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VERORDNUNG (EG) Nr. 65/2004 DER KOMMISSION
vom 14. Januar 2004

iiber ein System fiir die Entwicklung und Zuweisung spezifischer Erkennungsmarker fiir genetisch
verinderte Organismen

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
die Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch
verdnderten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit von
aus genetisch verdnderten Organismen hergestellten Lebensmit-
teln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie
2001/18/EG ('), insbesondere auf Artikel 8,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wurde ein
harmonisierter Rechtsrahmen fur die Riickverfolgbarkeit
genetisch verdnderter Organismen, nachstehend ,GVO*
genannt, und von Lebens- und Futtermitteln, die aus
GVO hergestellt wurden, geschaffen, der vorsieht, dass in
jeder Phase des Inverkehrbringens die Beteiligten die fur
diese Produkte relevanten Informationen weitergeben
und speichern.

(2)  Gemdfl dieser Verordnung ist ein Beteiligter, der
Produkte in den Verkehr bringt, die GVO enthalten oder
aus diesen bestehen, verpflichtet, als Teil dieser rele-
vanten Informationen den spezifischen Erkennungs-
marker anzugeben, der jedlem GVO zugewiesen wird,
um das Vorhandensein des GVO anzuzeigen und das
spezifische Transformationsereignis, das Gegenstand der
Zustimmung oder Genehmigung im Hinblick auf ein
Inverkehrbringen des GVO ist, wiederzugeben.

(3)  Die spezifischen Erkennungsmarker sollten nach einem
bestimmten Format erstellt werden, so dass gemein-
schaftsweit und international eine einheitliche Darstel-
lung gewihrleistet ist.

(4)  In der Zustimmung bzw. Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen eines GVO, die nach der Richtlinie 2001/
18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
12. Mirz 2001 dber die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und
zur Aufthebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (3
oder einer sonstigen Rechtsvorschrift der Gemeinschaft
erteilt wird, ist der spezifische Erkennungsmarker fir
den jeweiligen GVO anzugeben. Auflerdem hat die
Person, die eine solche Genehmigung beantragt, sicher-
zustellen, dass in dem Antrag ein entsprechender spezifi-
scher Erkennungsmarker angegeben ist.

(5)  Wurde fiir das Inverkehrbringen eines GVO bereits vor
Inkrafttreten dieser Verordnung eine Zustimmung nach
der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April
1990 iber die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Organismen in die Umwelt () erteilt, muss

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 24.

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1830/2003.

() ABL L 117 vom 8.5.1990, S. 15. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Richtlinie 2001/18/EG.

sichergestellt werden, dass fiir jeden GVO, fiir den diese
Zustimmung gilt, ein spezifischer Erkennungsmarker
erstellt, zugewiesen und ordnungsgemif§ registriert
wurde oder wird.

(6)  Zur Beriicksichtigung und Wahrung einer mit internatio-
nalen Gremien abgestimmten Darstellung der spezifi-
schen Erkennungsmarker bietet es sich an, auf die
Formate zuriickzugreifen, die von der Organisation fiir
Wirtschaftliche ~ Zusammenarbeit und  Entwicklung
(OECD) festgelegt wurden im Zusammenhang mit ihrer
BioTrack-Produktdatenbank und dem ,Biosafety Clearing
House®, das aufgrund des zum Ubereinkommen {iber die
biologische Vielfalt vereinbarten Cartagena-Protokolls
tiber die biologische Sicherheit eingerichtet wurde.

(7) Zur vollen Anwendung der Verordnung (EG) Nr. 1830/
2003 ist es wichtig, dass diese Verordnung umgehend
Geltung erlangt.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesechenen Mafnahmen
stehen im Einklang mit der Stellungnahme des nach
Artikel 30 der Richtlinie 2001/18/EG eingesetzten
Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1

GELTUNGSBEREICH

Artikel 1

(1)  Diese Verordnung gilt fir genetisch verdnderte Orga-
nismen, nachstehend ,GVO* genannt, deren Inverkehrbringen
nach der Richtlinie 2001/18/EG oder anderen Rechtsvor-
schriften der Gemeinschaft genehmigt wurde, sowie fur die
Beantragung des Inverkehrbringens aufgrund dieser Rechtsvor-
schriften.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fir nach der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rates (*) genehmigte Human- und Tier-

arzneimittel oder die Beantragung einer Genehmigung
aufgrund der genannten Verordnung.

KAPITEL 11

BEANTRAGUNG DES INVERKEHRBRINGENS VON GVO

Artikel 2

(1)  In Antrdgen fir das Inverkehrbringen von GVO ist fiir
jeden GVO ein spezifischer Erkennungsmarker anzugeben.

(*) ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 1.
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(2)  Die Antragsteller haben gemifl den im Anhang erldu-
terten Formaten den spezifischen Erkennungsmarker fiir jeden
GVO zu erstellen, nachdem sie die OECD-BioTrack-Produktda-
tenbank und das ,Biosafety Clearing House“ konsultiert haben,
um festzustellen, ob fiir den jeweiligen GVO bereits ein spezifi-
scher Erkennungsmarker in Ubereinstimmung mit diesen
Formaten erstellt wurde.

Artikel 3

Wird fir das Inverkehrbringen eines GVO eine Zustimmung
oder Genehmigung erteilt, gilt Folgendes:

a) In der Zustimmung oder Genehmigung ist der spezifische
Erkennungsmarker fiir diesen GVO anzugeben.

b) Die Kommission, im Namen der Gemeinschaft, oder, gege-
benenfalls, die zustindige Behorde, die die endgiiltige
Entscheidung tiber den urspriinglichen Antrag getroffen hat,
stellt sicher, dass der spezifische Erkennungsmarker fiir
diesen GVO dem ,Biosafety Clearing House“ so schnell wie
moglich schriftlich mitgeteilt wird.

¢) Fiir jeden GVO ist der spezifische Erkennungsmarker in den
dafiir relevanten Registern der Kommission zu erfassen.

KAPITEL 1II

GVO, FUR DEREN INVERKEHRBRINGEN VOR INKRAFT-
TRETEN DIESER VERORDNUNG EINE ZUSTIMMUNG ERTEILT
WURDE

Atrtikel 4

(1)  Spezifische Erkennungsmarker sind allen GVO zuzu-
weisen, bei denen die Zustimmung fiir ihr Inverkehrbringen
vor Inkrafttreten dieser Verordnung gemif§ der Richtlinie 90/
220/EWG erteilt wurde.

(2)  Die betreffenden Inhaber der Zustimmungen oder, gege-
benenfalls, die zustindige Behorde, die die endgiiltige Entschei-
dung wber den urspriinglichen Antrag getroffen hat, miissen
die OECD BioTrack-Produktdatenbank und das ,Biosafety Clea-
ring House“ konsultieren, um festzustellen, ob fir den jewei-
ligen GVO bereits ein spezifischer Erkennungsmarker nach den
im Anhang angegebenen Formaten erstellt wurde.

Artikel 5

(1) Wurde vor Inkrafttreten dieser Verordnung eine Zustim-
mung fir das Inverkehrbringen eines GVO erteilt und ein spezi-
fischer Erkennungsmarker fiir diesen GVO nach den im
Anhang angegebenen Formaten erstellt, gelten die Absitze 2, 3
und 4.

(2)  Jeder Inhaber einer Zustimmung oder, gegebenenfalls,
die zustindige Behorde, die die endgiiltige Entscheidung iiber
den urspriinglichen Antrag getroffen hat, hat innerhalb von 90
Tagen nach dem Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verord-
nung der Kommission Folgendes schriftlich mitzuteilen:

a) die Tatsache, dass der spezifische Erkennungsmarker bereits
nach den im Anhang genannten Formaten erstellt wurde;

b) detaillierte Angaben zum spezifischen Erkennungsmarker.

(3)  Fir jeden GVO ist der spezifische Erkennungsmarker in
den dafiir relevanten Registern der Kommission zu erfassen.

(4) Die Kommission, im Namen der Gemeinschaft, oder,
gegebenenfalls, die zustindige Behorde, die die endgiltige
Entscheidung iiber den urspriinglichen Antrag getroffen hat,
stellt sicher, dass der spezifische Erkennungsmarker fir den
jeweiligen GVO dem ,Biosafety Clearing House* so schnell wie
moglich schriftlich mitgeteilt wird.

Artikel 6

(1)  Wurde vor Inkrafttreten dieser Verordnung eine Zustim-
mung fur das Inverkehrbringen eines GVO erteilt, aber kein
spezifischer Erkennungsmarker fiir diesen GVO nach den im
Anhang angegebenen Formaten erstellt, gelten die Absitze 2, 3,
4 und 5.

(2)  Jeder Inhaber einer Zustimmung oder, gegebenenfalls,
die zustindige Behorde, die die endgiiltige Entscheidung tiber
den urspriinglichen Antrag getroffen hat, hat fir den betref-
fenden GVO einen spezifischen Erkennungsmarker nach den
im Anhang angegebenen Formaten zu erstellen.

(3) Der Inhaber der Zustimmung hat innerhalb von 90
Tagen nach dem Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verord-
nung detaillierte Angaben zum spezifischen Erkennungsmarker
der fur die Genehmigung zustindigen Behorde schriftlich
mitzuteilen; die Behorde ihrerseits hat diese Angaben umge-
hend an die Kommission weiterzuleiten.

(4)  Fir jeden GVO ist der spezifische Erkennungsmarker in
den dafiir relevanten Registern der Kommission zu erfassen.

(5) Die Kommission, im Namen der Gemeinschaft, oder,
gegebenenfalls, die zustindige Behorde, die die endgiiltige
Entscheidung tiber den urspriinglichen Antrag getroffen hat,
stellt sicher, dass der spezifische Erkennungsmarker fir den
jeweiligen GVO dem ,Biosafety Clearing House® so schnell wie
moglich schriftlich mitgeteilt wird.

KAPITEL IV

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 7

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Verdffentlichung im Amts-
blatt der Europdgischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 14. Januar 2004

Fiir die Kommission
Margot WALLSTROM
Mitglied der Kommission
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ANHANG

FORMAT FUR SPEZIFISCHE ERKENNUNGSMARKER

Das Format fiir den spezifischen Erkennungsmarker wird wie folgt festgelegt — fiir Pflanzen in Abschnitt A und fiir
Mikroorganismen und Tiere in Abschnitt B.

ABSCHNITT A

1. Gesamtformat

Dieser Anhang enthilt die Einzelheiten fiir die Erstellung der spezifischen Erkennungsmarker fir die GVO, deren
Inverkehrbringen nach dem Gemeinschaftsrecht beantragt oder genehmigt wurde. Das Format besteht aus drei
Komponenten, die eine alphanumerische Folge von Zeichen bilden, die Aufschluss iiber den Antragsteller/Inhaber der
Zustimmung und das Transformationsereignis geben und eine Uberpriifung ermoglichen.

Das Format besteht insgesamt aus 9 alphanumerischen Zeichen. Die erste Komponente bezieht sich auf den Antrag-
steller bzw. Inhaber der Zustimmung und umfasst 2 oder 3 alphanumerische Zeichen. Die zweite Komponente
umfasst 5 oder 6 alphanumerische Zeichen und bezieht sich auf das Transformationsereignis. Die dritte Komponente
dient der Uberpriifung und besteht aus einem abschlieRenden numerischen Zeichen.

Nachstehend ist ein Beispiel fiir einen spezifischen Erkennungsmarker aufgefithrt, der nach diesem Format erstellt
wurde.

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

In den folgenden Abschnitten wird erldutert, wie die drei Einzelkomponenten des spezifischen Erkennungsmarkers
erstellt werden.

. Erste Komponente: Antragsteller/Inhaber einer Zustimmung

Die ersten 2 oder 3 alphanumerischen Zeichen stehen fiir den Antragsteller bzw. Inhaber der Zustimmung (z. B. die
ersten 2 oder 3 Buchstaben des Namens der Organisation des Antragstellers bzw. Inhabers der Zustimmung), gefolgt
von einem Gedankenstrich.

C E D -
oder
C E -

Die Antragsteller haben mdglicherweise bereits alphanumerische Zeichen zu ihrer Identifizierung festgelegt, die in der
Tabelle mit den Codes der Antragsteller in der OECD-BioTrack-Produktdatenbank erscheinen. Diese Antragsteller
sollten diese Zeichen auch weiterhin benutzen.

Neue Antragsteller, denen noch kein Code fiir diese Datenbank zugewiesen wurde, diirfen bereits vorhandene Codes,
die in der Tabelle mit den Codes der Antragsteller in dieser Datenbank aufgefiihrt sind, nicht benutzen. Neue Antrag-
steller miissen sich an die nationalen Behorden wenden, die die OECD-BioTrack-Produktdatenbank aktualisieren
miissen, indem sie einen neuen Code (Zeichen) vergeben, anhand dessen der neue Antragsteller in der Code-Tabelle
identifiziert werden kann.

. Zweite Komponente: Transformationsereignis

Der zweite Satz von 5 oder 6 alphanumerischen Zeichen steht fur das/die spezifische(n) Transformationsereignis(se),
das/die Gegenstand des Antrags auf Genehmigung des Inverkehrbringens und/oder der Zustimmung ist/sind.

A B 8 9 1 -

oder
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Einzelne Transformationsereignisse konnen natiirlich in verschiedenen Organismen, Arten und Sorten auftreten,
wobei die Zeichen ein bestimmtes Transformationsereignis eindeutig wiedergeben sollten. Auch in diesen Fillen
sollten die Antragsteller vor der Erstellung der spezifischen Erkennungsmarker die OECD-BioTrack-Produktdatenbank
nach spezifischen Erkennungsmarkern abfragen, die fiir dhnliche Transformationsereignisse bei denselben Orga-
nismen bzw. Arten vergeben wurden, um Konsistenz zu gewihrleisten und Uberschneidungen zu vermeiden.

Antragsteller sollten ihre eigenen internen Vorkehrungen treffen, um zu vermeiden, dass fur ein ,Transformations-
ereignis“ bei Verwendung fiir einen anderen Organismus dieselbe Kennung (Zeichen) gewdhlt wird. Arbeiten zwei
oder mehrere Organisationen an ahnlichen Transformationsereignissen, sollte die ,Information tiber den Antrag-
steller” (siche Abschnitt 2) die Antragsteller in die Lage versetzen, fiir ihr eigenes Produkt einen spezifischen Erken-
nungsmarker zu erstellen und gleichzeitig sicherstellen zu konnen, dass dieser im Hinblick auf Erkennungsmarker, die
von anderen Antragstellern erstellt wurden, eindeutig ist.

Bei neuen GVO, die mehr als ein Transformationsereignis beinhalten (im englischen oft als ,stacked-gene transforma-
tion events“ bezeichnet), miissen Antragsteller bzw. Inhaber einer Zustimmung einen neuen spezifischen Erkennungs-
marker fiir diese GVO erstellen.

. Dritte Komponente: Uberpriifung

Die letzte Ziffer des spezifischen Erkennungsmarkers dient der Uberpriifung und ist von den iibrigen Zeichen des
spezifischen Erkennungsmarkers durch einen Gedankenstrich zu trennen.

oder

Die Priifziffer dient der Vermeidung von Fehlern, indem die Vollstindigkeit des alphanumerischen Erkennungsmar-
kers, der von den Benutzern in die Datenbank eingegeben wird, gesichert wird.

Die Priifziffer wird wie folgt errechnet: Die Priifziffer besteht aus einem einzigen numerischen Zeichen. Sie wird erre-
chnet durch Addition der numerischen Werte jedes der alphanumerischen Zeichen des spezifischen Erkennungsmar-
kers. Der numerische Wert jedes Zeichens betrigt () bis 9 fiir die numerischen Zeichen (() bis 9) und 1 bis 26 fiir die
alphabetischen Zeichen (A bis Z) (siche Abschnitte 5 und 6). Besteht die errechnete Gesamtsumme aus mehreren
Ziffern, so werden diese addiert, wobei diese Vorgehensweise solange wiederholt wird, bis als Endsumme eine einzige
Ziffer tibrig bleibt.Zum Beispiel errechnet sich die Priifziffer fiir den Code CED-AB891 wie folgt:

Erster Schritt: 3+5+4+1+2+8+9+1=33,
Zweiter Schritt: 3 + 3 = 6; damit lautet die Priifziffer 6.

Der vollstindige spezifische Erkennungsmarker lautet folglich: CED-AB891-6.

5. Ziffern, die im spezifischen Erkennungsmarker zu verwenden sind
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6. Buchstaben, die zu verwenden sind und jhre numerischen Entsprechungen fiir die Berechnung der Priif-
ziffer

Die Null sollte mit dem Zeichen ¢ wiedergegeben werden, um eine Verwechslung mit dem Buchstaben O zu vermeiden.

ABSCHNITT B

Die Bestimmungen von Abschnitt A dieses Anhangs sind auf Mikroorganismen und Tiere anzuwenden, sofern kein
anderes Format fiir einen spezifischen Erkennungsmarker international vereinbart und fiir die Gemeinschaft iiber-
nommen wurde.



