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TA

CINNEADH (AE) 2022/391 ON gCOMHAIRLE
an 3 Marta 2022

maidir leis an seasamh atd le glacadh, thar ceann an Aontais Eorpaigh, sa 651 seisiin den Choimisitin

um Dhrugai Tdmhshuanacha maidir le sceideald substainti faoin gCoinbhinsiiin Aonair um Dhrugai

Tdmhshuanacha 1961 arna leasd ag Prétacal 1972, agus faoin gCoinbhinsitin maidir le Substainti
Siceatrépacha 1971

COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go héirithe Airteagal 83(1), i gcomhar le hAirteagal
218(9) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Thainig Coinbhinsitin Aonair na Ndisiin Aontaithe um Dhrugai Timhshuanacha 1961 arna least le Protacal 1972
(“an Coinbhinsitin um Dhrugai Tdmhshuanacha”) i bhfeidhm an 8 Linasa 1975.

De bhun Airteagal 3 den Choinbhinsitin um Dhrugai Tdémhshuanacha, féadfaidh an Coimisiin um Dhrugai
Témhshuanacha a chinneadh substainti a chur le Sceidil an Choinbhinsitin. Ni féidir leis athruithe a dhéanamh ar
na Sceidil ach amhdin i gcomhréir le moltai na hEagraiochta Domhanda Sldinte (EDS), ach is féidir leis cinneadh a
dhéanambh freisin gan na hathruithe atd molta ag EDS a dhéanamh.

Théinig Coinbhinsitin na Ndisiin Aontaithe maidir le Substainti Siceatrépacha 1971 (“an Coinbhinsiin maidir le
Substainti Siceatrépacha”) i bhfeidhm an 16 Linasa 1976.

De bhun Airteagal 2 den Choinbhinsitin um Dhrugai Tdémhshuanacha, féadfaidh an Coimisiin um Dhrugai
Tamhshuanacha a chinneadh substainti a chur le Sceidil an Choinbhinsitiin né iad a bhaint, ar bhonn moltai EDS.
T4 cumbhachtaf lanroghnacha leathana aige tosca eacnamaiocha, séisialta, dlithila, riarachdin agus eile a chur san
direamh, ach ni féidir leis gniomhi go treallach.

Bionn iarmhairti direacha ag athruithe ar Sceidil an Choinbhinsitiin um Dhrugai Tdmhshuanacha agus an
Choinbhinsitin maidir le Substainti Siceatrépacha ar raon feidhme dhli an Aontais i réimse an rialaithe drugai. T4
feidhm ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle () maidir le substainti a liostaitear i Sceidil na
gCoinbhinsitn sin. D4 bhri sin, déantar aon athrii ar na Sceidil a ghabhann leis na Coinbhinsitin sin a ionchorpri
go direach i gcomhrialacha an Aontais.

Le linn an 651 seisitin dd chuid atd sceidealaithe don 14 go dtf an 18 Marta 2022 i Vin, td an Coimisitin um Dhrugai
Tamhshuanacha chun cinneadh a dhéanamh maidir le tri shubstaint nua a chur le Sceidil an Choinbhinsitin um
Dhrugai Tamhshuanacha agus an Choinbhinsitin maidir le Substaint{ Siceatrépacha.

Nil an tAontas ina phdirti sa Choinbhinsiin um Dhrugai Tdmhshuanacha nd sa Choinbhinsitin um Shubstainti
Siceatrpacha. T4 stddas breathnéra nach bhfuil cearta vétila aige sa Choimisitin um Dhrugai Tdmhshuanacha ach
td 12 Bhallstat ina gcombhaltai a bhfuil ceart votdla acu sa 651 seisitin (). Is gd don Chombhairle tidart a thabhairt do
na Ballstdit sin seasamh an Aontais a chur in il maidir le sceidealti substainti faoi na Coinbhinsidin sin és rud é gur
faoi innitlacht an Aontais a thagann cinnti den sort sin maidir le substainti nua a chur lena Sceidil.

Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gComhairle an 25 Deireadh Fémhair 2004 lena leagtar sios fordlacha iosta maidir leis na
heiliminti a chomhdhéanann gniomhartha coiridla agus piondis i réimse na gdinnedla aindleathaf ar dhrugai (IO L 335, 11.11.2004,
Ich. 8).

An Ostair, an Bheilg, an Fhrainc, an Ghearmadin, an Ungdir, an lodadil, an Liotudin, an [siltir, an Pholainn, an tSl6ivéin, an Spdinn agus an
tSualainn.
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(8)  Mhol an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte dha shubstaint nua a chur le Sceideal I den Choinbhinsiin um Dhrugai
Tamhshuanacha agus substaint nua amhdin a chur le Sceideal II den Choinbhinsiin maidir le Substainti
Siceatrépacha.

(9)  Déanann an Ldrionad Faireachdin Eorpach um Dhrugai agus um Anduil i nDrugaf faireachdn ar gach substaint a
d’athbhreithnigh Coiste Saineolaithe na hEagraiochta Domhanda Sldinte ar Spledchas ar Dhrugai (“an Coiste
Saineolaithe”) agus a mhol an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte a sceidealt mar shubstaint{ sicighniomhacha nua faoi
théarmai Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle ().

(10) De réir mheasind an Choiste Saineolaithe, is Opdideach sintéiseach é broirfin (ainm ceimiceach:
1-{1-[1-(4-brémaifeinil)eitil] pipiridin-4-il}-1,3-déhidri-2H-beinsimiodaséil-2-6n) costil le hépoidigh shintéiseacha
eile é amhail moirfin agus feintinil. Féadfaidh broirfin a bheith intiontaithe ina bheasiotraimid, ar épdideach ¢é atd
liostaithe i Sceideal I den Choinbhinsitin um Dhrugai Timhshuanacha. Nil aon tsdidi teiripeacha ag broirfin agus nil
tdard margafochta faighte aige mar thdirge miochaine. T4 déthain fianaise ann go bhfuil mi-said 4 baint as broirfin
n6 gur décha go mbainfear mi-sdid as agus go bhféadfadh sé a bheith ina fhadhb sldinte phoibli agus shoéisialta a
thdgann gur gd { a chur faoi riald idirndisitinta. D4 bhri sin, molann EDS go gcuirfi broirfin i Sceideal I den
Choinbhinsiin um Dhrugai Tdmhshuanacha.

(11)  Braitheadh broirfin i gceithre Bhallstdt agus rialaitear é i dtr{ Bhallstat ar a laghad. T4 baint aige le meisce neamh-
mharfach amhdin agus td dian-fhaireachdn 4 dhéanamh air faoi ldthair ag an Ldrionad Faireachdin Eorpach um
Dhrugai agus Andil i nDrugai.

(12) D4 bhri sin, ba cheart é a bheith mar sheasamh ag an Aontas broirfin a chur le Sceideal I a ghabhann leis an
gCoinbhinsiin um Dhrugai Timhshuanacha.

(13) De réir mheastnii an Choiste Saineolaithe, is dpoideach sintéiseach { meitdineataiséin (ainm ceimiceach: N,N-dé-
eitil-2-(2-(4-meatocsaibeinsil)- 5-nitri-1 H-beans6[d]imideas6l-1-il)eatan-1-amini) atd costiil 6 thaobh struchtdir de le
iseatdineataiséin agus eitdineataiséin a bhfuil an dd cheann acu liostaithe i Sceideal I den Choinbhinsitin um Dhrugai
Témhshuanacha. Rinneadh staidéar ar mbheitbineataiséin i samhlacha réamhchlinicidla maidir lena éifeachtai
anailgéiseacha ach ni fios go bhfuil aon sdid theiripeach ag baint 1éi. T4 déthain fianaise ann go bhfuil mi-usdid 4
baint as meitdineataiséin né gur décha go mbainfear mi-tsdid aisti agus go bhféadfadh si a bheith ina fadhb sldinte
phoibli agus shoisialta a thiagann gur gd { a chur faoi riald idirndisiinta. D4 bhri sin, molann EDS go gcuirfi
meitbineataiséin i Sceideal I den Choinbhinsiin um Dhrugai Tdmhshuanacha.

(14) Braitheadh meitbineataiséin i dtri Bhallstat agus rialaitear { i dtri Bhallstat ar a laghad. T4 baint aici le bds amhdin agus
td dian-fhaireachdn 4 dhéanambh uirthi faoi ldthair ag an Larionad Faireachdin Eorpach um Dhrugai agus Anddil i
nDrugai.

(15) D4 bhiri sin, ba cheart é a bheith mar sheasamh ag an Aontas meitdineataiséin a chur le Sceideal I a ghabhann leis an
gCoinbhinsiin um Dhrugai Tdmhshuanacha.

(16) De réir mheastind an Choiste Saineolaithe, is cditionén sintéiseach é eotaldn (ainm ceimiceach: 1-(1,3-beinsidé-ocsal-
5-il)-2-(eitiolaimini)btitdn-1-6n) atd costil 6 thaobh struchttir ceimiceach de agus a bhfuil costlachtal
cbgaseolaiochta aige, le hamfataimini agus cditiondini atd faoi riald idirndisiinta cheana féin. T4 cditiondini
gaolmhara, amhail meitiolén agus N-eitilenopeintiol6n, liostaithe faoi Sceideal 1I den Choinbhinsitn maidir le
Substainti Siceatrépacha. Ni fios aon dsdidi teiripeacha ag eotalén agus nil tidard margaiochta faighte aige mar
thdirge miochaine. T4 déthain fianaise ann go bhfuil mi-Gsdid 4 baint as eotalén né gur décha go mbainfear
mi-tsdid as agus go bhféadfadh sé a bheith ina fhadhb sldinte phoibli agus shéisialta a thdgann gur gd { a chur faoi
riald idirndisitinta. Da bhri sin, molann EDS go gcuirfi eotalén i Sceideal II den Choinbhinsitin maidir le Substainti
Siceatrépacha.

(17) Braitheadh eotalon i 20 Ballstat agus rialaitear ¢ in dha Bhallstat ar a laghad. T4 baint aige le meisce neamh-mharfach
amhdin agus braitheadh i dtr{ shampla bhitheolaiocha é a bhaineann le teagmhais dhiobhdlacha thromchdiseacha. T4
dian-fhaireachdn 4 dhéanamh ar eotalén faoi lathair ag an Lirionad Faireachdin Eorpach um Dhrugai agus um
Anddil i nDrugai.

() Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006 maidir leis an Larionad Faireachdin
Eorpach um Dhrugai agus um Anduil i nDrugai (IO L 376, 27.12.2006, Ich. 1).
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(18) Da bhri sin, ba cheart é a bheith mar sheasamh ag an Aontas eotalén a chur le Sceideal II a ghabhann leis an
gCoinbhinsitin maidir le Substainti Siceatrépacha.

(19) Is iomchui an seasamh atd le glacadh thar ceann an Aontais sa Choimisiin um Dhrugai Tdmhshuanacha a bhund,
mar beidh tionchar direach ag na cinnt{ maidir le sceideald i nddil leis na tri shubstaint ar inneachar dhli an Aontais,
eadhon Cinneadh Réime 2004/757/CGB.

(20) Té na Ballstdit atd ina gcomhaltai den Choimisitn um Dhrugai Timhshuanacha chun seasamh an Aontais a chur in
itl, ag gnfomhii d6ibh go comhphdirteach chun leas an Aontais.

(21) T4 an Danmhairg faoi cheangal ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB agus, dd bhri sin, td s rannphdirteach i nglacadh
agus i gcur i bhfeidhm an Chinnidh seo.

(22) T4 Eire faoi cheangal ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB agus, d4 bhrf sin, t4 s rannphdirteach i nglacadh agus i gcur
i bhfeidhm an Chinnidh seo,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Maidir leis an seasamh atd le glacadh ag na Ballstdit, thar ceann an Aontais, sa 650 seisiin den Choimisitin um Dhrugaf
Tamhshuanacha 6n 14 go dt{ an 18 Marta 2022, nuair a iarrfar ar an gcomhlacht sin cinnti a ghlacadh maidir le substaint{
a chur leis na Sceidil a ghabhann le Coinbhinsitin Aonair na Ndisitin Aontaithe um Dhrugai Témhshuanacha 1961 arna

least le Protacal 1972, agus le Coinbhinsitin na Naisitin Aontaithe maidir le Substainti Siceatrépacha 1971, beidh sé i
gcomhréir leis an seasamh a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an gCinneadh seo.

Airteagal 2
Na Ballstdit sin den Aontas atd ina gcomhaltai den Choimisitin um Dhrugaf Tamhshuanacha, cuirfidh siad in itll an seasamh
dé dtagraitear in Airteagal 1, ag gnfomht go comhphadirteach déibh.

Airteagal 3

Is chuig na Ballstdit a dhiritear an Cinneadh seo, i gcomhréir leis na Conarthai.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 3 Mdrta 2022.

Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn
G. DARMANIN
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IARSCRIBHINN

Maidir leis an seasamh atd le glacadh ag na Ballstdit is comhaltai den Choimisiin um Dhrugal Tdmhshuanacha iad, ag
gniomhti déibh go comhphdirteach chun leasa an Aontais, le linn an 650 seisitn den Choimisiin um Dhrugai
Tamhshuanacha 6n 14 go dti an 18 Mdrta 2022 maidir le sceidealt substainti:

(1) Aireofar broirfin i Sceideal I den Choinbhinsitin Aonair um Dhrugai Timhshuanacha 1961 arna least le Prétacal 1972.

(2) Aireofar meitdineataiséin i Sceideal I den Choinbhinsitin Aonair um Dhrugai Témhshuanacha 1961 arna least le
Prétacal 1972.

(3) Aireofar eotalon i Sceideal IT den Choinbhinsitin maidir le Substainti Siceatrépacha 1971.
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