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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 orgéin a phroiseail
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MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN TOGRA
. Forais agus cuspoiri an togra

Gabhann an togra seo le Rialachan (AE) .../... [an Gniomh Eorpach um an
mBith-theicneolaiocht], lena mbunaitear creat reachtach chun iomaiochas na hearnéla
bith-theicneolaiochta slainte a neartd. Leis an Rialachan sin, cruthaitear agus treisitear dalai
fabhracha don bhith-theicneolaiocht slainte, ¢ thaighde agus forbairt go nuélaiochtai agus
tairgi bith-theicneolaiochta a chur ar mhargadh an Aontais agus a thairgeadh go trathuil, agus
an trath céanna déantar ardchaighdeain chosanta maidir le slainte an duine, sdbhailteacht othar
agus sléinte ainmhithe, an comhshaol, eitic, céiliocht tairgi, sabhailteacht bia agus beatha agus
bithshlandail a chosaint. 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 athbhund agus feidhmeanna bith-theicneolaiocha a bhaineann le slainte
ainmhithe, slainte plandai, slainte phoibli tréidliachta, agus sabhailteacht bia, a mhéid a
rannchuidionn na réimsi sin go direach nd go hindireach le slainte an duine a chosaint agus a
ailinionn siad le cuspairi slainte poibli an Aontais, a leagtar amach faoi Airteagal 168 den
Chonradh ar Fheidhmil an Aontais Eorpaigh. Leagtar amach comhthéacs foriomlan,
réasunaiocht agus cuspoiri an tionscnaimh chothromanaigh sin go mionsonrach sa Mheabhréan
Minidchain a ghabhann leis. lonas go n-oibreoidh an creat nua go heifeachtach laistigh den
acquis atd ann cheana, t& ga le nuashonruithe spriocdhirithe in dha phiosa reachtaiochta
earnala.

Treoir 2001/18/CE maidir le scaoileadh réamhbheartaithe orgdnach géinmhodhnaithe
isteach sa chomhshaol*

Ta rol cinntitheach ag miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe sa bhith-theicneolaiocht, mar uirlis
don mhonaraiocht agus mar thairgi iad féin freisin. Atairgeann agus fasann miocrorganaigh go
tapa agus is féidir innealtdireacht a dhéanamh orthu go héasca. Ta a bhfeidhmeanna leathan
agus éagsuil agus téann siad i bhfad nios faide na an earnail slainte. I measc na dtairgi a
fhiosraitear le haghaidh Usaid agraibhia ta4 bithleasachdin agus bithlotnaidicidi ndiosacha,
leasaithigh bhitheolaiocha bia, agus bithbhraiteoiri a chlaraionn éillit tairgi bia. San earnail
thionsclaioch, is féidir miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a Usaid chun ceimicedin agus gais
dhiobhalacha, lena n-airitear CO2, a bhaint d’eisiltigh agus d’astaiochtai n6 chun miotail
luachmhara amhail 6r né litiam a athghabhail 6 dhramhail leictreonaice agus ceallrai. Is féidir
miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe chomhchosula a Usaid freisin i bhfeidhmeanna comhshaoil
chun slainte ithreach agus cailiocht uisce a athbhunu. Fiosraitear freisin feidhmeanna chun
micreabhithdm putoige eallaigh a mhodhnu chun astaiochtai meatéin a laghdu. Ta roinnt de
na tairgi sin trachtalaithe cheana féin n6 ag céimeanna nios déanai forbartha i dtrit tiortha, go
hairithe SAM agus an tSin. I dteannta a chéile, d’théadfadh tionchar substaintitil a bheith ag
na tairgi sin ar gheilleagar agus iomaiochas an Aontais, agus d’théadfaidis rannchuidia, mar
shampla, le hastaiochtai gas ceaptha teasa a laghdd, le huirlisi nios inbhuanaithe a usaid sa
talmhaiocht, le cur amu bia a laghdd, le hiarmhair Usaid lotnaidicidi agus cégas a bhaint den
chomhshaol né le frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach a chomhrac.

! Treoir 2001/18/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Marta 2001 maidir le scaoileadh
amach d’aon ghnd organach géinmhodhnaithe sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/220/CEE on gComhairle (10 L 106, 17.4.2001, Ich. 1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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Ta an t-am forbartha agus na costais a bhaineann le miocrorgadnach géinmhodhnaithe i bhfad
nios isle i gcomparaid le horganaigh ghéinmhodhnaithe eile amhail plandai géinmhodhnaithe.
Da bhri sin, ni mor a airithia leis an gcreat rialala go mbeifear in ann miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe agus a dtairgi diorthaithe a chur ar margadh an Aontais sula rachaidh siad i
léig.

Chun leas a bhaint as acmhainneacht nualaiochta miocrorganach géinmhodhnaithe agus chun
margadh an Aontais a dhéanamh nios tarraingti da bhforbairt, d4 dtairgeadh agus da margu, is
ga na rialacha is infheidhme maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a oiriuni da
bhfeidhm. Ceapadh Treoir 2001/18/CE maidir le scaoileadh amach d'aon ghnd orgénach
géinmhodhnaithe (OGManna) sa chomhshaol go priomha chun plandai géinmhodhnaithe a
rialail, rud a fhagann nach bhfuil si chomh hoiritnach céanna do mhiocrorgénaigh
ghéinmhodhnaithe, atd an-éagsuil le plandai i dtéarmai airionna bitheolaiocha agus cumas
bitheolaioch mar aon le feidhmeanna féideartha.

Treoir 2010/53/AE maidir le caighdeain chéiliochta agus slandail orgéin an duine ata
beartaithe le haghaidh trasphlandu?

Ta réimse an trasphlandaithe organ soladach, atd mar chuid de réimse nios leithne na
substainti de bhunus daonna (SBDanna), faoi réir nualaiocht leaninach, go hairithe tri
theicneolaiochtai ata dirithe ar shineadh a chur leis an tréimhse ama ex-vivo idir solathar 6n
deontoir agus trasphlandd isteach san fhaighteoir. Le sineadh na tréimhse ama sin, cruthaitear
deiseanna chun cineélacha éagsula oibriochtai proiseéla a chur i bhfeidhm chun stadas
feidhmidil organ a choinneail ar bun n6 a fheabhsu roimh thrasphlandd. Chun deimhneacht
dhlithiuil a bhaint amach, tugtar isteach leis an nGniomh seo foralacha lena soiléiritear conas
is féidir na gniomhaiochtai proiseala sin a eagrd faoi fhormhaoirseacht na n-udaras
trasphlandaithe. | gcés ina mbaineann tairgi iocshlainte, gairis leighis n6 ullmhdidi SBD leis
an bpraiseail sin, oibreoidh Gdarais trasphlandaithe i ndlathchomhar leis na hudarais innidla
chomhfhreagracha ag a bhfuil an saineolas &bhartha sna réimsi sin, lena n-airitheofar
formhaoirseacht chomhleantnach agus cur chun feidhme rialala comhordaithe.

. Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

Té na leasuithe spriocdhirithe ar Threoir 2001/18/CE comhsheasmhach le cuspoiri foriomlana
na Treorach sin, is é sin, ardleibhéal cosanta do shlainte an duine agus don chomhshaol a
airithiu agus OGManna a scaoileadh go réamhbheartaithe agus & gcur ar an margadh, agus
feidhmia éifeachtach an mhargaidh inmheénaigh a airithiu. Is é is aidhm do na coigeartuithe
ata beartaithe anseo creat rialala saincheaptha nios éifeachtdla agus nios cuichoirithe a
chruthG le haghaidh miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe. Baineann siad leis an measinu
riosca, le bailiocht an toilithe a dheonaitear chun iad a chur ar an margadh, agus le modhanna
braite is infheidhme maidir le gach miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe, mar aon le coincheap
na miocrorganach géinmhodhnaithe isealriosca a thabhairt isteach, lena n-airitear critéir
eolaiocha lena ndeimhnitear an stadas sin, agus creat a shocrd le haghaidh nés imeachta
Udaraithe cuichoirithe maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe isealriosca inchailithe.
Léiritear leis na bearta sin ata le tabhairt isteach measunuithe eolaiocha a rinneadh le déanai
agus ta siad i gcomhréir leis an dul chun cinn eolaioch agus teicnitil tar éis ghlacadh na
Treorach.

2 Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 10il 2010 maidir le caighdedin
chéiliochta agus slandail orgain an duine ata beartaithe le haghaidh trasphlandu (10 L 207, 6.8.2010,
Ich. 14, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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Ar an gcaoi chéanna, ta na leasuithe ar Threoir 2010/53/AE comhsheasmhach lena cuspoir
ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta a airithiu d’orgédin an duine atd beartaithe le
haghaidh trasphlandd. Tri laimhseail rialala na ngniomhaiochtai proiseala organ a shoiléiriu
agus tri shasrai formhaoirseachta a neart(, déantar an Treoir a ailinit leis an gcleachtas
clinicitil atd ann faoi lathair agus tacaitear le cur chun feidhme comhordaithe ¢ Bhallstat go
chéile.

Leis na leasuithe spriocdhirithe sin le chéile, caomhnaitear cuspoiri cosanta na reachtaiochta
atd ann cheana agus rannchuiditear le cuspdiri an Ghnimh um an mBith-theicneolaiocht an
trath céanna.

. Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Tacaitear leis an togra le cuspdiri nios leithne an Ghnimh Eorpaigh um an
mBith-theicneolaiocht, ar cuid ¢é d’iarrachtai straitéiseacha an Aontais iomaiochas,
acmhainneacht nuélaiochta agus forbairt shabhdilte na bith-theicneolaiochta a neartd ar fud na
n-earnalacha. Rannchuiditear leis an togra le timpeallacht rialala nios comhsheasmhai, nios
cuimsithi agus nios intuartha le haghaidh feidhmeanna bith-theicneolaiochta san Aontas.

Ta na leasuithe ar Threoir 2001/18/CE comhleanunach le beartais an Aontais lena gcuirtear
measinu riosca eolaiochtbhunaithe agus ceanglais rialdla chomhréireacha chun cinn, lena
n-airitear obair an Udarais Eorpaigh um Shabhailteacht Bia (EFSA) i réimse na
miocrorganach géinmhodhnaithe. Comhlanaitear leo freisin tionscnaimh de chuid an Aontais
lena ndiritear ar thacu le taighde, nualaiocht agus Usaid shabhailte na bith-theicneolaiochta i
bhfeidhmeanna tionsclaiocha agus comhshaoil agus i bhfeidhmeanna a bhaineann le slainte.

T4 na leasuithe ar Threoir 2010/53/AE comhsheasmhach le beartais nios leithne an Aontais
maidir le slainte phoibli, céiliocht agus sabhailteacht coiredlacha leighis, agus feidhmiu
éifeachtach na gcoras curaim sléinte trasteorann. Tri laimhsedil rialala na dteicneolaiochtai
proisedla orgdn a shoiléirid, tacaitear leis an togra le cur chun feidhme comhordaithe 6
Bhallstat go chéile agus comhlanaitear gniomhaiochtai an Aontais i réimsi céngaracha, amhail
tairgi iocshlainte, gairis leighis agus substainti de bhunus daonna.

2. BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
. Bunus dli

— Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh (‘CFAE’) lena
dtugtar bunus le bearta a ghlacadh ar mhaithe le comhfhogasu dlithe arb é is cuspoir
doibh bund agus feidhmid an mhargaidh inmheanaigh. 1 gcomhréir le hAirteagal
114(3) CFAE, ta sé d'aidhm ag an togra an cuspéir maidir le hardleibhéal cosanta
slainte agus sabhailteachta a bhaint amach;

— Airteagal 168(4) CFAE, a bhaineann le hardleibhéal cosanta do shlainte an duine a
bhaint amach tri bhearta a ghlacadh, chun déileail le hudair imni choiteanna
sabhailteachta, lena socraitear ardchaighdeain chailiochta agus séabhailteachta
d’orgéin agus substainti de bhunts daonna, d’fthuil agus do dhiorthaigh fola; 1 réimsi
na tréidliachta agus na fiteashlaintiochta a bhfuil sé mar chuspdir direach acu an
tslainte phoibli a chosaint; agus bearta lena socraitear ardchaighdeain chailiochta
agus sabhailteachta do thairgi iocshlainte agus do ghairis le haghaidh Gsaid leighis.
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. Coimhdeacht (i gcas innitlacht neamheisiach)

I gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta, ni ghniomhoidh an tAontas, sna réimsi nach
dtagann faoi réim a inniulachta eisiaiche, ach amhain mura féidir agus a mhéad nach féidir
leis na Ballstait cuspdiri na gniomhaiochta ata beartaithe a bhaint amach go leordhéthanach.

Ta na ceanglais maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a chur ar an margadh mar thairgi
no i dtairgi comhchuibhithe cheana féin ar leibhéal an Aontais faoin gcreat dlithidil ata ann
cheana is infheidhme maidir le OGManna. Ar na ctiseanna a mhinitear thuas, ni mor an creat
rialdla a oiriinu do shainitlachtai miocrorgdnach géinmhodhnaithe. Chuige sin, ni mér don
Aontas gniomhaiocht a dhéanamh tri Threoir 2001/18/CE a leasu.

Chun na spriocanna a leagtar amach thuas a bhaint amach, t4& g le leasu ar Threoir
2010/53/AE, nach féidir a dhéanamh ach ar leibhéal an Aontais.

. Comhréireacht

Ni théann an togra thar a bhfuil riachtanach chun a airithitd go gcomhlionfar priomhchuspéiri
Rialachan (AE) .../... [an Gniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht] agus na
reachtaiochta earnala ata ann cheana, is € sin, ardchaighdeéin a chosaint chun slainte an duine,
slainte ainmhithe, othair agus tomhaltéiri agus an comhshaol a chosaint, agus iomaiochas na
hearnéla bith-theicneolaiochta & neartd an trath ceanna.

Thairis sin, a mhéid a bhaineann leis an leasu ar Threoir 2001/18/CE, Aairithitear
comhréireacht leis an togra tri fhorail a dhéanamh maidir le measunu riosca agus ceanglais
eile a oiritna chun sainidlacht miocrorganach géinmhodhnaithe a léirit agus tri fhoralacha
saincheaptha a chruth( le haghaidh miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe isealriosca. T4 na
hoiriunuithe sin beartaithe chun a airithid nach rachaidh na ceanglais is infheidhme thar a
bhfuil riachtanach chun cuspdiri na reachtaiochta a airithit, agus go hairithe ardleibhéal
sdbhailteachta do shlainte an duine agus don chomhshaol.

. An rogha ionstraime

Qs rud é go leasaitear treoracha atd ann cheana leis an togra, is i Treoir an ionstraim iomchui.
Airithitear leis sin go ndéantar na coigeartuithe is ga go direach ar Threoracha 2001/18/CE
agus 2010/53/AE agus a struchtar dlithitil agus a sésrai trasuite & gcaomhnu an trath céanna.

3. TORTHAI AR MHEASTOIREACHTAI EX POST, AR
CHOMHAIRLIUCHAIN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AR
MHEASUNUITHE TIONCHAIR

. Meastodireachtai ex post/seicealacha oiriinachta

In 2021, d’fthoilsigh an Coimisitn staidéar ar theicnici géandmaiocha nua a chuirtear i
bhfeidhm maidir le plandai, ainmhithe agus miocrorganaigh?®, lenar thangthas ar an gconcluid
go raibh sonrai fés rétheoranta chun aon ghniomhaiocht bheartais a dhéanamh sa réimse sin.
Sainaithniodh leis an staidéar teorainneacha ar chumas na reachtaiochta OGM coinnedil suas
le forbairti eolaiocha is cuis le dushlain cur chun feidhme agus éiginnteachtai dlithiula.

3 Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of Justice
ruling in Case C-528/16 [Staidéar ar stadas na dteicnici géanémaiocha nua faoi dhli an Aontais agus i
bhfianaise an rialaithe 6n gCuirt Bhreithitnais i gCéas C-528/16], SWD(2021) 92 final.
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Thangthas ar an gconcluid leis go raibh comharthai ann gur gha an reachtaiocht is infheidhme
a oiriuna don dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch. Mar obair leantach ar an staidéar,
ghlac an Coimisiun togra dlithidil maidir le plandai a fhaightear tri theicnici géandmaiocha
nua airithe*. Mar sin féin, i gcas teicnici géandmaiocha nua eile agus le haghaidh feidhmeanna
in organaigh eile, lena n-airitear miocrorganaigh, thangthas ar an gconcldid leis an staidéar go
raibh an t-eolas eolaioch is g4 fos teoranta no in easnamh, go hairithe maidir le gnéithe
sébhailteachta.

Chun aghaidh a thabhairt ar na bearnai eolais sin, d’iarr an Coimisiun ar EFSA, ar
Shaotharlann Tagartha AE um Bia agus Beatha Géinmhodhnaithe agus ar an Lionra Eorpach
de Shaotharlanna OGM tuarascalacha a chur ar fail maidir le miocrorgénaigh.

An 19 Meitheamh 2024, ghlac EFSA tuairim maidir le forbairti nua sa bhith-theicneolaiocht a
chur i bhfeidhm maidir le miocrorganaigh, inar thangthas ar an gconcliid go mbaineann
guaiseacha féideartha leis na hathruithe a thugtar isteach, gan beann ar an modh a Usaidtear,
agus gur cheart an measunu riosca a bheith bunaithe ar shaintréithe an tairge ina bhfuil
miocrorganaigh né ata comhdhéanta diobh. Thainig sé ar an gconcluid freisin go mbeadh ga
le nios 10 ceanglas maidir le measunu riosca i gcas miocrorgdnaigh ghéinmhodhnaithe airithe i
gcomparaid leis na ceanglais is infheidhme maidir le OGManna i gcoitinne® agus sholathair sé
roinnt critéar chun na miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe sin a shainaithint®.

Chuir Saotharlann Tagartha AE um Bia agus Beatha Géinmhodhnaithe agus an Lionra
Eorpach de Shaotharlanna OGM a thuarascail ar fail maidir le miocrorgénaigh a fhaightear le
teicnici géanomaiocha nua a bhrath” in 2025, lenar léiriodh dishlain airithe mar gheall ar
dheacrachtai teicnitla agus gur féidir, i gcasanna airithe, modhnuithe comhchosula a tharld go
nadurtha freisin leo siud a fhaightear le teicnici géanémaiocha nua.

Soléathraitear fianaise eolaioch dbhartha maidir leis an togra seo leis an tuairim agus tuarascail
sin. Cuireadh san aireamh freisin obair nios leithne EFSA ar mhiocrorgéanaigh?®.

4 COM(2023) 410 final.

5 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., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P.
S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology applied to
microorganisms. EFSA Journal, [Iris Qifigiuil] 22(7), €8895; pointe 4:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895

6 Coiste Eolaioch EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja, T.,
Crépet, A., Halldorsson, T. 1., 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, ... 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 shaintréithrit chun tact leis an measinu riosca ar thairgi
a Usdidtear sa slabhra bia] EFSA  Journal, [lris Oifigitil]  23(11), e9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705

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

8 Coiste Eolaioch EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, 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, ... 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 shaintréithrit chun tacu leis an measunu riosca ar thairgi
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Maidir le trasphlandu organ, is leir on taithi a fuarthas ar chur chun feidhme Threoir
2010/53/AE go bhfuil teicneolaiochtai caomhnaithe agus prdiseéla organ ati ag éiri nios
sofaisticiula ag teacht chun cinn, ar teicneolaiochtai iad nach gcumhdaitear go hiomlan leis na
fordlacha atd ann cheana ach a bhfuil impleachtai soiléire acu don chailiocht, don
tsabhailteacht agus don fhormhaoirseacht.

Ina theannta sin, tharraing an Coimisiin ar theagmhdlacha le hudarais innidla, larionaid
trasphlanduchain, tionscal agus eagraiochtai taighde, lenar cuireadh 1 dtabhacht
acmhainneacht nuélaiochta na proisedla organ agus an ga ata le soiléireacht dhlithidil agus
ceanglais chomhreéireacha eolaiochtbhunaithe araon.

. Combhairlitchain leis na péirtithe leasmhara

Maidir le Treoir 2001/18/AE, t& staidéar seachtrach arna choimisiini ag an gCoimisilin
Eorpach ar sitl (‘Anailis ar an gCreat Rialdla maidir le Bith-theicneolaiocht agus
Bithmhonarajocht san Aontas’)’. Solathraitear leis an staidéar mapail fhairsing ar
phriomhreachtaiocht an Aontais agus ar an bpriomhreachtaiocht naisitnta a bhfuil feidhm aici
maidir le tairgi agus proisis bhith-theicneolaiochta agus bhithmhonaraiochta — bidis
cothromanach no earnailsonrach — agus sainaithnitear leis, tri shuirbhéanna, agallaimh agus
ceardlanna, na dushlain, na cuiseanna leo agus na hiarmhairti do phairtithe leasmhara. Déantar
measunu leis an staidéar freisin ar thionchair na roghanna beartais a bhaineann le creat rialala
an Aontais.Bailiodh fianaise maidir le tionchair na roghanna ar mhiocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe tri 25 agallamh (faoi mhi na Samhna 2025).

Thairis sin, cuireadh san aireamh tuairimi na bpairtithe leasmhara maidir le miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe a cuireadh in ial sna glaonna ar fhianaise a bhaineann leis an nGniomh um
an mBith-theicneolaiocht'® agus leis an Omnibus SimpliGichain um Shabhailteacht Bia agus
Beatha'!, lenar cuireadh i dtdbhacht na nudlaiochtai a rinneadh le déanai maidir le
miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe agus an ga an creat maidir le OGM a oiriind do na
forbairti sin.

Ar deireadh, t4 gniomhaiochtai combhairlitichain spriocdhirithe & ndéanamh freisin i
gcomhthéacs staidéar tacaiochta na meastdireachta ar an nGniomhaireacht Eorpach um
Shabhailteacht Bia2.

a Usédidtear sa slabhra bia] EFSA  Journal, [Iris  Oifigidil]  23(11), e9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

9 Staidéar tacaiochta an mheasunaithe tionchair — Analysis of the regulatory framework for biotechnology
and biomanufacturing in the EU [Anailis ar an gcreat rialdla maidir le bith-theicneolaiocht agus
bithmhonaraiocht san Aontas]; iarraidh ar sheirbhis Uimh. 1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500

10 Suiomh gréasain an Choimisitin Eorpaigh, Cloisimis Uait:
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_ga.
1 Suiomh gréasain an Choimisitin Eorpaigh, Cloisimis Uait:

https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-si
mplification-omnibus_en

2 Meastdireacht Feidhmiochta ar an Udards Eorpach um Shabhailteacht Bia — Sébhailteacht Bia:
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/general-food-law/performance-evaluation-european-food-saf
ety-authority ga
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. MeasUnu tionchair

| bhfianaise an ghéa phrainnigh pholaitidil ata ann aghaidh a thabhairt ar na dashlain bheartais
a shainaithnitear sa Ghniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht (Rialachan (AE) .../...),
niorbh fhéidir measund tionchair a chur i gcrich laistigh den trathchlar a bhi ar fail sular
glacadh an togra. Ina ionad sin, ullmhofar Doiciméad Inmheanach Oibre anailiseach.
Mineofar an togra leis an Doiciméad Inmheanach Oibre anailiseach agus cuirfear an fhianaise
fholuiteach agus an anailis tionchair i lathair, lena n-airitear measunu costais agus tairbhe.

Baineann foralacha an togra le bearta simplitchéain nach gcuireann roghanna malartacha
inmharthana ar fail nd nach modhnaionn cuspdiri na reachtaiochta leasaithe de ghnath. Mar
sin féin, forbraiodh an réastnaiocht fholuiteach bheartais, na roghanna a breithniodh agus an
fhianaise thacaiochta tri chombhairlitchain le pairtithe leasmhara agus tri anailisi a rinneadh le
linn ullmhd an Ghnimh Eorpaigh um an mBith-theicneolaiocht.

. Oiriunacht rialala agus simpliu

Ta an togra mar chuid den Ghniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht a bhfuil na
priomhchuspdiri beartais aige, inter alia, an creat rialala a nuachoirid agus a shimplit agus
deireadh a chur le dublail agus céimeanna riarachain nach bhfuil ga leo. D& bhri sin, is é is
aidhm don togra feabhas a chur ar thirdhreach rialala na hearnéla bith-theicneolaiochta agus
ualai agus costais nach bhfuil g4 leo a laghdi do ghndlachtai agus d’tidarais, gan an bonn a
bhaint de chosaint shlainte an duine agus an chomhshaoil.

. Cearta bunuisacha

Urramaitear leis an togra na cearta agus na prionsabail a chumhdaitear i gCairt um Chearta
Bunlsacha an Aontais Eorpaigh agus ni bhaintear an bonn leis den leibhéal cosanta do
shlainte an duine, do leas ainmhithe na don chomhshaol a rathaitear faoin gcreat reachtach ata
ann cheana.

4. IMPLEACHTAI BUISEADACHA
Nil aon impleacht dhireach ag an togra do bhuiséad an Aontais.

5. EILIMINTIEILE
. Miniachan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra
Leasuithe ar Threoir 2001/18/CE (miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe)

Leis an Treoir seo, tugtar isteach foralacha sonracha i gCuid C de Threoir 2001/18/CE maidir
le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a chur ar an margadh mar thairgi n6 i dtairgi seachas bia
agus beatha agus ¢ d’aidhm acu creat rialdla saincheaptha nios ¢€ifeachtila agus nios
cuichdirithe a chruthd le haghaidh miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe agus ardleibhéal
sabhailteachta do shlainte an duine agus don chomhshaol & choinneéil ar bun an trath céanna.

Baineann na foralacha atd beartaithe leis an measund riosca, le bailiocht an toilithe a
dheonaitear chun iad a chur ar an margadh, agus leis na modhanna braite is infheidhme maidir
le gach miocrorganach géinmhodhnaithe. | ndail le measinu riosca saincheaptha, déantar
forail maidir leis na ceanglais faisnéise in larscribhinn 111 a ghabhann le Treoir 2001/18/CE a
leasi tri ghniomh tarmligthe chun iad a oiriind do shainitlachtai miocrorgénach
géinmhodhnaithe, agus na prionsabail ghinearalta maidir leis an measunu riosca comhshaoil
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in larscribhinn 11 a ghabhann le Treoir 2001/18/CE & n-urramd. Mhairfeadh bailiocht an
toilithe arna dheonl ag na hddarais innidla ar feadh tréimhse ama neamhtheoranta le haghaidh
miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe. Déantar na maédulachtai chun ceanglais maidir le modh
braite a chomhlionadh i gcdsanna nach bhfuil sé indéanta modh a sholathar lena ndéantar
brath, sainaithint agus cainniochtd a oiriinu sa togra freisin.

Thairis sin, thabharfai isteach leis an togra freisin coincheap na miocrorganach
géinmhodhnaithe isealriosca, lena n-airitear critéir eolaiocha lena ndeimhnitear an stadas sin,
agus shocrofai creat le haghaidh n6s imeachta Udaraithe cuichoirithe maidir le miocrorgénaigh
ghéinmhodhnaithe isealriosca inchailithe. Ta sé beartaithe go bhforlionfaidh an Coimisian, tri
bhithin gniomhartha tarmligthe, na critéir isealriosca agus go leasdidh sé an Treoir chun na
ceanglais faisnéise maidir le measinu riosca in larscribhinn 1l agus gnéithe airithe nds
imeachta a oiriind. Déantar an ceanglas maidir le faireachdn comhshaoil iarmhargaidh ar
miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe isealriosca a oiriind chomh maith céanna sa togra, lena
dtugtar an fhéidearthacht d’fhogroir, bunaithe ar choinniollacha airithe, a mholadh go
ndéanfai faireachan comhshaoil iarmhargaidh a fhagail ar lar.

Leasuithe ar Threoir 2010/53/AE (prdiseail organ)
Raon feidhme

Leasaitear raon feidhme Threoir 2010/53/AE chun préiseail a aireamh go sainrdite in éineacht
le deonu, tastail, saintréithrid, solathar, iompar agus trasphlandd, agus chun a shoiléiriu, i gcas
ina n-Usaidtear orgéin chun crioch taighde, nach mbeidh feidhm ag an Treoir ach amhain i
gcas ina bhfuil sé beartaithe iad a thrasphlandd isteach i gcorp an duine.

Sainmhinithe

Déantar an sainmhinit ar ‘trasphland(i’ a choigeartt chun proiseas a 1€irit atd beartaithe chun
feidhmeanna airithe de chorp an duine a athbhunu tri orgéan a aistrit chuig faighteoir.

Cuirtear isteach sainmhinit nua ar ‘préiseail’, lena gcumhdaitear oibriochtai a bhaineann le
horgain a laimhseéil, lena n-airitear, ach gan a bheith teoranta do chaomhnu, cur i bhfeidhm
ceimiteiripe agus mainliacht, a dhéantar chun feidhm orgain a choinneail ar bun n6 a fheabhsu
roimh thrasphlandd. Eisiatar an méid seo a leanas én sainmhiniu:

]laimhsedil ullmhtchain le linn na hidirghabhéla trasphlandaithe mainliachta;
sathrt cuspdra organ ina bhfiochdin né ina gcealla;

ssubstainti a Usdid a bhfuil gniomhaiocht chdgaseolaioch, imdhioneolaioch n6 mheitibileach
acu i gcas inarb é an phriomhaidhm galar a choireail né a chosc san fhaighteoir agus
ni an t-organ a phroiseail.

Coéras proiseala organ (Airteagal 6a nua)
Le hAirteagal 6a nua:

sceanglaitear ar larionaid trasphlandichdin réamhadard a fhail 6n udards innitil sula
gcuireann siad organ proiseailte i bhfeidhm maidir le faighteoir, ach amhain i gcas
pleananna faireachain ar thorthai clinicitla ar cuid d’udaru organ proéisedilte iad;

scuirtear d’oibleagéid ar larionaid trasphlandichédin measunu tairbhe agus riosca a dhéanamh
ar an bpraiseail, lena n-airitear an tasc clinicitil ata beartaithe;
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forailtear, 1 gcas ina bhfuil fianaise theoranta n6 rioscai méra ann, nach mor an measunu
tairbhe agus riosca agus plean faireachain ar thorthai clinicitla a chur isteach lena
bhformheas ag an Gdaréas inniuil;

sceanglaitear ar udarais inniula, i gcas ina mbaineann tdirge iocshldinte, gaireas leighis no
ullmhoid SBD leis an bproiseail, a fhiord go bhfuil an tairge né an ullmhoid sin a
Uséidtear U(daraithe n6 deimhnithe faoi chreat abhartha an Aontais (Treoir
2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle!®, Rialachan (CE) Uimh.
726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle4, Rialachan (AE) 2017/745
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®® agus Rialachan (AE) 2024/1938 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle'®, agus comhoibrit leis na hddarais arna
n-ainmniu faoi na creatai sin, lena n-airitear maidir le sonrai faoi thorthai clinicitla;

sceanglaitear ar an gCoimisiun liosta oibriochtai proiseala organ udaraithe a fhoilsid, lena
n-airitear, i gcas inarb abhartha, tairgi gaolmhara;

scumhachtaitear an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena sonraitear
rialacha mionsonraithe maidir le hudard proiseala organ, i gcomhréir leis an nds
imeachta coiste da dtagraitear in Airteagal 30(2) de Threoir 2010/53/AE.

larscribhinn Cuid B

Leagtar sios an fhaisnéis a cheanglaitear chun organ agus deontdir a shaintréithri san
larscribhinn a ghabhann le Treoir 2010/53/AE, lena n-airitear Cuid A (sonrai iosta) agus Cuid
B (sonrai comhléntacha). Leasaitear Cuid B chun ‘Préisedil’ a chur isteach mar chéim a
chuirtear i bhfeidhm ar an organ arb é is aidhm dé a stadas feidhmiuil a fheabhsa agus difear
feideartha a dhéanamh da chailiocht agus da shabhailteacht, mar shampla, caomhna, cur i
bhfeidhm ceimiteiripe agus mainliacht.

13 Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcdd
Combhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine, 10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01

14 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios ndsanna imeachta Comhphobail maidir le hidard agus maoirseacht tirgi iocshlainte lena
n-Usaid ag an duine agus le haghaidh Uséid tréidliachta agus lena mbunaitear Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach 10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j .

15 Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus én 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,
IO L 117,5.5.2017, Ich. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j .

16 Rialachan (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Meitheamh 2024 maidir
le caighdedin chéiliochta agus sdbhailteachta le haghaidh substainti de bhunls daonna a bheartaitear
lena n-0séid 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.eu/eli/req/2024/1938/0j.
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2025/0405 (COD)
Togra le haghaidh

TREOIR O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Treoracha 2001/18/CE agus 2010/53/AE a mheéid a bhaineann le
miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a chur ar an margadh agus orgéin a phroiseail

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmi an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114
agus Airteagal 168(4) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

Tar €is ddibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti néisiunta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa?,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigin?,

Ag gniomha daéibh i gcombhreéir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

1)

(2)

Le Rialachan (AE) .../... [an Gniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht]
bunaitear creat chun iomaiochas na hearnéla bith-theicneolaiochta slainte san Aontas a
neartu, 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 slainte an duine, sabhailteacht othar agus slainte ainmhithe, an comhshaol,
eitic, céiliocht tairgi, sabhailteacht bia agus beatha agus bithshlandail & 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 n6 a athbhund agus feidhmeanna bith-theicneolaiocha a bhaineann le slainte
ainmhithe, slainte plandai, slainte phoibli tréidliachta, agus sabhailteacht bia, a mhéid
a rannchuidionn na réimsi sin go direach n6 go hindireach le slainte an duine a
chosaint agus a ailinionn siad le cuspdiri slainte poibli an Aontais, a leagtar amach faoi
Airteagal 168 den Chonradh ar Fheidhmil an Aontais Eorpaigh.

Os rud € go bhfuil dltthnasc ag cuspoiri Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle® agus cuspairi Threoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle* le cuspéiri Rialachan (AE) .../... [an Gniomh Eorpach um an
mBith-theicneolaiocht], agus 6s rud é, é glacadh na Treoracha sin, go bhfuil dul chun

I0OC,,Ich..

I0OC,,Ich..

Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Marta 2001 maidir le scaoileadh
amach d’aon ghné organach géinmhodhnaithe sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/220/CEE on gComhairle (10 L 106, 17.4.2001, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j )

Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 I0il 2010 maidir le caighdeéin
chéiliochta agus slandail orgain an duine ata beartaithe le haghaidh trasphlandu (10 L 207, 6.8.2010,
Ich. 14, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j)).
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©)

(4)

(5)

(6)

cinn moér déanta sa bhith-theicneolaiocht, is iomchui iad a oiriund chun iad a ailinit le
réaltachtai teicneolaiochta nua agus leis na cuspoiri agus na foralacha a leagtar sios i
Rialachan (AE) .../... [an Gniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht]. Ta na
hoiridnuithe sin beartaithe chun feabhas a chur ar chomhsheasmhacht, ar shoiléireacht
dhlithiail agus ar fheidhmiu rianudil chreat reachtach an Aontais maidir leis an
mbith-theicneolaiocht, agus ar deireadh a airithid go mbeidh teiripi sabhailte
ardchailiochta agus tairgi eile ar fail do shaoranaigh an Aontais.

Miocrorgénaigh ghéinmhodhnaithe, amhail baictéir, algai, fungais agus viris, mar
thairgi n6 i dtairgi le haghaidh Usaidi seachas bia agus beatha, ta siad faoi réir
cheanglais Threoir 2001/18/CE. O glacadh an Treoir sin, ta dul chun cinn mér déanta
sa bhith-theicneolaiocht, agus is féidir miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a Usaid
anois, mar shampla, mar leasachain, bithriald, bithfheabhsu, coireail fuiolluisce,
bithmhianadoireacht agus bithlaisteadh, né iad a Usaid iontu sin, rud a chuireann
tairbhi ar fail sna hearnalacha agraibhia, tionsclaiocha agus comhshaoil i gcoitinne.

Tar éis sainordu 6n gCoimisitin, an 19 Meitheamh 2024, ghlac an tUdaras Eorpach um
Shabhailteacht Bia (‘an tUdaras’) tuairim maidir le forbairti nua sa
bhith-theicneolaiocht a chur i bhfeidhm maidir le miocrorganaigh®. Thangthas ar an
geconcluid Iéi go mbaineann guaiseacha féideartha leis na hathruithe a thugtar isteach,
gan beann ar an modh a Gsaidtear, agus gur cheart an measunu riosca a bheith bunaithe
ar shaintréithe an tairge ina bhfuil miocrorganaigh n6 atd comhdhéanta diobh.
Théangthas ar an gconcluid I€i freisin, i gcas miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe airithe,
go mbeadh ga le nios 0 ceanglas maidir le measind riosca i gcomparaid leis na
ceanglais sin is infheidhme maidir le OGManna i gcoitinne. Ar deireadh, mheas an
tUdarés, i gcas miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe airithe, go bhféadfai an ga ata le
faireachan comhshaoil iarmhargaidh a tharscaoileadh bunaithe ar an measinu riosca
comhshaoil.

Os rud é gur ceapadh Treoir 2001/18/CE go priomha chun plandai géinmhodhnaithe a
fhaightear tri theicnici géandmaiocha seanbhunaithe airithe a rialail, go hairithe
teicnici lena dtugtar isteach in organach abhar géiniteach 6 speicis neamh-intrasnaithe
(trasghineas) agus concluidi an Udarais maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe &
geur san aireamh, mar aon le hairionna bitheolaiocha, cumais agus feidhmeanna a
d’fthéadfadh a bheith ag miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe, gnéithe ata an-éagsuil leo
siud a bhaineann le plandai, ba cheart Treoir 2001/18/CE a oiriinu do shainiulachtai
miocrorgdnaigh ghéinmhodhnaithe chun go mbeifear in ann tairgi nuélacha a chur ar
an margadh sula rachaidh siad i Iéig gan costais Udaraithe dhiréireacha a bheith ag
baint leo, agus ardleibhéal sdbhailteachta & choinneail ar bun an trath céanna.

Ar an gcuis sin, ba cheart Treoir 2001/18/CE a least chun fordlacha sonracha a
thabhairt isteach is infheidhme maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe a chur ar
an margadh agus ¢ d’aidhm acu creat reachtach saincheaptha nios éifeachtiila agus
nios cuichoirithe a chruthu, agus ardleibhéal sabhailteachta do shlainte an duine agus
don chomhshaol & choinnedil ar bun an trath céanna. Os rud é go mbaineann
guaiseacha feideartha leis na hathruithe a thugtar isteach i ngéaném miocrorganaigh

Painéal OGM EFSA (Painéal EFSA um Organaigh Ghéinmhodhnaithe), Mullins, E., Bresson, J.-L.,
Dewhurst, I. 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., 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; pointe 4: https://doi.org/10.2903/].efsa.192024.8895
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gan beann ar an modh a Uséidtear, agus 6s rud é gur minic a dhéantar miocrorganaigh
a mhodhnu tri mheascén de theicnici éagsula, lena n-airitear teicnici géandmaiocha
seanbhunaithe agus teicnici géandmaiocha nua araon® ba cheart miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe i gcoitinne a chumhdach leis na foralacha sin gan diriu ar theicnici
sonracha.

Chun crioch Threoir 2001/18/CE, ba cheart na sainmhinithe ar ‘miocrorganach’ agus
‘miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe’ a bheith bunaithe ar na sainmhinithe 1 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
infheidhme 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
saothrén, gan iad a bheith i saothran né leabaithe sna horganaigh iomléna. Nior cheart,
da bhri sin, ach miocrorgéanaigh sa chiall bhitheolaioch a chumhdach leis na foralacha
sonracha, lena n-airitear na grupai tacsanomaiocha Archaea agus Baictéir, na speicis
aoncheallacha agus céimeanna saoil Protozoa, Chromista agus Fungi, mar aon le
fungais agus viris fhiliméadacha, agus cealla ainmhithe agus plandai i saothran a
eisiamh.

Chun airionna sonracha miocrorgdnach geinmhodhnaithe a Iéirid, ba cheart na
ceanglais faisnéise a leagtar sios in larscribhinn 111 a ghabhann le Treoir 2001/18/CE
agus até le husaid sa mheasunu riosca a oiritnu ar bhonn na faisnéise agus na fianaise
ata ar fail i ndail le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe, agus ba cheart na prionsabail
maidir leis an measund riosca comhshaoil ar OGManna a leagtar sios in larscribhinn 11
a ghabhann leis an Treoir sin a urramd an trath céanna. Chun na hoiriunuithe sin a
dhéanamh, ba cheart an chumhacht gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig
an gCoimisitn i leith na gceanglas faisnéise a leagtar sios in larscribhinn Il a
ghabhann leis an Treoir a leasu.

Os rud é go bhfuil timthriallta tairgi miocrorganach géinmhodhnaithe an-ghearr agus
go bhforbraitear miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe de ghltine nua i dtrathchlair
ghearra, agus go bhfuil tairgi nua ag cur leis an taithi a fuarthas le tairgi roimhe sin,
lena n-airitear a mhéid a bhaineann leis an measinu riosca, tugtar le tuiscint leis an
teorannu ar thréimhse bhailiochta an toilithe a leagtar sios i dTreoir 2001/18/CE go
bhfuil ualach ar oibreoiri agus ar Gdarais inniGla naisiinta agus luach teoranta a
thabhairt do shabhailteacht na dtéirgi sin an trath céanna i bhfianaise shaolré gearr na
dtairgi sin. Le Treoir 2001/18/CE, leagtar sios bearta cheana féin chun a airithid go
solathraionn an fogroir aon fhaisneis dbhartha nua, mar aon le bearta coimirce i gcas
ina sainaithnitear rioscai nua. Da bhri sin, ba cheart forail a dhéanamh le Treoir
2001/18/CE gur cheart na toilithe a dheonaitear chun miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe a chur ar an margadh a bheith baili ar feadh tréimhse ama
neamhtheoranta. Ba cheart leantiint d’aon bheart is ga chun sldinte an duine 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 sa Treoir sin a

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques,
EUR 30589 EN, Oifig Foilseachan an Aontais Eorpaigh, Lucsamburg, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3,
d0i:10.2760/02472, JRC123830.

Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir le hdsaid
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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thuilleadh, agus faisnéis nua ata ar fail mar aon le dul chun cinn eolaioch agus teicnidil
& geur san aireamh.

An 2 Deireadh FoOmhair 2025 d’thoilsigh an Meitheal um Theicnici Nua S6-ghinis de
chuid an Lionra Eorpaigh de Shaotharlanna OGM tuarascail ar na féidearthachtai agus
na dashlain anailiseacha a bhaineann le miocrorganaigh a bhrath a modhnaiodh tri
theicnici geandmaiocha nua a Uséid, 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 gnathrial saotharlainne®. Da
bhri sin, i gcasanna nach bhfuil sé indéanta modh anailiseach a sholathar lena ndéantar
brath, sainaithint agus cainniochtt, ma thugann an fégréir udar cui leis, ba cheart na
modulachtai chun ceanglais maidir le feidhmiocht modha anailisigh a chomhlionadh a
oiridnu tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme.

Thairis sin, i gcas miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe airithe, thainig an tUdaras ar an
geoncldid go mbeadh ga le nios 0 ceanglas sonrai maidir le measind riosca® agus
sholathair sé roinnt critéar chun na miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe sin a
shainaithint!®, Da bhri sin, ba cheart ceanglais shonracha a bhund le Treoir
2001/18/CE maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe ag a bhfuil préifil isealriosca
buntsach chun a airithid go bhfuil an measinu riosca agus na nésanna imeachta
comhréireach leis na rioscai a bhaineann le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe. Ba
cheart laghdl a theacht ar an am go dti an margadh le haghaidh miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe isealriosca mar thoradh ar an oiriina sin, rud a chumasédh
nuélaiocht gan na caighdedin sabhailteachta a isliu.

Go sonrach, is g& na critéir a leagan sios lena sainitear miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe isealriosca ar bhonn caighdedin ghineardlta sabhailteachta a
chuirtear in idl i gcoincheap an Udarais maidir le Toimhde Chailithe Sabhailteachta
(d4 ngairtear ‘QPS’ anseo feasta)!! agus easpa géinte arb tdar imni iad nach bhfuil i
lathair go nadurtha sa mhathairorganach mar a shonraitear i ngluais threoraiocht an
Udarais maidir le saintréithri  miocrorganach?, lena n-airitear  géinte

10

11
12

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.

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., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P.
S., Glandorf, D., Herman, L., 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; pointe 3.3.2.9.: https://doi.org/10.2903/].efsa.2024.8895

Coiste Eolaioch EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, 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, ... 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 shaintréithrid chun tact leis an meastnu riosca ar thairgi
a Usdidtear sa slabhra bia] EFSA  Journal, [lris Oifigitil]  23(11), €9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705

https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566

Coiste Eolaioch EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, 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, ... 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 shaintréithrit chun tacu leis an measunu riosca ar thairgi
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frithsheasmhachta faighte frithmhiocrébai, fachtoiri nimhneachta agus geéinte arb eol
go gcuireann siad le tairgeadh tocsaini nd meitibiliti diobh&lacha.

Cé gur cheart na bunchritéir atd le comhlionadh chun go measfai gur miocrorganach
géinmhodhnaithe isealriosca € miocrorgdnach géinmhodhnaithe a bhunt i dTreoir
2001/18/CE, ba cheart an Coimisiun a chumhachtt, i gcomhréir le hAirteagal 290 den
Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, Treoir 2001/18/CE a fhorlionadh tri na
critéir sin a shonra a thuilleadh agus critéir bhreise a chur leis mas ga. Thairis sin, ba
cheart an Coimisiin a chumhachtd, i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar
Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, Treoir 2001/18/CE a leasu tri na ceanglais maidir le
measunu riosca agus an nds imeachta Udaraithe a oiriinu chun forail a dhéanamh
maidir le stadas isealriosca a léirid, chun eiliminti airithe nos imeachta a chuichdiriu
agus chun na hamlinte a bhrostd chun na ceanglais oiritnaithe maidir le measunu
riosca a léiriu.

| gcomhréir leis na moltai 6n Udaras'®, agus ionas nach bhforchuirfear ualach
riarachain diréireach, nior cheart miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe isealriosca a
bheith faoi réir na hoibleagéide plean faireachain comhshaoil iarmhargaidh a bhunu
mura bhfuil an miocrorgadnach géinmhodhnaithe ina chdis le habhair imni a fhagann
gur ga faireachan a dhéanamh, amhail éifeachtai indireacha, moillithe n6 gan choinne
ar shlainte an duine n6 ar an gcomhshaol.

Ta proisedil, lena n-airitear caomhnu, orgain an duine ag €iri nios minice agus féadfar
Iéi sineadh a chur leis an tréimhse ama ex-vivo idir solathar 6n deontoir agus
trasphlandu isteach san fhaighteoir.

Le glacadh na dteicneolaiochtai caomhnaithe agus préiseala sin, ni hamhain gur féidir
leagan amach eagraiochtdil nios éifeachtula a dhéanambh, ach is féidir freisin feabhas a
chur ar orgéin an duine le linn na tréimhse ama sinte ex-vivo, rud a mhéadaionn
roghanna coireala d’othair ar liostai feithimh. Ni mér do na gniomhaiochtai sin a
bheith faoi réir formhaoirseachta ag na hudarais inniala chun a gcailiocht a airithiu,
chun éifeachtacht trasphlanduithe a optamu agus chun slainte faighteoiri a chosaint.

Chun creat reachtach comhsheasmhach cuimsitheach a Aairithiu tri shoiléireacht a
sholathar do na gniomhaithe uile lena mbaineann, ba cheart préisedil organ a
chumhdach le Treoir 2010/53/AE, thar chaomhnd na n-orgdn sin. Chun
comhleanutinachas agus comhordi éifeachtuil a airithia i measc Udaras a oibrionn
faoi chreatai reachtacha éagsula de chuid an Aontais i réimse na slainte, ba cheart
forélacha a leagan sios chun a shoiléirit cé acu de na teicneolaiochtai a Uséidtear 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 on
gComhairle?*, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
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14

a Usdidtear sa slabhra bia] EFSA Journal, 23(11), e9705; leathanach  22:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

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., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P.
S., Glandorf, D., Herman, L., 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; pointe 3.3.2.9.: https://doi.org/10.2903/].efsa.2024.8895

Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine, 10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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gComhairle®®, Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus oOn
gComhairle!® agus Rialachan (AE) 2024/1938 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle!’. Ba cheart ¢ a bheith d’aidhm ag na foralacha sin comhleantinachas agus
comhordu éifeachttil a airithit i measc Udaras a oibrionn faoi na creatai sin. Ba cheart
Treoir 2010/53/CE a leasu, da bhri sin.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithit maidir leis an Treoir seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitn. Ba
cheart a chumhdach leis na cumhachtai sin, go hairithe, na modulachtai oiritnaithe
chun ceanglais maidir le modh anailiseach a chomhlionadh agus an fhaisnéis
tacaiochta atd le cur isteach chun a léirid gur comhlionadh na critéir chun
miocrorganach géinmhodhnaithe a mheas ina miocrorganach géinmhodhnaithe
isealriosca a bhaineann le Treoir 2001/18/CE, mar aon le rialacha mionsonraithe a shui
maidir le proiseail organ a GdarQ, a bhaineann 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 gComhairle®®,

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspoiri na Treorach seo, is é sin soiléireacht
dhlithiuil a airithit ar fud na mBallstat, a bhaint amach go leordho6thanach agus, de
bharr a scéla 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. |
gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann
an Treoir seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspairi sin a bhaint amach.

TAR EIS AN TREOIR SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar Threoir 2001/18/EC

Leasaitear Treoir 2001/18/CE mar a leanas:

1)

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

‘(9) ciallaionn ‘miocrorganach’ miocrorganach mar a shainmhinitear in Airteagal 2,
pointe (a), de Threoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én
gCombhairle*, cé is moite de chealla ainmhithe agus plandai i saothran;

15

16

17

18

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios ndsanna imeachta Comhphobail maidir le hidard agus maoirseacht tirgi iocshlainte lena
n-Usdid ag an duine agus le haghaidh Gséid tréidliachta agus lena mbunaitear Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).
Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 5 Aibredn 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,
IO L 117,5.5.2017, Ich. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Rialachan (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Meitheamh 2024 maidir
le caighdeain chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunls daonna a bheartaitear
lena n-Usdid 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.eu/eli/req/2024/1938/0j).

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena
leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearélta a bhaineann leis na sasrai maidir le riali ag na
Ballstait ar fheidhmia cumhachtai cur chun feidhme ag an gCoimisitn (10 L 55, 28.2.2011, Ich. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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(10) 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;

(11) ciallaionn ‘Stadas Toimhde Chailithe Sabhailteachta’ an stadas sabhailteachta a
shannann an tUdaras do ghrapai roghnaithe miocrorganach ar bhonn measunu
nach léirionn aon abhar imni maidir le sabhailteacht;’

* Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir le hasaid

imshrianta ~ miocrorgadnach ~ géinmhodhnaithe (IO L 125, 21.5.2009, Ich.75, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j ).’;

2) | gCuid C, i ndiaidh an cheannteidil ‘PLACING ON THE MARKET OF GMOs AS
OR IN PRODUCTS?’ cuirtear isteach an teideal seo a leanas:

‘TEIDEAL 1

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

3) cuirtear an teideal seo a leanas agus Airteagail 24a go 24q isteach i ndiaidh Airteagal
24:

‘TEIDEAL I

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

Airteagal 24a
Abhar agus stadas miocrorganach géinmhodhnaithe

1.Leagtar sios leis an Teideal seo rialacha sonracha maidir le miocrorgéanaigh
ghéinmhodhnaithe a chur ar an margadh mar thairgi n6 i dtairgi.

2. Ni bheidh feidhm ag Airteagail 24e na 24f ach amhain maidir le
miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe isealriosca a chur ar an margadh mar thairgi
no i dtairgi.

3. Mura bhforailtear a mhalairt sa Teideal seo, rialacha na Treorach seo is

infheidhme maidir le OGManna mar thairgi n6 i dtairgi, beidh feidhm acu
maidir le miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe mar thairgi n6 i dtairgi.

Airteagal 24b
Ceanglais faisnéise a oirianu

Cumhachtaitear an Coimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 29a chun larscribhinn 1l a leasu chun fordil a dhéanamh maidir le
ceanglais shonracha faisneise i bhfograi a bhaineann le miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe a chur ar an margadh, chun iad a oiriund don dul chun cinn
eolaioch agus teicniuil.

Airteagal 24c
Bailiocht an toilithe
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Gan dochar d’Airteagal 20(2) agus (3) na d’Airteagal 23, beidh an toilii a
dheonaitear faoi Chuid C baili ar feadh tréimhse ama neamhtheoranta agus ni bheidh
feidhm ag Airteagal 17.

Airteagal 24d
Modhanna braite

1.1 gcédsanna nach bhfuil sé indéanta modh a sholathar chun an teagmhas
trasfhoirmithe a bhrath, a shainaithint agus a chainniochtd mar a shonraitear i
bpointe 7 de Roinn A d’larscribhinn IV, da dtagraionn Airteagal 13(2), pointe
(a), agus i gcas ina dtugann an fograir udar cui leis sin, déanfar na modulachtai
chun ceanglais maidir le feidhmiocht modha anailisigh a chomhlionadh a
oiriind mar a shonraitear sa ghniomh cur chun feidhme arna ghlacadh i
gcombhreéir le hAirteagal 24g(1), pointe (a).

2.  Déanfaidh an t-Gdaras innidil measunu ar cé acu a thugann né nach dtugann an
fhaisnéis maidir leis an modh anailiseach a sholathraionn an fogroir udar le
modulachtai oiridnaithe a chur i bhfeidhm chun na ceanglais maidir le modh
braite a chomhlionadh i gcomhréir le mir 1.

Airteagal 24e
Miocrorgénaigh ghéinmhodhnaithe isealriosca

1.Measfar miocrorganach géinmhodhnaithe a bheith ina ‘miocrorgénach
géinmhodhnaithe isealriosca’ i gcas ina gcomhlionann sé na critéir uile seo a
leanas:

(@) ta dea-shaintréithrid tacsanomaioch agus méilineach aige;

(b) baineann sé le haonad tacsanomaioch ag a bhfuil Stadas Toimhde
Chéilithe Sabhailteachta;

(¢) nil géinte ann ar abhar imni iad nach bhfuil le fail go nadurtha sa
mhéthairorganach, go héirithe géinte frithsheasmhachta faighte
frithmhiocrébai.

Féadfaidh an Coimisitn na critéir sin a fhorlionadh tri chritéir bhreise a shui,
mar a fhordiltear i mir 3, pointe (b), bunaithe ar an bhfianaise eolaioch ata ar
fail maidir le sdbhailteacht miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe agus ar an taithi
a fuarthas 6 scaoileadh miocrorganach inchomparaide.

2.  Deéanfar an measunu riosca ar miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe isealriosca
agus na ceanglais shonracha faisnéise i bhfégrai maidir lena gcur ar an
margadh a oiriln0 da saintréithe.

Déanfar na ceanglais n6s imeachta a leagtar sios i dTeideal | a oiriini mar a
fhorailtear i mir 3, pointe (d), chun fordil a dhéanamh maidir le stadas
isealriosca a léirit, chun eiliminti nds imeachta airithe a chuichdirit agus chun
na hamlinte a bhrostd. Airitheofar leis na hoiritnuithe sin ardleibhéal cosanta
do shlainte an duine agus don chomhshaol, mar aon leis na comhairlidchain is
gé leis na hudarais innidla agus leis an bpobal.

3. Tugtar an chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 129a:
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(4)

(@ an Treoir seo a fhorlionadh tri na critéir isealriosca maidir le
miocrorgdnaigh ghéinmhodhnaithe da dtagraitear i mir 1, an chéad
fhomhir, pointi (a), (b) agus (c), a shonra a thuilleadh;

(b) an Treoir seo a fhorlionadh tri chritéir isealriosca bhreise maidir le
miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe da dtagraitear i mir 1 a bhund, i gcas
inar ga;

(c) an Treoir seo a leasu tri fhorail a dhéanamh maidir le ceanglais shonracha
faisnéise in larscribhinn 111 i bhfégrai a bhaineann le miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe isealriosca a chur ar an margadh;

(d) an Treoir seo a leasu tri cheanglais nds imeachta a leagan amach maidir
le measinu riosca a dhéanamh ar mhiocrorganaigh ghéinmhodhnaithe
isealriosca a oiritinaitear da saintréithe.

Airteagal 24f

Faireachan agus tuairiscit a dhéanamh ar mhiocrorganaigh ghéinmhodhnaithe

isealriosca

1.Més rud é, ar bhonn thorthai aon scaoilte a fhograitear i gcomhréir le hAirteagal 6,

2.

thorthai an mheasunaithe riosca comhshaoil a dhéantar i gcomhréir le
hAirteagal 13(2), pointe (b), ar shaintréithe miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe,
ar shaintréithe agus scala na hisaide a mheastar a bhainfear as, agus ar
shaintréithe na timpeallachta glactha, go measann an fogroéir nach bhfuil ga le
plean faireachain da dtagraitear in Airteagal 13(2), pointe (e), féadfaidh an
fégrdir a mholadh gan plean faireachdin a chur isteach.

Sonréfar leis an toiliu i scribhinn da dtagraitear in Airteagal 19 na ceanglais
faireachain, da bhfordiltear in Airteagal 19(3), pointe (f), nd luafar leis nach
bhfuil ga le faireachan.

Airteagal 24g
Gniomhartha cur chun feidhme

Glacfaidh an Coimisitn gniomhartha cur chun feidhme a bhaineann leis na
nithe seo a leanas:

(@ modulachtai oiritnaithe chun ceanglais maidir le modh anailiseach da
dtagraitear in Airteagal 24d(1) a chomhlionadh;

(b) an fhaisneis tacaiochta ata le cur isteach san fhdgra da dtagraitear in
Airteagal 13(2) chun comhliontacht na gcritéar da dtagraitear in Airteagal
24e(1) a leiric maidir le bheith measta mar miocrorganaigh
ghéinmhodhnaithe isealriosca.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an
nos imeachta da dtagraitear in Airteagal 30(2).’;

Cuirtear an meid seo a leanas in ionad Airteagal 29a:

‘Airteagal 29a
An tarmligean a fheidhmiu

18

GA



GA

Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an
chumhacht don Choimisiiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

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 Choimisiin go ceann
tréimhse 5 bliana on [data theacht i bhfeidhm na Treorach seo]. Déanfaidh an
Coimisian, trath nach déanai n4 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana,
tuarascéil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar
tarmligean na cumhachta a fhadu go hintuigthe go ceann tréeimhsi comhfhaid,
mura gcuireann Parlaimint na hEorpa n6é an Chomhairle in aghaidh an
fhadaithe sin trath nach déanai na 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle 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 chalghairm trath ar bith.
Le cinneadh chun culghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na
cumhachta a bheidh sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 1&
tar éis fhoilsit an chinnidh in Iris Oifigitil 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.

Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitn i mbun
comhairlidchan le saineolaithe arna n-ainmnid ag gach Ballstat i gcomhréir leis
na prionsabail a leagtar sios i gComhaonty Idirinstitiideach an 13 Aibrean
2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr**.

A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fogra,
an trath céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 16(2),
Airteagal 21(2) agus (3), Airteagal 24b, Airteagal 24e(3), Airteagal 26(2) agus
Airteagal 27 i bhfeidhm ach amhain mura mbeidh aon agéid curtha in iul ag
Parlaimint na hEorpa n6 ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis
fégra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chomhairle n6 més rud é, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in iul don
Choimisitn nach ndéanfaidh siad aon agéid. Déanfar an tréimhse sin a fhadu 2
mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Comhairle.’

10 L 123,12.5.2016, Ich. 1.

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.

Ta feidhm ag an Treoir seo maidir le deonu, tastail, saintréithrid, solathar,
proisedil, iompar agus trasphlandi orgadn atd beartaithe le haghaidh
trasphlandu.’

Leasaitear Airteagal 3 mar a leanas:
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(3)

(@) cuirtear an méid seo a leanas in ionad pointe (q):

‘(q) ciallaionn ‘trasphland’ proiseas ata beartaithe chun feidhmeanna airithe
de chorp an duine a athbhunt tri orgéan a aistriu chuig faighteoir;’

(b) cuirtear isteach an pointe (ka) seo a leanas:

‘(ka) ciallaionn ‘proisedil” aon oibriocht lena mbaineann laimhseail organ, lena
n-airitear caomhnu, cur i bhfeidhm ceimiteiripe agus mainliacht, ach gan
a bheith teoranta don mhéid sin, a dhéantar chun stadas feidhmidil orgain
a choinnedil ar bun n6 a fheabhsu roimh thrasphlandu, cé is moite de
laimhseail ullmhuchain an orgéin le linn na hidirghabhala trasphlandaithe
mainliachta, agus gan na nithe seo a leanas a aireamh:

(i) athru cuspora organ ina bhfiochain nd ina gcealla;

(if) substaint a Usdid ag a bhfuil gniomhaiocht chdgaseolaioch,
imdhioneolaioch n6 mheitibileach arb é is aidhm di galar a
choiredil né a chosc san othar a ndéanfar an t-organ a thrasphlandu
chuige, 1 gcas nach proéisedil an orgéin ata 1 geeist leis an usaid sin.’

cuirtear Airteagal 6a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 6a
Proiseéil organ
1.Ni chuirfidh larionaid trasphlandichain organ proiseailte i bhfeidhm maidir le
faighteoir gan GdarG a fhail roimh ré 6n (dards innidgil, ach amhain i
gcomhthéacs plean formheasta faireachain ar thorthai clinicitla da dtagraitear i
mir 3 den Airteagal seo, mar chuid d’tdart proiseéla orgén.

2. Déanfaidh an larionad trasphlanduchain measunt tairbhe agus riosca ar
phréisedil an orgdin, agus an tasc clinicitil beartaithe a bhfuil an t-udard
préiseala organ & iarraidh ina leith a chur san aireamh.

Cuirfidh an larionad trasphlandichéain an measind tairbhe agus riosca faoi
bhraid an udarais innidil lena athbhreithnia.

3. | gcasanna nach leordhéthanach an fhianaise eolaioch n& na sonrai clinicitla
ata ar fail chun an measunu tairbhe agus riosca a dhéanamh, né i gcas ina
sainaithnitear riosca moér leis an measind, cuirfidh an larionad
trasphlanduchain togra le haghaidh plean faireachain ar thorthai clinicitla faoi
bhraid an udarais inniuil lena fhormheas.

4. | gcas ina mbeidh Usaid tairge iocshlainte i gceist le proiseail orgain, fiordidh
an t-tdaras innidil go bhfuil an tairge iocshlainte Udaraithe ag udaras inniuil
Ballstait n6 ag an gCoimisitn Eorpach i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle* né Rialachan (CE) Uimh.
726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle**,

5.  Deanfaidh na hadarais inniula, tar éis doibh dul i gcomhairle leis na hudarais a
ainmnitear faoi Threoir 2001/83/CE, treoirlinte a fhoilsit lena leagfar amach na
ceanglais is ga don mheasunu tairbhe agus riosca agus do bhainistit an orgain
tar éis an tairge iocshlainte a thabhairt.

6. 1 gcas ina mbeidh Gsaid gairis leighis i gceist le proiseail orgain, fiordidh an
t-Udaras inniuil go bhfuil an gaireas leighis deimhnithe ag comhlacht faoina
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(4)

dtugtar fogra i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745 ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle***,

7. 1 gcas ina mbeidh usaid ullmhéide SBD i gceist le proiseéil orgain, fiordidh an
t-Gdaras innidil go bhfuil an ullmhdid SBD Uudaraithe ag an udaras innidil i
gcomhréir le Rialachan (AE) 2024/1938 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle****,

8. | gcés inarb infheidhme, oibreoidh Udaréis innidla faoin Treoir seo agus na
hadarais inniula faoi Threoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
Rialachdn (AE) 2017/745 agus Rialachan (AE) 2024/1938 i gcomhar chun
sonrai maidir le torthai cliniciula a mhalarti faoi chreatai reachtacha sin an
Aontais, lena n-airitear an plean maidir le faireachan ar thorthai clinicitla faoin
Treoir seo.

9.  Ni dheéanfaidh larionaid trasphlandichain aon athrd mér maidir le céimeanna
na proiseala a chuirtear i bhfeidhm, gan comhaontd i scribhinn a fhail roimh ré
on Udaras inniuil.

10. Féadfaidh udarais inniala an t-Gdart a chur ar fionrai i gcas ina bhfuil foras

réastnta ann a bheith in amhras nach bhfuil na gniomhaiochtai préiseéla a
rinneadh i gcomhréir leis an udaru.

11. Foilseoidh an Coimisiun liosta oibriochtai ata udaraithe mar phroiseail organ
n6 a bhfuil formheas faighte acu le haghaidh plean faireachain ar thorthai
clinicitil, lena n-airitear, i gcas inarb abhartha, Usaid tairgi iocshlainte, gairis
leighis n6 ullmhoidi SBD.

12. Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme lena leagtar sios

rialacha mionsonraithe maidir le préiseail organ a chur i bhfeidhm agus a Gdard
i gcombhreir leis an nos imeachta da dtagraitear in Airteagal 30(2).

*Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an
gcod Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-Gsaid 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 gCombhairle an 31 Mérta 2004
lena leagtar sios ndsanna imeachta Comhphobail maidir le hidard agus maoirseacht tairgi
focshlainte lena n-Usaid ag an duine agus le haghaidh Usaid 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).

*** 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
Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE agus
Treoir 93/42/CEE on gComhairle (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**** Rialachan (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Meitheamh 2024
maidir le caighdedin chéiliochta agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunuis daonna a
bheartaitear lena n-0sdid sa duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus
2004/23/CE (10 L, 2024/1938, 17.07.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).’;

i gCuid B den larscribhinn, cuirtear an iontrail seo a leanas Iéi:

‘Proiseail

Céimeanna proisedla a chuirtear i bhfeidhm maidir leis an organ arb é is aidhm doibh
feabhas a chur ar a stadas feidhmiuil agus a bhfuil tionchar féideartha acu ar a
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chéiliocht agus ar a shabhailteacht, lena n-airitear go hairithe caomhnu, cur i
bhfeidhm ceimiteiripe agus mainliacht, ach gan a bheith teoranta do6ibh sin.’

Airteagal 3
Trasui

1.Déanfaidh na Ballstait na dlithe, na rialachain agus na foralacha riarachain is ga chun an
Treoir seo a chomhlionadh a ghlacadh agus a fhoilsiu faoin [24 mhi 6 dhata theacht i
bhfeidhm] ar a dhéanai. Cuirfidh siad téacs na bhforalacha sin in il don Choimisiun
laithreach.

2. Nuair a ghlacfaidh na Ballstait na foralacha sin, beidh tagairt iontu don Treoir seo né
beidh tagairt den sort sin ag gabhail leo trath a bhfoilsithe oifigidil. Is iad na Ballstait
a chinnfidh an bealach le tagairt den sort sin a dhéanamh.

3. Déanfaidh na Ballstait téacs phriomhfhoralacha an dli naisiinta a ghlacfaidh siad sa
réimse a chumhdaitear leis an Treoir seo a chur in itl don Choimisiun.

Airteagal 4
Teacht i bhFeidhm

Tiocfaidh an Treoir seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis Ia a foilsithe in Iris Qifigidil 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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