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CINNEADH ON gCOMHAIRLE

maidir leis an seasamh ata le glacadh, thar ceann an Aontais Eorpaigh, sa 68u seisiun
den Choimisiin um Dhrugai Tamhshuanacha maidir le sceideald substainti faoin
gCoinbhinsiin Aonair um Dhrugai TaAmhshuanacha 1961, arna leasu ag Protacal 1972,
agus faoin gCoinbhinsiiin maidir le Substainti Siceatropacha 1971
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MEABHRAN MINIUCHAIN

ABHAR AN TOGRA

Baineann an togra seo leis an seasamh até le glacadh, thar ceann an Aontais Eorpaigh, sa 681
seisiin de Choimisiin um Dhrugai Tamhshuanacha na Naisitin Aontaithe maidir le sceidealu
substainti faoi Choinbhinsiin Aonair na Naisitin Aontaithe um Dhrugai Tamhshuanacha
1961, arna leasu le Prétacal 1972, agus faoi Choinbhinsitin na Ndisiun Aontaithe maidir le
Substainti Siceatropacha 1971. Ta sé beartaithe go dtiondlfar an 680 seisiin den Choimisiun
um Dhrugai Tdmhshuanacha 6n 10 go dti an 14 Marta 2025.

COMHTHEACS AN TOGRA

1.1. Coinbhinsiun Aonair na Naisiun Aontaithe um Dhrugai Tamhshuanacha 1961,
arna leasu le Protacal 1972, agus Coinbhinsitiin na Naisitin Aontaithe maidir le
Substainti Siceatropacha 1971

Is ¢ is aidhm do Choinbhinsiin Aonair na Naisiin Aontaithe um Dhrugai Tamhshuanacha
1961, arna leasu le Protacal 1972 (‘an Coinbhinsitn um Dhrugai TAmhshuanacha’)!, mi-tsaid
na ndrugai a chomhrac le gniomhaiocht idirndisiunta chomhordaithe. T4 dh4 chinedl
idirghabhala agus rialaithe a theidhmionn le chéile i gceist leis. Ar an gcéad dul sios, déantar
iarracht seilbh, Usdid, tradail, daileadh, allmhairii, onnmhairii, monari agus tairgeadh na
ndrugai a theorannu do chuspdiri miochaine agus eolaiochta amhdin. Ar an dara dul sios,
comhraictear an ghainnedil ar dhrugai tri chomhar idirndisiunta chun gainnealaithe drugai a
dhispreagadh.

Le Coinbhinsitin na Naisiun Aontaithe maidir le Substainti Siceatropacha 1971 (‘an
Coinbhinsitin maidir le Substainti Siceatrépacha’)? bunaitear coras rialaithe idirnaisitnta le
haghaidh substainti siceatropacha. Ba fhreagairt ¢ ar éagsulu agus leathnu speictream na
ndrugai mi-Gsaide, agus tugadh rialuithe isteach trina bhithin ar roinnt drugai sintéiseacha de
réir an riosca mi-usaide a bhi ag baint leo, ar thaobh amhdin, agus a luach teiripeach ar an
taobh eile.

Is pairtithe iad Ballstait uile an Aontais sna Coinbhinsitin, ach ni pairti ¢ an tAontas.

An Coimisiin um Dhrugai Tamhshuanacha

Coimisitin de chuid Chombhairle Eacnamaioch agus Shoisialta na Naisiun Aontaithe
(ECOSOC) is ea an Coimisiin um Dhrugai Témhshuanach agus is sa d4 Choinbhinsitin a
leagtar amach, inter alia, a theidhmeanna agus a chumhachtai. 53 Bhallstat de na Naisilin
Aontaithe arna dtoghadh ag ECOSOC atéa ann. Beidh 13 Bhallstdt den Aontas ina gcomhaltai
den Choimisitin um Dhrugai T4mhshuanacha agus ceart votdla acu i mi an Mharta 2025.% T4
stadas breathnora ag an Aontas laistigh den Choimisiun um Dhrugai Tamhshuanacha.

An gniomh ata beartaithe ag an gCoimisiun um Dhrugai Tamhshuanacha

Déanann an Coimisiin um Dhrugai Tdmhshuanacha leasuithe trathrialta ar an liosta substainti
ata 1 gceangal leis na Coinbhinsitin agus sin ar bhonn moltai 6én Eagraiocht Dhomhanda
Sléainte (EDS) a gcuireann a Coiste Saineolaithe ar Sple4dchas ar Dhrugai comhairle uirthi.

! Na Naisitin Aontaithe, Sraith na gConarthai, Imleabhar 978, Uimh. 14152.

2 Na Naisitin Aontaithe, Sraith na gConarthai, Imleabhar 1019, Uimh. 14956.

An Bheilg, an Fhionlainn, an Fhrainc, an lodail, an [siltir, an Liotuain, Malta, an Ostair, an Pholainn,
an Phortainggéil, an tSloivéin agus an Spainn, agus an Ungair.
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Mhol EDS d’Ardriinai na Naisiin Aontaithe* an 21 Samhain sé shubstaint a rinne Coiste
Saineolaithe ar Spleachas ar Dhrugai athbhreithnitl criticitil orthu a chur leis na sceidil a
ghabhann leis na Coinbhinsiuin.

larrtar ar an gCoimisiun um Dhrugai T4mhshuanacha ina 68" seisiun, seisitin a thiondlfar i
Vin 6n 10 go dti an 14 Marta 2025, cinnti a ghlacadh maidir le sceidealil na substainti sin faoi
na Coinbhinsitin.

AN SEASAMH ATA LE GLACADH THAR CEANN AN AONTAIS

Bionn iarmhairti direacha ag athruithe ar na sceidil a ghabhann leis an d4 Choinbhinsiun ar
raon feidhme chur i bhfeidhm dhli an Aontais i1 réimse an rialaithe drugai le haghaidh na
mBallstat uile. In Airteagal 1(1) de Chinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle an 25
Deireadh Fomhair 2004 lena leagtar sios fordlacha iosta maidir leis na heiliminti a
chomhdhéanann gniomhartha coiriula agus piondis i réimse na gainnedla aindleathai ar
dhrugai (an ‘Cinneadh Réime’)’, sonraitear, chun criocha an Chinnidh Réime, go gciallaionn
‘druga’ substaint a chumhdaitear leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai Tamhshuanacha no leis
an gCoinbhinsiin maidir le Substainti Siceatrépacha agus aon cheann de na substainti a
liostaitear san larscribhinn a ghabhann leis an gCinneadh Réime. Ta feidhm, dé bhri sin, ag an
gCinneadh Réime maidir le substainti a liostaitear sna Sceidil a ghabhann leis an
gCoinbhinsiun um Dhrugai Tamhshuanacha agus leis an gCoinbhinsitin maidir le Substainti
Siceatropacha. D4 réir sin, déanann aon athru ar na sceidil ata 1 gceangal leis na Coinbhinsitiin
sin difear direach do rialacha coiteanna de chuid an Aontais agus athraionn sé raon feidhme
na rialacha sin, i gcomhréir le hAirteagal 3(2) den Chonradh ar Fheidhmii an Aontais
Eorpaigh (CFAE). Is amhlaidh cibé acu an tsubstaint ata i gceist a bheith faoi riala san Aontas
né a mhalairt.

Rinne an Coiste Saineolaithe ar Spleachas ar Dhrugai athbhreithniu criticiuil ar shé shubstaint
ag an 47° cruinniti a bhi aige, is é sin is é sin cannaibionodideach sintéiseach amhain —
heicsihidreacannaibiondl —, ceithre shubstaint Opodideacha shintéiseacha nuiosacha — N-
piorolaidinea-protainiotaiséin (prétainiotaisipin), N-piorolaidinea-meatainiotaiséin
(meatainiotaisipin), eatainiotaispipéin (eatonaitiséin N-Pipiridinile), iseatainiotaiséin N-
deiseitile —, substaint amhdin de chineadl dicheangail — 3-OH-PCP (3-Hiodrocsa-
feinicioglaidin) —, céaitionon/spreagthach amhain — N-eitilheipteadron — agus cogas amhdin
— cairiseaprodol.

Déanann Gniomhaireacht Drugai an Aontais Eorpaigh (EUDA)’ faireachan ar gach ceann de
na hocht substaint. Thairis sin, t4 dianfhaireachan 4 dhéanamh ag EUDA ar cheithre cinn de
na substainti sin, is iad sin heicseaihidreacannaibion6l, protainiotaisipin, meatainiotaisipin,
iseatainiotaiséin N-deiseitile. Mheas an Coiste Saineolaithe ar Spleachas ar Dhrugai 6 chinn
diobh sin a mholadh le haghaidh sceidealt: protainiotaisipin, meatainiotaisipin,
eatainiotaispipéin, iseatainiotaiséin N-deiseitile, heicsihidreacannaibiondl agus cairiseaprodol.

https://www.who.int/groups/ecdd/forty-seventh-ecdd-documents

5 Treoir (AE) 2017/2103 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Samhain 2017 lena
leasaitear Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle chun substainti sicighniomhacha nua a
direamh sa sainmhiniti ar ‘dhruga’ agus lena n-aisghairtear Cinneadh 2005/387/CGB 6n gCombhairle,
IO L 305,21.11.2017, Ich. 12.

Féach an Iarscribhinn a ghabhann leis an gCinneadh Réime.

7 Rialachan (AE) 2023/1322 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Meitheamh 2023 maidir
le Gniomhaireacht Drugai an Aontais Eorpaigh (EUDA) agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)
Uimh. 1920/2006 (IO L 166, 30.6.2023, 1gh. 6-47).
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Is ¢ a mholtar leis an togra 6n gCoimisitin maidir le seasamh 6n Aontas tacu le moltai EDS, is
¢ sin, rialu na 6 shubstaint thuasluaite, 6s rud ¢ go bhfuil na moltai sin i gcomhréir le staid
reatha an eolais eolaioch. A mhéid a bhaineann leis na substainti sicighniomhacha nua sin, ta
faisnéis a thacaionn lena gcur leis na Sceidil a ghabhann leis na Coinbhinsiutin ar fail freisin
o6n mBunachar Sonrai Eorpach um Dhrugai Nua, bunachar de chuid EUDA.

Is ga go suifidh an Chombhairle seasamh an Aontais le haghaidh chruinnit an Choimisitin um
Dhrugai Tamhshuanacha ina n-iarrfar air cinneadh a dhéanamh maidir le sceidealt substainti.
Mar gheall ar na srianta a bhaineann le stddas breathndora an Aontais, ba cheart do na Ballstait
a bheidh ina gcomhaltai den Choimisiin um Dhrugai Tdmhshuanacha i mi an Mharta 2025 an
seasambh sin a chur in ial, ag gniomhu go comhphéirteach doéibh le leas an Aontais laistigh den
Choimisian um Dhrugai Tamhshuanacha. Nil an tAontas ina phairti sna Coinbhinsiuin sin ach
ta innilacht eisiach aige sa réimse lena mbaineann.

Chuige sin, molann an Coimisiin seasamh 6n Aontas a bheidh le cur in 10l ag na Ballstait a
bheidh ina gcomhaltai den Choimisitin um Dhrugai Tamhshuanacha i mi an Mharta 2025, thar
ceann an Aontais Eorpaigh, sa 680 seisitin den Choimisiin um Dhrugai Tamhshuanacha
maidir le sceidealt substainti faoin gCoinbhinsiun um Dhrugai Tamhshuanacha agus faoin
gCoinbhinsiin  maidir le Substainti Siceatropacha. Roimhe seo, ghlac an Chomhairle
seasaimh den chinedl sin 6n Aontas, rud a chuir ar a chumas don Aontas labhairt d’aon ghuth
ag cruinnithe den Choimisitn um Dhrugai Tdmhshuanacha roimhe seo maidir leis an
sceidealu idirndisiunta, toisc gur votail na Ballstdit a bhi rannphdirteach sa Choimisitin um
Dhrugai Tdmhshuanacha i bhfabhar an sceidealaithe i gcomhréir leis an seasamh a bhi glactha
ag an Aontas®,

BUNUS DLI
Bunus dli don nos imeachta
1.1.1. Prionsabail

In Airteagal 218(9) CFAE déantar fordil maidir le cinnti lena leagfar sios ‘na seasaimh a
ghlacfar thar ceann an Aontais i gcomhlacht arna chur ar bun le comhaontu nuair a iarrtar
ar an gcomhlacht sin gniomhartha a ghlacadh a bhfuil éifeachtai dlithiula leo, seachas
gniomhartha lena bhforlionfar no lena leasofar creat institivideach an chomhaontaithe.’

Ta feidhm ag Airteagal 218(9) CFAE biodh an tAontas ina chomhalta den chomhlacht n6 ina
phairti sa chomhaontti, né na biodh’.

Thairis sin, cuimsitear sa choincheap ‘gniomhartha a bhfuil éifeachtai dlithiula leo’
gniomhartha a bhfuil éifeachtai dlithitla leo de bhua na rialacha de chuid an dli idirnaisiinta
lena rialaitear an comhlacht atd i gceist. Cuimsitear ann freisin ionstraimi nach bhfuil éifeacht
cheangailteach leo faoin dli idirnaisiinta, ach a d’fthéadfadh ‘tionchar cinntitheach a imirt ar
inneachar na reachtaiochta a ghlacfaidh reachtas an Aontais Eorpaigh’'°.

1.1.2.  Feidhm maidir leis an gcas seo

Is ‘comhlacht arna chur ar bun le comhaontt’ ¢ an Coimisitin um Dhrugai Tamhshuanacha de
réir bhri an Airteagail sin, 0s rud é gur comhlacht ¢ a bhunaigh Comhairle Eacnamaioch agus

Le heisceacht amhain a tarchuireadh chuig an gCuirt Bhreithiunais.

Breithitnas 6 Chuirt Bhreithitnais an Aontais Eorpaigh an 7 Deireadh Fombhair 2014, an Ghearmain v
an Chombhairle, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, mir 64.

Breithitnas Chuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh an 7 Deireadh Fomhair 2014, an Ghearmain v an
Chombhairle, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, mireanna 61 go 64.
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Shoisialta na Naisiin Aontaithe agus gur sannadh ctraimi sonracha d6 faoin gCoinbhinsiun
um Dhrugai Tamhshuanacha agus faoin gCoinbhinsitin maidir le Substainti Siceatropacha.

Cinnti sceidealaithe an Choimisiin um Dhrugai Tadmhshuanacha, is ‘gniomhartha... a bhfuil
¢ifeachtai dlithiula leo’ iad de réir bhri Airteagal 218(9) CFAE. De réir an Choinbhinsitin um
Dhrugai Tamhshuanacha agus an Choinbhinsitin maidir le Substainti Siceatropacha, ta cinnti
an Choimisitin um Dhrugai Tadmhshuanacha ceangailteach. Mé chuireann pairti cinneadh an
Choimisitin um Dhrugai Tamhshuanacha faoi bhraid Chomhairle Eacnamaioch agus
Shéisialta na Néisiun Aontaithe lena hathbhreithniu laistigh den teorainn ama is infheidhme, !
td na cinnti uvaithi criochnaitheach. Ta ¢ifeachtai dlithiula ag cinnti sceidealaithe an
Choimisitiin um Dhrugai Tamhshuanacha i ndlichéras an Aontais freisin de bhua dhli an
Aontais, 6s rud ¢ go bhfuil siad in ann tionchar cinntitheach a imirt ar dbhar reachtaiocht an
Aontais, mar ata, Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle. Bionn iarmhairti direacha
ag athruithe ar na Sceidil a ghabhann leis an d4 Choinbhinsiin ar raon feidhme chur i
bhfeidhm na hionstraime dlithiula sin de chuid an Aontais.

Leis an ngniomh atd beartaithe ni fhorliontar nd ni leasaitear creat institiideach an
Chomhaontaithe.

D4 bhri sin, is ¢ Airteagal 218(9) de CFAE an bunts dli nds imeachta don chinneadh ata
beartaithe.

1.2. Bunaus dli substainteach
1.2.1. Prionsabail

Braitheann an bunts dli substainteach ata le cinneadh faoi Airteagal 218(9) CFAE go priomha
ar chuspoéir agus ar abhar an ghnimh ata beartaithe a nglacfar seasamh thar ceann an Aontais
ina leith.

1.2.2.  Feidhm maidir leis an gcas seo

Is leis an ngainnedil aindleathach ar dhrugai a bhaineann priomhchuspdir agus
priomhinneachar an ghnimh até beartaithe.

D4 bhri sin, is ¢ Airteagal 83(1) CFAE bunts dli substainteach an chinnidh atd beartaithe,
sainaithnitear san airteagal sin an ghdinneail aindleathach ar dhrugai mar cheann de na
coireanna a bhfuil gné thrasteorann ar leith ag baint leo agus cumhachtaionn sé¢ Parlaimint na
hEorpa agus an Chombhairle chun rialacha iosta a bhunu maidir le cionta agus piondis a
shainit 1 réimse na gainneéla aindleathai ar dhrugai.

1.3. Geoiméadracht athraitheach

T4 an Danmbhairg faoi cheangal ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle mar ab
inftheidhme go dti an 21 Samhain 2018 agus forailtear in Airteagal 1 de sin go gcialloidh
‘drugai’ aon cheann de na substainti a chumhdaitear leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai
Tamhshuanacha no leis an gCoinbhinsiun maidir le Substainti Siceatropacha. Os rud é go
mbionn tionchar ag cinnti sceidealaithe an Choimisiiin um Dhrugai Tamhshuanacha ar
rialacha comhchoiteanna a bhfuil an Danmhairg faoi cheangal acu i réimse na gdinneala
aindleathai ar dhrugai, bionn an Danmhairg rannphairteach i nglacadh Cinnidh 6n gCombhairle
lena mbunaitear an seasamh até le glacadh thar ceann an Aontais nuair a ghlacfar na cinnti sin
maidir le sceidealq.

t Airteagal 3(8) den Choinbhinsiin um Dhrugai Tamhshuanacha; Airteagal 2(7) den Choinbhinsitin
maidir le Substainti Siceatropacha.
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Ta Eire faoi cheangal ag an gCinneadh Réime agus da bhri sin bionn si rannphairteach i
nglacadh Cinnidh 6n gCombhairle lena mbunaitear an seasamh atd le glacadh thar ceann an
Aontais nuair a ghlacfar na cinnti sin maidir le sceidealt.

1.4. Concluid

Is ¢ Airteagal 83(1) CFAE, 1 gcomhar le hAirteagal 218(9) CFAE, bunus dli an chinnidh ata
beartaithe.

2. IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Nil aon impleacht bhuiséadach ag an togra seo.
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2025/0002 (NLE)
Togra le haghaidh

CINNEADH ON gCOMHAIRLE

maidir leis an seasamh ata le glacadh, thar ceann an Aontais Eorpaigh, sa 68u seisiiin

den Choimisiin um Dhrugai Tamhshuanacha maidir le sceideali substainti faoin

gCoinbhinsiun Aonair um Dhrugai Tamhshuanacha 1961, arna leasu ag Prétacal 1972,

agus faoin gCoinbhinsitin maidir le Substainti Siceatropacha 1971

TA COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

)

€)

(4)

©)

Thainig Coinbhinsiun Aonair na Naisiun Aontaithe um Dhrugai Tamhshuanacha 1961,
arna leasti le Protacal 1972 (‘an Coinbhinsitn um Dhrugai Tamhshuanacha’)!?, i
bhfeidhm an 8 Lunasa 1975.

De bhun Airteagal 3 den Choinbhinsiin um Dhrugai Témhshuanacha, féadfaidh an
Coimisiun um Dhrugai Tdmhshuanacha a chinneadh substainti a chur leis na Sceidil a
ghabhann leis an gCoinbhinsitn sin. 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 dhéanamh freisin gan na hathruithe atd molta ag EDS a
dhéanamh.

Thainig Coinbhinsitin na Naisiun Aontaithe maidir le Substainti Siceatropacha 1971
(‘an Coinbhinsitn maidir le Substainti Siceatrépacha’)!® i bhfeidhm an 16 Lunasa
1976.

De bhun Airteagal 2 den Choinbhinsitin maidir le Substainti Siceatropacha, féadfaidh
an Coimisitin um Dhrugai Tamhshuanacha a chinneadh substainti a chur leis na
Sceidil a ghabhann leis an gCoinbhinsitin sin nd iad a bhaint diobh, ar bhonn mholtai
EDS. T4 cumhachtai ldnroghnacha leathana aige tosca eacnamaiocha, soéisialta,
dlithitla, riarachéain agus eile a chur san aireamh, ach ni théadfaidh s¢ gniomhu go
treallach.

Bionn iarmhairti direacha ag athruithe ar na Sceidil a ghabhann leis an gCoinbhinsitin
um Dhrugai Tamhshuanacha agus leis an gCoinbhinsiin maidir le Substainti
Siceatropacha ar raon feidhme chur 1 bhfeidhm dhli an Aontais i réimse an rialaithe
drugai. T4 feidhm ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle!* maidir le
substainti a liostaitear sna Sceidil a ghabhann leis na Coinbhinsitiin sin. D4 réir sin,

Na Naisitin Aontaithe, Sraith na gConarthai, Imleabhar 978, Uimh. 14152.

Na Naisitin Aontaithe, Sraith na gConarthai, Imleabhar 1019, Uimh. 14956.

Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle an 25 Deireadh Fomhair 2004 lena leagtar sios
foralacha iosta maidir leis na heiliminti a chomhdhéanann gniomhartha coiritila agus piondis i réimse na
gainneala aindleathai ar dhrugai (IO L 335, 11.11.2004, Ich. 8).
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(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

(12)

déanann aon athru ar na Sceidil atd i gceangal leis na Coinbhinsitin sin difear direach
do rialacha coiteanna de chuid an Aontais agus athraionn sé raon feidhme na rialacha
sin, 1 gcomhréir le hAirteagal 3(2) CFAE.

Le linn an 680 seisiun da chuid até sceidealaithe don 10 go dti an 14 Marta 2025 i Vin,
ta an Coimisiin um Dhrugai Tamhshuanacha chun cinneadh a dhéanamh maidir le 6
shubstaint nua a chur leis na Sceidil a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai
Tamhshuanacha agus leis an gCoinbhinsiin maidir le Substainti Siceatropacha.

Nil an tAontas ina phdirti sa Choinbhinsiun um Dhrugai Tamhshuanacha nd sa
Choinbhinsiun maidir le Substainti Siceatropacha. T4 stadas breathndra ag an Aontas
nach bhfuil cearta voétidla aige sa Choimisitn um Dhrugai Tamhshuanacha; is
comhaltai den Choimisitin iad 13 cheann de na Ballstait a bhfuil vota acu i mi an
Mhérta 2025." Is g4 don Chomhairle idart a thabhairt do na Ballst4it sin seasamh an
Aontais a chur in 10l maidir le sceidealt substainti faoi na Coinbhinsitin siud 6s rud ¢é
gur faoi inniulacht eisiach an Aontais a thagann cinnti maidir le substainti nua a chur
lena Sceidil.

Mhol an Eagraiocht Dhomhanda Slainte ceithre shubstaint nua a chur le Sceideal I a
ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai Tamhshuanacha, 3 shubstaint nua a chur
le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiun maidir le Substainti Siceatrépacha,
agus substaint nua amhain a chur le Sceideal IV a ghabhann leis an gCoinbhinsiun
maidir le Substainti Siceatrépacha'®.

Gach substaint arna hathbhreithnit ag Coiste Saineolaithe EDS ar Spledchas ar
Dhrugai agus a mhol EDS a sceidealu, déanann Gniomhaireacht Drugai an Aontais
Eorpaigh (EUDA) faireachan orthu mar shubstainti sicighniomhacha nua faoi théarmai
Rialachan (AE) Uimh. 2023/1322 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle!”.

De réir mheasinit ECDD, maidir le protainiotaisipin (ainm IUPAC: 5-nitrea-2-[(4-
propocsaifeinil)meitil]-1-(2-piordlaidin-1-ileitil)beinsimiodasol), is substaint
opoideach shintéiseach ¢ i bhfine na n-analdég niotaiséine. Ni dhearna an Eagraiocht
Dhomhanda Sléinte athbhreithnii foirmiuil ar phroétainiotaisipin roimhe seo. Ni heol
aon usdid theiripeach a bheith ag protainiotaisipin nd aon udari margaiochta. T4 a
dhothain fianaise ann go bhfuil mi-uséid 4 baint as an bprotainiotaisipin n6é gur docha
go mbainfear mi-said aisti agus gur féidir i a bheith ina fadhb sldinte poibli agus ina
fadhb shoisialta, rud a thagann gur g an tsubstaint a chur faoi riala idirnaisiinta. D4
bhri sin, molann EDS go gcuirfi protainiotaisipin 1 Sceideal I a ghabhann leis an
gCoinbhinsiin um Dhrugai Tamhshuanacha.

Braitheadh protainiotaisipin in ocht mBallstat agus rialaitear ¢ in dhd Bhallstat ar a
laghad. T4 dianfhaireachan 4 dhéanamh ag EUDA ar phrotainiotaisipin. T4 Ballstat
amhain tar éis 74 nimhit géar a thuairisciti a bhfuil amhras ann ina leith maidir le
teagmhail le protainiotaisipin.

Da bhri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas prétainiotaisipin a chur le
Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiun um Dhrugai Tamhshuanacha.

An Bheilg, an Fhionlainn, an Fhrainc, an Todail, an Isiltir, an Liotudin, Malta, an Ostair, an Pholainn,
an Phortaingéil, an tS16ivéin, an Spainn agus an Ungair.
https://www.who.int/groups/ecdd/forty-seventh-ecdd-documents

Rialachan (AE) 2023/1322 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Meitheamh 2023 maidir
le Gniomhaireacht Drugai an Aontais Eorpaigh (EUDA) agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)
Uimh. 1920/2006 (IO L 166, 30.6.2023, Igh. 6-47).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

De réir mheasuint ECDD, maidir le meatainiotaisipin (ainm IUPAC: 2-[(4-
meatocsaifeinil)meitil]-5-nitrea-1-(2-piordlaidin- 1 -ileitil)- 1 H-beinsimiodasol), is
substaint opodideach shintéiseach € i bhfine na n-analdg niotaiséine. Ni dhearna an
Eagraiocht Dhomhanda Slainte athbhreithnit foirmiuil ar mheatainiotaisipin roimhe
seo. Ni heol aon usaid theiripeach a bheith ag meatainiotaisipin na aon udaru
margaiochta. Té& a dhoéthain fianaise ann go bhfuil mi-Gsdid 4 baint as
meatainiotaisipind gur docha go mbainfear mi-usaid aisti agus gur féidir i a bheith ina
fadhb slainte poibli agus ina fadhb shoisialta, rud a fhagann gur gé an tsubstaint a chur
faoi rial idirnaisiunta. D4 bhri sin, molann EDS go gcuirfi meatainiotaisipin i
Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai Tamhshuanacha.

Braitheadh meatainiotaisipin i gceithre Bhallstat agus rialaitear i in dha Bhallstat ar a
laghad. T4 dianthaireachan 4 dhéanamh ag EUDA ar mheatainiotaisipin.

Da bhri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas meatainiotaisipin a chur
le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai TaAmhshuanacha.

De réir mheasuini ECDD, maidir le heatainiotaispipéin (ainm IUPAC: 2-[(4-
eatocsaifeinil)meitil]-5-nitrea-1-(2-pipiridin-1-ileitil)-1 H-beinsimiodaso6l), t4 sé ar
cheann de roinnt substainti 6poideacha sintéiseacha 2-beinsilbeinsimiodasoil, ar a
dtugtar ‘niotaiséini’ i dteannta a chéile. Ni dhearna an Eagraiocht Dhomhanda Slainte
athbhreithnit foirmiuil ar eatainiotaispipéin roimhe seo. Ni heol aon tsaid theiripeach
a bheith ag eatainiotaispipéin nd aon tidari margaiochta. T4 a dhéthain fianaise ann go
bhfuil mi-Gsaid 4 baint as eatainiotaispipéin né gur docha go mbainfear mi-usdid aisti
agus gur féidir i a bheith ina fadhb sldinte poibli agus ina fadhb shdisialta, rud a
fhagann gur gé an tsubstaint a chur faoi rialt idirndisiunta. D4 bhri sin, molann EDS
go geuirfi eatainiotaispipéin i Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai
Tamhshuanacha.

Braitheadh eatainiotaispipéin i gcuig Bhallstat agus rialaitear ¢ i s¢ Bhallstat ar a
laghad. T4 dianfhaireachan 4 dhéanamh ag EUDA ar eatainiotaispipéin. T4 tri
Bhallstat tar €is dha bhas agus nimhit géar amhéin a thuairiscitl lenar bhain teagmhail
dheimhnithe le eatainiotaispipéin.

D4 bhri sin, ba cheart € a bheith mar sheasamh ag an Aontas eatainiotaispipéin a chur
le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiuin um Dhrugai Tamhshuanacha.

De réir mheasuntt ECDD, maidir le iseatainiotaiséin N-deiseitile (ainm IUPAC: N-
eitil-2-[2-[(4-iseapropocsaifeinil)meitil]-5-nitrea-beinsimiodasél-1-ilJeatdnaimin),  is
substaint opodideach shintéiseach ¢ a dhiorthaitear 6 bheinsimiodaso6l agus a bhfuil
struchtar ceimiceach agus cosulachtai cogaseolaiocha aige le drugai faoi Sceideal I de
Choinbhinsiuin na Naisiin Aontaithe 1961), amhail iseatainiotaiséin, agus is meitibilit
iseatainiotaiséine €. Ni dhearna an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte athbhreithnia
foirmiuil ar iseatainiotaiséin N-deiseitile roimhe seo. Ni heol aon Usaid theiripeach a
bheith ag iseatainiotaiséin N-deiseitile nd aon udarG margaiochta. T4 a dhoéthain
fianaise ann go bhfuil mi-uséid a baint as an iseatainiotaiséin N-deiseitile ndé gur docha
go mbainfear mi-said aisti agus gur féidir i a bheith ina fadhb sldinte poibli agus ina
fadhb shoisialta, rud a thagann gur gé an tsubstaint a chur faoi riala idirnéaisiunta. D4
bhri sin, molann EDS go gcuirfi iseatainiotaiséin N-deiseitile 1 Sceideal 1 den
Choinbhinsiin um Dhrugai TaAmhshuanacha.

Braitheadh iseatainiotaiséin N-deiseitile in dhd Bhallstat agus rialaitear 1 in dha
Bhallstat ar a laghad. T4 dianfhaireachédn 4 dhéanamh ag EUDA ar iseatainiotaiséin N-
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21)

(22)

(23)

24)

deiseitile. Ta Ballstat amhain tar éis dha bhas a thuairiscit inar deimhniodh nochtadh
do iseatainiotaiséin N-deiseitile.

Dé bhri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas iseatainiotaiséin N-
deiseitile a chur le Sceideal 1 a ghabhann leis an gCoinbhinsitn um Dhrugai
Tamhshuanacha.

De réir mheasini ECDD, maidir le heicsihidreacannaibionol (HHC) (ainm IUPAC:
6a,7,8,9,10,10a-heicsihidri-6,6,9-trimheitil-3-peintil-6H-dhébheinsi[b,d]pioran-1-6l),

is cannaibiondideach leathshintéiseach ¢ a shintéisitear go coitianta 6 cannaibidhé-6l
mar réamhtheachtai. Ni dhearna an Eagraiocht Dhomhanda Slainte athbhreithnit
foirmitil ar heicsihidreacannaibiondl roimhe seo. Ni heol aon usdid theiripeach a
bheith ag heicsihidreacannaibiondl na aon udarti margaiochta. T4 a dhothain fianaise
ann go bhfuil mi-Gsaid 4 baint as heicsihidreacannaibion6l n6 gur docha go mbainfear
mi-tsdid as agus gur féidir ¢ a bheith ina fhadhb shldinte poibli agus ina fhadhb
shoisialta, rud a thagann gur ga an tsubstaint a chur faoi riali idirnaisitinta. D4 bhri
sin, molann EDS go gcuirfi heicsihidreacannaibion6l i Sceideal II a ghabhann leis
an gCoinbhinsiun maidir le Substainti Siceatropacha.

Braitheadh heicsihidreacannaibion6l in 25 Bhallstat agus rialaitear ¢ in 20 Ballstat ar a
laghad. T4 dianfhaireachan 4 dhéanamh ag EUDA ar heicsihidreacannaibion6l. T4 dha
Bhallstat tar €is ceithre chds de nimhit géar a thuairisciti lenar bhain teagmhail
dheimhnithe le heicsihidreacannaibion6l. T4 dha Bhallstat tar éis seacht gcas de
nimhit géar a  thuairiscitt  lenar bhain  teagmhdil  fhéideartha Ie
heicsihidreacannaibiondl. Ta tri Bhallstat tar éis sé chas de nimhiu géar a thuairiscia
lenar bhain teagmhail amhrasta le heicsihidreacannaibiono6l.

D4 bhri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas
heicseahidreacannaibionol a chur le Sceideal II a ghabhann leis an gCoinbhinsiun
maidir le Substainti Siceatropacha. De réir an mheastnaithe a rinne ECDD, maidir le
cairiseaprodol (ainm IUPAC: (2RS)-2-[(carbamdlocsa)meitil]-2-meitilpeintil(1-
meitileitil)carbamait), is ligean matanach a ghniomhaionn go larnach ¢ a usaidtear sa
ghearrthéarma mar aguisin le  coOiredil  shiomptdémach ar neamhoird
mhatadnchnamharlaigh ghéara a bhaineann le freanga matain phianmhar. D’théadfadh
baint a bheith ag an bhféidearthacht go mbainfi mi-usdid as cairiseaprodol lena
¢ifeachtai tamhach agus lena chumas ¢ifeachtai substainti eile a mhéada. Da bhri sin,
is féidir éifeachtai tdmhacha cairiseaprodoil a threisi nuair a dhéantar ¢ a
chomhcheangal le beinsidhé-asaipini, substainti Opoideacha no alcol. Is féidir
spleachas a bheith mar thoradh ar tséaid fhada n6 iomarcach chairiseaprodoil. Féadfar
cairiseaprodol a atreort 6 bhealai dlisteanacha leighis agus dul isteach sa mhargadh
aindleathach le diol gan maoirseacht leighis chui, rud a mhéadaionn mi-usaid
fhéideartha agus iarmhairti diobhalacha. Rinneadh cairiseapréddél a réamh-
athbhreithnit in 2001 ag an 32" cruinniti den Choiste Saineolaithe ar Spledchas ar
Dhrugai. Nior mhol an Coiste athbhreithnit criticiuil ar chairiseaprodol ag an am sin.
Rinneadh cairiseaprodol a chur i lathair, a phlé agus a réamh-athbhreithniu tuilleadh in
2023 ag an 46" cruinniii den Choiste Saineolaithe ar Spleachas ar Dhrugai, 4it ar
moladh dul ar aghaidh chuig athbhreithniu criticitil. Is cogas ar oideas € cairiseaprodol
agus is cosuil gur druga ceadunaithe € i roinnt tiortha agus criocha. Mar sin féin, ni
bhaintear uséid leighis as a thuilleadh san Eoraip 6s rud ¢ gur chuir Coiste na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine
gach udari margaiochta le haghaidh cairiseaprodoil ar fionrai ar fud na hEorpa. Ni
heol aon usaid thionsclaioch ag cairiseaprodol. Ta a dhéthain fianaise ann go bhfuil
mi-usdid 4 baint as cairiseaprodol nd gur doécha go mbainfear mi-tsaid as agus gur
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féidir ¢ a bheith ina fhadhb slédinte poibli agus ina thadhb shdisialta, rud a thagann gur
g4 an tsubstaint a chur faoi riald idirndisiunta. D4 bhri sin, molann EDS go gcuirfi
cairiseaprodol i Sceideal IV a ghabhann leis an gCoinbhinsiin maidir le Substainti
Siceatropacha.

(25) Braitheadh cairiseaprodol in dha Bhallstat. T4 dianfhaireachan 4 dhéanamh ag EUDA
ar cairiseaprodol. T4 Ballstat amhdin tar éis dha bhés a thuairisciu inar deimhniodh
nochtadh do chairiseaprodol.

(26) Da bhri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas cairiseapr6dol a chur le
Sceideal IV a ghabhann leis an gCoinbhinsiin maidir le Substainti Siceatrépacha.

(27) Is iomchui an seasamh atd le glacadh thar ceann an Aontais sa Choimisiiin um Dhrugai
Tamhshuanacha a shui, mar beidh na cinnti maidir le sceideal(l a mhéid a bhaineann
leis na 6 shubstaint in ann tionchar cinntitheach a imirt ar inneachar dhli an Aontais,
mar ata, Cinneadh Réime 2004/757/CGB.

(28) Ta seasamh an Aontais le cur in iul ag na Ballstait atd ina gcomhaltai den Choimisiun
um Dhrugai Tdmhshuanacha, ag gniomhu d6ibh go comhphéirteach.

(29) Téa an Danmbhairg faoi cheangal ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB agus, da bhri sin,
ta si rannphdirteach i nglacadh agus i gcur 1 bhfeidhm an Chinnidh seo.

(30) Ta Eire faoi cheangal ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB agus, da bhri sin, ta si
rannphadirteach i1 nglacadh agus i gcur 1 bhfeidhm an Chinnidh seo,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an gCinneadh seo an seasamh ata le glacadh
thar ceann an Aontais, sa 68u seisitn den Choimisiin um Dhrugai Tdmhshuanacha 6n 10 go
dti an 14 Marta 2025, nuair a iarrfar ar an gcomhlacht sin cinnti a ghlacadh maidir le
substainti a chur leis na Sceidil a ghabhann le Coinbhinsiin Aonair na Néisiin Aontaithe um
Dhrugai Tamhshuanacha 1961 arna least le Protacal 1972, agus le Coinbhinsiun na Naisitn
Aontaithe maidir le Substainti Siceatropacha 1971.

Airteagal 2

Na Ballstait at4 ina gcomhaltai den Choimisiin um Dhrugai Tamhshuanacha, cuirfidh siad in
1ul an seasamh da dtagraitear in Airteagal 1, ag gniomha doibh go comhphairteach chun leasa
an Aontais.

Airteagal 3
Is chuig na Ballstait a dhiritear an Cinneadh seo.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran
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