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GNiIOMHARTHA REACHTACHA AGUS IONSTRAIMiI EILE

Abhar: CINNEADH ON gCOMHAIRLE maidir leis an seasamh ata le glacadh,

thar

ceann an Aontais Eorpaigh, sa 65U seisiun den Choimisiun um Dhrugai
Tamhshuanacha maidir le sceidealu substainti faoin gCoinbhinsiun Aonair

um Dhrugai Tamhshuanacha 1961 arna leasu ag Prétacal 1972, agus
faoin gCoinbhinsiun maidir le Substainti Siceatrépacha 1971
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CINNEADH (AE) 2022/... ON gCOMHAIRLE
an...

maidir leis an seasamh ata le glacadh, thar ceann an Aontais Eorpaigh,
sa 650 seisitin den Choimisitin um Dhrugai Tamhshuanacha maidir le sceideald substainti
faoin gCoinbhinsiin Aonair um Dhrugai Tamhshuanacha 1961 arna leasu

ag Protacal 1972, agus faoin gCoinbhinsiun maidir le Substainti Siceatropacha 1971

TA COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

5629/22 CC/nf 1
JALB GA



De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

)

3)

(4)

Thainig Coinbhinsiun Aonair na Naisitin Aontaithe um Dhrugai Tdmhshuanacha 1961
arna leasu le Protacal 1972 (‘an Coinbhinsiin um Dhrugai Tamhshuanacha’) i bhfeidhm an

8 Lunasa 1975.

De bhun Airteagal 3 den Choinbhinsiun um Dhrugai Tamhshuanacha, féadfaidh

an Coimisiun um Dhrugai Tdmhshuanacha 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 Slainte (EDS), ach is féidir leis cinneadh a

dhéanamh freisin gan na hathruithe atd molta ag EDS a dhéanambh.

Thainig Coinbhinsiun na Naisitin Aontaithe maidir le Substainti Siceatrépacha 1971

(‘an Coinbhinsiun maidir le Substainti Siceatrépacha’) i bhfeidhm an 16 Lunasa 1976.

De bhun Airteagal 2 den Choinbhinsiin um Dhrugai Tamhshuanacha, féadfaidh

an Coimisiun um Dhrugai Tdmhshuanacha a chinneadh substainti a chur

le Sceidil an Choinbhinsituin né iad a bhaint, ar bhonn moltai EDS. Ta cumhachtai
lanroghnacha leathana aige tosca eacnamaiocha, soisialta, dlithiula, riarachdin agus eile

a chur san aireamh, ach ni féidir leis gniomhu go treallach.
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)

(6)

()

Bionn iarmhairti direacha ag athruithe ar Sceidil an Choinbhinsitiin um Dhrugai
Tamhshuanacha agus an Choinbhinsitn maidir le Substainti Siceatropacha ar raon feidhme
dhli an Aontais i réimse an rialaithe drugai. Ta feidhm ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB
6n gCombhairle! maidir le substainti a liostaitear i Sceidil na gCoinbhinsitin sin. D4 bhri sin,
déantar aon athru ar na Sceidil a ghabhann leis na Coinbhinsitin sin a ionchorpra go

direach i gcomhrialacha an Aontais.

Le linn an 650 seisitn da chuid ata sceidealaithe don 14 go dti an 18 Marta 2022 1 Vin, ta
an Coimisiun um Dhrugai Tamhshuanacha chun cinneadh a dhéanamh maidir le tri
shubstaint nua a chur le Sceidil an Choinbhinsitin um Dhrugai Tamhshuanacha agus an

Choinbhinsiun maidir le Substainti Siceatrépacha.

Nil an tAontas ina phairti sa Choinbhinsiin um Dhrugai Tdmhshuanacha na

sa Choinbhinsiin um Shubstainti Siceatropacha. T4 stddas breathnora nach bhfuil cearta
votala aige sa Choimisiin um Dhrugai Tamhshuanacha ach t4 12 Bhallstat ina gcomhaltai
a bhfuil ceart votala acu sa 65u seisiun?. Is ga don Chombhairle udart a thabhairt do na
Ballstait sin seasamh an Aontais a chur in i1l maidir le sceidealt substainti faoi na
Coinbhinsitin sin s rud € 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 gCombhairle an 25 Deireadh Fomhair 2004 lena leagtar
sios foralacha iosta maidir leis na heiliminti a chomhdhéanann gniomhartha coiritla agus
piondis 1 réimse na gainneala aindleathai ar dhrugai (IO L 335, 11.11.2004, Ich. 8).

An Ostair, an Bheilg, an Fhrainc, an Ghearmain, an Ungadir, an lodail, an Liotudin, an [siltir,
an Pholainn, an tSI6ivéin, an Spainn agus an tSualainn.
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(8) Mhol an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte dha shubstaint nua a chur le Sceideal I den
Choinbhinsiun um Dhrugai Tamhshuanacha agus substaint nua amhdin a chur le Sceideal

IT den Choinbhinsitin maidir le Substainti Siceatropacha.

9) Déanann an Larionad Faireachéain Eorpach um Dhrugai agus um Anduil i nDrugai
faireachan ar gach substaint a d’athbhreithnigh Coiste Saineolaithe na hEagraiochta
Dombhanda Slainte ar Spleachas ar Dhrugai (‘an Coiste Saineolaithe’) agus a mhol an
Eagraiocht Dhomhanda Slainte a sceidealtt mar shubstainti sicighniomhacha nua faoi

théarmai Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!.

(10) De réir mheasunu an Choiste Saineolaithe, is dpdideach sintéiseach ¢ broirfin
(ainm ceimiceach: 1-{1-[1-(4-brémaifeinil)eitil|pipiridin-4-il}-1,3-d¢hidri-2H-
beinsimiodas6il-2-6n) cosuil le hopoidigh shintéiseacha eile ¢ amhail moirfin agus
feintinil. Féadfaidh broirfin a bheith intiontaithe ina bheasiotraimid, ar 6pdideach ¢ ata
liostaithe i Sceideal I den Choinbhinsiun um Dhrugai TdAmhshuanacha. Nil aon tsaidi
teiripeacha ag broirfin agus nil udarti margaiochta faighte aige mar thairge miochaine.
Ta dothain fianaise ann go bhfuil mi-uséid 4 baint as broirfin né gur décha go mbainfear
mi-usaid as agus go bhféadfadh sé a bheith ina thadhb sldinte phoibli agus shoéisialta
a thagann gur gé i a chur faoi rialt idirnéisiinta. D4 bhri sin, molann EDS go gcuirfi

broirfin 1 Sceideal I den Choinbhinsiin um Dhrugai Tdmhshuanacha.

1 Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 12 Nollaig 2006 maidir leis an Larionad Faireachain Eorpach um Dhrugai agus
um Anduil i nDrugai (IO L 376, 27.12.2006, Ich. 1).
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(1)

(12)

(13)

(14)

Braitheadh broirfin i gceithre Bhallstat agus rialaitear ¢ i dtri Bhallstat ar a laghad. T4 baint
aige le meisce neamh-mharfach amhain agus t4 dian-fhaireachédn 4 dhéanamh air faoi

lathair ag an Larionad Faireachéain Eorpach um Dhrugai agus Anduil i nDrugai.

D4 bhri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas broirfin a chur le Sceideal I

a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai TaAmhshuanacha.

De réir mheasuntl an Choiste Saineolaithe, is dpdideach sintéiseach i meitdineataiséin
(ainm ceimiceach: N, N-dé-eitil-2-(2-(4-meatocsaibeinsil)-5-nitri-1H-
beanso[d]imideasol-1-il)eatan-1-amini) ata costil 6 thaobh struchtuir de le
iseatoineataiséin agus eitdineataiséin a bhfuil an dd cheann acu liostaithe i Sceideal I

den Choinbhinsiin um Dhrugai Tamhshuanacha. Rinneadh staidéar ar mheitdineataiséin i
samhlacha réamhchlinicitla maidir lena éifeachtai anailgéiseacha ach ni fios go bhfuil aon
usaid theiripeach ag baint 1éi. T4 déthain fianaise ann go bhfuil mi-usaid 4 baint as
meitdineataiséin nd gur décha go mbainfear mi-usaid aisti agus go bhféadfadh si a bheith
ina fadhb slainte phoibli agus shoisialta a thagann gur ga i a chur faoi rialu idirnaisiunta.
Da bhri sin, molann EDS go gcuirfi meitdineataiséin 1 Sceideal I den Choinbhinsitin um

Dhrugai Tdmhshuanacha.

Braitheadh meitoineataiséin i dtri Bhallstat agus rialaitear i 1 dtri Bhallstat ar a laghad.
Ta baint aici le bas amhain agus ta dian-fhaireachdn 4 dhéanambh uirthi faoi lathair

ag an Larionad Faireachain Eorpach um Dhrugai agus Anduil i nDrugai.
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(15)

(16)

(17)

(18)

Da bhri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas meitdineataiséin a chur le

Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai Tamhshuanacha.

De réir mheasunt an Choiste Saineolaithe, is caitiondn sintéiseach € eotalon

(ainm ceimiceach: 1-(1,3-beinsidé-ocsal-5-il)-2-(eitiolaimini)bttan-1-6n) ata cosuil 6
thaobh struchtuir ceimiceach de agus a bhfuil cosulachtai cogaseolaiochta aige, le
hamfataimini agus caitiondini ata faoi rialtl idirndisitinta cheana féin. T4 caition6ini
ghaolmhara, amhail meitiolén agus N-eitilenopeintiolon, liostaithe faoi Sceideal II den
Choinbhinsiun maidir le Substainti Siceatropacha. Ni fios aon uséidi teiripeacha ag eotalon
agus nil udaru margaiochta faighte aige mar thairge miochaine. T4 déthain fianaise ann go
bhfuil mi-usaid 4 baint as eotalén n6 gur décha go mbainfear mi-usaid as agus go
bhféadfadh s¢é a bheith ina thadhb slainte phoibli agus shoisialta a thagann gur ga i a chur
faoi rialt idirnaisitinta. D4 bhri sin, molann EDS go gcuirfi eotalon 1 Sceideal 11 den

Choinbhinsiun maidir le Substainti Siceatrépacha.

Braitheadh eotalon i 20 Ballstat agus rialaitear ¢ in dhd Bhallstat ar a laghad. T4 baint aige
le meisce neamh-mharfach amhdin agus braitheadh i dtri shampla bhitheolaiocha ¢

a bhaineann le teagmhais dhiobhéalacha thromchuiseacha. T4 dian-thaireachdn 4 dhéanamh
ar eotalon faoi lathair ag an Larionad Faireachain Eorpach um Dhrugai agus um Anduil

1 nDrugai.

D4 bhri sin, ba cheart € a bheith mar sheasamh ag an Aontas eotalon a chur le Sceideal 11

a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le Substainti Siceatrdpacha.
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(19)

(20)

1)

(22)

Is iomchui an seasambh ata le glacadh thar ceann an Aontais sa Choimisitin

um Dhrugai Tdmhshuanacha a bhunu, mar beidh tionchar direach ag na cinnti maidir le

sceidealu 1 ndail leis na tri shubstaint ar inneachar dhli an Aontais, eadhon

Cinneadh Réime 2004/757/CGB.

T4 na Ballstait atd ina gcomhaltai den Choimisiun um Dhrugai Tamhshuanacha chun
seasamh an Aontais a chur in il, ag gniomhu doéibh go comhphairteach chun leas an

Aontais.

Ta an Danmhairg faoi cheangal ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB agus, da bhri sin,

ta si rannphairteach i nglacadh agus i gcur i bhfeidhm an Chinnidh seo.

T4 Eire faoi cheangal ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB agus, dé bhri sin,

ta si rannphairteach 1 nglacadh agus i gcur 1 bhfeidhm an Chinnidh seo,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:
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Airteagal 1

Maidir leis an seasambh ata le glacadh ag na Ballstait, thar ceann an Aontais, sa 65u seisiun den
Choimisiun um Dhrugai Tamhshuanacha 6n 14 go dti an 18 Marta 2022, nuair a iarrfar ar an
gcomhlacht sin cinnti a ghlacadh maidir le substainti a chur leis na Sceidil a ghabhann le
Coinbhinsiin Aonair na Naisitin Aontaithe um Dhrugai Tdmhshuanacha 1961 arna leasu le Prétacal
1972, agus le Coinbhinsitn na Naisiun Aontaithe maidir le Substainti Siceatropacha 1971, beidh sé

1 gcomhréir leis an seasamh a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an gCinneadh seo.

Airteagal 2

Na Ballstéit sin den Aontas at4 ina gcomhaltai den Choimisitin um Dhrugai Tdmhshuanacha,

cuirfidh siad in 10l an seasamh da dtagraitear in Airteagal 1, ag gniomhu go comhphairteach doibh.

Airteagal 3

Is chuig na Ballstait a dhiritear an Cinneadh seo, 1 gcomhréir leis na Conarthai.

Arna dhéanamh 1/in/sa ...,

Thar ceann na Comhairle

An tUachtaran
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IARSCRIBHINN

Maidir leis an seasambh ata le glacadh ag na Ballstait is comhaltai den Choimisiin um Dhrugai
Tamhshuanacha iad, ag gniomht d6ibh go comhphairteach chun leasa an Aontais, le linn an 65u
seisiin den Choimisitin um Dhrugai Tdmhshuanacha 6n 14 go dti an 18 Marta 2022 maidir le

sceidealu substainti:

(1) Aireofar broirfin i Sceideal I den Choinbhinsitin Aonair um Dhrugai Tamhshuanacha 1961

arna leasu le Protacal 1972.

(2) Aireofar meitdineataiséin i Sceideal I den Choinbhinsiun Aonair um Dhrugai

Tamhshuanacha 1961 arna leasu le Protacal 1972.

3) Aireofar eotalén i Sceideal II den Choinbhinsitin maidir le Substainti Siceatrépacha 1971.
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