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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/692 ON gCOIMISIle
an 9 Aibredn 2025

lena n-ddaraitear tdirgi ina bhfuil arbhar Indiach géinmhodhnaithe MON 94804, né atd comhdhéanta
de n6 a thdirgtear as, a chur ar an margadh, de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle

(tugadh fogra faoi leis an doiciméad C(2025) 2116)

(Is é an téacs Ollainnise amhdin atd bardntiil)

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti 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 beatha ghéinmhodhnaithe ('), agus go héirithe Airteagal 7(3) agus Airteagal 19(3) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  An 14 Feabhra 2023, chuir Bayer Agriculture BV, atd lonnaithe sa Bheilg, thar ceann Bayer CropScience LP, atd
lonnaithe sna Stdit Aontaithe, iarratas faoi bhrdid tidardis innitil ndisitinta na hisiltire maidir le bianna, comhabhair
bhia agus beatha ina bhfuil arbhar Indiach géinmhodhnaithe MON 94804, né atd comhdhéanta de né a thdirgtear
as, a chur ar an margadh, i gcomhréir le hAirteagail 5 agus 17 de Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003 (‘an t-iarratas).
San iarratas cumhdafodh freisin tdirgi ina bhfuil arbhar Indiach géinmhodhnaithe MON 94804, nd atd
comhdhéanta de, a chur ar an margadh le haghaidh 4sdidi seachas bia agus beatha, cé is moite de shaothru.

(2)  Igcomhréir le hAirteagal 5(5) agus Airteagal 17(5) de Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003, diriodh san iarratas faisnéis
agus concliidi maidir leis an meastind riosca arna dhéanamh i gcomhréir leis na prlonsabaﬂ a leagtar amach in
larscribhinn 1T a ghabhann le Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle (3. Airfodh ann
freisin an fhaisnéis a cheanglaitear de bhun Iarscribhinni IIl agus IV a ghabhann leis an Treoir sin mar aon le plean
faireachdin le haghaidh éifeachtai comhshaoil i gcomhréir le hlarscribhinn VII a ghabhann leis an Treoir sin.

(3)  An 26 Aibredn 2024 d'eisigh an tUdards Eorpach um Shdbhdilteacht Bia (‘an tUdar4s’) tuairim eolaioch fhabhrach
maidir le harbhar Indiach géinmhodhnaithe MON 94804 i gcomhréir le hAirteagail 6 agus 18 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1829/2003 (). Thdinig an tUdarés ar an gconcldid maidir le harbhar Indiach géinmhodhnaithe MON 94804,
mar a thuairiscitear san iarratas, go bhfuil sé chomh sdbhdilte céanna lena mhacasamhail thraidisitinta agus leis na
cinedlacha tagartha arbhar Indiach neamh-ghéinmhodhnaithe a ndearnadh téstdil orthu, i ndail leis na héifeachtai a
d'fhéadfadh a bheith ar shliinte an duine, ar shldinte ainmhithe agus ar an gcomhshaol. Théinig an tUdards ar an
geoncliid freisin nach cdis imni chothaithe atd in arbhar Indiach géinmhodhnaithe MON 94804 a chaitheambh.

(4)  Satuairim uaidh, rinne an tUdards breithni ar gach ceist agus ctis imni a tharraing na Ballstdit anuas i gcomhthéacs
an chombhairlitichdin leis na hidardis innitla ndisiinta dd bhfordiltear le hAirteagal 6(4) agus Airteagal 18(4) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003.

(5)  An plean faireachdin a chuir an t-iarrataséir isteach maidir leis na héifeachtai comhshaoil, arb é atd ann plean
faireachais gineardlta, thinig an tUdards ar an gconcltid freisin go bhfuil an plean sin i gcomhréir le hiisdidi
beartaithe na dtdirg.

() I0L268,18.10.2003, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1829/oj.

() Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Marta 2001 maidir le scaoileadh orgdnach géinmhodhnaithe
amach d’aon ghn6 sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear Treoir 90/220/CEE 6n gCombhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/dir/2001/180j).

() Painéal OGM EFSA (Painéal EFSA um Orgdnaigh Ghéinmhodhnaithe), 2024. Tuairim Eolaioch maidir leis an meastind ar arbhar
Indiach géinmhodhnaithe MON 94804 lena usdid i mbia agus i mbeatha, faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003 (iarratas GMFF-
2022-10651). EFSA Journal [Iris EFSA] 2024; 22(4): 8714, 20 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8714.
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(10)

(11)

(12)

Agus na conclaidi sin 4 gcur san direamh, maidir le tdirg{ ina bhfuil arbhar Indiach géinmhodhnaithe MON 94804,
n6 atd comhdhéanta de, n6 a thairgtear as, ba cheart tidards a thabhairt chun na tdirg{ sin a chur ar an margadh le
haghaidh na n-Gsdidi a liostaitear san iarratas.

Ba cheart aitheantdir uathiil a shannadh d’arbhar Indiach géinmhodhnaithe MON 94804 i gcomhréir le Rialachdn
(CE) Uimh. 65/2004 6n gCoimisitn (*).

I gcds na dtdirgi a chumhdaitear leis an gCinneadh seo, is costil nach ga 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 (). Chun a
airithit, afach, go bhfanfaidh dsdid na dtdirg{ sin laistigh de theorainneacha an tdaraithe a dheonaitear leis an
gCinneadh seo, ba cheart léiriti soiléir a bheith ar lipéadd na dtdirgi ina bhfuil arbhar Indiach géinmhodhnaithe
MON 94804, né atd comhdhéanta de, cé is moite de bhianna agus comhabhair bhia, ar léiriti ¢ a shoiléirfonn nach
bhfuil siad ceaptha lena saothr.

Ba cheart do shealbhéir an Gdaraithe tuarascélacha bliantila 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 gCoimisitin (9.

Ni thugann an tuairim 6n Udardis ddar le coinnfollacha né srianta sonracha eile a fhorchur maidir le cur ar an
margadh, maidir le hisdid agus ldimhsedil, nd maidir le héiceachérais/comhshaol agus/né limistéir gheografacha
dirithe a chosaint, d4 bhfordiltear in Airteagal 6(5), pointe (e) agus Airteagal 18(5), pointe () de Rialachdn (CE)
Uimh. 1829/2003.

Gach faisnéis dbhartha maidir le hidart na dtdirg{ a chumhdaitear leis an gCinneadh seo, ba cheart { a chur isteach sa
chldr Comhphobail de bhia géinmhodhnaithe agus beatha ghéinmhodhnaithe dd dtagraitear in Airteagal 28(1) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003.

Té an Cinneadh seo le cur in idll tri Theach Imréitigh na Bithshabhdilteachta do Phdirtithe Phrétacal Cartagena ar an
mBithshabhdilteacht a ghabhann leis an gCoinbhinsiin maidir leis an Eagstlacht Bhitheolaioch, de bhun
Airteagal 9(1) agus Airteagal 15(2), pointe (c), de Rialachdn (CE) Uimh. 1946/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle ().

Nior thug an Buanchoiste um Plandai, Ainmhithe, 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 le go ndéanfar tuilleadh plé ina leith. Nior thug an coiste
achombhairc tuairim uaidh,

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 65/2004 6n gCoimisitin an 14 Eandir 2004 lena mbunaitear céras chun aitheant6ir{ uathila d’orgdnaigh

ghéinmhodhnaithe a thorbairt agus a shannadh (I0 L 10, 16.1.2004, Ich. 5, ELL: http:|/data.europa.cu/eli/reg/2004/65/0j).

() Rialachdn (CE) Uimh. 1830/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Medn Fémbhair 2003 maidir le hinrianaitheacht
agus lipéadii orgdnach géinmhodhnaithe agus inrianaitheacht tdirgi bia agus beatha a théirgtear as orgdnaigh ghéinmhodhnaithe agus
lena leasaitear Treoir 2001/18/CE (IO L 268, 18.10.2003, Ich. 24, ELI: http:|/data.europa.cu/eli/reg/2003/1830/0j).

() Cinneadh 2009/770/CE 6n gCoimisitin an 13 Deireadh Fémhair 2009 lena mbunaitear formdid{ caighdednacha tuairiscithe chun na
torthai faireachdin ar scaoileadh orgdnach géinmhodhnaithe amach d’aon ghné sa chomhshaol, i bhfoirm tdirgi n6 i dtdirgi, chun iad a
chur ar an margadh, a chur i lithair, de bhun Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle (IO L 275,
21.10.2009, Ich. 9, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2009/770/oj).

() Rialachdn (CE) Uimh. 1946/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Itil 2003 maidir le gluaiseachtai trasteorann
orgdnach géinmhodhnaithe (IO L 287, 5.11.2003, Ich. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).
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TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Orginach géinmhodhnaithe agus aitheantéir vathdil

Arbhar Indiach géinmhodhnaithe (Zea mays L.) Sanntar an t-aitheantéir uathtil MON-948@4-4 do MON 94804, mar a
shonraitear i bpointe (b) den larscribhinn a ghabhann leis an gCinneadh seo, i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 65/2004.

Airteagal 2
Udari
Udaraitear na tdirgf seo a leanas chun criocha Airteagal 4(2) agus Airteagal 16(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 18292003, i
gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar amach sa Chinneadh seo:

(@)  bianna agus comhabhair bhia ina bhfuil arbhar Indiach géinmhodhnaithe MON-948@4-4, n6 atd comhdhéanta de
n6 a thdirgtear as;

(b)  beatha ina bhfuil arbhar Indiach géinmhodhnaithe MON-948@4-4, n6 atd comhdhéanta de, n6 a thdirgtear as;

()  tdirgl ina bhfuil arbhar Indiach géinmhodhnaithe MON-948(@4-4, n6 atd comhdhéanta de, le haghaidh dsdidi
seachas na husdidi dd bhfordiltear i bpointf (a) agus (b), cé is moite de shaothrt.

Airteagal 3
Lipéadd
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 ‘arbhar Indiach’ a bheidh mar ainm an
orgdnaigh.

2. Beidh na focail ‘niltear le saothrd’ ar an lipéad agus sna doiciméid a ghabhann leis na tdirg{ ina bhfuil arbhar Indiach
géinmhodhnaithe MON-94804-4, n6 atd comhdhéanta de, dd dtagraitear in Airteagal 1, cé is moite de thairgl dd
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 harbhar Indiach géinmhodhnaithe MON-
948(4-4 a bhrath.

Airteagal 5

Plean faireachdin maidir le héifeachtai comhshaoil

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

2. Cuirfidh sealbhéir an tidaraithe tuarascdlacha bliantdla faoi bhrdid an Choimisitin maidir le cur chun feidhme na
ngniomhaiochtai a leagtar amach sa phlean faireachdin agus maidir le torthai na ngniomhaiochtai sin i gcomhréir leis an
bhformdid a leagtar amach i gCinneadh 2009/770/CE.
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Airteagal 6
An clir Comhphobail
An fhaisnéis a leagtar amach san larscribhinn, cuirfear isteach { sa chldir Comhphobail de bhia géinmhodhnaithe agus
beatha ghéinmhodhnaithe, dd dtagraitear in Airteagal 28(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003.
Airteagal 7
Sealbhéir an tdaraithe

Is é Bayer CropScience LP, arna ionad san Aontas ag Bayer Agriculture BV, a bheidh ina shealbhéir ddaraithe.

Airteagal 8
Bailiocht

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

Airteagal 9
Seolai

Is chuig Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, na Stdit Aontaithe, arna ionadd san
Aontas ag Bayer Agriculture BV, Haven 627, Scheldelaan 460, 2040 Antuairp, an Bheilg a dhiritear an Cinneadh seo.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 9 Aibredn 2025.

Thar ceann an Choimisitin
Olivér VARHELYI
Combhalta den Choimisiiin
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IARSCRIBHINN

(@)  An tlarrataséir agus Sealbhéir an Udaraithe:

Ainm: Bayer CropScience LP

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

arna ionadd san Aontas ag: Bayer Agriculture BV, Haven 627, Scheldelaan 460, B-2040 Antuairp, an Bheilg.

()  Ainmnid agus sonrd na dtdirgi:

(1) bianna agus comhdbhair bhia ina bhfuil arbhar Indiach géinmhodhnaithe dd dtagraitear i bpointe (e), né atd
comhdhéanta de, n6 a théirgtear as;

(2) beatha ina bhfuil arbhar Indiach géinmhodhnaithe dd dtagraitear i bpointe (e), atd comhdhéanta de né a
thdirgtear as;

(3) tdirgi ina bhfuil arbhar Indiach géinmhodhnaithe dd dtagraitear i bpointe (), né atd comhdhéanta de; le
haghaidh dsdidi seachas na hasaidi dd bhfordiltear i bpointi (1) agus (2), cé is moite de shaothra.

An t-arbhar Indiach géinmhodhnaithe MON-948@4-4, sloinneann sé GA200x micrea-RNA (miRNA), as a dtagann
laghda ar airde fhoriomldn na bplandai.

(¢  Lipéadu:

(1) Chun criocha na gceanglas lipéadaithe a leagtar sios in Airteagal 13(1) agus in Airteagal 25(2) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1830/2003, is é ‘arbhar Indiach’ a bheidh mar ‘ainm an orgdnaigh’;

(2) Beidh na focail ‘niltear le saothrd’ ar lipéad na dtdirgi agus i ndoiciméid a ghabhann leis na tdirgi sin ina bhfuil
arbhar Indiach géinmhodhnaithe dd dtagraitear i bpointe (e), n6 atd comhdhéanta de, cé is moite de na tdirgi dd
dtagraitear i bpointe (b)(1).

(d)  Modh braite:

(1) Modh teagmhas-shonrach atd bunaithe ar ISP (imoibrit slabhril polaiméardise) fior-ama chun arbhar Indiach
géinmhodhnaithe MON-948@4-4 a chainniochta.

(2) Arna bhailiochtt ag Saotharlann Tagartha an Aontais arna buni faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1829/2003, arna
thoilsiti ar http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

(3) Abhar Tagartha: T4 AOCS 1221-B inrochtana tri American Oil Chemists Society https://www.aocs.org/crm.

(e)  Aitheantéir uathdil:

MON-94804-4

(f)  Faisnéis a cheanglaitear faoi Iarscribhinn II a ghabhann le Prétacal Cartagena ar an mBithshdbhdilteacht a
ghabhann leis an gCoinbhinsiin maidir leis an mBithéagsalacht:

[Teach Imréitigh na Bithshdbhdilteachta, Uimhir aitheantais an chomhaid: arna fhoilsiii sa chldr Comhphobail de bhia
géinmhodhnaithe agus beatha ghéinmhodhnaithe nuair a thugtar fogra ina leith].

(g0  Coinniollacha né srianta maidir leis na tdirgi a chur ar an margadh, a tisdid né a ldimhsedil:

Ni ga.

(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.

[Nasc: plean arna fhoilsiii sa chldr Comhphobail de bhia géinmhodhnaithe agus beatha ghéinmhodhnaithe]
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(i)  Ceanglais faireachdin iarmhargaidh maidir le hdsdid an bhia lena chaitheamh ag an duine:
Ni gd.
Tabhair faoi deara: ~ d’fhéadfadh sé gur ghd na naisc chuig na doiciméid dbhartha a athrii thar thréimhse ama. Cuirfear na modhnuithe

sin ar fdil don phobal tri chldr an Chomhphobail de bhia géinmhodhnaithe agus de bheatha ghéinmhodhnaithe a
thabhairt cothrom le ddta.
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