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Abhar: Seasamh 6n gComhairle ar an gcéad léamh d’'fhonn go nglacfai
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
maidir le plandai a fhaightear tri theicnici géanémaiocha nua airithe agus a
dtairgi, agus lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/625
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RIALACHAN (AE) 2026/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an ...

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
agus 114 agus Airteagal 168(4), pointe (b), de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiiinta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpal,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitin?,

Ag gniomh doibh i gcomhréir leis an ngnathnos imeachta reachtach?,

1 10 C, C/2024/893, 6.2.2024, ELI: http://data.curopa.eu/eli/C/2024/893/0;.

2 10 C, C/2024/3674, 26.6.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/C/2024/3674/0j.

3 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 24 Aibrean 2024 (10 C, C/2025/3751, 17.9.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/0j) agus seasamh 6n gCombhairle ar an gcéad
léamh an ... (nar foilsiodh fos san Iris Oifigiuil). Seasamh Pharlaimint na hEorpa an ... (nar
foilsiodh fos san Iris Oifigiuil) agus cinneadh 6n gCombhairle an ....
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) 0 2001 i leith, nuair a glacadh Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle* lena rialaitear scaoileadh organach géinmhodhnaithe (OGManna) d'aon ghno
sa chomhshaol, d’thag dul chun cinn suntasach sa bhith-theicneolaiocht gur forbraiodh
teicnici géanomaiocha nua (TGNanna), go noétéilte teicnici modhnaithe géandim lena

gcumasaitear athruithe a dhéanamh ar ghéandém orgédnach ag suiomhanna spriocdhirithe.

4 Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Marta 2001 maidir le
horgénaigh ghéinmhodhnaithe a scaoileadh d’aon ghné sa chomhshaol agus lena
n-aisghairtear Treoir 90/220/CEE 6n gCombhairle
(IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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Is grupa éagsil teicnici iad TGNanna ann, ar féidir iad a uséid ar bhealai éagstla chun
torthai agus tairgi difriala a bhaint amach. D’théadfadh orgénaigh eascairt astu ina bhfuil
modhnuithe at4 coibhéiseach leo siud is féidir a fhail tri ghnathmhodhanna poriachain no in
organaigh ina bhfuil modhnuithe nios casta. Airitear ar TGNanna, an s6-ghineas
spriocdhirithe agus an cisgineas, lena n-diritear an t-inghineas, lena dtugtar isteach
géinmhodhnuithe gan trasghineas, is € sin gan dbhar géiniteach 6 speicis neamh-
intrasnaithe a ionsa. Is ar an linn géinte chun crioch gnathphorachdin, ar a dtugtar freisin
linn géinte na bpodraitheoiri, a bhraitheann an s6-ghineas spriocdhirithe agus an cisgineas,
agus uirthi sin amhadin, arb i an fhaisnéis ghéiniteach iomlan ata ar fail le haghaidh an
ghnathphoraithe 1 lena n-airitear faisnéis ghéiniteach 6 speicis plandai a bhfuil gaol i bhfad
amach eatarthu agus ar féidir iad a chrosph6r leis an spriocspeiceas tri uséid a bhaint as
teicnici gnathphorachain ardfhorbartha, gan teicnici géinmhodhnaithe seachas na cinn a
liostaitear in Iarscribhinn I B a ghabhann le Treoir 2001/18/CE a chur san direamh. Thug
an tUdaras Eorpach um Shéabhailteacht Bia (‘an tUdaras’), sa tuairim eolaioch 6 2012
uaidh lena dtugtar aghaidh ar an meastint sabhailteachta ar phlandai a forbraiodh agus
usaid 4 baint as Nuicléis Méire Since 3 agus as Nuicléis Lathairstiurtha eile a bhfuil feidhm
chomhchosuil acu, agus thug Grapa Ardleibhéil an Choimisitn maidir leis an Séasra

um Chombhairle Eolaioch sa no6ta miniuchain 6 2017 uaidh dar teideal ‘New techniques in
agricultural biotechnology’ [Teicnici nua sa bhiteicneolaiocht talmhaiochta] forléargas ar

staid reatha na dteicnici gnathphorachain sin.
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Tarlaionn modhnu amhdin né nios mo ar an seicheamh DNA ag suiomhanna spriocdhirithe
1 ngéandm organaigh de thoradh teicnici s6-ghinis spriocdhirithe. De thoradh teicnici
cisginis, ionsaitear, i ngéaném orgéanaigh, abhar géiniteach até sa linn géinte chun crioch
gnathphortachain. Is féidir an t-abhar géiniteach a ionchorpri mar choip leantinach (beacht)
(cisgineas sa chiall dhocht) né mar chéip atheagraithe de sheichimh at sa linn géinte chun
crioch gnathphoértichain 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 ghiniuint tri theicnici cisginis freisin sa chiall chruinn freisin. Ma ghintear tri
theicnici cisginis iad, is féidir freisin le forbairti nua i ndail le modhnuithe lathairstiurtha
diriu ar sheichimh DNA leantinacha a ionsa seachas géinte iomlana (mar shampla
tionscnoiri n6 seichimh rialdla), 6n linn géinte chun crioch gnathphérachain ag 16cais
shonracha sa ghéanom. I gcas ina n-ionsditear bloghanna mar sin isteach i 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 amhain sna cdsanna
airithe sin ina bhfuil na seichimh DNA a eascraionn as sin sa phlanda is faighteoir i speicis

a thagann 6n linn géinte chun crioch gnathphoéruchain.
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T4 taighde poibli agus priobhéideach ar sitll go leantinach ar TGNanna a isaid ar raon nios
leithne de bharra agus de thréithe i gcompardid leis na barra agus leis na tréithe sin a
fhaightear tri thrasghineas a idaraitear san Aontas né ar bhonn domhanda. Airitear leis sin
plandai ag a bhfuil lamhaltas né frithsheasmhacht fheabhsaithe in aghaidh galair phlandai
agus lotnaidi, plandai ag a bhfuil lamhaltas n6 frithsheasmhacht fheabhsaithe in aghaidh
¢ifeachtai an athraithe aerdide agus struis chomhshaoil, plandai ag a bhfuil ¢ifeachtilacht
theabhsaithe 6 thaobh na gcothaitheach agus na htsaide uisce, plandai ag a bhfuil
tairgeachtai agus frithsheasmhacht nios airde agus plandai ag a bhfuil saintréithe cailiochta
feabhsaithe. Leis na cinealacha plandai nua sin, in éineacht le hintheidhmeacht measartha
¢asca agus tapa na TGNanna sin, d’théadfai tairbhi a sholathar d’theirmeoiri,

do thomhaltoiri agus don chomhshaol. D4 réir sin, td an acmhainneacht ag TGNanna
rannchuidiu le spriocanna nuélaiochta agus inbhuanaitheachta an Chomhaontaithe Ghlais
don Eoraip agus na Straitéisi ‘On bhFeirm go dti an Forc’, na Bithéagstilachta agus um an
Oiriant don Athri Aeraide, leis an tslandail bia dhomhanda, leis an Straitéis

Bhithgheilleagair agus le huathriail straitéiseach an Aontais.
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Scaoileadh d'aon ghno na n-organach sa chomhshaol (‘scaoileadh d’aon ghno’), ar
organaigh iad a thaightear tri TGNanna, lena n-airitear tairgi ina bhfuil na horganaigh sin
n6 atd comhdhéanta diobh, mar aon le bia agus beatha a thairgtear 6 na horgédnaigh sin a
chur ar an margadh, ta sé faoi réir Threoir 2001/18/CE/, Rialachan (CE) Uimh. 1830/2003
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle® agus, i gcas an bhia agus na beatha, faoi réir
Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle® freisin,
agus ta usaid shrianta cealla plandai faoi réir Threoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle’, agus gluaiseachtai trasteorann na n-organach sin chuig tri tiortha 4
rialil le Rialachan (CE) Uimh. 1946/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?
(dé ngairtear ‘Reachtaiocht OGM an Aontais’ le chéile).

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

an 22 Mean Fomhair 2003 maidir le hinrianaitheacht agus lipéad organach
géinmhodhnaithe agus inrianaitheacht tairgi bia agus beatha a thairgtear 6 organaigh
ghéinmhodhnaithe agus lena leasaitear Treoir 2001/18/CE (10 L 268, 18.10.2003, Ich. 24,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/0j).

Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

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

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

Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir
le huisaid shrianta miocrorgdnach géinmhodhnaithe (10 L 125, 21.5.2009, Ich. 75,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

Rialachan (CE) Uimh. 1946/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 15 Tail 2003 maidir le gluaiseachtai trasteorann orgénach géinmhodhnaithe

(IO L 287, 5.11.2003, Ich. 1, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).
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(6)

(7

Ina breithitinas i gCéas C-528/16°, chinn an Chuirt Bhreithitnais maidir le OGManna a
thaightear tri bhithin teicnici/modhanna nua s6-ghinis a thainig chun cinn n6 ar forbraiodh
a bhformhor 6 glacadh Treoir 2001/18/CE, narbh théidir a mheas go raibh siad eisiata

0 raon feidhme na Treorach sin.

I gCinneadh (AE) 2019/19041°, d’iarr an Chombhairle ar an gCoimisitn staidéar a chur
isteach, faoin 30 Aibrean 2021, i bhfianaise an bhreithitinais sin maidir le stadas teicnici
nuiosacha géandmaiocha faoi dhli an Aontais, mar aon le togra a mbeidh meastnu

tionchair ag gabhail leis, i gcds inarb iomchui, 1 bhfianaise thorthai an staidéir.

10

Breithitinas 6n gCuirt Bhreithitnais 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 gCoimisiiin staidéar a chur isteach i bhfianaise an bhreithiunais

on gCuirt Bhreithitunais 1 gCéas C-528/16 maidir le stddas na dteicnici nuiosacha
géandémaiocha faoi dhli an Aontais, mar aon le togra, mas iomchui, i bhfianaise thorthai

an staidéir (I0 L 293, 14.11.2019, Ich. 103, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/0j).
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I staidéar 2021 6n gCoimisiun dar teideal ‘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 stddas na dteicnici nlliosacha géandmaiocha faoi dhli an Aontais agus i bhfianaise
an bhreithitnais 6n gCuirt Bhreithiunais i gCas C-528/16], thangthas ar an gconcluid nach
bhfuil reachtaiocht OGM an Aontais oiritnach chun scaoileadh na bplandai d'aon ghno a
thaightear le TGNanna airithe a rialail, né rialail a dhéanamh ar a dtirgi lena n-airitear bia
agus beatha a chuirtear ar an margadh. Go hairithe, ba ¢ an choncluid ar ar thangthas sa
staidéar nach bhfuil an n6és imeachta um udarti nd na ceanglais maidir le measunu riosca le
haghaidh OGManna faoi reachtaiocht OGM an Aontais oiriunaithe d’éagsulacht na n-
organach agus na dtairgi féideartha is féidir a fhail tri TGNanna airithe, eadhon an so6-
ghineas spriocdhirithe agus an cisgineas, lena n-airitear an t-inghineas, agus gur féidir leis
na ceanglais sin a bheith diréireach n6 neamhleordhdthanach. Léiriodh sa staidéar gurb
amhlaidh ¢ sin go hairithe i gcéas plandai a thaightear tri na teicnici sin, i bhfianaise an
mhéid fianaise eolaiche ata ar fail cheana féin, go hairithe maidir le sdbhailteacht na
bplandai sin. Thairis sin is deacair reachtaiocht OGM an Aontais a chur chun feidhme agus
a thortheidhmit le haghaidh plandai a thaightear tri sho-ghineas spriocdhirithe agus tri
chisgineas agus le haghaidh tairgi 6 phlandai den sort sin. I gcasanna airithe, ni féidir
géinmhodhnuithe a thugtar isteach leis na teicnici sin a idirdhealt le modhanna anailise 6
shochain nadartha n6 6 ghéinmhodhnuithe a thugtar isteach le gnéth-theicnici poruchain,
ach is indéanta an t-idirdhealu i gcoitinne le haghaidh géinmhodhnuithe a thugtar isteach
leis an trasghineas. I dtuarascail 2023 6 Lionra Eorpach na Saotharlann GMO le tacaiocht
6 Shaotharlann Tagartha an Aontais Eorpaigh um Bia agus Beatha Géinmhodhnaithe, dar
teideal Detection of food and feed plant products obtained by new mutagenesis techniques
[Tairgi planda bia agus beatha a fhaightear tri sho-ghineas spriocdhirithe agus cisgineasa
bhrath], cuireadh i1 dtdbhacht nach féidir idirdhealti a dhéanamh tri mhodhanna anailiseacha
idir tairgi a bhfuil seichimh DNA chomhionanna acu ach a forbraiodh go naduartha no tri
phort traidisitinta no tri TGNanna airithe a Gsaid. Ni fabhrach i reachtaiocht OGM an
Aontais d’thorbairt tairgi tairbhiula agus nualacha ach oiread, ar tairgi iad a d’fhéadfadh
rannchuidiu leis an inbhuanaitheacht, leis an tslandail bia agus le hathléimneacht an

tslabhra agraibhia.
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Da bhri sin, is gé creat dlithitil sonrach a ghlacadh le haghaidh OGManna a fhaightear tri
sho-ghineas spriocdhirithe agus cisgineas agus a dtairgi i gcas ina scaoiltear d'aon ghno

iad, no ina gcuirtear ar an margadh iad.

Ar bhonn an eolais theicniuil agus eolaioch atd 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, eadhon organaigh sna grupai tacsanomaiocha Archaeplastida
n6 Phaeophyceae, seachas miocrorganaigh, fungais né ainmhithe da bhfuil an t-eolas até ar
fail nios teoranta. Ar an gcuis chéanna, nior cheart a chumhdach leis an Rialachén seo ach
plandai a thaightear le TGNanna airithe, eadhon an s6-ghineas spriocdhirithe agus

an cisgineas, lena n-airitear an t-inghineas ( ‘plandai TGN”), ach gan plandai a thaightear
le TGNanna eile a chumhdach. Nil dbhar géiniteach 6 speicis neamh-intrasnaithe sna
plandai sin. Plandai géinmhodhnaithe a thairgtear tri TGNanna eile lena ndéantar dbhar
géiniteach 6 speiceas neamh-intrasnaithe a ionsa in dbhar géiniteach organaigh, is ¢ sin tri
thrasghineas, ba cheart iad a bheith faoi réir reachtaiocht OGM an Aontais in ionad an
Rialachdin seo, 1 bhfianaise go bhféadfadh rioscai sonracha a bhaineann leis an trasghineas
sna plandai sin a bheadh ann de thoradh na dteicnici sin. Thairis sin, nil aon 1€iritt ann gur
ga na ceanglais, ata 1 bhfeidhm faoi lathair 1 reachtaiocht OGM an Aontais le haghaidh

OGManna a fhaightear tri thrasghineas, a oiritint faoi lathair.
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Ba cheart cuspoiri reachtaiocht OGM an Aontais a bheith sa chreat dlithiuil le haghaidh
plandai TGN agus a dtairgi chun ardleibhéal cosanta a airithiti do shlainte an duine agus
ainmhithe agus don chomhshaol agus chun feidhmiu éifeachtach an mhargaidh
inmheénaigh a airithit le haghaidh na bplandai agus na dtairgi lena mbaineann, agus
aghaidh & tabhairt ar shainitilacht plandai TGN an trath céanna. Ba cheart cur chuige

réamhchuraim atd fréamhaithe san eolaiocht a bheith ina threoir d4 rialachas. Leis an

gcreat dlithiuil sin, ba che art a bheith in ann plandai TGN agus a dtairgi, lena n-airitear bia

agus beatha, a thorbairt agus a chur ar an margadh, chun rannchuidit le spriocanna
nualaiochta agus inbhuanaitheachta an Chomhaontaithe Ghlais don Eoraip agus straitéisi
‘On bhFeirm go dti an Forc’, na Bithéagsulachta agus um an Oiriun don Athra Aeraide
agus an Bhithgheilleagair, agus chun iomaiochas earndil agraibhia an Aontais a theabhst
ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal domhanda. Tri na cuspoiri sin a leantint,
rannchuideoidh an Rialachén seo leis an gcur chuige comhthaite aontaithe

‘Aon Slainte Amhain’.
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(12)

(13)

Ba cheart an Rialachéan seo a bheith ina lex specialis maidir le reachtaiocht OGM

an Aontais. Ba cheart foralacha sonracha a thabhairt isteach leis le haghaidh plandai TGN
agus a dtairgi. Mar sin féin, in éagmais rialacha sonracha sa Rialachan seo, ba cheart
plandai TGN agus a dtairgi a bheith fos faoi réir cheanglais reachtaiocht OGM an Aontais
agus na rialacha maidir le OGManna i reachtaiocht earnéla, amhail

Rialachan (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!! i ndail le rialuithe
oifigiula n6 an reachtaiocht maidir le tairgi airithe, amhail dbhar atairgthe plandai agus

foraoise.

I gcomhréir le reachtaiocht OGM an Aontais, ba cheart plandai TGN agus a dtairgi, eadhon
bia agus beatha ina bhfuil plandai TGN, atd comhdhéanta de phlandai TGN n6 a thairgtear
uathu, agus tairgi seachas bia agus beatha, ina bhfuil plandai TGN, at4d comhdhéanta de
phlandai TGN n¢ a thairgtear uathu (‘tairgi TGN’), a direamh faoi raon feidhme an
Rialachéin seo. Tagann abhar atairgthe plandai, lena n-airitear abhar atairgthe foraoise, faoi
raon feidhme an Rialachdin seo mar ‘planda’, eadhon nuair a scaoiltear d’aon ghno é, agus
mar ‘tairge’, nuair a chuirtear ar an margadh ¢, lena n-airitear chun criche saothraithe

araon.

11

Rialachén (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Marta 2017
maidir le rialuithe oifigitla agus gniomhaiochtai oifigitila eile arna ndéanamh lena airithia
go gcuirtear 1 bhfeidhm dli an bhia agus na beatha, rialacha maidir le sldinte agus leas
ainmbhithe, slainte plandai agus tirgi cosanta plandai, lena leasaitear Rialachéin (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, Rialachan (CE) Uimh. 1/2005 agus Rialachan
(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) Uimh. 854/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
agus (CE) Uimh. 882/2004 ¢ 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 agus Cinneadh 92/438/CEE 6n gCombhairle (Rialachdn maidir le Rialuithe
Oifigiula) (I0 L 95, 7.4.2017, Ich. 1) ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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(14)

(15)

(16)

Bionn rioscai féideartha éagstla i geeist le plandai TGN, idir phroifili riosca até cosuil le
plandai a phéraitear mar is gnach agus chinedlacha agus mhéideanna guaiseacha agus
rioscai a d’fhéadfadh a bheith cosuil leis na guaiseacha agus leis na rioscai sin a bhaineann
leis na plandai a thaightear tri thrasghineas. Da 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 choigeartt de réir na rioscai féideartha a bhaineann le plandai TGN

agus tairgi TGN n6 easpa na rioscai sin.
Ba cheart idirdhealt a dhéanamh leis an Rialachan seo idir dha chatagoir de phlandai TGN.

Plandai TGN a d’fhéadfai a fhail go naddurtha n6 a théairgeadh tri ghnéth-theicnici
poéruchdin (‘Plandai TGN de chatagoéir 1°), ba cheart iad a laimhsedil ar an gcaoi chéanna le
plandai a fuarthas go nadurtha n6 a tairgeadh tri ghnath-theicnici poriichdin, i bhfianaise go
mbionn siad coibhéiseach agus go mbionn a rioscai inchomparaide. D4 bhri sin, maidir le
plandai TGN de chatagdir 1, ba cheart an Rialachén seo a bheith ina mhaola iomléan ar
reachtaiocht an Aontais maidir le OGM agus ar thoralacha i reachtaiocht eile de chuid an
Aontais a bhfuil feidhm acu maidir le OGManna. Ar an gcaoi chéanna, nior cheart tairgi
plandai TGN de chatagoéir 1 (‘tairgi TGN de chatagoir 17) a bheith faoi réir na
reachtaiochta sin né na bhforalacha sin. Na plandai TGN uile nach plandai TGN de
chatagoir 1 iad (‘plandai TGN de chatagéir 2°) agus tairgi TGN a bhaineann le plandai den
sort sin (‘tairgi TGN de chatagoir 2°), ba cheart iad a bheith f6s faoi réir cheanglais
reachtaiocht OGM an Aontais toisc go bhfuil tacair nios casta de mhodhnuithe ar an

ngéanom acu.
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Chun an deimhneacht dhlithiuil a airithit, ba cheart na critéir a leagan amach leis

an Rialachan seo chun fionnadh an bhfuil planda TGN coibhéiseach le plandai a thaightear
go nadurtha no a phoéraitear mar is gnach (‘na critéir choibhéise’) agus nés imeachta a
leagan sios le haghaidh tidarais innitila chun comhlionadh na gcritéar sin a fhioru agus
cinneadh a dhéanambh ina leith, sular scaoilfear plandai TGN n¢ tairgi TGN d’aon ghné n6
sula gcuirfear ar an margadh iad mar phlandai TGN de chatag6ir 1 n6é mar thairgi TGN de
chatagoir 1. Ba cheart na critéir choibhéise a chomhlionadh leis an bplanda ata le
scaoileadh d’aon ghn6 no le cur ar an margadh mar phlanda TGN de chatagoir 1. Aon
ghéinmhodhnt a thugtar isteach go sealadach le linn fhorbairt an phlanda TGN agus a
bhaintear den phlanda até le scaoileadh d’aon ghn6 né le cur ar an margadh, nior cheart é
a bheith dbhartha chun na critéir choibhéise a thior. Ba cheart na critéir sin a bheith
oibiachtuil agus bunaithe ar eolas eolaioch ata cothrom le data. Ba cheart a chumhdach leo
cinedlacha agus fairsinge na ngéinmhodnuithe is féidir a theiceail sa dulra n6 i bplandai a
thaightear tri theicnici ghnathphoruchdin agus ba cheart uasteorainneacha a aireamh leo
maidir le méid na ngéinmhodhnuithe, lion na ngéinmhodhnuithe in aghaidh an tseichimh
phrétéin-chodaithe agus lion foriomlan na ngéinmhodhnuithe in aghaidh an phlanda TGN.
A mhéid a bhaineann le lion na ngéinmhodhnuithe, ba cheart leis na critéir choibhéise
castacht na ngéandim plandai a léiria. Da bhri sin, ba cheart an uasteorainn le haghaidh
lion iomlédn na modhnuithe aonair in aghaidh an phlanda chun go gcéileoidh an planda mar
phlanda TGN de chatag6ir 1 a bheith comhréireach le lion coéipeanna géandim

(‘ploideacht’) an phlanda.

17037/25 13

GIP.INST.002 GA



(18)

Léirionn an t-eolas eolaioch ata ann faoi lathair gur féidir géinmhodhnuithe a bheith mar
thoradh ar an s6-ghineas agus ar an gcisgineas spriocdhirithe atd cosuil le sochéin

a tharlaionn go nadtrtha n6 mar thoradh ar ghnaththeicnici porachain. Airitear ionadu,
ionsa (lena n-airitear dubailt, trasghluaiseacht agus inbhéart1) agus scriosadh nuicléitidi

in DNA ar na sochdin sin. Ina theannta sin, is féidir abhar géiniteach 6n linn géinte a ionsa
chun crioch gnathphdrachain freisin tri phoru traidisiunta. Léiritear na difriochtai i méid na
ngéinmhodhnuitheaonair sin agus i lion na ngéinmhodhnuithe in aghaidh an phlanda sa
litriocht eolaioch freisin, agus aird & tabhairt ar phldideacht an phlanda chomh maith. Ar an
mbonn sin, ba cheart ionadl agus ionsa spriocdhirithe ar mhéid teoranta, scriosadh aon
mhéid, ionaddl nios mo le seichimh leantnacha d’ébhar géiniteach 6n linn géinte chun
crioch gnathphoruchain, agus ionsé na seicheamh sin, chomh maith le hinbhéartuithe agus
trasghluaiseachtai seicheamh leantinach inginitila DNA, a 4ireamh sna critéir choibhéise.
Ina theannta sin, ba cheart coinniollacha airithe a bheith sna critéir sin chun plandai
inghinis, lena n-airitear iad siud lena dtéirgtear proitéini ciméaracha, a eisiamh 6 phlandai
TGN de chatagoir 1 i bhfianaise mheasunt an Udaréis gur féidir guaiseacha ntiiosacha a
bheith bainteach le plandai inghinis 1 gcomparaid le plandai cisgineacha, sa chiall is
beaichte, agus plandai a phoraitear mar is gnach, mar a mhinitear sa tuairim eolaioch uaidh
0 2012 lena dtugtar aghaidh ar an measunu sabhailteachta ar phlandai a thorbraitear trid an
gcisgineas agus trid an inghineas agus sa tuairim eolaioch nuashonraithe uaidh ¢ 2022
maidir le plandai a fhorbraitear trid an gcisgineas agus trid an inghineas. Mar gheall air sin,
ba cheart go n-eisiafai leis na critéir le haghaidh plandai a fhaightear tri chisgineas
géinmhodhnuithe as a n-eascraionn scoilteacha géinte inghiniila mura mbionn teaglaim de
sheichimh DNA a tharlaionn sa linn géinte chun crioch gnathphérichéain mar thoradh orthu
agus gur féidir a mheas, d4 bhri sin, gur géinmhodhnuithe cisgineacha iad, sa chiall is

beaichte, agus nach géinmhodhnuithe inghéineacha iad.
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(20)

Poraitear plandai luibhicidthulangacha d’aon turas chun bheith fulangach ar luibhicidi,
chun iad a shaothru i gcomhcheangal le huséid na luibhicidi sin. Mas rud ¢ nach ndéantar
an saothru sin faoi choinniollacha iomchui, d’fhéadfadh fiaili teacht chun cinn a bheadh
frithsheasmhach in aghaidh na luibhicidi sin né d’théadfai gur ga cainniocht na luibhicidi a
chuirtear i bhfeidhm a mhéadu, gan beann ar an teicnic phoruchdin, agus an baol ann go
mbeidh tionchar diultach aige sin ar shldinte an duine agus ar shlainte ainmhithe agus ar an
gcomhshaol. Ina theannta sin, moltar spriocanna sonracha sa Straitéis

‘On bhFeirm go dti an Forc’ chun usaid lotnaidicidi a laghda faoi 2030. Ba cheart don
Rialachén seo rannchuidiu leis an gcuspoir sin freisin. D4 bhri sin, ba cheart obair leantach
a dhéanamh maidir le forbairt agus said plandai TGN lena n-airitear frithsheasmhacht in
aghaidh luibhicidi i measc na dtréithe a bheartaitear a iompar tri na géinmhodhnuithe agus
ba cheart do na plandai sin a bheith faoi réir ceanglais udaraithe, inrianaitheachta agus
faireachdin i gconai. Da bhri sin, maidir le plandai TGN a bhfuil frithsheasmhacht in
aghaidh luibhicidi i measc na dtréithe a bheartaitear a iompar tri na géinmhodhnuithe, ba
cheart iad a eisiamh 6 stadas chatagoir 1, agus dé bhri sin ba cheart iad a bheith faoi réir na

bhforalacha maidir le plandai TGN de chatagoir 2.

Ba cheart tréithe a bheartaitear a iompar tri na géinmhodhnuithe a thacaionn le tairgeadh
substainte feithidicidi aitheanta a mheas freisin mar thréithe lena n-eisiatar plandai TGN 6
stadas chatagodir 1. Diritear leis na tréithe seo ar theithidi lotnaide a mharu, ach d’théadfadh
¢ifeachtai diobhalacha a bheith acu freisin ar theithidi tairbhitla, mar shampla pailneoiri.
Da bhri sin, ba cheart plandai a thorbraitear chun na tréithe sin a aireamh a bheith faoi réir

na bhfordlacha maidir le plandai TGN de chatagoir 2.
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1)

(22)

Os rud ¢ go gcludaitear plandai TGN de chatagoir 1 plandai até coibhéiseach le plandai

a fhaightear go naduartha no a thairgtear tri ghnathphora agus ar cheart caitheamh leo ar an
mbealach céanna a chaitear leis na plandai sin, ba cheart caitheamh lena sliocht a ghintear
tri ghnaththeicnici porachdin ar an gcaoi céanna freisin agus ba cheart iad a direamh faoi
phlandai TGN de chatagoir 1. D4 bhri sin, an sliocht a ghintear as gnath-theicnici
poruchdin a usdid ar phlanda TGN de chatagdir 1 a bhfuil an dearbhu stadais sin faighte
aige, lena n-airitear an toradh ar phlanda TGN de chatago6ir 1 sin a thrasnu le planda

a phoraitear mar is gnach, né ar dha phlanda TGN de chatagdir 1 n6 a sliocht faoi seach

a thrasntl, ba cheart an sliocht sin a bheith fos faoi réir na bhforalacha maidir le plandai
TGN de chatagdéir 1 gan g dul trid an nos imeachta fiorichain sula scaoilfear d’aon ghno
iad, n6 sula gcuirfear ar an margadh iad. Os a choinne sin, ba cheart an sliocht a fhaightear
tri sho-ghineas n6 cisgineas spriocdhirithe a chur 1 bhfeidhm ar phlanda TGN de chatagoir
1 a bheith faoi réir an nds imeachta chun a fhiori go gcomhliontar na critéir choibhéise,
sula scaoilfear d’aon ghno é né sula gcuirfear ar an margadh ¢ mar phlanda TGN de
chatag6ir 1. Mura gcomhliontar na critéir sin, ba cheart an sliocht a scaoileadh d’aon ghno

no a chur ar an margadh mar phlanda TGN de chatag6ir 2 amhain.

Os rud ¢ nach bhfuil plandai TGN de chatagoir 1 na tairgi TGN de chatagéir 1 le bheith
faoi réir rialacha an Aontais maidir le OGManna agus ar mhaithe le deimhneacht dhlithiuil
le haghaidh oibreoiri agus le trédhearcacht, ba cheart dearbhti maidir le staddas planda TGN
de chatagoir 1 a thail sula scaoilfear na plandai no6 na tairgi sin d’aon ghné no sula

gcuirfear ar an margadh iad.
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(24)

Ba cheart an dearbhti maidir le stddas planda TGN de chatagdéir 1 a fhail sula scaoilfear
planda TGN de chatagéir 1 d’aon ghn6 chun aon chriche seachas ¢ a chur ar an margadh,
le haghaidh trialacha allamuigh até le tarli 1 gcrioch an Aontais mar shampla, 6s rud ¢ go
bhfuil na critéir bunaithe ar shonrai até ar fail roimh na trialacha allamuigh agus nach
mbraitheann ar na trialacha allamuigh sin. I gcas nach bhfuil aon triail allamuigh le tarlu i
gerioch an Aontais, ba cheart d’oibreoiri an dearbhu sin a fhail sula gcuirfear tairge TGN

de chatagoir 1 ar an margadh.

Ba cheart d’iarrthoiri ar dhearbha maidir le stddas planda TGN de chatagoir 1 a 1éiriu gur
planda TGN de chatagdir 1 ¢ an planda. Chuige sin, ba cheart doibh staidéir a dhéanamh
agus aon abhar eile ata ar fail a sholathar chun a 1€iriti gur planda TGN ¢ an planda agus go
gcomhlionann sé na critéir choibhéise. Ina theannta sin, ba cheart don iarrthdir dearbhu a
sholathar freisin lena dtugtar le fios nach gcomhthreagraionn aon cheann de na tréithe a
bheartaitear a iompar tri na géinmhodhnuithe do thréithe seachas plandai TGN de stadas
chatagoir 1. Ba cheart d’iarrthoiri fianaise eolaioch a sholathar freisin lena dtugtar bunus
leis an ngaol idir na géinmhodhnuithe a tugadh isteach agus na tréithe a bheartaitear a
iompar tri na géinmhodhnuithe bunaithe, inter alia, ar litriocht eolaioch dbhartha, ar
thaisnéis a bhaineann le haon phlanda a forbraiodh n6 a margaiodh cheana ina bhfuil
géinmhodhnuithe agus tréithe géiniteacha comhchosula, agus ar aon sonrai ata ann cheana
a bailiodh le linn an phroéisis porachain no 6 scaoileadh i dtriu tiortha. Ba cheart an t-abhar
uile a Gisaidtear chun an thianaise a sholathar a bheith cothrom le data agus ba cheart an

chéim forbartha is déanai den phlanda a léirit leis.
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(26)

Ar mhaithe le deimhneacht dhlithitil le haghaidh oibreoiri, agus chun feabhas a chur ar
thrédhearcacht le haghaidh gniomhaiochtai poérachdin, sula scaoilfear d’aon ghno iad no6
sula gcuirfear ar an margadh iad, ba cheart d’iarrthoiri faisnéis a chur isteach lena dtugtar
tuairisc ar a mhéid a thairbhionn planda ar iarradh fiora stadas planda TGN de chatagoéir 1
ina leith d’aon chinedl cosanta paitinne. Ba cheart d’iarrthéiri gniomhu de réir mar is fearr
is eol doibh, agus aon fhaisnéis dbhartha a bhfuil siad ar an eolas fuithi a sholathar. San am
céanna, nior cheart inchailitheacht an phlanda le haghaidh stadas planda TGN de chatagoir
1 a chinneadh de thoradh cosaint phaitinne a bheith ann, rud ata bunaithe ar chritéir

coibhéise eolaiche amhdin agus ar eisiamh tréithe airithe.

Ba cheart an chothromaiocht idir cosaint éifeachtach aireagan agus spreagadh taighde agus
forbartha ar thaobh amhain agus rochtain leathan ar chinedlacha a threastalaionn ar
thorbairt cinedlacha nua ar an taobh eile a choinnedil ar bun. Tri phaitinni maidir le plandai
TGN de chatagdéir 1 a chur ar fail do phoraitheoiri faoi dhalai cothroma agus réasunta agus
tri thaisnéis a sholathar maidir leis an toilteanas ceadtnas a fhail, ba cheart go
rannchuideofai le forbairt cinedlacha nua, agus forbairt plandai TGN de chatago6ir 1 agus
tairgi TGN de chatagoir 1, mar aon lena gcur ar an margadh, a spreagadh a thuilleadh.
Chuige sin, ba cheart do shealbhoir na paitinne a bheith in ann, mas ¢ an t-iarrth6ir € nd
murab &, a thoilteanas an phaitinn a cheadiini a dheimhniu faoi dhalai cothroma
réastinacha, mar shampla na dalai sin da dtagraitear in ardain cheadintchain. Ba cheart
don iarrthdir an fhaisnéis sin a sholathar ar bhonn deonach 1 gcomhthéacs an n6s imeachta
fiorachain le haghaidh plandai TGN de chatag6ir 1. Ba cheart d’iarrthoir arb € sealbhoir na
paitinne € faisnéis a sholathar lena soiléiritear an rin € a cheadinu n6 gan € a cheadtn,
agus a bheith rannphairteach in ardain cheadintichéin dheonacha né gan a bheith

rannphairteach iontu.
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(28)

Os rud é gur cuireadh isteach fogra um thoilit faoi Threoir 2001/18/CE né iarratas ar tdart
faoi Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, ni chuirtear bac ar iarraidh a chur isteach ina
dhiaidh sin chun dearbhu maidir le stadas planda TGN de chatago6ir 1 a thail le haghaidh an

phlanda n6 an tairge chéanna faoin Rialachan seo.

Os rud é nach mbaineann na coinniollacha chun go gcaileoidh planda mar phlanda TGN de
chatagoir 1 leis an gcineal gniomhaiochta lena n-¢ilitear scaoileadh phlanda TGN de
chatagoéir 1 d’aon ghnd, ba cheart dearbhti maidir le staddas planda TGN de chatagoir 1 a
dhéantar sula scaoiltear d’aon ghné ¢ chun aon chriche seachas ¢ a chur ar an margadh i
gerioch an Aontais a bheith baili freisin chun tairgi TGN gaolmhara de chatagdir 1 a chur
ar an margadh. I bhfianaise mhéid na héiginnteachta ata ann ag céim na trialach allamuigh
maidir leis an tairge a bheith ag sroicheadh an mhargaidh agus rannphéirtiocht dhochuil
oibreoiri beaga sna scaoilte sin, ba cheart d’tdarais innitla na mBallstat an n6s imeachta
chun stadas planda TGN de chatagoir 1 a thiort i gcas iarratai arna gcur isteach roimh
thrialacha allamuigh a dhéanamh, 6s rud ¢ nach mbeadh an t-ualach riarachdin céanna ag
baint leis sin d’oibreoiri, agus nior cheart cinneadh a dhéanambh ar leibhéal an Aontais ach
amhdin ma dhéanann an Coimisiin n6 udardis innitla na mBallstat eile ag6idi réastunaithe 1
gcoinne na tuarascéla fioruchain a mhéid a bhaineann le comhlionadh na gcoinniollacha le
haghaidh plandai TGN de chatagoéir 1. I gcas ina gcuirfear an iarraidh ar fhiort isteach
sular gcuirfear tairgi TGN de chatag6ir 1 ar an margadh, ba cheart an nds imeachta a
dhéanambh ar leibhéal an Aontais chun éifeachtacht an n6s imeachta um fhiort agus

comhsheasmhacht na ndearbhuithe maidir le stddas planda TGN de chatagoéir 1 a airithiu.
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Ba cheart don Choimisitn, don Udarés agus d’udardis innitla na mBallstat a bheith faoi
réir sprioc-amanna iomchui chun a airithit go ndéanfar dearbhuithe maidir le stadas planda

TGN de chatagoir 1 laistigh de thréimhse réasunach ama.

(30) Cinnti a dhearbhoidh stadas planda TGN de chatagoir 1, ba cheart uimhir aitheantais
a shannadh leo don phlanda TGN lena mbaineann chun trédhearcacht agus inrianaitheacht
na bplandai sin a airithit nuair a liostaitear i mbunachar sonrai na gcinnti sin iad agus chun
abhar atairgthe plandai a dhiorthaitear diobh a lipéadu.
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Ba cheart plandai TGN de chatagoir 1 agus tairgi TGN de chatagoéir 1 a bheith faoi réir aon
chreat rialala a bhfuil feidhm aige maidir le plandai a phoraitear mar is gnach agus a dtairgi
1 gconai. Mar is amhlaidh le haghaidh gnath-phlandai agus gnath-thairgi, beidh plandai
TGN de chatagoir 1 agus tairgi TGN de chatagoir 1 faoi réir na reachtaiochta earnalai is
intheidhme maidir le siol agus le habhar atairgthe plandai eile, bia, beatha agus tairgi eile,
agus creatai cothroménacha, mar shampla an reachtaiocht maidir le caomhnt an dtlra agus
le dliteanas comhshaoil. I ndail leis sin, is féidir na bearta coimirce is g a dhéanamh faoin
reachtaiocht is infheidhme de chuid an Aontais, lena n-airitear na bearta ¢igeandala a
bhaineann le bia agus beatha faoi Airteagail 53 agus 54 de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!?, na bearta éigeandala a bhaineann le habhar
atairgthe plandai de chineélacha speiceas plandai talmhaiochta faoi Airteagal 16(2) agus
Airteagal 18 de Threoir 2002/53/CE 6n gCombhairle!® agus de chineélacha speiceas glasrai
faoi Airteagal 16(2) agus Airteagal 18 de Threoir 2002/55/CE 6n gComhairle'¥, agus
bearta coimirce eile i reachtaiocht an Aontais lena rialaitear tairgi, mar shampla tairgi
iocshlainte, tairgi cosmaideacha agus leasachain, a chur ar an margadh. Ina theannta sin,
bia TGN de chatagoéir 1 a bhfuil comhdhéanamh no struchtur ata athraithe go suntasach
aige agus a dhéanann difear don luach cothaitheach, meitibileacht n6 leibhéal shubstainti
neamh-inmhianaithe an bhia, measfar gur bia ntiosach atd ann agus go dtagann s¢ faoi
raon feidhme Rialachan (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!s da

réir agus déanfar measunu riosca sa chomhthéacs sin air.

12

13

14

15

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

an 28 Eanair 2002 lena leagtar sios prionsabail ghinearalta agus ceanglais ghinearalta dhli an
bhia, lena mbunaitear an tUdaras Eorpach um Shéabhailteacht Bia agus lena leagtar sios
ndsanna imeachta i gcursai sabhailteachta bia. (I0 L 31, 1.2.2002, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

Treoir 2002/53/CE 6n gCombhairle an 13 Meitheamh 2002 maidir leis an gcatalog choiteann
de chinedlacha speiceas plandai talmhaiochta (IO L 193, 20.7.2002, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/0j).

Treoir 2002/55/CE 6n gCombhairle an 13 Meitheamh 2002 maidir le siol glasrai a mhargu
(IO L 193, 20.7.2002, Ich. 33, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/55/0j).

Rialachén (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/07).
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(32)

Nior cheart go gcuirfeadh an Rialachan seo isteach ar an dul chun cinn maidir le sprioc na
straitéise ‘On bhFeirm go dti an Forc’ agus Straitéis Bithéagstilacha an Aontais a bhaint
amach, is ¢ sin, 25 % den talamh talmhaiochta san Aontas a bheith faoi fheirmeoireacht
organach faoi 2030. Le Rialachén (AE) 2018/848 6 Pharlaimint na hEorpa agus

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 Iarscribhinn I B a ghabhann leis an Treoir sin,
a eisiamh On toirmeasc. D4 thoradh sin, toirmeascfar plandai TGN de chatag6ir 2

sa tairgeadh organach. Mar sin féin, is ga stadas plandai TGN de chatagéir 1 a shoiléiriu
chun crioch tairgeadh organach. Faoi lathair, ni moér tuilleadh breithnithe a dhéanamh ar
chomhoiritnacht usaid TGNanna le prionsabail an tairgthe organaigh. Ba cheart, da bhri
sin, toirmeasc a chur ar phlandai TGN de chatagdir 1 a usaid i dtdirgeadh organach, go dti

go ndéanfar a thuilleadh breithnithe.

16

Rialachén (AE) 2018/848 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 30 Bealtaine 2018 maidir le tairgeadh organach agus lipéadu tairgi organacha agus lena
n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 834/2007 6n gCombhairle (IO L 150, 14.6.2018, Ich. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/848/0j).
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(33)

T4 slabhrai tairgthe organacha, cé is moite de na heisceachtai a leagtar amach

i Rialachan (AE) 2018/848, scartha cheana féin 6 shlabhrai tairgthe traidisiunta ionas go
seachnaitear, sa tairgeadh organach, laithreacht neamhbheartaithe gnath-abhar nach
n-udaraitear. Chun an t-ualach ar thairgeoiri organacha a choinneéil comhréireach, tri na
bearta réamhchuraim céanna a chur i bhfeidhm agus na bearta a chuirtear i bhfeidhm
cheana féin maidir le gnathphlandai agus gnath-thairgi nach n-tidaraitear sa tairgeadh
organach, nior cheart go gceapfai gur neamhchomhliontacht le Rialachan (AE) 2018/848 ¢
mas rud ¢ go bhfuil plandai TGN de chatagoir 1 agus tairgi TGN de chatago6ir 1 1 lathair go
haidbhinteach n6 go dosheachanta go teicniuil i dtdirgeadh organach. Thairis sin, in
imthosca airithe, d’fhéadfadh sé a bheith riachtanach do na Ballstait bearta iomchui a
ghlacadh ar a gcrioch chun laithreacht neamhbheartaithe plandai TGN de chatagoir 1 sa
talmhaiocht orgdnach a sheachaint, go héirithe i limistéir a bhfuil dalai geografacha
sonracha acu, ar nos Ballstdit oilednacha airithe sa Mheanmhuir agus réigiuin oileanacha

airithe, 1 gcomhréir le hAirteagal 29(7) de Rialachan (AE) 2018/848.
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(34)

(35)

Ba cheart fordil a dhéanamh chun an trédhearcacht a airithia a mhéid a bhaineann le hasaid
cinedlacha plandai TGN de chatago6ir 1, chun a airithia gur féidir le slabhrai tdirgeachta ar
mian leo fanacht saor 6 phlandai TGN agus 6 tairgi TGN déanamh amhlaidh, agus
iontaoibh an tomhaltéra a choimircit dé réir. Plandai TGN a fuair dearbhu go bhfuil stadas
planda TGN de chatagdir 1 acu, ba cheart iad a liosti i mbunachar sonrai a bheidh ar fail
go poibli. Ba cheart, inter alia, faisnéis maidir leis na teicnici a isdideadh chun na tréithe a
fhail a bheith sa bhunachar sonrai sin. Ar chuiseanna trédhearcachta, ba cheart an fhaisnéis
faoin bpaitinn agus na dearbhuithe maidir le ceadunu arna solathar ag an iarrthéir a
aireamh sa bhunachar sonrai freisin agus ba cheart iad a choinnedil cothrom le data, gan
aon fhreagracht ar thaobh an Choimisiuin as cruinneas na faisnéise sin agus faoi réir an
choinnill go bhfuil an thaisnéis sin teoranta don mhéid a raibh an t-iarrthéir ar an eolas
faoi. Chun an inrianaitheacht, an trédhearcacht agus an rogha a airithiu le haghaidh
oibreoiri, le linn taighde agus pért plandai, i gcas ina mbeidh abhar atairgthe plandai 4
dhiol le feirmeoiri n6 & chur ar fail do thrit pairtithe ar aon bhealach eile, ba cheart dbhar

atairgthe plandai de phlandai TGN de chatago6ir 1 a lipéadu amhlaidh.

Os rud ¢ go bhfuil plandai TGN de chatagoir 2 agus tairgi TGN de chatagoir 2 le bheith fos
faoi réir cheanglais reachtaiocht OGM an Aontais 1 bhfianaise gur gé, ar bhonn an eolais
theicnitil agus eolaioch ata ann faoi lathair, measini a dhéanamh ar a rioscai, t4 siad le
leanuint de bheith faoi réir cheanglais tidaraithe, lipéadaithe agus inrianaitheachta na
reachtaiochta sin. T4 feidhm fos ag an bhféidearthacht atd ag na Ballstait saothrt
OGManna ar a gerioch a shrianadh n6 a thoirmeasc agus bearta iomchui a dhéanamh chun
laithreacht neamhbheartaithe OGManna 1 dtairgi eile a sheachaint maidir le plandai TGN
de chatag6ir 2 6s rud € gur I€ir on taithi a fuarthas gur saincheist € saothru plandai
géinmhodhnaithe a bhfuil gnéithe laidre néisitnta, réigitinacha agus aitiula ag baint 1¢é1
agus éagsulacht na gcoras feirmeoireachta agus dalai nddartha agus eacnamaiocha, mar

shampla na délai sin a bhaineann le hoiledin, &4 gcur san aireamh, inter alia.
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(36)

(37)

Mar sin féin, ba cheart forail a dhéanamh maidir le rialacha speisialta chun na ndsanna
imeachta agus rialacha airithe eile a leagtar sios i dTreoir 2001/18/CE agus

1 Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 a oiriunu do chineal sonrach plandai TGN

de chatagoir 2 agus do na leibhéil dhifritla riosca a d’théadfadh a bheith ag baint leo.

I gcés ina bhfuil plandai TGN de chatagdir 2 agus a tairgi TGN de chatagoir 2 le
scaoileadh d’aon ghn6 no6 lena gcur ar an margadh, ba cheart iad a bheith fos faoi réir
toilit n6 udaru agus foralacha eile, lena n-airitear foralacha maidir leis na bearta is ga chun
slainte an duine agus slainte ainmhithe agus an comhshaol a chosaint, mar shampla
modhnu, fionrai agus culghairm udaraithe agus beart ¢igeandala, i gcomhréir le

Treoir 2001/18/CE né Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003. Mar sin féin, i bhfianaise
¢agsulacht mhor na bplandai TGN de chatagoir 2, beidh an méid faisnéise lena mbeidh ga
le haghaidh an mheasunaithe riosca éagsuil ar bhonn cas ar chas. Rinne an tUdaras

an tsolubthacht a mholadh sna ceanglais maidir le sonrai le haghaidh an mheasunaithe
riosca ar phlandai a thaightear tri chisgineas agus tri sho-ghineas spriocdhirithe sa tuairimi
eolaiocha uaidh dar teidil ‘Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases
type 3 for the safety assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1
and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis’ [Infheidhmeacht Thuairim EFSA maidir
le nuicléis lathairstitirtha de chineal 3 maidir le measunua sdbhailteachta a dhéanamh ar
phlandai a fhorbraitear agus nuicléis lathairstiartha de chineal 1 agus 2 agus so6-ghineas
olaganticléitid-stitrtha 4 n-usaid] 6 2020 agus ‘Updated scientific opinion on plants
developed through cisgenesis and intragenesis’ [Tuairim eolaioch nuashonraithe maidir le
plandai a forbraiodh tri chisgineas agus inghineas] 6 2022. Ar bhonn an raitis én Udaras 6
2022 a bhain le ‘criteria for risk assessment of plants produced by targeted mutagenesis,
cisgenesis and intragenesis [Raiteas maidir leis na critéir maidir le measunu riosca a
dhéanamh ar phlandai a thairgtear tri sho-ghineas spriocdhirithe, tri chisgineas agus tri
inghineas] , breithnithe ar stair na husaide sabhailte, cur amach ar an gcomhshaol agus
feidhm agus struchtur na seicheamh modhnaithe né ionsdite, ba cheart iad a bheith ina
gcunamh chun an cinedl agus méid sonrai a chinneadh a mbeidh ga leo chun an measunu
riosca ar na plandai TGN de chatagdir 2 a dhéanamh. D4 bhri sin, is ga prionsabail
ghinearalta agus ceanglais faisnéise a leagan sios maidir leis an meastint riosca ar na
plandai sin, agus forail a dhéanamh an trath céanna maidir le soltibthacht agus
féidearthacht a bheith ann modheolaiochtai measunaithe riosca a oiriunt don dul chun cinn

teicniuil agus eolaioch.
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(38)

(39)

Ceanglais maidir le hinneachar na bhfégrai um thoiliu le tairgi a chur ar an margadh, le
haghaidh usaidi seachas bia agus beatha, ina bhfuil OGManna né atd comhdhéanta diobh,
agus maidir le hinneachar na n-iarratas ar udart chun OGManna lena n-usaid 1 mbia n6

1 mbeatha chomh maith le bia agus beatha ata géinmhodhnaithe a chur ar an margadh,
leagtar sios i1 bpiosai difritila de reachtaiocht an Aontais 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 meastnu ar shabhailteacht bhia
agus bheatha toisc nach mbionn siad sin abhartha ach amhain do bhia agus do bheatha

TGN de chatagoir 2.

Ta dushlain agus teorainneacha anailiseacha a bhaineann le sainaithint agus cainniochta
plandai agus tairgi dirithe a thaightear tri sho-ghineas spriocdhirithe agus tri chisgineas
sainaitheanta ag Lionra Eorpach na Saotharlann GMO, i gcomhar le Saotharlann Tagartha
AE um Bia agus Beatha Géinmhodhnaithe. Mar shampla, i gcas nach mbainfidh na
modhnuithe ar an dbhar géiniteach a thugtar isteach go sonrach leis an bplanda TGN ata
1 geeist, ni thagann siad gur féidir an planda TGN sin a idirdheall 6 ghnathphlandai. Sna
casanna sin, ba cheart don fhogréir nd don iarratasdir modh anailiseach a sholathar fos,
ach, ma ta udar cui leis, ba cheart a bheith in ann na socruithe ata ann chun ceanglais
feidhmiochta modha anailise a chomhlionadh a oiriunu. Ba cheart forail a dhéanamh
freisin maidir le Saotharlann Tagartha AE um Bia agus Beatha Géinmhodhnaithe, agus
ctinamh & thabhairt ag Lionra Eorpach na Saotharlann GMO di, chun treoraiocht a
ghlacadh le haghaidh iarratasoiri 1 dtaca leis na hioscheanglais feidhmiochta le haghaidh
modhanna anailise. Ba cheart € a bheith indéanta freisin na socruithe chun bailiochta

modha a theidhmiu a oiriunu.

17037/25 26

GIP.INST.002 GA



(40)

(41)

(42)

Le Treoir 2001/18/CE ceanglaitear go mbeidh plean faireachain um éifeachtai comhshaoil
OGManna ann tar éis scaoileadh d'aon ghnd na n-organach sin n¢ iad a chur ar an
margadh ach déantar forail 1¢i maidir leis an tsolubthacht 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 direambh. I
bhfianaise phrionsabal an réamhchtiraim, ba cheart feidhm a bheith ag an gceanglas sin i
gcomhair plean faireachéin de ghnath maidir le plandai TGN de chatag6ir 2. Mar sin féin,
d’fhéadfai go n-aireofai le géinmhodhnuithe i bplandai TGN de chatagoir 2 idir athruithe
nach ga ach meastnu riosca teoranta a dhéanamh orthu agus athruithe casta a thagann gur
g4 anailis nios criochnula a dhéanambh ar na rioscai féideartha. D4 bhri sin, ba cheart don
udards inniuil a bheith in ann gan faireachan iarmhargaidh 1 dtaca le héifeachtai
comhshaoil plandai TGN de chatagoir 2 a cheangal 1 gcasanna a bhfuil dar cui leo, ar
bhonn thorthai aon scaoilte den phlanda TGN de chatagoéir 2 a rinneadh roimhe san
Aontas, ar bhonn thorthai an mheasunaithe riosca comhshaoil, ar bhonn shaintréithe an
phlanda TGN de chatag6ir 2, ar bhonn shaintréithe agus scéla na husaide da mbeartaitear

agus ar bhonn shaintréithe na timpeallachta glactha.

Ba cheart forail a dhéanamh ionas go bhféadfaidh an tUdarés treoraiocht a ghlacadh chun
cabhru leis an bhfogréir n6 leis an iarrataséir an fogra n6 an t-iarratas a ullmhu agus a
thiolacadh, lena n-airitear a mhéid a bhaineann leis an bplean faireachdin 1 dtaca le

héifeachtai comhshaoil.

Ar chuiseanna na comhréireachta, ba cheart an toilii né an t-udard, nuair a dhéanfar ¢é a
athnuachan den chéad uair, a bheith baili ar feadh tréimhse neamhtheoranta, mura
gcinntear a mhalairt trath na hathnuachana sin ar bhonn an mheastnaithe riosca agus ar an
bhfaisnéis ata ar fail faoin bplanda TGN de chatag6ir 2 n6 faoin dtairge TGN de chatagoir

2 lena mbaineann, faoi réir a athmheastnaithe i gcas ina mbeidh fail ar thaisnéis nua.
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(44)

(45)

Ar chuiseanna na deimhneachta dlithitila agus an dea-riarachdin, nior cheart sineadh a chur
leis an amline don Udaras chun a thuairim a thabhairt maidir le hiarratas ar udara ach
amhain 1 gcas 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 1é1
i dtosach bdire ach amhain mas rud ¢ go bhfuil udar cui leis i bhfianaise chineal na sonrai

né imthosca eisceachtula.

Chun an trédhearcacht agus an thaisnéis do thomhaltoiri a mhéadu, ba cheart d’oibreoiri
bheith in ann lipéadu tairgi TGN de chatagoéir 2 mar OGManna a chomhlént le faisnéis
faoi na tréithe a dtugann na géinmhodhnuithe d6ibh, ar choinnioll go mbaineann an
thaisnéis sin le gach tréith den sort sin. Chun 1¢éirithe mithreoracha né mearbhlacha a
sheachaint, ba cheart moladh le haghaidh an lipéadaithe sin a sholathar san thogra um
thoilit né san iarratas ar udarti agus ba cheart ¢ a shonru sa toiliti n6 sa chinneadh maidir le

hudaru.

Ba cheart dreasachtai rialala a thairiscint d’iarratasoiri, d’iarratasoiri ionchasacha agus
d’thogroiri ionchasacha le haghaidh plandai TGN de chatag6ir 2 agus tairgi TGN de
chatago6ir 2 ag a bhfuil tréithe a bheartaitear a iompar tri na géinmhodhnuithe, ar plandai
agus tairgi iad a bhfuil an acmhainneacht acu rannchuidiu le coras agraibhia inbhuanaithe,
chun forbairt plandai TGN de chatago6ir 2 a stiuradh 1 dtreo na dtréithe sin. Leis na critéir
sin chun na dreasachtai sin a spreagadh, ba cheart diriti ar chatagdiri leathana tréithe ag a
bhfuil an acmhainneacht rannchuidit 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 no tairgeacht mhéadaithe, agus ba cheart
iad a bheith bunaithe ar a rannchuidit leis an luach le haghaidh saothru agus usaid
inbhuanaithe. Le hintheidhmeacht na gcritéar sin ar fud an Aontais, ni cheadaitear
sainmhinid nios ctinge ar thréithe chun dirit ar shaincheisteanna sonracha n6 chun

aghaidh a thabhairt ar shainitlachtai aititla agus réigitnacha.
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(47)

(48)

Is éard ba cheart a bheith i gceist le dreasachtai nds imeachta brostaithe um meastnt riosca
a mhéid a bhaineann le hiarratais arna laimhseail tri n6s imeachta iomlan laraithe, i gcés
plandai TGN de chatagdir 2 lena n-tisaid i mbia n6 1 mbeatha n6 beatha agus bia agus
beatha TGN de chatago6ir 2, agus comhairle réamhthiolactha bhreisithe chun cuidit le
forbroiri an sainchomhad a ullmht chun criocha an mheastnaithe riosca don chomhshaol
agus an mheasunaithe ar shabhailteacht bia agus beatha, gan difear a dhéanamh do na
foralacha ginearalta maidir le comhairle réamhthiolactha, fogra um staidéir agus
combhairliuchan le trit pairtithe de bhun Airteagail 32a, 32b agus 32c¢ de Rialachan

(CE) 178/2002. Ba cheart ¢ a bheith de threagracht i gconai ar an bhfogroir no ar an
iarratasoir fianaise a chur isteach lena I€iritear go bhfuil na ceanglais rialala 4

gcomhlionadh i gcomhthéacs fogra um thoilit no iarratas ar udaru.

Ba cheart dreasachtai breise a thabhairt 1 gcéas inar fiontar beag n6 mednmhéide (FBM) ¢é
an t-iarratasoir, an t-iarratasoir ionchasach né an fogroir ionchasach chun rochtain na
bhfiontar sin ar na ndésanna imeachta rialala a chur chun cinn, chun tacu le héagsulu
thorbroiri plandai TGN de chatagoir 2 agus chun forbairt speiceas barr agus tréithe barr ag
poraitheoiri beaga a spreagadh tri bhithin TGNanna. Ba cheart na dreasachtai sin a bheith 1
bhfoirm tarscaoilti tailli a dheont do FBManna chun modhanna braite a bhailiochti agus
comhairle réamhthiolactha nios fairsinge a sholathar lena gcumhdaitear freisin dearadh

staidéar ata le déanamh chun criocha measunt riosca.

Nior cheart plandai TGN de chatagoéir 2 ag a bhfuil tréithe luibhicidthulangacha a bheith

inchailithe do dhreasachtai faoin Rialachan seo.
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(50)

(1)

Chun dea-theidhmit an mhargaidh inmhednaigh a airithia, ba cheart plandai TGN agus
a tairgi TGN tairbhit den tsaorghluaiseacht earrai, ar choinnioll go gcomhlionann siad

ceanglais dhli an Aontais.

Ba cheart do na Ballstait a bheith freagrach as comhlionadh an Rialachain seo a airithiu.
Mar shampla, ba cheart déibh a airithia go mbeidh dearbhti maidir le stddas planda TGN
de chatagoir 1 faighte ag plandai TGN san Aontas, sula scaoilfear d’aon ghno iad n6 sula
gcuirfear ar an margadh iad, ma chomhlionann siad na ceanglais dbhartha uile, né toilia né
udaru a bhaineann le planda TGN de chatagoir 2 n6 tairge TGN de chatagoir 2. I gcds ina
dtagann plandai TGN agus tairgi TGN faoi raon feidhme na rialacha da dtagraitear in
Airteagal 1(2) de Rialachan (AE) 2017/625, ba cheart do na Ballstait rialuithe oifigitila
agus gniomhaiochtai oifigitila eile a phleanail agus a dhéanamh i gcomhréir leis an
Rialachén sin, lena n-airitear le aghaidh allmhairi. Ba cheart don Choimisiun sonrai
abhartha arna nginitiint i bhfeidhmiu na rialuithe oifigiula sin agus gniomhaiochtai
oifigitla eile a chur san aireamh agus faireachan 4 dhéanamh ar thionchar

inbhuanaitheachta plandai TGN arna dhéanamh de bhun an Rialachdin seo.

Chun ardleibhéal cosanta a airithit don tslainte agus don chomhshaol, agus an tAontas &
choinneail iomaioch an trath céanna, ba cheart feidhm chomhionann a bheith ag

an Rialachan seo maidir le plandai TGN agus tairgi TGN de thionscnamh an Aontais agus
maidir leo siud a allmhairitear 6 thriu tiortha. Da bhri sin, nior cheart toirmeasc a chur ar
phlandai TGN n4 ar thairgi TGN a allmhairiti 6 thrit tiortha fad a chomhlionann siad na

ceanglais a leagtar amach sa Rialachén seo.
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(53)

(54)

Ni dochar an Rialachén seo do chur i bhfeidhm thoralacha dbhartha dhli an Aontais agus

an dli naisiunta maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid.

Chun éabhlo6id thapa an eolais eolaioch agus theicniuil i réimsi na heolaiochta plandai agus
an phoraithe plandai a 1€irit, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh 1
gcombhréir le hAirteagal 290 de Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh (CFAE) a
tharmligean chuig an gCoimisitin i dtaca leis na critéir choibhéise a oiriini don dul chun
cinn eolaioch agus teicnitiil a mhéid a bhaineann le cinealacha agus fairsinge na
ngéinmhodhnuithe is féidir tarla go nadartha no trid an ngnathphora. Nior cheart feidhm a
bheith ag an gcumhachtu sin ach a mhéid a bhfuil udar leis de bharr na fianaise ata ar fail

maidir le dul chun cinn eolaioch agus teicniuil tar éis an Rialachén seo a ghlacadh.

T4 forbairt ag teacht go leantinach ar chineélacha na bplandai TGN até 4 bhforbairt agus ar
an tionchar até ag tréithe airithe ar an inbhuanaitheacht chomhshaoil, shoisialta agus
eacnamaioch. D4 bhri sin, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh

i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisiun i dtaca le liostai
na dtréithe ba cheart a dhreasu n6 a dhispreagadh i bplandai TGN de chatagoir 2 a oiriunt
don dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch né d’thianaise nua a bhaineann leis an

tionchar ar inbhuanaitheacht na dtréithe sin.
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(35)

(56)

Chun ardleibhéal trédhearcachta a choinnedil ar bun, chun dul chun cinn eolaioch agus
teicneolaioch a chur san direamh agus chun a airithiti go mbeidh na ceanglais a bhaineann
le hiarratai ar thiorti comhréireach, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh

1 gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisiun i leith na faisnéise
is ga chun a Iéiriu gur planda TGN atd i gceist, chomh maith le hullmhua agus cur i lathair
na n-iarratai ar thiorti agus abhar na faisnéise maidir le paitinni, na ndearbhuithe maidir le
ceadunt, na dtuarascéalacha fiorachdin agus na gcinnti a rinneadh 1 gcomhthéacs an nos

imeachta fiorachain.

Ta sé tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisitin i mbun comhairliuichdin iomchui
le linn a chuid oibre ullmhuchain, lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go
ndéanfai na comhairlitichdin sin 1 gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios

i gComhaontu Idirinstitiideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr!”.
Go sonrach, chun rannphairtiocht chomhionann in ullmhut na ngniomhartha tarmligthe

a airithiu, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am
céanna leis na saineolaithe sna Ballstait, agus ta rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe
ar chruinnithe ghripai saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag déileail le hullmht na
ngniomhartha tarmligthe. T4 sé tdbhachtach, go hairithe, go ndéanfai na comhairliuchdin
freisin ar bhonn tuarascalacha dbhartha a bhféadfai a cheangal ar an gCoimisiun iad

a thoilsiu sula nglacfaidh sé gniomhartha tarmligthe.

17

IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(57)

(58)

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithiti maidir leis an Rialachan seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin a mhéid

a bhaineann, 1 gcas ina ndéantar an nés imeachta fiorachdin ar leibhéal an Aontais, le cinnti
lena ndearbhaitear cé acu is planda TGN de chatagoéir 1 é an planda TGN, a mhéid a
bhaineann leis an bhfogra no leis an iarratas le haghaidh plandai TGN de chatagoir 2, leis
na ceanglais mhodheolaiochta agus faisnéise le haghaidh na measunuithe riosca
comhshaoil ar phlandai TGN de chatagoir 2 agus leis an measunu sabhdilteachta ar bhia
agus beatha TGN de chatagoir 2, 1 gcomhréir leis na prionsabail agus leis na tosca a leagtar
sios sa Rialachan seo, agus a mhéid a bhaineann le socruithe oiriinaithe chun ceanglais
feidhmiochta modha anailise a chomhlionadh. Ba cheart na cumhachtai sin a fheidhmiu i
gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gCombhairle's.

Rud teicnitiil a bhionn 1 geeist le stadas planda TGN de chatag6ir 1 a thiori agus ni bhionn
aon mheasunu riosca na aon bhreithnitl maidir le bainistiocht riosca i gceist leis agus

ni bhionn sa chinneadh maidir leis an stddas ach de chineél dearbhaithe. D4 bhri sin, i gcas
ina ndéantar an nds imeachta ar leibhéal an Aontais, ba cheart an n6s imeachta
combhairleach a isaid chun na cinnti cur chun feidhme sin a ghlacadh, agus cinamh

teicnitil agus eolaioch an Udarais ag tacu leis.

18

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

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

ag an gCoimisitin (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13, ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j.
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(39)

(60)

Ba cheart tuiscint leathan a bheith ag poraitheoiri ar na clair, na sasrai airgeadais agus na
beartais éagsula ata ceaptha chun tacu le taighde agus forbairt i réimse TGNanna, agus ba
cheart deiseanna a bheith acu tairbhe a bhaint astu. D4 bhri sin, ba cheart don Choimisiun

faisnéis a thoilsiu d’oibreoiri faoi na deiseanna sin.

Ba cheart don Choimisiun, i gcomhar leis na Ballstait, maoirseacht a dhéanamh ar chod
iompair a tharraingt suas ar leibhéal an Aontais chun tact le trédhearcacht i dtaobh paitinni
ar abhar bitheolaioch plandai, le rochtain péraitheoiri ar an abhar sin agus le deimhneacht
dhlithiuil do phoraitheoiri agus d’theirmeoiri. Ba cheart ¢ a bheith mar aidhm ag an
gCoimisiun go n aireofai sa chod iompair gealltanais 6 Ginéiri paitinni faisnéis shoiléir a
bhfuil rochtain ag an bpobal uirthi maidir le paitinni a sholathar, paitinni a cheadunti faoi
choinniollacha cothroma réastunacha, agus réiteach cairditil a lorg ar dhiospo6idi paitinne le
poéraitheoiri ar FBManna iad agus le feirmeoiri 1 gcds miondbhar bitheolaioch paitinnithe a
bheith ann go neamhbheartaithe ina réimsi. Sa chés deireanach sin, d’théadfadh Ginéiri
paitinni breithnit a dhéanamh ar staonadh 6na gcearta paitinne a thorfheidhmiu. Ba cheart
¢ a bheith mar aidhm ag an gCoimisitn freisin go n aireofai sa chod iompair gealltanais 6
arddin cheadunuchéin dheonacha chun rannphdirtiocht até tarraingteach ¢ thaobh costais de
do FBManna, comhaontuithe um cheadunais chaighde4dnacha agus sasrai cothroma chun
easaontais a réiteach a chur chun cinn. Ba cheart don Choimisiin faireachan agus
meastoireacht a dhéanamh ar an rata rannphairtiochta sa chod iompair agus ar fheidhmia
an choéid iompair, agus, mé theictear sa mheastoireacht nach bhfuil na fordlacha a
chumhdaitear sa chod iompair & gcomhlionadh ar bhonn leaninach né ar bhealach
millteanach, ba cheart d6 gniomhaiochtai iomchui a dhéanambh lena n airitear, 1 gcas inarb
iomchui, bearta reachtacha a mholadh chun dea ftheidhmit na hearnala a choimirciu, go
hairithe rochtain ar abhar bitheolaioch plandai TGN paitinnithe d’Gséideoiri priomhla,

lena n airitear feirmeoiri.
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(61)

Leagtar amach prionsabail maidir le hinphaitinnii &bhair bhitheolaioch, lena n-airitear
plandai, i dTreoir 98/44/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!®. Chun bheith in
ann gniomhaiocht a dhéanamh i gcas ina mbionn tionchair dhiobhalacha ag paitinnia
plandai TGN, ba cheart don Choimisitin measuna a dhéanambh ar an tionchar a d’théadfadh
a bheith ag an bpaitinniu sin agus ag cleachtais ghaolmhara cheadiiniichdin agus
trédhearcachta ar an nuélaiocht i bporu plandai, ar rochtain na bporaitheoiri ar dbhar
bitheolaioch plandai agus ar theicnici agus ar infhaighteacht abhair atairgthe plandai
d’theirmeoiri, agus ar iomaiochas foriomlan thionscal porachain plandai an Aontais, go
hairithe poraitheoiri beaga agus meanmhéide, agus ar na rioscai a d’fhéadfadh a bheith ann
maidir le comhchruinnit margaidh. Ar an gcuis chéanna, ba cheart don Choimisiin gripa
saineolaithe a bhunu maidir leis an €ifeacht a bhaineann le plandai TGN a phaitinnit. Sa
mheastoireacht leanunach ar Rialachan (CE) Uimh. 2100/94 6n gCombhairle??, breithneofar
freisin comhleantinachas paitinni agus cearta maidir le cinedlacha plandai, lena n-airitear
aon fhorail abhartha maidir leis an gcomhéadan eatarthu, ar nds Airteagal 92 den Rialachan
sin. T4 sé tabhachtach a airithiti go mbeidh rochtain ag feirmeoiri agus poraitheoiri ar
theicnici agus ar abhar chun éagsulacht abhair atairgthe plandai, mar shampla siolta, a chur
chun cinn ar phraghsanna inacmhainne, agus ag an am céanna tacu go laidir leis an
nudlaiocht 1 ngnathphora plandai agus 1 bport organach plandai araon tri dhreasachtai
infheistiochta a chaomhnu. Chuige sin, ba cheart don Choimisiin gniomhaiochtai iomchui

a dhéanambh, lena n-diritear, i gcas inarb iomchui, bearta reachtacha a mholadh.

19

20

Treoir 98/44/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Il 1998 maidir le
cosaint dli aireagan bith-theicneolaioch (IO L 213, 30.7.1998, Ich. 13,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/44/0j).

Rialachan (CE) Uimh. 2100/94 6n gCombhairle an 27 Iail 1994 maidir le cearta
Combhphobail maidir le cinedlacha plandai (IO L 227, 1.9.1994, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/07).
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(62)

(63)

Chuir pairtithe leasmhara in 10l go raibh imni orthu go bhféadfadh paitinni a bhaineann le
plandai TGN teorainn a chur leis an rochtain at4 ag poraitheoiri ar na plandai sin chun
cinealacha plandai eile a thorbairt. I ndail leis sin, forailtear cheana féin le hAirteagal 27,
pointe (c), den Chomhaonti maidir leis an gCuirt Aontaithe um Paitinni?! nach leathnaionn
na cearta a thugtar le paitinn chuig Gséid abhair bhitheolaioch chun criocha périchain, nd
chun cinealacha plandai eile a aimsiti agus a thorbairt. T4 sé tdbhachtach go dtabharfaidh
na Ballstait ar fad aghaidh ar na habhair imni sin agus go n-airitheoidh siad deimhneacht
dhlithiuil do phoraitheoiri plandai tri bhearta iomchui a dhéanamh chun teorainn
chomhfhreagrach ar chearta paitinne a chur chun feidhme ina ndlithe paitinne naisiunta,

chun a airithiu go gcuirfear i bhfeidhm go comhsheasmhach i ar fud an Aontais.

Faoi Threoir 98/44/CE, arna léirmhinit ag an bhFogra 6n gCoimisiun maidir le hairteagail
airithe de Threoir 98/44/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le cosaint
dli aireagan bith-theicneolaioch?? agus Airteagal 53, pointe (b), den Choinbhinsitin um

an bPaitinn Eorpach, nil paitinni le deont i leith plandai a fhaightear go heisiach tri
phroiseas ata bitheolaioch go buntisach. Chun a airithit nach gcuimsitear plandai

a tairgeadh tri phroisis atd bitheolaioch go bunusach agus a bhfuil na saintréithe céanna acu
1 bpaitinni ar phlandai a dhéantar tri mhodhanna teicnitla, éilionn Oifig Eorpach

na bPaitinni go n-aireofai séanadh sa phaitinn. D4 bhri sin, 1 gcas planda a fhaightear tri
phroisis theicniula, ta ga leis an gcuid den €ileamh paitinne lena sainitear go beacht cad ata
le cosaint chun a shonrt nach n-airitear leis an bpaitinn plandai a thairgtear tri phroisis ata

bitheolaioch go buntisach.

21
22

10 C 175, 20.6.2013, Ich. 1.
I0 C411, 8.11.2016, Ich. 3.
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(64)

(65)

Is féidir le poraitheoiri tairbhe a bhaint as treoraiocht maidir le hdbhair a bhaineann le
maoin intleachtuil a bhaineann le plandai. D4 bhri sin, ba cheart don Choimisiun

treoraiocht den sort sin a fthoilsiti chun cabhru le hoibreoiri, go hairithe poraitheoiri.

I gcomhréir le Treoir 98/44/CE, ta sealbhoir na paitinne le bheith i dteideal toirmeasc

a chur ar abhar féin-atdirgthe phaitinnithe a tsdid i gcdsanna at4 ar aon dul leis na cédsanna
sin ina gceadofai do toirmeasc a chur ar théirgi paitinnithe nach ndéanann atairgeadh orthu
féin a usaid. Mar sin féin, casanna ina mbionn abhar bitheolaioch paitinnithe de phlandai
TGN 1 lathair go neamhbheartaithe n6 tri thimpiste le linn gniomhaiocht talmhaiochta arna
déanamh ag feirmeoiri, de thoradh féin-mhacasamhlu nadurtha tri chrosphailnid, ni féidir
na casanna sin a chur i gcompardid leis na casanna a d’théadfadh teacht chun cinn le
haghaidh tairgi nach ndéanann atairgeadh orthu féin. Is toisc dbhartha ¢ sin agus cinneadh
4 dhéanambh ar saraiodh paitinn ar phlanda TGN sna cdsanna sin. Fil ma chinntear gur
tharla saru ar phaitinn, leagtar sios le Treoir 2004/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gCombhairle?? an creat chun cearta maoine intleachtila a fhorfheidhmia agus
ceanglaitear 1¢i, inter alia, go mbeidh bearta, nésanna imeachta agus leigheasanna arna
solathar ag na Ballstait comhréireach agus curtha i bhfeidhm ar bhealach lena seachnofar
bacainni a chruthu ar thradail dhlisteanach agus lena ndéanfar forail maidir le coimirci

1 gcoinne a mi-usdide. Beidh feidhm ag an gceanglas sin agus na bearta, na ndsanna

imeachta agus na leigheasanna forfheidhmiuchain iomchui 4 gcinneadh sna césanna sin.

Treoir 2004/48/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Aibrean 2004 maidir
le cearta maoine intleachttla a thorfheidhmiu (IO L 157, 30.4.2004, Ich. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).
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(67)

I bhfianaise urnuacht na TGNanna, beidh sé tabhachtach dluthfhaireachan a dhéanamh ar
thorbairt agus laithreacht plandai TGN agus tairgi TGN ar an margadh agus meastoireacht
a dhéanambh ar aon tionchar beartaithe agus neamhbheartaithe a ghabhann leo ar shldinte an
duine agus ar shldinte ainmhithe agus ar an gcomhshaol, lena n airitear ar an
mbithéagstlacht, agus ar an tionchar ar inbhuanaitheacht chomhshaoil, eacnamaioch agus
shoisialta, chomh maith leis an tionchar ar an talmhaiocht organach agus ar ghlacadh
tomhaltoéiri le tairgi TGN. Chun tacu leis an bhfaireachan sin, sainaithniodh tacar leathan
tascairi sa mheasunu tionchair a ghabhann leis an togra le haghaidh an Rialachdin seo agus

ba cheart don Choimisitn athbhreithni(l tréimhsiuil a dhéanamh orthu.

Ba cheart don Choimisiun faisnéis a bhailit go trathrialta chun measunu a dhéanamh ar
theidhmiocht an Rialachdin seo agus an dul chun cinn a rinneadh i dtreo infhaighteacht na
bplandai TGN agus na dtairgi TGN ar an margadh inmheédnach a thombhas, ar plandai agus
tairgi iad ar féidir leo rannchuidit le cuspoiri inbhuanaitheachta an Chomhaontaithe Glas
don Eoraip agus an straitéis ‘On bhFeirm go dti an Forc’, straitéis na Bithéagsulachta, an
straitéis um an Oiriinu don Athra Aerdide agus an straitéis Bhithgheilleagair agus chun
eolas a sholathar le haghaidh meastoireacht ar an Rialachdn seo. Ba cheart an chéad
tuarascail ar chur chun feidhme a chur 1 lathair idir 3 bliana agus 7 mbliana tar éis do na
chéad phlandai TGN né na chéad tairgi TGN dul trid an bprodiseas fiorichain, tar éis déibh
an toilit a fhail n6 udart a thail, chun a airithia go mbeidh dothain sonrai ar fail tar éis
chur chun feidhme iomlan an Rialachain seo, agus ag eatraimh thrathrialta d4 éis sin. Ba
cheart don Choimisiun meastoireacht a dhéanamh ar an Rialachan seo idir 2 bhliain agus 3
bhliain tar éis don chéad tuarascail ar chur chun feidhme a bheith foilsithe, chun gur féidir
le tionchar na chéad tairgi, a rachaidh trid an bhfiort n6 trid an Gdaru, teacht chun cinn go

hiomlan.
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(68)

(69)

(70)

T4 gé le tagairti airithe d’fhordlacha reachtaiocht OGM an Aontais i Rialachan
(AE) 2017/625 a leasu chun na foralacha sonracha an Rialachain seo is infheidhme maidir

le plandai TGN a aireamh.

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstdit cuspdiri an Rialachain seo, eadhon ardleibhéal cosanta
a airithiu do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe agus don chomhshaol chomh
maith le feidhmiu éifeachtach an mhargaidh inmheénaigh a airithit i ndail le plandai TGN
agus tairgi TGN, agus an nualaiocht, an inbhuanaitheacht agus an t-iomaiochas a
bhfeabhsu, a ghnotha go leordhdthanach agus gur fearr is féidir iad a ghnothu ar leibhéal
an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. |
gcombhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an

Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspoiri sin a ghnétha.

Os rud é go gceanglaitear gniomhartha cur chun feidhme agus tarmligthe a ghlacadh chun

an Rialachan seo a chur i bhfeidhm, ba cheart ¢ a iarchur chun go bhféadfar iad a ghlacadh,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Caibidil I

Foralacha ginearalta

Airteagal 1

Abhar agus cuspoiri

Is ¢ is aidhm don Rialachan seo ardleibhéal cosanta a airithit do shldinte an duine agus do shléinte
ainmhithe agus don chomhshaol, 1 gcomhréir le prionsabal an réamhchuraim, agus feidhmiu
¢ifeachtach an mhargaidh inmheanaigh a airithit maidir le plandai a thaightear tri theicnici
géanomaiocha nua airithe, maidir le bia agus beatha ina bhfuil plandai den sort sin, ata
comhdhéanta de phlandai den sort sin n6 a théirgtear uathu agus maidir le tairgi, seachas bia agus
beatha, ina bhfuil na plandai sin n6 atd comhdhéanta diobh, agus nudlaiocht, inbhuanaitheacht agus

iomaiochas & bhfeabhsti ag an am céanna.

Leagtar sios leis an Rialachan seo rialacha sonracha maidir le scaoileadh d’aon ghno plandai den
sort sin sa chomhshaol, chun aon chriche eile seachas iad a chur ar an margadh, agus maidir le bia

agus beatha den sort sin agus tairgi eile den sort sin a chur ar an margadh.

Airteagal 2
Raon feidhme
Ta feidhm ag an Rialachén seo maidir le:
(a) plandai TGN;
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(b) bia ina bhfuil plandai TGN, ata comhdhéanta de phlandai TGN no a thairgtear uathu, lena
n-airitear bia ina bhfuil comhabhair a thairgtear 6 phlandai TGN;

(©) beatha ina bhfuil plandai TGN, atd comhdhéanta de phlandai TGN n¢ a thairgtear uathu;

(d) tairgi, seachas bia agus beatha, ina bhfuil plandai TGN n6 atd comhdhéanta diobh.

Airteagal 3

Sainmhinithe

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

(1) ciallaionn ‘organach’ orgdnach mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (1),
de Threoir 2001/18/CE;
(2) ciallaionn ‘organach géinmhodhnaithe’ n6 ‘OGM’ organach géinmhodhnaithe mar

a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (2) de Threoir 2001/18/CE, seachas orgénaigh
a thaightear tri theicnici an ghéinmhodhnaithe a liostaitear in Iarscribhinn I B a ghabhann
le Treoir 2001/18/CE;

3) ciallaionn ‘scaoileadh d’aon ghné’ scaoileadh d’aon ghn6 mar a shainmhinitear
in Airteagal 2, pointe (3), de Threoir 2001/18/CE;

4) ciallaionn ‘cur ar an margadh’ cur ar an margadh mar a shainmhinitear in Airteagal 2,
pointe (4), de Threoir 2001/18/CE;
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)

(6)

(7

(8)

©)

(10)

(11)

ciallaionn ‘bia’ bia mar a shainmhinitear in Airteagal 2
de Rialachén (CE) Uimh. 178/2002;

ciallaionn ‘beatha’ beatha mar a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (4)
de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002;

ciallaionn ‘planda’ planda mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (1), de Rialachan
(AE) 2016/2031 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?4;

ciallaionn ‘dbhar atdirgthe plandai’ plandai ata in ann plandai iomléna a thairgeadh agus

ata beartaithe lena aghaidh sin;

ciallaionn ‘planda TGN’ planda géinmhodhnaithe a thaightear tri sho-ghineas
spriocdhirithe no tri chisgineas, n6 teaglaim diobh, agus nach bhfuil aon dbhar géiniteach
ann ar de thionscnamh lasmuigh den linn géinte ¢ chun crioch gnathphértiichdin a

d’théadfadh a bheith ionsdite go sealadach le linn fhorbairt an phlanda sin ;

ciallaionn ‘sé-ghineas spriocdhirithe’ teicnici sd-ghinis a dtarlaionn modhni amhain né
nios mo ar an seicheamh DNA dé thoradh ag suiomhanna spriocdhirithe i ngéanom
organaigh;

ciallaionn ‘cisgineas’ teicnici géinmhodhnaithe a dtarlaionn ions4, i ngéandém orgéanaigh,

abhar géiniteach ata sa linn géinte cheana féin da thoradh chun crioch gnathphoérachdin;

24

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)

Uimbh. 1143/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle 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

(IOL 317,23.11.2016, Ich. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/0j).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

ciallaionn ‘linn géinte chun crioch gnathphoruchdin’ an thaisnéis ghéiniteach iomlén a
bhionn ar fail i speiceas amhain agus i speicis thacsanomaiocha eile lenar féidir an speiceas
sin a chrosail, lena n-airitear tri Gsaid a bhaint as teicnici ardfhorbartha ar nos tarrthail

suthanna, polaploideacht ionduchtaithe agus crosphoruithe eachtarshuimh;
ciallaionn ‘planda TGN de chatagoir 1’ planda:

(a) achomhlionann na critéir choibhéise maidir le gnathphlandai, a leagtar amach
in larscribhinn I agus nach bhfuil aon tréith acu a liostaitear in Iarscribhinn II ar na

tréithe a bheartaitear a iompar tri na géinmhodhnuithe; n6

(b) planda ar sliocht é de phlandai TGN da dtagraitear i bpointe (a), lena n-airitear
sliocht a thaightear tri na plandai sin a chrosphort, agus nach bhfuil aon mhodhnt
breise ann a fuarthas tri sho-ghineas spriocdhirithe, tri chisgineas n6 tri theicnici eile
a d’fthagfadh go mbeadh sé faoi réir Threoir 2001/18/CE n6 Rialachan
(CE) 1829/2003;

ciallaionn ‘planda TGN de chatagoir 2’ planda TGN seachas planda TGN de chatagoir 1;

ciallaionn ‘planda TGN lena tisaid i mbia’ planda TGN a fhéadfar a Gisdid mar bhia n6 mar

abhar bunaidh chun bia a thairgeadh;

ciallaionn ‘planda TGN lena uséid 1 mbeatha’ planda TGN a fhéadfar a Gisaid mar bheatha

nd mar abhar bunaidh chun beatha a thairgeadh,;

ciallaionn ‘a thairgtear 6 plandai TGN’ a bheith diorthaithe, go hiomlan n6 go pairteach,
6 phlandai TGN, ach gan plandai TGN a bheith ann na gan a bheith comhdhéanta de
phlandai TGN;
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(18) ciallaionn ‘tairge TGN’ tairge bia agus beatha, ina bhfuil plandai TGN n6 atd comhdhéanta
de phlandai TGN no a thairgtear uathu, agus tirgi seachas bia agus beatha ina bhfuil na

plandai sin n6 atd comhdhéanta de na plandai sin;

(19) ciallaionn ‘tairge TGN de chatagoir 1’ tairge TGN 1 gcas inarb amhlaidh maidir leis an
bplanda TGN ata sa tairge TGN sin, go bhfuil planda TGN de chatag6ir 1 ann, gurb é an

planda sin atd ann né gurb 6n bplanda sin a thairgtear ¢é;

(20) ciallaionn ‘tairge TGN de chatagoir 2’ tairge TGN 1 gcas inarb amhlaidh maidir leis an
bplanda TGN até sa tairge TGN sin, go bhfuil planda TGN de chatagoir 2 ann, gurb € an

planda sin atd ann n6 gurb 6n bplanda sin a thairgtear ¢;

(21) ciallaionn ‘fiontar beag n6 mednmhéide’ né ‘FBM’ FBM de réir bhri

Mholadh 2003/361/CE 6n gCoimisitn?3;

(22) ciallaionn ‘proéitéin chiméarach’ proitéin arna cruthu tri dhé ghéin n6 nios mé né codanna

de ghéinte a codaiodh ar dtas chun proitéini ar leithligh a cheangal le chéile.

Airteagal 4
Scaoileadh d’aon ghno plandai TGN chun aon chriche seachas lena gcur

ar an margadh, agus tairgi TGN a chur ar an margadh
Gan dochar do cheanglais eile de dhli an Aontais:

(a) ni théadfar planda TGN de chatagoir 1 a scaoileadh d’aon ghno chun aon chriche seachas

lena chur ar an margadh ach amhdin mas fior an méid seo a leanas maidir leis an bplanda:

(1) is planda TGN de chatag6ir 1 ¢ da dtagraitear in Airteagal 3, pointe (13)(a), agus ta
cinneadh faighte ina leith lena ndearbhaitear an stddas sin i gcomhréir le hAirteagal 6

nod 7; nod

25 Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisiun an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrithiontair, fiontair
bheaga agus fiontair mhednmhéide a shainmhiniu (IO L 124, 20.5.2003, Ich. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
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(b)

(c)

(d)

(i) is planda TGN de chatag6ir 1 ¢ da dtagraitear in Airteagal 3, pointe (13)(b), agus is

sliocht plandai ¢ dé dtagraitear i bpointe (i) den phointe seo;

ni théadfar tairge TGN de chatag6ir 1 a chur ar an margadh ach amhdin ma chomhlionann
an planda lena mbaineann ceann amhain, ar a laghad, de na coinniollacha a leagtar sios 1

bpointe (a) den Airteagal seo;

ni fhéadfar planda TGN de chatagdéir 2 a scaoileadh d’aon ghno chun aon chriche seachas
lena chur ar an margadh ach amhain ma t4 toilia deonaithe dé 1 gcomhréir le Caibidil II1,

Roinn 1;

ni fhéadfar tairge TGN de chatagoir 2 a chur ar an margadh ach amhain ma ta toilia

deonaithe d6 n6 ma ta sé udaraithe i gcomhréir le Caibidil III, Roinn 2 n6 3.

Caibidil II
Plandai TGN de chatagoir 1 agus tairgi TGN de chatagoir 1

Airteagal 5
Stadas plandai TGN de chatagoir 1 agus tairgi TGN de chatagoir 1

Na rialacha a bhfuil feidhm acu maidir le OGManna 1 reachtaiocht an Aontais, ni bheidh
feidhm acu maidir le plandai TGN de chatag6ir 1 a chomhlionann coinniollacha Airteagail
4, pointe (a) na maidir le tairgi TGN de chatagdir 1 a chomhlionann coinniollacha

Airteagal 4, pointe (b).
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Chun criocha Rialachén (AE) 2018/848, na rialacha a leagtar amach in Airteagal 5,

pointe (f) (iii), agus in Airteagal 11 den Rialachén sin, lena n-airitear Airteagal 11(2) agus
(3) de a mhéid a bhaineann le lipéadu de bhun Airteagal 10(1) den Rialachan seo, beidh
feidhm acu maidir le plandai TGN de chatagoir 1 agus le tairgi a thairgtear 6 no tri na
plandai sin. Mar sin féin, maidir le laithreacht aidbhinteach n6 dhosheachanta go teicniuil
plandai TGN de chatagoir 1, lena n-airitear abhar atairgthe plandai, agus tdirgi a thairgtear
0 no tri na plandai sin 1 dtairgeadh organach né 1 substainti neamhorganacha agus tairgi a
udaraitear 1 dtairgeadh orgdnach i gcomhréir le hAirteagal 24 de Rialachan (AE) 2018/848
nod i gcomhdbhair thalmhaiochta le haghaidh bia organach proisedilte a udaraitear i
gcombhréir le hAirteagal 25 den Rialachén sin, ni hionann i agus neamhchomhlionadh an

Rialachain 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 na critéir sin a oiriini 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 méid an ghéinmhodhnaithe is

féidir tarlt go nadurtha no trid an ngnathphoru.
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Agus gniomhartha tarmligthe 4 nglacadh aige faoin mir seo, foilseoidh an Coimisitin
tuarascail chun udar a thabhairt, ar bhonn fianaise eolaioch, nach 1éirionn na critéir choibhéise
a leagtar sios in larscribhinn I a thuilleadh an méid a d’théadfadh tarli go nadartha né trid an
ngnathphora. Aireofar sa tuarascail athbhreithnit cothrom le data ar litriocht eolaioch a mhéid
a bhaineann le cinealacha agus méid an ghéinmhodhnaithe is féidir a dhéanamh go nadurtha
no trid an ngnathphora. Ni mor udar a thabhairt sa tuarascail, tar éis an leasaithe ata beartaithe
ar larscribhinn I, le go leanfaidh plandai TGN a chomhlionann na critéir choibhéise de bheith
coibhéiseach le plandai a fhaightear go nadurtha no6 a thaightear tri phorua traidisiunta i
dtéarmai cosulachtai idir géinmhodhnuithe agus costulachtai a d’théadfadh a bheith ann maidir

le riosca.

Agus gniomhartha tarmligthe 4 n-ullmhu aige faoin mir seo, cuirfidh an Coimisitin san
direamh aon tuairimi eolaiocha dbhartha nua n6 nuashonraithe 6n Udaras Eorpach um

Shabhailteacht Bia (‘an tUdarés).
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Airteagal 6
Nos imeachta maidir le stadas planda TGN de chatagoir 1 a fhioru i gcas iarratai arna gcur

isteach roimh scaoileadh d’aon ghno chun aon chriche seachas lena chur ar an margadh

1. Chun an dearbhu maidir le stadas planda TGN de chatag6ir 1 d4 dtagraitear in Airteagal 4,
pointe (a)(i), den Rialachan seo a fhail, sula dtabharfar faoi scaoileadh d'aon ghno planda
TGN chun aon chriche seachas lena chur ar an margadh, cuirfidh an duine a bheart6idh
tabhairt faoin scaoileadh d’aon ghno iarraidh chun a fhiorti cé acu a chomhliontar n6 nach
gcomhliontar na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 3, pointe (13)(a), den
Rialachén seo (‘iarraidh ar thior”) faoi bhraid an tdarais innitil 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 tarlu, i gcomhréir le mireanna 2, 3 agus 4 den Airteagal seo agus
leis an ngniomh tarmligthe arna ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 25, pointe (b) den

Rialachan seo.

2. I gcas ina mbeartoidh duine tabhairt faoin scaoileadh d'aon ghno, da dtagraitear i mir 1, 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.

3. Cuirfear an iarraidh ar thiora isteach 1 gcomhréir le formaidi caighdeanacha sonrai, 1 gcas
inarb ann doibh, 1 gcomhréir le hAirteagal 39f de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, agus
aireofar inti an fhaisnéis seo a leanas, gan dochar d’aon thaisnéis bhreise a bhféadfadh s¢ a
bheith de cheangal a chur isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 32b de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002:

(a) ainm agus seoladh an iarrthora;
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(b)

(c)

(d)

(e)

ainmniocht agus sonraiocht an phlanda TGN;
tuairisc ar na tréithe agus ar na saintréithe a tugadh isteach n6 a modhnaiodh;

coOip de na staidéir, lena n-airitear faisnéis abhartha faoi sheicheamh DNA, agus aon

abhar eile da bhfuil ar fail chun an méid seo a leanas a léiriu:

(i)  gur planda TGN ¢ an planda, lena n-airitear faisnéis faoi na teicnici a Gsaidtear
chun ¢ a thail, chomh maith le faisnéis nach bhfuil aon dbhar géiniteach ann ar
de thionscnamh lasmuigh den linn géinte chun crioch gnathphoéruchain i gcas
inar ionsadh an t-dbhar géiniteach sin go sealadach le linn thorbairt an phlanda,
i gcomhréir leis na ceanglais faisnéise a leagtar sios sa ghniomh tarmligthe arna

ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 25, pointe (a);
(i) go gcomhlionann an planda TGN na critéir a leagtar amach in Iarscribhinn I;

sna cdsanna da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo, 1éirit ar na Ballstait ina

mbeartaionn an t-iarrthdir tabhairt faoin scaoileadh d'aon ghno;

(f) sainaithint ar na codanna den iarraidh ar fhiort agus aon fhaisnéis thorliontach eile
a iarrfaidh an t-iarrthoir go gcaithfear 1€i 1 modh ruin, lena ngabhfaidh réastint ata
infhioraithe, 1 gcomhréir le hAirteagal 11 den Rialachan seo.
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Aireofar san iarraidh ar fhior( freisin dearbht nach bhfuil aon cheann de na tréithe a
bheartaitear a iompar tri na géinmhodhnuithe a liostaitear in larscribhinn II. Beidh fianaise
eolaioch, ata ar fail trath a chuirtear an iarraidh isteach, ag gabhail leis an dearbhu lena
dtugtar bunts don ghaol idir na géinmhodhnuithe a tugadh isteach agus na tréithe a

bheartaitear a iompar tri na géinmhodhnuithe sin.

In éineacht leis an iarraidh ar fhiorqd, cuirfidh an t-iarrthoéir faisnéis isteach, de réir mar is
fearr is eol d6, maidir le paitinni no iarratais fhoilsithe ar phaitinni lena n-airitear ¢ileamh
amhain n6 nios mo6 ar abhar bitheolaioch an phlanda TGN, n6 dearbh6idh sé nach ann do

na paitinni sin nd d’iarratais thoilsithe ar phaitinni.

In éineacht leis an iarraidh ar thior agus an thaisnéis maidir le paitinni da dtagraitear i mir
5, féadfaidh an t-iarrthdir dearbhu i scribhinn 6 shealbhoir paitinne a shainaithnitear faoi
mhir 5 a chur isteach lena ndearbhaitear toilteanas shealbh6ir na paitinne an t-abhar faoi
chosaint a cheadinu faoi choinniollacha cora réasunta i ngach Ballstat ina bhfuil sealbhoir
na paitinne i dteideal an ceadunais sin a dheonu. Mas sealbhdir paitinne ¢ an t-iarrthoir,

cuirfidh sé dearbhu i scribhinn isteach ina soiléireofar an méid seo a leanas:

(a) go bhfuil sé toilteanach an t-dbhar faoi chosaint a cheadint faoi choinniollacha cora

réasunta 1 ngach Ballstat ina bhfuil s€ 1 dteideal an ceadtnas sin a dheonu; agus

(b) go bhfuil sé, n6 go bhfuil sé beartaithe aige a bheith, ina chomhalta d’ardain

cheadintchain dbhartha agus iomchui.
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10.

Ni bheidh an fhaisnéis maidir le paitinni d& dtagraitear i mir 5 né na dearbhuithe maidir le

ceadunu dé dtagraitear i mir 6 faoi réir fiort1 agus ni bheidh ach luach dearbhaitheach acu.

Admhoidh an t-tidaras innitil don iarrth6ir gan moill mhichui go bhfuair sé an iarraidh ar
thiort, an thaisnéis maidir le paitinni d& dtagraitear i mir 5 agus, i gcés inarb infheidhme,
na dearbhuithe da dtagraitear i mir 6, agus an data a fuarthas iad 4 lua, agus cuirfidh s¢ ar

fail don Choimisiun agus do na Ballstait eile iad gan moill mhichui.

Mura bhfuil an thaisnéis uile is ga san iarraidh ar fthiorl, n6 ma ta an thaisnéis maidir le
paitinni da dtagraitear i mir 5 n6d, mas sealbhdir paitinne a shainaithnitear faoi mhir 5 ¢ an
t-iarrthoir, an dearbhu maidir le ceadinu da dtagraitear i mir 6, in easnamh, dearbh6idh an
t-tdaras innitil go bhfuil an iarraidh ar thiord neamh-inghlactha laistigh de 30 14 oibre 6n
data a fhaightear é. Cuirfidh an t-tidarés innitil an t-iarrthéir, an Coimisitin agus na
Ballstait eile ar an eolas faoi neamh-inghlacthacht na hiarrata ar thiort agus solathréidh sé

na cuiseanna lena chinneadh.

Mura ndearbhoéfar an iarraidh ar thiort a bheith neamh-inghlactha i gcomhréir le mir 9 den
Airteagal seo, fior6idh an t-udards inniuil cé acu a chomhlionann n6 nach gcomhlionann an
planda TGN na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 3, pointe (13)(a), agus
ullmhoidh sé tuarascail fioruchdin laistigh de 30 14 oibre 6 dhata faighte na hiarrata ar
thiort sin. Cuirfidh an t-tidaras innitil an tuarascail fiorachain ar fail don Choimisitun agus

do na Ballstait eile gan moill mhichui.
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11.

12.

13.

14.

Féadfaidh an Coimisitin agus na Ballstait eile agoidi réasunaithe a dhéanamh i gcoinne
na tuarascala fioruchdin, a mhéid a bhaineann le comhlionadh na gcoinniollacha a leagtar

amach in Airteagal 3, pointe (13)(a), laistigh de 20 14 6n data a thaightear an tuarascail sin.

In éagmais aon ag6id réasunaithe 6n gCoimisiun n6 ¢ Bhallstat, glacfaidh an t-udaras
inniuil a d’ullmhaigh an tuarascéil fioruchdin, laistigh de 10 14 oibre 6 dhata dul in éag an
sprioc-ama dé dtagraitear i mir 11, cinneadh lena ndearbhofar cé acu is planda TGN de
chatagoir 1 ¢ an planda TGN nd nach ea. Tarchuirfidh sé an cinneadh gan moill mhichui

chuig an iarrthéir, chuig an gCoimisiun agus chuig na Ballstait eile.

I gcas ina ndéanfaidh an Coimisiun né na Ballstait agdidi réasunaithe faoin sprioc-am da
dtagraitear i mir 11, cuirfidh an t-udarés inniuil a d’ullmhaigh an tuarascail fioruchdin na
hagoéidi réastinaithe sin ar aghaidh chuig an gCoimisitin agus chuig na Ballstait eile gan

moill mhichui.

Sna cdsanna da dtagraitear i mir 13 den Airteagal seo, déanfaidh an Coimisitn, tar éis do
dul i gcomhairle leis an Udaras, cinneadh cur chun feidhme a ullmhu ina ndearbhéfar an
planda TGN de chatagoir 1 ¢ an planda TGN laistigh de 45 14 oibre 6 dhéta dul in éag an
sprioc-ama da dtagraitear i mir 11 den Airteagal seo, agus na hagdidi réastinaithe a fuarthas
a geur san aireamh. Déanfar an cinneadh cur chun feidhme sin a ghlacadh i1 gcomhréir leis

an nos imeachta dé dtagraitear in Airteagal 28(2).
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15.

16.

I gcas ina rachfar i gcomhairle leis an Udaras i gcomhréir le mir 14 den Airteagal seo,
poibleoidh s¢ an iarraidh ar fhioru, faisnéis dbhartha tacaiochta agus aon thaisnéis
thorliontach a chuirfidh an t-iarrthoir isteach, na hagéidi réasunaithe, chomh maith leis an
raiteas uaidh a tugadh faoi chuimsit an chombhairlitichain, cé is moite d’aon thaisnéis ar
cheadaigh tdaras innitil an Bhallstait go gcaithfi 1¢i i modh rtin i gcomhréir le

hAirteagal 11.

Déanfaidh an Coimisitn an achoimre ar na cinnti d4 dtagraitear i mireanna 12 agus 14

a thoilsia in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 7
Nos imeachta maidir le stadas planda TGN de chatagoir 1 a fhioru i gcas iarratai

arna gcur isteach roimh thairgi TGN a chur ar an margadh

I gcas nach mbeidh dearbh(i maidir le stddas planda TGN de chatagéir 1 dé dtagraitear

in Airteagal 4, pointe (a)(i), déanta cheana féin i gcomhréir le hAirteagal 6, chun dearbhu
den sort sin a fhail sula gcuirfear tairge TGN ar an margadh, cuirfidh an duine a bheartéidh
an tairge a chur ar an margadh iarraidh ar fhiorti faoi bhraid an Udarais i gcomhréir le
mireanna 2 agus 3 den Airteagal seo agus leis an ngniomh tarmligthe arna ghlacadh 1

gcomhréir le hAirteagal 25, pointe (b).
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2. Cuirfear an iarraidh ar thiort isteach i gcomhréir le formdidi caighdednacha sonrai, i gcés
inarb ann doibh, i gcomhréir le hAirteagal 39f de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, agus
aireofar inti an fhaisnéis seo a leanas, gan dochar d’aon thaisnéis bhreise a bhféadfadh sé a
bheith de cheangal a chur isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 32b de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002:

(a) ainm agus seoladh an iarrthora;
(b) ainmniocht agus sonraiocht an phlanda TGN;
(c) tuairisc ar na tréithe agus ar na saintréithe a tugadh isteach n6 a modhnaiodh;

(d) coip de na staidéir, lena n-airitear faisnéis abhartha faoi sheicheamh DNA, agus aon

abhar eile da bhfuil ar fail chun an méid seo a leanas a 1éirit;

(1) gur planda TGN ¢ an planda, lena n-airitear faisnéis faoi na teicnici a isdidtear
chun ¢ a thail, chomh maith le faisnéis nach bhfuil aon dbhar géiniteach ann ar
de thionscnamh lasmuigh den linn géinte chun crioch gnathphorachéin 1 i geés
inar ionsadh an t-abhar géiniteach sin go sealadach le linn fhorbairt an phlanda,
1 gcomhréir leis na ceanglais faisnéise a leagtar sios sa ghniomh tarmligthe arna

ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 25, pointe (a);

(i1)) go gcomhlionann an planda TGN na critéir a leagtar amach in Iarscribhinn I;
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(e) sainaithint ar na codanna den iarraidh ar fhior agus aon fhaisnéis thorliontach eile
a iarrfaidh an t-iarrthoir go gcaithfear 1€i i modh ruin, lena ngabhfaidh réastint ata
inthioraithe, i gcomhréir le hAirteagal 11 den Rialachan seo agus Airteagal 39
de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.

3. Aireofar san iarraidh ar fhior( freisin dearbhti nach bhfuil aon cheann de na tréithe a
bheartaitear a iompar tri na géinmhodhnuithe a liostaitear in larscribhinn II. Beidh fianaise
eolaioch, ata ar fail trath a chuirtear an iarraidh isteach, ag gabhail leis an dearbhu lena
dtugtar bunts don ghaol idir na géinmhodhnuithe a tugadh isteach agus na tréithe a

bheartaitear a iompar tri na géinmhodnuithe sin.

4. In éineacht leis an iarraidh ar fhiorqd, cuirfidh an t-iarrthoéir faisnéis isteach, de réir mar is
fearr is eol d6, maidir le paitinni no iarratais fhoilsithe ar phaitinni lena n-airitear éileamh
amhdin n6 nios mo ar abhar bitheolaioch an phlanda TGN, n6 dearbh6idh sé nach ann do

na paitinni sin n6 d’iarratais fhoilsithe ar phaitinni.

5. In éineacht leis an iarraidh ar thiort agus leis an bhfaisnéis maidir le paitinni da dtagraitear
1 mir 4, féadfaidh an t-iarrthoir dearbhu i scribhinn 6 shealbhoir paitinne a shainaithnitear
faoi mhir 4 a chur isteach lena ndearbhaitear toilteanas shealbhoir na paitinne an t-abhar
faoi chosaint a cheadunu faoi choinniollacha cora réasunta 1 ngach Ballstat ina bhfuil
sealbhoir na paitinne 1 dteideal an ceadunais sin a dheonu. Méas sealbhoir paitinne € an t-

iarrthoir, cuirfidh sé dearbhu i scribhinn isteach ina soiléireofar an méid seo a leanas:

(a) go bhfuil sé toilteanach an t-dbhar faoi chosaint a cheadint faoi choinniollacha cora

réasunta i ngach Ballstat ina bhfuil sé 1 dteideal an ceadunas sin a dheont; agus
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(b) go bhfuil sé, nd go bhfuil sé beartaithe aige a bheith, ina chomhaltai d’ardain

cheaduntchain abhartha agus iomchui.

6. Ni bheidh an thaisnéis maidir le paitinni d& dtagraitear i mir 4 na na dearbhuithe maidir le

ceadunu da dtagraitear 1 mir 5 faoi réir fiort agus ni bheidh ach luach dearbhaitheach acu.

7. Aithneoidh an tUdarés go bhfuair sé an iarraidh ar fhiort, an fhaisnéis maidir le paitinni da
dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo agus, 1 gcés inarb intheidhme, na dearbhuithe maidir
le ceadunt da dtagraitear i mir 5 den Airteagal seo on iarrthoir gan moill mhichui, ina
luafar an data faighte, agus cuirfidh s¢ ar fail iad don Choimisitun agus do na Ballstait gan
moill mhichui. Cuirfidh sé an iarraidh ar thioru, faisnéis tacaiochta abhartha agus aon
thaisnéis fhorliontach arna solathar ag an iarrthéir ar fail go poibli, i gcomhréir le
hAirteagal 38(1) de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, tar ¢is aon fhaisnéis arna sainaithint
mar fhaisnéis rinda a fthagail ar lar i gcomhréir le hAirteagal 39 go hAirteagal 39e de
Rialachén (CE) Uimh. 178/2002 agus le hAirteagal 11 den Rialachan seo.

8. Mura bhfuil an thaisnéis uile is ga san iarraidh ar thiord, n6 ma ta an thaisnéis maidir le
paitinni da dtagraitear i mir 4 nd, mas sealbhoir paitinne a shainaithnitear faoi mhir 4 ¢ an
t-iarrthoir, na dearbhuithe maidir le ceadintl d4 dtagraitear i mir 5 in easnamh, dearbh6idh
an tUdaras go bhfuil an iarraidh ar fhiord neamh-inghlactha laistigh de 30 14 oibre 6n data
a thaightear ¢. Cuirfidh an tUdarés an t-iarrthoir, an Coimisiun agus na Ballstéit ar an eolas
faoi neamh-inghlacthacht na hiarrata ar fhiori agus solathroidh sé na cuiseanna lena

chinneadh.
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9. Mura ndearbhoéfar an iarraidh ar thiort a bheith neamh-inghlactha i gcomhréir le mir 8 den
Airteagal seo, tabharfaidh an tUdarés a raiteas maidir le cé acu a chomhlionann né nach
gcomhlionann an planda TGN na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 3, pointe
(13)(a), laistigh de 30 14 oibre 6 dhata faighte na hiarrata ar thioru sin. Cuirfidh sé an
réiteas ar fail don Choimisiin agus do na Ballstait. Déanfaidh an tUdarés, i gcomhréir le
hAirteagal 38(1) de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, a thuairim a chur ar fail don phobal,
tar €is aon fhaisnéis arna haithint mar thaisnéis randa a fhagail amach i gcomhréir le
hAirteagail 39 go 39¢ de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Airteagal 11 den Rialachan

S€O.

10. Ullmhéidh an Coimisitn cinneadh cur chun feidhme ina ndearbhofar an planda TGN de
chatagéir 1 é an planda TGN laistigh de 30 14 oibre 6 dhata faighte an raitis 6n Udaras,
agus an raiteas 6n Udaras 4 chur san direamh. Déanfar an cinneadh cur chun feidhme sin a

ghlacadh 1 gcomhréir leis an nos imeachta da dtagraitear in Airteagal 28(2).
Foilseoidh an Coimisiun achoimre ar an gcinneadh sin in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.
Aireagal 8
Céras malartaithe faisnéise idir an Coimisivn, an tUdards agus na Ballstdit

Bunoidh agus coinneoidh an Coimisitin coras leictreonach ar bun lenar féidir iarratai ar thiora,
faisnéis maidir le paitinni agus dearbhuithe maidir le ceadiint a chur isteach 1 gcomhréir le

hAirteagail 6 agus 7 agus lenar féidir faisnéis faoin gCaibidil seo a mhalartu.
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Airteagal 9

Bunachar sonrai na gcinnti lena ndearbhaitear stadas planda TGN de chatagoir 1

1. Bunoidh agus coinneoidh an Coimisiun ar bun bunachar sonrai ina liostéfar na cinnti lena

ndearbhofar stddas planda TGN de chatagoir 1 arna ghlacadh 1 gcomhréir
le hAirteagal 6(12) agus (14) agus le hAirteagal 7(10).

Beidh an fhaisnéis seo a leanas sa bhunachar sonrai:

(a) ainm agus seoladh an iarrthora;

(b) ainmniocht agus sonraiocht an phlanda TGN de chatagoir 1;

(c) tuairisc achoimrithe ar na teicnici a usdideadh chun an géinmhodhnu a fthail;

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

(¢) uimbhir aitheantais;

(f) i gcas ina bhfuil sé ar fail, raiteas an Udardis, d4 dtagraitear in Airteagal 6(15) agus
Airteagal 7(9);

(g) an cinneadh d4 dtagraitear in Airteagal 6(12) n6 (14), n6 Airteagal 7(10), de réir mar
1s infheidhme;
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(h) an fhaisnéis maidir le paitinni d4 dtagraitear in Airteagal 6(5) agus Airteagal 7(4);

agus

(1)  na dearbhuithe maidir le ceadunu da dtagraitear in Airteagal 6(6) agus in

Airteagal 7(5), 1 gcés inarb infheidhme.
Cuirfear an bunachar sonrai ar fail go poibli ar line.

2. I gcas ina mbeidh aon athra ar an bhfaisnéis maidir le paitinni d& dtagraitear i mir 1, pointe
(h), no6 ar na dearbhuithe maidir le ceadunu da dtagraitear i mir 1, pointe (i), cuirfidh an t-
iarrthoir, ag gniomhu do de réir mar is fearr is eol do, an Coimisiun ar an eolas faoin athrii
sin gan moill mhichui. Tabharfaidh an Coimisitin an bunachar sonrai cothrom le data da

réir sin.

Airteagal 10
Lipéadu abhar atairgthe plandai TGN de chatagdir 1, lena n-diritear dbhar poruchdain,

agus trédhearcacht faisnéise

1. Abhar atairgthe plandai, lena n-airitear abhar chun crioch pérachain agus eolaiochta, ina
bhfuil n6 atd comhdhéanta de phlandai TGN de chatagoéir 1 agus a chuirtear ar fail do thrit
pairtithe, cibé acu is ar iocaiocht n6 saor in aisce €, beidh lipéad air ar a mbeidh an tasc

“TGN-1", agus uimhreacha aitheantais na bplandai TGN d4 diorthaiodh é.
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Aireoidh na hudarais innitla an 1éiria go bhfuil sa chineal abhair sin plandai TGN de
chatagd6ir 1, né go bhfuil sé comhdhéanta de phlandai TGN de chatagoir 1, agus
uimhreacha aitheantais na bplandai TGN de chatag6ir 1 6éna ndiorthaitear ¢, sna cataloga
de chinealacha d4 dtagraitear i dTreoir 68/193/CEE 6n gCombhairle?®,

i dTreoir 2002/53/CE, i dTreoir 2002/55/CE agus i dTreoir 2008/90/CE 6n gCombhairle?’.

An léirit go bhfuil plandai TGN de chatagdir 1 sa bhundbhar ata beartaithe chun dbhar
atairgthe foraoise den chatagoir ‘tastailte’ a thairgeadh, n6 go bhfuil an t-dbhar sin
comhdhéanta de phlandai TGN de chatagdéir 1, agus uimhreacha aitheantais an na bplandai
TGN de chatagoéir 1 da diorthaiodh é, direoidh na hiidarais inniula iad sna liostai ndisiunta

da dtagraitear i dTreoir 1999/105/CE 6n gCombhairle?8.

An léiria go bhfuil plandai TGN de chatagéir 1 in dbhar atairgthe plandai n6 go bhfuil
abhar atairgthe plandai comhdhéanta de phlandai TGN de chatagoir 1, agus uimhreacha
aitheantais phlandai TGN de chatago6ir 1 as ar diorthaiodh €, direofar iad in aon bhunachar

sonrai agus doiciméadacht mhargaiochta ina dtairgtear an t-abhar atairgthe plandai.

26

27

28

Treoir 68/193/CEE 6n gComhairle an 9 Aibredn 1968 maidir le habhar iomadaithe fhasuil
na finitna a mhargu (IO L 93, 17.4.1968, Ich. 15,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/0j).

Treoir 2008/90/CE 6n gCombhairle an 29 Mean Fomhair 2008 maidir le margt abhair
iomadaithe plandai torthai agus margt plandai torthai a bheartaitear do thairgeadh torthai
(IO L 267, 8.10.2008, Ich. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/0j).

Treoir 1999/105/CE 6n gComhairle an 22 Nollaig 1999 maidir le habhar atairgthe foraoise
a mharga (IO L 11, 15.1.2000, Ich. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/0j).
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Airteagal 11
Rundacht

Féadfaidh an t-iarrthoir d& dtagraitear in Airteagal 6 iarraidh a chur faoi bhraid udaras
inniuil an Bhallstait, agus féadfaidh an t-iarrthoir d4 dtagraitear in Airteagal 7 iarraidh

a chur faoi bhraid an Udaréis go gcaithfear i modh ruin le codanna airithe den fhaisnéis
a thiolactar faoin gCaibidil seo. Beidh réastinti ata infhioraithe i gcomhréir le mireanna 3

agus 6 den Airteagal seo ag gabhail leis an iarraidh ar rindacht.

Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait nd an tUdaras, de réir mar is iomchui, measunu ar an

iarraidh ar rundacht da dtagraitear i mir 1.

Ni fhéadfaidh udaras inniail an Bhallstait na an tUdaras, de réir mar is iomchui, a cheadu
go gcaithfi i modh rtin leis na mireanna faisnéise seo a leanas, ach amhdin ar réasint ata
inthioraithe, i gcés ina l¢€ireoidh an t-iarrthdir go bhféadfadh nochtadh na faisnéise sin

dochar nar bheag a dhéanamh da leasanna:

(a) mireanna faisnéise da dtagraitear in Airteagal 39(2), pointi (a), (b) agus (c),

de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002;
(b) faisnéis faoin seicheamh DNA; agus

(c) patrain phoruchain agus straitéisi poruchain.
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4, I gcas ina ndéanfaidh udarés innidil an Bhallstdit measunu ar an iarraidh ar rindacht, ,
déanfaidh sé, tar €éis do dul i gcomhairle leis an iarrthéir, cinneadh maidir leis an bhfaisnéis
a bhfuiltear le caitheamh 1¢i 1 modh rain agus cuirfidh sé an t-iarrthoir ar an eolas faoina
chinneadh. I gcas ina ndéanfaidh an tUdaras meastnt ar an iarraidh ar rindacht, cuirfidh sé
an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 39b de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 i
bhfeidhm.

5. Déanfaidh an Coimisitin, an tUdaras agus na Ballstait na bearta is g4 lena airithit nach
ndéanfar faisnéis randa a dtabharfar fogra fuithi nd a mhalartofar faoin gCaibidil seo ar fail

go poibli.

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

7. Ma tharraingionn an t-iarrthdir an iarraidh ar thioru dé dtagraitear in Airteagail 6 n6 7 siar,
urram6idh an Coimisiun, an tUdaréas agus na Ballstait an rindacht arna deonti ag udaras
inniil an Bhallstait né an tUdaras i i gcomhréir leis an Airteagal seo. I gcas ina
dtarraingeofar an iarraidh ar thiort siar sula mbeidh cinneadh déanta ag idaras innitil an
Bhallstait n6 ag an Udarés faoin iarraidh chomhfhreagrach ar randacht, ni chuirfidh an
Coimisitin, an tUdaréas na na Ballstait an fhaisnéis a bhfuil randacht iarrtha ina leith, ar fail

go poibli.
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Caibidil ITI
Plandai TGN de chatagoir 2 agus tairgi TGN de chatagoir 2

Airteagal 12
Stadas plandai TGN de chatagoir 2 agus tairgi TGN de chatagoir 2

Na rialacha a bhfuil feidhm acu maidir le OGManna 1 reachtaiocht an Aontais a mhéid nach bhfuil
siad ina maolu ar an Rialachéan seo, beidh feidhm acu maidir le plandai TGN de chatagéir 2 agus

le tairgi TGN de chatagoir 2.

ROINN 1
SCAOILEADH D'AON GHNO PLANDAI TGN DE CHATAGOIR 2 CHUN AON CHRICHE

SEACHAS LENA gCUR AR AN MARGADH

Airteagal 13
An fogra da dtagraitear in Airteagal 6 de Threoir 2001/18/CE

A mhéid a bhaineann le scaoileadh d'aon ghno planda TGN de chatag6ir 2 chun aon chriche seachas

lena chur ar an margadh, aireofar an fhaisnéis seo a leanas san thogra d4 dtagraitear in

Airteagal 6(1) de Threoir 2001/18/CE:

(a) ainm agus seoladh an thogrora;
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(b) c6ip de na staidéir, lena n-diritear faisnéis dbhartha faoi sheicheamh DNA, agus aon abhar
eile dé bhfuil ar fail chun a Iéiriu gur planda TGN ¢ an planda, lena n-diritear faisnéis faoi
na teicnici a usaidtear chun ¢ a thail, chomh maith le faisnéis nach bhfuil aon abhar
géiniteach ann ar de thionscnamh lasmuigh den linn géinte chun crioch gnathphorachain i i
gcas inar ionsadh an t-abhar géiniteach sin go sealadach le linn thorbairt an phlanda, i
gcomhréir leis na ceanglais faisnéise a leagtar sios sa ghniomh tarmligthe arna ghlacadh i

gcomhréir le hAirteagal 25, pointe (a);

(©) sainchomhad teicniuil lena solathréfar an fhaisnéis a shonraitear in Iarscribhinn I1I agus
is g& chun an measunt riosca comhshaoil a dhéanamh ar scaoileadh d'aon ghné planda

TGN no teaglaim de phlandai TGN, ina bhfuil an thaisnéis seo a leanas:
(1) faisnéis ghinearalta lena n-airitear faisnéis ar phearsanra agus ar oilitiint;
(i1) faisnéis a bhaineann le gach planda TGN;

(ii1) faisnéis a bhaineann leis na coinniollacha i dtaca leis an scaoileadh saor agus leis an

timpeallacht ghlactha fhéideartha;
(iv) faisnéis faoi na hidirghniomhaiochtai idir gach planda TGN agus an comhshaol;

(v) plean chun faireachan a dhéanamh chun éifeachtai gach plandai TGN ar shlainte an

duine n6 ar an gcomhshaol a shainaithint;

17037/25 64
GIP.INST.002 GA



(vi) 1 gcas inarb dbhartha, faisnéis faoin rialti, modhanna feabhstichdin, pleananna

coiredla dramhaiola agus prainnfthreagartha;

(vii) sainaithint ar na codanna den iarraidh ar thiorti agus aon fhaisnéis fhorliontach eile
a iarrfaidh an t-iarrthdir go gcaithfear 1éi i modh rdin, lena ngabhfaidh réasunt ata

infhioraithe, i gcomhréir le hAirteagal 25 de Threoir 2001/18/CE;
(viii) achoimre ar an sainchomhad;

(d) an measunu riosca comhshaoil a rinneadh 1 gcomhréir leis na prionsabail agus leis an
bhfaisnéis a leagtar amach 1 gCodanna 1 agus 2 d’larscribhinn III agus leis an ngniomh cur

chun feidhme arna ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27, an chéad mhir, pointe (a).

17037/25 65
GIP.INST.002 GA



ROINN 2
TAIRGI TGN DE CHATAGOIR 2 LE hAGHAIDH

USAIDI EILE SEACHAS BIA AGUS BEATHA A CHUR AR AN MARGADH

Airteagal 14
An fogra da dtagraitear in Airteagal 13 de Threoir 2001/18/CE

1. A mhéid a bhaineann le tairgi TGN de chatagdir 2 a chur ar an margadh le haghaidh usaidi
eile seachas bia agus beatha, san thogra dé dtagraitear in Airteagal 13(1)
de Threoir 2001/18/CE, gan dochar d’aon fhaisnéis 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 ann:

(a) ainm agus seoladh an fhogrora agus, mura bhfuil an fogréir bunaithe san Aontas,

ainm agus seoladh a ionadai atd bunaithe san Aontas;
(b) ainmniocht agus sonraiocht an phlanda TGN de chatagoir 2 lena mbaineann;
(c) raon feidhme an thogra:

(i) saothru; nd

(i) usaidi eile, a bheidh le sonrt san thogra;
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(d)

(e)

®

(&)

coip de na staidéir, lena n-diritear faisnéis dbhartha faoi sheicheamh DNA, agus aon
abhar eile da bhfuil ar fail chun a 1¢iria gur planda TGN ¢ an planda lena mbaineann,
lena n-airitear faisnéis faoi na teicnici a usaidtear chun € a fhail, chomh maith le
faisnéis nach bhfuil aon abhar géiniteach ann ar de thionscnamh lasmuigh den linn
géinte chun crioch gnathphoruchdin € i gecas inar ionsadh an t-abhar géiniteach sin go
sealadach le linn thorbairt an phlanda, i gcomhréir leis na ceanglais faisnéise a

leagtar sios sa ghniomh tarmligthe arna ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 25, pointe

(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 III agus leis an
ngniomh cur chun feidhme arna ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27, an chéad

mhir, pointe (a);

na coinniollacha maidir leis an tairge a chur ar an margadh, lena n-airitear

coinniollacha sonracha tsaide agus laimhseala;

maidir le hAirteagal 15(4) de Threoir 2001/18/CE, tréimhse ata beartaithe don toiliu,

ar tréimhse 1 nach mbeidh nios faide na 10 mbliana;

17037/25

67
GIP.INST.002 GA



(h) plean faireachdin 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
faireachain a d’fhéadfadh a bheith éagsuil leis an tréimhse at4 beartaithe don toilit;
ni bheidh ga, afach, le plean faireachain i gcas ina dtugann an fogréir tdar cui ina
leith sin, ar bhonn thorthai aon scaoilte a fograiodh i gcomhréir le Roinn 1, torthai an
mheasunaithe riosca comhshaoil, saintréithe an phlanda TGN de chatagoir 2 lena
mbaineann, saintréithe agus scala na husaide da mbeartaitear agus saintréithe na
timpeallachta glactha, i gcomhréir leis an ngniomh cur chun feidhme arna ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 27, an chéad mhir, pointe (b), den Rialachan seo agus leis an

treoraiocht da dtagraitear in Airteagal 29(1) den Rialachan seo;

(1) togra le haghaidh lipéad 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 24 den Rialachén seo;

(j) 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 1 gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 65/2004
6n gCoimisitin®’; tar éis an toilithe, tabharfar aon ainmneacha trachtala nua don

udaras inniuil;

2 Rialachan (CE) Uimh. 65/2004 6n gCoimisiin 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, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2004/65/0j).
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(k) tuairisc ar an gcaoi a bhfuil sé beartaithe an tairge a isaid; aibhseofar difriochtai
in Usaid no 1 mbainistill an tairge sin i gcomparaid le tairgi comhchosula organaigh

ghéinmhodhnaithe iontu n6 atd comhdhéanta diobh;

(I)  modhanna samplala lena n-airitear tagairti do mhodhanna samplala oifigitla
no caighdednaithe atd ann cheana, brath, sainaithint agus cainniochta an phlanda
TGN de chatagdir 2 lena mbaineann; i gcas ina léirionn an fogréir go cui nach bhfuil
s¢ indéanta modh anailiseach a sholathar chun sainaithint agus cainniochta a
dhéanamh, déanfar na socruithe chun ceanglais feidhmiochta modha anailise a
chomhlionadh a oiriini mar a leagtar amach sa ghniomh cur chun feidhme arna
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27, an chéad mhir, pointe (c), agus leis an

treoraiocht d4 dtagraitear in Airteagal 29(2);

(m) samplai den phlanda TGN de chatag6ir 2 lena mbaineann, samplai rialaithe, agus

faisnéis faoin ait ar féidir rochtain a fhail ar an abhar tagartha;

(n) 1 gcas inarb infheidhme, an thaisnéis ata le solathar chun larscribhinn II a ghabhann
le Protacal Cartagena ar an mBithshabhailteacht a ghabhann leis an gCoinbhinsiun

maidir leis an Eagsulacht Bhitheolaioch a chomhlionadh3®;

(o) sainaithint ar na codanna den fthogra agus aon fhaisnéis thorliontach eile a n-iarrfaidh
larratasoir go gcaithfear 1€1 1 modh ruin, lena ngabhfaidh réastinu até inthioraithe, 1

gcomhréir le hAirteagal 25 de Threoir 2001/18/CE;

(p) achoimre ar an sainchomhad i bhfoirm chaighdeanaithe.

30 IO L 201, 31.7.2002, Ich. 50, ELI: http://data.europa.eu/eli/prot/2002/628/0j.
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2. Aireoidh an fégroir san fhogra faisnéis maidir le sonrai né torthai 6 scaoileadh d’aon ghné
an phlanda chéanna TGN de chatag6ir 2 nd ¢ scaoileadh d’aon ghné an chomhcheangail
chéanna de phlandai TGN de chatagoir 2 ar thug an fogroir fogra futhu roimhe seo né
a bhfuil s¢ ag tabhairt fogra futhu faoi lathair n6 ata 4 ndéanamh faoi lathair, pé acu laistigh

nod lasmuigh den Aontas.

3. Udaras inniuil an Bhallstait a ullmhaionn an tuarascail mheastnachta d4 dtagraitear
in Airteagal 14 de Threoir 2001/18/CE scridoidh sé an fogra maidir le comhlionadh

mhireanna 1 agus 2 den Airteagal seo.

Airteagal 15

Fordlacha sonracha maidir le faireachan

Sa toilit 1 scribhinn dé4 dtagraitear in Airteagal 19 de Threoir 2001/18/CE sonrofar ceanglais
faireachdin, mar a thuairiscitear in Airteagal 19(3) pointe (f), den Treoir sin, nd dearbhéfar ann nach
bhfuil ga le faireachan. Ni bheidh feidhm ag Airteagal 17(2), pointe (b) de Threoir 2001/18/CE

mura gceanglaitear faireachan a dhéanambh leis an toiliu.
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Airteagal 16

Fordil shonrach maidir le ceanglais feidhmiochta modha anailise

I gcés inarb iomchui, féadfaidh tidards innitil an Bhallstait a ullmhaionn an tuarascéil mheasunachta
da dtagraitear in Airteagal 14 de Threoir 2001/18/CE cunamh saineolach a iarraidh ar na
saotharlanna tagartha naisiunta dbhartha da dtagraitear in Airteagal 32 de Rialachan (CE)

1829/2003 no in Airteagal 100 de Rialachén (AE) 2017/625 chun a mheas an dtugann an thaisnéis a
sholathair an fogréir 1 gcomhréir le hAirteagal 14(1), pointe (1), den Rialachan seo tdar le socruithe

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

Airteagal 17
Lipéadu i gcomhréir le hAirteagal 24

Sa bhreis ar an lipéadu d4 dtagraitear in Airteagal 19(3), pointe (e), de Threoir 2001/18/CE,

sonrofar an lipéadu sa toiliu i scribhinn i gcomhréir le hAirteagal 24 den Rialachén seo.
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Airteagal 18
Fad bhailiocht an toilithe trath na hathnuachana

1. Beidh an toiliu a cheadaitear faoi Chuid C de Threoir 2001/18/CE, tar éis na chéad
athnuachana i gcomhréir le hAirteagal 17 den Treoir sin, baili ar feadh tréimhse
neamhtheoranta, mura bhforéiltear leis an gcinneadh dé dtagraitear in Airteagal 17(6)
no (8) nd Airteagal 18(2) den Treoir sin gur athnuachan ar feadh tréimhse theoranta ¢ ar
thorais a bhfuil udar leo bunaithe ar thorthai an mheastnaithe riosca a rinneadh de bhun an
Rialachain seo agus ar thaithi na husaide, lena n-airitear torthai an thaireachain, ma

shonraitear amhlaidh sa toili.

2. Ni bheidh feidhm ag an dara habairt d’Airteagal 17(6) na ag an dara habairt
d’Airteagal 17(8) de Threoir 2001/18/CE.

ROINN 3
PLANDAI TGN DE CHATAGOIR 2 LENA N-USAID I mBIA NO I mMBEATHA AGUS BIA

AGUS BEATHA TGN DE CHATAGOIR 2 A CHUR AR AN MARGADH

Airteagal 19
Raon feidhme

Beidh feidhm ag an Roinn seo maidir leis an méid seo a leanas:

(a) plandai TGN de chatagdir 2 lena n-isaid i mbia né 1 mbeatha;
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(b)

(©)

bia ina bhfuil plandai TGN de chatagdir 2, atd comhdhéanta de phlandai TGN de chatagoéir
2 n6 a thairgtear uathu, lena n-airitear bia ina bhfuil comhdabhair a thairgtear 6 phlandai

TGN de chatagoir 2 (‘bia de chatagoir 2°);

beatha ina bhfuil plandai TGN de chatagdir 2 n6 ata comhdhéanta de phlandai TGN de
chatagd6ir 2 n6 a thairgtear uathu (‘beatha TGN de chatagdir 2°).

Airteagal 20
Foralacha sonracha maidir leis an iarratas ar udaru

da dtagraitear in Airteagail 5 agus 17 de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003

De mhaolu ar Airteagal 5(3), pointe (¢), agus Airteagal 17(3), pointe (e),

de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, agus gan dochar d’aon thaisnéis bhreise a
d’fhéadfadh a bheith de dhith i gcomhréir le hAirteagal 32b de

Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, beidh cdip de na staidéir a rinneadh, lena n-diritear
faisnéis faoin seicheamh DNA dirithe agus, i gcds ina mbeidh siad ar fail, staidéir
neamhspleacha, staidéir phiarmheasunaithe a rinneadh agus aon abhar eile ata ar fail, ag
gabhail le hiarratas ar darti do phlanda TGN de chatag6ir 2 lena isaid i mbia nd

1 mbeatha, né do bhia n6 beatha TGN de chatagoir 2 chun an méid seo a leanas a léiriu:

(a) gur planda TGN ¢ an planda, lena n-airitear faisnéis faoi na teicnici a tisdidtear chun
¢ a fhail chomh maith le faisnéis nach bhfuil aon abhar géiniteach ann ar de
thionscnamh lasmuigh den linn géinte chun crioch gnathphérichéin 1 geas inar
ionsadh an t-abhar géiniteach sin go sealadach le linn fhorbairt an phlanda, 1
gcomhréir leis na ceanglais faisnéise a leagtar sios sa ghniomh tarmligthe arna

ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 25, pointe (a);
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(b) go gcomhlionann an bia né 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 fhaisnéis a leagtar sios i gCodanna 1 agus 3 d’larscribhinn II1
a ghabhann leis an Rialachan seo agus leis an ngniomh cur chun feidhme arna

ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 27, pointe (a), den Rialachén seo.

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 idart modhanna
samplala lena n-airitear tagairti do mhodhanna samplala oifigitla né caighdeanaithe ata
ann cheana, brath, sainaithint agus cainniochti an phlanda TGN de chatagoir 2 agus, 1 gcas
inarb infheidhme, chun planda TGN de chatagdir 2 a bhrath, a shainaithint agus a

chainniochtu 1 mbia n6 beatha TGN.

I gcas ina dtugann an t-iarrataséir udar cui, n6 i gcas ina dtagann Saotharlann Tagartha an
Aontais Eorpaigh (EURL) a bunaiodh le hAirteagal 32, an chéad mhir, de Rialachan (CE)
Uimbh. 1829/2003, ar an gconcluid, le linn an n6s imeachta da dtagraitear in Airteagal 21(4)
den Rialachan seo, nach bhfuil sé indéanta modh anailiseach a sholathar maidir le
sainaithint agus cainniochtu, déanfar na socruithe chun ceanglais feidhmiochta modha
anailise a chomhlionadh a oiriini mar a leagtar amach sa ghniomh cur chun feidhme arna
ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 27, an chéad mhir, pointe (c), den Rialachan seo agus

sa treoraiocht da dtagraitear in Airteagal 29(2) den Rialachan seo.
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De mhaolu ar Airteagal 5(5) agus Airteagal 17(5) de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003,
i gcas plandai TGN de chatagoir 2 lena n-usdid i mbia né i mbeatha, nd 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 ar udaru:

(a) meastnt riosca comhshaoil a rinneadh i gcomhréir leis na prionsabail agus leis an
bhfaisnéis a leagtar amach i gCodanna 1 agus 2 d’larscribhinn III a ghabhann leis
an Rialachan seo agus leis an ngniomh cur chun feidhme arna ghlacadh 1 gcomhréir

le hAirteagal 27, an chéad mhir, pointe (a), den Rialachan seo;

(b) plean faireachain 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

faireachain a d’théadfadh a bheith éagstil le fad an udaraithe.

Ni bheidh ga leis an bplean faireachdin da dtagraitear sa chéad thomhir, pointe (b), den
mhir seo 1 gcas ina dtugann an t-iarratasoir udar cui ina leith sin, ar bhonn thorthai aon
scaoilte a fograiodh i gcomhréir le Roinn 1, torthai an mheastnaithe riosca comhshaoil,
saintréithe an phlanda TGN de chatagoéir 2, saintréithe agus scéla na husaide da
mbeartaitear agus saintréithe na timpeallachta glactha, i gcomhréir leis an ngniomh cur
chun feidhme arna ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 27, an chead mhir, pointe (b), den

Rialachan seo agus leis an treoraiocht d4 dtagraitear in Airteagal 29(1) den Rialachén seo.
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4. Beidh togra maidir le lipéadu san iarratas ar idaru i gcomhréir le hAirteagal 24.

Airteagal 21

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 20 den Rialachan seo laistigh de 6 mhi 6n data

a thaightear iarratas baili.

I gcas ina measfaidh an tUdaras né Gidars innitil an Bhallstait a dhéanfaidh an meastina
riosca comhshaoil né an meastint sdbhailteachta ar an mbia n6 ar an mbeatha de bhun
Airteagal 6(3), pointi (b) agus (c) agus Airteagal 18(3), pointi (b) agus (¢)

de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 go bhfuil g4 le faisnéis bhreise, iarrfaidh an tUdaras,
né udarés innitil an Bhallstait trid an Udaras, ar an iarrataséir an fhaisnéis sin a thiolacadh
laistigh de theorainn ama shonraithe. Sa chés sin, déanfar an tréimhse 6 mhi a thada go
ceann na tréimhse breise. Ni rachaidh an sineadh sin thar 6 mhi ar an iomlan ach amhain i
gcés ina mbeidh call leis mar gheall ar chinedl na sonrai a iarrtar nd mar gheall ar imthosca

eisceachtila.

2. I dteannta na gciraimi dé 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 20 den Rialachan

S€O0.
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3. De mhaolu ar Airteagal 6(3), pointe (d), agus Airteagal 18(3), pointe (d),
de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, cuirfidh an tUdaras na sonrai d4 dtagraitear
in Airteagal 20(2) den Rialachéan seo agus in Airteagal 5(3), pointe (j), agus
Airteagal 17(3), pointe (j), de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 ar aghaidh chuig EURL.

4. Déanfaidh EURL an modh braite, sainaitheantais agus cainniochtaithe atd molta ag an
iarratasoir a thastail agus a bhailiochta i gcomhréir le hAirteagal 20(2). Ma thugann
an t-iarratasoir udar le socruithe oiritinaithe a chur 1 bhfeidhm chun ceanglais feidhmiochta
modha anailise a chomhlionadh, déanfaidh EURL measunu ar c¢é acu ata no nach bhfuil

udar leis an neamh-indéantacht mhaite. Cuirfear an measunu sin ar fail don phobal.

5. De mhaolu ar Airteagal 6(5), pointe (f), agus Airteagal 18(5), pointe (f),
de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, i gcas tuairim i1 bhfabhar tidara a thabhairt, aireofar

sa tuairim freisin:

(a) an modh braite, arna bhailiochta ag EURL, lena n-airitear samplail, agus, i gcas inarb
infheidhme, sainaithint agus cainniochtt an phlanda TGN de chatagoéir 2 agus brath,
sainaithint agus cainniochtl an phlanda TGN de chatag6ir 2 1 mbia né i mbeatha
TGN, agus udar le haon oiriint ar na socruithe chun ceanglais feidhmiochta modha
anailise a chomhlionadh sna casanna da dtagraitear in Airteagal 20(2), an dara

fomhir, den Rialachan seo;

(b) tasc ar an ait ar féidir rochtain a fhail ar dbhar tagartha iomchui.

17037/25 77
GIP.INST.002 GA



6. I dteannta na dtograi le haghaidh lipéadu da dtagraitear in Airteagal 6(5), pointe (d) agus
Airteagal 18(5), pointe (d), de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, aireofar sa tuairim togra

maidir le lipéadu 1 gcomhréir le hAirteagal 24 den Rialachan seo.

Airteagal 22

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-tdaru baili ar feadh tréimhse neamhtheoranta, ach amhain ma
chinneann an Coimisiln an t-tidaru 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 tdaru.
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ROINN 4
FORALACHA COITEANNA MAIDIR LE PLANDAI TGN DE CHATAGOIR 2

AGUS TAIRGIi TGN DE CHATAGOIR 2

Airteagal 23
Dreasachtai do phlandai TGN de chatagoir 2 agus do thairgi TGN de chatagoir 2
ina bhfuil tréithe ata abhartha don inbhuanaitheacht

1. Beidh feidhm ag na dreasachtai a leagtar amach san Airteagal seo maidir le plandai TGN
de chatagoir 2 agus maidir le tairgi TGN de chatagoir 2, 1 gcas ina bhfuil ceann amhain ar a
laghad de thréithe an phlanda TGN de chatagoir 2 a bheartaitear a iompar tri na
géinmhodhnuithe le fail i gCuid 1 d’larscribhinn IV agus i gcas nach bhfuil aon cheann de

na tréithe da dtagraitear i gCuid 2 den larscribhinn sin ag an planda sin.

2. Beidh feidhm ag na dreasachtai seo a leanas maidir le hiarratais ar idara a chuirfear isteach
i gcomhréir le hAirteagal 5 né 17 de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 i gcomhar
le hAirteagal 20 den Rialachan seo:

(a) de mhaolu ar Airteagal 21(1), an chéad thomhir, den Rialachan seo, tabharfaidh
an tUdar4s a thuairim maidir leis an iarratas laistigh de 4 mhi 6n data a fhaightear
iarratas baili, mura rud € go n-€ilionn castacht an tairge go gcuirfear 1 bhfeidhm
an teorainn ama da dtagraitear in Airteagal 21(1) den Rialachan seo; féadfar an da
theorainn ama a fhadu faoi na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 21(1), an

dara fomhir den Rialachan seo;
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(b) 1 gcas inar FBM an t-iarratasoir, beidh sé diolmhaithe 6 na ranniocaiochtai airgeadais
a ioc le EURL agus leis an Lionra Eorpach de Shaotharlanna OGM da dtagraitear
in Airteagal 32 de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003.

I dteannta na comhairle réamhthiolactha da dtagraitear in Airteagal 32a de Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002, cuirfear an chomhairle réamhthiolactha chun criocha an mheastnaithe
riosca arna dhéanamh i gcomhréir le hlarscribhinn III a ghabhann leis an Rialachéan seo ar
fail 1 gcomhréir leis an mir seo roimh thograi a thiolacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 13

de Threoir 2001/18/CE 1 gcomhar le hAirteagal 14 den Rialachan seo agus maidir le
hiarratais arna dtiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 5 n6 17 de

Rialachén (CE) Uimh. 1829/2003 i gcomhar le hAirteagal 20 den Rialachan seo.

Solathroidh foireann an Udarais, arna iarraidh sin d’iarrataséir ionchasach n6 fogroir
ionchasach, comhairle maidir leis na hipitéisi riosca a shainaithin an t-iarratasoir
ionchasach né an fogroir ionchasach lena théstail sa mheastint riosca trid an bhfaisnéis

faoi Chodanna 2 agus 3 d’larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachan seo a sholathar.
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Ni chumhdoéfar sa chombhairle sin dearadh na staidéar chun aghaidh a thabhairt ar na
hipitéisi riosca ach amhéin ma bhaineann an chombhairle le treoirdhoiciméid arna bhforbairt
ag an Udaras ina dtugtar aghaidh ar dhearadh na staidéar. Mar sin féin, i gcas inar FBM

an t-iarratasoir ionchasach n6 an fogréir ionchasach, féadfaidh s¢ fogra a thabhairt don
Udarés faoin gcaoi a bhfuil sé beartaithe aige aghaidh a thabhairt ar na hipitéisi riosca da
dtagraitear sa dara fomhir a shainaithin s¢ lena thastail sa mheasunu riosca, lena n-airitear
dearadh na staidéar a bhfuil sé i gceist aige a dhéanamh i gcomhréir leis na ceanglais a
leagtar sios i gCodanna 2 agus 3 d’larscribhinn III. Cuirfidh an tUdaras combhairle 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 s¢ gan dochar d’aon mheastnu ina dhiaidh sin ar fhograi no iarratais 6
Phainéal ar Organaigh Ghéinmhodhnaithe an Udardis, agus beidh sé
neamhcheangailteach maidir leis an measunu sin; ni bheidh baint ag foireann an
Udariis a chuireann an chomhairle ar f4il in aon obair ullmhiichain eolaioch nd
teicnitil a bhaineann go direach n6 go hindireach leis an bhfogra no leis an iarratas is

abhar don chombhairle;

(b) maidir le fograi ionchasacha agus le hiarratais ionchasacha a bhaineann le planda
TGN de chatagoir 2 até le hiisaid mar shiolta né mar 4dbhar atéirgthe plandai eile,
cuirfidh an tUdaras an chomhairle réamhiarratais ar fail in éineacht, n6 i
ndlathchomhar le hudarés innitil an Bhallstait a bhfuil an fégra n6 an t-iarratas le cur

isteach chuige;
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(c) déanfaidh an tUdaras achoimre ar an gcomhairle réamhthiolactha a phoibliti gan
mhoill a luaithe a mheasfar fogra n6 iarratas a bheith baili; beidh feidhm mutatis

mutandis freisin ag Airteagal 38(1a) de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002;

(d) féadfaidh fogroir ionchasach no iarratasoir ionchasach ar FBM ¢ an chombhairle

réamhthiolactha a iarraidh ag pointi éagsula ama.

5. Fior6idh an tUdaras an bhfuil na coinniollacha a leagtar amach i mir 1 den Airteagal seo &
gcomhlionadh. Cuirfear aon iarraidh ar dhreasachtai faoi bhraid an Udarais trath a n-iarrfar
an chombhairle da dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo n6 an t-iarratas d4 dtagraitear in
Airteagal 5 n6 17 de Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 i gcomhar le hAirteagal 20 den

Rialachan seo, agus beidh an thaisnéis seo a leanas ag gabhail leis:

(a) an fhaisnéis is g4 chun a shuiomh go gcomhlionann an planda TGN de chatagoir 2 na

coinniollacha da dtagraitear i mir 1;

(b) 1 gcas inarb intheidhme, an fhaisnéis is ga chun a Iéiria gur FBM ¢ an t-iarratasoir,

an t-iarratasoir ionchasach no6 an fogréir ionchasach;

(¢) chun criocha mhir 3, faisnéis faoi na gnéithe a liostaitear 1 gCuid 1 d’larscribhinn III

a mhéid is féidir i a sholathar cheana féin agus aon thaisnéis abhartha 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.
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7. Leagfaidh an tUdaras sios na socruithe praiticitila chun mireanna 3 go 6 a chur chun

feidhme.

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 larscribhinn I'V chun iad a oiriint don dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch n6d
d’thianaise nua a bhaineann le tionchar na dtréithe sin ar inbhuanaitheacht, faoi réir na

gcoinniollacha seo a leanas:

(a) cuirfidh an Coimisiin san aireamh faireachan ar thionchair an Rialachain seo

i gcomhréir le hAirteagal 32(2);

(b) déanfaidh agus foilseoidh an Coimisitun athbhreithniu ar an litriocht eolaioch ata
cothrom le data ar thionchar na tréithe atd beartaithe aige a chur leis na liostai
in Iarscribhinn IV no a scriosadh 6 na liostai sin ar an inbhuanaitheacht chomhshaoil,

shoisialta agus eacnamaioch;

(c) 1 gcas inarb intheidhme, cuirfidh an Coimisiin san direamh torthai an thaireachdin a
rinneadh 1 gcomhréir le hAirteagal 14(1), pointe (h), n6 Airteagal 20(3), pointe (b),
1 leith plandai TGN de chatagoir 2 lena n-iompraitear na tréithe a thugtar trina

ngéinmhodhnu.
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Airteagal 24
Lipéadu ar thadirgi udaraithe TGN de chatagoir 2

I dteannta na gceanglas maidir le lipéada 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), (7)
agus (8) de Rialachan (CE) Uimh. 1830/2003, agus gan dochar do na ceanglais faoi reachtaiocht
eile de chuid an Aontais, féadfar na tréithe a thugtar tri na géinmhodhnuithe a lua ar lipéadu tairgi
udaraithe TGN de chatagoir 2, mar a shonraitear sa toiliti n6 san udarta de bhun Ranna 2 n6 3

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

phlanda TGN de chatag6ir 2 a thugtar tri na géinmhodhnuithe.

Caibidil IV

Foralacha criochnaitheacha

Airteagal 25

Ceanglais faisnéise

Tabharfar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir

le hAirteagal 26 chun an Rialachan seo a fhorlionadh maidir leis an méid seo a leanas:

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

ullmhu agus cur i lathair na n-iarratai ar fthiord, inneachar na faisnéise maidir le paitinni da
dtagraitear in Airteagal 6(5) agus Airteagal 7(4), inneachar na ndearbhuithe maidir le
ceadunu da dtagraitear in Airteagal 6(6) agus Airteagal 7(5), inneachar na dtuarascalacha

fioruchain agus inneachar na gcinnti da dtagraitear in Airteagail 6 agus 7.

Airteagal 26

An tarmligean a fheidhmiu

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

don Choimisitin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

Déanfar an chumhacht chun na gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear

in Airteagal 5(3), in Airteagal 23(8) agus in Airteagal 25 a thabhairt don Choimisiin go

ceann tréimhse 5 bliana on ... [data theacht i bhfeidhm an Rialachain seo]. Déanfaidh

an Coimisiun, 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 thadu go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura rud é go gcuireann

Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle in aghaidh an fthadaithe 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), in Airteagal 23(8) agus in Airteagal 25 a chulghairm aon trath. Le
cinneadh chun culghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta ata
sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar ¢éis thoilsitl an chinnidh

in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni

dhéanfaidh s¢ difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe até i bhfeidhm cheana.

Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisiin i mbun combhairliachan le
saineolaithe arna n-ainmnit ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios

i gComhaontu Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr.

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

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 5(3), Airteagal 23(8) nd
Airteagal 25 i bhfeidhm ach amhdain mura mbeidh aon agdéid curtha in iul

ag Parlaimint na hEorpa n6 ag an gCombhairle 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 1al don Choimisitn nach ndéanfaidh siad aon agdéid.
Déanfar an tréimhse sin a thadt 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6

na Combhairle.
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Airteagal 27

Gniomhartha cur chun feidhme
Glacfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme maidir leis an méid seo a leanas:

(a) an mhodheolaiocht agus na ceanglais faisnéise chun meastunt riosca comhshaoil
a dhéanambh ar phlandai de chatagéir 2 TGN agus an meastunusabhadilteachta ar bhia agus
beatha TGN de chatago6ir 2, i gcomhréir leis na prionsabail agus na tosca a leagtar sios in

Iarscribhinn I1I;

(b) Airteagail 14 agus 20 a chur i bhfeidhm, lena n-diritear rialacha a bhaineann le hullmhua

agus tiolacadh an thogra no an iarratais;

(c) socruithe oiritnaithe chun na ceanglais feidhmiochta modha anailise dé dtagraitear

in Airteagal 14(1), pointe (1) agus in Airteagal 20(2) a chomhlionadh.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta da

dtagraitear in Airteagal 28(3).

Sula nglacfaidh sé na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear sa chéad thomhir, pointi (a)

agus (b), rachaidh an Coimisitn i gcomhairle leis an Udaras.
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Airteagal 28

Nos imeachta coiste

1. Déanfaidh an coiste a bunaiodh le hAirteagal 58 de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002

cunamh a thabhairt don Choimisian.

2. I gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 4 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011.

3. I gcés ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachén (AE)
Uimh. 182/2011.

Airteagal 29

Treoraiocht

1. Faoin ... [24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo], foilseoidh an tUdaras
treoraiocht mhionsonraithe chun cabhrt leis na hiarrthoiri, na fogroiri agus na hiarratasoiri
na hiarratai ar fthiora, na fograi agus na hiarratais da dtagraitear i gCaibidli II agus III

a ullmhu agus a chur i lathair agus le hlarscribhinn III a chur chun feidhme.

2. Faoin... [24 mhi 6 dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachéin seo], foilseoidh EURL, le
ciinamh 6 Lionra Eorpach de Shaotharlanna OGM, treoraiocht mhionsonraithe chun
cabhru leis an bhfogroir n6 leis an iarratasoir Airteagal 14(1), pointe (1), agus

Airteagal 20(2) a chur 1 bhfeidhm.
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3. Faoin... [24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], foilseoidh an Coimisiin
treoraiocht chun cabhru leis na hoibreoiri, go hairithe péraitheoiri agus feirmeoiri, maidir
le habhair a bhaineann le maoin intleachttil plandai, agus ina dhiaidh sin déanfaidh s¢ i
a athbhreithnit agus a thabhairt cothrom le data mas ga. Rachaidh an Coimisiun
1 gcombhairle le hoifigi innitila maoine intleachtila na mBallstat agus an treoraiocht &

dréachta aige. Aireofar sa treoraiocht faisnéis maidir leis an méid seo a leanas:
(a) ardain cheadinuchain plandai;

(b) eagraiochtai poibli a bhfuil sé de chuspoir acu ctinamh a thabhairt do phoraitheoiri

plandai maidir le ceisteanna a bhaineann le maoin intleachtuil;

(c) bunachair sonrai lena gceadaitear d’oibreoiri na cearta maoine intleachtila a bhfuil

feidhm acu maidir le planda ar leith a shainaithint;

(d) faisnéis bhuntasach maidir le cearta maoine intleachtila ata abhartha do phlandai,
lena n-airitear faisnéis maidir le coinniollacha chun cosaint a fhail, na cearta
a thugtar agus na teorainneacha a bhaineann leo, chomh maith le trascheadinu

¢igeantach.

4. Faoin... [24 mhi 6 dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachéin seo], foilseoidh an Coimisiin
faisnéis le haghaidh oibreoiri, agus béim ar leith 4 leagan ar phoraitheoiri, maidir leis na
deiseanna chun tairbhe a bhaint as na clair, na sasrai airgeadais agus na beartais ¢agstla ata

ceaptha chun tacu le taighde agus forbairt i réimse na dteicnici géandémaiocha nua.
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Airteagal 30
Cod lompair

1. Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstait, maoirseacht ar chod iompair
a tharraingt suas ar leibhéal an Aontais chun feabhas a chur ar thrédhearcacht na faisnéise
maidir le paitinni ar dbhar bitheolaioch plandai, chun rochtain poraitheoiri ar an dbhar sin
a éascu agus chun feabhas a chur ar dheimhneacht dhlithiuil do phoéraitheoiri agus

d’theirmeoiri (‘cod iompair’).

2. larrfaidh an Coimisitin ar tinéiri paitinni a bhaineann le plandai TGN, ar ionadaithe ardan
deonach chun paitinni ar dbhar bitheolaioch plandai a cheadunu, ar eagraiochtai
poéraitheoiri plandai agus feirmeoiri chomh maith le heagraiochtai eile na sochai sibhialta
agus pairtithe leasmhara eile, de réir mar is iomchui, a bheith rannphdirteach ar bhonn

deonach i dtarraingt suas an choid iompair.
3. Beidh sé mar aidhm ag an gCoimisiun go n-aireofar sa chod iompair na gealltanais seo
a leanas 6 uinéiri paitinne:

(a) faisnéis shoiléir chuimsitheach a bhfuil rochtain ag an bpobal uirthi a sholathar
maidir le paitinni agus iarratais ar phaitinni lena gcumhdaitear abhar bitheolaioch ata

ionchorpraithe 1 gcinedlacha plandai a chuirtear ar an margadh san Aontas;

(b) socruithe chun paitinni a cheadunu faoi choinniollacha cothroma réastinacha, lena

n-airitear tri na hardain dheonacha da dtagraitear i mir 2 a cheadinu;
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(c) réiteach cairdiuil ar dhiospoidi paitinne a bhaineann le poraitheoiri ar FBManna iad,
nod a bhaineann le feirmeoiri i gcds miondbhar bitheolaioch paitinnithe a bheith ina

ngoirt go neamhbheartaithe.

Beidh sé mar aidhm ag an gCoimisiun go n-aireofar sa chod iompair na gealltanais seo

a leanas 6 ardain dheonacha maidir le hédbhar bitheolaioch plandai a cheadint:

(a) tailli costas-tharraingteacha as rannphairtiocht sna hardain chun rannphairtiocht sna

hardéin ag poraitheoiri ar FBManna iad a éasct;
(b) comhaontuithe caighdednacha ceadunais;

(c) sasrai cothroma neamhchlaonta chun easaontais maidir le tilli ceadintichain

a réiteach.

Beidh sé d’aidhm ag an gCoimisitin go leagfar amach a chuspoiri sa chod iompair,

go mbeidh tascairi ann chun baint amach na gcuspoiri sin a thomhas, go dtabharfar aird
chui ar riachtanais agus leasanna na bpairtithe leasmhara uile ar leibhéal an Aontais, lena
n-diritear poraitheoiri plandai agus feirmeoiri, agus go solathrofar creat tuairiscithe chun

a airithit go dtuairisceoidh rannphdirtithe go bliantuil don Choimisitin maidir le haon
bhearta arna ndéanamh chun an c6d iompair a chur chun feidhme agus maidir le torthai na
mbeart sin, lena n-airitear faisnéis chomhiomlanaithe maidir le ceadtiinais arna ndeonu faoi
na socruithe da dtagraitear i mir 3, pointe (b). Féadfaidh an Coimisiin moltai a thabhairt

d’oibreoiri agus an cod iompair 4 tharraingt suas.

Déanfaidh an Coimisiin faireachan ar an rata rannphairtiochta sa chéd iompair, ar
theidhmit an chéid iompair agus ar bhaint amach a aidhmeanna dé dtagraitear i mireanna 1

go 5.
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7. Faoin ...[7 mbliana 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachéin seo] agus gach 5 bliana ina
dhiaidh sin, foilseoidh an Coimisiun tuarascail ar an meastoireacht arna déanamh ar
theidhmit an choéid iompair. Ina mheastoireacht, scrudéidh an Coimisitin na torthai ar
tharraingt suas an choéid iompair d4 dtagraitear i mireanna 1 go 5 agus ar an bhfaireachan
da dtagraitear i mir 6. Sa chomhthéacs sin, déanfaidh an Coimisitin measunu freisin cibé ar
saraiodh n6 nér saraiodh na fordlacha a chumhdaitear sa chod iompair agus a mhéid
a saraiodh iad agus cib¢ ar airithiodh n6 nar airiodh leis an gcdd iompair rochtain chothrom
réasunacha ar abhar bitheolaioch plandai TGN paitinnithe. Beidh tograi reachtacha ag
gabhadil leis an tuarascail, i gcés inarb iomchui, chun dea-fheidhmiu na hearnala
a choimirciu, go hdirithe rochtain ar dbhar bitheolaioch plandai TGN paitinnithe

1 gcomhair na bpriomhuséideoiri, lena n-airitear feirmeoiri.
8. Beidh an c6d iompair faoi réir faoin ... [18 mi tar éis dhata theacht i bhfeidhm
an Rialachain seo].
Airteagal 31

Grupa saineolaithe paitinni plandai TGN agus an measunu ar thionchar phaitinniu plandai TGN

1. Bunoidh an Coimisilin gripa saineolaithe maidir le héifeacht na paitinnithe ar phlandai

TGN (‘an grupa saineolaithe’).
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Tabharfaidh an gripa saineolaithe cinamh don Choimisitin agus malart6idh sé faisnéis ar
bhonn rialta a mhéid a bhaineann leis an measunu arna dhéanamh ag an gCoimisiun

1 gcomhréir le mir 4 ar éifeacht dhli na bpaitinni agus ar chleachtais cur chun feidhme
maidir le rochtain ar acmhainni géiniteacha modhnaithe, trédhearcacht thirdhreach na
bpaitinni agus nualaiocht i réimse phlandai TGN. Tabharfaidh an griipa saineolaithe
cinamh, go hdirithe, don Choimisiun maidir le suirbhéireacht a dhéanamh ar na cleachtais
cheadunutchain paitinne chun plandai TGN ata faoi chosaint ag paitinn a phoru agus a
mhargl, nésanna imeachta leaniinacha um iarratais ar phaitinni a bhaineann le plandai
TGN agus cleachtais forfheidhmithe paitinne i leith feirmeoiri agus, ma ta siad ar fail,

samplai de chasanna diobh.

Bunofar an gripa saineolaithe i gcomhréir leis na rialacha cothromédnacha maidir le cruthu
agus oibril ghripai saineolaithe an Choimisitin. Féadfaidh gach Ballstat toscaireacht de
bheirt saineolaithe ar a mhéad a cheapadh chuig an gripa saineolaithe. Beidh eolas agus
taithi ag an toscaireacht sin sna réimsi a chumhdaitear leis an Rialachan seo agus i réimse
na gceart maoine intleachttla, lena n-airitear a dtionchar ar an margadh. Féadfaidh Oifig
Eorpach na bPaitinni agus an Oifig Chomhphobail um Chinedlacha Plandai saineolai

amhain in aghaidh na hoifige a cheapadh ar an ngrapa saineolaithe.

Déanfaidh an Coimisitin meastnu trathrialta ar an tionchar ata ag paitinnia plandai, tréithe
agus teicnici TGN, chomh maith le cleachtais cheadinuchain agus trédhearcachta

ghaolmhara, san Aontas ar an méid seo a leanas:

(a) nualaiocht i bpora plandai;
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(b)

rochtain poéraitheoiri ar dbhar bitheolaioch plandai paitinnithe, tréithe paitinnithe

agus teicnici paitinnithe, agus cumas poraitheoiri tastail a dhéanambh;

(c) rochtain feirmeoiri ar dbhar atdirgthe plandai, lena n-airitear praghas na dtairgi ata ar
fail agus abhar iomaduchain eile ata ar fail ar bhonn trachtala, chomh maith lena
gcearta siolta feirm-shébhailte agus dbhair iomaduichain a Gsaid;

(d) anriosca dlithiochta a bhaineann le feirmeoiri n6 le pdraitheoiri i gcasanna ina
bhféadfadh abhar bitheolaioch plandai paitinnithe a bheith ina mbarra né ina dtairgi
mar gheall ar laithreacht n6 cosulacht de thaisme, gan an t- dbhar bitheolaioch
plandai paitinnithe a tisaid d’aon ghno;

(¢) iomaiocht san earndil porachain plandai, go hairithe 6 thaobh poéraitheoiri beaga agus
meanmhéide de, agus na rioscai a d’théadfadh a bheith ann maidir le comhchruinnii
margaidh 4 gcur san direamh ag an am céanna; agus

(f) trédhearcacht agus deimhneacht dhlithitil maidir le habhar bitheolaioch plandai
paitinnithe.

5. Déanfar an chéad cheann de na meastinuithe da dtagraitear i mir 4 bliain amhadin tar éis do
thairgi TGN a bheith ar fail ar mhargadh an Aontais.

6. Aireofar freisin sa mheastnu da dtagraitear i mir 4 meastoireacht ar na coinniollacha is g4
chun a airithia go mbeidh rochtain chothrom réastunach ag earnail phéruchain an Aontais

a usaideann teicnici géandmaiocha nua ar abhar bitheolaioch plandai paitinnithe, lena

bhfiosréfar an théidearthacht rochtain a thabhairt saor in aisce ar an dbhar sin.
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10.

1.

Agus an measunu da dtagraitear i mir 4 4 dhéanamh agus na gniomhaiochtai leantacha
iomchui & mbreithniu ag an gCoimisiun, cuirfidh sé san direamh na torthai 6n ngrapa
saineolaithe agus an tuairisciu ¢ earnail phoruchain an Aontais. Chuige sin, iarrfaidh an
Coimisitn ar earndil phorichdin an Aontais tuairisc a thabhairt ar a taithi maidir le rochtain

trachtala ar dbhar bitheolaioch plandai paitinnithe.
Foilseofar an meastintl da dtagraitear i mir 4 agus cuirfear ar fail don phobal é.

Féadfaidh an grupa saineolaithe leantiint de bheith ag obair chomh fada agus is ga tar éis

an measunu da dtagraitear i mir 4 a chur i gerich.

Ma l¢éiritear leis an measunu da dtagraitear i mir 4 bacainni suntasacha ar rochtain ar abhar
bitheolaioch plandai paitinnithe, srianta michui ar thurgnamhaiocht, éifeachtai ditiltacha ar
phoraitheoiri agus ar theirmeoiri, comhchruinnit margaidh méadaithe, éagsulacht
laghdaithe 1 solathar siolta, trédhearcacht neamhleor, n6 fianaise eile nach bhfuil an céras
ag feidhmiu go rianuil, déanfaidh an Coimisitn, i gcds inarb iomchui, tograi reachtacha

a thiolacadh chun coinniollacha n6 coimirci éigeantacha a chur ar bun.

Ma mheasann an Coimisiun, ar bhonn an mheasunaithe d4 dtagraitear i mir 4, nach bhfuil
gé le haon bhearta leantacha, cuirfidh sé Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle ar an
eolas faoi sin agus déanfaidh s¢ an measunt mar a shainitear i mir 4 an athuair trath nach

luaithe né 4 bliana agus nach déanai n 6 bliana tar éis fhoilsit an chéad mheasunaithe.
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Airteagal 32

Faireachan, tuairisciu agus meastoireacht

1. Trath nach luaithe na 3 bliana agus nach déanai na 7 mbliana tar €is an chéad chinneadh
a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 6(12) n6 (14) no le hAirteagal 7(10) n6 1 gcomhréir le
Roinn 2 n6 Roinn 3 de Chaibidil III, cibé acu is luaithe, agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin,
cuirfidh an Coimisitn tuarascdil ar chur chun feidhme an Rialachdin seo ar aghaidh chuig
Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Soisialta na
hEorpa agus chuig Coiste na Réigitin. Tabharfar aghaidh sa tuarascail freisin ar aon

saincheist eiticitil a thainig chun cinn agus an Rialachan seo 4 chur i bhfeidhm.

2. Chun criocha an tuairiscithe dé dtagraitear i mir 1, buno6idh an Coimisiun, faoin ... [24 mhi
6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachéin seo], agus tar ¢is dul i gcomhairle le hudaréis
inniula na mBallstat d4 dtagraitear i dTreoir 2001/18/CE agus
Rialachén (CE) Uimh. 1829/2003, clar mionsonraithe chun faireachdn a dhéanamh ar
thionchar an Rialachdin seo, bunaithe ar thascairi. Sonréfar ann an ghniomhaiocht a bheidh
le déanamh ag an gCoimisitn agus ag na Ballstait le linn déibh na sonrai agus fianaise eile

a bhailiti agus a anailisit.

3. Trath nach luaithe na 2 bhliain agus nach déanai na 3 bliana tar éis an chéad tuarascail da
dtagraitear 1 mir 1 a fthoilsit, déanfaidh an Coimisitin meastéireacht ar chur chun feidhme
an Rialachdin seo agus ar an tionchar até aige ar shlainte an duine agus sldinte ainmhithe,
ar an gcomhshaol, ar fthaisnéis do thomhaltoiri, ar fheidhmit an mhargaidh inmheénaigh,
ar FBManna, ar an earndil phorachdin, ar an earndil organach, agus ar an inbhuanaitheacht

eacnamaioch, chomhshaoil agus shoisialta.
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Déanfar measunu freisin i meastoireacht an Choimisiuin ar thionchar chur i bhfeidhm an
Rialachdin seo agus, go héirithe, ar thionchar Airteagal 5(2) ar an earnail orgdnach, lena n-

airitear an dearcadh ata ann 1 leith oibreoiri organacha agus tomhaltoiri.

Scradofar sa mheastoireacht freisin an gcruthaionn cur chun feidhme an Rialachain seo aon
ualai riarachéin, eacnamaiocha no praiticitla d’oibreoiri orgdnacha, lena n-airitear aon

¢ifeachtai ar a gcumas brath ar shasrai dearbhaithe comhliontachta atd ann cheana.

Ar bhonn na meastoireachta sin, déanfaidh an Coimisitn, 1 gcas inarb iomchui, togra

reachtach a chur faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle.

4. Déanfaidh an Coimisiun tuarascdil maidir le priomhthorthai na meastoireachta da
dtagraitear i mir 3 a thiolacadh do Pharlaimint na hEorpa, don Chombhairle,

do Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa, agus do Choiste na Réigitn.

Airteagal 33
Inbhuanaitheacht

1. Mar chuid den chlar faireachdin dé dtagraitear in Airteagal 32(2), déanfaidh an Coimisiun
agus na Ballstait faireachan ar thionchar inbhuanaitheachta plandai TGN, go hairithe trid

an méid seo a leanas a mheas:

(a) tionchar dearfach agus ditltach comhshaoil, eacnamaioch agus soisialta na dtréithe

a thugtar isteach le teicnici géandmaiocha nua;
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(b) curibhfeidhm agus éifeachtai an eisiaimh 6 stddas chatagéir 1 de phlandai TGN lena
n-airitear tréithe a liostaitear in larscribhinn II i measc na dtréithe a bheartaitear a

iompar tri na géinmhodhnuithe.

Bunofar tascairi sonracha chun na criche sin i gcomhréir le hAirteagal 32(2) agus déanfar
iad a athbhreithnitl go rialta. Leis an gclar chun faireachan a dhéanambh, baileofar sonrai 6n
iliomad foinsi, lena bhféadfar a aireamh faisnéis arna solathar le linn an nds imeachta
fioruchain le haghaidh plandai TGN de chatago6ir 1, le linn na ndsanna imeachta um thogra
a thabhairt agus um udart le haghaidh plandai agus tairgi TGN de chatagoir 2, n6 le linn
noésanna imeachta um chlaru cineédlacha, bunachair sonrai abhartha agus doiciméadacht
mhargaiochta le haghaidh abhar atéirgthe plandai TGN, litriocht, agus céas-staidéir lena
ndiritear ar thréithe a tugadh isteach 1 bplandai TGN, chomh maith le sonrai de

thionscnambh rialuithe oifigitla da dtagraitear in Airteagal 34.

2. Cuirfidh an Coimisitn toradh na hoibre da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo san
aireamh sna tuarascéalacha cur chun feidhme da dtagraitear in Airteagal 32(1), agus sa
mheastoireacht da dtagraitear in Airteagal 32(3). Measfar sa mheastoireacht freisin an
bhfuil g le bearta breise ata beartaithe chun forbairt plandai TGN ag a bhfuil tréithe a
chuireann leis an inbhuanaitheacht chomhshaoil, eacnamaioch agus shéisialta a chur chun

cinn.

3. Féadfaidh an Coimisiin agus na Ballstéit breithnit a dhéanambh, 1 gcas inarb iomchui, ar
thoradh na hoibre da dtagraitear i mir 1 1 straitéisi dbhartha a bhaineann le coras agraibhia
inbhuanaithe agus leis an mbithgheilleagar, mar shampla na straitéisi sin ata dirithe ar

thact le gniomhaiochtai taighde, nudlaiochta agus forbartha.
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Airteagal 34

Rialuithe na mBallstat

Airitheoidh na Ballstait go n-eagréidh na htidarais inniula cigireachtai agus bearta rialaithe eile, de
réir mar is iomchui, chun comhlionadh an Rialachéin seo a airithia. I gcés ina scaoilfear planda
TGN n6 ina geuirfear tadirge TGN ar an margadh nach gcomhlionann ceanglais Airteagal 4,
airitheoidh an Ballstat lena mbaineann go ndéanfar na bearta is ga chun scaoileadh no cur ar an
margadh an phlanda a thoirceannadh, chun gniomhaiocht feabhais a thionscnamh mas ga, agus

chun an pobal, an Coimisiun agus na Ballstdit eile a chur ar an eolas.

I gcas ina bhfuil feidhm ag Rialachdn (AE) 2017/625, déanfar na rialuithe oifigiula agus

na gniomhaiochtai oifigiula eile a phleanail agus a dhéanamh i gcomhréir leis an Rialachan sin.

Airteagal 35

Tagairti i reachtaiocht eile an Aontais

A mhéid a bhaineann le plandai TGN de chatago6ir 2, forléireofar tagairti i reachtaiocht eile
an Aontais d’larscribhinn II n6 III a ghabhann le Treoir 2001/18/CE mar thagairti do Chodanna 1

agus 2 d’Iarscribhinn III a ghabhann leis an Rialachan seo.
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Airteagal 36

Athbhreithniu riarachdin

I gcas aon chinneadh a dhéantar de bhun na gcumhachtai a bhronntar ar an Udaras 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.

Cuirfear iarraidh den chinedl sin faoi bhraid an Choimisiuin laistigh de 2 mhi 6n data a thainig
an Ballstat n6 an duine lena mbaineann ar an eolas faoin gcinneadh né faoin mainneachtain na

cumhachtai a theidhmiu ata i gceist.

Laistigh de 2 mhi 6n iarraidh a thiolacadh, déanfaidh an Coimisitn cinneadh lena gceanglofar
ar an Udaras, i gcas inarb iomchui, a chinneadh a tharraingt siar né a mhainneachtain na cumhachtai

a theidhmiu a leigheas.
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Airteagal 37
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 le haghaidh tairgeadh bia agus beatha a shaothru agus an plean
faireachain 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 in Airteagal 20(3),
pointe (b) de Rialachan(AE) 2026/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle

a chur i bhfeidhm i gceart™;

*

Rialachan (AE) 2026/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le
plandai a fhaightear tri theicnici géanémaiocha nua airithe agus a dtéirgi, agus lena
leasaitear Rialachan (AE) 2017/625 (IO L, ..., ELI: ...)*.”;

(2) 1 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 Airteagal 14(1), pointe (h), agus Airteagal 20(3), pointe (b), de Rialachan
(AE) 2026/..."" a chur i bhfeidhm i gceart;’.

* 10O: Cuir isteach sa téacs an uimhir, agus san thondta uimhir, data foilsithe agus tagairt

foilseachain an Rialachain seo.

+ IO: Cuir isteach uimhir an Rialachain seo.
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Airteagal 38
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar €is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil

an Aontais Eorpaigh.
Beidh feidhm aige 6n ... [24 mhi tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Beidh feidhm ag Airteagail 29, 30 agus 31, afach, on ... [data theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Beidh an Rialachéan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go direach

1 ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in/sa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtaradn
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IARSCRIBHINN I

Critéir maidir le coibhéis plandai TGN le gnathphlandai

Meastar planda TGN a bheith coibhéiseach le gnathphlandai ma chomhlionann na géinmhodhnuithe

a thugtar isteach leis na teicnici géandomaiocha nua na coinniollacha seo a leanas:

(1) I gcés plandai a fhaightear tri sho-ghineas spriocdhirithe, is iad seo a leanas na

géinmhodhnuithe:
(a) 20 nuicléitid ar a mhéad a ionadu n6 a ionsa;
(b) lion ar bith nuicléitidi a scriosadh.

Ni sharaionn lion na ngéinmhodhnuithe sin teorainn 3 le haghaidh gach seichimh cédaithe
proéitéine, agus € & chur san direamh nach bhfuil géinmhodhnuithe in introns agus

seichimh rialala faoi réir na teorann sin.

(2) I gcas plandai a thaightear tri chisgineas, beidh an méid seo fior maidir leis na

géinmhodhnuithe:
(a) té& siad comhdhéanta de cheann amhdin n6 nios mé de na cinedlacha seo a leanas:

(1) seichimh DNA leanunacha at sa linn géinte chun crioch gnathphoruchéin

a ionsa;
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(i) seichimh DNA leanuinacha ata sa linn géinte chun crioch gnathphoéruchdin a

chur in ionad seichimh DNA inginitla;
(ii1)) seichimh DNA inginiula leaniinacha a inbhéarti n6 a thrasghluaiseacht; agus
(b) comhlionann siad ceann né dhoé de na coinniollacha seo a leanas:

(1) is ¢ an toradh a bhionn orthu teaglaim de sheichimh DNA a tharlaionn sa linn

géinte chun crioch gnathphorachdin;

(i1)) ni chuireann siad isteach ar ghéinte inginiula, lena n-airitear bristeacha

a chruthaionn proitéini ciméaracha.

3) Ni mé lion na ngéinmhodhnuithe d4 dtagraitear i bpointi 1 agus 2 in aon teaglaim né 20 in

aghaidh an ghéan6im mhonaploidigh.
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IARSCRIBHINN II

Tréithe d4 dtagraitear in Airteagal 3, pointe (13)(a), lena n-eisiatar plandai TGN ¢ stadas chatagoir
1

(1) Frithsheasmhacht in aghaidh luibhicidi

(2) Substaint theithidicideach aitheanta a thairgeadh

17037/25 1
IARSCRIBHINN II GIP.INST.002 GA



IARSCRIBHINN III

Measunu riosca ar phlandai TGN de chatagoir 2 agus ar bhia agus beatha TGN de chatag6ir 2

Is ¢ is cuspoir do mheasunu riosca ¢éifeachtai diobhélacha féideartha planda TGN de chatagdir 2 n6
bhia n6 bheatha TGN de chatagoir 2, biodh sé direach no6 indireach, laithreach né moillithe, ar
shldinte an duine, ar shldinte ainmhithe agus ar an gcomhshaol, lena n-airitear ar an

mbithéagsulacht, a shainaithint agus meastoireacht a dhéanamh orthu, de réir an chais.

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

in Airteagal 13, pointi (c) agus (d), Airteagal 14(1), pointe (e), agus Airteagal 20(3), pointe (a), agus
chun an measint sabhdilteachta a dhéanamh ar bhia agus beatha TGN de chatagoir 2 d4 dtagraitear
in Airteagal 20(1), pointe (b). Déantar cur sios i gCuid 2 ar thaisnéis shonrach chun an measunu
riosca comhshaoil a dhéanamh ar phlandai TGN de chatag6ir 2. Déantar cur sios i gCuid 3 ar
thaisnéis shonrach chun an meastinu sabhailteachta a dhéanamh ar bhia agus beatha TGN de

chatagoir 2.

Cuid 1

Prionsabail ghinearalta agus faisnéis

Déanfar an measinu riosca comhshaoil 1 gcomhréir leis na prionsabail a leagtar amach

in larscribhinn II a ghabhann le Treoir 2001/18/CE.
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Maidir le cinedl agus méid na faisnéise a mbeidh g4 1€i chun an meastin riosca comhshaoil

a dhéanamh ar phlandai TGN de chatago6ir 2 a leagtar sios in Iarscribhinn III a ghabhann le

Treoir 2001/18/CE agus chun an measunt sabhailteachta bia agus beatha a dhéanamh ar bhia agus

beatha TGN de chatag6ir 2, déanfar iad a oiriinu de réir an chais. Airitear na nithe seo a leanas ar

na tosca até le breithnia:

(a) saintréithe an phlanda TGN de chatagdéir 2, go hairithe na tréithe a tugadh isteach, feidhm
na seicheamh géandémach a modhnaiodh né a ionsadh, agus feidhm aon ghéin a gcuirtear
isteach uirthi tri chisghéin no6 pairteanna de chisghéin a ionsa;

(b) taithi roimh ré ar chaitheamh an speicis chéanna plandai n6 ar chaitheamh an speicis
plandai a léirionn tréithe comhchosula né inar modhnaiodh né6 ionsadh seichimh ghéanéim
chomhchosula nd inar cuireadh isteach orthu, n6 a dtairgi;

(©) taithi roimh ré ar shaothra an speicis chéanna plandai n6 ar shaothru an speicis plandai
a léirionn tréithe comhchostila n6 inar modhnaiodh n6 ionsadh seichimh ghéanémacha
chomhchosula né inar cuireadh isteach orthu;

(d) scala agus coinniollacha an scaoilte;

(e) na coinniollacha usdide ata beartaithe don phlanda TGN de chatagoir 2 lena mbaineann;

) an timpeallacht fhéideartha ghlactha.
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Beidh na nithe seo a leanas san direamh sa mheastinl riosca comhshaoil ar phlandai TGN

de chatag6ir 2 agus sa mheasunu sabhailteachta bia agus beatha ar bhia agus beatha TGN de

chatagoir 2:

(a) sainaithint agus saintréithriu guaise;

(b) saintréithrit nochta;

() saintréithria riosca;

(d) straitéisi bainistithe riosca, i gcés inarb infheidhme;
(e) meastoireacht thoriomlan riosca agus concluid.

Beidh gé leis an bhfaisnéis seo a leanas i gconai:

(A)

Sainaithint guaise agus saintréithrit guaise

Solathrofar faisnéis a bhaineann leis an bplanda is faighteoir no, 1 gcés inarb iomchui, leis
na mathairphlandai agus faisnéis a bhaineann le saintréithrit moilineach tri shonrai ata ar
fail 6 litriocht eolaioch n6 6 fhoinsi eile a chomhthiomst no tri shonrai eolaiocha

a ghinitint, 1 gcas inar ga tri staidéir thurgnamhacha n6 bhithfhaisnéisiochta iomchui

a dhéanambh.

Ni bheidh ga le haon fhaisnéis maidir le sainaithint guaise agus saintréithriti guaise
a shonraitear faoi Chodanna 2 agus 3 ach amhain ma ta ga 1€éi chun aghaidh a thabhairt ar

an hipitéis riosca do phlanda TGN de chatagéir 2 n6 bhia n6 beatha TGN de chatagoir 2.
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(B)

©

Saintréithritl nochta

Solathréfar faisnéis maidir leis an doéchulacht go dtarlodh gach éifeacht dhiobhalach
fhéideartha arna sainaithint. Déanfar meastdireacht air sin agus saintréithe na timpeallachta
is faighteoir, scala agus coinniollacha an scaoilte, an fheidhm ata beartaithe, an rol
cothaithe, an leibhéal uséide a bhfuil coinne leis don bhia agus don bheatha san Aontas

agus raon feidhme an iarratais ar idart 4 gcur san direamh, de réir mar is abhartha.
Saintréithria riosca

Bunoidh an t-iarratasoir an saintréithriti riosca do phlandai TGN de chatagdir 2 n6 do bhia
n6 beatha TGN de chatagoéir 2 ar thaisnéis 6 shainaithint guaise, saintréithrii guaise agus
measunu ar nochtadh. Déanfar an riosca a shaintréithiq, i gcas gach éifeachta diobhalai

a d’théadfadh a bheith ann, trid an dochtilacht go dtarlodh an éifeacht dhiobhalach agus
meéid na héifeachta sin a chur le chéile, chun meastachan cainniochtail né
leathchainniochtuil ar an riosca a sholathar. I gcas inarb dbhartha, tabharfar tuairisc ar an
¢iginnteacht a bhaineann le gach riosca a shainaithnitear agus, i gcas inar féidir,

sloinnfear 1 1 dtéarmai cainniochtula.

Cuid 2

Faisnéis shonrach chun an meastnt riosca comhshaoil a dhéanamh ar phlandai TGN de chatagoir 2

a bhaineann le sainaithint guaise agus saintréithriti guaise

(1) Anailis ar shaintréithe agranamaiocha, feinitiopacha agus comhdhéanaimh

(2) Marthanacht agus ionracht, lena n-airitear aon bhuntaiste roghnaitheach agus aon
mhibhuntaiste roghnaitheach
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3) Aistria féideartha géinte
4) Idirghniomhaiochtai an phlanda TGN de chatagdir 2 le spriocorganaigh
(%) Idirghniomhaiochtai an phlanda TGN de chatagoir 2 le horganaigh nach spriocorganaigh
iad
(6) Tionchair na dteicnici sonracha saothraithe, bainistiochta agus buainte
(7) Eifeachtai ar phroisis bhith-gheoiceimiceacha
(8) Eifeachtai ar shlainte an duine agus ar shldinte ainmhithe
Cuid 3
Faisnéis shonrach chun an measiint sédbhailteachta a dhéanamh ar bhia agus beatha TGN
de chatagoir 2 a bhaineann le sainaithint guaise agus saintréithrit guaise
(1) Anailis ar shaintréithe agranamaiocha, feinitiopacha agus comhdhéanaimh
(2) Tocsaineolaiocht
3) Ailléirgineacht
(4) Measunu cothaitheach
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IARSCRIBHINN IV

Tréithe da dtagraitear in Airteagal 23

Cuid 1

Tréithe lena dtugtar udar leis na dreasachtai da dtagraitear in Airteagal 23:

(1) tairgeacht, lena n-airitear cobhsaiocht tairgeachta agus tairgeacht faoi dhélai ionchuir isil;

(2) lamhaltas n6 frithsheasmhacht in aghaidh struis bhitheacha, lena n-éiritear galair plandai ar
néimeatoidi, fungais, baictéir, viris agus lotnaidi eile is cuis leo;

3) lamhaltas n6 frithsheasmhacht in aghaidh struis aibitheacha, lena n-airitear na struis sin a
chruthaitear n6 a ghéaraitear de thoradh an athraithe aeraide;

4) usaid nios €ifeachtila acmhainni, mar shampla uisce agus cothaithigh;

(5) gé laghdaithe le hionchuir sheachtracha, mar shampla téirgi cosanta plandai agus
leasachain;

(6) saintréithe lena bhfeabhsaitear inbhuanaitheacht na storala, na proiseala agus an dailte;

(7) saintréithe cailiochta n6 cothaitheacha feabhsaithe;

(8) bithfheabhsu.
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Cuid 2
Tréithe gan cur i bhfeidhm na ndreasachtai da dtagraitear in Airteagal 23 a direamh:

frithsheasmhacht in aghaidh luibhicidi.
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