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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 65/2004
2004 m. sausio 14 d.
nustatantis genetiSkai modifikuoty organizmy unikaliy identifikatoriy sudarymo ir priskyrimo sistema

EUROPOS BENDRIJU KOMISJJA,
atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama j 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1830/2003 dél genetiskai modifi-
kuoty organizmy ir i§ jy pagaminty maisto produkty ir pasary
susekamumo ir Zenklinimo ir i§ dalies kei¢iantj Direktyva
2001/18/EB (1), ypac i jo 8 straipsni,

kadangi:

(1)  Reglamentas (EB) Nr. 1830/2003 nustato suderinta
pagrindg genetiskai modifikuoty organizmy (toliau —
GMO) ir i§ GMO pagaminty maisto produkty ir pasary
susekamumui ir Zenklinimui uztikrinti, operatoriams per-
duodant ir turint atitinkama informacijg visais jy pateikimo
j rinka etapais,

(2)  Vadovaujantis to reglamento nuostatomis, teikdamas |
rinkg produktus, kurie yra arba jy sudétyje yra GMO, ope-
ratorius privalo pateikiamoje atitinkamoje informacijoje
nurodyti kiekvienam GMO priskirtg unikaly identifikato-
riy, tokiu bidu nurodydamas, kad produkte yra GMO ir
pazymédamas ypatingg transformacijos jvyki, kurj apima
sutikimas ar leidimas tuos GMO pateikti j rinka.

(3)  Unikalas identifikatoriai turéty biti sudaromi, laikantis
ypatingo formato, kad biity uztikrintas nuoseklumas — tiek
Bendrijos, tiek tarptautiniu lygiu.

(4)  Sutikime ar leidime, suteikian¢iame teis¢ pateikti i rinka
konkrety GMO pagal 2001 m. kovo 12 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai
modifikuoty organizmy apgalvoto ileidimo | aplinkg ir
panaikinancig Tarybos direktyva 90/220/EEB (?) arba kitus
Bendrijos teisés aktus, turi baiti nurodytas unikalus to GMO
identifikatorius. Be to, tokiam sutikimui gauti pateikiantis
prasyma asmuo turi uZtikrinti, kad pragyme nurodytas ati-
tinkamas unikalus identifikatorius.

(5)  Jeigu sutikimai konkre¢iy GMO pateikimui | rinkg pagal
1990 m. balandzio 23 d. Tarybos direktyva 90/220/EEB
dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto ileidimo
i aplinka (3) buvo i8duoti iki $io reglamento jsigaliojimo,

() OLL 268,200310 18, p. 24.

(3 OLL 106, 2001 4 17, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1830/2003.

(}) OLL117,19905 8, p. 15.. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 2001/18/EB.

biitina uztikrinti, kad kiekvieno, kuriam idduotas leidimas,
GMO unikalus identifikatorius yra arba buvo sukurtas, pri-
skirtas ir tinkamai jregistruotas.

(6)  Siekiant atsizvelgti bei islaikyti tarptautinés floros
plétojimosi nuoseklumag, tinkamas tam btidas — atsizvelgti
i Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos
(EBPO) nustatytus unikaliy identifikatoriy formatus, kad
jais galima bty naudotis BioTrack produkty bazéje ir
biologinés saugos informacijos centre, jsteigtame Konven-
cijos del biologinés jvairovés Kartagenos protokolu dél
biologinés saugos.

(7)  Tam, kad bity galima iki galo taikyti Reglamentg (EB)
Nr. 1830/2003, batina 3j reglamentg taikyti skubos tvar-
ka.

(8)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka pagal
Direktyvos 2001/18/EB 30 straipsnj jsteigto komiteto nuo-
mone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

I SKYRIUS

TAIKYMO SRITIS

1 straipsnis

1. Sis reglamentas taikomas genetiskai modifikuotiems organiz-
mams (toliau — GMO), kuriy pateikimui j rinka, vadovaujantis
Direktyva 2001/18/EB arba kitais Bendrijos teisés aktais, i§duotas
leidimas, ir reglamentuoja prasymy pateikti juos i rinkg pagal
tokius teisés aktus pateikima.

2. Sis reglamentas netaikomas Zmonéms skirtiems ir veterinari-
niams vaistams, kuriems leidimai i§duoti pagal Tarybos regla-

mentg (EEB) Nr. 2309/93 (*) bei prasymy pateikimui pagal §j
reglamentg.

1I SKYRIUS

PRASYMAI DEL GMO PATEIKIMO | RINKA

2 straipsnis

1. Prasyme dél GMO pateikimo | rinka reikia nurodyti kiekvieno
konkretaus GMO unikaly identifikatoriy.

() OLL214,1993 8 24,p. 1.
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2. Pareiskéjai, laikydamiesi priede nustatyty formaty ir pasikon-
sultave su EBPO BioTrack produkty baze ir biologinés saugos
informacijos centru dél to, ar, vadovaujantis $iais formatais kon-
kre¢iam GMO dar néra sudaryto unikalaus identifikatoriaus, kiek-
vienam konkre¢iam GMO sudaro unikaly identifikatoriy.

3 straipsnis

I8davus sutikimg ar leidima pateikti GMO | rinka:

a) sutikime ar leidime nurodomas unikalus to konkretaus GMO
identifikatorius;

b) Bendrijos vardu Komisija arba, kai tinka, galutinj sprendima
dél pirminio prasymo priémusi kompetentinga institucija
uztikrina, kad biologinés saugos informacijos centrui kiek
jmanoma skubiau rastu baty pranesama apie unikalaus iden-
tifikatoriaus sukiirima;

¢) Kiekvieno konkretaus GMO unikalus identifikatorius jtraukia-
mas j atitinkamus Komisijos registrus.

III SKYRIUS

GMO, PEL KURIY PATEIKIMO ] RINKA SUTIKIMAI BUVO
ISDUOTI IKI SIO REGLAMENTO ISIGALIOJIMO

4 straipsnis

1. Unikal@s identifikatoriai priskiriami visiems GMO, kuriems
sutikimas pateikti i rinkg pagal Direktyva 90/220/EEB buvo i§duo-
tas iki §io reglamento jsigaliojimo.

2. Atitinkami sutikimo savininkai arba tam tikrais atvejais galu-
tinj sprendima dél pirminio prasymo priémusi kompetentinga
institucija konsultuojasi su EBPO BioTrack produkty baze ir
biologinés saugos informacijos centru, nustatant, ar unikalus
identifikatorius konkre¢iam GMO jau buvo sukurtas, laikantis
priede nustatyty formaty.

5 straipsnis

1. Jeigu sutikimas konkretaus GMO pateikimui i rinka buvo
iSduotas iki $io reglamento jsigaliojimo ir, jeigu unikalus identifi-
katorius tam konkre¢iam GMO buvo sukurtas, laikantis priede
nustatyty formaty, taikomos $io reglamento 2, 3 ir 4 dalies nuo-
statos.

2. Atitinkamas sutikimo savininkas arba tam tikrais atvejais galu-
tinj sprendima dél pirminio praSymo priémusi kompetentinga

institucija per 90 dieny nuo $io reglamento jsigaliojimo Komisijai
rastu pranesa toliau i$vardytus dalykus:

a) fakta, kad, laikantis priede nustatyty formaty, buvo sukurtas
unikalus identifikatorius;

b) unikalaus identifikatoriaus detales.

3. Kiekvieno konkretaus GMO unikalus identifikatorius jtraukia-
mas | atitinkamus Komisijos registrus.

4. Bendrijos vardu Komisija arba, kai tinka, galutinj sprendimg
dél pirminio prasymo priémusi kompetentinga institucija uztik-
rina, kad biologinés saugos informacijos centrui kiek jmanoma
skubiau rastu biity praneSama apie unikalaus identifikatoriaus
sukdrima.

6 straipsnis

1. 1. Jeigu iki Sio reglamento jsigaliojimo sutikimas konkretaus
GMO pateikimui  rinkg buvo i§duotas, bet unikalus identifikato-
rius tam konkre¢iam GMO, laikantis priede nustatyty formaty,
sukurtas nebuvo, taikomos $io reglamento 2, 3, 4 ir 5 dalies nuo-
statos.

2. Atitinkamas sutikimo savininkas arba tam tikrais atvejais galu-
tinj sprendimg dél pirminio pragymo priémusi kompetentinga
institucija, laikydamasi priede nustatyty formaty, konkreciam
GMO sukuria unikaly identifikatoriy.

3. Per 90 dieny nuo Sio reglamento jsigaliojimo sutikimo savi-
ninkas rastu pranesa unikalaus identifikatoriaus detales sutikima
i8davusiai kompetentingai institucijai, kuri §iuos duomenis nedels-
dama persiuncia Komisijai.

4. Kiekvieno konkretaus GMO unikalus identifikatorius jtraukia-
mas j atitinkamus Komisijos registrus.

5. Bendrijos vardu Komisija arba, kai tinka, galutinj sprendimg
dél pirminio prasymo priémusi kompetentinga institucija uztik-
rina, kad biologinés saugos informacijos centrui kiek jmanoma
skubiau rastu biity prane§ama apie unikalaus identifikatoriaus
sukiirimg.

IV SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

7 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje diena.
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Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2004 m. sausio 14 d.

Komisijos vardu
Margot WALLSTROM

Komisijos naré
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PRIEDAS

UNIKALIUY IDENTIFIKATORIY FORMATAI

Toliau priede nurodomas unikalaus identifikatoriaus formatas: A skirsnyje — augalams, o B skirsnyje —
mikroorganizmams ir gyviinams.

A SKIRSNIS

1. Bendras formatas

Siame priede issamiai nurodomas formatas, kuris naudojamas, pateikiant prasymus dél biisimy GMO pateikimo
j rinka arba kuriems jau yra iSduoti leidimai pateikti juos i rinka, remiantis Bendrijos teisés aktais. Formatas
susideda i3 trijy komponenty: i3 raidziy ir skaitmeny susidedancio numerio, kuris yra nuoroda j pareiskéja (ar)
sutikimo savininka, transformacijos jvykj ir patikros btda.

1§ viso formata sudaro devyni simboliai: raidés ir skaitmenys. Pirmieji du komponentai, susidedantys i§ dviejy arba
trijy simboliy, nurodo pareiskéja (ar) sutikimo savininka. Antrajj komponents, reiskiantj transformacijos jvyki,
sudaro penki arba 3esi i§ raidziy ir skaitmeny sudaryti simboliai. Treciajj komponenta, kuris yra nuoroda j patikra,
sudaro vienas galutinai suformuojantis formata skaitmuo.

Toliau pateikiamas sudaryto unikalaus identifikatoriaus pavyzdys.

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

Tolesnése dalyse pateikiamos gairés, kaip turéty biti sudaryti trys individualis unikalaus identifikatoriaus
komponentai.

2. Komponentas, nurodantis pareiskéja (ar) sutikimo savininkg

Pirmi du ar trys raidiniai ir skaitmeniniai simboliai Zymi pareiskéja (ar) sutikimo savininkg (pavyzdziui, pirmas
dvi arba tris pareiskéjo (arba) sutikimo savininko pavadinimo (pavardés) raides), po kuriy eina briiksnelis:

C E D -
arba
C E -

Pareiskéjai gali turéti anks¢iau priskirtus raidinius ir skaitmeninius jy tapatybe nurodancius numerius, kurie yra
EBPO BioTrack produkty duomeny bazés kody lenteléje. Tokie pareiskéjai turéty ir toliau naudoti Siuos juos
nurodancius numerius.

Bet kuriam naujam pareiskéjui, nejradytam duomeny bazéje, nebus leidziama naudoti esamus kodus, pateiktus
pareiskéjo kody lenteléje duomeny bazéje. Naujas pareiskéjas turi informuoti nacionalines institucijas, kurios
turéty atnaujinti EBPO Bio Track produkty duomeny bazg, jraSydami naujus kodus (numerius), kurie bus skirti
identifikuoti naujg pareiskéja kody lenteléje.

3. Komponentas, nurodantis transformacijos jvykj

Antrasis i3 raidZiy ir skaitmeny susidedantis numeris turéty Zyméti ypatinga transformacijos jvyki (-ius), dél kuriy
paduodamas prasymas pateikti GMO i rinka ir (ar) gauti sutikima:

A B 8 9 1 -

arba
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Akivaizdu, kad skirtinguose organizmuose, riidyse ir veislése vyksta individualios transformacijos, ir todeél
skaitmeniniame numeryje turi atsispindéti tas ypatingas jvykis. Dar karta paZymima, kad pries sudarydami
unikalius identifikatorius, pareiskéjai turéty pasikonsultuoti su EBP BioTrack produkty duomeny baze dél unikaliy
identifikatoriy, kurie jau buvo priskirti panasiems tokio paties organizmo ar riisies transformacijos jvykiams, kad
baty uztikrintas nuoseklumas ir iSvengta dubliavimo.

Pareiskéjai turéty sukurti atskira tarptautinj mechanizma, padedantj i§vengti to paties skaitmeninio numerio
skirtingy organizmy transformacijos jvykiui priskyrimo. Jeigu panasis transformacijos jvykiai sukuriami dviejy
ar trijy organizacijy, i§ ,pareiskéjo informacijos” (Zr. 2 dalj) reikéty sudaryti kiekvieno jy produktui tinkama
unikaly identifikatoriy, tuo paciu i informacija turéty uZtikrinti identifikatoriaus unikaluma, skiriant ji nuo kity
pareiskéjy sudaryto identifikatoriaus.

Kalbant apie naujus GMO, kuriuos sudaro daugiau negu vienas transformacijos jvykis (daznai vadinamas geny

sankaupos transformacija), tokiems GMO pareiskéjai arba sutikimo savininkai turéty sudaryti visiskai nauja
unikaly identifikatoriy.

Patikrg nurodantis komponentas

Paskutinis patikrai Zymeéti skirtas unikalaus identifikatoriaus skaitmuo atskiriamas nuo kity identifikatoriaus
numerio simboliy briksneliu:

arba

Patikros skaitmeniu siekiama mazinti klaidy tikimybe, uZtikrinant raidinio ir skaitmeninio numerio, naudotojy
jvesto j duomeny bazg, integraluma.

Patikros skaitmens igskaic¢iavimo taisyklé pateikiama toliau. Patikros skaitmenj sudaro tiktai vienas simbolis. Jis
apskai¢iuojamas sudedant visas unikaly identifikatoriy sudarancio raidinio ir skaitmeninio numerio skaitmenis.
Skaitmeniniy simboliy (nuo @ iki 9) skaitmeniné i$raiska yra nuo @ iki 9, o raidiniy simboliy (nuo A iki Z)
skaitmenineé iSraiska yra nuo 1 iki 26 (zr. 5 ir 6 dalis). Bendra suma, jeigu j sudaro keli skaitmeniniai simboliai,
toliau skaic¢iuojama pagal tg pacia taisykle sudedant likusius skai¢ius iteraciniu btdu, kol bus gautas galutinis
skaicius i§ vieno simbolio. Pavyzdziui, patikros skaitmuo kodui CED-AB891 apskaiciuojamas taip:

Pirmas etapas: 3 +5+4+1+2+8+9+1=33;
antras ctapas: 3 + 3 = 6; taigi, patikros skaitmuo yra 6.

Todél galutinis unikalaus identifikatorius atrodo taip CED-AB891-6.

Unikaliam identifikatoriui sudaryti vartojamy skaitmeny forma
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6. Raidiniy simboliy forma ir jy skaitmeniné iSraiska, reikalinga patikros skaitmeniui apskaiciuoti

A=1
B=2
C=
D=4
E=5
F=6
G=7
H=38
1=9
]=10
K=11
L=12
M=13
=14
0=15
F=16
Q=17
=18
S=19
T=20
U=21
V=22
W =23
X = 24
Y =25
Z=26

Nuliui Zyméti vartojamas simbolis &, kad nebity painiojamas su raide O.

B SKIRSNIS

Sio priedo A skirsnio nuostatos taikomos mikroorganizmams ir gyviinams, jeigu néra priimto ir Bendrijos lygiu
patvirtinto jokio kito tarptautinio unikalaus identifikatoriaus formato.



