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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/ 1213 ON gCOIMISIUN
an 21 Meitheamh 2023

lena n-athnuaitear an t-ddard chun tdirgi a chur ar an margadh, ar tdirgi iad ina bhfuil p6naire shoighe
ghéinmhodhnaithe 40-3-2 (MON-@4032-6), n6 atd comhdhéanta di né a thdirgtear aisti de bhun
Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

(tugadh fégra faoi leis an doiciméad C (2023) 3935)

(Is é an téacs Ollainnise amhdin at4 bardntiil)

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le bia géinmhodhnaithe agus le beatha ghéinmhodhnaithe (!), agus go hdirithe Airteagal 11(3) agus Airteagal 23(3)
de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Cinneadh Cur Chun Feidhme 2012/82/AE 6n gCoimisitin (%) tidarajiodh bia agus beatha a chur ar an margadh, ar
bia agus beatha iad ina bhfuil pénaire shoighe ghéinmhodhnaithe 40-3-2, né atd comhdhéanta di n6 a théirgtear
aisti. Cumhdaiodh le raon feidhme an tdaraithe sin freisin tdirgi seachas bia agus beatha a chur ar an margadh, ar
tdirgi iad ina bhfuil pénaire shoighe ghéinmhodhnaithe 40-3-2, né atd comhdhéanta di, le haghaidh na n-usdidi
céanna le ponaire shoighe ar bith eile, cé is moite de shaothrt.

(2)  An 22 Eandir 2021, chuir Bayer Agriculture BV, atd lonnaithe sa Bheilg, iarratas faoi bhrdid an Choimisidin thar
ceann Bayer CropScience LP, atd lonnaithe sna Stdit Aontaithe, maidir leis an Gdart sin a athnuachan.

(3)  An 19 Nollaig 2022, deisigh an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdarés’) tuairim eolafoch fhabhrach (¥).
Théinig sé ar an gconcldid nach raibh fianaise san iarratas ar athnuachan maidir le haon ghuais nua, teagmhail
mhodhnaithe né éiginnteacht eolaioch nua a d’athrédh concltidi an mheastnaithe riosca bunaidh ar phoénaire
shoighe ghéinmhodhnaithe 40-3-2, meastinii a ghlac an tUdaras in 2010 (4.

(4)  Sa tuairim eolaioch uaidh, rinne an tUdars breithniti ar gach ceist agus dbhar imnf a tharraing na Ballstdit anuas i
gcomhthéacs an chombhairliichdin leis na hddardis innidla ndisiinta dd bhfordiltear in Airteagal 6(4) agus
Airteagal 18(4) de Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003.

(5)  An plean faireachdin le haghaidh na n-éifeachtai comhshaoil a chuir an t-iarrataséir isteach, arb é atd ann plean
faireachais gineardlta, thdinig an tUdards ar an gconcldid freisin go bhfuil an plean sin i gcomhréir le husdidi
beartaithe na dtdirgi.

(6)  Agus na conclaidi sin & gcur san direamh, maidir leis an tdarti chun bia agus beatha a chur ar an margadh, ar bia
agus beatha iad ina bhfuil pénaire shoighe ghéinmhodhnaithe 40-3-2, né atd comhdhéanta di né a thdirgtear aisti,
agus chun tdirgi a chur ar an margadh, ar tdirgi iad atd comhdhéanta de phoénaire shoighe ghéinmhodhnaithe
40-3-2 n6 ina bhfuil si le haghaidh Gsdidi seachas bia agus beatha, cé is moite de shaothrti, ba cheart an t-Gdart sin
a athnuachan.

() 0L 268,18.10.2003, Ich. 1.

(%) Cinneadh Cur Chun Feidhme 2012/82/AE 6n gCoimisitin an 10 Feabhra 2012 a mhéid a bhaineann le hathnuachan an ddaraithe ar
mhargafocht leantnach tdirg{ ina bhfuil pénaire shoighe ghéinmhodhnaithe 40-3-2 (MON-@4@32-6), n6 atd comhdhéanta di n6 a
théirgtear aisti de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 40, 14.2.2012, Ich. 14).

() Painéal OGM EFSA (Painéal EFSA um Orgdnaigh Ghéinmhodhnaithe), 2022. Scientific Opinion on the assessment on genetically modified
soybean 40-3-2 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-023) [Tuairim Eolaioch
maidir leis an measini ar phénaire shoighe ghéinmhodhnaithe 40-3-2 i ndéil lena hddart a athnuachan faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 1829/2003 (iarratas EFSA-GMO-RX-023)]. EFSA Journal [Iris EFSA] 2022; 20(12):7685. https://doi.org/10.2903/.
efsa.2022,7685

() Painéal OGM EFSA, 2010. Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-RX-40-3-2) for the placing on the market of herbicide tolerant
genetically modified soybean 40-3-2 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience
[Tuairim Eolaioch ar iarratas (EFSA-GMO-RX-40-3-2) 6 Bayer CropScience chun pénaire shoighe ghéinmhodhnaithe 40-3-2 atd
frithsheasmhach in aghaidh luibhicidi a chur ar an margadh, lena hisdid i mbia agus beatha, lena hallmhairit agus lena proéisedil faoi
Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003]. EFSA Journal [Iris EFSA] 2010; 8(12):1908. https://doi.org/10.2903j.efsa.2010,1908


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7685
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7685
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2010.1908
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(7)  1gcomhthéacs a hidaraithe tosaigh le Cinneadh Cur Chun Feidhme 2012/82/AE, td aitheant6ir uathiil sannta do
phoénaire shoighe ghéinmhodhnaithe 40-3-2, i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 65/2004 6n gCoimisitn (). Ba
cheart leandint den aitheantdir uathdiil sin a Gsdid.

(8)  Igcds na dtdirgi a chumhdaitear leis an gCinneadh seo, is costil nach gd aon cheanglas sonrach lipéadaithe, seachas
na ceanglais dd bhfordiltear in Airteagal 13(1) agus in Airteagal 25(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003 agus in
Airteagal 4(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1830/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°). Mar sin féin,
chun a dirithiG go bhfanfaidh tsdid na dtdirgi ina bhfuil pdnaire shoighe ghéinmhodhnaithe 40-3-2 né atd
comhdhéanta di laistigh de theorainneacha an tidaraithe a dheonaitear leis an gCinneadh seo, ba cheart a éirit go
soiléir ar lipéadii na dtdirgf sin, cé is moite de bhia agus comhdabhair bhia, nach bhfuil siad ceaptha lena saothri.

(9)  Ba cheart do shealbhéir an tidaraithe tuarascilacha bliantdla a chur isteach maidir le cur chun feidhme agus torthai
na ngniomhaiochtai a leagtar amach sa phlean faireachdin maidir le héifeachtai comhshaoil. Ba cheart na torthai sin
a chur i lathair i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios i gCinneadh 2009/770/CE 6n gCoimisitn ().

(10)  Ni thugann an tuairim 6n Udards ddar le coinniollacha né srianta sonracha a fhorchur maidir le cur ar an margadh le
haghaidh dsdide agus ldimhsedla, lena n-diritear ceanglais faireachdin iarmhargaidh i nddil le bia agus beatha a
chaitheamh, ar bia agus beatha iad ina bhfuil pénaire shoighe ghéinmhodhnaithe 40-3-2, n6 atd comhdhéanta di
n6 a théirgtear aisti, né maidir le héiceachérais/comhshaol agus/né limistéir gheografacha ar leith a chosaint, déa
bhfordiltear in Airteagal 6(5), pointe () agus Airteagal 18(5), pointe () de Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003.

(11)  An fhaisnéis dbhartha uile maidir le hiidard na dtdirgi a chumhdaitear leis an gCinneadh seo, ba cheart { a iontrdil sa
chldr Comhphobail de bhia géinmhodhnaithe agus beatha ghéinmhodhnaithe déd dtagraitear in Airteagal 28(1) de
Rialachén (CE) Uimh. 1829/2003.

(12) T4 fogra le tabhairt faoin gCinneadh seo tri Theach Imréitigh na Bithshabhdilteachta do na Pdirtithe i bPrétacal
Cartagena ar an mBithshébhdilteacht a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir leis an Eagstlacht Bhitheolafoch, de
bhun Airteagal 9(1) agus Airteagal 15(2), pointe (c) de Rialachdn (CE) Uimh. 1946/2003 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle ().

(13) Nior thug an Buanchoiste um Plandai, Ainmbhithe, Bia agus Beatha tuairim uaidh laistigh den teorainn ama a leag
Cathaoirleach an Choiste sios. Measadh an gniomh cur chun feidhme seo a bheith riachtanach agus chuir an
Cathaoirleach faoi bhrdid an choiste achomhairc é chun go ndéanfai tuilleadh plé ina leith. Nior thug an coiste
achombhairc tuairim uaidh,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Orginach géinmhodhnaithe agus aitheantéir vathdgil

Sanntar an t-aitheantéir uathdil MON-@34@332-6 do phénaire shoighe ghéinmhodhnaithe (Glycine max) 40-3-2, mar a
shonraitear san larscribhinn, i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 65/2004.

() Rialachdn (CE) Uimh. 65/2004 6n gCoimisitin an 14 Eandir 2004 lena mbunaitear céras chun aitheant6iri uathila d’orgdnaigh
ghéinmhodhnaithe a thorbairt agus a shannadh (IO L 10, 16.1.2004, Ich. 5).

() Rialachdn (CE) Uimh. 1830/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Medn Fémhair 2003 maidir le hinrianaitheacht
agus lipéadu orgdnach géinmhodhnaithe agus inrianaitheacht tdirg{ bia agus beatha a thdirgtear 6 orgdnaigh ghéinmhodhnaithe agus
lena leasaitear Treoir 2001/18/CE (IO L 268, 18.10.2003, Ich. 24).

() Cinneadh 2009/770/CE 6n gCoimisitin an 13 Deireadh Fomhair 2009 lena mbunaitear formdidi caighdednacha tuairiscithe maidir le
cur i lathair na dtorthai faireachdin ar scaoileadh orgdnach géinmhodhnaithe amach d’aon ghné sa chomhshaol, i bhfoirm tdirgi né i
dtdirgi, chun iad a chur ar an margadh, de bhun Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (I0 L 275,
21.10.2009, Ich. 9).

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1946/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Itil 2003 maidir le gluaiseachtai trasteorann
orgdnach géinmhodhnaithe (IO L 287, 5.11.2003, Ich. 1).
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Airteagal 2
Athnuachan an ddaraithe

An t-Gdart chun na tdirg{ seo a leanas a chur ar an margadh, déantar é a athnuachan i gcomhréir le coinniollacha a leagtar
amach sa Chinneadh seo:

(a) bianna agus comhdbhair bhia ina bhfuil pénaire shoighe ghéinmhodhnaithe MON-@4@32-6, n6 atd comhdhéanta di
n6 a théirgtear aisti;

(b) beatha ina bhfuil pénaire shoighe ghéinmhodhnaithe MON-@4@32-6, né atd comhdhéanta di né a thdirgtear aisti;

(c) tairgi ina bhfuil pénaire shoighe ghéinmhodhnaithe MON-@4@32-6, n6 atd comhdhéanta di, le haghaidh usdidi
seachas tsdidi dd bhfordiltear i bpointi (a) agus (b), cé is moite de shaothru.

Airteagal 3
Lipéadii

1. Chun criocha na gceanglas lipéadaithe a leagtar sios in Airteagal 13(1) agus in Airteagal 25(2) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1829/2003 agus in Airteagal 4(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1830/2003, is é ‘pdnaire shoighe’ a bheidh mar ‘ainm an
orgdnaigh’.
2. Beidh na focail ‘niltear le saothri’ ar an lipéad agus sna doiciméid a ghabhann leis na tdirg{ ina bhfuil ponaire shoighe
ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta di, pnaire dd dtagraitear in Airteagal 1, cé is moite de thdirg{ d4 dtagraitear in
Airteagal 2, pointe (a).

Airteagal 4

Modh braite

Beidh feidhm ag an modh a leagtar amach i bpointe (d) den Iarscribhinn maidir le pénaire shoighe ghéinmhodhnaithe
(Glycine max) 40-3-2.

Airteagal 5

Plean faireachdin maidir le héifeachtai comhshaoil

1. Airitheoidh sealbhéir an tdaraithe go ndéanfar an plean faireachdin maidir le héifeachtai comhshaoil, mar a leagtar
amach i bpointe (h) den Iarscribhinn, a chur ar bun agus a chur chun feidhme.

2. Cuirfidh sealbhdir an ddaraithe tuarascdlacha blianttla faoi bhrdid an Choimisitiin maidir le cur chun feidhme na
ngniomhaiochtai a leagtar amach sa phlean faireachdin agus maidir le torthai na ngniomhaiochtai sin i gcomhréir leis an
bhformadid a leagtar amach i gCinneadh 2009/770/CE.

Airteagal 6

Clér Comhphobail

An fhaisnéis a leagtar amach san larscribhinn, cuirfear isteach { sa chlar Comhphobail de bhia géinmhodhnaithe agus
beatha ghéinmhodhnaithe, dd dtagraitear in Airteagal 28(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003.

Airteagal 7

Sealbhéir an ddaraithe

Is é Bayer CropScience LP, arna ionadi san Aontas ag Bayer Agriculture BV, a bheidh ina shealbhéir tdaraithe.
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Airteagal 8
Bailiocht

Beidh feidhm ag an gCinneadh seo ar feadh tréimhse 10 mbliana 6n ddta a thabharfar fogra ina leith.

Airteagal 9
Seolai

Is chuig Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, na Stdit Aontaithe, arna ionadi san
Aontas ag Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antuairp, an Bheilg, a dhiritear an Cinneadh seo.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 21 Meitheamh 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
Stella KYRIAKIDES
Combhalta den Choimisitin
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TARSCRIBHINN
Iarrataséir agus sealbhdir an idaraithe:
Ainm:  Bayer CropScience LP

Seoladh: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Stdit Aontaithe Mheiriced

Arna ionadi san Aontas ag Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antuairp, An Bheilg.

Ainmniii agus sonrd na dtdirgi:

(1) bianna agus comhdbhair bhia ina bhfuil pénaire shoighe ghéinmhodhnaithe MON-@34@32-6, n6 atd
comhdhéanta di n6 a thdirgtear aisti;

(2) beatha ina bhfuil pénaire shoighe ghéinmhodhnaithe MON-@4@32-6, n6 atd comhdhéanta di nd a
thdirgtear aisti;

(3) tdirgi ina bhfuil pénaire shoighe ghéinmhodhnaithe MON-@4@32-6 né atd comhdhéanta di le haghaidh
tsdidi seachas na husdidi dd bhfordiltear i bpointi (1) agus (2), ¢é is moite de shaothr.

An phonaire shoighe ghéinmhodhnaithe MON-@4@32-6, léirfonn si an phréitéin CP4 EPSPS, lena tugtar
frithsheasmhacht in aghaidh luibhicidi atd bunaithe ar ghliofosdit.

Lipéada:

(1) Chun criocha na gceanglas lipéadaithe a leagtar sios in Airteagal 13(1) agus Airteagal 25(2) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003 agus in Airteagal 4(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1830/2003, is é
‘pbnaire shoighe’ a bheidh mar ‘ainm an orgédnaigh’.

(2) Beidh na focail ‘niltear le saothr’ ar an lipéad agus sna doiciméid a ghabhann leis na tdirgi ina bhfuil
ponaire shoighe ghéinmhodhnaithe MON-@4@32-6 né atd comhdhéanta di, cé is moite de na tdirgi
dé dtagraitear i bpointe (b)(1).

Modh braite:

(1) Modh teagmhas-shonrach maidir le poénaire shoighe ghéinmhodhnaithe MON-@4@32-6 a
chainniochtti tri Gsdid a bhaint as imoibrit slabhrtil polaiméardise (ISP) fior-ama.

(2) Arna bhailiochtt ag saotharlann tagartha an Aontais arna bunt faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003,
arna fhoilsit ag http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

(3) Abhair Thagartha: T4 ERM®-BF410a-ep inrochtana tri Airmhein Comhphdirteach Taighde (JRC) an
Choimisitin Eorpaigh ag https://crm.jrc.ec.europa.cul.

Aitheantéir uathdail:

MON-@4(32-6

Faisnéis a cheanglaitear faoi larscribhinn II a ghabhann le Prétacal Cartagena ar an mBithshébhdilteacht a
ghabhann leis an gCoinbhinsiiin maidir leis an Eagsdlacht Bhitheolaioch:

[Teach Imréitigh na Bithshdbhailteachta, Uimhir aitheantais an Chombhaid: arna fhoilsiti i gcldr an Chomhphobail de
bhia géinmhodhnaithe agus beatha ghéinmhodhnaithe nuair a fhograitear é].

Coinniollacha né srianta maidir leis na tdirgi a chur ar an margadh, a 1isdid n6 a ldimhsedil:

Ni gd.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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(h) Plean faireachdin maidir le héifeachtai comhshaoil:

Plean faireachdin maidir le héifeachtai comhshaoil i gcomhréir le hlarscribhinn VII a ghabhann le
Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (!).

(i) Ceanglais faireachdin jarmhargaidh maidir le hiisdid an bhia lena chaitheamh ag an duine:
Ni gd.

Nota: d’fhéadfadh sé gur ghd na naisc chuig na doiciméid dbhartha a athri le himeacht ama. Cuirfear na modhnuithe sin ar fdil don
phobal tri chldr an Chomhphobail de bhia géinmhodhnaithe agus beatha ghéinmhodhnaithe a thabhairt cothrom le ddta.

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