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NOTA

o: Ardrinaiocht na Comhairle

chuig: An Chombhairle

Abhar: Togra le haghaidh TREOIR O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS

ON gCOMHAIRLE lena leasaitear Treoracha 2001/18/CE agus
2010/53/AE a mhéid a bhaineann le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a
chur ar an margadh agus orgain a phroiseail

- Cur chuige ginearalta

I. REAMHRA

I.  An 16 Nollaig 2025, chuir an Coimisiun faoi bhraid na Comhairle agus Pharlaimint na hEorpa
togra le haghaidh Treoir 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena leasaitear
Treoracha 2001/18/CE agus 2010/53/AE a mhéid a bhaineann le miocrorgénaigh
ghéinmhodhnaithe a chur ar an margadh agus orgain a phroiseail'. Bhi an togra sin mar chuid
de phaciiste slainte nios leithne agus gabhann sé leis an Rialachdn maidir leis an nGniomh
Eorpach um an mBith-theicneolaiocht. Tiolacadh an togra gan measunt tionchair ach
d’fthoilsigh an Coimisitin doiciméad inmheanach oibre? de chuid an Choimisitin
an 26 Bealtaine 2026 ina ndearnadh achoimre ar an bhfianaise a thacaionn leis an togra

reachtach.
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Leis an Treoir atd beartaithe, tugtar isteach leasuithe spriocdhirithe ar dha Threoir earnala
chun proiseas rialala nios ¢ifeachtula a bhaint amach do Mhiocrorganaigh Ghéinmhodhnaithe
(GMManna), lena n-diritear n6s imeachta brostaithe do GMManna 4airithe, agus chun
foralacha a thabhairt cothrom le data chun sabhailteacht agus cailiocht a airithiti maidir le
trasphlandu organ agus na forbairti eolaiocha agus cliniciula is déanai 4 gcur san aireamh ag
an am céanna. Léirionn siad sin nuélaiocht 1 ndail le proisedil organ lena gcumasaitear

tréimhsi ama nios faide idir bailiti agus trasphlanda organ.

T4 an dréacht-treoir bunaithe ar Airteagal 114 agus 168(4) den Chonradh ar Fheidhmiu an

Aontais Eorpaigh (CFAE) (an gnathnos imeachta reachtach).

Glacadh an tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa maidir leis an togra

an 18 Marta 20263, agus chinn Coiste na Réigiun gan tuairim a thabhairt maidir leis an togra.

Chuir Teach Teachtai na hloddile meastint dearfach isteach agus chuir sé¢ abhair imni in 1l

don Choimisiiin ag an am céanna maidir leis na cumhachtuithe. Thiolaic Seanad na Romadine
tuairim, lenar tacaiodh go ginearalta le cuspdiri an togra ach lenar cuireadh abhair imni
chomhréireachta in iul maidir leis na leasuithe atd beartaithe ar Threoir 2010/53/AE. Thiolaic

Parlaimint na Sualainne tuairim réasunaithe inar 1éiriodh dbhair imni maidir le coimhdeacht

1 ndail leis na leasuithe at4 beartaithe ar Threoir 2010/53/AE agus cheistigh si a mbreisluach.

Fuarthas tuairim 6n Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai an 27 Bealtaine 20264,

Phléigh an Mheitheal um Chogaisiocht agus um Fheisti Leighis (WPPMD) an togra ag na

cruinnithe a bhi aici an 10 Feabhra, an 5-6 Marta, an 15-16 Aibrean, an 8 Bealtaine agus
an 22 Bealtaine agus thdinig si ar chomhaontt den chuid is m6 maidir leis an téacs ata san

iarscribhinn a ghabhann leis an néta seo.

I bParlaimint na hEorpa, is ar an gCoiste um Shlainte Phoibli (SANT) agus ar an gCoiste um

an gComhshaol, um an Aerdid agus um Shabhailteacht Bia (ENVI) atd an
phriomhfhreagracht. Ceapadh an Feisire Adam Jarubas (PPE, PL) agus an Feisire Marta
Temido (S &D, PT) ina rapoirtéiri.

7842/26
9783/26
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I1.

STAID NA hIMEARTHA

D’eagraigh Uachtaranacht na Cipire dha chruinnia den Mheitheal a bhi dirithe ar an togra

a chur i lathair agus ar aghaidh a thabhairt ar bhartlacha agus ar cheisteanna sonracha ¢ na
toscaireachtai. Ina dhiaidh sin, chuir an Uachtardnacht tri leagan den téacs comhréitigh faoi
bhraid na Meithle, ag freagairt d’iarratai 6 thoscaireachtai ina ndiritear, inter alia, ar
shoiléireacht na bhforalacha a theabhsu, cumhachtuithe a theorannu agus a chumadh, agus

foralacha a ailiniu le reachtaiocht abhartha an Aontais.

Ba iad seo a leanas na priomh-shaincheisteanna ar tugadh aghaidh orthu le linn an scridaithe
agus na n-oiritnuithe a cuireadh chun feidhme (1éiritear uimhrit san athbhreithniu ata

beartaithe leis na tagairti a liostaitear):

In Airteagal 1 (Leasuithe ar Threoir 2001/18/CE):

an sainmhinitl nua atéd beartaithe ar Stddas Toimhde Chailithe na Sabhailteachta

a shoiléirit agus a shonrta (cur le hAirteagal 2 de Threoir 2001/18/CE);

tuilleadh sonrai a sholathar maidir le hoiriinu na gceanglas faisnéise agus

na gcumhachtuithe da bhforailtear (Airteagal 24b);

céadtoiliu a bhfuil teorainn ama leis a choinneadil, agus toilit athnuaite a d’fhéadfadh

a bheith neamhtheoranta ina dhiaidh sin, ach an fhéidearthacht a chur leis srian a chur le
bailiocht an toilithe athnuaite ar fthorais a bhfuil idar cui leo (Airteagal 24c);

na foralacha maidir le modhanna anailiseacha a oiritint; féidearthacht a chur isteach do
na hudardis inniula tacaiocht a iarraidh 6 na saotharlanna tagartha naisiunta

(Airteagal 24d);

an téarmaiocht a oiriini 6 ‘MManna isealriosca’ go ‘MManna até inchailithe do nos
imeachta brostaithe’ chun tuairisc nios fiorasai a sholathar; an tuairisc ar an gcatagoéir sin
de mhiocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a oiriina ar mhaithe le soiléireacht; athbhreithnia
ar na cumhachtuithe chun na foralacha is féidir a athbhreithnit tri ghniomhartha

tarmligthe a leagan amach agus a shoiléirit ar bhealach nios fearr (Airteagal 24e);
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- 16l agus innitlacht na n-tidaras innitil a shonrd maidir leis na ceanglais le haghaidh
faireachain (Airteagal 24f) agus gniomh cur chun feidhme gaolmhar a chur isteach maidir
le ceanglais faisnéise i gcas ina mbeartaionn fogroir gan plean faireachdin a thiolacadh
(Airteagal 24f agus Airteagal 24g mir 1(ba));

- forail a chur isteach maidir le treoraiocht chun cinamh a thabhairt d’fhogroéiri
(Airteagal 24h);

- ar an iomlan: ailinit leis an téarmaiocht a uséidtear sa Rialachdn maidir le teicnici nua
géandomaiocha, a chomhaontaigh na comhreachtoiri le déanai agus a ghlac an
Chombhairle’, agus nios mé sonrai a chur ar fail d’fhonn foralacha a shoiléiria chun tact le

cur chun feidhme na bhforalacha.

In Airteagal 2 (Leasuithe ar Threoir 2010/53/AE):

- athbhreithnit breise a dhéanamh ar raon feidhme na Treorach chun abharthacht na n-
oiriunuithe ar chés na hiisdide uathldgai a shoiléiria, agus an gaol idir Treoir 2010/53/AE
agus creatai dlithitila dbhartha eile a shoiléirii (athbhreithnit ar Airteagal 2 de Threoir
2010/53/AE);

- roinnt sainmhinithe nua a chur isteach, lena n-airitear maidir le “tséid uathlégach’, an
sainmhinit atd ann cheana ar ‘organ’ a oirilinl, an sainmhinit nua at4 beartaithe ar
‘proisedil” a oiriunu agus an t-oiriinll atd beartaithe ar an sainmhinit ar ‘trasphlandt’ a
bhaint, chun soiléireacht na bhfordlacha agus ailiniu le reachtaiocht eile de chuid an
Aontais a theabhsu (athbhreithnit ar Airteagal 3 agus ar Chuid B den larscribhinn a
ghabhann le Treoir 2010/53/AE);

- foralacha a oiritinl1 1 roinnt casanna chun a 1€iriti gur cuireadh isteach sainmhiniti nua ar
"proisedil' agus chun soiléiriu a dhéanamh ar na foralacha is infheidhme maidir le “said
uathlogach’ organ;

- tuairisc nios mionsonraithe a thabhairt ar an meastinu tairbhe-riosca ata le déanamh
sula dtabharfar isteach modh proiseala organ nua, an faireachan gaolmhar ar thorthai
cliniciula, agus an dealu 6 chreatai dlithiula abhartha eile sa chomhthéacs sin

(Airteagal 6a, mireanna 1, 1a, 2, 2a, 2b);

5 17037/1/25 REV1
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- béim a leagan ar innitlacht agus rél na n-udaras agus na seirbhisi naisiunta maidir le
modhanna proéiseala organ a udaru (Airteagal 6a, mir 2¢), chun coiredil a sholathar agus
leantinachas ctraim a airithit i gcasanna cliniciula sonracha (Airteagal 6a, mir 2d),
dioluinti a sholathar 6 mhodhanna proéiseala naisiunta seanbhunaithe (Airteagal 6a, mir 3a)
— gnéithe den togra 6n gCoimisiun a chuirtear i lathair i mireanna 9 agus 10 a ghabhail
freisin;

- tuilleadh sonrai a chur isteach maidir le maoluithe ar mheastnuithe tairbhe-riosca,
pleananna faireachdin ar thorthai cliniciula agus réamhudard modhanna proisedla organ
1 bhfianaise creatai dlithitla abhartha eile agus comhar leis na hidarais innitila ata
freagrach as cur chun feidhme na Treorach seo 4 4irithii ag an am céanna (Airteagal 6a,
mir 3b);

- téarmaiocht lena dtugtar tuairisc ar oibleagdidi na mBallstat maidir le teicneolaiochtai
proiseala lena mbaineann Usaid tairge iocshlainte, feiste leighis né ullmhoide SoHO a
oiriunu chun difriochtai i socruithe ndisiinta a chur san direamh (Airteagal 6a, mir 4, 6, 7)
agus maidir le comhar idir udarais (Airteagal 6a, mir 8);

- athbhreithniti a dhéanamh ar thoralacha maidir le foilsit agus cumarsaid i ndail le
modhanna proéisedla organ udaraithe (Airteagal 6a, mir 11);

- athbhreithnit a dhéanamh ar fhoralacha maidir le treoirlinte agus gniomhartha cur chun
feidhme gaolmhara maidir le meastnuithe tairbhe-riosca, maidir le modhanna proiseala
organ ardriosca a shainaithint agus maidir le faireachén ar thorthai clinicitila chun creat
nios soiléire a chur ar fail do na gniomhartha sin agus don chomhar idir an Coimisiun agus
na Ballstait (Airteagal 6a, mir 12 — ina gcomhcheanglaitear gnéithe den togra
6n gCoimisiun a chuirtear 1 lathair 1 mireanna 5 agus 12);

- Airteagal 16a a chur isteach maidir le husaid sonrai pearsanta ar chliiseanna a bhaineann
le leas an phobail i réimse an trasphlandaithe organ;

- ar an iomlan: ailinit le téarmaiocht a Gsaidtear i reachtaiocht dbhartha eile de chuid an
Aontais, sonrai breise a sholdthar agus eiliminti téacs a atheagri chun foralacha a

shoiléirit d’thonn tact leis an gcur chun feidhme.

10.  Ar deireadh, athraiodh an spriocdhéta don trasui 6 24 mhi go 36 mhi in Airteagal 3.

11. Tugadh an téacs i roinnt aithrisi cothrom le data agus cuireadh roinnt aithrisi isteach chun

minithe a thabhairt a chomhfhreagraionn do na hairteagail.
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12.

13.

1.

Ag an gcruinnit a bhi aige an 5 Meitheamh 2026, scrudaigh Coiste na mBuanionadaithe
(Cuid I) an téacs comhréitigh agus chomhaontaigh sé go n-iarrfai ar an gCombhairle teacht ar

chur chuige ginearalta®.

Measann an Uachtaranacht go dtugtar aghaidh go héifeachtach sa téacs comhréitigh a
chuirtear i lathair san Iarscribhinn ar na habhair imni a chuir na toscaireachtai in ial, go bhfuil

an téacs cothrom agus gurb ionann ¢ agus an seasamh comhroinnte 6n gCombhairle.

Concluid

14.

larrtar ar an gCombhairle, ag an geruinnit a bheidh aici an 16 Meitheamh 2026, teacht ar chur
chuige ginearalta maidir leis an téacs, mar a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an
doiciméad seo é. Is ¢ a bheidh sa chur chuige ginearalta sainordu na Combhairle don
chaibidliocht a dhéanfar amach anseo le Parlaimint na hEorpa i gcomhthéacs an ghnathnoés

imeachta reachtaigh.
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IARSCRIBHINN

2025/0405 (COD)
Dréacht
TREOIR O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Treoracha 2001/18/CE agus 2010/53/AE a mhéid a bhaineann le

miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a chur ar an margadh agus orgain a phréiseail

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114 agus
Airteagal 168(4) 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 Soisialta na hEorpa!,

Tar éis dul 1 gcomhairle le Coiste na Réigiun,

Ag gniomhu do6ibh 1 gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

1 I0C,,Ich..
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Le Rialachan (AE) .../... [an Gniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht] bunaitear
creat chun iomaiochas na hearnala bith-theicneolaiochta slainte san Aontas a neartd, 6
thaighde agus forbairt go nualaiochtai agus tairgi bith-theicneolaiochta a chur ar mhargadh
an Aontais agus a thairgeadh go trathuil, agus ardchaighdedin chosanta maidir le sldinte an
duine, sabhailteacht othar agus sldinte ainmhithe, an comhshaol, eitic, cailiocht tairgi,
sabhailteacht bia agus beatha agus bithshlandail &4 gcosaint an trath céanna. Chun criocha
an Rialachain sin, ciallaionn bith-theicneolaiocht slainte cur i bhfeidhm na bith-
theicneolaiochta chun slainte an duine a chur chun cinn, a chosaint né a athbhunu agus
feidhmeanna bith-theicneolaiocha a bhaineann le slainte ainmhithe, slainte plandai, slainte
phoibli tréidliachta, agus sabhailteacht bia agus beatha, a mhéid a rannchuidionn na réimsi
sin go direach n6 go hindireach le sldinte an duine a chosaint agus a ailinionn siad le
cuspoiri slainte poibli an Aontais, a leagtar amach faoi Airteagal 168 den Chonradh ar

Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh (CFAE).
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)

Os rud ¢ go bhfuil dlathnasc ag cuspoiri Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle? agus cuspoiri Threoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gComhairle? le cuspdiri Rialachan (AE) .../... [an Gniomh Eorpach um an mBith-
theicneolaiocht], agus 6s rud ¢, 6 glacadh na Treoracha sin, go bhfuil dul chun cinn mér
déanta sa bhith-theicneolaiocht, is iomchui iad a oiriunt chun iad a ailiniu le réaltachtai
teicneolaiochta nua agus comhsheasmhacht a dirithiu leis na cuspdiri agus na foralacha

a leagtar sios 1 Rialachéan (AE) .../... [an Gniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht].
Ta sé d'aidhm ag an Treoir seo feidhmiti an mhargaidh inmheanaigh a fheabhst maidir le
miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe (GMManna) agus ardleibhéal sabhailteachta do
shlainte an duine, do shldinte ainmhithe agus don chomhshaol a choinneail ar bun an trath
céanna agus ardchaighdedin chdiliochta agus sébhdilteachta a leagan sios maidir le
modhanna prodiseéla organ. Ba cheart an méid sin a dhéanamh d’fhonn comhsheasmhacht,
soiléireacht dhlithitil agus oiritnacht chreat reachtach an Aontais don bhiteicneolaiocht

a theabhsu, agus ar deireadh chun a airithiti go mbeidh teiripi agus tairgi eile ata sabhailte
agus ar ardchaighdean ar fail do shaoranaigh an Aontais. Maidir le hAirteagal 114 CFAE,
tugtar isteach leis an Treoir seo fordlacha sonracha is infheidhme maidir le miocrorgénaigh
ghéinmhodhnaithe a chur ar an margadh. Maidir le hAirteagal 168(4) CFAE, bunaitear leis
an Treoir seo cur chuige comhchoiteann maidir leis an idart a dhéanann na htidarais

inniala ar mhodhanna proéiseala organ.

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

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j)

Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Ttil 2010 maidir le
caighdeain chailiochta agus slandail orgdin an duine ata beartaithe le haghaidh
trasphlandaithe (IO L 207, 6.8.2010, Ich. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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3)

(4)

T4 miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe, amhail baictéir, algai, fungais agus viris, mar
thairgi n6 1 dtairgi le haghaidh Gsaidi seachas bia agus beatha faoi réir Threoir 2001/18/CE.
O glacadh an Treoir sin, ta dul chun cinn suntasach déanta sa bhith-theicneolaiocht, agus is
féidir miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a isaid anois, mar shampla, mar bhithleasachain,
bithspreagthaigh, oibreain bhithrialaithe, agus le haghaidh biththeabhstchdin, coireail
fuiolluisce, bithmhianadoireacht agus bithldisteadh, lena mbaineann tairbhi

sna hearnalacha agraibhia, tionsclaiocha agus comhshaoil i gcoitinne.

Tar éis sainord 6n gCoimisitin, an 19 Meitheamh 2024, ghlac an tUdaras Eorpach um
Shabhéilteacht Bia (‘an tUdaras’) tuairim maidir le forbairti nua sa bhith-theicneolaiocht a
chur i bhfeidhm maidir le miocrorganaigh*. Thangthas ar an gconcluid 1éi go mbaineann
guaiseacha féideartha leis na hathruithe a thugtar isteach, gan beann ar an modh a
usaidtear, agus gur cheart an meastinu riosca a bhunu ar shaintréithe an tirge ina bhfuil
miocrorganaigh né atd comhdhéanta diobh. Thangthas ar an gconcluid 1¢€i freisin, i gcas
miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe airithe, go mbeadh gé le nios It ceanglas maidir le
measunu riosca 1 gcomparaid leis na ceanglais sin is infheidhme maidir le OGManna

i gcoitinne. Ar deireadh, mheas an tUdaras, i gcas miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe
airithe, go bhféadfai an ga ata le faireachdn comhshaoil iarmhargaidh a tharscaoileadh

bunaithe ar an measunt riosca comhshaoil.

Painéal OGM EFSA (Painéal EFSA um Orgéanaigh Ghéinmhodhnaithe), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sdnchez Serrano, J. J., Savoini, G.,
Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Jimenez Saiz, R.,
Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay,
T. (2024). New developments in biotechnology applied to microorganisms. [Forbairti nua sa
bhiteicneolaiocht a chuirtear i bhfeidhm ar mhiocrorganaigh.] EFSA Journal, [Iris Oifigiuil]
22(7), e8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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)

(6)

Dearadh Treoir 2001/18/CE agus plandai géinmhodhnaithe a thaightear tri theicnici
géandomaiocha seanbhunaithe airithe & gcur san direamh go priomha, go hairithe teicnici
lena dtugtar isteach abhar géiniteach organaigh 6 speicis neamh-intrasnaithe (trasghineas).
Ina fhianaise sin, agus concltiidi an Udarais maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe

a geur san aireamh, chomh maith le hairionna bitheolaiocha, cumais agus feidhmeanna
féideartha miocrorgdnach géinmhodhnaithe, atd an-difriail 6 airionna, cumais agus
feidhmeanna plandai, ba cheart Treoir 2001/18/CE a oiriuna do shainiulachtai
miocrorganach géinmhodhnaithe. Ta sé beartaithe leis sin go mbeidh tairgi nudlacha in ann
an margadh a bhaint amach sula n-imeoidh siad as feidhm agus gan costais dhiréireacha
udaraithe, agus ardleibhéal sabhailteachta do shldinte an duine, do shlainte ainmhithe agus

don chomhshaol 4 choinneail ag an am céanna.

Ar an geuis sin, ba cheart Treoir 2001/18/CE a least chun foralacha sonracha a thabhairt
isteach is infheidhme maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a chur ar an margadh
agus ¢ d’aidhm acu creat reachtach saincheaptha nios €ifeachtila agus nios cuichoéirithe a
chruthu, agus ardleibhéal sabhailteachta do shldinte an duine, sldinte ainmhithe agus don
chomhshaol 4 choinneail ar bun an trath céanna. Os rud é go mbaineann guaiseacha
féideartha leis na hathruithe a thugtar isteach 1 ngéandm miocrorganaigh gan beann ar an
modh a tsaidtear, agus 60s rud € gur minic a dhéantar miocrorganaigh a mhodhnu tri
mheascan de theicnici éagstla, lena n-airitear teicnici géandmaiocha seanbhunaithe agus
teicnici géanomaiocha nua araon®, ba cheart miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe i gcoitinne

a chumhdach leis na fordlacha sin gan diria ar theicnici sonracha.

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic
techniques, EUR 30589 EN, Oifig Foilseachdn an Aontais Eorpaigh, Lucsamburg, 2021,
ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.

9805/26 11
IARSCRIBHINN LIFE.5 GA



(7

(8)

Chun crioch Threoir 2001/18/CE, ba cheart na sainmhinithe ar ‘miocrorganach’ agus
‘miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe’ a bheith bunaithe ar na sainmhinithe i dTreoir
2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle® cé is moite de chealla ainmhithe
agus plandai i saothran. Chun a airithit go leanfaidh an creat foriomlan is inftheidhme
maidir le OGManna de bheith comhsheasmhach, ba cheart cealla ainmhithe agus plandai a
bheith faoi réir na rialacha céanna, gan beann ar iad a bheith i saothran, gan iad a bheith 1
saothran na leabaithe sna horganaigh iomléna. Nior cheart, da bhri sin, ach miocrorganaigh
sa chiall bhitheolaioch a chumhdach leis na foralacha sonracha, lena n-airitear na grapai
tacsanomaiocha Archaea agus Baictéir, na speicis aoncheallacha agus céimeanna saoil
Protozoa, Chromista agus Fungi, mar aon le fungais agus viris thiliméadacha, agus cealla

ainmhithe agus plandai i saothran a eisiamh.

Chun airionna sonracha miocrorganach géinmhodhnaithe a Iéirit, ba cheart na ceanglais
faisnéise a leagtar sios in Iarscribhinn III a ghabhann le Treoir 2001/18/CE agus ata

le htisaid sa mheasunu riosca don chomhshaol a oiriunu ar bhonn na faisnéise agus na
fianaise atd ar fail i nddil le miocrorgdnaigh ghéinmhodhnaithe, agus ba cheart na
prionsabail maidir leis an meastnt riosca comhshaoil ar OGManna a leagtar sios in
larscribhinn IT a ghabhann leis an Treoir sin a urramu an trath céanna. Chun na
hoiriinuithe sin a dhéanamh, ba cheart an chumhacht gniomhartha a ghlacadh 1 gcomhréir
le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmitl an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig
an gCoimisitn i leith na gceanglas faisnéise a leagtar sios in Iarscribhinn III a ghabhann

leis an Treoir 2001/18/CE.

Treoir 2009/41/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir
le husdid shrianta miocrorgdnach géinmhodhnaithe (I0 L 125, 21.5.2009, Ich. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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9) Ar chuiiseanna comhréireachta, ba cheart an toilia, trath a chéad athnuachana, a bheith baili
ar feadh tréimhse neamhtheoranta, mura gcinntear a mhalairt trath na hathnuachana sin ar
bhonn an mheastnaithe riosca comhshaoil agus na faisnéise ata ar fail maidir leis an tairge
lena mbaineann. Ba cheart leantint d’aon bheart is ga chun sldinte an duine, sldinte
ainmhithe agus an comhshaol a chosaint a ghlacadh trath ar bith i gcas nach gcomhlionann
na toilithe sin a dheonaitear na coinniollacha sabhailteachta a leagtar amach i1 dTreoir
2001/18/CE a thuilleadh, agus faisnéis nua ata ar fail mar aon le dul chun cinn eolaioch

agus teicniuil 4 gcur san direamh.

(10) An 2 Deireadh Fomhair 2025 d’fthoilsigh an Meitheal um Theicnici Nua S6-ghinis de
chuid an Lionra Eorpaigh de Shaotharlanna OGM tuarascdil ar na féidearthachtai agus na
dushldin anailiseacha a bhaineann le miocrorganaigh a bhrath a modhnaiodh tri theicnici
géandmaiocha nua a usaid, tuarascail lenar thangthas ar an gconcluid nach bhfuil tastail
anailiseach indéanta i gcas miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe airithe a fhaightear tri na
teicnici sin, go hairithe i gcomhthéacs gnathriall saotharlainne’. D4 bhri sin, i gcdsanna
nach bhfuil sé indéanta modh anailiseach a sholathar lena sainaithnitear agus lena
gcainniochtaitear an miocrorgdnach géinmhodhnaithe mar théirgi lena mbaineann n6 sna
tairgi lena mbaineann, ma thugann an fogroir udar cui leis, ba cheart na socruithe maidir le
ceanglais feidhmiochta modha anailise a chomhlionadh a oiriunt tri bhithin gniomhartha

cur chun feidhme.

7 Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F. et al., Detection of
microorganisms, obtained by new genomic techniques, in food and feed products, Oifig
Foilseachan an Aontais Eorpaigh, Lucsamburg, 2025,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(11) Thairis sin, i gcis miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe irithe, thainig an tUdaras ar
an gconcltid go mbeadh g le nios 14 ceanglas sonrai maidir le measaunt riosca® agus
sholathair sé roinnt critéar chun na miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe sin a shainaithint®.
D4 bhri sin, ba cheart nds imeachta brostaithe a bhunu le Treoir 2001/18/CE le haghaidh
miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe airithe (d4 ngairtear ‘miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe ata inchailithe do n6s imeachta brostaithe’ anseo feasta) ata
comhréireach leis na rioscai a bhaineann leis na miocrorgénaigh ghéinmhodhnaithe sin
agus a chuireann an fhaisnéis ata ar fail ina leith san aireamh. I gcas na miocrorganach
géinmhodhnaithe sin, ba leor nios 11 ceanglas sonrai chun an meastinu riosca comhshaoil a
dhéanamh agus ardleibhéal sabhdilteachta do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe agus
don chomhshaol 4 choinneail ar bun an trath céanna. Ba cheart laghdt a theacht ar an am
go dti an margadh le haghaidh miocrorgdnaigh ghéinmhodhnaithe ata inchailithe do nos
imeachta brostaithe mar thoradh ar an oiriunu sin, rud a chumasé6dh nualaiocht gan na

caighdeain sabhailteachta a isliu.

8 Painéal OGM EFSA (Pain¢al EFSA um Orgéanaigh Ghéinmhodhnaithe), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G.,
Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Jimenez Saiz, R.,
Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay,
T. (2024). New developments in biotechnology applied to microorganisms. [Forbairti nua sa
bhiteicneolaiocht a chuirtear 1 bhfeidhm ar mhiocrorgénaigh.] EFSA Journal, [Iris Oifigiuil]
22(7), e8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895

9 Coiste Eolaioch EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Nielsen, A., A., Casacuberta, J.,
Castle, L., Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P.,
Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H.,
Gomez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-
Maradona, M., Mayo, B., Pelaez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov,
A., Aguilera, J., Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y.,
Istace F., Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products
used in the food chain. [ Treoraiocht maidir le miocrorganaigh a shaintréithriu chun tacu leis
an measunu riosca ar thairgi a usaidtear sa slabhra bia.] EFSA Journal, [Iris EFSA] 23(11),
€9705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705
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(12)

(12a)

Go sonrach, is ga na critéir a leagan sios lena sainitear miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe
ata inchailithe do nos imeachta brostaithe. Ba cheart na miocrorgénaigh ghéinmhodhnaithe
sin a bheith dea-thréithe go tacsanomaioch agus go moéilineach, agus a n-aitheantas
tacsanomaioch, a seicheamh géan6im agus a n-airionna buntuisacha bitheolaiocha 4 gcur san
aireamh, ba cheart caighdedin ghinearalta sabhailteachta a urramu leo mar a chuirtear in ial
iad i gcoincheap an Udarais, Toimhde Chailithe Sabhailteachta (d4 ngairtear ‘QPS’ anseo
feasta)!?, agus nior cheart géinte ar udar imni iad a thugtar isteach leis an ngéinmhodhnu

no a eascraionn as an ngéinmhodhnu a bheith 1 gceist leo.

T4 cur chuige QPS 4 chur chun feidhme ag an Udaras 6 2007 i leith agus ¢ mar aidhm aige
an measunu sabhailteachta ar shainchombhaid iarratais ar idart margaidh a éascu tri
mheastoireacht shimplithe a dhéanambh ar thréithchinedlacha miocrobacha a bhaineann

le haonaid thacsanomaiocha 4irithe. Is éard at4 i gceist leis réamh-mheastnu ar aitheantas
thacsanomaioch miocrorgédnaigh, ar an gcorpas eolais gaolmhar agus ar dbhair imni
sabhailteachta a d’fhéadfadh a bheith ann maidir le slainte an duine, slainte ainmhithe agus
an comhshaol. Déantar an measunu QPS ar leithligh agus go neamhspleach ar an meastint
riosca ar iarratais ar udari margaidh le haghaidh tairgi. Is le tacu leis an meastnt riosca
foriomlan at4 sé€ seachas teacht ina ionad. I ndail leis an méid sin, €éascaionn usaid QPS cur
chuige comhchuibhithe cinedlach le haghaidh cuid den mheastunu ar shabhailteacht
miocrorganach san Aontas. Thairis sin, déantar liosta na n-oibrean micribhitheolaiochta a
mbholtar le QPS a thabhairt cothrom le data go tréimhsitil, lena n-airitear chun meastiint a

dhéanamh ar oiriinacht aonad tacsanomaioch nua.

10 https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566
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(12b)  Ba cheart coincheap QPS a tisaid chun cuichdiriti a dhéanamh ar an measint riosca
comhshaoil ar miocrorgdnaigh ghéinmhodhnaithe airithe a bhaineann le haonad
tacsanomaioch ar eisiadh dbhair imni sabhdilteachta shonracha ina leith roimhe seo
bunaithe ar eolas eolaioch agus ar stair a n-isadide mar chuid da mheasunt QPS. Sa chas
sin, ni g4 athmheasinl a dhéanamh ar na habhair imni sabhailteachta sin agus ni ga
d’thogroiri na sonrai sabhailteachta dbhartha a sholathar aris. Ba cheart meastéireacht a
dhéanamh fo6s ar aon ghné nach dtugtar aghaidh uirthi sa mheasunt QPS, go hairithe a
mhéid a bhaineann le rioscai a d’théadfadh a bheith ag baint leis an ngéinmhodhnu né
le htisaidi sonracha an mhiocrorganaigh ghéinmhodhnaithe, i gcomhthéacs an
mheasunaithe riosca comhshaoil a bhaineann go sonrach le miocrorganach
géinmhodhnaithe. D4 bhri sin, nior cheart meastini QPS a chur in ionad an mheasunaithe
riosca comhshaoil ar ghnéithe sonracha de mhiocrorganaigh ghéinmhodhnaithe ata fos faoi

threagracht udarais inniula na mBallstat.

(12c)  Ba cheart géinte ar udar imni iad a thuiscint, sa chiall is leithne, mar aon ghéin a
d’théadfadh dochar a dhéanamh do shlainte an duine, do shlainte ainmhithe né don
chomhshaol ma léiritear i le miocrorganach géinmhodhnaithe. Sa ghluais trreoraiochta 6n
Udaras maidir le saintréithria miocrorganach!!, measann sé faoi lathair gur géinte ar abhair
imni iad géinte arb eol go gcuireann siad le tairgeadh tocsaini, meitibiliti diobhalacha,
abhar frithmhiocrdobach teiripeach, agus géinte faighte lena dtugtar frithsheasmhacht in
aghaidh abhair thrithmhiocrobacha theiripeacha agus, 1 gcés tairgi ina bhfuil
miocrorganaigh bheo, fachtoir nimhneachta. Ina theannta sin, aon ghéin a eascraionn as
dearadh de novo n6 as ardchur 1 bhfeidhm eile na bitheolaiochta sintéisi lena solathraitear

feidhmeanna ata nua don dulra, ba cheart a mheas gur géinte ar dbhar imni iad.

1 Coiste Eolaioch EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Nielsen, A., A., Casacuberta, J.,
Castle, L., Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P.,
Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H.,
Gomez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-
Maradona, M., Mayo, B., Pelaez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov,
A., Aguilera, J., Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y.,
Istace F., Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products
used in the food chain. [ Treoraiocht maidir le miocrorganaigh a shaintréithriu chun tacu leis
an measunu riosca ar thairgi a usaidtear sa slabhra bia.] EFSA Journal, [Iris EFSA] 23(11),
€9705; leathanach 22: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(13)

C¢ gur cheart na critéir bhuntisacha atd le comhlionadh chun go mbeidh miocrorganach
géinmhodhnaithe inchailithe do n6s imeachta brostaithe a bhunti i dTreoir 2001/18/CE,
chun teacht chun cinn tapa an eolais eolaioch agus theicneolaioch sa réimse sin a 1éiriu, ba
cheart a thabhairt de chumhacht don Choimisitn, i gcomhréir le hAirteagal 290 den
Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, Treoir 2001/18/CE a thorlionadh tri na
critéir sin a shonru a thuilleadh, go hairithe tri chritéar na géine ar udar imni i a shonrt
agus treoraiocht an Udarais 4 cur san direamh. Nior cheart an chumhacht a thabhairt don
Choimisiun critéir charnacha bhreise a chur isteach ach amhain a mhéid a bhfuil udar leis
de réir na fianaise atd ar fail maidir le forbairti san eolas eolaioch agus dul chun cinn
teicneolaioch agus taithi a fuarthas 6 scaoileadh miocrorganaigh inchomparaide. Thairis
sin, ba cheart an chumhacht a thabhairt don Choimisitn, i gcomhréir le hAirteagal 290 den
Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, Treoir 2001/18/CE a least tri na ceanglais
sonrai maidir leis an measunu riosca comhshaoil ar mhiocrorganaigh ghéinmhodhnaithe
ata inchailithe do n6s imeachta brostaithe a oiritinti a mhéid a bhfuil tdar leis de bharr na
saintréithe a ghabhann leo, lena n-diritear tri na sonrai nach bhfuil ag teastail toisc
gcomhlionann siad na critéir inchailitheachta le haghaidh nds imeachta brostaithe a shonra.
Thairis sin, ba cheart an chumhacht a thabhairt don Choimisitn an nds imeachta um udar
a oiriinu chun forail a dhéanamh do 1€irit na geritéar inchailitheachta, chun gnéithe airithe
n6s imeachta a chuichoiriu agus chun dlus a chur leis na hamlinte ar mhaithe leis na

ceanglais oiriinaithe maidir le measin riosca a 1€éiriu.
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(14) I gcomhréir leis na moltai 6n Udaras'2, agus ionas nach bhforchuirfear ualach riarachain
diréireach, nior cheart miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe ata inchailithe do nds imeachta
brostaithe a bheith faoi réir na hoibleagaide plean faireachain comhshaoil iarmhargaidh a
bhunti mura bhfuil an miocrorganach géinmhodhnaithe ina chuis le habhair imni a thagann
gur ga faireachan a dhéanamh, amhail éifeachtai indireacha, moillithe n6 gan choinne ar
shlainte an duine, ar shldinte ainmhithe n6 ar an gcomhshaol. D4 bhri sin, ba cheart don
udaras inniuil a bheith in ann gan faireachan iarmhargaidh maidir le héifeachtai
comhshaoil a éileamh i gcas ina bhfuil tdar leis, ar bhonn thorthai aon scaoilte roimhe sin,
thorthai an mheasunaithe riosca comhshaoil, shaintréithe an mhiocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe, shaintréithe agus scala na husaide a mheastar a bhainfear as agus

shaintréithe na timpeallachta glactha.

(14a)  Ba cheart forail a dhéanamh ionas go bhféadfaidh an tUdaras treoraiocht a ghlacadh chun
cabhru leis na fogroiri an fogra maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a chur ar an
margadh a ullmht agus a thiolacadh, lena n-diritear a mhéid a bhaineann leis an bplean

faireachain 1 dtaca le héifeachtai comhshaoil.

(14b)  Ta sé tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisitin i mbun combhairlitchéin iomchui
agus an obair ullmhtchain 4 déanamh aige agus sula nglacfar na gniomhartha tarmligthe,
lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe naisitinta, agus go ndéanfai na comhairlitichain
sin 1 gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios 1 gComhaontt Idirinstititideach an 13

Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr.

12 Painéal OGM EFSA (Painéal EFSA um Organaigh Ghéinmhodhnaithe), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sdnchez Serrano, J. J., Savoini, G.,
Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Jimenez Saiz, R.,
Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay,
T. (2024). New developments in biotechnology applied to microorganisms. [Forbairti nua sa
bhiteicneolaiocht a chuirtear i bhfeidhm ar mhiocrorganaigh.] EFSA Journal, [Iris Oifigiuil]
22(7), e8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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(14c)

(15)

(16)

Is iad fiochdin soithiocha ilchodacha, cosuil le lamha n6 aghaidheanna, codanna difreailte
de chorp an duine ina bhfuil an craiceann, na matdin, na cnamha, na teannain agus na soithi
a ¢ilionn nasc mainliachta idir soithi fola agus, i gcas ina Iéiritear sin, néaroga,

lena dtrasphlandu. A luaithe a thrasphlandaitear iad, coinnionn siad a struchtur, a soithi
agus a n-acmhainneacht chun feidhmeanna fiseolaiocha a fhorbairt ar leibhéal
an-uathrialach. T4 siad faoi réir na srianta ama céanna le horgdin freisin mar gheall ar a
leochaileacht i leith isc€ime, easpa roghanna storala agus an ga até le teiripe
imdhion-sochtach. Da bhri sin, ba cheart a mheas gur fiochain soithiocha ilchodacha iad

orgain chun criocha na Treorach seo.

Ta proisedil, lena n-airitear caomhnt, orgdin an duine lasmuigh den chorp ag éiri nios
minice agus féadfar 1¢i sineadh a chur leis an tréimhse ama idir solathar 6n deontdir agus

trasphlandu isteach san thaighteoir.

Le glacadh na modheolaiochtai prdiseala sin, ni hamhdin gur féidir leagan amach
eagraiochtuil nios €ifeachtila a dhéanamh, ach is féidir freisin feabhas a chur ar stadas
feidhmiuil orgdin an duine le linn na tréimhse ama sinte lasmuigh den chorp, rud a
mhéadaionn roghanna coiredla d’othair ar liostai feithimh. Ni mor na gniomhaiochtai sin a
bheith faoi réir formhaoirseachta ag na htidarais inniula chun a gcailiocht a airithia, chun

¢ifeachtacht trasphlanduithe a optamu agus chun slainte faighteoiri a chosaint.
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(17)

(17a)

Chun creat reachtach comhsheasmhach cuimsitheach a airithit tri shoiléireacht a sholathar
do na gniomhaithe uile lena mbaineann, ba cheart préiseail organ lasmuigh den chorp,

le husaid allaigineach n6 uathlégach, thar chaomhnu na n-organ sin, a chumhdach le Treoir
2010/53/AE. Ba cheart ¢ a bheith de chuspdéir ag an bproiseail feidhmit an orgdin a
choinnedil ar bun no6 a fheabhst n6 airionna an orgéin a mhodhnt, gan a fheidhmeanna
bunaidh a athra. Féadfar a direamh ar an modhnu sin ar airionna an orgdin, mar shampla,
modhnu géiniteach ar an organ chun imdhion-chomhoiritinacht a theabhsu no tairgi
iocshlainte a thabhairt d6 chun tarchur galair 6n deontoir chuig an bhfaighteoir a chosc. Ba
cheart do na Ballstdit ceanglais a bhunt maidir le hudari na n-tidaras innitil ar mhodhanna
proiseala organ ata nua. Ba cheart tidart a direamh sna ceanglais sin i gcasanna ina
sainaithnitear sa mheasunu tairbhe-riosca ardriosca do chailiocht an orgdin agus do
shabhailteacht agus d’¢éifeachtacht an trasphlandaithe n6 na husdide uathldégai, chomh
maith le pleananna faireachdin ar thorthai cliniciula i gcas nach leor an fhianaise eolaioch

agus na sonrai clinicitila até ar fail chun measinu cuimsitheach a dhéanambh.

D’thonn ndsanna imeachta cuichdirithe a airithia agus dubailt a sheachaint, nior cheart
feidhm a bheith ag na ceanglais a leagtar amach sa Treoir seo maidir le measunu tairbhe-
riosca, na pleananna faireachdin ar thorthai clinicitila na an t-tdart maidir le modhanna
nua proisedla organ 1 gcés ina n-usaidtear na modhanna sin 1 dtriail chliniciuil, in imserada
cliniciuil, 1 staidéar feidhmiochta no 1 staidéar clinicitill SOHO ata tidaraithe 1 gcomhréir le
reachtaiocht slainte an Aontais is infheidhme maidir leis an tasc clinicitiil céanna agus raon
feidhme na husaide udaraithe céanna. Ar an gcaoi chéanna, nior cheart feidhm a bheith ag
na ceanglais sin i1 gcas inarb € ata i modhanna proisedla orgédn usaid tairge iocshlainte,
feiste leighis, n6 ullmhéide SoHO 1 gcomhréir le téarmai an udaraithe no torthai an nos
imeachta um measunu comhréireachta is inftheidhme, de réir mar is infheidhme. Ba cheart
na hudarais innidla ata freagrach as cur chun feidhme fthoralacha Threoir 2010/53/AE agus
an dli naisiunta lena rialaitear solathar, leithdhaileadh agus trasphlanda orgéan a chur ar an
eolas freisin sula n-udarofar staidéir chlinicitla, ionas go mbeidh siad in ann comhlionadh

na bhforalacha sin a airithiu.
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(17b)

(17¢)

Chun go n-airitheofar comhleantinachas agus comhordu éifeachtuil i measc na n-tidarés a
oibrionn faoi chreatai reachtacha éagstla de chuid an Aontais i réimse na slainte, ba cheart
foralacha a leagan sios chun a shoiléiriu cé acu de na modheolaiochtai a usaidtear

le haghaidh proéisedil organ lasmuigh den chorp a thagann faoi chreatai reachtacha an
Aontais seachas Treoir 2010/53/AE, go hairithe na creatai a bhunaitear i dTreoir
2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'?, Rialachan (CE) Uimh.
726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Rialachan (CE) 1394/2007 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gCombhairle's, Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle, agus Rialachan (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gCombhairle!®. Ba cheart Treoir 2010/53/AE a least, da bhri sin. Ba cheart feidhm a
bheith ag na foradlacha maidir le proisedil organ sa Treoir seo gan dochar do reachtaiocht an

Aontais maidir le horganaigh ghéinmhodhnaithe.

Maidir leis na foralacha i ndail le préisedil organ a leagtar amach sa treoir seo, ni mor a

mheabhrt nar cheart gnothachan airgeadais a theacht as corp an duine agus as baill de.

13

14

15

16

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine (IO

L 311, 28.11.2001, Ich. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle an 31 Marta
2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hudari agus maoirseacht
tairgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine agus le haghaidh usaide tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

Rialachén (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002
agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE agus
Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle

(IOL 117,5.5.2017, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Rialachain (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 13 Meitheamh
2024 maidir le caighdedin chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunts
daonna a bheartaitear lena n-said sa duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE
agus 2004/23/CE (I0 L 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(17d)

(17¢)

Chun ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a 4irithit i réimse an deonaithe organ, an
trasphlandaithe agus na husaide uathlogai, ba cheart do na Ballstait a airithit maidir le
sonrai pearsanta, lena n-airitear sonrai a bhaineann le sldinte agus sonrai géiniteacha, a
bhailitear le haghaidh deonu, leithdhaileadh, proiseail orgéan, trasphlanda agus obair
leantach, gur cheart a bheith in ann iad a phroisedil a thuilleadh ar chtiiseanna a bhaineann
le leas an phobail i réimse na slainte poibli, go hairithe chun sabhailteacht othar agus
ardchaighdedin chailiochta agus sédbhailteachta ciraim slainte a airithit né comhroinnt
sonrai trasteorann san Aontas chun tact leis an anailis ar thorthai trasphlandaithe agus
usaide uathldgai ar fud na ngrapai othar is mo6. Measfar an phroisedil sin a bheith chun leas
an phobail i réimse na slainte poibli. Le Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa
agus O0n gCombhairle, leagtar sios na rialacha is infheidhme maidir leis an bproéisedil sin,

faoi réir coimirci iomchui do chearta agus saoirsi abhar sonrai.

D’thonn cur chun feidhme na bhforalacha maidir le proisedil organ sa Treoir seo a €ascu,
féadfaidh an Coimisiun treoirlinte a ghlacadh maidir leis an modheolaiocht le haghaidh
mheasunaithe tairbhe-riosca, sainaithint na modhanna proisedla organ ardriosca agus an

plean faireachdin ar thorthai clinicitla.

9805/26

22

IARSCRIBHINN LIFE.5 GA



(18)

(19)

(19a)

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithiti maidir leis an Treoir seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitun. Ba cheart a
chumhdach leis na cumhachtai sin, go hairithe, na socruithe oiritnaithe chun ceanglais
feidhmiochta modha anailise a chomhlionadh agus an fthaisnéis tacaiochta ata le cur isteach
chun a I¢éiriti go gcomhliontar na critéir chun a mheas gur miocrorganach géinmhodhnaithe
¢ ata inchailithe do nos imeachta brostaithe a bhaineann le Treoir 2001/18/CE, chomh
maith le hioscheanglais a bhunt i gcomhair an mheasunaithe tairbhe-riosca, shainaithint na
modhanna proéiseala organ ardriosca agus an phlean faireachdin ar thorthai clinicitla, i gcas
inar ga chun malartu trasteorann orgén a éascu, maidir le Treoir 2010/53/AE. Ba cheart na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir le Rialachan (AE)

Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!”.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspdiri na Treorach seo, ar a n-airitear soiléireacht
dhlithitil a airithia ar fud na mBallstat, a bhaint amach go leordhdthanach agus, de bharr a
scala agus a n-éifeachtai, gur fearr is féidir iad a bhaint amach 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. I gcomhréir le
prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Treoir seo

thar a bhfuil riachtanach chun na cuspdiri sin a bhaint amach.

Chuathas 1 gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai 1 gcomhréir
le hAirteagal 42(1) de Rialachéan (AE) 2018/1725 agus thug s¢ a thuairim uaidh
an 27 Bealtaine 20268,

TAR EIS AN TREOIR SEO A GHLACADH:

17

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 rialt ag na Ballstait ar theidhmiti cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisiun (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
9783/26
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Airteagal 1
Leasuithe ar Threoir 2001/18/CE

Leasaitear Treoir 2001/18/CE mar a leanas:

(1) in Airteagal 2, cuirtear isteach na pointi (9), (10) agus (11) seo a leanas:

‘©)

(10)

(11)

ciallaionn ‘miocrorgdnach’ miocrorganach mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe
(a), de Threoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle*, cé is moite

de chealla ainmhithe agus plandai i saothran;

ciallaionn ‘miocrorganach géinmhodhnaithe’ miocrorganach géinmhodhnaithe mar a
shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (b), de Threoir 2009/41/CE, cé is moite de chealla

géinmhodhnaithe ainmhithe agus plandai i saothran;

ciallaionn ‘stadas Toimhde Cailithe Sabhailteachta’ an stadas sabhailteachta a shannann
an tUdaras Eorpach um Shéabhailteacht Bia (d4 ngairtear ‘an tUdaras’ anseo feasta) do
ghrupai roghnaithe miocrorgdnach mar thoradh ar réamh-mheastint cas ar chés ar

a gcéannacht thacsanomaioch, agus ar an gcorpas eolais gaolmhar agus abhair imni
sabhailteachta a d’fthéadfadh a bheith ann maidir le slainte an duine, slainte ainmhithe

agus an comhshaol.

Treoir 2009/41/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009
maidir le husaid shrianta miocrorganach géinmhodhnaithe (10 L 125, 21.5.2009,
Ich. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j);’
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)

3)

I gCuid C, i ndiaidh an cheannteidil ‘PLACING ON THE MARKET OF GMOs AS OR IN

PRODUCTS?’ cuirtear isteach an teideal seo a leanas:
‘TEIDEAL I

FORALACHA GINEARALTA IS INFHEIDHME MAIDIR LE OGManna MAR THAIRGI
NO I dTAIRGI

cuirtear an teideal seo a leanas agus Airteagail 24a go 24h isteach i ndiaidh Airteagal 24:
‘TEIDEAL 11

FORALACHA SONRACHA IS INFHEIDHME MAIDIR LE MIOCRORGANAIGH
GHEINMHODHNAITHE MAR THAIRGI NO I dTAIRGI

Airteagal 24a
Abhar agus stadas miocrorganach géinmhodhnaithe

1.  Leagtar sios leis an Teideal seo rialacha sonracha maidir le miocrorgénaigh

ghéinmhodhnaithe a chur ar an margadh mar thairgi n6 1 dtairgi.

3. Mura bhforailtear a mhalairt sa Teideal seo, rialacha na Treorach seo is infheidhme
maidir le OGManna mar thairgi n6 i1 dtairgi, beidh feidhm acu maidir le miocrorganaigh

ghéinmhodhnaithe mar thairgi no 1 dtairgi.
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Airteagal 24b
Ceanglais faisnéise a oiriunu

Déanfar na ceanglais faisnéise maidir le fograi a oiriinu do shaintréithe miocrorganach

géinmhodhnaithe.

Chuige sin, tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 29a chun Iarscribhinn III a leasu chun fordil a dhéanamh maidir le
ceanglais shonracha faisnéise 1 bhfograi a bhaineann le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a
chur ar an margadh, a mhéid a bhfuil udar leis de bharr shaintréithe na miocrorganach
géinmhodhnaithe, gan dochar do phrionsabail an mheasunaithe riosca comhshaoil a leagtar
sios in larscribhinn II. Agus gniomhartha tarmligthe 4 n-ullmhti ag an gCoimisiun faoin mir
seo, beidh fianaise eolaioch mar bhonn aige a bhaineann le meastiint sabhailteachta agus
riosca ar mhiocrorganaigh ghéinmhodhnaithe, lena n-airitear tuairimi eolaiocha abhartha 6n

Udarss.
Airteagal 24c
Bailiocht an toilithe

1. Beidh an toilit a cheadaitear maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a chur ar an
margadh, tar éis na chéad athnuachana i gcomhréir le hAirteagal 17, baili ar feadh
tréimhse neamhtheoranta, mura bhforailtear leis an gcinneadh da dtagraitear in
Airteagal 17(6) no6 (8) no Airteagal 18(2) gur athnuachan ar feadh tréimhse theoranta ¢
ar fhorais a bhfuil tdar leo bunaithe ar thorthai an mheasunaithe riosca comhshaoil a
rinneadh de bhun na Treorach seo agus ar thaithi na htséide, lena n-airitear torthai an

fhaireachain, ma shonraitear amhlaidh sa toilit.

2. Ni bheidh feidhm ag an dara habairt d’ Airteagal 17(6) na ag an dara habairt
d’Airteagal 17(8).
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Airteagal 24d

Modhanna anailise

2a.

I gcés ina 1éireoidh an fogréir go cui nach bhfuil sé indéanta modh anailiseach a
sholathar chun an miocrorganach géinmhodhnaithe lena mbaineann a shainaithint agus a
chainniochtd, 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 24g(1), point (a).

Déanfaidh an t-udards inniuil a mheascé acu a thugann né nach dtugann an thaisnéis
maidir leis an modh anailiseach a sholathraionn an fogroéir udar le socruithe oiritinaithe
a chur i bhfeidhm chun ceanglais feidhmiochta modha anailise a chomhlionadh i

gcombhréir le mir 1.

I gcas inarb iomchui, féadfaidh udarés inniuil an Bhallstait a ullmhaionn an tuarascail
mheasunachta dé dtagraitear in Airteagal 14 cinamh saineolach a iarraidh ar na
saotharlanna tagartha naisiunta dbhartha da dtagraitear in Airteagal 32 de Rialachan
(CE) 1829/2003 n6 in Airteagal 100 de Rialachan (AE) 2017/625 chun a mheas

an dtugann an thaisnéis a sholathair an fogroir i gcomhréir le mir 1 Gdar le socruithe
oiritnaithe a chur 1 bhfeidhm chun ceanglais feidhmiochta modha anailise a

chomhlionadh.
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Airteagal 24e

No&s imeachta brostaithe

Beidh miocrorganach géinmhodhnaithe inchailithe don nos imeachta brostaithe faoin

Airteagal seo 1 gcas ina gcomhlionann sé na critéir uile seo a leanas:
(a) t& dea-shaintréithria tacsanomaioch agus méilineach aige;

(b) baineann s¢ le haonad tacsanomaioch ag a bhfuil Stadas Toimhde Chailithe

Sabhailteachta;

(c) nithugann an géinmhodhntl aon ghéin ar tidar imni i isteach na ni bhionn aon

ghéin ar idar imni i mar thoradh ar an ngéinmhodhna.

Déanfar na ceanglais shonracha faisnéise i bhfograi a bhaineann le miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe até inchdilithe do n6s imeachta brostaithe a chur ar an margadh a
oiriunu dé saintréithe, go hairithe sa chaoi go gcomhlionann siad na critéir

inchéilitheachta mar a shonraitear i mir 1.

Déanfar na ceanglais nds imeachta a leagtar sios 1 dTeideal I a oiritinti chun forail a
dhéanamh goléireofar go gcomhlionann an miocrorganach géinmhodhnaithe na critéir
inchailitheachta don nés imeachta brostaithe, chun eiliminti nés imeachta airithe a

chuichoiriti agus chun na hamlinte a bhrostu.
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3. Tugtar an chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir

le hAirteagal 29a chun:

(a) an Treoir seo a fhorlionadh tri na critéir inchailitheachta le haghaidh nds imeachta

brostaithe d4 dtagraitear i mir 1, pointi (a), (b) agus (c) a shonru a thuilleadh;

(b) an Treoir seo a thorlionadh tri chritéir inchéilitheachta charnacha bhreise a bhunu,
1 gcas inar ga, le haghaidh nés imeachta brostaithe d4 dtagraitear i mir 1 a mhéid a
bhfuil udar leis de bharr dul chun cinn eolaioch maidir le sdbhailteacht
miocrorganach géinmhodhnaithe, dul chun cinn teicneolaioch agus taithi a

fuarthas 6 mhiocrorgdnaigh inchomparaide a scaoileadh;

(c) Iarscribhinn III a leasu tri thorail a dhéanamh maidir le ceanglais shonracha
faisnéise le haghaidh miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe ata inchéilithe do nds
imeachta brostaithe a mhéid a bhfuil udar leis de bharr shaintréithe na
miocrorganach géinmhodhnaithe sin agus gan dochar do na prionsabail le
haghaidh measunt riosca comhshaoil a leagtar sios in larscribhinn II.
Breithneoidh an Coimisitin go hairithe cén fhaisnéis a shonraitear in
Iarscribhinn III nach mbeidh ag teastail 1 gcas ina gcomhliontar na critéir
inchailitheachta agus na sonrai arna réamh-mheasunt ag an Udarés i gcomhthéacs

stadas Toimhde Chailithe Sabhailteachta a shannadh don aonad tacsanomaioch;

(d) an Treoir seo a leasu tri cheanglais nds imeachta a leagan amach le haghaidh
measunu riosca comhshaoil 1 ndail le miocrorgénaigh ghéinmhodhnaithe ata
inchailithe do nés imeachta brostaithe, da bhforailtear i mir 2, an dara fomhir, a
mhéid a bhfuil udar leis de bharr shaintréithe na miocrorganach géinmhodhnaithe
sin agus gan dochar do na prionsabail le haghaidh meastunt riosca comhshaoil a
leagtar sios in Iarscribhinn II. Airitheofar leis na ceanglais nds imeachta sin
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine, slainte ainmhithe agus an comhshaol,

mar aon leis na comhairliuchain is gé leis na htidarais innitla agus leis an bpobal.
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Agus gniomhartha tarmligthe 4 n-ullmhu ag an gCoimisitin faoin mir seo, beidh fianaise
eolaioch mar bhonn aige a bhaineann le measint sabhailteachta agus riosca ar
mhiocrorganaigh ghéinmhodhnaithe, lena n-airitear tuairimi eolaiocha dbhartha 6n

Udaras.

Agus gniomhartha tarmligthe da bhforailtear i bpointe (a) 4 n-ullmhu aige, liost6éidh an
Coimisiun feidhmeanna agus saintréithe géine a d’fhéadfadh dochar a dhéanamh do
shldinte an duine, slainte ainmhithe n6 don chomhshaol chun an critéar maidir le géin ar

udar imni i in Airteagal 24e(1), pointe (c) a shonru.

Agus gniomhartha tarmligthe da bhforailtear i bpointe (b) 4 nglacadh aige, foilseoidh an
Coimisiun tuarascdil chun udar a thabhairt leis na critéir inchailitheachta bhreise le
haghaidh an nds imeachta bhrostaithe, lena n-airitear athbhreithnit cothrom le data ar an
litriocht eolaioch maidir le sdbhdilteacht miocrorgdnach géinmhodhnaithe agus a
measunu riosca comhshaoil agus a saintréithria. Ni leathnéfar raon feidhme na
miocrorganach géinmhodhnaithe at4 inchailithe don nds imeachta brostaithe leis na

gniomhartha tarmligthe sin.
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Airteagal 24f

Faireachan agus tuairiscit a dhéanamh ar mhiocrorgénaigh ghéinmhodhnaithe ata inchdilithe

do nds imeachta brostaithe

1.  Mas rud €, ar bhonn thorthai aon scaoilte a thograitear i gcomhréir le hAirteagal 6,
thorthai an mheasunaithe riosca comhshaoil a dhéantar i gcomhréir le hAirteagal 13(2),
pointe (b), ar shaintréithe miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe, ar shaintréithe agus scéla
na husaide a mheastar a bhainfear as, agus ar shaintréithe na timpeallachta glactha, go
measann an fogroir nach bhfuil ga le plean faireachain da dtagraitear in Airteagal 13(2),

pointe (e), féadfaidh an fogroir a mholadh gan plean faireachdin a chur isteach.

2. Déanfaidh an t-udarés innitil measint ar an togra da dtagraitear i mir 1 agus déanfaidh
sé cinneadh criochnaitheach an bhfuil g4 le faireachan. Sonro6far leis an toilitl 1 scribhinn
da dtagraitear in Airteagal 19 na ceanglais faireachdin, da bhforailtear in Airteagal

19(3), pointe (f), n6 luafar leis nach bhfuil ga le faireachan.
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Airteagal 24¢g
Gniombhartha cur chun feidhme

1.  Glacfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a bhaineann leis na nithe seo

a leanas:

(a) socruithe oiriinaithe chun ceanglais feidhmiochta modha anailise da dtagraitear in

Airteagal 24d(1) a chomhlionadh;

(b) an fhaisnéis tacaiochta até le cur isteach san thogra da dtagraitear in
Airteagal 13(2) chun comhlionadh na gcritéar da dtagraitear in Airteagal 24e(1) a
1éiritt maidir le bheith measta mar mhiocrorganach géinmhodhnaithe ata

inchailithe do nds imeachta brostaithe.

(ba) an fhaisnéis tacaiochta atd le haireamh san thogra da dtagraitear in Airteagal 13(2)
nuair a bheartaitear gan plean faireachdin a thiolacadh, d4 dtagraitear in

Airteagal 24f.

2. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds

imeachta da dtagraitear in Airteagal 30(2).
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Airteagal 24h
Treoraiocht

1.  Foilseoidh an tUdaras treorajocht mhionsonraithe chun cabhru le fogroiri an fogra a
ullmht agus a chur i lathair maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a chur ar an

margadh 1 gcomhréir leis an Teideal seo.

2. Foilseoidh Saotharlanna Tagartha an Aontais Eorpaigh (EURL), le canamh 6n Lionra
Eorpach de Shaotharlanna OGM, treoraiocht mhionsonraithe chun cabhru leis

an bhfogroir Airteagal 24d a chur 1 bhfeidhm.’
(4) Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 29a:
‘Airteagal 29a
An tarmligean a theidhmia

1. Tugtar an chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh faoi réir na

gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo.

2. Déanfar an chumhacht gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagal 16(2), Airteagal 21(2) agus (3), Airteagal 24b, Airteagal 24e(3),
Airteagal 26(2) agus Airteagal 27 a thabhairt don Choimisiiin go ceann tréimhse 5
bliana 6n [déta theacht 1 bhfeidhm na Treorach seo]. Déanfaidh an Coimisiun, trath nach
déanai nd 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuarascail a tharraingt suas maidir
le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a thad go hintuigthe go
ceann tréimhsi comhthaid, mura gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle in

aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai na 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.
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3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta
da dtagraitear in Airteagal 16(2), Airteagal 21(2) agus (3), Airteagal 24b,
Airteagal 24e(3), Airteagal 26(2) agus Airteagal 27 a chulghairm trath ar bith. Le
cinneadh chun culghairm a dhéanambh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta a
bheidh sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh ¢éifeacht leis an 14 tar ¢is fhoilsiu an
chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonrofar sa
chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe ata i bhfeidhm

cheana.

4.  Sula nglacfaidh an Coimisitin gniomh tarmligthe, rachaidh sé i mbun comhairlitichén le
saineolaithe arna n-ainmniu ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar
sios 1 gComhaontt Idirinstitiideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtdireacht Nios

Fearr**.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fégra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 16(2), Airteagal 21(2)
agus (3), Airteagal 24b, Airteagal 24e(3), Airteagal 26(2) agus Airteagal 27 i1 bhfeidhm
ach amhain mura mbeidh aon agoid curtha in 1l ag Parlaimint na hEorpa n6 ag
an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar €is fogra faoin ngniombh 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 Chombhairle araon tar éis a chur
in 11l don Choimisitn nach ndéanfaidh siad aon agéid. Déanfar an tréimhse sin a thada

2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Combhairle.’

koH IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1.’
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Airteagal 2
Leasuithe ar Threoir 2010/53/AE

Leasaitear Treoir 2010/53/CE mar a leanas:

(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 2, mir 1:

‘1.

1b.

lc.

Ta feidhm ag an Treoir seo maidir le deonu, tastail, saintréithria, solathar, préiseail,
iompar agus trasphlandu organ ata beartaithe le haghaidh trasphlandu, agus maidir le

proisedilorgan ata beartaithe le haghaidh usaid uathlogach.

I gcas orgdin a phroiseailtear lasmuigh den chorp tri Gisdid a bhaint as substaint ag a
bhfuil gniomhaiocht chogaseolaioch, imdhioneolaioch né mheitibileach de réir bhri
Airteagal 1(2), pointe (b) de Threoir 2001/83/CE, agus ¢ mar aidhm galar a choiredil nd
a chosc san othar a ndéanfar an t-organ a thrasphlandu chuige, t4 feidhm ag an Treoir
seo maidir leis an modh proisedla orgén roimh thrasphlanda né isaid uvathlégach, agus
rialaitear usaid na substainte leis na rialacha a leagtar amach 1 dTreoir 2001/83/CE,
Rialachan (CE) 1394/2007***** Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus Rialachan (AE)
Uimbh. 536/2014, de réir mar is inftheidhme.

I gcas orgdin a phroiseailtear tri Gisaid a bhaint as substaint de bhunts daonna

(d& ngairtear ‘SoHO’ anseo feasta) de réir bhri Rialachdn (AE) 2024/1938, arb ¢ is
aidhm di galar a chéiredil n6 a chosc san othar a ndéanfar an t-organ a thrasphland
chuige, ta feidhm ag an Treoir seo maidir leis an modh proiseéla organ roimh
thrasphlandt no le haghaidh Gisaid uathlogach, agus rialaitear usdid na hullmhoide

SoHO leis na rialacha a leagtar amach i Rialachan (AE) 2024/1938.’
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1d. Is organ fos ¢ organ a ndéantar proisedil air, lena n-airitear tri usdid a bhaint as tairgi
iocshlainte, feisti leighis né ullmhéidi SOHO, faoi réir na rialacha maidir le cailiocht
agus sabhailteacht organ a leagtar amach sa Treoir seo agus faoi réir na bhforalacha

naisiunta is infheidhme maidir le solathar, leithdhaileadh agus trasphlandu organ.’
(2) Leasaitear Airteagal 3 mar a leanas:
(-a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (h):

‘(h) ciallaionn ‘orgéan’ cuid dhifredilte de chorp an duine, a thoirmitear le fiochain
¢agsula, lena gcoinnitear a struchtur, a shoithiocht agus a chumas feidhmeanna
fiseolaiocha a thorbairt a bhfuil leibhéal suntasach neamhspleachais acu. Meastar freisin
gur organ i cuid d’organ ma t4 a feidhm le husaid chun na criche céanna leis an organ
iomlén 1 gcorp an duine, agus ceanglais an struchtdir agus an tsoithithe 4 gcoinnedil ar

bun; meastar gur organ ¢ fiochén soithioch ilchodach freisin;’
(b) cuirtear isteach na pointi seo a leanas:

‘(aa) ciallaionn ‘Gsaid uathlogach’ organ a bhaintear 6n duine céanna agus a chuirtear

1 bhfeidhm sa duine céanna;

(ab) ciallaionn ‘plean faireachdin ar thorthai clinicitila’ clar darb aidhm fianaise a
bhailil maidir leis na héifeachtai ata ag modh proisedla orgéan ar chailiocht an
orgain agus ar shabhailteacht agus éifeachtacht an trasphlandaithe orgén no

na husaide uathlogai, mar a 1€iritear le torthai an thaighteora;
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(ba)

(ga)

(gb)

(g0)

ciallaionn ‘fiochan soithiithe ilchodach’ cuid dhifredilte de chorp an duine ina
bhfuil iliomad cinedlacha fiochain a éilionn nasc mainliachta idir soithi fola agus,

1 gcas ina l€iritear sin, néaroga, lena dtrasphlandu;

ciallaionn ‘modh proiseala organ ardriosca’ modh proiseala organ a bhaineann le
dochulacht mhéadaithe go gelisfidh ar bheangan n6é go mbeidh toradh diobhalach

tromchuiseach slainte ann don fhaighteoir;

ciallaionn ‘feisti leighis’ mar a shainmhinitear in Airteagal 2(1) de Rialachan (AE)
2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle ¢ feisti leighis,

lena n-airitear feisti leighis diagnoiseacha in vitro mar a shainmhinitear in
Airteagal 2(2) de Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus

on gComhairle;

ciallaionn ‘tairge iocshldinte’ tdirge iocshlainte mar a shainmhinitear in
Airteagal 1, pointe (2), de Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus

on gCombhairle;
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(ka)

(0a)

(ob)

ciallaionn ‘proéisedil’ aon oibriocht a bhaineann le horgéin a laimhseail lasmuigh
den chorp, lena n-airitear caomhn, Gséid tairgi iocshléinte, feisti leighis n6
ullmhoéidi SoHO agus mainliacht, ach gan a bheith teoranta doibh, a dhéantar chun
feidhmiu orgdin a choinnedil ar bun n6 a theabhsti n6 chun a airionna a mhodhnu,
amhail imdhion-chomhoiriinacht roimh thrasphlandu, né usaid uvathlégach, cé is
moite de laimhseail ullmhtchain an orgdin laistigh den réimse mainliachta le linn

na hidirghabhala trasphlandaithe né le linn usaid uathlégach;

ciallaionn ‘athrt suntasach’ aon mhodhnt ar mhodh proiseédla organ a meastar le
réasun go ndéanfaidh sé difear do thorthai clinicitla, d’inmharthanacht organ, né

d’airionna amhail comhoiritinacht imdhioneolaioch;

ciallaionn ‘ullmhéid SOHO* ullmhéid SoOHO mar a shainmhinitear in Airteagal 3,
pointe (37), de Rialachan (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus

on gCombhairle;
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(2a) In Airteagal 4, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2(d):

‘(d) solathar, proéisedil, pacaistit agus lipéada organ i gcomhréir le hAirteagail 5, 6, 6a agus

8;’

(3) cuirtear Airteagal 6a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 6a

Proisedil organ

la.

Airitheoidh na Ballstait, sula dtabharfar isteach modh nua proiseala organ, go ndéanfar
measUnu tairbhe-riosca ina gcuirfear san direamh an tasc cliniciuil atd beartaithe agus an
thianaise go 1¢ir até ar fail maidir le héifeachtai an mhodha ar chailiocht an orgéin agus
ar shabhailteacht agus ar éifeachtacht an trasphlandaithe n6 na hisaide uathlogai.
Déanfar an measunu tairbhe-riosca a dhoiciméadu agus a chur in 14l don udarés inniuil

1 gcomhréir leis an dli naisiunta.

I gcas nach leor an thianaise eolaioch na na sonrai clinicitila ata ar fail chun an measunu
tairbhe-riosca a dhéanamh ar an modh proéisedla orgén, airitheoidh na Ballstait
nach n-usaidfear an modh lasmuigh de chomhthéacs plean faireachdin ar thorthai

clinicitila arna thormheas ag an udaras inniuil.

I gcés inar leor an fhianaise eolaioch agus na sonrai clinicitla ata ar fail chun an
measunu tairbhe-riosca a dhéanamh agus ina sainaithnitear ardriosca sa mheastinu
tairbhe-riosca, airitheoidh na Ballstait nach n-tsaidfear an modh proiseala organ gan
udart a fhail roimh ré 6n Gdaras innitil, ach amhdéin 1 gcomhthéacs plean faireachdin ar

thorthai cliniciula.
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2a.

2b.

Cuirfear an fhianaise a bhaileofar san thaireachan formheasta ar thorthai cliniciula faoi
bhraid an tdarais innitil chun tact, i gcas inarb infheidhme, le hiidara an mhodha

proiseala orgéan 1 gcomhréir leis an dli naisiunta.

I gcés ina mbeidh Usdid tairge iocshlainte, feiste leighis n6 ullmhoide SoHO 1 gceist leis
an modh préisedla organ, déanfar an fhianaise até ar fail maidir lena htisaid a mheas sa
mheasunu tairbhe-riosca agus i ndearadh an phlean faireachain ar thorthai cliniciula, gan
measunu tairbhe-riosca neamhspleach a dhéanamh ar isdid an tairge iocshlainte, na

feiste leighis n6 na hullmho6ide SoHO lena mbaineann.

T4 idaru an mhodha proéisedla organ i gcomhréir leis an Treoir seo gan dochar do na
rialacha a leagtar amach i1 dTreoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007, Rialachan (AE) 2024/1938, Rialachan (AE) Uimbh.
536/2014, Rialachan (AE) 2017/745 agus Rialachan (AE) 2017/746, i ndail leis na tairgi

iocshlainte, na feisti leighis né na hullmhdéidi SOHO a Gséidtear.
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2c.

2d.

3a.

Agus ceanglais naisitinta 4 mbunt acu maidir le modhanna proéiseéla orgén a tidaru,
airitheoidh na Ballstait ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta agus cuirfidh

siad san aireamh aon treoirlinte a fhoilsitear de bhun mhir 12 den Airteagal seo.

Sonroidh na Ballstait na coinniollacha maidir le hathruithe suntasacha a thabhairt
isteach maidir leis na céimeanna den mhodh proéiseala orgdn udaraithe, agus maidir le

hadart an mhodha proéisedla orgén a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar.

Déanfaidh na Ballstait, arna iarraidh sin don Choimisiun né do Bhallstat eile, faisnéis a
sholathar maidir leis na ceanglais naisiiinta da dtagraitear sa mhir seo agus maidir

lena gcur chun feidhme.

Féadfaidh na Ballstait foralacha naisiunta a choinnedil n6 a thabhairt isteach

lena gceadaitear modh proisedla orgdn a Usdid gan udart agus lasmuigh de phlean
faireachain formheasta ar thorthai clinicidla ar bhonn eisceachtuil, 1 gcés inar ga chun
coir leighis a chur ar othar gan aon rogha theiripeach agus a bhfuil géargha le

trasphlandu n6 usaid uathlogach.

Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le modhanna proiseéla organ ata
seanbhunaithe sa Bhallstat lena mbaineann roimh [24 mhi 6 theacht i bhfeidhm na

treorach seo].

Foilseoidh na Ballstait liosta de na modhanna préiseala organ ata seanbhunaithe ar

a gcriocha agus cuirfidh siad an liosta sin in 10l don Choimisitn.
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3b. Ni bheidh feidhm ag na foralacha san Airteagal seo maidir le meastinu tairbhe-riosca,
plean faireachain ar thorthai clinicitila agus réamhtdara modhanna proéiseéla organ

1 gcas ina mbeidh an méid seo a leanas 1 gceist leis an modh sin:

(a) tairge iocshlainte imscrudaitheach a isaid i dtriail chliniciuil a tdaraitear
1 gcomhréir le Rialachan (AE) 536/2014, no feiste imscrudaitheach a tsaid in
imscradu cliniciuil a tdaraitear i gcomhréir le hAirteagal 62 de Rialachan
(AE) 2017/745, no feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta i staidéar
feidhmiochta a udaraitear i gcomhréir le hAirteagal 58 de Rialachan (AE)
2017/746, n6 ullmhoid SoHO nach bhfuil udaraithe go f6ill i staidéar clinicitil
SoHO a udaraitear i gcomhréir le Rialachan (AE) 2024/1938, le haghaidh an taisc
chliniciuil chéanna agus raon feidhme na huséide Gdaraithe de réir an phrotacail
maidir le triail chlinicitil, imscruda cliniciuil né faireachan ar thorthai cliniciula,

de réir mar is infheidhme;

(b) tairge iocshlainte a isaid i gcomhréir le téarmai an udaraithe margaiochta, né
feiste leighis a Gisaid 1 gcomhréir le torthai an ndés imeachta um measint
comhréireachta is infheidhme n6 toradh ullmhoéide SOHO i gcomhréir le téarmai
an udaraithe ullmhoide SoHO ata beartaithe go sonrach don mhodh proéiseédla

organ sin.

Airitheoidh na Ballstait, roimh an udara da dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo,

go gcuirfear na hudardis inniula ata freagrach as cur chun feidhme na Treorach seo ar an
eolas, ionas gur féidir leo measunu a dhéanamh ar chomhlionadh na rialacha a leagtar
sios sa Treoir seo agus na bhforalacha naisiinta lena rialaitear solathar, leithdhaileadh

agus trasphlanda orgén agus an comhlionadh sin a airithit.
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I gcas ina mbeidh Usaid tairge iocshléinte i geeist le proisedil orgain, airitheoidh na
Ballstait go bhfuil an tairge iocshldinte idaraithe i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle* n6 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle**.

I gcas ina mbeidh tsaid feiste iocshldinte 1 geeist le proisedil orgéin, iritheoidh na
Ballstait gur cuireadh an feiste iocshldinte tidaraithe ar an margadh né i mbun seirbhis
1 gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus

on gCombhairle*** agus Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus

on gCombhairle®*****,

I gcas ina mbeidh Gsaid ullmhoide SBD i gceist le proisedil orgdin, airitheoidh na
Ballstait go bhfuil an ullmho6id SBD udaraithe 1 gcomhréir le Rialachan (AE) 2024/1938

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle*™***.
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11.

I gcas ina mbaineann Usaid tairgi iocshlainte, feisti leighis n6 ullmhoéidi SOoHO le
proéisedil organ, rachaidh na hiidarais innitila agus na hudarais até freagrach as ceanglais
Threoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, Rialachan (AE) 2017/745,
Rialachan (AE) 2017/746 agus Rialachan (AE) 2024/1938 i1 gcomhar le chéile ionas gur
féidir leis na hudarais inniula at4 freagrach as cur chun feidhme na Treorach seo a
airithiti go gcomhlionfar na rialacha a leagtar sios sa Treoir seo agus na foralacha
naisiunta lena rialaitear solathar, leithdhaileadh agus trasphlanda orgén, agus chun
sonrai maidir le torthai cliniciula, faisnéis maidir le forairdeall agus cigireachtai, n6 aon
saincheist eile a dhéanann difear do chailiocht an orgain né do shabhailteacht n6
d’éifeachtacht an trasphlandaithe n6 na hiisaide uathldgai a mhalartti, gan dochar do na

rialacha is intheidhme maidir le cosaint sonrai agus rundacht.

Cuirfidh na Ballstait in 10l d4 chéile agus don Choimisitin na modhanna proéiseala organ
ata udaraithe ar a gerioch i gcomhréir leis an Airteagal seo. Déanfaidh an Coimisiin

ardan a Ostail chun an malartu faisnéise sin a éascu.
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12.

Féadfaidh an Coimisitn, i gcomhar leis na hiidarais inniula, treoirlinte a bhunti maidir
leis an modheolaiocht don mheasinu tairbhe-riosca, lena n-airitear modhanna proiseéla

organ ardriosca a shainaithint, agus an plean faireachdin ar thorthai cliniciula.

Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh i gcomhréir leis an
nds imeachta dé dtagraitear in Airteagal 30(2), lena leagtar amach, 1 gcas inar ga chun
ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta organ i dtrasphlandu trasteorann a
airithit, ioscheanglais a bhaineann leis an modheolaiocht don mheastnu tairbhe-riosca,
lena n-airitear maidir le modhanna proéiseédla organ ardriosca a shainaithint, agus an

plean faireachain ar thorthai clinicitla.

*Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001
maidir leis an gc6éd Comhphobail a bhaineann le tdirgi iocshlainte lena n-usaid ag an

duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

**Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 31 Marta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta Comhphobail maidir le hudara
agus maoirseacht tairgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine agus le haghaidh tsaide

tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach

(IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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***Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE,
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-
aisghairtear Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gCombhairle

(IOL 117,5.5.2017, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

*#**Rialachain (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 13 Meitheamh 2024 maidir le caighdeain chéiliochta agus sabhailteachta le haghaidh
substainti de bhunus daonna a bheartaitear lena n-tisid sa duine agus lena n-aisghairtear
Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE (10 L 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).

*a##*Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 13 Samhain 2007 maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear

Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 324, 10.12.2007,

Ich. 121, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j.).

*asckx*Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear
Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitn (IO L 117, 5.5.2017,

Ich. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).”
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(3a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 11, mir 1:

‘(1) Airitheoidh na Ballstait go mbeidh coras tuairiscithe i bhfeidhm chun faisnéis abhartha
riachtanach a thuairiscit, a imscrudq, a chlaru agus a tharchur maidir le teagmhais
dhiobhalacha thromchuiseacha a d’théadfadh tionchar a imirt ar chailiocht agus ar
shabhailteacht organ agus a d’fhéadfadh eascairt as tastail, tréithria, solathar, proisedil
agus iompar organ, chomh maith le haon fhrithghniomh diobhalach tromchuiseach a
thugtar faoi deara le linn n6 i ndiaidh trasphlandaithe n6 usaid uathldégach a d’théadfadh

a bheith bainteach leis na gniomhaiochtai sin.’

(3b) In Airteagal 16, mir 1, sa chéad abairt, cuirtear an méid seo a leanas in ionad ‘gach

gniomhaiocht deonaithe organ agus trasphlandaithe’:

‘gach gniomhaiocht deonaithe agus trasphlandaithe organ agus i gcomhthéacs proisedil organ’
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(3¢) cuirtear an tAirteagal 6a seo a leanas isteach:
‘Airteagal 16a

Sonrai pearsanta a usaid ar chuiseanna a bhaineann le leas an phobail i réimse an

trasphlandaithe orgéan

Airitheoidh na Ballstait go bhféadfar sonrai pearsanta a phréiseail, lena n-airitear sonrai a
bhaineann le slainte agus sonrai géiniteacha, a bhailitear i gcomhthéacs gniomhaiochtai
deonaithe organ agus trasphlandaithe, chomh maith le horgain a phroiseail, chun crioch

seachas na criocha sin ar bailiodh na sonrai ina leith ar dtus, 1 gcés inar ga:

1. chun sabhailteacht othar agus ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta organ

daonna agus curaim slainte a airithia; nod

2. le haghaidh comhroinnt sonrai trasteorann san Aontas chun tact leis an anailis ar

thorthai trasphlandaithe ar fud cohoirt othar nios mo.

Measfar an phroisedil sonrai pearsanta sin a bheith chun leas an phobail i réimse na slainte

poibli.’
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1 gCuid B den larscribhinn, cuirtear isteach an iontréil seo a leanas:
‘Proiseail

Céimeanna proiseala a chuirtear i bhfeidhm ar an organ a bhfuil sé d’aidhm acu feidhmia
orgain a choinnedil ar bun né a theabhst n6 a airionna amhail imdhion-chomhoiritnacht a
mhodhnu roimh thrasphland, né Gsaid vathlogach, agus ag a bhfuil tionchar féideartha ar a
chailiocht agus ar a shabhailteacht, lena n-airitear go hairithe, caomhnu, usaid tairgi
iocshlainte, feisti leighis n6 ullmhoéidi SOHO agus mainliacht, ach gan a bheith teoranta d6ibh

sin amhain.’

Airteagal 3

Trasui

Déanfaidh na Ballstéit na dlithe, na rialachdin agus na foralacha riarachain is ga chun an
Treoir seo a chomhlionadh a ghlacadh agus a thoilsit faoin [36 mhi 6 dhata theacht
i bhfeidhm] ar a dhéanai. Cuirfidh siad téacs na bhforalacha sin in il don Choimisiun

laithreach.

Nuair a ghlacfaidh na Ballstait na foralacha sin, beidh tagairt iontu don Treoir seo n6 beidh an
tagairt sin ag gabhail leo trath a bhfoilsithe oifigiuil. Is iad na Ballstait a chinnfidh an bealach

chun tagairt den sort sin a dhéanamh.

Déanfaidh na Ballstait téacs phriomhthoralacha an dli naisiunta a ghlacfaidh siad sa réimse a

chumhdaitear leis an Treoir seo a chur in 11l don Choimisiun.
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Airteagal 4
Teacht i bhFeidhm

Tiocfaidh an Treoir seo 1 bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a foilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh.
Airteagal 5
Seolaithe

Is chuig na Ballstait a dhiritear an Treoir seo.

Arna dhéanamh in Strasbourg,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtaran An tUachtaran
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