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Abhar: Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

maidir le plandai a fhaightear tri theicnici géandémaiocha nua airithe agus
a mbia agus a mbeatha, agus lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/625

- Cur chuige ginearélta

I. REAMHRA

1. An 6 Iuil 2023, chuir an Coimisitin faoi bhraid na Comhairle agus Pharlaimint na hEorpa
togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le plandai a
fhaightear tri theicnici nua airithe géandmaiocha agus a dtairgi bia agus beathal, a bhfuil sé
mar aidhm leis a chur ar chumas earnail agraibhia an Aontais rannchuidiu le cuspoiri
nualaiochta agus inbhuanaitheachta an Chomhaontaithe Ghlais don Eoraip agus na straitéisi
‘On bhFeirm go dti an Forc’ agus Bithéagsiilachta, agus iomaiochas na hearnala a fheabhsu,

agus ardleibhéal cosanta sldinte agus comhshaoil & choinneail ag an am céanna.
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II.

Is ar Airteagail 43, 114 agus 168(4)(b) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh
(CFAE) (gnathn6s imeachta reachtach) ata an togra bunaithe.

I bParlaimint na hEorpa, is ar an gCoiste um an gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus um
Shabhailteacht Bia (ENVI) ata an phriomhfhreagracht, agus t4 baint ag an gCoiste um
Thalmhaiocht agus um Fhorbairt Tuaithe (AGRI) leis. Ceapadh Jessica Polfjard (PPE-SE,
ENVI) ina rapoirtéir. Pléadh an dréacht-tuarascail i gCoiste ENVI an 7 Samhain. Le pleanail
thascach na Parlaiminte, tathar ag beartd votail 1 sui iomldnach ar an tuarascail sin

an 15 Eanair 2023.

Thug Coiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa a thuairim uaidh
an 26 Deireadh Fomhair 20232, Tarradh tuairim ar Choiste Eorpach na Réigiun

an 15 Mean Fomhair 2023 agus ta si fos le heisitint.

AN OBAIR SA CHOMHAIRLE

Ag an geruinniu a bhi aici an 25 Iail 2023, d’éist an Chomhairle (Talmhaiocht agus Iascach)
le cur 1 lathair 6n gCoimisiiin agus bhi seisiun tuairimiochta aici maidir leis an togra. Ag

an gcruinniu a bhi aici an 20 Samhain 2023, thug an Chombhairle da haire an thaisnéis a chuir
an Uachtaranacht ar fail maidir le staid na himeartha i ndail leis an scradu ar an togra

1 gcomhlachtai ullmhuchéin na Combhairle, agus maidir leis an bhfaisnéis a chuir toscaireacht
na Croite ar fail maidir lena seasamh. Thug an Chombhairle d4 haire freisin na tuairimi ¢

thoscaireachtai eile agus on gCoimisiun.
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6.  Thosaigh an Mheitheal um Acmhainni Géiniteacha agus Nuélaiocht sa Talmhaiocht
(Nualaiocht sa Talmhaiocht) (da ngairtear an Mheitheal anseo feasta) ag scrudu an togra agus
an mheastnaithe tionchair a ghabhann leis an 10 Il 2023. Nior tharraing na toscaireachtai
anuas aon saincheisteanna sonracha maidir leis an measunu tionchair. Bhi seacht gcruinniu
eile ag an Meitheal (an 26-27 Tuil, an 11-12 Mean Fomhair, an 25-26 Mean Foémhair,
an 5-6 Deireadh Fomhair, an 30-31 Deireadh Fomhair, an 14 Samhain agus
an 27-28 Samhain 2023). Diriodh fischomhdhail neamhfhoirmiuil de chomhaltai na Meithle
an 1 Nollaig 2023 ar cheisteanna agus ar dbhair imni a chuir na toscaireachtai in 14l maidir le
paitinni biteicneolaiochta i bpora plandai. Bhi cruinniu de Mheitheal

na gCombhairleoiri/Ataiséanna Talmhaiochta ar siul an 4 Nollaig 2023.

7. Le linn an scrudaithe ar an leibhéal teicnitil agus ar leibhéal na nAtaiséanna, mhol
an Uachtaranacht roinnt leasuithe ar an togra 6n gCoimisitin agus thacaigh tromlach
na dtoscaireachtai leis na leasuithe sin. D’iarr roinnt toscaireachtai athruithe breise
nach bhféadfai a chur san 4direamh mar go gcuirfidis cothromaiocht thoriomlan an téacs
chombhréitigh is déanai a thiolaic an Uachtaranacht i mbaol agus go n-ardéidis ceist faoi na
prionsabail atd mar bhonn le haicmiu tairgi TGN mar atd molta ag an gCoimisitin agus mar a

chomhaontaigh tromlach na dtoscaireachtai iad.

8. Scrudaigh Coiste na mBuanionadaithe an téacs comhréitigh is déanai én Uachtardnacht
an 6 Nollaig 20233. I bhfianaise na dtuairimi a chuir na toscaireachtai in itl, chinn
an Uachtaranacht, cé gur thacaigh a lan toscaireachtai leis an téacs, nach raibh dothain
tacaiochta ann chun tromlach cailithe a airithia ag an gcéim sin. Chinn an Uachtaranacht an
téacs comhréitigh is déanai a chur faoi bhraid na Combhairle gan tuilleadh modhnuithe a

dhéanambh air. Leagtar an téacs amach san Iarscribhinn a ghabhann leis an nota seo.
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III. CONCLUID

9. I bhfianaise an mhéid thuas, iarrtar ar an gComhairle (Talmhaiocht agus Iascach), ag
an gcruinniu a bheidh aici an 10-11 Nollaig 2023, tuairimi a mhalart ar bhonn an téacs
comhréitigh atd i gceangal leis an noéta seo d’thonn teacht ar chomhaonta maidir le cur chuige

ginearalta. larrfar ar na toscaireachtai minia a thabhairt i dtaca lena seasamh.
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IARSCRIBHINN

2023/0226 (COD)
Dréacht
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir le plandai a fhaightear tri theicnici géanomaiocha nua airithe agus a dtairgi [...] agus

lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/625

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagail 43, 114
agus 168(4)(b) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar ¢€is doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti néisitnta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitn,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) 0 2001, nuair a glacadh Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle (*), maidir le scaoileadh réamhbheartaithe organach géinmhodhnaithe
(OGManna) isteach sa chomhshaol sa chomhshaol, d’thag dul chun cinn suntasach sa
bhith-theicneolaiocht gur forbraiodh teicnici géandomaiocha nua (TGNanna), go notailte
teicnici modhnaithe géandim lena gcumasaitear athruithe a dhéanamh ar an ngéaném ag

suiomhanna [...] spriocdhirithe.

4 Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Marta 2001 maidir le
scaoileadh réamhbheartaithe orgdnach géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol agus
lena n-aisghairtear Treoir 90/220/CEE 6n gCombhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1).
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)

Is éard is TGNanna ann grupa éagsuil de theicnici géandomaiocha, agus is féidir gach ceann
diobh a usaid ar bhealai éagsula chun torthai agus tairgi difritla a bhaint amach.
D’fthéadfadh organaigh eascairt astu ina bhfuil modhnuithe atd coibhéiseach leis an méid is
féidir a fhail tri ghnathmhodhanna péruchain n6 in organaigh ina bhfuil modhnuithe nios
casta.  measc TGNanna, tugann an sé-ghineas spriocdhirithe agus an cisgineas

(lena n-diritear an t-inghineas) géinmhodhnuithe gan abhar géiniteach 6 speicis
neamh-intrasnaithe a ionsa (trasghineas). Is ar linn géinte na bpoéraitheoiri a bhraitheann na
teicnici sin, agus uirthi sin amhain, i.e. an fhaisnéis ghéiniteach iomlén ata ar fail

le haghaidh an ghnathphoéraithe lena n-airitear faisnéis ghéiniteach 6 speicis plandai a bhfuil
gaol i bhfad amach eatarthu agus ar féidir iad a chrosphoru le teicnici gnathphorachdin

ardfhorbartha (gan teicnici géinmhodhnaithe seachas na cinn a liostaitear in Iarscribhinn I B

de Threoir 2001/18/CE a chur san direamh). Tugann an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht

Bia (‘an tUdar4s), sa tuairim eolaioch uaidh maidir le plandai a forbraiodh agus tiséid 4

baint as Nuicléis Méire Since 3 agus as Nuicléis Lathairstitirtha’, agus Griapa Ardleibhéil

an Choimisitin maidir leis an Sasra um Combhairle Eolaioch sa ndéta miniuchdin vaidh maidir

le teicnici nua sa bhiteicneolaiocht talmhaiochta®, forléargas ar [...] staid reatha na dteicnici

gnathphérichain sin.

Painéal EFSA um orgédnaigh ghéinmhodhnaithe (OGM); Tuairim eolaioch ina dtugtar
aghaidh ar mheasunu sabhailteachta ar phlandai a fhorbraitear tri isaid a bhaint as Nuicléis
Meéire Since 3 agus Nuicléis lathairstitrtha eile a bhfuil feidhm chomhchostil acu. EFSA4
Journal [Iris EFSA]2012:(10 (10):2943. [31 pp.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2943. Ar fail ar
line: https://www.efsa.curopa.eu/en/efsajournal/pub/2943.

An Coimisiun Eorpach, Ard-Stitrthéireacht an Taighde agus na Nudalaiochta, New
techniques in agricultural biotechnology [Teicnici nua sa bhiteicneolaiocht talmhaiochta],
Oifig na bhFoilseachan, 2017, https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498
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Tarlaionn modhni/modhnuithe ar an seicheamh DNA ag suiomhanna spriocdhirithe [...] i ngéandém
organaigh de thoradh teicnici s6-ghinis spriocdhirithe. De thoradh teicnici cisginis, ionsaitear,
1 ngéanoém orgéanaigh, abhar géiniteach atd i linn géinte na bporaitheoiri cheana féin. [...] Féadfar

an t-abhar géiniteach a ionchorpri mar chéip leantinach (bheacht) (cisgineas sa chiall dhocht) né

mar choip atheagraithe de sheichimh at4 i linn géinte an phoraitheora cheana féin (inghineas, a

mheastar a bheith ina thothacar de cisgineas i gciall nios leithne). Faightear plandai inghinis tri

theicnici inghinis a usaid, ach is féidir iad a ghinitint tri [...] theicnici cisginis freisin sa chiall

chruinn freisin. Ma ghintear tri theicnici cisginis iad, tugtar deis freisin le forbairti nua ar mhodhna

lathairstitirtha dirit ar sheichimh DNA leanunacha a chur isteach seachas géinte iomldna (mar

shampla tionscnéiri nd seichimh rialdla), 6 linn géinte na bpoéraitheoiri ag 16cais shonracha sa

ghéanom. I gcds ina gcuirtear bloghanna mar sin isteach 1 ngéin inghiniuil, agus ina gcuirtear

isteach uirthi, foirmitear géin atheagraithe sa phlanda is faighteoir agus, mar sin, ba cheart a mheas

gur planda inghéineach € an planda, ach amhdain sna cisanna dirithe sin ina bhfuil na seichimh DNA

a eascraionn as sin sa phlanda is faighteoir i speicis a thagann 6 linn géinte an phéraitheora cheana

féin.
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3)

Ta taighde poibli agus priobhéideach ar sitil go leantinach ar TGNanna a usaid ar raon nios
leithne de bharra agus de thréithe i gcomparaid leis na barra agus leis na tréithe sin a
fhaightear tri [...] theicnici trasghéineacha a idaraitear san Aontas nd ar bhonn domhanda(7).
Airitear leis sin plandai ag a bhfuil lamhaltas n6 frithsheasmhacht fheabhsaithe in aghaidh
galair phlandai agus lotnaidi, plandai ag a bhfuil lamhaltas n¢ frithsheasmhacht theabhsaithe
in aghaidh éifeachtai an athraithe aeraide agus struis chomhshaoil, éifeachtalacht
fheabhsaithe 6 thaobh na gcothaitheach agus na husaide uisce, plandai ag a bhfuil
tairgeachtai agus frithsheasmhacht nios airde agus saintréithe cailiochta feabhsaithe. Leis na
cinedlacha plandai nua sin, in €ineacht le hintheidhmeacht measartha éasca agus tapa na
dteicnici nua sin, d’fhéadfai tairbhi a sholathar d’fheirmeoiri, do thomhaltoiri agus don
chomhshaol. D4 réir sin, t an acmhainneacht ag TGNanna rannchuidiu le spriocanna
nualaiochta agus inbhuanaitheachta an Chomhaontaithe Ghlais don Eoraip (®) agus na
Straitéisi ‘On bhFeirm go dti an Forc’ (°), na Bithéagstlachta (1%) agus um an Oiriunt don
Athrt Aeraide (1), leis an tslandail bia dhomhanda (1?), leis an Straitéis Bhithgheilleagair(1®)

agus le huathriail straitéiseach an Aontais (14).

10

11

Léargais agus réitigh a eascraionn as tionscadail taighde agus nualaiochta arna gcistiu ag

an Aontas i leith straitéisi poriichdin plandai, féadfaidh siad cuidiu le haghaidh a thabhairt ar
dhushlain a bhaineann le brath, an inrianaitheacht agus an bharantalacht a airithit, agus an
nudalaiocht a chur chun cinn 1 réimse na dteicnici géandmaiocha nua. Cistiodh breis

agus 1 000 tionscadal faoin Seachti Clar Réime agus faoin gclar comharba Fis 2020, agus
infheistiocht de bhreis agus 3 bhilliun Euro i gceist. T4 tacaiocht 6 Fhis Eorpach do
thionscadail taighde chomhoibriocha maidir le straitéisi portichain plandai ar sial go
leantnach freisin, SWD(2021) 92.

Communication from the Commission to the European Parliament, the Council,

the European, Economic and Social Committee and the Committee of the Regions,

The European Green Deal [Teachtaireacht 6n gCoimisiiin chuig Parlaimint na hEorpa,
chuig an gCombhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa agus chuig Coiste
na Réigiun dar teideal ‘An Comhaonti Glas don Eoraip’], COM/2019/640 final.
Communication from the Commission to the European Parliament, the Council,

the European, Economic and Social Committee and the Committee of the Regions, A Farm
to Fork Strategy for a fair, healthy and environmentally friendly food system [ Teachtaireacht
6n gCoimisitn chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitn dar teideal ‘Straitéis
“On bhFeirm go dti an Forc” le haghaidh céras bia ata céir, slaintinil agus
neamhdhiobhalach don chomhshaol’], COM/2020/381 final.

Teachtaireacht 6n gCoimisiin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig
Coiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitin, Straitéis
Bhithéagsulachta an Aontais Eorpaigh go dti 2030: An dulra a thabhairt ar ais inar saol,
COM/2020/380 final.

Teachtaireacht 6n gCoimisiin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig
Coiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitin dar teideal
Forging a Climate-Resilient Europe — the New EU Strategy on Adaptation to Climate
Change [An Eoraip a fhorbairt sa tsli go mbeidh si athléimneach — Straitéis Nua

an Aontais Eorpaigh maidir le hOiriinu don Athra Aeraide] COM(2021) 82 final
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4

Scaoileadh réamhbheartaithe na n-orgénach sa chomhshaol, ar organaigh iad a thaightear tri
TGNanna, lena n-airitear tairgi ina bhfuil n6 atd comhdhéanta de na horgénaigh sin, mar aon
le bia agus beatha a thairgtear as na horganaigh sin a chur ar an margadh, beidh s¢ faoi réir
Threoir 2001/18/CE agus, Rialachan (CE) Uimh. 1830/2003('3) 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle agus, i gcas an bhia agus na beatha, faoi réir

Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 freisin (19), agus ta Gisaid shrianta cealla plandai faoi réir
Threoir 2009/41/CE (17), agus gluaiseachtai trasteorann na n-organach sin [...] chuig trit
tiortha 4 rialail le Rialachan (CE) Uimh. 1946/2003 (%) (d4 ngairtear ‘Reachtaiocht OGM

an Aontais’ nuair a chuirtear le chéile iad).

12

13

14

15

16

17

18

Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle Eorpach,
chuig an gCombhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste
na Réigiun dar teideal An tSlandail bia a choimirciti agus athléimneacht na gcoras bia a
neartll, COM (2022) 133 final; Eagraiocht Bhia agus Talmhaiochta na Naisiin Aontaithe
(FAO), 2022, Gene editing and agrifood systems [ An modhntl géanoim agus corais
agraibhia], an Roimh, ISBN 978-92-5-137417-7.

An Coimisitn Eorpach, Ard-Stiurthdireacht an Taighde agus na Nudlaiochta, A sustainable
Bioeconomy for Europe: Strengthening the connection between economy, society and the
environment: updated bioeconomy strategy [Bithgheilleagar inbhuanaithe don Eoraip: An
nasc idir an geilleagar, an tsochai agus an comhshaol a neartu: straitéis bhithgheilleagair
nuashonraithe], Oifig na bhFoilseachan, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.
Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the
European Economic and Social Committee and the Committee of the Regions, Trade Policy
Review — An Open, Sustainable and Assertive Trade Policy [ Teachtaireacht 6n gCoimisitin
chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Sdisialta
na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitin, Athbhreithnit ar an mBeartas Tradala — Beartas
Tradala Oscailte, Inbhuanaithe agus Teanntasach] COM(2021)66 final.

Rialachan (CE) Uimh. 1830/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 22 Mean Fomhair 2003 maidir le hinrianaitheacht agus lipéadu organach
géinmhodhnaithe agus inrianaitheacht tairgi bia agus beatha a thairgtear as organaigh
ghéinmhodhnaithe agus lena leasaitear Treoir 2001/18/CE (IO L 268, 18.10.2003, Ich. 24).
Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 22 Mean Fomhair 2003 maidir le bia agus beatha ata géinmhodhnaithe

(IO L 268, 18.10.2003, Ich. 1).

Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir
le huisdid imshrianta miocrorganach géinmhodhnaithe (10 L 125, 21.5.2009, Ich. 75).
Rialachan (CE) Uimh. 1946/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 15 Iuail 2003 maidir le gluaiseacht trasteorann organach géinmhodhnaithe

(10 L 287, 5.11.2003, Ich. 1).
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)

(6)

Ina breithiunas i gcas C-528/16 Confédération paysanne and Others'® chinn

Cuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh gurbh amhlaidh maidir le OGManna a thaightear tri
bhithin teicnici/modhanna nua s6-ghinis a thainig chun cinn n6 ar forbraiodh a bhformhoér 6
glacadh an Treoir 2001/18/CE, narbh théidir a mheas go raibh siad eisiata 6 raon feidhme na

Treorach sin.

D’iarr an Chombhairle, i gCinneadh (AE) 2019/19042° ar an gCoimisiun staidéar a
thiolacadh, faoin 30 Aibrean 2021, i bhfianaise an bhreithiunais sin maidir le stadas na
dteicnici nuiosacha géandomaiocha faoi dhli an Aontais, mar aon le togra (a mbeidh measunt

tionchair ag gabhail leis), mas iomchui, ag brath ar choncluidi an staidéir.

19

20

Breithitinas 6n gCuirt Bhreithitunais an 25 Iuil 2018, Confédération paysanne and Others v
Premier ministre agus Ministre de l’agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét,
C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.

Cinneadh (AE) 2019/1904 6n gCombhairle an 8 Samhain 2019 lenar iarradh ar

an gCoimisiln staidéar a chur isteach i bhfianaise an bhreithitnais 6n gCuirt Bhreithitinais
1 gCas C-528/16 maidir le stadas na dteicnici ntiiosacha géanomaiocha faoi dhli an Aontais,
mar aon le togra, mas iomchui, i bhfianaise thorthai an staidéir

(IO L 293, 14.11.2019, Ich. 103).
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(7

Leis an staidéar de chuid an Choimisiiin maidir le teicnici géandmaiocha nua (31), thangthas
ar an gconcluid nach bhfuil reachtaiocht OGM an Aontais oiriinach chun scaoileadh
réamhbheartaithe na bplandai a thaightear le TGNanna airithe a rialail, na rialail a dhéanamh
ar thairgi gaolmhara lena n-airitear bia agus beatha a chuirtear ar an margadh. Go hairithe,
ba ¢ an choncluid ar ar thangthas sa staidéar nach bhfuil an nés imeachta um udart na na
ceanglais maidir le measunu riosca le haghaidh OGManna faoi reachtaiocht OGM

an Aontais oiriunaithe d’¢agstlacht na n-organach agus na dtairgi féideartha is féidir a thail
tri [...] TGNanna airithe, mar at4, an s6-ghineas spriocdhirithe agus an cisgineas

(lena n-airitear an t-inghineas), agus gur féidir leis na ceanglais sin a bheith diréireach n6
neamhleordhothanach. Léirigh an staidéar gurb amhlaidh ¢ sin go hairithe i gcas plandai a
thaightear tri na teicnici sin, 1 bhfianaise an mhéid fianaise eolaiche ata ar fail cheana féin,
go hairithe maidir le sabhailteacht na bplandai sin. Thairis sin is deacair reachtaiocht OGM
an Aontais a chur chun feidhme agus a thorfheidhmiu le haghaidh plandai a thaightear tri
sho-ghineas spriocdhirithe agus tri chisgineas agus le haghaidh tairgi gaolmhara. I gcdsanna
airithe, ni féidir géinmhodhnuithe a thugtar isteach leis na teicnici sin a idirdhealu le
modhanna anailise 6 shochdin naddartha né 6 ghéinmhodhnuithe a thugtar isteach le
gnath-theicnici pdrachaéin, ach is indéanta an t-idirdhealt i geoitinne le haghaidh

géinmhodhnuithe a thugtar isteach leis an trasghineas. Chuir Saotharlann Tagartha

an Aontais Eorpaigh um Bia agus Beatha Géinmhodhnaithe (EURL), i ecomhar le
Lionra Eorpach na Saotharlann GM (ENGL) in 10l nach féidir idirdhealu tri mhodhanna

anailise a dhéanambh idir tairei a bhfuil an seicheamh DNA direach mar an gcéanna acu ach a

forbraiodh go nadurtha né tri ghnathphori nd tri tsaid a bhaint as teicnici géandmaiocha nua

airithe (?2). Ni fabhrach i reachtaiocht OGM an Aontais d’fhorbairt tairgi tairbhitla agus

nudlacha ach oiread, ar tairgi iad a d’théadfadh rannchuidit leis an inbhuanaitheacht, leis

an tslandail bia agus le hathléimneacht an tslabhra agraibhia.

21

22

Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of
Justice ruling in Case C-528/16 [Staidéar maidir le stadas na dteicnici géanomaiocha nua
faoi dhli an Aontais agus i bhfianaise an rialaithe 6n gCuirt Bhreithitnais i gCas C-528/16],
SWD(2021) 92 final.

Lionra Eorpach na Saotharlann GMO (ENGL), Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques [Tairgi planda bia agus beatha a fhaightear tri
theicnici s4-ghinis nua a bhrath], an 26 Marta 2019 (JRC116289); an 13 Meitheamh 2023
(JRC133689; EUR 31521 EN).
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(8)  Da bhri sin, is gé creat dlithitil sonrach a ghlacadh le haghaidh OGManna a fhaightear tri
sho-ghineas spriocdhirithe agus cisgineas agus le haghaidh tdirgi gaolmhara i gcés ina
scaoiltear iad sa chomhshaol ar bhonn réamhbheartaithe no 1 gcas ina gcuirtear ar an

margadh iad.

(9)  De réir an eolais theicnitil agus eolaioch ata ann faoi lathair, go hairithe maidir le gnéithe
sabhailteachta, nior cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo ach amhain maidir le
OGManna ar plandai iad, i.e. organaigh sna grupai tacsanomaiocha Archaeplastida n6
Phaeophyceae, seachas miocrorganaigh, fungais na ainmhithe d4 bhfuil an t-eolas ata ar fail
nios teoranta. Ar an gcuis chéanna, nior cheart a chumhdach leis an Rialachén seo ach
plandai a thaightear le TGNanna airithe: an s6-ghineas spriocdhirithe agus an cisgineas
(lena n-diritear an t-inghineas) (d4 ngairtear ‘plandai TGN’ anseo feasta), ach gan plandai a
thaightear le teicnici géandmaiocha nua eile a chumhdach. Nil dbhar géiniteach 6 speicis
neamh-intrasnaithe sna plandai TGN sin. OGManna a thairgtear tri theicnici géandémaiocha
nua eile lena dtugtar abhar géiniteach 6 speiceas neamh-intrasnaithe isteach in abhar
géiniteach orgédnaigh 6 (trasghineas), ba cheart gan iad a bheith faoi réir ach reachtaiocht
OGM an Aontais agus faoina réir sin amhain, 1 bhfianaise go bhféadfadh rioscai sonracha a
bhaineann leis an trasghineas sna plandai a bheadh ann de thoradh na dteicnici sin. Thairis
sin, nil aon 1éiri ann gur g4 na ceanglais, ata i bhfeidhm faoi lathair i reachtaiocht OGM

an Aontais le haghaidh OGManna a fhaightear tri thrasghineas, a oiriint faoi lathair.
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(10)

(11)

Ba cheart cuspoiri reachtaiocht OGM an Aontais a bheith sa chreat dlithitil le haghaidh
plandai TGN freisin, chun ardleibhéal cosanta a 4irithit do shldinte an duine agus ainmhithe
agus don chomhshaol agus chun dea-theidhmit an mhargaidh inmheénaigh a airithia

le haghaidh na bplandai agus a dtairgi lena mbaineann, agus aghaidh a tabhairt ar
shainitlacht phlandai TGN an trath céanna. Leis an gcreat dlithitil seo, ba cheart a bheith in
ann plandai agus a dtairgi (bia agus beatha san direamh), a eascraionn as TGN a thorbairt
agus a chur ar an margadh chun rannchuidit le cuspoiri nudlaiochta agus inbhuanaitheachta
an Chomhaontaithe Ghlais don Eoraip agus na straitéisi ‘On bhFeirm go dti an Forc’,

na Bithéagsulachta agus um an Oiriunu don Athra Aerdide agus chun feabhas a chur ar
iomaiochas earndil agraibhia an Aontais ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal

domhanda.

T4 an Rialachén seo ina lex specialis maidir le reachtaiocht OGM an Aontais. Tugtar
fordlacha sonracha isteach leis le haghaidh plandai TGN agus a tairgi [...]. Mar sin féin,

i gcas nach bhfuil aon riail shonrach sa Rialachan seo, ba cheart plandai TGN agus na tairgi
[...] a fhaightear uathu a bheith f6s faoi réir cheanglais reachtaiocht OGM an Aontais agus
na rialacha maidir le OGManna i reachtaiocht earnala, mar shampla, Rialachan

(AE) 2017/625 maidir le rialuithe oifigitla n6 na reachtaiochta maidir le tairgi airithe, cuir

1 gcas abhar atairgthe plandai agus foraoise.
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(11a) I gcombhréir le reachtaiocht OGM an Aontais, ba cheart plandai TGN [...] agus a dtairgi

(bia agus beatha ina bhfuil plandai TGN mar sin, atd comhdhéanta diobh né a thairgtear

uathu, agus tairgi [...] seachas bia agus beatha, ina bhfuil plandai TGN mar sin, ata

comhdhéanta diobh né a thairgtear uathu (da ngairtear ‘tairgi TGN’ anseo feasta) a direamh

faoi raon feidhme an Rialachdin seo. Tagann abhar atairgthe plandai, lena n-airitear 4bhar

atdirgthe foraoise, faoi raon feidhme an Rialachdin seo faoin téarma ‘planda’ (nuair a

scaoiltear ar bhonn réamhbheartaithe sa chomhshaol iad [...] agus [...] faoin téarma ‘tairge’

(nuair a chuirtear ar an margadh é, lena n-airitear chun criche saothraithe) araon [...].

(12) Bionn rioscai féideartha éagstla i gceist le plandai TGN, idir phréifili riosca até cosuil le
plandai a ndéantar iad a ph6ra mar is gnach agus chinedlacha agus mhéideanna guaiseacha
agus rioscai a d’théadfadh a bheith cosuil leis na guaiseacha agus leis na rioscai sin a
bhaineann leis na plandai a fhaightear tri thrasghineas. D4 bhri sin, ba cheart rialacha
speisialta a leagan sios leis an Rialachan seo chun an measunu riosca agus na ceanglais
maidir le bainistiocht riosca a choigearta de réir na rioscai féideartha, nd easpa na rioscai

sin, a bhaineann le plandai TGN agus le tairgi TGN.
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(13)

Ba cheart idirdhealtl a dhéanamh leis an Rialachéan seo idir dha chatagdir de phlandai TGN.
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(14)

[...] Is [...]Jplandai TGN a d’fhéadfai a fhail go nadurtha né a thairgeadh tri ghnath-theicnici
poruchdin iad ‘plandai TGN de Chatagoir 1°. Ba cheart plandai sa chatagéir sin a laimhseail

ar an gcaoi chéanna a ldimhseailtear plandai a fuarthas go nadurtha n6 a tairgeadh tri

ghnath-theicnici poruchain, 6 tharla gur coibhéiseach iad agus go bhfuil na rioscai a
bhaineann leo inchomparaide, de mhaolt iomlén, mar sin, ar reachtaiocht OGM an Aontais
agus 6 cheanglais ghaolmhara maidir le OGM i reachtaiocht earnala. Chun an deimhneacht
dhlithiuil a airithia, ba cheart na critéir a leagan amach leis an Rialachén seo chun fionnadh
ma ta planda TGN coibhéiseach le plandai a fhaightear go nadurtha n6 a phoraitear mar is

gnach (na critéir choibhéise [...]) agus nds imeachta a leagan sios le haghaidh tidarais

innitla chun comhlionadh na gcritéar sin a fhiora agus cinneadh a dhéanambh ina leith, sular

scaoilfear no sula gcuirfear plandai TGN no tairgi TGN ar an margadh. Ba cheart na critéir

sin a bheith oibiachtuil agus bunaithe ar eolas eolaioch ata cothrom le data [...]. Ba cheart
cinedl agus fairsinge na ngéinmhodhnuithe, is féidir a theicedil sa dulra n6 in organaigh a
thaightear tri [...] ghnath-theicnici pérachéin, a chumhdach leis na critéir sin agus ba cheart
tairseacha a direamh leo le haghaidh idir mhéid agus lion na ngéinmhodhnuithe ar ghéan6im

phlandai TGN.
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Ba cheart ionadu agus ionsa spriocdhirithe ar teoranta a méid, scriosadh agus inbhéartu
spriocdhirithe, gan beann ar a méid, chomh maith le hionadua spriocdhirithe ar mhéid nios mo,

lena mbainfidh seichimh leantinacha d’abhar géiniteach 6 linn géinte an phoraitheora, agus ionséa na
seichimh sin, a direamh sna critéir le haghaidh phlandai TGN de chatagoir 1, faoi choinniollacha
airithe d’thonn plandai inghinis a eisiamh. Is féidir le guaiseacha ntiiosacha a bheith ag baint le
plandai inghinis i gcomparaid le plandai cisginis agus plandai a phoraitear mar is gnach?*?*, agus d4
bhri sin ba cheart plandai inghinis a bheith faoi réir reachtaiocht OGM an Aontais 1 gconai agus ba
cheart iad a eisiamh 6 na critéir le haghaidh phlandai TGN de chatagdir 1. Os rud é go dtagann
forbairt mhear ar an eolas teicniuil agus eolaioch sa réimse sin, ba cheart an Coimisitin a
chumhachtt i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh chun
na critéir sin a thabhairt cothrom le déta i bhfianaise an dul chun cinn teicniuil agus eolaioch a
mhéid a bhaineann le cinedl agus le fairsinge na ngéinmhodhnuithe is féidir a fhail sa dalra n6 trid

an ngnathphoru.

2%:5
2-4:&}
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(14 bis) Léirionn an t-eolas eolaioch atd ann faoi lathair gur féidir modhnuithe géiniteacha a

bheith mar thoradh ar theicnici s6-ghinis agus cisginis spriocdhirithe atad costil le sochdin a

tharlaionn go spontaineach sa nadar n6 mar thoradh ar ghnaththeicnici périchain. Airitear

ionadu, ionsa (lena n-airitear dubailt, trasghluaiseacht agus inbhéartl) agus scriosadh

nuicléitidi in DNA ar na s6chdin sin. Ina theannta sin, is féidir abhar géiniteach 6 linn géinte

na bporaitheoiri a chur isteach freisin tri thrasnt nd tri ghnathphora. Léiritear na difriochtai

i méid na modhnuithe géiniteacha aonair sin agus 1 lion na modhnuithe géiniteacha in

aghaidh an phlanda sa litriocht eolaioch freisin, agus aird a tabhairt ar leibhéal pldéideachta

an phlanda chomh maith. [...] Ar an mbonn sin, ba cheart ionadu agus ionsa spriocdhirithe ar

teoranta a méid, scriosadh agus inbhéartu spriocdhirithe gan beann ar a méid chomh maith le

hionadt spriocdhirithe ar mhéid nios moé, lena mbainfidh seichimh leantnacha d’abhar

géiniteach 6 linn géinte na bporaitheoiri, agus ionsa na seichimh sin, a direamh sna critéir

choibhéise. Ina theannta sin, ba cheart coinniollacha airithe a direamh sna critéir sin d’thonn

plandai inghinis a eisiamh 6 phlandai TGN de chatagdir 1 6s rud é gur féidir guaiseacha

nuiosacha a bheith ag baint le plandai inghinis 1 gcomparaid le plandai cisginis agus plandai

onathphoraithe??°,

Painéal EFSA um Organaigh Ghéinmhodhnaithe (OGM); Tuairim eolaioch ina dtugtar
aghaidh ar an measunu sabhailteachta ar phlandai a forbraiodh tri chisgineas agus inghineas.
EFSA Journal [Iris EFSA]2012:10(2):2561, 33 pp. d0i:10.2903/j.efsa.2012.2561. Ar fail ar
line: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561.

26 Painéal EFSA um Organaigh Ghéinmhodhnaithe: Tuairim eolaioch a thabhairt cothrom le
data maidir le plandai a forbraiodh tri chisgineas agus inghineas. EFS4 Journal [Iris EFSA]
2022:20(10):7621, 33 Ich. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

16443/23 nid/GRE/ke 19

IARSCRIBHINN LIFE.3 GA


https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561

(14 ter) Poraitear plandai luibhicidfhulangacha d’aon turas chun bheith fulangach ar

luibhicidi, chun iad a shaothr( 1 gcomhcheangal le hisaid na luibhicidi sin. Mas rud é

nach ndéantar an saothru sin faoi choinniollacha iomchui, d’théadfadh fiaili teacht chun cinn

a bheadh frithsheasmhach in aghaidh na luibhicidi sin n6 d’théadfai gur ga cainniochtai na

luibhicidi a chuirtear i bhfeidhm a mhéadi, gan beann ar an teicnic phorachain, agus an baol

ann 2o mbeidh tionchar ditltach aige sin ar shldinte an duine agus ar shlainte ainmhithe agus

ar an gcomhshaol. Ina theannta sin, moltar spriocanna sonracha sa Straitéis ‘On bhFeirm

g0 dti an Forc’ chun usaid lotnaidicidi a laghdt faoi 2030. Ba cheart don Rialachan seo

rannchuidin leis na cuspoiri sin freisin. D4 bhri sin, ba cheart obair leantach a dhéanamh

maidir le forbairt agus tsaid plandai TGN lena n-airitear frithsheasmhacht in aghaidh

luibhicidi 1 measc na dtréithe beartaithe a thugtar trid an ngéinmhodhnt agus ba cheart do na

plandai sin a bheith faoi réir ceanglais udaraithe, inrianaitheachta agus faireachain i gconai.

D4 bhri sin, maidir le plandai TGN a bhfuil frithsheasmhacht in aghaidh luibhicidi ar na

tréithe beartaithe a thugtar leis an ngéinmhodhnu, ba cheart iad a bheith faoi réir

na bhforalacha a bhaineann le plandai TGN de chatagdir 2.
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(14a) Os rud é go gcludaitear plandai TGN de chatagdir 1 plandai atd coibhéiseach le plandai a

fhaightear go nddartha nd a thairgtear tri ghndthphora agus ar cheart caitheamh leo ar

an mbealach céanna a chaitear leis na plandai sin, ba cheart caitheamh lena sliocht a ghintear

tri ghnaththeicnici poruchain ar an gcaoi céanna freisin agus ba cheart iad a direamh faoi

phlandai TGN de chatagdir 1 . D4 bhri sin, an sliocht a ghintear tri ghnaththeicnici

péruchain a usaid ar phlandai TGN de chatagdir 1, lena n-airitear an toradh ar phlanda TGN

de chatagoir 1 a thrasnu le planda a phéraitear mar is gnach, né ar dha phlanda TGN de

chatagoir 1 a thrasn(, ba cheart € a bheith faoi réir thoralacha phlandai TGN de chatagoir 1

gan ga le nds imeachta fiorichain, sula scaoiltear n sula gcuirtear ar an margadh iad. Os a

choinne sin, beidh an sliocht a thaightear tri sho-ghineas no cisgineas spriocdhirithe a chur

i bhfeidhm ar phlanda TGN de chatagoir 1 faoi réir an nds imeachta chun a fhioru

g0 gcomhliontar na critéir choibhéise [...], sula scaoilfear n6 sula gcuirfear ar an margadh é

mar phlanda TGN de chatag6ir 1. Is mar phlanda TGN de chatagdir 2 a scaoilfear no a

chuirfear an sliocht ar an margadh mura gcomhlionfar na critéir sin.
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(14b) Os rud é go dtagann forbairt mhear ar an eolas teicnitil agus eolajoch sa réimse sin, ba

(15)

(16)

cheart an Coimisitin a chumhachti i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar

Fheidhmit an Aontais Forpaigh chun na critéir [...] choibhéise a thabhairt cothrom le data

1 bhfianaise an dul chun cinn teicnitil agus eolaioch a mhéid a bhaineann le cineal agus le

fairsinge na ngéinmhodhnuithe is féidir a thail sa ddlra nd trid an ngnathphéria. Nior cheart

feidhm a bheith ag an gcumhachti sin ach a mhéid a bhfuil udar leis de bharr na fianaise atd

ar fail maidir le dul chun cinn eolaioch agus teicnitil tar éis an Rialachan seo a ghlacadh.

Na plandai TGN uile nach plandai TGN de chatagoir 1 iad (‘plandai TGN de chatagoir 2”)
agus a dtairgi (‘tairgi TGN de chatagoir 2’ anseo feasta) ba cheart iad a bheith f6s faoi réir

cheanglais reachtaiocht OGM an Aontais toisc go bhfuil tacair nios casta de mhodhnuithe ar

an ngéandm acu.

Plandai TGN de chatago6ir 1 agus a dtairgi (‘tairgi TGN de chatagoir 1” anseo feasta), nior

cheart iad a bheith faoi réir rialacha agus cheanglais reachtaiocht OGM an Aontais na faoi
fhoralacha i reachtaiocht eile an Aontais ag a bhfuil feidhm maidir le OGManna. Ar mhaithe
leis an deimhneacht dhlithitil le haghaidh oibreoiri agus leis an trédhearcacht, ba cheart
dearbht maidir le stadas phlanda TGN de chatagoéir 1 a fhail roimh an scaoileadh

réamhbheartaithe, agus cur an phlanda ar an margadh san direamh.
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(17)  Ba cheart an dearbht sin a fhail sula scaoilfear aon phlanda TGN de chatagdir 1 ar bhonn
réamhbheartaithe chun aon chriche eile seachas lena chur ar an margadh, amhail le haghaidh
trialacha allamuigh até le tarlu i gcrioch an Aontais, 6s rud ¢ go mbionn na critéir bunaithe
ar shonrai a bhionn ar fail roimh na trialacha allamuigh agus nach mbraitheann siad ar na
trialacha allamuigh sin. I gcas nach bhfuil aon triail allamuigh le tarl i gcrioch an Aontais,
ba cheart d’oibreoiri an dearbhu sin a thail sula gcuirfear tadirge TGN de chatag6ir 1 ar an

margadh.

(17a) In ainneoin gur cuireadh fogra ar thoilit nd iarratas ar tidart isteach faoi reachtaiocht OGM

an Aontais, ni chuirtear bac ar iarraidh a chur isteach ina dhiaidh sin chun dearbht maidir le

stddas phlanda TGN de chatagdir 1 a thail don phlanda né don tdirge céanna faoin rialachan

S€0.
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(18)

Os rud ¢ go bhfuil na critéir, chun a mheas go bhfuil planda TGN coibhéiseach le plandai a
thaightear go nadurtha n6 a phoraitear mar is gnath, neamhghaolmbhar leis an gcineal
gniomhaiochta lena bhfagtar gur ga scaoileadh réamhbheartaithe an phlanda TGN de
chatagdir 1, dearbhtl maidir le stadas phlanda TGN de chatagoir 1 a dhéantar sula scaoilfear
ar bhonn réamhbheartaithe chun aon chriche eile ¢ seachas lena chur ar an margadh i gcrioch
an Aontais, ba cheart an dearbhu sin a bheith baili freisin chun tairgi TGN gaolmhara de
chatagdir 1 a chur ar an margadh. I bhfianaise mhéid ard na neamhchinnteachta a bhionn ann
trath na trialach allamuigh faoi cé acu a bhainfidh an tairge an margadh amach n6

nach mbainfidh agus faoi rannphéirtiocht dhochuil na n-oibreoiri beaga i scaoileadh mar sin,

maidir leis an nés imeachta um stddas phlanda TGN de chatag6ir 1 a thiort roimh thrialacha

allamuigh, ba cheart [...] d’Gdarais innitila de chuid na mBallstat an nds imeachta sin
a dhéanambh toisc gur lu an t-ualach riarachdin a bheadh i gceist leis sin le haghaidh
oibreoiri, agus ba cheart cinneadh a dhéanamh ar leibhéal an Aontais amhdin i gcés

ina ndéanfaidh [...] udarais inniula de chuid Ballstat eile [...] agéidi réasunaithe in aghaidh

na tuarascala fiorachain, a mhéid a bhaineann le comhlionadh na [...] gcoinniollacha

le haghaidh plandai TGN de chatagoir 1[...]. I gcés ina geuirfear an iarraidh ar thioru isteach

sular gcuirfear tairgi TGN de chatagoir 1 ar an margadh, ba cheart an n6s imeachta a
dhéanamh ar leibhéal an Aontais chun €ifeachtacht an nos imeachta um thioru agus

comhsheasmhacht na ndearbhuithe maidir le stddas phlanda TGN de chatago6ir 1 a airithia.
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(19)

(20)

21

Ba cheart udarais innitila na mBallstat, an Coimisiun agus an tUdaras [...] [...] a bheith faoi
réir sprioc-amanna dochta chun a dirithia go ndéanfar dearbhuithe maidir le stadas phlanda

TGN de chatagoir 1 laistigh de thréimhse réasunach.

Rud teicnitiil a bhionn i geeist le stadas phlanda TGN de chatagoir 1 a thiori agus ni bhionn
aon mheasunu riosca na aon bhreithnii maidir le bainistiocht riosca i gceist leis agus ni
bhionn sa chinneadh maidir leis an stddas ach de chineal dearbhaithe. D4 bhri sin, i gcés

ina ndéantar an nos imeachta ar leibhéal an Aontais, ba cheart na cinnti cur chun feidhme sin
a ghlacadh leis an n6s imeachta comhairleach, agus cinamh teicnitil agus eolaioch

an Udarais ag tacu leis.

Cinnti lena ndearbhofar stadas phlanda TGN de chatagoir 1, ba cheart uimhir aitheantais a
shannadh leo don phlanda TGN de chatagdéir 1 lena mbaineann chun trédhearcacht agus
inrianaitheacht na bplandai sin a 4irithil nuair a liostaitear sa bhunachar sonrai iad agus

chun abhar atairgthe plandai a dhiorthaitear diobh a lipéadu.
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(22)

Ba cheart plandai TGN de Chatagoir 1 a bheith fos faoi réir aon chreat rialla a bhfuil
feidhm aige maidir le plandai a phoraitear mar is gnath. Mar is amhlaidh le haghaidh
gnath-phlandai agus a dtairgi, beidh na plandai TGN sin de chatagoir 1 agus a dtairgi faoi
réir na reachtaiochta earnala is infheidhme maidir le [...] bia, beatha agus [...] tairgi nach bia

agus beatha iad, mar shampla siol agus dbhar atdirgthe plandai eile, agus creatai

cothroménacha, mar shampla an reachtaiocht maidir le caomhnt an dulra agus le dliteanas
comhshaoil. Maidir leis sin, bia TGN de chatagéir 1 a bhfuil comhdhéanamh noé struchtir
atd athraithe go suntasach aige agus a dhéanann difear don luach cothaitheach, meitibileacht
no6 leibhéal shubstainti neamh-inmhianaithe an bhia, measfar gur bia niiosach atd ann agus
go dtagann s¢ faoi raon feidhme Rialachan (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gCombhairle (?7) da réir agus déanfar meastinu riosca sa chomhthéacs sin air.

27

Rialachan (AE) 2015/2283 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 25 Samhain 2015 maidir le bianna nuiiosacha, lena leasaitear

Rialachan (AE) Uimh. 1169/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus
lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 1852/2001 6n gCoimisiun

(IO L 327,11.12.2015, Ich. 1).
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(23)

Le Rialachan (AE) 2018/848 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le
tairgeadh organach agus lipéadu tairgi organacha agus lena leasaitear

Rialachan (CE) Uimh. 834/2007 6n gCombhairle (*®) toirmeasctar usaid OGManna agus
tairgi 6 OGManna agus arna ndéanamh de OGManna sa tairgeadh organach. Sainmhinionn
s¢ OGManna chun criocha an Rialachain sin faoi threoir Threoir 2001/18/CE, lena ndéantar
OGManna, a fuarthas tri na teicnici géinmhodhnaithe a liostaitear in larscribhinn 1.B de
Threoir 2001/18/CE, a eisiamh 6n toirmeasc. D4 thoradh sin, toirmeascfar plandai TGN de
chatagoir 2 sa tairgeadh organach. Mar sin féin, is ga stddas phlandai TGN de chatagoir 1 a
shoiléiria chun crioch tairgeadh orgénach. Ta usdid na dteicnici géanémaiocha nua ar
neamhréir faoi lathair le coincheap an tairgthe organaigh ata i Rialachan (CE) 2018/848 agus
le dearcadh na dtomhaltoiri ar thairgi organacha. D4 bhri sin, ba cheart Gisaid plandai TGN

de chatagoir 1 a thoirmeasc sa tdirgeadh organach freisin.

28

Rialachan (AE) 2018/848 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 30 Bealtaine 2018 maidir le tairgeadh organach agus lipéadu tairgi organacha agus lena
leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 834/2007 6n gCombhairle (IO L 150, 14.6.2018, Ich. 1).
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(24) Ba cheart forail a dhéanamh chun an trédhearcacht a airithit a mhéid a bhaineann le husaid
cinedlacha plandai TGN de chatago6ir 1, chun a airithiu gur féidir le slabhrai tdirgeachta ar
mian leo fanacht saor 6 TGNanna déanamh amhlaidh, agus iontaoibh an tomhaltora a
choimirciu da réir. Plandai TGN a fuair dearbhu maidir le stadas phlanda TGN de
chatagoir 1, ba cheart iad a liostl i mbunachar sonrai a bheidh ar fail go poibli. Chun an
inrianaitheacht, an trédhearcacht agus an rogha a airithiu le haghaidh oibreoiri, le linn
taighde agus poru plandai, 1 gcés ina mbeidh siol & dhiol le feirmeoiri n6 dbhar atairgthe
plandai & chur ar fail do thria pairtithe ar aon bhealach eile, ba cheart abhar atairgthe plandai

de phlandai TGN de chatago6ir 1 a lipéadu mar TGN de chatagdir 1.
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(25) Bacheart plandai TGN de chatagdir 2 agus a dtéirgi a bheith fos faoi réir cheanglais
reachtaiocht OGM an Aontais i bhfianaise gur gd, ar bhonn an eolais theicnitil agus
eolaioch ata ann faoi lathair, measuna a dhéanamh ar a rioscai. Ba cheart forail a dhéanamh
maidir le rialacha speisialta chun na nésanna imeachta agus rialacha airithe eile a leagtar sios
1 dTreoir 2001/18/CE agus i Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 a oiriinu do chineél sonrach
phlandai TGN de chatag6ir 2 agus do na leibhéil dhifritila riosca a d’théadfadh a bheith ag

baint leo.
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(26)

Plandai TGN de chatagoir 2 agus a dtairgi, chun iad a scaoileadh sa chomhshaol n6 a chur ar
an margadh, ba cheart iad a bheith fos faoi réir toilit n6é tidarti i gcomhréir le

Treoir 2001/18/CE no le Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003. Mar sin féin, i bhfianaise
¢agsulacht mhor na bplandai TGN sin de chatagéir 2, beidh an méid faisnéise lena mbeidh
g4 le haghaidh an mheastnaithe riosca éagsuil ar bhonn cas ar chas. Rinne an tUdaras, sna
tuairimi eolaiocha uaidh maidir le plandai a fhorbraitear trid an gcisgineas agus trid an
inghineas?® agus maidir le plandai a fhorbraitear trid an s6-ghineas spriocdhirithe3?,

an tsolubthacht a mholadh sna ceanglais maidir le sonrai le haghaidh an mheasunaithe riosca
ar na plandai sin. Bunaithe ar ‘Criteria for risk assessment of plants produced by targeted
mutagenesis, cisgenesis and intragenesis’ [Critéir maidir le meastnu riosca a dhéanamh ar
phlandai a thairgtear tri sho-ghineas spriocdhirithe, tri chisgineas agus tri inghineas]

6n Udaras (3!), breithnithe ar stair na husaide sabhailte, cur amach ar an gcomhshaol agus
feidhm agus struchtuar an tseichimh (na seicheamh) mhodhnaithe (modhnaithe)/ionsaite, ba
cheart iad a bheith ina gcunamh chun an cineél agus méid sonrai a chinneadh a mbeidh ga
leo chun an measunt riosca ar na plandai TGN sin de chatagéir 2 a dhéanamh. D4 bhri sin,

is ga prionsabail ghinearalta agus ceanglais faisnéise a leagan sios [...] maidir leis an

measunu riosca ar na plandai sin, agus forail a dhéanamh an trath céanna maidir le
solubthacht agus féidearthacht a bheith ann modheolaiochtai measunaithe riosca a oiriunu

don dul chun cinn teicniuil agus eolaioch.

29

30

31

Painéal OGM EFSA (Painéal EFSA ar Organaigh Ghéinmhodhnaithe), Mullins E,
Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J,
Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Sdnchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F,
Casacuberta, J, Fernandez Dumont A, Gennaro A, Lenzi, P, Lewandowska A,

Munoz Guajardo IP, Papadopoulou N agus Rostoks N, 2022. Tuairim eolaioch a thabhairt
cothrom le data maidir le plandai a forbraiodh tri chisgineas agus inghineas. EFSA Journal
[Iris EFSA] 2022;20(10):7621, 33 Ich. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

Painéal OGM EFSA (Painéal EFSA ar Organaigh Ghéinmhodhnaithe), Naegeli H,
Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J,
Moreno FJ, Mullins E, Nogu¢ F, Sdnchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F,
Casacuberta J, Gennaro A, Paraskevopoulos K, Raffaello T agus Rostoks N, 2020.
Intheidhmeacht Thuairim EFSA maidir le nuicléis lathairstiartha chinedl 3 maidir le
measunu sabhailteachta a dhéanamh ar phlandai a fhorbraitear agus nuicléis lathairstiartha
de chineal 1 agus 2 agus s6-ghineas olaganuicléitid-stiurtha & n-usaid. EFSA Journal [Iris
EFSA]2020;18(11):6299, 14 Ich. https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

Painéal OGM EFSA (Painéal EFSA ar Organaigh Ghéinmhodhnaithe), Mullins E,
Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J,
Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Rostoks N, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E,
Veronesi F, Fernandez A, Gennaro A, Papadopoulou N, Raffaello T agus Schoonjans R,
2022. Raiteas maidir leis na critéir chun meastinu riosca a dhéanamh ar phlandai

arna dtairgeadh tri sho-ghineas spriocdhirithe, cisgineas agus inghineas. EFSA Journal
[Tris EFSA] 2022;20(10):7618, 12 Ich. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.

16443/23 nid/GRE/ke 30
IARSCRIBHINN LIFE.3 GA



(27)  Ceanglais maidir le hinneachar na bhfograi um thoiliu le tairgi a chur ar an margadh, [...]

seachas bia nd beatha, ina bhfuil n6 atd comhdhéanta de OGManna, agus maidir

le hinneachar na n-iarratas ar udaru chun bia agus beatha ghéinmhodhnaithe a chur ar an
margadh, leagtar sios i bpiosai difritala reachtaiochta iad. Chun an chomhsheasmhacht a
airithit idir na foégrai um thoilit agus iarratais ar udart le haghaidh thairgi TGN de
chatagoir 2, ba cheart inneachar na bhfégrai agus na n-iarratas sin a bheith mar an gcéanna,
seachas na fograi agus na hiarratais sin a bhaineann leis an measunu ar shabhailteacht bhia
agus bheatha toisc nach mbionn siad sin dbhartha ach amhain do bhia agus do bheatha TGN
de chatagoir 2.

16443/23 nid/GRE/ke 31
IARSCRIBHINN LIFE.3 GA



(28) [...] T4 dashlain agus teorainneacha anailiseacha a bhaineann le sainaithint agus cainniochtu

plandai agus tdirgi airithe a fhaightear tri sho-ghineas spriocdhirithe agus tri chisgineas

sainaitheanta ag Saotharlann Tagartha an Aontais Eorpaigh um Bia agus Beatha
Géinmhodhnaithe (EURL), i gcomhar le Lionra Eorpach na Saotharlann GMO (ENGL) (3?).

Mar shampla, i g[...]Jcas nach mbainfidh na modhnuithe ar an dbhar géiniteach a thugtar

isteach go sonrach leis an bplanda TGN ata i gceist, ni thagann siad gur féidir an planda

TGN a idirdhealu 6 ghnathphlandai. Sna c4sanna sin, ba cheart don thogroir né don

iarratasoir modh anailiseach a sholathar fos, ach, ma ta idar cui leis, ba cheart na

modulachtai chun ceanglais feidhmiochta modha anailise a chomhlionadh a oiritunu. [...] Ba

cheart ¢ sin a dhéanamh sna gniomhartha cur chun feidhme a ghlactar de bhun an Rialachain
seo. Ba cheart forail a dhéanamh freisin maidir le EURL, agus cinamh 4 thabhairt ag ENGL
di, chun treoraiocht a ghlacadh le haghaidh iarratasoiri i dtaca leis na hioscheanglais
feidhmiochta le haghaidh modhanna anailise. Féadfar modulachtai a oiriunu freisin um

bailiochti modhanna a theidhmiu.

32 Lionra Eorpach na Saotharlann GMO (ENGL), Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques [Tairgi planda bia agus beatha a thaightear tri
theicnici s6-ghinis nua a bhrath], an 26 Marta 2019 (JRC116289); an 13 Meitheamh 2023
(JRC133689; EUR 31521 EN)
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(29)

Le Treoir 2001/18/CE ceanglaitear go mbeidh plean faireachdin um éifeachtai comhshaoil
OGManna ann tar €is scaoileadh réamhbheartaithe na n-organach sin no tar €is iad a chur ar
an margadh ach déantar forail 11 maidir leis an tsoltibthacht 6 thaobh dhearadh an phlean de,
rud lena gcuirtear an measunu riosca comhshaoil, saintréithe an organaigh
ghéinmhodhnaithe, an usaid d4 mbeartaitear agus an timpeallacht ghlactha san direamh. Ba

cheart feidhm a bheith ag an gceanglas sin i gcomhair plean faireachain de ghnath maidir le

plandai TGN de chatagdir 2. Mar sin féin, d’théadfai go n-direofai le g[...]éinmhodhnuithe

1 bplandai TGN de chatago6ir 2 idir athruithe nach gé ach meastnu riosca teoranta
a dhéanamh orthu agus athruithe casta a fhdgann gur ga anailis nios criochntla a dhéanamh

ar na rioscai féideartha. D4 bhri sin, ba cheart don udaras inniuil a bheith in ann gan

faireachan iarmhargaidh [...] i dtaca le héifeachtai comhshaoil phlandai TGN de chatagéir 2

a cheangal 1 gcédsanna a bhfuil udar cui leo, bunaithe ar thorthai aon scaoilte den phlanda

TGN de chatagoir 2 a rinneadh roimhe, ar thorthai an mheastnaithe riosca comhshaoil, ar

shaintréithe an phlanda TGN de chatagdir 2, ar shaintréithe agus scala na hiisdide

da mbeartaitear agus ar shaintréithe na timpeallachta glacthal...].
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(29a) Ba cheart forail a dhéanamh ionas go bhféadfaidh an tUdaras treoir a ghlacadh chun cabhru

leis an bhfogrdir no leis an iarratasoir an foégra agus an t-iarratas a ullmhi agus a thiolacadh,

lena n-airitear a mhéid a bhaineann leis an bplean faireachain i dtaca le héifeachtai

combhshaoil.

(30)  Ar chuiseanna na comhréireachta, [...] ar athnuachan an udaraithe den chéad uair, ba cheart
an t-udart a bheith baili ar feadh tréimhse neamhtheoranta, mura gcinntear a mhalairt trath
na hathnuachana sin de réir an mheasunaithe riosca agus ar an bhfaisnéis ata ar fail
faoin bplanda TGN de chatagdir 2 lena mbaineann, faoi réir a athmheasunaithe 1 gcés

ina mbeidh fail ar thaisnéis nua.

(31)  Ar chuiseanna na deimhneachta dlithiula agus an dea-riarachdin, nior cheart sineadh a chur
leis an amline don Udaras chun a thuairim a thabhairt maidir le hiarratas ar tdart ach
amhadin 1 gcds inar ga faisnéis bhreise chun an measunu ar an iarratas a dhéanamh, agus nior
cheart an sineadh a bheith nios faide na an teorainn ama da ndearnadh forail maidir 1éi
i dtosach baire ach amhdain mas rud ¢ go bhfuil udar cui leis i bhfianaise chineal na sonrai n6

imthosca eisceachtula.

16443/23 nid/GRE/ke 34
IARSCRIBHINN LIFE.3 GA



(32)

(33)

Chun an trédhearcacht agus an fhaisnéis do thomhalt6iri a mhéadu, lipéadu tairgi TGN de
chatagoir 2 mar OGM, ba cheart a cheadu d’oibreoiri an lipéadu sin a chomhlant le faisnéis
faoin tréith (faoi na tréithe) a dtugann an géinmhodhnu déibh. Chun I€irithe mithreoracha né
mearbhlacha a sheachaint, ba cheart moladh le haghaidh lipéada den sort sin a sholathar san
thogra um thoilit nd san iarratas ar daru agus ba cheart ¢ a shonrt sa toilit n6 sa chinneadh

maidir le hadaru.

Ba cheart dreasachtai rialala a thairiscint d’fthogroéiri n6 d’iarratasoiri féideartha le haghaidh
plandai TGN de chatagdir 2 agus a dtairgi ina bhfuil tréithe ag a bhfuil an acmhainneacht
rannchuidiu le céras agraibhia inbhuanaithe, chun forbairt phlandai TGN de chatagoir 2 a
stiuradh i dtreo na dtréithe sin. Leis na critéir sin chun na dreasachtai sin a spreagadh, ba
cheart diriu ar chatagoiri leathana tréithe ag a bhfuil an acmhainneacht rannchuidiu leis an
inbhuanaitheacht (mar shampla iad sin ata nasctha leis an lamhaltas no leis

an bhfrithsheasmhacht in aghaidh struis bhitheacha agus aibitheacha, saintréithe
cothaitheacha feabhsaithe n6 tairgeacht mhéadaithe) agus ba cheart iad a bheith bunaithe ar
an rannchuidiu leis an luach le haghaidh saothrt agus usdid inbhuanaithe mar a
shainmhinitear in [Airteagal 52(1) den Togra 6n gCoimisiun le haghaidh Rialachan ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgeadh agus marga abhair atairgthe
plandai san Aontas}]. Le hinfheidhmeacht na gcritéar ar fud an Aontais, ni cheadaitear
sainmhinit nios cuinge ar thréithe chun dirit ar shaincheisteanna sonracha n6 chun aghaidh

a thabhairt ar shainitlachtai 4itiala agus réigitinacha.

33

COM(2023) 414 final
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(34)

(35)

Is éard ba cheart a bheith i gceist le dreasachtai nds imeachta brostaithe um meastnu riosca a
mhéid a bhaineann le hiarratais arna laimhsedil le nds imeachta iomléan laraithe (plandai

TGN de chatagoir 2 le haghaidh bia né beatha agus bia agus beatha TGN de chatagdir 2 [...])

agus comhairle réamhthiolactha bhreisithe chun cuidiu le forbroéiri an sainchomhad a ullmhu
chun criche na measunuithe comhshaoil agus sabhailteachta bia agus beatha, gan difear a
dhéanamh do na foralacha ginearalta maidir le comhairle réamhthiolactha, fégra um staidéir
agus comhairlitichén le triti pairtithe de bhun Airteagail 32a, 32b agus 32c de Rialachan

(CE) 178/2002(3*). Is ar an bhfogroéir no ar an iarratasoir a bheidh an fhreagracht i gcdnai as

fianaise a chur isteach lena léiritear go bhfuil na ceanglais rialala 4 gcomhlionadh

1 gcomhthéacs foégra no iarratas ar udaru.

Ba cheart dreasachtai breise a thabhairt i gcés inar fiontar beag n6 mednmhéide (FBM) € an
fogroir nod an t-iarratasoir, chun rochtain ag na fiontair sin ar na ndsanna imeachta rialchdin
a chur chun cinn, chun tacu le héagsulu thorbréiri phlandai TGN de chatagdéir 2 agus chun
forbairt na speiceas agus na dtréithe barr tri TGNanna ag poraitheoiri beaga a spreagadh, tri
tharscaoileadh tailli a cheadti do FBManna chun na modhanna braite a bhailiochta agus tri
chombhairle réamhthiolactha nios fairsinge lena gcumhdofar dearadh na staidéar freisin até le

déanamh chun criche an mheastnaithe riosca.

34

Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 28 Eandir 2002 lena leagtar sios prionsabail agus ceanglais ghinearalta dhli an bhia,
lena mbunaitear an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia agus lena leagtar sios ndsanna
imeachta i dtaca le sabhailteacht bia (I0 L 031, 1.2.2002, Ich. 1).
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(36)  Poraitear plandai luibhicidthulangacha d’aon turas chun bheith fulangach ar luibhicidi, chun
iad a shaothrt i gcomhcheangal le huséid na luibhicidi sin. Mas rud ¢ nach ndéantar an
saothru sin faoi choinniollacha iomchui, d’théadfadh fiaili teacht chun cinn da thoradh sin a
bheadh frithsheasmhach in aghaidh na luibhicidi sin, n6 an ga cainniochtai na luibhicidi a
chuirtear i bhfeidhm a mhéadu, gan beann ar an teicnic phoruchdin. Ar an geuis sin, nior
cheart plandai TGN de chatagoir 2 ag a bhfuil saintréithe luibhicidthulangacha a bheith
inchailithe do dhreasachtai faoin gcreat seo. Mar sin féin, nior cheart bearta sonracha eile a
dhéanambh leis an Rialachan seo maidir le plandai TGN luibhicidfhulangacha, toisc go
ndéantar na bearta sin go cothroménach sa [Togra 6n gCoimisiun le haghaidh Rialachan 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tadirgeadh agus margt abhair atairgthe

plandai san Aontas].
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(37) [...] Tugtar an deis do na Ballstait, le Treoir 2001/18/CE, saothrt OGManna ar a gcrioch a

shrianadh né a thoirmeasc agus bearta iomchui a dhéanamh chun nach mbeidh OGManna

1 dtairgi eile neamhbheartaithe, agus éagsulacht na gcoras feirmeoireachta agus dalai

nadurtha agus eacnamaiocha, mar shampla. i gcas oilean, 4 gcur san direamh i measc nithe

eile. Beidh feidhm f6s ag na foralacha sin maidir le plandai TGN de chatagoir 2, 0s rud é gur

1éir 6n taithi a fuarthas gur saincheist i saothru na bplandai géinmhodhnaithe a bhfuil gnéithe

laidre naisiunta, réigitnacha agus aitinla ag baint 1éi. Sa chomhthéacs sin, leanfaidh

an Coimisiun d'fhaisnéis abhartha a bhailii agus de chomhordu a dhéanamh uirthi chun na

treoirlinte maidir le comhaireachtail a chomhlant agus a nuashonrt, de réir mar is g4.
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(39) Chun an sprioc a bhaint amach maidir le dea-theidhmit an mhargaidh inmheénaigh a
airithiu, ba cheart plandai TGN agus a [...] dtairgi tairbhiti den tsaorghluaiseacht earrai, ar
choinnioll go gcomhlionann siad ceanglais dhli eile an Aontais.
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(40) I bhfianaise urnuacht TGNanna, beidh sé tabhachtach dlathfhaireachan a dhéanamh ar
fhorbairt phlandai agus TGN agus a dtdirgi agus ar a laithreacht ar an margadh agus
meastoireacht a dhéanamh ar aon tionchar a bheidh ag gabhail leo ar shlainte an duine agus
ainmbhithe, ar an gcomhshaol agus ar an inbhuanaitheacht chomhshaoil, eacnamaioch agus
shoisialta. Ba cheart faisnéis a bhailii go trathrialta agus laistigh de 5 bliana tar ¢éis ghlacadh
an chéad chinneadh lena gceadodfar scaoileadh réamhbheartaithe né marga phlandai TGN né
[...] a dtairgi san Aontas, ba cheart don Choimisiin meastoireacht a dhéanamh ar an
Rialachan seo chun an dul chun cinn arna dhéanamh i dtreo infthaighteacht na bplandai TGN

ina bhfuil na saintréithe n6 na hairionna sin ar mhargadh an Aontais a thomhas.

(41)  Chun ardleibhéal cosanta slainte agus cosanta comhshaoil a sholathar i ndail le plandai TGN
agus [...] a dtairgi, ba cheart feidhm a bheith ag ceanglais a eascraionn as an Rialachdn seo
ar bhealach neamh-idirdhealaitheach maidir le tairgi de thionscnamh an Aontais agus a

allmhairitear 6 thrit tiortha.

(41 bis) T4 an Rialachdn seo gan dochar do chur i bhfeidhm fthorélacha dbhartha dhli an Aontais

agus an dli naisiunta maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid.
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(42)

(43)

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstdit cusp6iri an Rialachdin seo a ghnéthii go leordhéthanach
ach gur féidir iad a ghnothu nios fearr ar leibhéal an Aontais, chun go bhféadfaidh plandai
TGN agus [...] a dtairgi gluaiseacht i saorchtrsaiocht laistigh den mhargadh inmheanach,
féadfaidh an tAontas bearta a dhéanamh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta mar a
leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal
na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachén seo thar a bhfuil

riachtanach chun na cuspdiri sin a ghnéthu.

Ta forbairt ag teacht go leantinach ar chinealacha na bplandai TGN ata & bhforbairt agus ar
an tionchar até ag tréithe airithe ar an inbhuanaitheacht chomhshaoil, shdisialta agus
eacnamaioch. D4 bhri sin, de réir na fianaise ata ar fail ar na forbairti agus ar na tionchair
sin, ba cheart an Coimisitin a chumhachtt i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar
Fheidhmia an Aontais Eorpaigh chun liosta na dtréithe a oiriunu arb iad na tréithe sin ba
cheart a dhreast n6 a dhispreagadh chun spriocanna na straitéisi ‘On bhFeirm go dti an

Forc’, na Bithéagsulachta agus um an Oiriunu don Athri Aeréide a bhaint amach.
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(44) Ta sé tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisitn i mbun comhairliichain iomchui le
linn a chuid oibre ullmhuchain, lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai
na comhairliichdin sin 1 gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontu
Idirinstitidideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtéireacht Nios Fearr (3%). Go sonrach,
chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmht na ngniomhartha tarmligthe a airithiq,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am céanna leis
na saineolaithe sna Ballstait, agus ta rochtain chorasach ag a gcuid saineolaithe ar
chruinnithe ghrupai saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag déileail le hullmhua

na ngniomhartha tarmligthe. T4 sé tabhachtach, go hairithe, go ndéanfai na comhairliichéin

freisin ar bhonn tuarascalacha dbhartha a bhféadfai a cheangal ar an gCoimisiun iad a

thoilsia sula nglacfaidh sé gniomhartha tarmligthe.

35 IO L 123,12.5.2016, Ich. 1
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(45)

Chun coinniollacha aonthoirmeacha a airithiti maidir leis an Rialachan seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiin a mhéid a
bhaineann leis an bhfaisnéis a cheanglaitear chun a léiriu gur planda TGN de chatagoir 1 €
planda TGN, a mhéid a bhaineann leis an bhfégra um an chinneadh sin a ullmht agus a chur

1 lathair, a mhéid a bhaineann le hdbhar na dtuarascalacha fiorichdin agus an chinnidh, agus

a mhéid a bhaineann leis na ceanglais maidir le modheolaiocht agus le faisnéis i dtaca leis na
measunuithe riosca comhshaoil ar phlandai TGN de chatagéir 2 agus leis an measunt
sébhailteachta ar bhia [...] agus ar bheatha TGN de chatagoir 2, i gcomhréir leis na
prionsabail agus leis na fachtoiri [...] a leagtar sios sa Rialachan seo. Ba cheart na
cumhachtai sin a theidhmiu i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gCombhairle(3®).

36

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann
leis na sasrai maidir le rialt ag na Ballstait ar theidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag

an gCoimisitn (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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(46)

Ba cheart don Choimisiun faisnéis a bhailiu go trathrialta chun meastna a dhéanamh ar
theidhmiocht na reachtaiochta maidir le forbairt agus le hinthaighteacht na bplandai TGN
agus [...] a dtairgi sa mhargadh a bhaint amach, ar plandai agus tairgi iad is féidir leo
rannchuidit le cuspdiri an Chomhaontaithe Ghlais agus na straitéisi ‘On bhFeirm go dti an
Forc’, na Bithéagsulachta agus um an Oiriunu don Athri Aerdide agus chun eolas a
sholéthar le haghaidh meastéireacht ar an reachtaiocht. T4 tacar leathan tascairi
sainaitheanta’’ agus ba cheart don Choimisitin athbhreithniti a dhéanamh orthu go
tréimhsiuil. Ba cheart na téscairi a bheith ina dtacaiocht leis an bhfaireachén ar rioscai
féideartha don tslainte n6 don chomhshaol ¢ phlandai TGN de chatagoéir 2 agus a [...] dtairgi,
ar thionchar na bplandai TGN ar an inbhuanaitheacht chomhshaoil, eacnamaioch agus
shoisialta mar aon leis an tionchar ar an talmhaiocht organach agus ar ghlacadh na dtairgi
TGN ag na tomhaltoiri. Ba cheart an chéad tuarascail faireachdin a chur i lathair 3 bliana

tar éis d’thogra/idara a bheith tugtha i leith na chéad phlandai TGN n¢ a dtairgi, chun a

airithil go mbeidh déthain sonrai ar fail tar éis chur chun feidhme iomlan na reachtaiochta
nua, agus ag eatraimh thrathrialta dé éis sin. Ba cheart don Choimisiun meastoireacht a
dhéanamh ar an Rialachan seo 2 bhliain tar éis don chéad tuarascail faireachain a bheith
foilsithe, chun gur féidir le tionchar na chéad tairgi, a rachaidh trid an bhfiort n¢ trid an

udaru, teacht chun cinn go hiomlan.

37

Tuarascail ar an measunt tionchair a ghabhann leis an Togra le haghaidh Rialachdn 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le plandai a fthaightear tri theicnici
géanomaiocha nua airithe agus a mbia agus a mbeatha, agus lena leasaitear
Rialachan (AE) 2017/625 SWD(2023) 412
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(46a) Leagtar amach prionsabail maidir le hinphaitinniu abhair bhitheolaioch, lena n-airitear

(47)

(48)

plandai, i dTreoir 98/44/CE maidir le cosaint dli aireagin bith-theicneolaioch. Ba cheart

don Choimisitun measunu a dhéanamh. mar chuid d’anailis mhargaidh nios leithne. ar an

tionchar a d’fthéadfadh a bheith ag paitinnia plandai agus ag cleachtais ghaolmhara maidir le

ceadunu agus trédhearcacht ar an nudlaiocht i bpdra plandai, ar rochtain na bpdéraitheoiri ar

abhar agus teicnici géiniteacha plandai agus ar infhaighteacht dbhair atdirgthe plandai

d’theirmeoiri chomh maith le hiomaiochas foriomlan thionscal péraithe plandai an Aontais.

Ta sé tabhachtach a airithit go mbeidh rochtain ag feirmeoiri agus péraitheoiri ar theicnici

agus ar abhar chun éagstilacht dbhair atairgthe plandai, mar shampla siolta, a chur chun cinn

ar phraghsanna inacmhainne, agus ag an am céanna tacu go 1aidir leis an nualaiocht

1 ngnathphoru plandai agus i bporu organach plandai araon tri dhreasachtai infheistiochta a

chaomhn.

Tagairti airithe d’fhoralacha reachtaiocht OGM an Aontais i Rialachan (AE) 2017/625 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*%), is gé iad a least chun na foralacha sonracha

sa reachtaiocht sin is infheidhme maidir le plandai TGN a 4ireambh.

Os rud ¢ go gceanglaitear gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun an Rialachan seo

a chur i bhfeidhm, ba cheart ¢ a iarchur chun go bhféadfar na bearta sin a ghlacadh,

38

Rialachan (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Mérta 2017
maidir le rialuithe oifigiula agus gniomhaiochtai oifigitla eile arna ndéanamh lena airithiti
go gcuirtear 1 bhfeidhm dli an bhia agus na beatha, rialacha maidir le slainte agus leas
ainmbhithe, sldinte plandai agus tairgi cosanta plandai, lena leasaitear Rialachain (CE)
Uimh. 999/2001, (CE) Uimh. 396/2005, (CE) Uimh. 1069/2009, (CE) Uimh. 1107/2009,
(AE) Uimh. 1151/2012, (AE) Uimh. 652/2014, (AE) 2016/429 agus (AE) 2016/2031 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, Rialachdin (CE) Uimh. 1/2005 agus (CE)
Uimh. 1099/2009 6n gCombhairle agus Treoracha 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE agus 2008/120/CE 6n gCombhairle, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)
Uimbh. 854/2004 agus (CE) Uimh. 882/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle,
Treoracha 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE
agus 97/78/CE 6n gCombhairle agus Cinneadh 92/438/CEE 6n gCombhairle (Rialachan maidir
le Rialuithe Oifigiula) (IO L 95, 7.4.2017, Ich. 1).
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1
Abhar

Leagtar rialacha sonracha sios leis an Rialachén seo maidir le plandai a thaightear le teicnici
géanomaiocha nua airithe (‘plandai TGN’) a scaoileadh ar bhonn réamhbheartaithe sa chomhshaol
chun aon chriche eile seachas lena gcur ar an margadh agus maidir le bia agus beatha a chur ar an
margadh, ar bia agus beatha iad ina bhfuil, atd comhdhéanta de no a thairgtear as na plandai sin,
agus maidir le tairgi a chur ar an margadh, seachas bia agus [...] beatha, ar tairgi iad ina bhfuil na

plandai sin n6 atd comhdhéanta diobh (‘tairgi TGN”).
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Airteagal 2
Raon feidhme
Beidh feidhm ag an Rialachan maidir leis na nithe seo a leanas:

(1) plandai TGN;

(2) bia ina bhfuil, ata comhdhéanta de né a thairgtear as plandai TGN no ina bhfuil
comhabhair a thairgtear as plandai TGN;

3) beatha ina bhfuil, atd comhdhéanta de n6 a thairgtear as plandai TGN;

4) tairgi, seachas bia agus beatha, ina bhfuil n6 at4d comhdhéanta de plandai TGN.
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Airteagal 3

Sainmhinithe

Chun criche an Rialachain seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1)

(1a)

2)

na sainmhinithe ar ‘organach’, ‘scaoileadh réamhbheartaithe’ agus ‘cur ar an margadh’ a
leagtar amach i dTreoir 2001/18/CE, na sainmhinithe sin ar ‘bia’ agus ar ‘beatha’ a leagtar
amach i Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, ar ‘inrianaitheacht’ a leagtar amach i

Rialachan (CE) Uimh. 1830/2003, ar ‘planda’ a leagtar amach i Rialachan (AE) 2016/2031
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*%) agus ar ‘abhar atairgthe plandai’ a leagtar
amach [sa Togra on gCoimisiun le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gComhairle maidir le tairgeadh agus margu abhair atdirgthe plandai san Aontas*’];

ciallaionn ‘organach géinmhodhnaithe’ né ‘OGM’ organach géinmhodhnaithe mar a

shainmhinitear in Airteagal 2(2) de Threoir 2001/18/CE. seachas organaigh a thaightear tri

theicnici an ghéinmhodhnaithe a liostaitear in larscribhinn I B a ghabhann le

Treoir 2001/18/CE:

Ciallaionn ‘planda TGN’ planda [...] a thaightear tri sho-ghineas spriocdhirithe né tri
chisgineas, no6 teaglaim diobh, ar an gcoinnioll nach bhfuil aon dbhar géiniteach ann ar de
thionscnamh lasmuigh de linn géinte na bporaitheoiri € a d’théadfadh a bheith ionsaite go

sealadach le linn thorbairt an phlanda TGN;

39

40

Rialachan (AE) 2016/2031 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 26 Deireadh Fomhair 2016 maidir le bearta cosantacha i gcoinne lotnaidi plandai, lena
leasaitear Rialachdin (AE) Uimh 228/2013, (AE) Uimh 652/2014 agus

(AE) Uimh 1143/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear
Treoracha 69/464/CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE

agus 2007/33/CE 6n gCombhairle (I0 L 317, 23.11.2016, Ich. 4).

COM(2023) 414 final
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(4) ciallaionn ‘sd-ghineas spriocdhirithe’ teicnici s6-ghinis a dtarlaionn modhnti (modhnuithe)

ar an seicheamh DNA da thoradh ag [...] suiomhanna spriocdhirithe i ngéandém organaigh;

(%) ciallaionn ‘cisgineas’ teicnici géinmhodhnaithe a dtarlaionn da thoradh go n-ionsaitear,
i ngéandm organaigh, dbhar géiniteach ata i linn géinte na bporaitheoiri cheana féin.

Féadfar an t-dbhar géiniteach a ionchorpri mar chéip leaninach (beacht) (cisgineas sa

chiall dhocht) n6 mar chéip atheagraithe de sheichimh até i linn géine an phorora cheana

féin (inghineas, a mheastar a bheith ina fhothacar de cisgineas i1 gciall nios leithne);
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(6) ciallaionn ‘linn géinte na bporaitheoiri’ an thaisnéis ghéiniteach iomlan a bhionn ar fail
1 speiceas amhain agus i speicis thacsanomaiocha eile lenar féidir € a chrosphoru,
lena n-airitear tri isaid a bhaint as teicnici ardfhorbartha amhail tarrthail suthanna,

polapléideacht ionduchtaithe agus crosphoruithe eachtarshuimh;
(7) ciallaionn ‘planda TGN de chatagoir 1° planda:

(a) achomhlionann na critéir choibhéise maidir le gnathphlandai, a leagtar amach in

Iarscribhinn I, agus nach bhfuil frithsheasmhacht in aghaidh luibhicidi ar na dtréithe

beartaithe a thugtar leis an negéinmhodhnu, n6

(b) planda ar sliocht é den phlanda (de phlandai) TGN da dtagraitear i bpointe (a),
lena n-airitear sliocht a thaightear [...] tri na plandai sin a chrosphoru, ar

an gcoinnioll nach bhfuil aon mhodhnu breise ann a d’thagfadh go mbeadh sé faoi

réir Threoir 2001/18/CE n6 Rialachan 1829/2003;
(8) ciallaionn ‘planda TGN de chatagdir 2’ planda TGN seachas planda TGN de chatagdir 1;

9) ciallaionn ‘planda TGN lena usaid i mbia’ planda TGN a théadfar a usaid mar bhia n6 mar

abhar bunaidh chun bia a thairgeadh;
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

ciallaionn ‘planda TGN lena tisaid i mbeatha’ planda TGN a fhéadfar a tisaid mar bheatha

n6 mar abhar bunaidh chun beatha a thairgeadh;

ciallaionn ‘a thairgtear as planda TGN’ a bheith diorthaithe, go hiomlan né go pairteach, 6
phlanda TGN, ach gan planda TGN a bheith ann n4 gan a bheith comhdhéanta de phlanda
TGN;

ciallaionn ‘tairge TGN’ tairge [...] bia agus beatha, ina bhfuil plandai [...] TGN n6 até

comhdhéanta de phlandai TGN n6 a thairgtear uathu, agus [...] tairgi seachas bia agus

beatha ina bhfuil, atd comhdhéanta de na plandai sin;

ciallaionn ‘tairge TGN de chatagoir 1’ tairge TGN i gcas inarb amhlaidh maidir leis
an bplanda TGN ata sa tairge TGN sin, go bhfuil planda TGN de chatag6ir 1 ann, gurb ¢
planda den sért sin ata ann, nd 1 gcdsanna an bhia n6 na beatha, gurb as planda den sort sin

a thairgtear ¢;

ciallaionn ‘tairge TGN de chatagoir 2’ tairge TGN i gcas inarb amhlaidh maidir leis
an bplanda TGN ata sa tairge TGN sin, go bhfuil planda TGN de chatag6ir 2 ann, gurb ¢
planda den sort sin ata ann, nd i gcdsanna an bhia n6 na beatha, gurb as planda den sort sin

a thairgtear ¢;

ciallaionn ‘fiontar beag n6 meanmhéide (FBM)’ FBM de réir bhri Mholadh 2003/361/CE?

on gCoimisiun.
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Airteagal 4

Scaoileadh réamhbheartaithe plandai TGN chun aon chriche eile seachas lena gcur ar an

margadh agus tairgi TGN a chur ar an margadh

Gan dochar do cheanglais eile de chuid dhli an Aontais, ni ceadmhach planda TGN a scaoileadh sa
chomhshaol ar bhonn réamhbheartaithe chun aon chriche eile seachas lena chur ar an margadh, agus

ni ceadmhach tairge TGN a chur ar an margadh, ach amhdin mas rud é:
(1) gur planda TGN de chatag6ir 1 ata ann agus

(a) go bhfuil cinneadh faighte ina leith lena ndearbhaitear an stadas sin i gcomhréir

le hAirteagal 6 n6 7; nd
(b) gur sliocht ¢ de phlanda/de phlandai da dtagraitear i bpointe (a); n6

(2) gurb planda TGN de chatagoéir 2 ata ann, agus go bhfuil toilit deonaithe d6 n6 go bhfuil sé

udaraithe 1 gcomhréir le Caibidil III.
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CAIBIDIL 11

Plandai TGN de chatagoir 1 agus tairgi TGN de chatagoir 1

Airteagal 5

Stadas phlandai TGN de chatagoir 1 agus thairgi TGN de chatagoir 1

Ni bheidh feidhm ag na rialacha a mbionn feidhm acu maidir le OGManna i reachtaiocht

an Aontais maidir le plandai TGN de chatagoéir 1_a chomhlionann coinnioll Airteagal 4(1)

na maidir lena dtairgi TGN.

Chun criocha Rialachan (AE) 2018/848, na rialacha a leagtar amach ina Airteagail 5 (f)
(ii1) agus 11 beidh feidhm acu maidir le plandai TGN de chatag6ir 1 agus le tairgi a

thairgtear as no6 tri na plandai sin.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 26 lena leasaitear na critéir choibhéise maidir le plandai TGN le
gnathphlandai a leagtar sios in larscribhinn I chun iad a oiritin don dul chun cinn

teicneolaiochta agus eolaiochta, a mhéid a bhfuil bonn cirt leis de bharr dul chun cinn san

eolas eolaioch, a mhéid a bhaineann le cinedlacha agus le fairsinge na modhnuithe is féidir

tarli go nadurtha no6 trid an ngnathphért. Beidh an cumhachtu sin faoi réir

na gcoinniollacha seo a leanas:
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(a)Foilseoidh an Coimisitin tuarascail chun idar a thabhairt, ar bhonn fianaise eolaioch,

nach 1éirionn na critéir choibhéise a leagtar sios in larscribhinn I a thuilleadh an méid a

d’fhéadfadh tarlti go nadirtha né tri phora traidisitnta. Aireofar sa tuarascail athbhreithnit

cothrom le data ar litriocht eolaioch maidir le cinealacha agus méid an mhodhnaithe is

féidir a dhéanamh go naduartha nd tri phoru traidisiunta.

(b)I gcés inarb intheidhme, cuirfidh an Coimisitin san aireamh aon tuairimi eolaiocha

abhartha nua n6 nuashonraithe 6n Udaras.
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Airteagal 6

Nos imeachta fioruchain um stadas phlanda TGN de chatagoir 1 gcas iarratai arna gcur

isteach roimh scaoileadh réamhbheartaithe chun aon chriche eile seachas lena chur ar an

margadh

1. Chun an dearbht maidir le stddas phlanda TGN de chatag6ir 1 dé4 dtagraitear in
Airteagal 4(1), pointe (a) a thail, sula dtabharfar faoi scaoileadh réamhbheartaithe phlanda
TGN chun aon chriche eile seachas lena chur ar an margadh, cuirfidh an duine a bheart6idh
tabhairt faoin scaoileadh réamhbheartaithe iarraidh chun a fhiort cé acu a chomhliontar n6

nach gcomhliontar na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 3(7)(a) [...](‘iarraidh ar

thiora”) faoi bhraid an udarais innidil arna ainmnit i gcomhréir le hAirteagal 4(4) de
Threoir 2001/18/CE de chuid an Bhallstait ar laistigh da chrioch a bhfuil an scaoileadh le
tarlt i gcomhréir le mireanna 2 agus 3 agus leis an ngniomh cur chun feidhme arna

ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27, pointe (b).

2. I gcas ina mbeartdidh duine tabhairt faoin scaoileadh réamhbheartaithe den sort sin go
comhuaineach i mbreis agus aon Bhallstdt amhdin, cuirfidh an duine sin an iarraidh ar

thiort faoi bhraid an Udarais inninil de cheann amhain de na Ballstait sin.
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3. An iarraidh ar fhioru da dtagraitear i mir 1, cuirfear isteach i i gcomhréir le formaidi

caighdednacha sonrai, i gcds ina mbeidh siad ann de bhun Airteagal 39f de

Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, agus aireofar inti[...]:

(a)
(b)

(c)

(d)

ainm agus seoladh an iarrthora;
ainmniocht agus sonraiocht an phlanda TGN;

tuairisc ar an tréith/na tréithe agus ar na saintréithe a tugadh isteach n6 a

modhnaiodh;

coip de na staidéir, a rinneadh agus aon abhar eile da bhfuil ar fail chun an méid seo

a leanas a 1éiriu:

(i)  gur planda TGN ¢ an planda, lena n-airitear gan aon abhar géiniteach a bheith
ann ar de thionscnamh lasmuigh de linn géinte na bporaitheoiri € 1 gcés inar
ionsadh an t-dbhar géiniteach sin go sealadach le linn thorbairt an phlanda,

1 gcomhréir leis na ceanglais faisnéise a shonraitear sa ghniomh cur chun

feidhme arna ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27, pointe (a);

(i) go gcomhlionann an planda TGN na critéir a leagtar amach in Iarscribhinn I;
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(e) sna casanna da dtagraitear i mir 2, 1éirit ar na Ballstait ina mbeartaionn an t-iarrthéir

tabhairt faoin scaoileadh réamhbheartaithe;

(f) sainaithint ar na codanna den iarraidh ar fhiort agus aon thaisnéis thorliontach eile a
iarrfaidh an t-iarrthéir go gcaithfear 1éi i modh rdin, lena ngabhann réasunu ata
inthioraithe, de bhun Airteagal 11 den Rialachén seo agus Airteagal 39 de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.

3 bis.  Ni bheidh feidhm ag Airteagail 32b na 32¢(2) de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.

4. Admhoidh an t-tidaras innitil don iarrthoir gan moill mhichui go bhfuair siad an iarraidh ar
thiord, agus an data a bhfuarthas 1 & shonra. Cuirfidh sé an iarraidh][...] ar fail do

na Ballstait eile agus don Choimisiun gan moill mhichui.

5. Mura mbeidh san iarraidh ar thiort an thaisnéis uile is g, dearbhéidh an t-udaras inniuil
a bheith neamh-inghlactha laistigh de 30 14 oibre 6 dhéta faighte iarrata ar thiorti. Cuirfidh
an t-tidaras innitil an t-iarrthéir, na Ballstait eile agus an Coimisiun ar an eolas faoi

neamh-inghlacthacht na hiarrata ar thior agus solathréidh na cuiseanna lena chinneadh.
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Mura measfar an iarraidh ar thiora a bheith neamh-inghlactha i gcomhréir le mir 5,
fior6idh an t-udarés inniuil cé acu a chomhlionann né nach gcomhlionann an planda TGN

na [...] coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 3(7)(a) agus ullmhoidh sé tuarascail

fioruchain laistigh de 30 14 oibre 6 dhata faighte iarrata ar thiorda. Cuirfidh an t-tidaras
innitil an tuarascail fioruchdin ar fail do na Ballstait eile agus don Choimisitn gan moill

mhichui.

Féadfaidh na Ballstait eile agus an Coimisiun agoidi réasunaithe a dhéanamh 1 gcoinne na

tuarascala fiorachain, a mhéid a bhaineann le comhlionadh na gcoinniollacha a leagtar

amach in Airteagal 3(7)(a) [...], laistigh de 20 14 6n data a fhaightear an tuarascail sin.

In éagmais aon [...] agoid réasunaithe[...] 6 Bhallstat na 6n gCoimisitn, laistigh de 10 14

oibre 6 dhata dhul in éag an sprioc-ama da dtagraitear i mir 7, déanfaidh an t-tidarés inniuil
a d’ullmhaigh an tuarascail fiorachéin cinneadh lena ndearbhofar cé acu is planda TGN de
chatagd6ir 1 é an planda TGN n6 nach €. Tarchuirfidh sé an cinneadh gan moill mhichui

chuig an iarrthoir, chuig na Ballstait eile agus chuig an gCoimisitn.
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10.

1.

I gcasanna ina ndéanfaidh Ballstat eile né an Coimisiun agéid réasunaithe [...] faoin

sprioc-am dé dtagraitear i mir 7, cuirfidh an t-idarés innitil a d’ullmhaigh an tuarascail

fioruchain an agdid réasunaithe [...] ar aghaidh chuig na Ballstdit eile agus chuig

an gCoimisitn gan moill mhichui.

Déanfaidh an Coimisiun, tar éis d6 dul i gcomhairle leis an Udaras Eorpach um
Shabhéilteacht Bia (‘an tUdaras’), dréachtchinneadh a ullmhu lena ndearbhéfar cé acu is

planda TGN de chatagoir 1 ¢ an planda TGN nd nach ¢ laistigh de 45 14 oibre 6 dhata

faighte [...]na hagoide réasunaithel...], agus an méid is deireanai ata luaite 4 chur san
aireamh. Glacfar an cinneadh i gcomhréir leis an nds imeachta d4 dtagraitear in

Airteagal 28(2).

Déanfaidh an Coimisitn an achoimre ar na cinnti d4 dtagraitear i mireanna 8 agus 10 a

thoilsit in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.
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Airteagal 7

Nos imeachta fioruchain um stadas phlanda TGN de chatagoir 1 i gcas iarratai arna geur

isteach roimh thairgi TGN a chur ar an margadh

1. I gcas nach mbeidh dearbhti maidir le stadas phlanda TGN de chatagoir 1 da dtagraitear in
Airteagal 4(1), pointe (a), déanta cheana féin i gcomhréir le hAirteagal 6, chun dearbhu
den sort sin a thail sula gcuirfear tdirge TGN ar an margadh, cuirfidh an duine a bheart6idh
an tairge a chur ar an margadh iarraidh ar fhiort faoi bhraid an Udarais i gcomhréir le
mir 2 agus leis an ngniomh cur chun feidhme arna ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27,

pointe (b).

2. An iarraidh ar fhior d dtagraitear i mir 1, cuirfear isteach chuig an Udaras i i gcomhréir
le forméidi caighdednacha sonrai, 1 gcas inarb ann d6ibh de bhun Airteagal 39f de

Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, agus aireofar intif...]:
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(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

ainm agus seoladh an iarrthora;
ainmniocht agus sonraiocht an phlanda TGN;

tuairisc ar an tréith/na tréithe agus ar na saintréithe a tugadh isteach n6 a

modhnaiodh;

c6ip de na staidéir, a rinneadh agus aon abhar eile da bhfuil ar fail chun an méid seo

a leanas a 1éiriu:

(1)  gur planda TGN ¢ an planda, lena n-airitear gan aon abhar géiniteach a bheith
ann ar de thionscnamh lasmuigh de linn géinte na bporaitheoiri € 1 gcés inar
ionsadh an t-abhar géiniteach sin go sealadach le linn thorbairt an phlanda,

1 gcomhréir leis na ceanglais faisnéise a shonraitear sa ghniomh cur chun

feidhme arna ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27, pointe (a);

(i) go gcomhlionann an planda TGN na critéir a leagtar amach in Iarscribhinn I;

sainaithint ar na codanna den iarraidh ar thiort agus aon thaisnéis thorliontach eile a
iarrfaidh an t-iarrthéir go geaithfear 1é1 i modh rdin, lena ngabhann réastunu ata
infhioraithe, de bhun Airteagal 11 den Rialachan seo agus Airteagal 39 de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.
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2 bis.

Ni bheidh feidhm ag Airteagail 32b nd 32¢(2) de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.

Admhoidh an t-Udarés don iarrth6ir gan moill mhichui go bhfuair siad an iarraidh ar
thiorti, agus an data a bhfuarthas i & shonru. Cuirfidh sé an iarraidh ar thioru ar fail do

na Ballstait agus don Choimisiun gan moill mhichui agus cuirfidh sé an iarraidh ar thiorq,
faisnéis tacaiochta abhartha agus aon fhaisnéis thorliontach arna solathar ag an iarrthoir ar
fail go poibli, i gcomhréir le hAirteagal 38(1) de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, tar éis
aon fhaisnéis arna sainaithint mar thaisnéis randa a thagail ar lar 1 gcomhréir

le hAirteagal 39 go hAirteagal 39¢ de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus

le hAirteagal 11 den Rialachan seo.

Mura mbeidh san iarraidh ar fhior an fhaisnéis uile is g4, dearbhéidh an tUdaras i a bheith
neamh-inghlactha laistigh de 30 14 oibre 6 dhata faighte iarrata ar thiora. Cuirfidh
an tUdar4s an t-iarrthoir, na Ballstait agus an Coimisitin ar an eolas faoi

neamh-inghlacthacht na hiarrata ar thior agus solathréidh na cuiseanna lena chinneadh.

Mura measfar an iarraidh ar thiora a bheith neamh-inghlactha i gcomhréir le mir 4,
tabharfaidh an tUdaras a raiteas maidir le cé acu a chomhlionann né nach gcomhlionann an

planda TGN na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 3 (7)(a) [...] laistigh de 30 1a

oibre 6 dhata faighte iarrata ar fhiora. Cuirfidh an tUdarés an raiteas ar fail don Choimisitin
agus do na Ballstait. Déanfaidh an tUdaras, i gcomhréir le hAirteagal 38(1) de

Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, a thuairim a chur ar fail don phobal, tar éis aon fhaisnéis
arna haithint mar thaisnéis runda a scriosadh i gcomhréir le hAirteagal 39

go hAirteagal 39e de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Airteagal 11 den Rialachan

S€O.

Ullmhoidh an Coimisitn dréachtchinneadh lena ndearbhéfar cé acu is planda TGN de
chatagoir 1 ¢ an planda TGN no nach ¢ laistigh de 30 14 oibre ¢ dhata faighte an raitis
6n Udaras, agus an méid is deireanai até luaite & chur san ireamh. Glacfar an cinneadh

1 gcomhréir leis an nos imeachta da dtagraitear in Airteagal 28(2).

Foilseoidh an Coimisiun achoimre ar an gcinneadh in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.
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Airteagal 8
Céras malartaithe faisnéise idir na Ballstdit, an Coimisitin agus an tUdaras
Bunoidh agus coinneoidh an Coimisiun coras leictreonach ar bun lenar féidir iarratai ar thiora a
chur isteach 1 gcomhréir le hAirteagail 6 agus 7 agus faisnéis faoin [...] gCaibidil seo a mhalartu.
Airteagal 9
Bunachar sonrai na gcinnti lena ndearbhaitear stadas phlanda TGN de chatagoir 1

1. Bunéidh agus coinneoidh an Coimisitin bunachar sonrai ar bun lena liostéfar na cinnti
lena ndearbhofar stadas phlanda TGN de chatagoir 1 arna ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 6(8) agus (10) agus le hAirteagal 7(6).

Beidh an fhaisnéis seo a leanas sa bhunachar sonrai:
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(a) ainm agus seoladh an iarrthora;

(b) ainmniocht phlanda TGN de chatagoir 1;

(c) tuairisc achoimrithe ar an teicnic/na teicnici a usaideadh chun an géinmhodhnu a
thail;

(d) tuairisc ar an tréith/na tréithe agus ar na saintréithe a tugadh isteach n6 a
modhnaiodh;

(¢) uimhir aitheantais, agus

(f) an cinneadh d4 dtagraitear in Airteagal 6(8) no (10), agus in Airteagal 7(6), de réir
mar is iomchui.

2. Cuirfear an bunachar sonrai ar fail go poibli.

Airteagal 10

Lipéadu abhar atairgthe plandai TGN de chatagdir 1, lena n-diritear abhar poriuchain

Abhar atairgthe plandai, lena n-airitear abhar chun crioch pérachain agus eolaiochta, ina bhfuil n6

atd comhdhéanta de phlanda/phlandai TGN de chatagdir 1 agus a chuirtear ar fail do thria pairtithe,

cibé acu is ar focaiocht n6 saor in aisce €, beidh lipéad air lena l1¢ireofar na focail ‘TGN cat 1’ [TGN

de chatagoir 1], agus uimbhir aitheantais an phlanda/na bplandai TGN da diorthaiodh é.
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Airteagal 11
Rindacht

1. Féadfaidh an t-iarrthoir da dtagraitear in Airteagail 6 agus 7 iarraidh a chur faoi bhraid
tidaras innitil an Bhallstait n6 an Udarais, de réir mar is iomchui, go gcaithfear le codanna
airithe den thaisnéis a chuirfear isteach faoin [...] gCaibidil seo i modh rtin, lena ngabhann

réasunu atd inthioraithe, i gcomhréir le mireanna 3 agus 6.

2. Déanfaidh an t-udaras innitil né an tUdaras, de réir mar is iomchui, measinu ar an iarraidh

ar rindacht d4 dtagraitear i mir 1.

3. Ni fhéadfaidh an t-Gdaras inniuil, né an tUdaras, de réir mar is iomchui, a chead(
go gcaithfi i modh ruin leis na mireanna faisnéise seo a leanas, ar thabhairt udair
inthioraithe do sin, 1 gcés ina dtaispednfaidh an t-iarrthoir go bhféadfadh nochtadh na

faisnéise sin dochar nar bheag a dhéanamh dé leasanna:

(a) mireanna faisnéise da dtagraitear i bpointi (a), (b) agus (c) d’Airteagal 39(2) de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002;

(b) faisnéis faoin seicheamh DNA; agus

(c) patrain phoruchdin agus straitéisi portichdin.
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4, Déanfaidh an t-tidaras innitil n6 an tUdaras, de réir mar is iomchui, tar éis do dul
i gcombhairle leis an iarrthoéir, cinneadh maidir leis an bhfaisnéis a bhfuiltear le caitheamh

1é1 1 modh rain agus cuirfidh an t-iarrthoir ar an eolas faoina chinneadh.

5. Déanfaidh na Ballstait, an Coimisiun agus an tUdaras na bearta is ga lena airithit nach
ndéanfar faisnéis randa a dtabharfar fogra flithi n6 a mhalartofar faoin gCaibidil seo ar fail

go poibli.

6. Beidh feidhm freisin, mutatis mutandis, ag foralacha dbhartha d’ Airteagal 39¢ agus
d’Airteagal 41 de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.

7. I gcas ina dtarraingeoidh an t-iarrthoir an iarraidh ar thioru siar, urraméidh na Ballstait,
an Coimisiun agus an tUdaras, an rindacht mar a cheadaigh an t-tidaras innidil no
an tUdaras i i gcomhréir leis an Airteagal seo. I gcas ina dtarraingeofar an iarraidh ar
fhiort siar sula mbeidh cinneadh déanta ag an tidaras innitil n6 ag an Udaras faoin iarraidh
dbhartha ar randacht, ni chuirfidh na Ballstait, an Coimisian, na an tUdarés, an fhaisnéis a

bhfuil randacht iarrtha ina leith, ar fail go poibli.

CAIBIDIL III

Plandai TGN de chatagoir 2 agus tairgi TGN de chatagoir 2

Airteagal 12
Stadas phlandai TGN de chatagoir 2 agus thairgi TGN de chatagoir 2

Na rialacha a bhfuil feidhm acu maidir le OGManna i reachtaiocht an Aontais a mhéid nach bhfuil
siad ina maolu ar an Rialachén seo, beidh feidhm acu maidir le plandai TGN de chatag6ir 2 agus le

tairgi TGN de chatagoir 2.
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ROINN 1
SCAOILEADH REAMHBHEARTAITHE PLANDAI TGN DE CHATAGOIR 2 CHUN AON

CHRICHE EILE SEACHAS LENA gCUR AR AN MARGADH

Airteagal 13
Inneachar an fhogra da dtagraitear in Airteagal 6 de Threoir 2001/18/CE

A mhéid a bhaineann le scaoileadh réamhbheartaithe phlanda TGN de chatag6ir 2 chun aon chriche
eile seachas lena chur ar an margadh, aireofar san thogra d4 dtagraitear in Airteagal 6([...]2) de

Threoir 2001/18/CE:
(a) ainm agus seoladh an thogrora;

(b) c6ip de na staidéir, a rinneadh agus aon abhar eile da bhfuil ar fail chun a 1éiria gur planda
TGN ¢ an planda, lena n-airitear gan aon abhar géiniteach a bheith ann ar de thionscnamh
lasmuigh de linn géinte na bpoéraitheoiri € 1 gcds inar ionsadh abhar géiniteach den sort sin
go sealadach le linn thorbairt an phlanda, i gcomhréir leis na ceanglais faisnéise a
shonraitear sa ghniomh cur chun feidhme arna ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27,

pointe (a);
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(©) sainchomhad teicniuil lena solathréfar an thaisnéis a shonraitear in larscribhinn II agus is

g4 chun an measunt riosca comhshaoil a dhéanamh ar scaoileadh réamhbheartaithe planda

TGN n6 theaglaim phlandai TGN:

(@)
(i)

(iii)

(iv)

v)

(vi)

(vii)

faisnéis ghinearalta lena n-airitear faisnéis ar phearsanra agus ar oilitint;
faisnéis a bhaineann le planda (plandai) TGN de chatagoir 2;

faisnéis a bhaineann leis na coinniollacha i dtaca leis an scaoileadh saor agus leis an

timpeallacht ghlactha fhéideartha;

faisnéis faoi na hidirghniomhaiochtai idir planda (plandai) TGN de chatagdéir 2 agus

an comhshaol;

plean chun faireachén a dhéanamh chun éifeachtai phlanda (phlandai) TGN de

chatagdir 2 ar shlainte an duine no6 ar an gcomhshaol a shainaithint;

1 gcés inarb abhartha, faisnéis faoin riali, modhanna feabhstichdin, pleananna

coiredla dramhaiola agus prainnfhreagartha;

sainaithint ar na codanna den iarraidh ar thiort agus aon thaisnéis thorliontach eile a
iarrfaidh an t-iarrthéir go geaithfear 1é1 i modh rdin, lena ngabhann réastunu ata

inthioraithe, de bhun Airteagal 25 de Threoir 2001/18/CE;

(viiil) achoimre ar an sainchomhad;
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(d) an measunu riosca don comhshaoil a rinneadh i gcomhréir leis na prionsabail agus leis [...]
an bhfaisnéis a leagtar amach i gCodanna 1 agus 2 d’larscribhinn II agus leis an ngniomh

cur chun feidhme arna ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27, pointe (c).

ROINN 2
TAIRGI TGN DE CHATAGOIR 2 LE hAGHAIDH USAIDI EILE SEACHAS BIA NO BEATHA

A CHUR AR AN MARGADH

Airteagal 14
Inneachar an fhégra da dtagraitear in Airteagal 13 de Threoir 2001/18/CE

1. A mhéid a bhaineann le tairgi TGN de chatagdir 2 seachas bia agus beatha a chur ar an
margadh, san fhogra da dtagraitear in Airteagal 13(2) de Threoir 2001/18/CE, gan dochar
d’aon thaisnéis bhreise a bhféadfadh ¢ a bheith de cheangal a chur isteach i gcomhréir

le hAirteagal 32b de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, beidh an méid seo a leanas:

(a) ainm agus seoladh an fhogrora agus a ionadai ata bunaithe san Aontas (mura mbeidh

an fogroir bunaithe san Aontas);

(b) ainmniocht agus sonraiocht phlanda TGN de chatagoir 2;
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(c) raon feidhme an fhogra:
(1)  saothru;
(i1) usaidi eile (a bheidh le sonra san thogra);

(d) coip de na staidéir, a rinneadh agus aon abhar eile da bhfuil ar fail chun a 1€irit gur
planda TGN ¢ an planda, lena n-diritear gan aon dbhar géiniteach a bheith ann ar de
thionscnamh lasmuigh de linn géinte na bporaitheoiri € i gcas inar ionsadh abhar
géiniteach den sort sin go sealadach le linn thorbairt an phlanda, 1 gcomhréir leis na
ceanglais faisnéise a shonraitear sa ghniomh cur chun feidhme arna ghlacadh

i gcomhréir le hAirteagal 27, pointe (a);

(¢) an measunu riosca don comhshaoil a rinneadh 1 gcomhréir leis na prionsabail agus
leis [...] an bhfaisnéis a leagtar amach 1 gCodanna 1 agus 2 d’larscribhinn II agus leis

an ngniomh cur chun feidhme arna ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27, pointe (c);

(f) na coinniollacha maidir leis an tdirge a chur ar an margadh, lena n-diritear

coinniollacha sonracha tsaide agus laimhseala;
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(g) maidir le hAirteagal 15(4) de Threoir 2001/18/CE, tréimhse ata beartaithe don toiliu,

ar tréimhse i nar cheart a bheith nios faide na 10 mbliana;

(h) [...]1 gcas inarb iomchui, plean faireachdin maidir le héifeachtai comhshaoil
1 gcomhréir le hlarscribhinn VII a ghabhann le Treoir 2001/18/CE, lena n-airitear
togra maidir le tréimhse ama an phlean faireachdin; d’théadfadh an tréimhse ama sin

a bheith difriuil leis an tréimhse até beartaithe don toilii. De mhaola ar an gcéad

abairt, ni bheidh ga le plean faireachain i gcas ina dtugann an fogroéir tidar cui leis,

bunaithe ar thorthai aon scaoilte a fograiodh i gcomhréir le Roinn 1, ar thorthai an

mheasunaithe riosca comhshaoil, ar shaintréithe an phlanda TGN de chatagoir 2, ar

shaintréithe agus scala na husaide da mbeartaitear agus ar shaintréithe na

timpeallachta glactha, i gcomhréir leis an ngniomh cur chun feidhme arna ghlacadh

de bhun Airteagal 27. pointe (d), agus leis an treoir da dtagraitear in Airteagal 29(1):

[.]
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(i)  togra le haghaidh lipéadu a chomhlionfaidh na ceanglais a leagtar sios i bpointe A.8.
d’larscribhinn IV a ghabhann le Treoir 2001/18/CE, Airteagal 4(6) de
Rialachan (CE) Uimh. 1830/2003 agus Airteagal 23 den Rialachén seo;

() ainmneacha trachtéla beartaithe na dtairgi agus ainmneacha na bplandai de
chatagoir 2 TGN até iontu, agus togra le haghaidh aitheantdir uathtil do phlanda de
chatagoir 2 TGN, arna bhforbairt i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 65/2004
6n gCoimisiun (4!). Tar éis an toilithe, ba cheart aon ainmneacha trachtala nua a

thabhairt d’idaras innitil an Bhallstait;

(k) tuairisc ar an gcaoi a bhfuil sé beartaithe an tairge a Gsaid. Aibhseofar difriochtai in
usaid n6 1 mbainistil an tairge sin i gcomparaid le tairgi comhchosula ata

neamh-ghéinmhodhnaithe;

(I)  modhanna samplala (lena n-airitear tagairti do mhodhanna samplala oifigitila n6

caighdeanaithe ata ann cheana), brath, sainaithint agus cainniochtu an phlanda TGN

de chatagoir 2. [...]

——A mhéid a bhaineann le sainaithint agus cainniochtd, mé thugann an f6groéir udar cui

leis, déanfar na médulachtai chun ceanglais feidhmiochta modha anailise a
chomhlionadh a oiriini mar a shonraitear sa ghniomh cur chun feidhme arna
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27, pointe (e) agus leis an treoir d4 dtagraitear in
Airteagal 29(2);

4 Rialachan (CE) Uimh. 65/2004 6n gCoimisitin an 14 Eandir 2004 lena mbunaitear coras
chun aitheantoiri uathtla d’organaigh ghéinmhodhnaithe a thorbairt agus a shannadh
(IO L 10, 16.1.2004, Ich. 5).
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(m) samplai den phlanda TGN de chatagdir 2 agus a samplai rialaithe, agus faisnéis faoin

ait ar féidir rochtain a thail ar an abhar tagartha;

(n) 1 gcéas inarb infheidhme, an fhaisnéis até le solathar chun Iarscribhinn I a ghabhann
le Protacal Cartagena ar an mBithshabhailteacht a ghabhann leis an gCoinbhinsitn

maidir leis an Eagsulacht Bhitheolaioch a chomhlionadh;

(o) sainaithint ar na codanna den iarratas agus aon fthaisnéis thorliontach eile a n-
iarrfaidh iarratasoir go gcaithfear 1¢1 1 modh ruin, lena ngabhfaidh réastnu ata
infhioraithe, de bhun Airteagal 25 de Threoir 2001/18/CE agus Airteagal 39
go hAirteagal 39¢ de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002;

(p) achoimre ar an sainchomhad i bhfoirm chaighdeénaithe.

2. Aireoidh an fogroir san fhogra seo faisnéis maidir le sonrai né torthai 6 scaoileadh an
phlanda céanna TGN de chatag6ir 2 nd ¢ scaoileadh an comhcheangal céanna de phlandai
TGN de chatagdéir 2 ar thug an fogroir fogra fithu roimhe sin n6 até ann faoi lathair

agus/né a rinne an fogroir laistigh né lasmuigh den Aontas.

3. An t-udards inniuil den Bhallstdt a ullmhaionn an tuarascail mheastnaithe da dtagraitear in
Airteagal 14 de Threoir 2001/18/CE scradoéidh sé an fégra maidir le comhlionadh

mireanna 1 agus 2.
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Airteagal 15
Foralacha sonracha maidir le faireachan

Sa toiliu 1 scribhinn dé dtagraitear in Airteagal 19 de Threoir 2001/18/CE sonréfar ceanglais
faireachdin, mar a thuairiscitear in Airteagal 19(3) pointe (f), né dearbhofar ann nach bhfuil ga le
faireachan. Ni bheidh feidhm ag Airteagal 17(2), pointe (b) de Threoir 2001/18/CE

mura gceanglaitear faireachan a dhéanamh leis an toilit.

Airteagal 15 bis

Forail shonrach maidir le ceanglais modha anailise

1. 1 gcés inarb iomchui, féadfaidh udards inniuil an Bhallstait a ullmhaionn an tuarascail

mheasunaithe cinamh saineolach a iarraidh ar na saotharlanna tagartha naisitinta dbhartha

da dtagraitear 1 Rialachan (AE) 2017/625 chun a mheas an dtugann an fthaisnéis a sholathair

an t-iarratasoir i gcomhréir le hAirteagal 14(1), pointe (1), adar maith le mdédialachtai

oiriunaithe a chur i bhfeidhm chun ceanglais feidhmiochta modha anailise a chomhlionadh.

2. Féadfaidh an tsaotharlann tagartha ndisiiinta cinamh saineolach a iarraidh ar Shaotharlann

Tagartha an Aontais Forpaigh da dtagraitear in Airteagal 32 de Rialachian (CE)
Uimh. 1829/2003.
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Airteagal 16
Lipéadu i gcomhréir le hAirteagal 23

I dteannta Airteagal 19(3), pointe (e), de Threoir 2001/18/CE, sonréfar an lipéadu sa toilit 1

scribhinn 1 gcomhréir le hAirteagal 23 den Rialachan seo.

Airteagal 17
Fad bhailiocht an toilithe [...] tar éis na hathnuachana

I. Beidh an toilit a dheonaitear faoi Chuid C de Threoir 2001/18/CE, [...] tar éis na chéad
athnuachana 1 gcomhréir le hAirteagal 17 de Threoir 2001/18/CE, baili ar feadh tréimhse
neamhtheoranta, mura bhfordiltear leis an gcinneadh da dtagraitear in Airteagail 17(6)
no (8) nd 18(2) gur athnuachan ar feadh tréimhse theoranta €, ar thorais a bhfuil udar leo
bunaithe ar thorthai an mheastnaithe riosca a rinneadh de bhun an Rialachdin seo agus ar

thaithi na husaide, lena n-airitear torthai an fthaireachain, ma shonraitear amhlaidh sa toilia.

2. Ni bheidh feidhm ag an abairt dheireanach in Airteagal 17(6) agus (8) de
Threoir 2001/18/CE.
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ROINN 3
PLANDAI TGN DE CHATAGOIR 2 LE hAGHAIDH USAID BIA NO BEATHA AGUS BIA

AGUS BEATHA TGN DE CHATAGOIR 2 A CHUR AR AN MARGADH

Airteagal 18

Raon feidhme

Beidh feidhm ag an Roinn seo maidir leis an méid seo a leanas:
(a) plandai TGN de chatagdir 2 atd ceaptha lena n-isdid mar bhia n6 le haghaidh beatha;

(b) bia ina bhfuil, atd comhdhéanta de no6 a thairgtear as plandai TGN de chatagdir 2 n6d
ina bhfuil comhabhair a thairgtear 6 phlandai TGN de chatag6ir 2 (‘bia de chatagéir 2°);

(c) beatha ina bhfuil plandai TGN de chatag6ir 2 (‘beatha TGN de chatagdir 2”) n6 a thairgtear

as na plandai sin.
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Airteagal 19

Foralacha sonracha maidir leis an iarratas ar idaru da dtagraitear in Airteagail 5 agus 17 de

Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003

1. De mhaolu ar Airteagal 5(3), pointe (e), agus Airteagal 17(3), pointe (e), de
Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, agus gan dochar d’aon thaisnéis bhreise a d’théadfadh a
bheith de dhith i gcomhréir le hAirteagal 32b de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, beidh
coOip de na staidéir, lena n-airitear, 1 gcas ina mbeidh siad ar fail, staidéir neamhspleacha,
staidéir phiarmheastnaithe a rinneadh agus aon &bhar eile ata ar fail, ag gabhail le hiarratas
ar udart do phlanda TGN de chatag6ir 2 le haghaidh bia n6 beatha, n6 do bhia n6 beatha
TGN de chatagoir 2, lena n-diritear, staidéir neamhspledcha a ndearnadh athbhreithnia

piarai orthu, agus aon abhar eile ata ar fail chun an méid seo a leanas a léiriu:

(a) gur planda TGN ¢ an planda, lena n-airitear gan aon abhar géiniteach a bheith ann ar
de thionscnamh lasmuigh de linn géinte na bporaitheoiri € i gcas inar ionsadh
an t-abhar géiniteach sin go sealadach le linn fhorbairt an phlanda, i gcomhréir leis
na ceanglais faisnéise a shonraitear sa ghniomh cur chun feidhme arna ghlacadh

1 gcomhréir le hAirteagal 27, pointe (a);
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(b) comhlionann an bia n6 an bheatha na critéir da dtagraitear in Airteagal 4(1) n6 in
Airteagal 16(1) de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, faoi seach, bunaithe ar
mheastnu sabhailteachta ar an mbia n6 ar an mbeatha a dhéantar i gcomhréir leis na
prionsabail agus [...] an thaisnéis a leagtar sios i gCodanna 1 agus 3 d’larscribhinn II
a ghabhann leis an Rialachan seo agus leis an ngniomh cur chun feidhme arna

ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27, pointe (c).

2. De mhaolu ar Airteagal 5(3), pointe (i), agus Airteagal 17(3), pointe (i), de
Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, beidh ag gabhail le hiarratas ar idard modhanna
samplala (lena n-airitear tagairti do mhodhanna sampléla oifigiula n6 caighdeanaithe ata
ann cheana), brath, sainaithint agus cainniocht phlanda TGN de chatagdir 2 agus, i gcas
inarb infheidhme, chun planda TGN de chatagoir 2 a bhrath, [...] a shainaithint agus a

chainniocht i mbia n6 beatha TGN a thairgtear uaidh.

[...]A mhéid a bhaineann le sainaithint agus cainniochtti, ma thugann an t-iarrataséir tdar cui

leis n6 ma thugann Saotharlann Tagartha an Aontais Eorpaigh dé dtagraitear in Airteagal 32
de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 i gcrich ¢ le linn an nés imeachta da dtagraitear in
Airteagal 20(4), déanfar na rialacha mionsonraithe maidir le ceanglais feidhmiochta modha
anailise a chomhlionadh a oiriini mar a shonraitear sa ghniomh cur chun feidhme arna
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27, pointe (e) agus sa treoraiocht d& dtagraitear in

Airteagal 29(2);
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3. De mhaolu ar Airteagail 5(5) agus 17(5) de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, i gcas
plandai TGN de chatagdir 2 no6 bia n6 beatha ina bhfuil plandai TGN de chatagdir 2 n6 ata

comhdhéanta diobh, beidh an méid seo a leanas ag gabhail leis an iarratas freisin:

(a) an measunu riosca comhshaoil a rinneadh i gcomhréir leis na prionsabail agus leis
[...] an bhfaisnéis a leagtar amach i gCodanna 1 agus 2 d’larscribhinn II agus leis

an ngniomh cur chun feidhme arna ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27, pointe (c);

(b) [...] plean faireachéin maidir le héifeachtai comhshaoil i gcomhréir
le hlarscribhinn VII a ghabhann le Treoir 2001/18/CE, lena n-airitear togra maidir le
ré an phlean faireachdin. D’fthéadfadh an ré sin a bheith difritil 6 thad an udaraithe.

De mhaolu ar an gcéad abairt, ni bheidh g4 le plean faireachdin i gcds ina dtugann

an t-iarratasoir udar cui leis, bunaithe ar thorthai aon scaoilte a fégraiodh 1 gcomhréir

le Roinn 1. torthai an mheasunaithe riosca comhshaoil, saintréithe phlanda TGN de

chatagoir 2, saintréithe agus scala na htisaide da mbeartaitear agus saintréithe na

timpeallachta glactha, i gcomhréir leis an ngniomh cur chun feidhme arna ghlacadh

de bhun Airteagal 27. pointe (d), agus leis an treoir da dtagraitear in Airteagal 29(1).

[..]
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4. Beidh togra maidir le lipéadu san iarratas freisin i gcomhréir le hAirteagal 23.

Airteagal 20
Foralacha sonracha maidir le tuairim an Udarais

1. De mhaolu ar Airteagal 6(1) agus (2) agus Airteagal 18(1) agus (2) de
Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, tabharfaidh an tUdarés tuairim uaidh maidir leis an
iarratas ar udaru dé dtagraitear in Airteagal 19 den Rialachan seo laistigh de 6 mhi 6n trath

a bhfaighfear iarratas baili.

I gcas ina measfaidh an tUdaras né Gidarés innitil an Bhallstait a dhéanfaidh an meastina
riosca comhshaoil n6 an measinu sabhailteachta ar an mbia nd ar an mbeatha de bhun
Airteagal 6(3), pointi (b) agus (c) agus Airteagal 18(3), pointi (b) agus (c) de

Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 go bhfuil gé le faisnéis bhreise, iarrfaidh an tUdaras, n6
Gidarés innitil [...] an Bhallstdit trid an Udaras, ar an iarratasoir an fhaisnéis sin a chur isteach
laistigh de theorainn ama shonraithe. Sa chas sin, déanfar an tréimhse 6 mhi a thadi go ceann
na tréimhse breise. Ni rachaidh an sineadh sin thar 6 mhi ar an iomlan ach amhain i gcas ina
mbeidh call leis mar gheall ar chinedl na sonrai a iarrtar né mar gheall ar imthosca

eisceachtula.

2. I dteannta na gctiraimi da dtagraitear in Airteagal 6(3) agus in Airteagal 18(3) de
Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, fior6idh an tUdaras an bhfuil na sonrai agus na
doiciméid uile a chuir an t-iarratasoir isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 19 den Rialachan

S€0.
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De mhaolu ar Airteagal 6(3), pointe (d), agus Airteagal 18(3), pointe (d), de

Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, cuirfidh an tUdarés na sonrai d4 dtagraitear in
Airteagal 19(2) den Rialachan seo agus in Airteagal 5(3), pointe (j), agus Airteagal 17(3),
pointe (j) de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 ar aghaidh chuig [...]Saotharlann
[...]Tagartha an Aontais Eorpaigh da dtagraitear in Airteagal 32 de

Rialachén (CE) Uimh. 1829/2003.

Déanfaidh [...]Saotharlann [...]Tagartha an Aontais Eorpaigh téastail agus bailiochtu ar an
modh braite, sainaitheanta agus cainniochtaithe arna mholadh ag an iarrataséir i gcomhréir
le hAirteagal 19(2) né déanfaidh si measunu i dtaobh an bhfuil udar maith leis

an bhfaisnéis a chuireann an t-iarratasoir ar fail chun modulachtai oiritnaithe a chur

1 bhfeidhm chun ceanglais an mhodha braite da dtagraitear sa mhir sin a chomhlionadh.
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5. De mhaolu ar Airteagal 6(5), pointe (f), agus Airteagal 18(5), pointe (f), de
Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, i gcas tuairim i bhfabhar an bia n6 an bheatha a tdaru,

aireofar sa tuairim freisin:

(a) an modh, arna bhailiochtu ag [...]Saotharlann [...]Tagartha an Aontais Eorpaigh, a
usaidfear le haghaidh bhrath, lena n-airitear samplail, [...] shainaithint agus

chainniochtt phlanda TGN de chatagdéir 2 agus, i geas inarb intheidhme, [...] planda

TGN de chatagoir 2 a bhrath, a shainaithint agus a chainniochtt i mbia né beatha

TGN a thairgtear uaidh, agus bonn cirt le haon oiriunu ar na ceanglais feidhmiochta

modha anailise sna cdsanna da dtagraitear in Airteagal 19(2), fomhir 2;

(b) tasc ar an ait ar féidir rochtain a thail ar abhar tagartha iomchui.

6. I dteannta na sonrai a luaitear in Airteagal 6(5), pointe (d) agus Airteagal 18(5), pointe (d)
de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, aireofar sa tuairim freisin togra maidir le lipéadu

i gcomhréir le hAirteagal 23 den Rialachan seo.
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Airteagal 21
Fad bhailiocht an udaraithe |[...] trath na hathnuachana

De mhaolu ar Airteagal 11(1) agus Airteagal 23(1) de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, [...] trath
na chéad athnuachana, beidh an t-idar( baili ar feadh tréimhse neamhtheoranta, ach amhain ma
chinneann an Coimisitin an t-udara a athnuachan go ceann tréimhse teoranta, ar thorais a bhfuil
udar leo bunaithe ar thorthai an mheasunaithe riosca a rinneadh de bhun an Rialachéin seo agus ar

thaithi ar usaid, lena n-airitear torthai faireachain, ma shonraitear amhlaidh san udaru.
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ROINN 4
FORALACHA COITEANNA MAIDIR LE PLANDAI TGN DE CHATAGOIR 2 AGUS TAIRGI

TGN DE CHATAGOIR 2

Airteagal 22

Dreasachtai do phlandai TGN de chatagoir 2 agus do thairgi TGN de chatagéir 2 ina bhfuil

tréithe ata abhartha don inbhuanaitheacht

1. Beidh feidhm ag na dreasachtai san Airteagal seo maidir le plandai TGN de chatag6ir 2
agus maidir le tairgi TGN de chatagoir 2, 1 gcés ina bhfuil ceann amhdin ar a laghad de
thréithe beartaithe phlanda TGN de chatagdir 2 a thugtar trid an ngéinmhodhn le fail
i gCuid 1 d’larscribhinn III agus nach bhfuil aon tréith aige da dtagraitear i gCuid 2 den

larscribhinn sin.

2. Beidh feidhm ag na dreasachtai seo a leanas maidir le hiarratais ar tidara a chuirfear isteach
i gcomhréir le hAirteagail 5 n6 17 de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 i gcomhar
le hAirteagal 19:

(a) de mhaolu ar Airteagal 20(1), foroinn (1) den Rialachan seo, tabharfaidh an tUdaras
a thuairim maidir leis an iarratas laistigh de 4 mhi 6n iarratas baili a thail, mura rud é
go n-¢éilionn castacht an tairge go gcuirfear 1 bhfeidhm an teorainn ama da dtagraitear
in Airteagal 20(1). Féadfar an teorainn ama a thada faoi na coinniollacha a leagtar

amach in Airteagal 20(1), foroinn (2);

16443/23 nid/GRE/ke 84
IARSCRIBHINN LIFE.3 GA



(b) 1 gcés inar FBM an t-iarratasdir, beidh sé diolmhaithe ¢ na ranniocaiochtai airgeadais
a ioc le Saotharlann Tagartha an Aontais Eorpaigh agus leis an Lionra Eorpach de
Shaotharlanna OGM da dtagraitear in Airteagal 32 de
Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003.

3. Beidh feidhm ag an gcomhairle réamhthiolactha seo a leanas chun criocha an
mheastnaithe riosca arna dhéanamh i gcomhréir le hlarscribhinn I, de bhreis ar
Airteagal 32a de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, roimh fhégrai a thiolacadh i gcomhréir
le hAirteagal 13 de Threoir 2001/18/CE i1 gcomhar le hAirteagal 14 agus maidir le
hiarratais ar udaru arna dtiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 5 no6 le hAirteagal 17 de

Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 i gcomhar le hAirteagal 19:

(a) solathroidh foireann an Udardis, arna iarraidh sin d’iarrataséir né fogroir ionchasach,
combhairle maidir leis na hipitéisi riosca [...] a shainaithin an t-iarrataséir nd an

fogroir féideartha lena thastdil sa mheasunu riosca [...] trid an bhfaisnéis faoi

Chodanna 2 agus 3 d’Iarscribhinn II a sholatharf...];
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(b) Ni chumhdoéfar sa chomhairle da dtagraitear i bpointe (a) dearadh na staidéar chun

aghaidh a thabhairt ar na hipitéisi riosca ach amhdin ma bhaineann an chomhairle le

treoirdhoiciméid arna bhforbairt ag an Udaras ina dtugtar aghaidh ar dhearadh na

staidéar. De mhaolu ar an gcéad abairt, 1 gcas inar FBM an t-iarratasoir n6 an fogroir

ionchasach, féadfaidh sé fogra a thabhairt don Udaras faoin gcaoi a bhfuil sé
beartaithe aige aghaidh a thabhairt ar na hipitéisi riosca [...] da dtagraitear

1 bpointe (a) a shainaithin s¢ lena théstail sa mheasunu riosca |[...], lena n-airitear

dearadh na staidéar a bhfuil sé 1 gceist aige a dhéanamh 1 gcomhréir leis na ceanglais
a leagtar sios i gCodanna 2 agus 3 d’larscribhinn II. Cuirfidh an tUdaras comhairle ar
fail maidir leis an bhfaisnéis ar tugadh fogra fuithi, lena n-airitear maidir le dearadh

na staidéar.

4. Combhlionfaidh an chomhairle réamhthiolactha da dtagraitear i mir 3 na ceanglais seo a

leanas:

(a) beidh sé¢ gan dochar d’aon mheastunt ina dhiaidh sin ar iarratais n6 fograi 6
Phainéal ar Organaigh Ghéinmhodhnaithe an Udarais, agus beidh sé
neamhcheangailteach maidir leis an measunu sin. Ni bheidh baint ag foireann
an Udarais a chuireann an chombhairle ar fail in aon obair ullmhtchéin eolaioch n6
teicnitil a bhaineann go direach n6 go hindireach leis an iarratas n6 leis an bhfogra is

abhar don chomhairle;
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(b)

maidir le fograi féideartha i gcomhréir le hAirteagal 13 de Threoir 2001/18/CE

i gcomhar le hAirteagal 14 agus maidir le hiarratais a d’fthéadfai a dhéanambh faoi
Airteagail 5 n6 17 de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 i gcomhar le hAirteagal 19
maidir le planda TGN de chatagdéir 2 ata le husaid mar shiolta n6 mar abhar atéirgthe
plandai eile, cuirfidh an tUdaras an chomhairle réamhiarratais ar fail in éineacht, né
i ndlithchomhar le hudaras inniuil an Bhallstait a bhfuil an fogra né an t-iarratas le

cur isteach chuige;

(c) déanfaidh an tUdaras achoimre ar an gcomhairle réamhthiolactha a phoibliti
gan mhoill a luaithe a mheasfar iarratas n6 fogra a bheith baili. Beidh feidhm
mutatis mutandis freisin ag Airteagal [...] 38(1a) de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002;
(d) féadfaidh iarrataséiri no fogroiri féideartha a léirionn gur FBM iad an chombhairle
réamhthiolactha da dtagraitear i mir 3, pointe (a), a iarraidh ag pointi éagsula ama.
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5. Cuirfear aon iarraidh ar dhreasachtai faoi bhraid an Udaris trath a n-iarrfar an chomhairle
dé dtagraitear i mir 3 nd an t-iarratas da dtagraitear in Airteagail 5 n6 17 de
Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 i gcomhar le hAirteagal 19, agus beidh an fhaisnéis seo a

leanas ag gabhail leis:

(a) an fhaisnéis is ga chun a shuiomh go gcomhlionann an tréith bheartaithe né na tréithe
beartaithe a thugtar trid an ngéinmhodhnt ar phlanda TGN de chatagoir 2 na

coinniollacha dé dtagraitear i mir 1;

(b) 1 gcés inarb infheidhme, is 1 FBM an fhaisnéis is ga chun an t-iarratasoir n6 an

fogroir (féideartha) a 1€iriv;

(c) chun criche mhir 3, faisnéis faoi na gnéithe a liostaitear i gCuid 1 d’larscribhinn II a

mhéid is féidir 1 a sholathar cheana féin agus aon fhaisnéis dbhartha eile.

6. Beidh feidhm ag Airteagal 25[...] de Threoir 2001/18/CE agus ag Airteagal 30 de
Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 maidir le faisnéis a chuirfear faoi bhraid an Udarais

faoin Airteagal seo, de réir mar is iomchui.

7. Leagfaidh an tUdarés sios na socruithe praiticiila chun mireanna (3) go (6) a chur chun

feidhme, lena n-diritear an fiorth go gcomhlionann planda TGN de chatagéir 2 na

coinniollacha da dtagraitear 1 mir 1.
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8. Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 26 lena leasaitear na liostai tréithe de phlandai TGN a leagtar sios in
Iarscribhinn III chun iad a oiriin1 don dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch [...] né
d’fthianaise nua a bhaineann le tionchar na dtréithe sin ar inbhuanaitheacht, faoi réir na

gcoinniollacha seo a leanas:

(a) cuirfidh an Coimisitn san direamh faireachén ar thionchair an Rialachdin seo

1 gcomhréir le hAirteagal 30(3);

(b) déanfaidh agus foilseoidh an Coimisiun athbhreithnit ar an litriocht eolaioch ata

cothrom le data ar thionchar na dtréithe ata in Iarscribhinn III ar inbhuanaitheacht
chombhshaoil, shoisialta agus eacnamaioch na dtréithe ata beartaithe aige a chur leis

an liosta in Iarscribhinn III n6 a scriosadh 6n liosta sin;

(c) 1 gcés inarb intheidhme, cuirfidh an Coimisitn san direamh torthai an thaireachdin a
rinneadh 1 gcomhréir le hAirteagal 14, pointe (h), n6 Airteagal 19(3), ar phlandai
TGN de chatagdir 2 lena n-iompraitear an tréith n6 na tréithe a thugtar

trina ngéinmhodhnu.
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Airteagal 23
Lipéadu ar thairgi udaraithe TGN de chatagoir 2

I dteannta na gceanglas maidir le lipéadt da dtagraitear in Airteagal 21 de Threoir 2001/18/CE, in
Airteagail 12, 13, 24 agus 25 de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, agus in Airteagal 4(6) go (7) de
Rialachan (CE) Uimh. 1830/2003, agus gan dochar do na ceanglais faoi reachtaiocht eile de chuid
an Aontais, féadfar an tréith/na tréithe a thugtar trid an ngéinmhodhnt a lua ar lipéadu tairgi
udaraithe TGN de chatagdir 2, mar a shonraitear sa toilitl n6 san udara de bhun Ranna 2 n6 3 de

Chaibidil III den Rialachan seo. I gcas ina mbaintear usaid as an bhforail seo, luafar ar an lipéad

tréithe uile an phlanda TGN de chatagoir 2 a thugtar leis an ngéinmhodhnu.

Airteagal 24

[.]

[.]
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CAIBIDIL 1V

FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 26
An tarmligean a fheidhmiu

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht

don Choimisitin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in Airteagal 5(3)
agus in Airteagal 22(8) a ghlacadh a thabhairt don Choimisiun go ceann tréimhse 5 bliana
on [ddta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo]. Déanfaidh an Coimisitn, trath nach déanai
na 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuarascail a tharraingt suas maidir le
tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a thada go hintuigthe go
ceann tréimhsi comhthaid, mura rud ¢ go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6
an Chombhairle in aghaidh an thadaithe sin trath nach déanai na 3 mhi roimh dheireadh

gach tréimhse.
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Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle tarmligean na cumhachta d4 dtagraitear
in Airteagal 5(3) agus Airteagal 22(8) a chulghairm aon trath. Le cinneadh chun ctlghairm
a dhéanambh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta at4 sonraithe sa chinneadh sin.
Gabhfaidh ¢éifeacht leis an 14 tar €is fhoilsiu an chinnidh in /ris Oifigiuil

an Aontais Eorpaigh no6 ar dhata is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé

difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe at4 i bhfeidhm cheana.

Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisiiin i mbun comhairlitchan le
saineolaithe arna n-ainmnit ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios
1 gComhaontu Idirinstititideach an 13 Aibredn 2016 maidir le Reachtoireacht Nios

Fearr(#?).

A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitun fogra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun [...] Airteagal 5(3) agus Airteagal 22(8)
i bhfeidhm ach amhéin mura mbeidh aon agéid curtha in il ag Parlaimint na hEorpa no ag
an gComhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle n6 mas rud ¢, roimh dhul in éag na tréimhse
sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in 10l

don Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon agdid. Déanfar an tréimhse sin a fhadu 2 mhi ar

thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Comhairle.

42

IO L 123,12.5.2016, Ich. 1.
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Airteagal 27

Gniomhartha cur chun feidhme

Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme maidir leis na nithe seo a leanas:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

an fhaisnéis ata de dhith chun a 1€iriti gur planda TGN ¢ planda;

na hiarratai ar thioru, agus dbhar na dtuarascalacha fiortichdin agus na gcinnti

da dtagraitear in Airteagail 6 agus 7, a ullmhu agus a thiolacadh;

an mhodheolaiocht agus na ceanglais faisnéise chun meastint riosca comhshaoil
a dhéanambh ar phlandai de chatagéir 2 TGN agus na measunuithe sabhailteachta ar bhia
agus beatha TGN de chatagdir 2, i gcomhréir leis na prionsabail agus na tosca [...] a leagtar

sios in larscribhinn II;

Airteagail 14 agus 19 a chur i bhfeidhm, lena n-diritear rialacha a bhaineann le hullmhua

agus tiolacadh an thogra n6 an iarratais;

modulachtai oiriinaithe chun na ceanglais feidhmiochta modha anailise dé dtagraitear in

Airteagal 14(1), pointe (1) agus in Airteagal 19(2) a chomhlionadh.

Sula nglacfaidh sé na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear i bpointe (a) go (d), rachaidh

an Coimisitn 1 gcomhairle leis an Udaras. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme i gcomhréir

leis an nés imeachta da dtagraitear in Airteagal 28(3).
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Airteagal 28
Nos imeachta coiste

1. Tabharfaidh an coiste arna chur ar bun le hAirteagal 58 de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002

cunamh don Choimisiun.

2. I gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 4 de

Rialachan (CE) Uimh. 182/2011.

3. I gcés ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de
Rialachan (CE) Uimh. 182/2011.
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Airteagal 29
Treoraiocht

1. Roimh dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, foilseoidh an tUdaras treoraiocht
mhionsonraithe chun cabhru leis an bhfogroir no leis an iarratasoir na fograi agus
an t-iarratas da dtagraitear i gCaibidli IT agus III a ullmht agus a chur i lathair agus

le hlarscribhinn 11 a chur chun feidhme.

2. Roimh dhéta chur 1 bhfeidhm an Rialachéin seo, foilseoidh Saotharlann Tagartha
an Aontais Eorpaigh um Bia agus Beatha Géinmhodhnaithe a bunaiodh de bhun
Airteagal 32 de Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003, le cinamh 6n Lionra Eorpach na
Saotharlanna GMO, treoraiocht mhionsonraithe chun cabhrt leis an bhfogroéir no leis an

iarratasoir ar chur 1 bhfeidhm Airteagal 14(1), pointe (1), agus Airteagal 19(2).
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Airteagal 30
Faireachan, tuairisciu agus meastoireacht

1. Trath nach luaithe na 3 bliana tar ¢éis an chéad chinneadh a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 6(8) n6 (10) n6 le hAirteagal 7(6) n6 1 gcomhréir le Ranna 2 n6 3 de
Chaibidil III, cibé acu is luaithe, agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin, cuirfidh an Coimisitn
tuarascail ar chur chun feidhme an Rialachdin seo ar aghaidh chuig Parlaimint na hEorpa,
chuig an gComhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa agus chuig

Coiste na Réigiun.

2. Tabharfar aghaidh sa tuarascail freisin ar aon saincheist eiticitil a thainig chun cinn agus

an Rialachén seo 4 chur i bhfeidhm.

3. Chun crioch an tuairiscithe dé dtagraitear i mir 1, bun6idh an Coimisiin, faoin [24 mhi
tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] ar a dhéanali, tar éis dul 1 gcomhairle
le huidardis innitila na mBallstat i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE agus
Rialachén (CE) Uimh. 1829/2003, clar mionsonraithe chun faireachdn a dhéanamh ar
thionchar an Rialachéin seo, bunaithe ar thascairi. Sonr6far ann an ghniomhaiocht a
dhéanfaidh an Coimisitn agus na Ballstait le linn d6ibh na sonrai agus fianaise eile a

bhailit agus a anailisiq.
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4. Trath nach luaithe né 2 bhliain tar ¢éis an chéad tuarascail d& dtagraitear i mir 1 a bheith
foilsithe, déanfaidh an Coimisiiin meastoireacht ar chur chun feidhme an Rialachain seo
agus ar an tionchar ata aige ar shldinte an duine agus slainte ainmhithe, ar an gcomhshaol,
ar thaisnéis do thomhaltoiri, ar tfheidhmit an mhargaidh inmheénaigh, ar an earndil

organach, agus ar inbhuanaitheacht eacnamaioch, chomhshaoil agus shéisialta.

5. Déanfaidh an Coimisiin tuarascail maidir le priomhthorthai na meastoireachta
da dtagraitear 1 mir 4 a thiolacadh do Pharlaimint na hEorpa, don Chombhairle, do

Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa, agus do Choiste na Réigiun.
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Airteagal 30 bis

Staidéar ar an tionchar a bhionn ag cleachtais phaitinniuchain

Déanfaidh an Coimisitn staidéar ar an tionchar a d’théadfadh a bheith ag paitinnia plandai agus ag

cleachtais ghaolmhara maidir le ceadunt agus trédhearcacht ar an nualaiocht i bpéra plandai, ar

rochtain na bpéraitheoiri ar 4bhar agus teicnici géiniteacha plandai agus ar infhaighteacht dbhair

atairgthe plandai d’theirmeoiri chomh maith le hiomaiochas foriomlan thionscal poraithe plandai

an Aontais.

Tabharfaidh an Coimisiun tuarascdil ar thorthai an staidéir trath nach déanai nd an 31 Nollaig 2025

agus, 1 bhfianaise na dtorthai, cuirfidh sé eolas ar fail maidir le bearta leantacha nd, mas iomchui,

tiolacfaidh sé togra.

Airteagal 31
Tagairti i reachtaiocht eile an Aontais

A mhéid a bhaineann le plandai TGN de chatagoéir 2, forléireofar tagairti i reachtaiocht eile
an Aontais d’larscribhinn II n6 Iarscribhinn III a ghabhann le Treoir 2001/18/CE mar thagairti do

Chodanna 1 agus 2 d’Iarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachén seo.
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Airteagal 32
Athbhreithniu riarachain

I gcas aon chinneadh a dhéantar de bhua na gcumbhachtai a bhronntar ar an Udarés leis an Rialachan
seo, n6 aon mhainneachtain na cumhachtai sin a theidhmit, féadfaidh an Coimisiun athbhreithnit
a dhéanambh ar an gcinneadh né ar an mainneachtain sin ar a thionscnamh féin n6 arna iarraidh sin
do Bhallstat n6 d’aon duine ar bhain an cinneadh n6 an mhainneachtain sin leis go direach agus go

leithleach.

Chuige sin déanfar iarraidh a chur faoi bhraid an Choimisiuin laistigh de 2 mhi 6n 14 a cuireadh an

pairti lena mbaineann ar an eolas faoin ngniomh n6 an neamhghniombh i dtracht.

Ullmhoidh an Coimisitn dréachtchinneadh laistigh de 2 mhi lena gceanglofar ar an Udaras, mas

iomchui, a chinneadh a tharraingt siar n6 an neamhghniomh uaidh a leigheas.
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Airteagal 33
Leasuithe ar Rialachan (AE) 2017/625
Leasaitear Airteagal 23 de Rialachan (AE) 2017/625 mar a leanas:
(1) 1 mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a)(ii):

‘(i) OGManna do thairgeadh bia agus beatha a shaothru agus an plean faireachain
dé dtagraitear in Airteagal 13(2), pointe (e) de Threoir 2001/18/CE, in Airteagal 5(5),
pointe (b), agus Airteagal 17(5), pointe (b), de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003,
agus in Airteagail 14(1), pointe (h) agus 19(3), pointe (b) de Rialachan [tagairt don

Rialachan sin] a chur 1 bhfeidhm i geeart;’;
(2) i mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘(b) OGManna do thairgeadh bia agus beatha a shaothrt agus an plean faireachdin
da dtagraitear in Airteagal 13(2), pointe (e) de Threoir 2001/18/CE, in Airteagal 5(5),
pointe (b), agus Airteagal 17(5), pointe (b), de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003,
agus in Airteagail 14(1), pointe (h) agus 19(3), pointe (b) de Rialachan [tagairt don

Rialachdn sin] a chur 1 bhfeidhm 1 gceart;’.

Airteagal 34

Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

1. Tioctaidh an Rialachan seo 1 bhfeidhm an fichiu 14 tar €is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil

an Aontais Eorpaigh.
2. Beidh feidhm aige on [24 mhi tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo).
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Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé intheidhme go direach

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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IARSCRIBHINN I

Critéir maidir le coibhéis plandai TGN le gnathphlandai

Meastar planda TGN a bheith coibhéiseach le gnathphlandai i gcas ina mbionn sé difriil

on bplanda is faighteoir/tuismitheoir faoi 20 géinmhodhnt ar a mhéad in aghaidh an ghéan6im

mhonapléidigh de na cinealacha da dtagraitear i bpointi 1 go [...]4, in aon seicheamh DNA a

chomhroinneann cosulacht seichimh leis an suiomh spriocdhirithe is féidir a thuar le huirlisi

bithfhaisnéisiochta.

Critéir a bhaineann go sonrach le husdid s6- ghinis spriocdhirithe:

(1) 20 nuicléitid ar a mhéad a ionadu né a ionsa;

(2) lion ar bith nuicléitidi a scriosadh;

Critéir a bhaineann go sonrach le husaid cisginis:

3) ar choinnioll nach gcuireann an géinmhodhnu isteach ar ghéin inginitil n6 go dtarlaionn an

teaglaim de sheichimh DNA sa phlanda is faighteoir a eascraionn as sin i speiceas 6 linn

géinte na bporaitheoiri cheana féin:
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(c) seicheamh DNA [...] leantinach ata ann i linn géinte [...] na bporaitheoiri a ionsa [...];

(d) seicheamh DNA [...] leantinach ata ann i linn géinte [...] na bporaitheoiri a chur in

ionad seichimh DNA inginiuil [...];

(4) seicheamh ina bhfuil lion ar bith nuicléitidi a inbhéarti ar bhealach spriocdhirithe.]...]
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IARSCRIBHINN II

Measunu riosca ar phlandai TGN de chatagoir 2 agus ar bhia agus beatha TGN de

chatagoir 2

Le Cuid 1 den Iarscribhinn seo, tugtar tuairisc ar na prionsabail ghinearalta ata le leantint chun an
measunu riosca comhshaoil a dhéanamh ar phlandai TGN de chatagéir 2 da dtagraitear in

Airteagal 13, pointi (c) agus (d), Airteagal 14(1), pointe (¢), agus Airteagal 19(3), pointe (a), agus
chun an measunu sabhailteachta a dhéanamh ar bhia agus beatha TGN de chatagéir 2 dé dtagraitear
in Airteagal 19(1), pointe (b). Le Cuid 2, tugtar tuairisc ar thaisnéis shonrach chun an measint
riosca comhshaoil a dhéanamh ar phlandai TGN de chatagdéir 2, agus le Cuid 3, tugtar tuairisc ar
thaisnéis shonrach chun an measunu sébhailteachta a dhéanamh ar bhia agus beatha TGN de

chatagdir 2.
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Cuid 1 - Prionsabail ghinearalta agus faisnéis

Déanfar an measunu riosca comhshaoil i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar amach in

Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/18/CE.

Maidir le cineal agus méid na faisnéise a mbeidh ga 1éi chun an measunu riosca comhshaoil
a dhéanamh ar phlandai TGN de chatagoéir 2 a leagtar sios in Iarscribhinn III a ghabhann le
Treoir 2001/18/CE agus chun an measunu sabhailteachta bia agus beatha a dhéanamh ar bhia agus

beatha TGN de chatagdir 2, is amhlaidh a dhéanfar iad a oiriint de réir an chais [...]. Airitear na

nithe seo a leanas ar na tosca ata le breithniu:

(a) saintréithe phlanda TGN de chatagdir 2, go hairithe an tréith n6 na tréithe a tugadh isteach,
feidhm an tseichimh n6 na seicheambh [...] géan6éim a modhnaiodh né a ionsadh, agus

feidhm aon ghéin a gcuirtear isteach uirthi trid [...] an seicheamh géandim no na seichimh

ghéan6im a ionsadh [...];

(b) taithi roimh ré ar chaitheamh an speicis chéanna plandai nd ar chaitheamh an speicis

plandai a léirionn tréithe comhchosula nd inar modhnaiodh no6 ionsadh seichimh ghéan6im

chomhchosula nd inar cuireadh isteach orthu, [...] n6 a dtairgi;

(c) taithi roimh ré ar shaothra an speicis chéanna plandai n6 ar shaothrti an speicis plandai a
léirionn tréithe comhchosula n6 inar modhnaiodh n6 ionsadh seichimh [...] ghéandim

chomhchostla n6 inar cuireadh isteach orthu;
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(d)

(e)

®

scala agus coinniollacha an scaoilte;
na coinniollacha tisaide até beartaithe do phlanda TGN de chatagoir 2;]...]

an timpeallacht fhéideartha ghlactha.

Beidh na nithe seo a leanas san aireamh sa mheasunu riosca comhshaoil ar phlandai TGN de

chatagoir 2 agus sa mheastnu riosca ar bhia [...] agus beatha TGN de chatago6ir 2:

(a) foirmlit fadhbanna lena n-diritear sainaithint guaise agus saintréithriti guaise;

(b) saintréithria nochta [...];

(©) saintréithria riosca;]...]

(d) straitéisi bainistithe riosca, de réir mar is intheidhme;

(e) meastoireacht thoriomlan riosca agus concluid.

1 6443/23’ nid/GRE/ke 106
IARSCRIBHINN II LIFE.3 GA



Beidh g leis an bhfaisnéis seo a leanas i gconai:
(a) sainaithint guaise agus saintréithriu guaise

(1) faisnéis a bhaineann leis an bplanda is faighteoir n6, i gcas inarb iomchui, na plandai
is tuismitheoiri;
(i) saintréithrit moilineach.
Solathrofar an fhaisnéis tri shonrai ata le fail cheana féin ¢ litriocht eolaioch n6 foinsi eile a

thiomst no tri shonrai eolaiocha a ghinitiint i gcas inar gé tri staidéir thurgnamhacha no6

bhithfhaisnéisiochta iomchui a dhéanamh.
(b) saintréithriu nochta |[...]

Solathréfar faisnéis maidir leis an dochulacht go dtarlodh gach éifeacht dhiobhalach
théideartha arna sainaithint. Déanfar meastdireacht air sin agus saintréithe na timpeallachta n6

na dtimpeallachtai is faighteoir, scala agus coinniollacha an scaoilte, an fheidhm ata

beartaithe, an rél cothaithe, an leibhéal tséaide a bhfuil coinne leis don bhia agus don bheatha

san Aontas agus raon feidhme an iarratais ar udaru 4 gcur san aireamh, de réir mar is dbhartha.
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(¢) saintréithriu riosca

Bunéidh an t-iarratasoéir a shaintréithriu riosca do phlandai TGN de chatagéir 2 agus do
bhianna agus beatha TGN ar thaisnéis ¢ shainaithint guaise, saintréithria guaise agus measuna
ar nochtadh. Déanfar an riosca a shaintréithit, i gcas gach éifeachta diobhalai a d’fhéadfadh a
bheith ann, trid an déchulacht go dtarlodh an éifeacht dhiobhdlach agus méid na héifeachta sin
a chur le chéile, chun meastachan cainniochttil né leathchainniochtuil ar an riosca a sholathar.
I gcas inarb dbhartha, tabharfar tuairisc ar an €iginnteacht a bhaineann le gach riosca a

shainaithnitear agus, 1 gcas inar féidir, sloinnfear i i dtéarmai cainniochtila.

[...]Ni bheidh ga le haon thaisnéis maidir le sainaithint guaise agus saintréithritl guaise a shonraitear
faoi Chodanna 2 agus 3 ach amhain [...] nuair is gé sin chun aghaidh a thabhairt ar an hipitéis riosca

do phlanda TGN de chatagdir 2 nd bhia n6 beatha TGN de chatagoir 2 [...].

Cuid 2 — Faisnéis shonrach chun an measunu riosca comhshaoil a dhéanamh ar phlandai

TGN de chataggir 2 i ndail le sainaithint guaise agus saintréithriu guaise

(1) Anailis ar shaintréithe agranamaiocha, feinitiopacha agus comhdhéanaimh
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)

)

(4)

)

(6)

(7)

()

Marthanacht agus ionracht, lena n-diritear aon bhuntdiste roghnaitheach agus aon

mhibhuntaiste roghnaitheach

Aistrit féideartha géinte

Idirghniomhaiochtai phlanda TGN de chatagoir 2 le spriocorganaigh
Idirghniomhaiochtai phlanda TGN de chatagdir 2 le horgdnaigh nach spriocorgénaigh iad
Tionchair na dteicnici sonracha saothraithe, bainistiochta agus buainte

Eifeachtai ar phroisis bhith-gheoiceimiceacha

Eifeachtai ar shlainte an duine agus ar shldinte ainmhithe

Cuid 3 — Faisnéis shonrach chun an measunu sabhailteachta a dhéanamh ar bhia agus beatha

TGN de chatagéir 2 i ndail le sainaithint guaise agus saintréithriu guaise

(1) Anailis ar shaintréithe agranamaiocha, feinitiopacha agus comhdhéanaimh

(2) Tocsaineolaiocht

3) Ailléirgineacht

(4) Measunu cothaitheach
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IARSCRIBHINN III

Tréithe da dtagraitear in Airteagal 22

Cuid 1

Tréithe lena dtugtar udar leis na dreasachtai da dtagraitear in Airteagal 22:

(1)

2)

©)

(4)

)
(6)
(7

Tairgeacht fheabhsaithe, lena n-diritear cobhsaiocht tairgeachta agus tairgeacht faoi dhalai

ionchuir isil;

lamhaltas/frithsheasmhacht in aghaidh struis bhitheacha, lena n-airitear galair plandai ar

néimeatoidi, fungais, baictéir, viris, feithidi agus lotnaidi eile is cuis leo;

lamhaltas/frithsheasmhacht in aghaidh struis aibitheacha, lena n-diritear oiriint do dhélai

an athraithe aeraide [...];

usaid nios €ifeachttla as acmhainni nddartha, mar shampla uisce agus cothaithigh;

(4 bis) g4 laghdaithe le hionchuir sheachtracha, mar shampla tdirgi cosanta plandai agus

leasachdin;
saintréithe lena bhfeabhsaitear inbhuanaitheacht na storala, na préiseala agus an dailte;
saintréithe cailiochta n6 cothaitheacha feabhsaithe;

bithfheabhsu. [...]

Cuid 2

Tréithe gan cur 1 bhfeidhm na ndreasachtai d4 dtagraitear in Airteagal 22 a aireamh:
frithsheasmhacht in aghaidh luibhicidi.
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