nom identifikitore
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6. Forma pismenovych znakov, ktoré sa maji pouzit plus numerické ekvivalenty pre vypocet kontrolnej

Cislice.
A=1
B=2
C=
D=4
E=5
F=6
G=7
H=38
[=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 =123
X =24
Y=25
Z=126

Nula md byt zobrazend symbolom @, aby nedochddzalo k zdmene s pismenom O.

ODDIEL B

Ustanovenia oddielu A tejto prilohy sa uplatnia na mikroorganizmy a zivocichy, pokial nebude medzindrodne prijaty
iny formdt pre jednoznacny identifikdtor a schvaleny na tirovni Spolocenstva.



