REGLAMENTO (CE) NUM. 65/2004 DE LA COMISION,
DE 14 DE ENERO DE 2004, POR EL QUE SE ESTABLECE
UN SISTEMA DE CREACION Y ASIGNACION
DE IDENTIFICADORES UNICOS A LOS ORGANISMOS
MODIFICADOS GENETICAMENTE

LA COMISION
DE LAS COMUNIDADES
EUROPEAS

Visto el Tratado constitutivo de la Co-
munidad Europea.

Visto el Reglamento (CE) num.
1830/2003 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 22 de septiembre de
2003, relativo a la trazabilidad y al eti-
quetado de organismos modificados
genéticamente y a la trazabilidad de los
alimentos y piensos producidos a partir
de éstos, y por el que se modifica la
Directiva 2001/18/CE' y, en particular,
su articulo 8.

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) num.
1830/2003 establece un marco armoni-
zado para la rastreabilidad de los orga-
nismos modificados genéticamente, en
lo sucesivo denominados OMG, y de
los alimentos y piensos producidos a
partir de éstos, mediante la transmision
y la conservacién por parte de los ope-
radores de la informacion pertinente
sobre los productos de que se trata en
todas las fases de su comercializacion.

(2) En virtud de ese Reglamento,
un operador que comercialice pro-
ductos que contengan o consistan en
OMG esta obligado a incluir en esa
informacion pertinente el identifica-
dor tinico asignado a cada OMG para
indicar la presencia de este ultimo y
para reflejar la transformacion especi-
fica a que se refiere la aprobacion o
autorizacion de comercializacion de
ese OMG.

(3) Los identificadores unicos de-
ben elaborarse de conformidad con un
formato concreto para garantizar la
coherencia a los niveles comunitario e
internacional.

(4) La aprobacion o autorizacion da-
das para la comercializacion de un
OMG de conformidad con la Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 12 de marzo de 2001,
sobre la liberacion intencional en el
medio ambiente de organismos modifi-
cados genéticamente y por la que se de-
roga la Directiva 90/220/CEE del Con-
sejo,> u otra legislacion comunitaria,
debe especificar el identificador unico
de ese OMG. Ademas, la persona que
presente la solicitud de comercializa-
cion de dicho OMG debe asegurarse de

1 DO L 268 de 18 de octubre de 2003, p. 24.
2 DO L 106, 17 de abril de 2001, p. 1. Directiva cuya ultima modificacién la constituye

el Reglamento (CE) niim. 1830/2003.
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que la solicitud especifique el identifica-
dor tnico apropiado.

(5) Cuando, antes de la entrada en
vigor del presente Reglamento, se ha-
yan concedido autorizaciones de co-
mercializaciéon de organismos modifi-
cados genéticamente al amparo de la
Directiva 90/220/CEE del Consejo, de
23 de abril de 1990, sobre la liberacion
intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamen-
te,? es necesario garantizar que se haya
creado, asignado y registrado debida-
mente un identificador Gnico en rela-
cion con cada OMG al que se refieren
esas autorizaciones.

(6) Para tener en cuenta la evolucion
de la situacién en los foros internaciona-
les y guardar la debida coherencia con
ellos, es conveniente referirse a los for-
matos de los identificadores unicos
establecidos por la Organizacion de
Cooperacion y Desarrollo Econdémico
(OCDE) para su uso en su base de da-
tos BioTrack de rastreabilidad de los
productos biologicos (OECD BioTrack
Product Database) y en el contexto del
Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia
establecido por el Protocolo de Carta-
gena sobre Seguridad de la Biotecno-
logia del Convenio sobre Diversidad
Biologica.

(7) A efectos de la plena aplicacion
del Reglamento (CE) num. 1830/2003,
es esencial que el presente Reglamento
se aplique con toda urgencia.

(8) Las medidas previstas en este
Reglamento se ajustan al dictamen del
Comité establecido en virtud del ar-
ticulo 30 de la Directiva 2001/18/CE.

UNION EUROPEA

Ha adoptado el presente reglamento.

CAPITULO I
AMBITO DE APLICACION

Articulo 1

1. El presente Reglamento se apli-
cara a los organismos modificados ge-
néticamente, en lo sucesivo denomi-
nados OMG, cuya comercializacion
esté autorizada al amparo de la Direc-
tiva 2001/18/CE u otra legislacion
comunitaria, y a las solicitudes de co-
mercializacion con arreglo a dicha le-
gislacion.

2. El presente Reglamento no se
aplicard a los medicamentos de uso
humano y veterinario autorizados de
conformidad con el Reglamento (CEE)
nam. 2309/93 del Consejo,* ni a las
solicitudes de autorizacion con arre-
glo a dicho Reglamento.

CAPITULO 1T
SOLICITUDES
DE COMERCIALIZACION DE OMG

Articulo 2

1. Las solicitudes de comercializa-
cion de OMG contendran un identifi-
cador Unico para cada OMG de que se
trate.

2. Los solicitantes crearan el iden-
tificador Unico para cada OMG de
que se trate de conformidad con los
formatos establecidos en el anexo y
previa consulta a la base de datos
BioTrack de rastreabilidad de los pro-
ductos biologicos de la OCDE y al

3 DOL 117 de 8 de mayo de 1990, p. 15. Directiva cuya tltima modificacion la constitu-

ye la Directiva 2001/18/CE.
4 DO L 214 de 24 de agosto de 1993, p. 1.
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Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia
para determinar si un identificador ni-
co ha sido ya creado o no para ese
OMG con arreglo a dichos formatos.

Articulo 3

Cuando se apruebe o autorice la co-
mercializacion de un OMG:

a) La aprobacion o autorizacion es-
pecificara el identificador tinico de ese
OMG.

b) La Comision, en representacion
de la Comunidad, o, llegado el caso, la
autoridad competente que haya tomado
la decision final sobre la solicitud ori-
ginal garantizard que el identificador
unico de ese OMG se comunique por
escrito a la mayor brevedad posible al
Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia.

c) El identificador unico de cada
OMG de que se trate se inscribira en los
registros pertinentes de la Comision.

CapiTuLO 11
OMG CUYA COMERCIALIZACION
HAYA SIDO AUTORIZADA ANTES
DE LA ENTRADA EN VIGOR DE ESTE
REGLAMENTO

Articulo 4

1. Se asignaran identificadores tni-
cos a todos los OMG cuya comerciali-
zacion haya sido aprobada al amparo
de la Directiva 90/220/CEE antes de la
entrada en vigor del presente Regla-
mento.

2. Los titulares pertinentes de una
autorizacion o, llegado el caso, la auto-
ridad competente que haya tomado la
decision final sobre la solicitud origi-
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nal, consultaran la base de datos Bio-
Track de la OCDE y al Centro de
Intercambio de Informacion sobre Se-
guridad de la Biotecnologia para de-
terminar si un identificador Gnico ha
sido ya creado o no para el OMG de
que se trate con arreglo a los formatos
establecidos en el anexo.

Articulo 5

1. Cuando se haya autorizado la
comercializacién de un OMG antes de
la entrada en vigor del presente Re-
glamento y se haya creado un identifi-
cador unico para el mismo con arre-
glo a los formatos establecidos en el
anexo, seran de aplicacion los aparta-
dos 2,3y 4.

2. En el plazo de 90 dias desde la
fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento, los titulares de una auto-
rizacion, o, llegado el caso, la autori-
dad competente que haya tomado la
decision final sobre la solicitud origi-
nal, comunicaran por escrito a la Co-
mision:

a) Que se ha creado un identifica-
dor unico con arreglo a los formatos
establecidos en el anexo.

b) Los detalles de dicho identifica-
dor unico.

3. El identificador unico de cada
OMG de que se trate se inscribird en
los registros pertinentes de la Comision.

4. La Comision, en representacion
de la Comunidad, o, llegado el caso, la
autoridad competente que haya tomado
la decision final sobre la solicitud origi-
nal garantizara que el identificador ini-
co de ese OMG se comunique por es-
crito a la mayor brevedad posible al
Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia.
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Articulo 6

1. Cuando se haya autorizado la co-
mercializacion de un OMG antes de la
entrada en vigor del presente Regla-
mento, pero no se haya creado un iden-
tificador tnico para el mismo con arre-
glo a los formatos establecidos en el
anexo, seran de aplicacion los aparta-
dos2,3,4y5.

2. Los titulares de una autorizacion
o, llegado el caso, la autoridad compe-
tente que haya tomado la decision final
sobre la solicitud original, crearan un
identificador unico para el OMG de
que se trate con arreglo a los formatos
establecidos en el anexo.

3. En el plazo de 90 dias desde la
fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento, los titulares de una autori-
zacion comunicaran por escrito los deta-
lles del identificador tinico a la autoridad
competente que conceda la autoriza-
cién, quien a su vez remitira inmediata-
mente estos detalles a la Comision.

4. El identificador unico del OMG
de que se trate se inscribird en los re-
gistros pertinentes de la Comision.

5. La Comision, en representacion
de la Comunidad, o, llegado el caso, la
autoridad competente que haya tomado
la decision final sobre la solicitud ori-
ginal garantizard que el identificador
unico de ese OMG se comunique por
escrito a la mayor brevedad posible al
Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia.

CapiTULO IV
DISPOSICION FINAL

Articulo 7

El presente Reglamento entrara en
vigor el dia de su publicacion en el
Diario Oficial de la Unién Europea.

UNION EUROPEA

El presente Reglamento serd obli-
gatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado
miembro.

Hecho en Bruselas, el 14 de enero
de 2004.

Por la Comision

Margot Wallstrom

Miembro de la Comision.

ANEXO
FORMATOS
DE LOS IDENTIFICADORES UNICOS

El anexo siguiente define el forma-
to del identificador tnico de una plan-
ta en la seccion A y de un microorga-
nismo y un animal en la seccion B.

SECCION A
1. Formato general

El presente anexo describe el for-
mato que se debe emplear para crear
los identificadores tUnicos de los
OMG autorizados o pendientes de au-
torizacion de comercializacion con
arreglo a la legislacion comunitaria.
El formato consiste en tres compo-
nentes que contienen cada uno varios
caracteres alfanuméricos que se refie-
ren al solicitante o titular de la autori-
zacion, a la transformacion y a un me-
dio de verificacion.

El formato consta de 9 caracteres
alfanuméricos en total. El primer
componente representa al solicitante o
titular de la autorizacidon y comprende
2 o0 3 caracteres alfanuméricos. El se-
gundo componente consta de 5 o 6
caracteres alfanuméricos y representa
la transformacién. El tercer compo-
nente sirve de verificacion y esta re-
presentado por un digito final.
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A continuacién figura un ejemplo
de identificador unico creado con este
formato:

clEp|-|alB]8]9]1]-]6]
(6]
cle|-[alB cls[9]1]-]5

Las secciones siguientes dan orien-
taciones sobre el modo de crear los tres
componentes individuales del identifi-
cador tnico.

2. Componente del solicitante o el titu-
lar de la autorizacion

Los primeros 2 o 3 caracteres alfa-
numéricos representan al solicitante o
al titular de la autorizaciéon (por ejem-
plo, las 2 o 3 primeras letras del nom-
bre de la organizacién del solicitante o
titular de la autorizacién), seguido de
un guion:

Puede haber solicitantes a quienes
se hayan ya asignado caracteres alfa-
numéricos para indicar su identidad y
que éstos figuren en la tabla de codi-
gos de los solicitantes de la base de da-
tos BioTrack de la OCDE. Dichos soli-
citantes deben continuar usando esos
caracteres.

Cualquier nuevo solicitante no identi-
ficado en la base de datos BioTrack de
la OCDE no podra utilizar los codigos
existentes en la base, sino que debera
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informar a las autoridades nacionales,
quienes deberan actualizar la base de
datos BioTrack de la OCDE afadien-
do un nuevo codigo de identificacion
(caracteres) del solicitante a la tabla
de codigos.

3. Componente de la transformacion

El segundo conjunto de 5 o 6 carac-
teres alfanuméricos representa la trans-
formacion especifica que es objeto de
la solicitud de comercializacion y/o
de la autorizacion final, como:

A[B[s[o]1]-

()
[alB[c[s[o]1

Es evidente que una transforma-
cion individual puede darse en dife-
rentes organismos, especies y varieda-
des, por lo que los caracteres deben
ser representativos de la transforma-
cion especifica de que se trate. Una
vez mas, los solicitantes, antes de
crear los identificadores Unicos, debe-
ran buscar en la base de datos BioT-
rack de la OCDE los identificadores
unicos asignados a transformaciones
similares del mismo organismo o es-
pecie, para mantener la coherencia y
evitar duplicaciones.

Los solicitantes deberan crear su
propio mecanismo interno para evitar
la aplicacion de la misma designacion
(es decir, los mismos caracteres) a
una “transformacion” que afecte a or-
ganismos diferentes. Si dos o mas or-
ganizaciones desarrollan transforma-
ciones similares, la “informacion del
solicitante” (véase la seccion 2) debe-
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rd permitir a cada una de ellas crear un
identificador unico para su propio pro-
ducto que serd necesariamente diferen-
te de los creados por otros solicitantes.

En lo que se refiere a los nuevos
OMG que impliquen mas de una nueva
transformacion (lo que con frecuencia
se denomina transformaciones de ge-
nes superpuestos), los solicitantes o ti-
tulares de una autorizacion deberan
crear un identificador Ginico nuevo pa-
ra ellos.

4. Componente de verificacion

El ultimo caracter del identificador
unico sirve para la verificacion e ird
separado del resto del identificador
unico por un guion:

- [e
- [5]

El caracter de verificacion va desti-
nado a reducir los errores al garantizar
la integridad del identificador alfanu-
mérico introducido por los usuarios de
la base de datos.

La regla para calcular el caracter de
verificacion es la siguiente: el caracter
de verificacion se compone de un solo
digito que se calcula sumando los va-
lores numéricos de cada uno de los ca-
racteres alfanuméricos del identifica-
dor unico. El valor numérico de cada
uno de los caracteres va de 0 a 9 para
los caracteres numéricos (0-9) yde 1 a
26 para los caracteres alfabéticos
(A-Z) (véanse las secciones 5-6). Si la
suma total fuese un nimero compuesto
de varios digitos, se sumaran los digi-

UNION EUROPEA

tos restantes siguiendo la misma regla
hasta que la suma final sea un unico
caracter numérico. Por ejemplo, el ca-
racter de verificacion del cddigo
CED-ABS891 se calcula del siguiente
modo:

Primer paso: 3+5+4+1+2+8
+9+1=33.

Segundo paso: 3 + 3 =6; por tanto
el caracter de verificacion es 6.

Asi pues, el identificador unico fi-
nal sera: CED-AB891-6.

5. Forma de los digitos que deben em-
plearse en el identificador unico:
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6. Forma de los caracteres alfabéticos
que deben utilizarse y valores numé- P=16
ricos correspondientes para el calcu-
lo del cardcter de verificacion Q=17
A=1 R=18
B=2 S=19
D=4 U=21
F=6 W =23
G=7 X =24
H=8 Y =25
J=10 )
SECCION B
K=11 Las disposiciones de la seccion A
del presente anexo se aplicaran a los
L=12 microorganismos y a los animales,
salvo si se adopta a nivel internacio-
nal otro formato que sea refrendado
M=13 por la Comunidad.
N=14
0=15




