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RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an XXX

lena leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 546/2011 a mhéid a bhaineann le prionsabail

aonfhoirmeacha sonracha chun measunu agus udaru a dhéanamh ar thairgi cosanta

plandai a bhfuil miocrorganaigh iontu

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 21 Deireadh Fomhair 2009 maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an
margadh agus lena n-aisghairtear Treoracha 79/117/CEE agus 91/414/CEE 6n gComhairle!,

agus go hairithe Airteagal 29(6) agus Airteagal 78(1)(c) de,

De
(1)

2)

bharr an mhéid seo a leanas:

Déantar fordil le Rialachdn (AE) Uimh. 546/2011 6n gCoimisitn?> maidir le
prionsabail chun measint agus Gdarti a dhéanambh ar thairgi cosanta plandai. Le Cuid I
agus Cuid II den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 546/2011 leagtar
sios, maidir le tairgi cosanta plandai a bhfuil substainti ceimiceacha agus
miocrorganaigh faoi seach iontu, na prionsabail aonthoirmeacha at4d ann cheana chun
meastini a dhéanamh ar cé acu a d’théadfadh n6 nach bhféadfadh éifeachtai
diobhalacha a bheith ag tairgi cosanta plandai ar shliinte an duine n6 ar shléinte
ainmhithe n6 éifeachtai neamh-inghlactha a bheith acu ar an gcomhshaol i bhfianaise a

n-udaraithe.

Leis an straitéis 6n bhFeirm go dti an Forc 6n gCoimisitin le haghaidh coras bia ata
cothrom, slaintitil agus neamhdhiobhélach don chomhshaol® féachtar leis an spledchas
ar thairgi cosanta plandai ceimiceacha agus a n-said a laghdu, lena n-airitear tri chur
ar an margadh substainti gniomhacha bitheolaiocha amhail miocrorganaigh a éasct.
Chun na cuspdiri sin a bhaint amach, is g4 na prionsabail aonthoirmeacha a bhaineann
le tairgi cosanta plandai a bhfuil miocrorgénaigh iontu a shonrt agus an t-eolas
eolaioch agus teicniuil is déanai & chur san direamh, eolas ar thainig athri suntasach

airr.

Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 21 Deireadh
Fombhair 2009 maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoracha

79/117/CEE agus 91/414/CEE 6n gCombhairle (I0 L 309, 24.11.2009, Ich. 1).

Rialachéan (AE) Uimh. 546/2011 6n gCoimisitin an 10 Meitheamh 2011 lena gcuirtear chun feidhme
Rialachén (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le
prionsabail aonfthoirmeacha chun measunu agus udart a dhéanambh ar thairgi cosanta plandai (IO L 155,

11.6.2011, Ich. 127).

Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig an gCoiste
Eacnamaioch agus Soisialta agus chuig Coiste na Réigiun Straitéis 6n bhFeirm go dti an Forc le
haghaidh coras bia atd cothrom, slaintitiil agus neamhdhiobhalach don chomhshaol (COM/2020/381
criochnaitheach, https://eur-lex.europa.cu/legal-

content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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Os rud é gur organaigh bheo iad miocrorganaigh, ta ga le cur chuige sonrach le hais
substainti ceimiceacha, chun staid reatha na hEolaiochta maidir le bitheolaiocht na
miocrorganach a chur san direamh freisin. Airitear leis an eolas eolaioch sin faisnéis
maidir le priomh-shaintréithe na miocrorgdnach, amhail a bpataigineacht agus a n-
ionthabhtaiocht, na meitibiliti arb tdar imni iad a d’fhéadfai a thairgeadh agus an
cumas frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach a aistria chuig miocrorganaigh eile ata
pataigineach agus a fhaightear i dtimpeallachtai Eorpacha, rud a d’théadfadh difear a
dhéanamh d’¢éifeachtacht na bhfrithmhiocrébach a usaidtear i leigheas an duine né sa
tréidliacht.

Leis an eolas eolaioch atd ar fail faoi lathair maidir le tdirgi cosanta plandai a bhfuil
miocrorganaigh iontu, is féidir cur chuige nios fearr agus nios sonrai a ghlacadh i leith
measunu a dhéanamh orthu, rud atd bunaithe ar an modh gniomhaiochta agus ar
shaintréithe ¢€iceolaiocha na speiceas faoi seach agus, 1 gcéas inarb infheidhme, na
dtréithchineal miocrorganach. Os rud ¢ gur féidir measind riosca nios dirithe a
dhéanamh leis an eolas eolaioch sin, ba cheart ¢ a chur san aireamh agus measunt 4
dhéanamh ar na rioscai a bhaineann le tairgi cosanta plandai a bhfuil miocrorganaigh
iontu.

Chun gur fearr a bheidh na ceanglais sonrai atd ann cheana ag freagairt do na forbairti
eolaiocha is déanai agus do shainitilachtai na miocrorganach, agus ardleibhéal cosanta
do shldinte an duine agus na n-ainmhithe a choinneail, is ga na prionsabail
aonfhoirmeacha at4 ann cheana féin a oiriinua da réir.

Leis an eolas eolaioch atd ar fail faoi lathair maidir leis an gcumas atd ag
miocrorganaigh géinte frithsheasmhachta frithmhiocrébai a aistria  chuig
miocrorganaigh eile atd pataigineach agus a thagann chun cinn i dtimpeallachtai
Eorpacha, agus a d’théadfadh difear a dhéanamh da réir sin d’éifeachtacht na
bhfrithmhiocrobach a uséidtear i leigheas an duine né sa tréidliacht, leis an eolas sin is
féidir cur chuige nios fearr agus nios sonrai a ghlacadh i leith measinti a dhéanamh ar
cé¢ na géinte a ionchddaitear don fhrithsheasmhacht thrithmhiocrobach is docha a
aistreofar chuig miocrorgénaigh eile, agus ar cé na frithmhiocrobaigh is dbhartha do
leigheas an duine n6 don tréidliacht. Ina theannta sin, t4 spriocanna a bhaineann leis an
bhfrithsheasmhacht leagtha sios ag an Straitéis 6n bhFeirm go dti an Forc 6n Aontas
Eorpach. D4 bhri sin, t4 g& le sonraiocht bhreise maidir leis na ceanglais sonrai chun
an t-eolas eolaioch agus teicnitil 1s déanai, maidir le hinaistritheacht
frithsheasmhachta miocrébai, a chur chun feidhme, agus chun a airithia go mbeifear in
ann measinu a dhéanamh ar cé acu a d’théadfadh éifeachtai diobhalacha a bheith ag
an tsubstaint ghniomhach ar shldinte an duine no ar shldinte ainmhithe nd nach
bhféadfadh, mar a léiritear sna critéir formheasa a leagtar sios in Airteagal 4 de
Rialachan (CE) Uimh. 1107/20009.

Ar mhaithe le soiléireacht maidir leis na prionsabail aonfhoirmeacha, ba cheart pointi
¢agsula ata i ranna A, B agus C de Chuid I agus Cuid II araon den larscribhinn a
chomhdhluthu i réamhré ginearalta.

San Iarscribhinn reatha a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 546/2011 6n gCoimisiin
t4 tagairti do Rialachan (AE) Uimh. 544/2011 6n gCoimisiun* agus do Rialachan (AE)

Rialachan (AE) Uimh. 544/2011 6n gCoimisitn an 10 Meitheamh 2011 lena gcuirtear chun feidhme
Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann
leis na ceanglais sonrai i ndail le substainti gniomhacha (IO L 155, 11.6.2011, Ich. 1).
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Uimh. 545/2011 én gCoimisitin®, rialachain nach bhfuil i bhfeidhm a thuilleadh. Is
iomchui, da bhri sin, na tagairti sin a nuashonra agus tagairt a dhéanamh do Rialachan
(AE) Uimh. 283/2013 6n gCoimisitn® agus do Rialachan (AE) Uimh. 284/2013 6n
gCoimisitin’, faoi seach, rialachdin a thdinig in ionad Rialachan (AE) Uimh. 544/2011
on gCoimisiun agus Rialachan (AE) Uimh. 545/2011 6n gCoimisiun.

Ta sé¢ d'aidhm ag na prionsabail aonfhoirmeacha chun measini agus udart a
dhéanamh ar thairgi cosanta plandai a airithit go mbeidh de thoradh ar
mheastoireachtai agus cinnti maidir le hudart tairgi cosanta plandai 6 na Ballstait
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe agus don
chomhshaol mar a cheanglaitear le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009. Tugtar miniu
freisin leis na prionsabail aonfhoirmeacha maidir leis an gcaoi a ndéanfaidh na
Ballstait measini ar shonrai a chuireann iarratasoiri isteach i gcomhréir leis na
ceanglais sonrai mar a leagtar amach sa reachtaiocht abhartha. Os rud é go bhfuil an
reachtaiocht lena leagtar amach na ceanglais sonrai le leasti faoin XXX [Oifig na
bhFoilseachan cuir isteach an tagairt don Rialachan lena leasaitear Rialachan
Uimh. 284/2013] is ga comhsheasmhacht a airithit 1 gcur i bhfeidhm na rialacha nua,
ionas go gcuirfear iarratais nua isteach de réir na gceanglas sonrai leasaithe.

Le Cuid A de na hlarscribhinni a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 283/2013 agus
Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 leagtar amach na ceanglais chun measuni a
dhéanamh ar na sonrai i gcomhréir leis na prionsabail aonfhoirmeacha, agus déantar
tagairt ann do shubstainti gniomhacha ceimiceacha agus do thdirgi cosanta plandai a
bhfuil na substainti sin iontu, faoi seach. Ar mhaithe le deimhneacht dhlithiuil,
soiléireacht agus comhsheasmhacht le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus
Rialachan (AE) Uimh. 284/2013, ba cheart Cuid I den larscribhinn a ghabhann le
Rialachan (AE) Uimh. 546/2011 a athainmnitl mar ‘Cuid A’.

Le Cuid B de na hlarscribhinni a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus
Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 leagtar amach na ceanglais chun measuni a
dhéanamh ar na sonrai i gcomhréir leis na prionsabail aonthoirmeacha, agus déantar
tagairt ann do shubstainti gniomhacha ar miocrorganaigh iad agus do thairgi cosanta
plandai a bhfuil na miocrorgénaigh sin iontu, faoi seach. Ar mhaithe le deimhneacht
dhlithitil, soiléireacht agus comhsheasmhacht le Rialachan (AE) Uimh. 283/2013 agus
Rialachan (AE) Uimh. 284/2013, ba cheart Cuid II den larscribhinn a ghabhann le
Rialachan (AE) Uimh. 546/2011 a athainmnitl mar ‘Cuid B’.

T4 na bearta da bhforailtear sa Rialachan seo 1 gcomhréir leis an tuairim 6On
mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha,

Rialachan (AE) Uimh. 545/2011 6n gCoimisitn an 10 Meitheamh 2011 lena gcuirtear chun feidhme
Rialachén (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann
leis na ceanglais sonrai i ndail le tairgi cosanta plandai (IO L 155, 11.6.2011, Ich. 67).

Rialachén (AE) Uimh. 283/2013 6n gCoimisitn an 1 Marta 2013 lena leagtar amach na ceanglais sonrai
i ndail le substainti gniomhacha, i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh. (I0 L 93, 3.4.2013,
Ich. 1).

Rialachan (AE) Uimh. 284/2013 6n gCoimisiun an 1 Marta 2013 lena leagtar amach na ceanglais sonrai
i ndail le tairgi cosanta plandai, i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh. (I0 L 93, 3.4.2013,
Ich. 85).
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Cuirtear an téacs a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachan seo in ionad
na hlarscribhinne a ghabhann le Rialachan (AE) 546/2011.

Airteagal 2

Leanfaidh Rialachdn (AE) Uimh. 546/2011 6n gCoimisiin mar a bhi sé sular leasaiodh ¢ leis
an Rialachan seo d’theidhm a bheith aige maidir le hiarratais ar udaru tairgi cosanta plandai,
de réir bhri Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, a gcuirtear sonrai isteach lena aghaidh i
gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 284/2013 6n gCoimisiun sa leagan is infheidhme roimh
an /Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach data cur i bhfeidhm = data cur i bhfeidhm a leagtar
amach in Airteagal 4 de Rialachan ... lena leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 284/2013].

Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachan seo 1 bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a fthoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige on (...) /Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach data cur i bhfeidhm = data
cur i bhfeidhm a leagtar amach in Airteagal 4 de Rialachan ... lena leasaitear Rialachan (AE)
Uimh. 284/2013].

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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