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Tuarascail ar thaithi na mBallstait ar Threoir 2009/41/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir le hasaid imshrianta miocrorganach
géinmhodhnaithe sa tréimhse 2019 — 2021

An fhaisnéis atd sa doiciméad seo, is faisnéis i a fuair an Coimisiun i dtuarascalacha aonair
arna dtiolacadh ag na Ballstait i gcomhréir le hAirteagal 17 de Threoir 2009/41/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le hdsaid imshrianta miocrorganach
géinmhodhnaithe?.

REAMHRA

Forailtear le Treoir 2009/41/CE (‘an Treoir’) go seolfaidh na Ballstait tuarascail achomair
chuig an gCoimisitn gach 3 bliana maidir lena dtaithi ar an Treoir? agus go bhfoilseoidh an
Coimisitin achoimre bunaithe ar na tuarascéalacha sin®. Go dti seo, ta cuig thuarascail foilsithe
ag an gCoimisiln de bhun na Treorach nd de bhun Threoir 90/219/CEE 6n gCombhairle* a bhi
ann roimhe seo, maidir leis na tréimhsi 1999-2003, 2003-2006, 2006-2009, 2009-2014 agus
2014-2018°.

Cumhdaitear sa tuarascail seo an tréimhse 6 mhi Eanair 2019 go mi na Nollag 2021 agus ta si
bunaithe ar thuarascail aonair 6 26 Bhallstat® agus 6 dnha Stat CSTE LEE’.

T4 na tuarascalacha naisiunta bunaithe ar cheistneoir a d’ullmhaigh seirbhisi an Choimisitin
maidir le taithi na mBallstat ar chur chun feidhme ginearalta na Treorach, lena n-airitear a
gcorais fogartha agus formheasa, a ngniomhaiochtai initchta agus forfheidhmithe, a mbearta
diuscartha dramhaiola, timpisti, comhairliichan poibli agus forléargas ar usaidi imshrianta
agus aitribh le haghaidh miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a Udaraitear ina gcrioch.

Ni rialéiltear leis an Treoir (said shrianta OGManna eile seachas miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe, e.g. plandai géinmhodhnaithe agus ainmhithe géinmhodhnaithe®. Mar sin
féin, i roinnt Ballstat, rialailtear Gsaid shrianta OGManna leis an reachtaiocht naisiunta
abhartha chomh maith. Da bhri sin, leathnaigh an Coimisitn raon feidhme a cheistneora chun
gur féidir leis na Ballstait a dtaithi, a ndea-chleachtais agus na dushlain a bhi rompu maidir le
rialail na n-organach sin a chomhroinnt.

1 Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir
le hisaid imshrianta miocrorganach géinmhodhnaithe (10 L 125, 21.5.20009, Ich. 75).

2 Airteagal 17 (2).

3 Airteagal 17 (3).

4 Treoir 90/219/CEE 6n gComhairle an 23 Aibrean 1990 maidir le hdsaid imshrianta

miocrorganach géinmhodhnaithe (10 L 117, 8.5.1990, Ich. 1).

5 T4 na tuarascélacha le fail ar leathanach gréasain seo an Choimisidin Eorpaigh

® Nior chuir Malta tuarascail naisinta ar fail.

" In larscribhinn XX a ghabhann le Comhaont( LEE (ina liostaitear, i measc nithe eile, reachtaiocht OGM an
Aontais is infheidhme faoin gComhaontu sin), déantar forail maidir leis an méid seo a leanas —[chun criocha na
hlarscribhinne seo agus d’ainneoin fhoralacha Phrotacal 1, leis an téarma ‘Ballstat/na Ballstait’ atd sna
gniomhartha da dtagraitear, tuigtear go gcuimsitear an foslainn, Lichtinstéin agus an lorua sa bhreis ar an
mbri ata leis sna gniomhartha abhartha de chuid CE’]. D4 bhri sin, in aon tagairt do ‘na Ballstait’ sa doiciméad
seo, cuimsitear Stait CSTE LEE a thug freagra ar an gceistneoir (an lorua agus an foslainn).

8 Sa dara fleasc d’Airteagal 2(4) de Threoir 2001/18/CE maidir le OGManna a scaoileadh d’aon ghné sa
chomhshaol, eisiatar 6n sainmhinit ar ‘chur ar an margadh’ ‘OGManna eile a chur ar fdil seachas
miocrorganaigh da dtagraitear sa chéad fhleasc, ata le hisaid go heisiach le haghaidh gniomhaiochtai ina
n-Gsaidtear bearta imshrianta diana iomchui chun teorainn a chur lena dteagmhail leis an bpobal i gcoitinne
agus leis an gcomhshaol agus chun ardleibhéal sabhailteachta a sholathar ddibh; ba cheart na bearta sin a
bheith bunaithe ar na prionsabail imshrianta chéanna a leagtar sios i dTreoir 90/219/CEE’.



https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/reports_studies_en

Sa tuarascail, diritear ar athruithe le hais tuarascalacha roimhe seo agus cuirtear i dtabhacht
inti saincheisteanna nua agus dushlain cur chun feidhme nua a tharraing na Ballstait anuas,
agus an chaoi ar tugadh aghaidh orthu. Sna concldidi, tugtar tuairimi an Choimisitin maidir le
roinnt ceisteanna a tharraing na Ballstait anuas a bhaineann le cur chun feidhme na Treorach.

Séanadh: Ta an fhaisnéis até sa tuarascail seo agus a bhaineann leis na Ballstait bunaithe
ar thuarascélacha aonair na mBallstéat.

Nil an Coimisiuin Eorpach na aon duine ata ag gniomhu thar a cheann freagrach as abhar
na faisnéise sin né as aon Usaid a bhaintear aisti.

Is iad tuairimi an Choimisitin Eorpaigh a chuirtear in iul leis na soiléirithe a chuirtear ar fail
sa tuarascail ina dtugtar aghaidh ar cheisteanna 6 na Ballstait. Mar sin féin, is i Cuirt
Bhreithitnais an Aontais Eorpaigh, agus i sin amhdin, ata inniuil ar dhli an Aontais a
léirmhinid.



CUID I: CUR CHUN FEIDHME GINEARALTA NA TREORACH

1. Cérais fogartha agus formheasa (aqus athruithe abhartha)

Nior tuairisciodh aon athrd mor 6 bhi an tréimhse thuairiscithe dheireanach ann i ndail leis na
hadarais inniula ata freagrach as an reachtaiocht naisidnta nd aon athrd mor sa reachtaiocht
féin.

Thuairiscigh an Ghearmain go ndearnadh athruithe ar a reachtaiocht naisitnta ar mhaithe lena
coras fogartha agus formheasa a leathnu chun organaigh ghéinfhuadair a chumhdach agus le
go gcoinneofai cothrom le data leibhéal an tsaineolais acaduil agus an eolais ata ag oifigigh
sabhailteachta bitheolaiche agus ceannairi tionscadail.

D’ullmhaigh an Fhrainc foirmeacha iarratais nua lena n-airitear roinn ar leith faoi theicnici
nua géanomaiocha. Sular foilsiodh na foirmeacha nua, thacaigh (daradis na Fraince le
hiarratasoiri i dtaca le foirmeacha iarratais a lionadh amach maidir le haséidi srianta
OGManna a fuarthas tri theicnici den sort sin.

Thuairiscigh roinnt Ballstat go raibh ddshlain ann sa phrdiseas fégartha agus formheasa.
Bhain siad sin leis na teorainneacha ama maidir le fograi a phréiseail agus leis na nésanna
imeachta riarachain a leanuint, chomh maith le castacht roinnt fégrai.

Thuairiscigh an Ostair go raibh dashlain ann a bhain le préiseéil thrathail fogra ar leith inar
gha measunu a dhéanamh ar theicneolaiocht mhicreathonnach i ndail le dighniomhachti
dramhaiola a eascraionn as usdidi imshrianta d’aicme 2. Chun an fogra sin a phroiseail, bhi ga
le measunu riosca fadalach agus comhar leis an gcoiste eolaioch naisitnta sula bhformheasfai
é.

Thuairiscigh an tSI6ivéin go raibh meadu ar an ualach oibre, go hairithe i gcas fograi d’aicme
bithshabhailteachta 2, mar gheall ar lion nios airde fograi a mhéadaigh beagnach faoi dho,
chomh maith le paindéim COVID-19, és rud é gur chuir go leor institididi taighde tds le
tionscadail taighde ar vireas SARS-CoV-2. De thoradh na bhforbairti sin mar aon le nésanna
imeachta riarachain fadalacha an choiste eolaioch naisitnta, cuireadh moill ar phréiseail na
bhfdgrai.

Chuir an lodail i dtdbhacht an ga atéa le huirlisi digiteacha iomchui chun ualach oibre na foirne
a laghdu, agus thug si sampla de thionscadal comhair idir na comhlachtai maoirseachta agus
sébhailteachta, na hinstititidi taighde agus na hospidéil, chun cur leis an eolas agus na
scileanna a bhaineann le rioscai a chosc agus leis an tslainte agus an comhshaol a chosaint a
mhéid a bhaineann le hisaid shrianta miocrorganach géinmhodhnaithe®.

Suaitheantais ghéiniteacha a bheith ann ata frithsheasmhach in aghaidh antaibheathach, sin
dushlan a thuairiscigh an Danmbhairg a bhi ann sa phrdéiseas formheasa agus le linn iarrachtai
na n-udaras deireadh a chur de réir a cheile le tréithchinedlacha OGM ina bhfuil géinte den
sort sin a Gsaidtear chun cogais a thairgeadh. T4 critéir éagsula a leagan sios faoi lathair ag an
udaras innidil chun laithreacht na gcineédlacha géinte sin a fhormheas, agus ceann amhain acu
is ea an t-antaibheathach a dtugann an ghéin frithsheasmhacht ina aghaidh a aithint, de réir
mar ata aicmithe ag an nGniombhaireacht Leigheasra Eorpach.

% Is é an suiomh gréasain www.biotechsafety.org an uirlis chun an lionra a chruthd



http://www.biotechsafety.org/

2. Diuscairt dramhaiola

Go ginearalta, nior thuairiscigh formhoér na mBallstéat athruithe na ddshlain 6 thaobh bainistit
dramhaiola le linn na tréimhse tuairiscithe.

Thug an Bheilg tuairisc ar rialachan nua maidir le dramhail ar an leibhéal réigitnach (Réigidn
Phriomhchathair na Bruiséile).

Thuairiscigh an Ghearmain go raibh leasu ar an reachtaiocht naisianta lenar soiléiriodh na
rialacha maidir le dramhail OGM a iompar go hinmheanach. Go hairithe, ceanglaitear sa
reachtaiocht sin anois go n-iompréfar an dramhail sin i gcoimeédain até lipéadaithe, séalaithe
agus ata cosanta ar a mbloghadh agus ar féidir iad a dhighalrd agus cuirtear sin i bhfeidhm 6
leibhéal sdbhailteachta 1 ar aghaidh.

Thuairiscigh an Ostair agus an Fhionlainn duashlain maidir le measunu a dhéanamh ar
mhodhanna malartacha dighniomhachtaithe miocrorganach géinmhodhnaithe.

Thuairiscigh an Ostair go raibh plé leaninach ann maidir le coras dighniomhachtaithe
dramhaiola micreathonnai a Usaid de rogha mhalartach ar an uathchlabht chun dramhail
OGM d’aicme 2 a dhighniomhachtu, cé is moite d’eisceachtai 1 gcas cinedlacha airithe vireas
agus leibhéal bhithshabhailteachta airithe.

Mheas an Ostair go mbeadh treoirlinte gineardlta 6n Aontas nd seicliosta oifigitil de
cheanglais Uséideach chun cuidit leis an bproiseas meastoireachta agus formheasa le
haghaidh modhanna dighniomhachtaithe malartacha amach anseo. D’théadfai paraiméadair
dhighniomhachtaithe a chur san aireamh sna treoirlinte sin, mar shampla, paraiméadair ar da
réir ba cheart aon mhodh nua dighniomhachtaithe a bhailiochtl (paraiméadair thastala,
orgénaigh thastala le haghaidh leibhéil bhithshabhailteachta agus gripai organach éagsula, cé
acu ata ga le comparaid dhireach leis an modh caighdednach uathchlabhaithe né nach bhfuil,
etc.).

Thuairiscigh an Fhionlainn gur beag institidid taighde ata sasta aiseanna uathchlabhaithe in
situ a choinnedil ar bun mar gheall ar na costais agus na fadhbanna slainte ceirde a bhaineann
leo. Ina theannta sin, thug an Fhionlainn agus an Ghearmain da n-aire go bhfuair oibreoiri
nios 10 dighalrdn ar an margadh a bheadh oiriGnach chun a gcuid miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe a dhighniomhachtd go ceimiceach. Da bhri sin, is fearr le formhér na
n-oibreoiri a gcuid dramhaiola miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a sheoladh chuig gléasrai
loiscthe cathrach, ach td4 deacrachtai ann maidir le pacaistid dramhaiola agus ceanglais
iompair (lipéadu, aicmid, etc.). Mheas an Fhionlainn go bhfuil ceanglais abhartha an Aontais
an-chasta agus  an-débhrioch  maidir le  miocrorganaigh  ghéinmhodhnaithe
neamh-ionfhabhtaiocha nach pataigini iad. Ta an t-Gdaras innidil ag dul i ngleic leis an
tsaincheist sin tri chomhairle a thabhairt d’oibreoiri ar bhonn cas ar chas agus na ceanglais
earnalacha éagsula a gcur san aireamh.

Ina theannta sin, thuairiscigh an Fhionlainn an taithi a bhi aici ar dhramhail coipthe
mhiocrébaigh d’aicme 1 a athchursail ina muirin in €ineacht le bithdhrambhail eile, rud a raibh
ga le staidéir ar mharthanas miocrorganach géinmhodhnaithe agus faireachan ina leith chun a
dheimhnit go raibh an préiseas mdairinithe ag oibrit go héifeachtach agus nar mhair aon
mhiocrorganach géinmhodhnaithe tar éis an phroisis sin.

3. Saincheisteanna initchta agus forfheidhmithe

Nior thuairiscigh formhdr na mBallstat aon athri ar a ngniomhaiochtai cigireachta agus
forfheidhmithe.



Thuairiscigh an Bheilg, Poblacht na Seice, an Danmhairg, an Ghearmain, an Spainn, an
Fhionlainn, an Phortaingéil agus an lorua go raibh athruithe sa réimse sin, mar gheall ar
phaindéim COVID-19 i roinnt casanna.

Bhunaigh na Ballstéit sin uirlisi digiteacha agus thuairiscigh siad Usaid fhorleathan ionstraimi
le haghaidh cianfhaireachas ar ghniomhaiochtai agus ar shaoraidi, na nithe seo a leanas mar
shampla — fischomhdhéalacha agus turais fhiorala mar chuid diobh, ceistneoiri, cur i lathair
grianghraf, tuarascélacha, taifid agus protacail chothabhala. Mar sin féin, thuairiscigh an
Ostair agus an lodail go raibh easpa uirlisi digiteacha iontaofa agus iomchui ann le haghaidh
cianchigireachtai. Ghlac an Phortaingéil treoraiocht chun tacu le cigiri.

Thuairiscigh roinnt Ballstat ganntanais dighalrdn mar gheall ar phaindéim COVID-19.

Ar an iomlan, bhi an lion iniuchtai idir na Ballstait éagsuil, ionas gurb é 6 % an sciar ba 10
d’aitribh Gsaide imshrianta a iniichadh, agus gurb ¢ 100 % an sciar ba mho.

Bhi roinnt tiortha ann nach ndearna'® aon initichadh le linn na tréimhse tuairiscithe, toisc nar
tugadh fégra faoi aon aitreabh/gniomhaiochtai Uséide imshrianta den chuid is mé agus, i
gcasanna airithe, mar gheall ar phaindéim COVID-19, go hairithe le linn na tréimhse
dianghlasalal?.

Go gineardlta, is é seo a leanas an toradh a bhi ar thionchar phaindéim COVID-19 ar
ghniomhaiochtai cigireachta agus forfheidhmithe:

e laghdu ar lion na n-iniGchtai ar an lathair, go héirithe le haghaidh Gséidi imshrianta
d’aicme 1 (an Bheilg, Eire);

e athruithe ar an gcaoi a ndearnadh cigireachtai i roinnt Ballstat, amhail aistrid chuig
cianchigireachtai né cigireachtai hibrideacha (an Ghearmain, an Fhionlainn); in go
leor césanna bhi cianchigireachtai dirithe go priomha ar sheiceélacha doiciméadachta
éigeantacha a choinnedil (Poblacht na Seice);

e critéir rioscabhunaithe a chur i bhfeidhm maidir le cianchigireachtai, pleananna
cigireachta a mhodhnt (Poblacht na Seice agus an Danmbhairg).

D’admhaigh roinnt Ballstat gur bealach éifeachtach i an chianchigireacht chun cigireacht a
dhéanamh ar shaotharlanna a bhfuil leibhéal iseal riosca ag baint leis an obair a dhéantar
iontu. Sdbhalann sé am ar na cigiri chomh maith, rud a thugann nios mé ama déibh chun
measunu a dhéanamh ar Usaidi lena mbaineann riosca nios airde don chomhshaol agus don
tslainte.

Na saincheisteanna is minice a thuairiscigh roinnt Ballstat agus a thainig chun cinn le linn
inidchtai*?, bhain siad le heasnaimh sna nithe seo a leanas:

e comhliontacht dea-chleachtas saotharlainne (DCS) a mhéid a bhaineann le haitribh
(e.g. eagru, neamhdhothanacht no easnaimh i dtrealamh saotharlainne, lipéadi
micheart na saotharlainne agus an trealaimh), n6 Usaideoiri (e.g. éadai cosanta
neamhleora, treoracha in easnamh, oilidint neamhleor);

10 An lodail, an Ghréig, an lodail, an Laitvia agus an Phortainggéil.
'L An Spainn agus an Ostair agus an Spainn.
12 An Fhrainc, an Isiltir, an tSldivéin agus an Fhionlainn.



e Dbearta bithshabhailteachta (e.g. gan srian a bheith ann maidir le rochtain ar an aitreabh
ina ndéantar an Usaid imshrianta, leibhéal cosanta nach gcomhfhreagraionn don aicme
riosca, modhanna slainteachais agus dighalraithe neamhleora) agus nésanna imeachta
rialaithe inmheénacha (e.g. gan oifigeach bithsh&bhailteachta a bheith ann a bheadh i
gceannas ar na bearta imshrianta agus rialaithe a chur chun feidhme i gceart de réir na
haicme riosca);

e na ndsanna imeachta riarachain (fégra moillithe maidir le hathruithe ar na daoine ata i
gceannas, gan taifid a choimead ar oilitint foirne, gan fogra a thabhairt nach
n-Uséidtear aitreabh a thuilleadh le haghaidh Gsaidi imshrianta) agus bainistiu
doiciméadachta (e.g. easpa doiciméadachta ata iomlan, cothrom le data agus cruinn,
taifid neamhiomlana ar an bhfoireann ata ag obair san aitreabh);

e bainistit dramhaiola (modh dighniomhachtaithe gan bhailiocht();

e gan fogra a thabhairt faoi ghniomhaiochtai a bhaineann le hdsaid miocrorganach
géinmhodhnaithe (Eire).

Thug an Fhrainc d& haire go raibh deacrachtai ann a thuairiscigh iarratasoiri maidir leis an
measunu riosca ar usaidi imshrianta miocrorganach géinmhodhnaithe d’aicmi 2 agus 3 chun
na fograi a chomhdd i ndail leis an leibhéal imshrianta ceart. Chun na deacrachtai sin a sharu,
d’ullmhaigh an t-Gdaras inniuil agus an coiste saineolaithe neamhspleéch treoirdhoiciméad go
comhphairteach maidir le prionsabail an mheastnaithe riosca ar Uséaid shrianta OGManna
(lena n-airitear miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe).

Maidir le forfheidhmid, thuairiscigh na Ballstait maidir leis an ngniomhaiocht a rinneadh.
Nuair a sainaithniodh cdsanna a raibh gniomhartha ceartaitheacha de dhith ina leith le linn
cigireachtai, glacadh bearta éagsula (tuarascalacha cigireachta, litreacha, rabhaidh, finealacha,
etc.) chun gniomhaiocht feabhais a dhéanamh agus chun an Gsaid a dhéanamh comhliontach
aris laistigh de thréimhse ama shocraithe. Nuair a tharla sé go raibh riosca méadaithe do
shldinte an duine n6 do shlainte ainmhithe n6 don chomhshaol ann de thoradh na
neamhchomhliontachta, cuireadh stop laithreach le gach gniomhaiocht a bhaineann le
miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe agus rinneadh na miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a
scriosadh. | gcés saincheisteanna beaga (e.g. maidir le doiciméadacht), ceartaiodh na
heasnaimh trath na cigireachta. Go ginearalta, rinne Usaideoiri na gniomhartha ceartaitheacha
a d’iarr na hudarais a chur chun feidhme laistigh den tréimhse ama ar leith, agus rinne na
hadarais innidla riald air sin le cigireachtai leantacha no trid an doiciméadacht cothrom le data
a sheicedil.

Thug an Chipir da haire nar formheasadh ach aon instititid taighde amhain é bhi 2018 ann
maidir le hdsaid imshrianta miocrorganach geinmhodhnaithe (ni oibritear ach le husaidi
d’aicmi 1 agus 2), agus chuir si i dtdbhacht an ga at4 le haitribh/suitealacha eile (instititidji,
ollscoileanna, saotharlanna, etc.) a bhféadfadh oibleagéidi a bheith orthu faoin Treoir a
aithint, agus an ga até le feasacht a ardu maidir leo. Ar an geuis sin, d’fhoilsigh an t-Udarés
innitil nuachtlitir agus sheol sé litreacha faisnéise chuig gach oibreoir féideartha a
d’théadfadh a bheith ag obair le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe, litreacha inar cuireadh na
ceanglais rialala in iul doibh. Leag an t-Gdaras inniGil béim ar an nga ata leis an gcur chuige
sin a threisit agus cigireachtai speisialaithe a dhéanamh.

Chuir an Bheilg i dtabhacht na dashlain a d’théadfadh a bheith ann a bhainfeadh le cleachtas
bitheolajochta ‘Déan Féin E’, rud a bhfuil sé d’aidhm aige deis a thabhairt do gach duine a
bhfuil suim aige sa bhiteicneolaiocht né san eolaiocht bhithleighis tionscadail taighde a
fhorbairt (eolaiocht foinse oscailte). Eascraionn dushlain as an deacracht a bhaineann lena



airithi go ndeanfaidh gairmithe né Gdaréais innitla maoirseacht ar ghniomhaiochtai den sort
sin, go hairithe i gcas ina ndearann agus ina ndéanann daoine aonair turgnaimh le OGManna
sa bhaile (‘bitheolaiocht gharéiste’), gan rialachdin agus caighdeain bhithshabhailteachta a
urramu. T4 Seirbhis Bithsh&bhailteachta agus Biteicneolaiochta (SBB) na Beilge ag obair faoi
lathair leis na hudarais innitla ar na dushlain a d’fhéadfadh a bheith ag baint le cur i bhfeidhm
na Treorach i ndail leis an gcleachtas sin.

4. Timpisti

Nior tuairisciodh aon timpiste (de réir an tsainmhinithe ar ‘timpiste’!3 in Airteagal 2(d) den
Treoir).

Thuairiscigh roinnt Ballstat'* teagmhais nar bhain aon iarmhairti ar shlainte an duine na ar an
gcomhshaol leo. Da bhri sin, nior cuireadh na teagmhais sin in ial don Choimisitn na do na
Ballstait eile.

Bhain na teagmbhais sin le hiisdidi imshrianta d’aicmi 1 agus 2. Tharla formhor na dteagmhas
mar gheall ar earrdid dhaonna.

Na Ballstéit a thuairiscigh teagmbhais, luaigh siad go bhfuil céras i bhfeidhm acu chun casanna
den sort sin a laimhseail, ar cdras é ata bunaithe ar anailisiu riosca chun bearta ceartaitheacha
a bhund agus teagmbhais eile a sheachaint amach anseo. Bhain na Ballstait lena mbaineann
usaid as saineolaithe agus tugadh moltai d’isaideoiri agus cuireadh oilitint orthu. Mar chuid
den obair leantach, is iad na hoibreoiri/na hdsaideoiri a rinne na hanailisi riosca, tarraingiodh
tuarascalacha teagmhais suas agus seoladh pleananna gniomhaiochta chuig na hadarais
innitla chun deireadh a chur le haon riosca.

Rinne na heintitis uile inar tharla teagmhais na coigeartuithe ba gha chun feabhas a chur ar na
gnéithe nos imeachta le haghaidh casanna comhchosula a sheachaint amach anseo, amhail a
nésanna imeachta oibriochta caighdeanacha a oiriind n6 a athrt, an measinu riosca a leasu
agus oilitint a chur ar fail don fhoireann.

5. Faisnéis phoibli agus comhairlitichan poibli

Nior thuairiscigh na Ballstait aon athru ar sholathar faisnéise don phobal maidir le husaidi
imshrianta miocrorganach géinmhodhnaithe 6 bhi an tréimhse thuairiscithe dheireanach ann.

Thuairiscigh an Ghearmain oiritnuithe ar a reachtaiocht chonaidhme a mhéid a bhaineann le
combhairliichain phoibli a reachtail le linn phaindéim COVID-19.

San Ungair, tarraingiodh ceisteanna maidir le laimhseail sonrai rinda anuas. Cuireadh sasra
comhairlidchain idir an t-udaras innidil agus Gsaideoiri ar bun chun an nés imeachta um Gdaru
a éascu agus chun sonrai rinda a laimhseail.

Bhain comhairlitchain phoibli le htisaidi imshrianta d’aicmi 3 agus 4 den chuid is mo.

I bhformhor na mBallstat, is tri uirlisi ar line a dhéantar comhairlitchain phoibli agus is
annamh a chuireann an pobal a bhartlacha in iul. Sa Bheilg (an Réigiin Pléimeannach),

13 Ciallaionn ‘timpiste’ aon teagmhas lena mbaineann scaoileadh suntasach neamhbheartaithe miocrorginach
géinmhodhnaithe le linn a

n-usaide srianta a d’théadfadh a bheith ina guais laithreach né ina guais mhoillithe do shlainte an duine n6 don
chomhshaol

14 An Bheilg, an Danmhairg, an Ghearmain, an isiltir agus an Fhionlainn.



téitear i gcomhairle leis an bpobal faoi chuimsiu na hiarrata ar chead comhshaoil. | thart ar
30 % de na comhairlitchain phoibli chuir an t-tdards innitil bardlacha agus agoidi san
aireamh.

6. Léirmhinil na Treorach

Bhi lear mor Ballstat ann®® nar thuairiscigh aon dushlan sonracha maidir le Iéirmhinit na
Treorach.

Mar sin féin, luaigh roinnt Ballstat'® deacrachtai a bhain leis na sainmhinithe sa Treoir, go
hairithe i gcomhthéacs na dteicnici nua géandmaiocha agus na bitheolaiochta sintéisi, aicmil
ceart na n-Gsaidi imshrianta agus stadas dlithiGil tairgi airithe a fhaightear tri na teicnici
géandmaiocha nua.

Mheas an Fhionlainn go bhfuil na sainmhinithe sa Treoir as data agus gur fadhb mhér iad go
hairithe maidir le teicnici nua géandmaiocha agus leis an timpeallacht taighde atd ann faoi
lathair. Dar leis an bhFionlainn, cruthaionn sé sin éiginnteacht dhlithiuil toisc go mbionn
amhras ar na hoibreoiri agus ar na hudarais araon uaireanta i dtaobh an ga fogra a thabhairt n6
nach ga.

Ina theannta sin, luaigh an Fhionlainn go raibh deacrachtai ann maidir le hasaidi vireas agus
saothran ceall a aicmid, go hairithe i gcdsanna inar laghdaiodh a bpataigineacht, agus
thuairiscigh an Fhionlainn go raibh tuairimi éagsula ann faoi stadas dlithitil na miocrorgéanach
nuair a thugtar aigéid nuicléasacha isteach go diomuan sa chill 6stach ach nach mbionn na
haigéid sin sa sliocht 6 dhdchas, agus nuair a bhionn an t-organach a eascraionn as an modhnu
géiniteach comhionann go géiniteach le horganach de chineal fiain. Maidir leis sin, d’iarr si
go bhforbrofai treoir n gCoimisiun chun na ceisteanna sin a shoiléirid.

Ar deireadh, 6s rud € go mbionn aitribh grdpai agus eagraiochtai taighde aonair agus
FBManna ag athri go minic, d’iarr an Fhionlainn go ndéanfai athmhachnamh ar na ceanglais
maidir le fogra a thabhairt in Airteagal 6 den Treoir, a mhéid a bhaineann le haicme 1, ar a
laghad, chun an t-ualach riarachain a laghdu.

Tharraing Poblacht na Seice ceisteanna anuas maidir le stadas dlithidil tairgi airithe (e.g. an
dtagann saothrain aonchille, samplai fiochain no eiliminti focheallacha faoin Treoir?).

Thuairiscigh an Isiltir deacrachtai maidir le IéirmhiniG ar an sainmhiniti ar OGManna, e.g. i
ndail le macasamhailedin vireasacha'’, agus chuir si i dtabhacht go laidir nach bhféadfai na
prionsabail ghinearalta agus na bearta sonracha a cheanglaitear in larscribhinn IV a ghabhann
leis an Treoir a chur i bhfeidhm go hiomchui i gcas roinnt gniomhaiochtai faoina dtugtar
fogra, e.g. i ndail le tairgeadh tairgi focshlainte ardteiripe!® agus vacsaini.

Chuir roinnt Ballstat (Poblacht na Seice, an Isiltir agus an Fhionlainn) i dtabhacht gur cheart
na sainmhinithe ar OGManna/miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a thabhairt cothrom le déata i
bhfianaise cur i bhfeidhm teicnici nua sa bhitheolaiocht mhoilineach. Mhol an Fhionlainn

5 An Danmhairg, an Eastdin, an Ghréig, an Chipir, an Laitvia, an Liotuain, an Pholainn, an
Phortaingéil, an tSlovaic agus an tSloivein.

16 poblacht na Seice, an Ghearmain, Lucsamburg, an Isiltir agus an Fhionlainn.

17 15 abhar géiniteach é macasamhailean vireasach a thainig 6 ghéandm vireasach agus is féidir leis é féin a
mhacasamhld (c6ip chomhionann de féin a chrutha).

18 Is cogais iad tairgi iocshlainte ardteiripe ata le hisaid ag an duine agus ata bunaithe ar ghéinte, fiochain nd
cealla.



freisin meastoireacht a dhéanamh ar na buntaisti agus na mibhuntaisti a bhaineann le rialachan
ata bunaithe ar theicneolaiocht i gcomparaid le rialachan atd bunaithe ar thréithe i dtaobh a
bheith ag déileil le teicnici ata ag forbairt go tapa. Luaigh an Isiltir go raibh ga le plé faoi
[éirmhinid an tsainmhinithe ar OGM ar leibhéal an Aontais.

Chuir an Fhrainc i dtabhacht go raibh deacrachtai aici i ndail le cur i bhfeidhm na Treorach a
mhéid a bhaineann le sé-ghineas randamach in vitro tar éis an chinnidh 6 Chomhairle Stait na
Fraince an 7.2.2020%°. D’fhiafraigh an Fhrainc freisin an bhfuil sé le meas go bhfuil na
teicnici agus na horgénaigh a thagann faoi raon feidhme Threoir 2009/41/CE comhionann leo
siud a thagann faoi Threoir 2001/18/CE.

Thug an Ghearmain d& haire gur luaigh Gdarais inniula éagsula de chuid na Stat Conaidhme
go bhfuil easpa soiléireachta ann i dtaca le breithitnas Chuirt Bhreithidnais an Aontais
Eorpaigh (CBAE) i gCas C-528/16%° a chur i bhfeidhm maidir le miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe, ar breithiinas ¢ a bhaineann le horganaigh a fhaightear tri theicnici
nua/modhanna nua so-ghinis. Thuairiscigh si pléiti le hoibreoiri inar luadh nach raibh an
sainmhinit ar OGM soiléir a thuilleadh i gcas teicnici nuafhorbartha (amhail CRISPR/Cas)
agus tharraing si anuas ceisteanna maidir le haicmit gniomhaiochtai le haghaidh organaigh a
thairgeadh a bhfuil riosca iseal ag baint leo agus a cruthaiodh i gcéras dinta, tri na teicnici
géanodmaiocha nua a Usaid.

Thug an Bhulgair, an lodail agus an tSualainn da n-aire a chasta ata sé idirdheal( a dhéanamh
idir usaid shrianta agus scaoileadh d’aon ghné a mhéid a bhaineann le trialacha cliniciula le
OGManna/miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe, agus chuir an Spainn i dtabhacht go
gcruthaitear deacrachtai do na hudarais inniula, do chuideachtai agus d’usaideoiri 6s rud é go
bhfuil Iéirmhinithe agus cineélacha cuir chuige éagsula ag na Ballstait.

Thuairiscigh an tSualainn maidir le hobair leaniinach chun soiléiri a thabhairt ar na ceanglais
naisilnta a bhaineann le trialacha clinicitla le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a mhéid a
bhaineann lena n-iompar, lena storéil agus lena n-ullmhd sula dtugtar an tairge iocshlainte
d’othair (i.e. daoine is dbhar don tastail).

Mhol Eire na ceanglais i ndail le husaidi d’aicme 1 a ailiniti le Treoir 2000/54/CE maidir le
hoibrithe a chosaint ar rioscai a bhaineann le teagmhail le hoibreain bhitheolaiocha ar an
lathair oibre?!, toisc go mbaineann tisaidi d’aicme 1 de ghnath le tréithchinealacha a bhfuil
stair fhada Usaide sabhailte acu, agus nach mbaineann riosca ar bith leo né a mbaineann riosca
diomaibhseach leo. Thug si d& haire nach gceanglaitear le Treoir 2000/54/CE fégra a
thabhairt faoi ghniomhaiochtai a bhaineann le hoibreain bhitheolaiocha de ghripa riosca 1 ach
go gceanglaitear Iéi go gcomhlionfar prionsabail na Dea-Shabhailteachta agus an Dea-
Shléinteachais Ag an Obair.

D’thiafraigh an lorua cén creat rialdla ba cheart a chur 1 bhfeidhm maidir le hasaidi a
bhaineann le hainmhithe géinmhodhnaithe ag céimeanna éagsula d’fhorbairt ainmhithe, 6s
rud € nach bhfuil na ceanglais naisiunta maidir le hainmhithe géinmhodhnaithe curtha in
oiritiint do na césanna sin, agus gur minic gur fearr a oireann ceanglais na Treorach (lena
n-airitear ceanglais maidir le cealla saothrain).

19 https://www.conseil-etat.fr/decisions-de-justice/dernieres-decisions/conseil-d-etat-7-fevrier-2020-
organismes-obtenus-par-mutagenese

20 Breithitinas an 25.7.2018, Cas C-528/16, Confédération paysanne and Others (ECLI:EU:C:2018:583)

2L Treoir 2000/54/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Mean Fémhair 2000 maidir le hoibrithe
a chosaint ar rioscai a bhaineann le teagmhail le hoibredin bhitheolaiocha ar an lathair oibre (seachtd Treoir
leithleach de réir bhri Airteagal 16(1) de Threoir 89/391/CEE) (10 L 262, 17/10/2000, Ich. 21).



https://www.conseil-etat.fr/decisions-de-justice/dernieres-decisions/conseil-d-etat-7-fevrier-2020-organismes-obtenus-par-mutagenese
https://www.conseil-etat.fr/decisions-de-justice/dernieres-decisions/conseil-d-etat-7-fevrier-2020-organismes-obtenus-par-mutagenese

7. Forbhreathnu ar Usaidi imshrianta agus aitribh

Solathraitear faisnéis i dtuarascalacha na mBallstat naisitnta faoin lion fograi agus leasuithe a
cuireadh isteach maidir le hdsaidi imshrianta miocrorganach géinmhodhnaithe, an lion
aitreabh agus an lion usaidi imshrianta miocrorganach géinmhodhnaithe arna dtuairisciu ag
gach Ballstat.

| gcas na mBallstat sin a leathnaigh raon feidhme a reachtaiochta naisinta chun usaid
imshrianta ainmhithe géinmhodhnaithe agus plandai géinmhodhnaithe a chumhdach??,
solathraitear faisnéis freisin i dtuarascalacha naisiinta na mBallstat faoin lion a cuireadh
isteach d’thograi i ndail le huasaidi imshrianta OGManna eile seachas miocrorgénaigh
ghéinmhodhnaithe.

Nil aon athrd mor ar lion na ar chineal na bhfograi a fhaightear.

Athraionn an lion fograi gach bliain i gcas roinnt Ballstat. Ar an iomlén t an lion fograi faoi
thaighde plandai ag laghdu de réir a chéile agus go bhfuil méadd ag teacht ar an méid taighde
a bhaineann le feidhmeanna cogaisiochta/teiripeacha (an Spainn agus an Fhionlainn).

Thug an Fhionlainn da haire go bhfuil na priomhshaoraidi a chuireann seirbhisi OGManna ar
fail d’oibreoiri eile (grupai taighde n6 cuideachtai) ag ¢€iri nios forleithne. T4 an lion fograi 6n
earnail trachtala fos iseal i gcomparaid leis an earnail taighde bhunusach. Baineann formhor
mor na bhfograi le taighde bithleighis agus is le gniomhaiochtai taighde d’aicme 2 a
bhaineann siad.

Mar sin féin, td méadu tagtha ar fhograi maidir le huséaidi d’aicme 3, agus bhain cuid acu (le
linn 2020) le vireas SARS-CoV-2 (an Spainn agus an Ghearmain). Thuairiscigh an
Ghearmain gur bhain thart ar 30 % de na gniomhaiochtai d’aicme 3 le taighde ar SARS-CoV-
2. Thug an tSléivéin agus an Fhrainc da n-aire gur thainig méadu faoi dhé nach mér ar an lion
fograi le linn na tréimhse tuairiscithe, go hairithe maidir le husaidi d’aicme 2 mar gheall ar
phaindéim COVID-19, 6s rud € gur thosaigh go leor instititidi taighde ar thaighde a
dhéanamh ar vireas SARS-CoV-2. Chuir an Fhrainc i dtdbhacht gur thainig méadu 27.5 % ar
an lion fograi in 2020 le linn na paindéime i gcomparaid leis an mbliain roimhe sin.

Thuairiscigh an lorua méada ar fhograi maidir le husaidi miocrorganach géinmhodhnaithe
d’aicme 2, ina n-aonar féin no in éineacht le hainmhithe géinmhodhnaithe, agus thug si da
haire go raibh lion cobhsai fograi ann 6 thairgeadh mérscala OGManna, 6 thrialacha cliniciula
le cogais OGManna, 6 OGManna a Uusaidtear san oideachas agus & Usaid ainmhithe
géinmhodhnaithe agus plandai géinmhodhnaithe.

Thug roinnt Ballstat faoi deara go raibh méadu tagtha ar an lion foriomlan fograi, go hairithe
in 2021, agus thug siad da n-aire go raibh méadi tagtha ar an lion linte géinmhodhnaithe le
linn tastalacha ar ainmhithe.

Tabla 1: Forbhreathnt ar aicmi tidaraithe d’(saidi imshrianta sna Ballstait

Aicme Uséide An lion
Ballstat

Gan fogra ar |1l an Ghréig

22 Na Ballstait uile, seachas an Eastéin, an Ghréig, an lodail, an Chipir, an Laitvia, Lucsamburg agus an Rémain.




bith

Aicme 1 amhain | 3 An Bhulgair, an Laitvia, an RGmain

Suas go haicme | 7 An Chipir (aicme 2 amhain), an Chroit, an Liotuain, an lorua, an

2 tSIGiveéin, an tSlovaic agus an loslainn

Suas go haicme | 12 An Ostair, an Bheilg, Poblacht na Seice, an Danmhairg, an

3 Eastoin, an Spainn, Eire, an lodail, Lucsamburg, an Isiltir, an
Phortaingéil agus an Fhionlainn

Suas go haicme | 4 An Ghearmain, an Fhrainc, an tSualainn, an Ungair

4

Formhér na mBallstat a fuair fograi maidir le plandai géinmhodhnaithe n6 ainmhithe
géinmhodhnaithe,? ni raibh dushlain shonracha rompu i ndail leo sin.

CUID Il: TAIRGI IOCSHLAINTE IMSCRUDAITHEACHA INA
BHFUIL NO ARB E ATA IONTU OGManna

Thuairiscigh na Ballstéit uile, cé is moite den Liotudin agus den Chroit, nar thainig aon athri
ar mhonaraiocht na riar na dtairgi iocshlainte imscrddaitheacha ar le haghaidh a n-Uséide ag

an duine agus usaid tréidliachta iad (t&bla 2).

Leasaigh an Liotudin an reachtaiocht agus na nésanna imeachta naisiunta maidir le hadara
trialacha clinicidla faoi Rialachan 536/2014%*,

D’eisigh an Chrait treoraiocht maidir le taighde cliniciuil.

Tébla 2: Udar tairgi iocshlainte imscridaitheacha faoin Treoir agus an lion iomlan tdaruithe

Uséaid ag an duine Uséid tréidliachta
Monaraiocht Riarachan Monaraiocht Riarachan
AT Ta/0 Ta/0 Ta/N.D Ta/N.D
BE Ta/11 Ta/94 Ta/0 Ta/0
BG Tal/0 Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le
habhar habhar habhar
CYy Ni bhaineann le Ni bhaineann le Nil Ni bhaineann le
habhar habhar habhar
Cz Tall Ni bhaineann le Ta/0 Ni bhaineann le

23 An Bheilg, Poblacht na Seice, an Danmhairg, Eire, an Fhrainc, an Chroit, an Ungair, an Isiltir, an Ostair, an
Phortaingéil, an tSIdivéin agus an tSlévaic.
24 Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Aibrean 2014 maidir le
trialacha clinicidla ar thairgi iocshlainte lena n-Gsaid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE.




habhar

habhar

DE Ta/N.D Ni bhaineann le Ta/N.D Ni bhaineann le
habhar habhar
DK Ta/o0 Ta/ 15 Ta/o0 Ta/N.D
EE Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le
habhar habhar habhar habhar
EL Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le
habhar habhar habhar habhar
ES Ta/11 Ta/8 Ta/N.D Ni bhaineann le
habhar
Fl Ta/6 Ta/5s Ta/0 Tal/o
FR Ta/5 Ta/0 Ta/N.D Ta/N.D
HR Ta/2 Tal/2 Nil Nil
HU Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le
habhar habhar habhar habhar
IE Ta/58 Nil Ta/0 Nil
IT Ta/72 Ta/ 68 Ta/0 Ta/o0
LT Ni bhaineann le Ta/3 Ni bhaineann le Ni bhaineann le
habhar habhar habhar
LU Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le
habhar habhar habhar habhar
LV Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le
habhar habhar habhar habhar
MT Nior cuireadh isteach aon tuarascail
NL Ta/N.D Ni bhaineann le Ta/N.D Ni bhaineann le
habhar habhar
PL Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le
habhar habhar habhar habhar
PT Ta/2 Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le
habhar habhar habhar
RO Ta/0 Ni bhaineann le Ta/0 Ni bhaineann le

habhar

habhar

SE

Ni bhaineann le

Ni bhaineann le

Ni bhaineann le

Ni bhaineann le




habhar habhar habhar habhar

Si Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni bhaineann le
habhar habhar habhar habhar

SK Ta/o0 Ni bhaineann le Ta/o Ni bhaineann le
habhar habhar

N.D: gan cinneadh

Ni bhaineann le habhar: Faoin Treoir sin ni rialdiltear trialacha clinicidla lena mbaineann tairgi
iocshlainte imscrudaitheacha ina bhfuil OGManna.

Thuairiscigh an Fhrainc agus an tSldvaic go raibh nésanna imeachta meara a gcur i bhfeidhm
chun iarratais a bhaineann le paindéim COVID-19 a phrdiseail, i gcomhréir leis an maolu da
bhforéiltear i Rialachan (AE) 2020/1043%, rud a raibh feidhm aige maidir leis an measunu
riosca comhshaoil ar thairgi iocshlainte imscrddaitheacha (ni bhionn ga le measind riosca don
chomhshaol roimh ré le haghaidh trialacha clinicitla fad a mheasann an Eagraiocht
Dhomhanda Slainte COVID-19 a bheith ina phaindéim) agus leis an toilit faoin Treoir sin.

D’aithin an Spainn go bhfuil dul chun cinn suntasach déanta maidir leis an idirghniomhu idir
an reachtaiocht maidir le OGManna agus an reachtaiocht maidir le tairgi iocshlainte, agus
gurbh inmhianaithe leandint den obair chun an creat dlithitil le haghaidh trialacha clinicitla
le OGManna/miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe ar leibhéal an Aontais a chomhchuibhit agus
a shoiléiriu. Chuir an Fhrainc i dtabhacht go laidir, 6 cuireadh na foirmeacha iarratais
coiteanna le haghaidh téirgi iocshlainte imscrudaitheacha chun feidhme, go bhfuil feabhas
mor tagtha ar an measunud riosca comhshaoil toisc mbionn ag teastail 6 na hadaréis innitla
ach an fhaisnéis abhartha.

Thuairiscigh an lodail go raibh deacrachtai ann ¢ thaobh urraitheoiri, sealbhdiri Gdardchain
agus usaideoiri a bheith ag obair i gcomhar le chéile chun an fogra chuig na hadarais innidla a
ullmhu, go hairithe i gcéas trialacha cliniciula ilionaid, agus chuir si i dtabhacht go bhféadfai
tuilleadh sonrai a fhail agus an coras faireachain a fheabhsi da mbeadh comhar nios fearr ann
le hadarais innilla naisiunta eile. Leag an lodail béim ar a thabhachtai ata sé go mbeadh cur
chuige comhchuibhithe ann i measc na n-tdaras inniuil.

D’fhorbair an Bheilg treoraiocht phraiticitiil chun cuidit le hurraitheoiri trialacha clinicitla
agus le himscrudaitheoiri tairgi ifocshlainte imscrudaitheacha na ceanglais nés imeachta a
chinneadh ata le leanuint i ndail lena dtrialacha cliniciula le tairgi iocshlainte OGManna, agus
thug si d& haire gur chuir an Ghniomhaireacht Fheidearalach um Chogais agus Tairgi Slainte
réamhchomhairle ar fail freisin faoi na ndsanna imeachta reachtacha maidir leis an
mbithshabhailteacht.

D’iarr roinnt Ballstdt (an Spainn, an Fhrainc agus an lodail) go mbeadh comhdhearcadh
Eorpach ann maidir le gnéithe rialala de thrialacha cliniciula agus rochtain luath ar thairgi
iocshlainte nua ina bhfuil n6 arb € ata iontu OGManna.

% Rialachan (AE) 2020/1043 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 15 1Gil 2020 maidir le stitradh
trialacha cliniciula a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-Usdid ag an duine ina bhfuil orgénaigh
ghéinmhodhnaithe ata beartaithe an galar cordinviris (COVID-19) a choireail né a chosc né atd comhdhéanta
diobh agus solathar na dtairgi sin, 10 L 231, 17.7.2020, Ich. 12.




CUID 111: ORGANAIGH GHEINFHUADAR-MHODHNAITHE

Ni chumhdaitear organaigh ghéinfhuadar-mhodhnaithe® leis an Treoir mura bhfuil Gsaid
miocrorganach mar a shainmhinitear sa Treoir i gceist leo. Mar sin féin, iarradh ar na Ballstait
faisnéis a chur ar fail, mas ann di, faoina dtaithi ar Usaid shrianta orgénach ghéinfhuadar-
mhodhnaithe a rialail agus maidir leis an gcaoi a gcuirtear an reachtaiocht naisiunta, mas ann
di, i bhfeidhm ina leith sin.

Is i an Ghearmain amhain a thuairiscigh athrd ar an reachtaiocht naisilnta on tréimhse
thuairiscithe dheireanach agus thug si da haire gur airiodh na foralacha faoi orgénaigh
ghéinfhuadar-mhodhnaithe sa rialachan nua-leasaithe maidir le sabhailteacht na
hinnealtoireachta géiniti (‘Gentechnik-Sicherheitsverordnung’). Is leibhéal sabhailteachta
d’aicme 3 a shanntar do ghniomhaiochtai le horganaigh ghéinfhudar-mhodhnaithe ar dtus, rud
a éilionn formheas (réamhthoilit) 6n ddarés innidil sular féidir leo dul ar aghaidh (Airteagal
9(2) Treoir 2009/41/CE). Bionn bord comhairleach pairteach i measinu cas ar chas agus
eisitear moladh maidir le bearta sonracha sabhdilteachta ar an mbonn sin. Féadfaidh an
t-Gdarads inniuil leibhéal sabhailteachta eile a shannadh do na gniomhaiochtai ar bhonn
meastoireacht riosca freisin. Déantar bearta sabhdilteachta aonair a chur in oiridiint go sonrach
don organach ata i gceist.

Thuairiscigh dha Bhallstat (an lodéil agus an [siltir) fograi nua le haghaidh orgéanaigh
ghéinfhuadar-mhodhnaithe a fuarthas faoin reachtaiocht maidir le husaid shrianta:

e maidir le Anopheles gambia chun muisciti géinmhodhnaithe a fhorbairt le
haghaidh an mhaldire a riald, agus muisciti Aedes aegypti agus Drosophila suzukii
géinmhodhnaithe ionas go mbionn cumas atéirgthe laghdaithe ag a sliocht (2
fhogra d’aicme 2 — an lodail);

e ar néimeatdid Caenorhabditis elegans chun staidéar a dhéanamh ar leathadh
géinfhuadair agus ar an bhféidearthacht go bhforbrofai frithsheasmhachta ina
choinne (fogra amhain d’aicme 2 — an Isiltir).

Roinn na Ballstait sin a dtaithi phraiticitil?” ar bhearta imshrianta agus cosanta a chur i
bhfeidhm le haghaidh gniomhaiochtai a bhaineann le horganaigh ghéinfhuadar-mhodhnaithe.

Chuir roinnt Ballstat?® a dtuairimi in iG] maidir le meastnu riosca agus bainistit riosca i ndail
le horgénaigh ghéinfhuadar-mhodhnaithe agus thug siad da n-aire go mbeadh an coras
aicmithe riosca a chuirtear i bhfeidhm ar an leibhéal naisiunta maidir le horganaigh
ghéinfhuadar-mhodhnaithe agus na bearta imshrianta mar an gcéanna leis na bearta imshrianta
da bhforailtear sa Treoir maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe. Mar sin féin, ba cheart
saintréithe sonracha organach géinfhuadar-mhodhnaithe a chur san aireamh ar bhonn cas ar
chas?®.

Thug an Bheilg da haire go bhfuil na prionsabail maidir le measinu riosca agus aicmiu riosca
da bhforéiltear sa Treoir maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe in Gsaid imshrianta, go
bhfuil siad fés iomchui do ghniomhaiochtai le horganaigh ghéinfhuadar-mhodhnaithe. Mar

% Chun criche na tuarascéla seo, is éard is ‘géinfhuadar’ ann céras oidhreachtilachta claonta lena bhfeabhsaitear
cumas eiliminte géiniti i féin a chur ar aghaidh 6 thuismitheoir go dti a sliocht tri atairgeadh gnéasach.

27 T4 an fhaisnéis mhionsonraithe le fail i dtuarascalacha naisitnta.

28 An Bheilg, an Bhulgair, Poblacht na Seice, an Ghearmain, Eire, an Spainn, an lodail, Lucsamburg, an
Liotudin, an Isiltir, an Fhionlainn agus an tSualainn.

29 Poblacht na Seice, an Spainn, Lucsamburg agus an Fhionlainn



sin fein, chuir an Bheilg i dtabhacht gur cheart breithnit a dhéanamh ar shaintréithe sonracha
orgdnach géinfhuadar-mhodhnaithe (leathadh tapa an mhodhnaithe a iompraionn an
t-organach geéinfhuadar-mhodhnaithe tri gluine éagsula sprioc-organach n6 organach nach
sprioc-organaigh iad) le linn na bprdiseas measunaithe riosca agus bainistithe riosca. B’fhit
tuilleadh airde a thabhairt ar ghnéithe eile freisin, de réir an organaigh ghéinfhuadar-
mhodhnaithe airithe a bheadh & chublailt, an artrap6d € mar shampla. Sa chomhthéacs sin,
chuidigh SBB le treoirlinte a fhorbairt chun cuidit le hudsaideoiri agus le hadarais innidla
gniomhaiochtai le horganaigh ghéinfhuadar-mhodhnaithe a aicmit agus a bhainistiG*°.

Ghlac roinnt Ballstat® pleananna éigeandala maidir le husaidi srianta le horganaigh
ghéinfhuadar-mhodhnaithe.

Thug an Bhulgéair le fios gurbh iomchui a mheas ar dtis go mbeadh riosca mor don
chomhshaol ag baint le horganach ghéinfhuadar-mhodhnaithe ar bith agus gurbh iomchui
bearta imshrianta diana a chur i bhfeidhm. D’fhéadfai bearta imshrianta nach bhfuil chomh
dian sin a shocrd ar bhonn cés ar chés ach é a bheith Iéirithe go bhfuil na rioscai nios isle.

Thug an tSualainn d& haire, dd& modhndfai miocrorganach géinmhodhnaithe le sasra
géinfhuadair, gur cheart ¢ a bheith faoi réir Gisaid imshrianta d’aicme 2 ar a laghad.

Chuir roinnt Ballstat®® i dtabhacht go laidir go bhfuil an taithi atda acu ar organaigh
ghéinfhuadar-mhodhnaithe fés an-teoranta agus go bhfuil gé le saineolas sa réimse sin. Chuir
na Ballstait sin i dtabhacht go laidir gur gnéithe iad forbairt thapa na teicneolaiochta agus an
t-oiridnd imshrianta di, chomh maith le héiginnteachtai maidir le measind riosca don
chomhshaol, gur gnéithe iad sin a bhfuil sé tdbhachtach iad a chur san aireamh i ndail le
gniomhaiochtai le horganaigh gheinfhuadar-mhodhnaithe.

D’iarr Eire treoirlinte n6 faisnéis rialala a dhireodh go sonrach ar an mbithshébhailteacht agus
ar Usaid géinfhuadair.

CONCLUIDI

Thuairiscigh na Ballstait don Choimisitn a dtaithi ar an Treoir sa tréimhse 2019-2021.
Déantar achoimre sa tuarascail seo ar an méid a rannchuidigh siad le gnéithe éagsula de chur
chun feidhme na Treorach agus ar an taithi atd acu ar thairgi iocshlainte imscradaitheacha
agus ar organaigh ghéinfhuadar-mhodhnaithe. Sa roinn seo freisin ta roinnt soiléirithe 6n
gCoimisiun, chun aghaidh a thabhairt ar bharalacha na mBallstat.

I roinnt Ballstat, rinneadh an reachtaiocht naisiunta a oiriini chun go mbeadh si ag freagairt
don staid reatha 6 thaobh fhorbairt na heolaiochta agus na teicneolaiochta de agus don gha ata
le leibhéal an eolais agus an tsaineolais le haghaidh measuni a dhéanamh ar usaidi imshrianta
OGManna/miocrorganach géinmhodhnaithe, an ga ata leis an eolas agus an saineolas sin a
choinneail cothrom le déta..

Go ginearalta, léiritear sna tuarascalacha naisiunta go ndéiledlann na Ballstait go maith le cur
chun feidhme na Treorach agus go n-airithionn siad go ndéanfar gach beart chun éifeachtai
diobhalacha ar shlainte an duine agus ar an gcomhshaol a sheachaint, ar éifeachtai iad a
d’théadfadh eascairt as Usaidi imshrianta miocrorgadnach géinmhodhnaithe. Mar sin féin,

%0 CJB van der Vlugt, DD Brown, K Lehmann, A Leunda, N Willemarck (2018).
%L An Bheilg, Poblacht na Seice agus an Isiltir.
32 An Bhulgair, Poblacht na Seice, Eire, an Liotuain agus an Fhionlainn.



mheas roinnt Ballstdt nach dtugann na sainmhinithe ar OGManna/miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe le fios staid reatha na forbartha eolaiochta agus teicneolaiochta agus mheas
roinnt Ballstat go bhfuil easpa soiléireacht dhlithiGil ann a mhéid a bhaineann le horganaigh a
fhaightear tri theicnici nua géanémaiocha, tar éis rialt na Cuirte Breithiunais i gCéas C-528/16
maidir le s6-ghineas.

I ndail leis sin, meabhraionn an Coimisitn gur thagair sé, sa tuarascail uaidh 6 2015-2018%,
d’infheidhmeacht an léirmhinithe a rinne an Chuirt Bhreithitinais ar an dioltine maidir le
sO-ghineas a leagtar amach i dTreoir 2001/18/CE (Airteagal 3(1) den Treoir sin arna léamh i
gcomhar le pointe 1 d’larscribhinn IB) agus gur dheimhnigh sé go bhfuil feidhm aige freisin
maidir le dioltine na dteicnici sd-ghinis i bpointe 1 de Chuid A d’Iarscribhinn II a ghabhann
le Treoir 2009/41/CE. Tugadh roinnt soiléirithe ar raon feidhme na Treorach freisin sa
Doiciméad Inmheanach Oibre de chuid an Choimisilin dar teideal ‘Staidéar ar stidas na
dteicnici nua géandémaiocha faoi dhli an Aontais agus i bhfianaise an rialaithe 6n gCuirt
Bhreithitinais i gCés C-528/16” (‘Staidéar 6n gCoimisiun maidir le teicnici géanémaiocha
nua’) a foilsiodh i mi Aibreain 202134,

Thuairiscigh roinnt Ballstat deacrachtai sa phroiseas fogartha agus formheasa. Bhain siad sin
leis na teorainneacha ama maidir le fograi a phréisedil agus leis na ndsanna imeachta
riarachain a leandint chomh maith le hiarratai ar fhaisnéis bhreise is ga le haghaidh measunu
riosca mar gheall ar chastacht na bhfograi.

Chun an t-ualach riarachain a laghdd, mhol Ballstat amhain go ndéanfai na ceanglais maidir le
husaid shrianta d’aicme 1 a ailinit leis na ceanglais i dTreoir 2000/54/CE maidir le hoibrithe
a chosaint ar rioscai a bhaineann le teagmhail le hoibreain bhitheolaiocha ar an lathair oibre.

Ba cheart a thabhairt faoi deara go bhfuil sprioc choiteann ag an da Threoir slainte an duine a
chosaint ar rioscai a eascraionn ndé a d’fhéadfadh eascairt as teagmhail le hoibredin
bhitheolaiocha. Mar sin féin, sa bhreis air sin, td sé de chuspoir ag Treoir 2009/41/CE an
comhshaol a chosaint agus leagtar sios inti na bearta chun na criche sin.

Sna tuarascalacha naisiinta cuireadh i dtabhacht aris an chastacht a bhaineann le ndsanna
imeachta um fhogra a thabhairt agus um GdarG a chur i gerich faoi chreatai rialala éagsula le
haghaidh tairgi iocshlainte imscrudaitheacha i.e. faoi Threoir 2009/41/CE agus Rialachan
(AE) Uimh. 536/2014 faoi seach, difriochtai i gcur chuige na mBallstat a mhéid a bhaineann
le meastnu riosca comhshaoil ar thrialacha clinicitla le tairgi iocshlainte imscrudaitheacha
agus an ga ata le leantint de bheith ag obair chun an réimse sin a chomhchuibhit. Cuireadh an
tsaincheist sin i dtabhacht go hairithe i gcomhthéacs phaindéim COVID-19 agus rochtain ar
thairgi iocshlainte a raibh géarghé leo chun saincheisteanna slainte poibli a bhi ag teacht chun
cinn a shéru/a chosc.

Aithniodh sa Teachtaireacht 6n gCoimisitin maidir le Straitéis Chdogaisiochta don Eoraip® gur
cheart na ceanglais rialala maidir le hadaru cogas lena n-Gsaid ag an duine ina bhfuil n6 arbh é
ata iontu OGManna a bheith oiriinach da bhfeidhm 6 thaobh aghaidh a thabhairt ar
shainillachtai cdgas de agus trialacha clinicitla a dhéanamh leis na tairgi sin san Aontas de.
Thairis sin, tugadh le fios sa Teachtaireacht sin go bhféachfai ar réitigh le linn na
meastoireachta ar an reachtaiocht maidir le cdgaisiocht agus na sasrai chun a ceanglais
theicnitla a oiritnd go leanunach agus go trathtil a gcur san aireamh i bhfianaise na
heolaiochta agus na dteicneolaiochtai atd ag teacht chun cinn d’thonn éifeachtacht a theabhsu

33 COM(2021) 266 final
34 SWD(2021) 92 final
3% COM(2020) 761 final



agus slainte an duine a chosaint agus tionchair dhiobhalacha ar an gcomhshaol a ioslaghdu an
trath céanna.

I dtéarmai forfheidhmithe, nior tuairisciodh aon chdsanna tromchuiseacha
neamhchomhliontachta a mhéid a bhaineann le sébhailteacht shldinte an duine agus an
chomhshaaoil.

Chuir paindéim COVID-19 iallach ar na hadarais forfheidhmithe a gcleachtais a choigeartt
go pras, agus dushlain agus teorainneacha sonracha idir ldmha acu maidir leis an
bhféidearthacht cigireachtai ar an lathair a dhéanamh, agus lena gceanglaitear athruithe ar
phatrdin oibre a fhorchuirtear mar gheall ar an dianghlasail, agus a airithiu an trath céanna go
ndéanfar taighde biteicneolaiochta faoi dhalai sébhailte.

Go ginearalta, thug na hadarais innidla aghaidh ar phaindéim COVID-19 tri uirlisi éagsula a
Uséid, agus tugadh isteach roinnt beart tar éis cur chuige rioscabhunaithe lenar tugadh tus aite
d’initichtai agus d’thorfheidhmiti 1 réimsi inar sainaithniodh rioscai criticitla, agus lena
gcuirtear inidchtai ar ghniomhaiochtai Usaide imshrianta iseal-riosca ar fionrai go sealadach.
Cuireadh i dtabhacht freisin gur bealach i Gsaid uirlisi digiteacha chun eolas agus scileanna a
mhéadl le haghaidh rioscai a chosc agus chosaint na slainte agus an chomhshaoil i gcas Usaidi
imshrianta miocrorganach géinmhodhnaithe idir institididi taighde, chun eolas a roinnt agus
fianaise nua a bhailiu.

A mhéid a bhaineann le horganaigh ghéinfhuadar-mhodhnaithe, léiritear sna tuarascalacha
naisiunta go bhfuil an taithi sa réimse seo fos teoranta. Chuir na Ballstéit a thug tuairisc in idl
nach mbeadh aon dushlan ar leith ann 6 thaobh na bearta céanna da bhforailtear sa Treoir i
ndail le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a chur i bhfeidhm maidir le horgénaigh
ghéinfhuadar-mhodhnaithe, agus go mbeadh na prionsabail maidir le measunu riosca agus
aicmiu riosca da bhforéiltear sa Treoir iomchui do ghniomhaiochtai le horganaigh
ghéinfhuadar-mhodhnaithe, agus a saintréithe sonracha & gcur san aireamh an trath céanna ar
bhonn cés ar chés.

D’iarr roinnt Ballstat treoraiocht lena dtabharfai aghaidh ar shaincheisteanna
bithsh&bhdilteachta i ndail le husaidi imshrianta miocrorganach geinmhodhnaithe, go héirithe
i gcomhthéacs forbairti biteicneolaiochta agus teicnici nua géanémaiocha.

Sa staidéar 6n gCoimisiun ar theicnici géandmaiocha nua a foilsiodh in 2021, thangthas ar an
gconcluid go bhfuil an t-eolas eolaioch is ga faoi chur i bhfeidhm na dteicnici sin maidir le
miocrorgénaigh ghéinmhodhnaithe fds teoranta nd easnamhach, go héirithe i gcas na ngnéithe
sébhailteachta. Miniodh sa tuarascéil go raibh sé beartaithe ag an gCoimisiin, a mhéid a
bhaineann le hasaid teicnici géandmaiocha nua i miocrorganaigh, leandint den eolas eolaioch
is ga a fhorbairt, ar mhaithe le tuilleadh gniomhaiochtai féideartha beartais a bheith ann®.
Chuige sin, tugadh sainord don Udaras Eorpach um Shabhailteacht Bia faisnéis a bhailid
agus tuairim a thabhairt maidir le forbairti nua sa bhiteicneolaiocht a chuirtear i bhfeidhm ar
mhiocrorganaigh, chun tuiscint cothrom le data agus nios doimhne a fhail ar Gsaid na
dteicneolaiochtai sa réimse seo agus ar na rioscai a d’théadfadh a bheith ag baint leo®’. Ina
theannta sin, ta tuarascail a forbairt ag Lionra Eorpach na Saotharlanna GMO, le cinamh ¢
Shaotharlann Tagartha an Aontais Eorpaigh um Bia agus Beatha Géinmhodhnaithe, maidir le

% | bhfianaise thorthai an staidéir, td an Coimisilin ag obair ar thionscnamh chun creat dlithidgil a mholadh le
haghaidh plandai a fhaightear tri sh6-ghineas agus cis-ghineas spriocdhirithe agus le haghaidh tairgi bia agus
beatha: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-L egislation-for-
plants-produced-by-certain-new-genomic-techniques_en

37 https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00508
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https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00508

brath miocrorganach géinmhodhnaithe, lena n-airitear iad siud a fhaightear tri theicnici
s6-ghinis nua®.

Eagraionn an Coimisiun cruinnithe trathrialta de na hadarais innitla naisiunta ata freagrach as
an Treoir, agus leanfaidh sé de shaincheisteanna dbhartha a bhaineann le cur chun feidhme na
Treorach a phlé leis na hudarais sin sna cruinnithe sin.

38 https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/ENGL/docs/MandateENGL WG GMM.pdf
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