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REGLAMENTO (CE) N° 65/2004 DE LA COMISION
de 14 de enero de 2004

por el que se establece un sistema de creacién y asignacion de identificadores tinicos a los orga-
nismos modificados genéticamente

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1830/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, relativo
a la trazabilidad y al etiquetado 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 Direc-
tiva 2001/18/CE (') y, en particular, su articulo 8,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n° 1830/2003 establece un marco
armonizado para la rastreabilidad de los organismos
modificados genéticamente, en lo sucesivo denominados
OMG, y de los alimentos y piensos producidos a partir
de éstos, mediante la transmision y la conservacion por
parte de los operadores de la informacioén pertinente
sobre los productos de que se trata en todas las fases de
su comercializacién.

(2)  Envirtud de ese Reglamento, un operador que comercia-
lice productos que contengan o consistan en OMG estd
obligado a incluir en esa informacion pertinente el iden-
tificador tnico asignado a cada OMG para indicar la
presencia de este dltimo y para reflejar la transformacion
especifica a que se refiere la aprobaciéon o autorizacién
de comercializacion de ese OMG.

(3)  Los identificadores tinicos deben elaborarse de confor-
midad con un formato concreto para garantizar la cohe-
rencia a los niveles comunitario e internacional.

(4)  La aprobacién o autorizacion dadas para la comercializa-
cién 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 modificados genética-
mente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE
del Consejo (3), u otra legislacion comunitaria, debe espe-
cificar el identificador tnico de ese OMG. Ademds, la
persona que presente la solicitud de comercializacion de
dicho OMG debe asegurarse de que la solicitud especi-
fique el identificador tnico apropiado.

(5)  Cuando, antes de la entrada en vigor del presente Regla-
mento, se hayan concedido autorizaciones de comerciali-
zacion de organismos modificados 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 genética-
mente (%), es necesario garantizar que se haya creado,

(') DOL 268 de 18.10.2003, p. 24.

() DO L 106, 17.4.2001, p. 1. Directiva cuya tltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n° 1830/2003.

() DO L 117 de 8.5.1990, p. 15. Directiva cuya dltima modificacion la
constituye la Directiva 2001/18/CE.

asignado y registrado debidamente un identificador
tnico en relacion con cada OMG al que se refieren esas
autorizaciones.

(6)  Para tener en cuenta la evolucion de la situacion en los
foros internacionales y guardar la debida coherencia con
ellos, es conveniente referirse a los formatos de los iden-
tificadores tnicos establecidos por la Organizacién de
Cooperaciéon y Desarrollo Econémico (OCDE) para su
uso en su base de datos BioTrack de rastreabilidad de los
productos bioldgicos (OECD BioTrack Product Database)
y en el contexto del Centro de Intercambio de Informa-
cion sobre Seguridad de la Biotecnologia establecido por
el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotec-
nologia del Convenio sobre Diversidad Bioldgica.

(7) A efectos de la plena aplicacién del Reglamento (CE) n°
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 articulo
30 de la Directiva 2001/18/CE.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO |

AMBITO DE APLICACION

Articulo 1

1. El presente Reglamento se aplicard a los organismos
modificados genéticamente, en lo sucesivo denominados OMG,
cuya comercializacion esté autorizada al amparo de la Directiva
2001/18/CE u otra legislaciéon comunitaria, y a las solicitudes
de comercializacion con arreglo a dicha legislacion.

2. El presente Reglamento no se aplicard a los medicamentos
de uso humano y veterinario autorizados de conformidad con
el Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo (*), ni a las solici-
tudes de autorizacién con arreglo a dicho Reglamento.

CAPITULO Il

SOLICITUDES DE COMERCIALIZACION DE OMG

Articulo 2

1.  Las solicitudes de comercializacion de OMG contendrdn
un identificador tGnico para cada OMG de que se trate.

(*) DO L 214 de 24.8.1993, p. 1.
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2. Los solicitantes creardn el identificador tnico para cada
OMG de que se trate de conformidad con los formatos estable-
cidos en el anexo y previa consulta a la base de datos BioTrack
de rastreabilidad de los productos bioldgicos de la OCDE y al
Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la
Biotecnologia para determinar si un identificador tnico ha sido
ya creado o no para ese OMG con arreglo a dichos formatos.

Articulo 3

Cuando se apruebe o autorice la comercializaciéon de un OMG:

a) la aprobacion o autorizacion especificard el identificador
tnico de ese OMG;

b) la Comision, en representacion de la Comunidad, o, llegado
el caso, la autoridad competente que haya tomado la deci-
sion final sobre la solicitud original garantizard que el identi-
ficador tnico de ese OMG se comunique por escrito a la
mayor brevedad posible al Centro de Intercambio de Infor-
macion sobre Seguridad de la Biotecnologia;

¢) el identificador tnico de cada OMG de que se trate se
inscribird en los registros pertinentes de la Comision.

CAPITULO 11I

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

Articulo 4

1. Se asignaran identificadores tnicos a todos los OMG cuya
comercializacion 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 autoridad competente que haya tomado la decisién
final sobre la solicitud original, consultarin la base de datos
BioTrack de la OCDE y al Centro de Intercambio de Informa-
cién sobre Seguridad de la Biotecnologia para determinar si un
identificador tnico 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 Reglamento y se
haya creado un identificador tinico para el mismo con arreglo a
los formatos establecidos en el anexo, serdn de aplicacién los
apartados 2, 3 y 4.

2. En el plazo de 90 dias desde la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento, los titulares de una autorizacion, o,
llegado el caso, la autoridad competente que haya tomado la
decision final sobre la solicitud original, comunicarin por
escrito a la Comision:

a) que se ha creado un identificador tnico con arreglo a los
formatos establecidos en el anexo;

b) los detalles de dicho identificador tnico.

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

4. La Comisién, en representacién de la Comunidad, o,
llegado el caso, la autoridad competente que haya tomado la
decision final sobre la solicitud original garantizard que el iden-
tificador tnico de ese OMG se comunique por escrito a la
mayor brevedad posible al Centro de Intercambio de Informa-
cién sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Articulo 6

1.  Cuando se haya autorizado la comercializacién de un
OMG antes de la entrada en vigor del presente Reglamento,
pero no se haya creado un identificador tnico para el mismo
con arreglo a los formatos establecidos en el anexo, serdn de
aplicacion los apartados 2, 3, 4 y 5.

2. Los titulares de una autorizaciéon o, llegado el caso, la
autoridad competente que haya tomado la decision final sobre
la solicitud original, creardn un identificador tnico 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 autorizacion
comunicardn por escrito los detalles del identificador tnico a la
autoridad competente que conceda la autorizacién, quien a su
vez remitird inmediatamente estos detalles a la Comision.

4. El identificador tnico del OMG de que se trate se
inscribird en los registros pertinentes de la Comision.

5. La Comisién, en representaciéon de la Comunidad, o,
llegado el caso, la autoridad competente que haya tomado la
decision final sobre la solicitud original garantizard que el iden-
tificador tinico de ese OMG se comunique por escrito a la
mayor brevedad posible al Centro de Intercambio de Informa-
cién sobre Seguridad de la Biotecnologia.

CAPITULO IV

DISPOSICION FINAL

Articulo 7

El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publica-
cién en el Diario Oficial de la Union Europea.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 14 de enero de 2004.

Por la Comision
Margot WALLSTROM

Miembro de la Comisién
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ANEXO

FORMATOS DE LOS IDENTIFICADORES UNICOS

El anexo siguiente define el formato del identificador tinico de una planta en la seccién A y de un microorganismo y un
animal en la seccién B.

SECCION A

1. Formato general

El presente anexo describe el formato que se debe emplear para crear los identificadores tnicos de los OMG autori-
zados o pendientes de autorizacion de comercializacién con arreglo a la legislacion comunitaria. El formato consiste
en tres componentes que contienen cada uno varios caracteres alfanuméricos que se refieren al solicitante o titular de
la autorizacion, a la transformacion y a un medio de verificacion.

El formato consta de 9 caracteres alfanuméricos en total. El primer componente representa al solicitante o titular de
la autorizacién y comprende 2 o 3 caracteres alfanuméricos. El segundo componente consta de 5 0 6 caracteres alfa-
numéricos y representa la transformacion. El tercer componente sirve de verificacién y estd representado por un
digito final.

A continuacion figura un ejemplo de identificador tinico creado con este formato:

C E D - A B 8 9 1 - 6

C E - A B C 8 9 1 - 5

Las secciones siguientes dan orientaciones sobre el modo de crear los tres componentes individuales del identificador
tnico.

. Componente del solicitante o el titular de la autorizacién

Los primeros 2 o 3 caracteres alfanuméricos representan al solicitante o al titular de la autorizacién (por ejemplo, las
2 0 3 primeras letras del nombre de la organizacion del solicitante o titular de la autorizacién), seguido de un guién:

C E D -

Puede haber solicitantes a quienes se hayan ya asignado caracteres alfanuméricos para indicar su identidad y que éstos
figuren en la tabla de cddigos de los solicitantes de la base de datos BioTrack de la OCDE. Dichos solicitantes deben
continuar usando esos caracteres.

Cualquier nuevo solicitante no identificado en la base de datos BioTrack de la OCDE no podra utilizar los c6digos
existentes en la base, sino que deberd informar a las autoridades nacionales, quienes deberdn actualizar la base de
datos BioTrack de la OCDE afiadiendo un nuevo cédigo de identificacion (caracteres) del solicitante a la tabla de
c6digos.

. Componente de la transformacién

El segundo conjunto de 5 o 6 caracteres alfanuméricos representa la transformacion especifica que es objeto de la
solicitud de comercializacién y/o de la autorizacion final, como:

A B 8 9 1 -
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Es evidente que una transformacion individual puede darse en diferentes organismos, especies y variedades, por lo
que los caracteres deben ser representativos de la transformacion especifica de que se trate. Una vez mds, los solici-
tantes, antes de crear los identificadores tnicos, deberdn buscar en la base de datos BioTrack de la OCDE los identifi-
cadores tinicos asignados a transformaciones similares del mismo organismo o especie, para mantener la coherencia
y evitar duplicaciones.

Los solicitantes deberdn crear su propio mecanismo interno para evitar la aplicacién de la misma designacion (es
decir, los mismos caracteres) a una «transformacién» que afecte a organismos diferentes. Si dos o mds organizaciones
desarrollan transformaciones similares, la «informacién del solicitante» (véase la seccion 2) deberd permitir a cada una
de ellas crear un identificador tnico para su propio producto que serd necesariamente diferente de los creados por
otros solicitantes.

En lo que se refiere a los nuevos OMG que impliquen mds de una nueva transformacién (lo que con frecuencia se
denomina transformaciones de genes superpuestos), los solicitantes o titulares de una autorizacién deberdn crear un iden-
tificador Ginico nuevo para ellos.

. Componente de verificaciéon

El dltimo carécter del identificador tnico sirve para la verificacién e ird separado del resto del identificador tinico por
un guién:

El cardcter de verificacién va destinado a reducir los errores al garantizar la integridad del identificador alfanumérico
introducido por los usuarios de la base de datos.

La regla para calcular el cardcter de verificacion es la siguiente: el cardcter de verificacion se compone de un solo
digito que se calcula sumando los valores numéricos de cada uno de los caracteres alfanuméricos del identificador
tinico. El valor numérico de cada uno de los caracteres va de () a 9 para los caracteres numéricos (¢-9) y de 1 a 26
para los caracteres alfabéticos (A-Z) (véanse las secciones 5-6). Si la suma total fuese un niimero compuesto de varios
digitos, se sumardn los digitos restantes siguiendo la misma regla hasta que la suma final sea un tinico cardcter numé-
rico.Por ejemplo, el cardcter de verificacion del codigo CED-AB891 se calcula del siguiente modo:

Primer paso: 3+45+4+1+2+8+9+1=33.

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

Asi pues, el identificador tnico final serd: CED-AB891-6.

5. Forma de los digitos que deben emplearse en el identificador tinico:
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6. Forma de los caracteres alfabéticos que deben utilizarse y valores numéricos correspondientes para el cilculo
del cardcter de verificaciéon

T=2¢

U=21

V=22

W=23

X=24

Y=25

7=26

El cero se representard con el simbolo ¢ para evitar cualquier confusién con la letra O.

SECCION B

Las disposiciones de la seccion A del presente anexo se aplicardn a los microorganismos y a los animales, salvo si se
adopta a nivel internacional otro formato que sea refrendado por la Comunidad.



