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CINNEADH (AE) ....... ON gCOMHAIRLE
an ...

maidir leis an seasamh ata le glacadh thar ceann an Aontais
Eorpaigh ag an 681 seisiin den Choimisiiin um Dhrugai Tamhshuanacha
maidir le sceidealu substainti faoin gCoinbhinsitiin 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), 1
gcombhar le hAirteagal 218(9) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

)

G)

“4)

Thainig Coinbhinsiun Aonair na Naisitin Aontaithe um Dhrugai Tdmhshuanacha 1961,
arna least le Protacal 1972 (‘an Coinbhinsian um Dhrugai TaAmhshuanacha’)!, i bhfeidhm

an 8 Lunasa 1975.

De bhun Airteagal 3 den Choinbhinsiin um Dhrugai Tamhshuanacha, féadfaidh an
Coimisiun um Dhrugai Tamhshuanacha a chinneadh substainti a chur leis na Sceidil a
ghabhann leis an gCoinbhinsiun sin. Nuair a thugann an Eagraiocht Dhomhanda Sléinte
(EDS) fogra don Choimisitin um Dhrugai Tamhshuanacha substainti a chur leis na Sceidil,
ni féidir leis an gCoimisiun um Dhrugai Tdmhshuanacha athruithe a dhéanamh ar na
Sceidil ach amhdin i gcomhréir leis an bhfogra sin 6 EDS, ach is féidir leis cinneadh a

dhéanambh freisin gan na hathruithe arna bhfoégairt amhlaidh a dhéanambh.

Théinig Coinbhinsitin na Ndisiin Aontaithe maidir le Substainti Siceatrépacha 1971 (‘an

Coinbhinsiin maidir le Substainti Siceatropacha’)? i bhfeidhm an 16 Lunasa 1976.

De bhun Airteagal 2 den Choinbhinsiun maidir le Substainti Siceatropacha, féadfaidh an
Coimisitn um Dhrugai Tamhshuanacha a chinneadh substainti a chur leis na Sceidil a
ghabhann leis an gCoinbhinsiun sin n6 iad a bhaint diobh. T4 cumhachtai ldnroghnacha
leathana aige moltai EDS, mar aon le tosca eacnamaiocha, séisialta, dlithitlla, riarachain
agus eile, a chur san aireamh, ach nil s¢ de chumhacht ag an gCoimisitin um Dhrugai

Tamhshuanacha gniomhu go treallach.

Sraith Chonarthai na Naisiuin Aontaithe, Iml. 978, Uimh. 14152.
2 Sraith Chonarthai na Naisiin Aontaithe, Iml. 1019, Uimh. 14956.
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(5) Bionn iarmhairti direacha ag athruithe ar na Sceidil a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um
Dhrugai Tdmhshuanacha agus leis an gCoinbhinsitin maidir le Substainti Siceatropacha ar
raon feidhme chur i bhfeidhm dhli an Aontais 1 réimse an rialaithe drugai. Ta feidhm ag
Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle! maidir le substainti a liostaitear sna
Sceidil a ghabhann leis na Coinbhinsitin sin. D4 bhri sin, déantar aon athru ar na Sceidil a
ghabhann leis na Coinbhinsitin sin a ionchorprt go direach i rialacha comhchoiteanna de

chuid an Aontais.

(6) Le linn an 6810 seisitn da chuid ata pleandilte don 10 go dti an 14 Marta 2025 1 Vin, ta an
Coimisitn um Dhrugai Tamhshuanacha le cinneadh a dhéanamh maidir le 6 shubstaint nua
a chur leis na Sceidil a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai Tamhshuanacha agus

leis an gCoinbhinsitin maidir le Substainti Siceatropacha.

(7) Nil an tAontas ina phairti sa Choinbhinsiin um Dhrugai Tdmhshuanacha na sa
Choinbhinsiun maidir le Substainti Siceatrépacha. T4 stadas breathnora gan cearta votala
ag an Aontas sa Choimisiun um Dhrugai Tdmhshuanacha; is comhaltai den Choimisitn iad
13 cheann de na Ballstait? a bhfuil ceart votala acu i mi an Mharta 2025. Is ga don
Chomhairle udart a thabhairt do na Ballstdit sin seasamh an Aontais a chur in 10l maidir le
sceideall substainti faoi na Coinbhinsiuin siud, 6s rud ¢ gur faoi innitilacht an Aontais a

thagann cinnti maidir le substainti nua a chur leis na Sceidil.

1 Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gComhairle 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 (10 L 335, 11.11.2004, Ich. 8, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec_framw/2004/757/0j).

An Bheilg, an Spainn, an Fhrainc, an lodail, an Liotudin, an Ungair, Malta, an [siltir, an
Ostair, an Pholainn, an Phortaingéil, an tSloivéin agus an Fhionlainn.
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(8) Mhol an Eagraiocht Dhomhanda Sléinte ceithre shubstaint nua a chur le Sceideal I a
ghabhann leis an gCoinbhinsiun um Dhrugai Tamhshuanacha, substaint nua amhdin a chur
le Sceideal II a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le Substainti Siceatrépacha, agus
substaint nua amhain a chur le Sceideal IV a ghabhann leis an gCoinbhinsiin maidir le
Substainti Siceatropacha.

9) Gach substaint a d’athbhreithnigh Coiste Saineolaithe EDS ar Spleachas ar Dhrugai agus a
mhol EDS a sceidealt, déanann Gniomhaireacht Drugai an Aontais Eorpaigh (EUDA)
faireachan orthu mar shubstainti sicighniomhacha nua faoi Rialachan (AE)

Uimh. 2023/1322 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle!.

(10) De réir mheasunt ECDD, maidir le prétainiotaisipin (ainm [UPAC: 5-nitrea-2-[(4-
propocsaifeinil)meitil]-1-(2-piorélaidin- 1-ileitil)beinsimiodasol), is dpoideach shintéiseach
¢ 1 bhfine na n-anal6g niotaiséine. Ni dhearna an Eagraiocht Dhomhanda Slainte
athbhreithniu foirmitil ar phrotainiotaisipin roimhe seo. Ni heol aon usaid theiripeach a
bheith ag proétainiotaisipin né aon tidart margaiochta. T4 a dhdthain fianaise ann go bhfuil
mi-usaid 4 baint as an bprétainiotaisipin, né gur décha go mbainfear mi-tsaid aisti, agus
gur féidir 1 a bheith ina fadhb sléinte poibli agus ina fadhb shéisialta, rud a thagann gur g
an tsubstaint a chur faoi riala idirnaisiunta. Da bhri sin, molann EDS go liostofai
proétainiotaisipin 1 Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai
Tamhshuanacha.

1 Rialachén (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 Rialachédn (CE) Uimh. 1920/2006 (IO L 166, 30.6.2023, Ich. 6, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/0j).

6155/25 4

JALB GA



(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

Braitheadh proétainiotaisipin i sé Bhallstat agus rialaitear ¢ in dha Bhallstat ar a laghad. Ta
dianthaireachdn & dhéanamh ag EUDA ar phrotainiotaisipin. Ta Ballstat amhain tar éis 74
nimhia géar a thuairisciu a bhfuil amhras ann ina leith maidir le teagmhail le

proétainiotaisipin.

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

le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai Tamhshuanacha.

De réir mheasuni ECDD, maidir le meatainiotaisipin (ainm IUPAC: 2-[(4-
meatocsaifeinil)meitil]-5-nitri-1-(2-piorélaidin- 1-ileitil)- 1 H-beinsimiodasol), is 6poideach
shintéiseach ¢ i bhfine na n-anal6g niotaiséine. Ni dhearna an Eagraiocht Dhomhanda
Slainte athbhreithnitl foirmiuil ar mheatainiotaisipin roimhe seo. Ni heol aon usaid
theiripeach a bheith ag meatainiotaisipin na aon idarti margaiochta. T4 a dhothain fianaise
ann go bhfuil mi-uséid 4 baint as meatainiotaisipin, n6 gur docha go mbainfear mi-usaid
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 rialu idirndisiunta. D4 bhri sin, molann EDS go
liostofai meatainiotaisipin i Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai

Tamhshuanacha.

Braitheadh meatainiotaisipin 1 gceithre Bhallstat agus rialaitear i in dha Bhallstat ar a

laghad. T4 dianthaireachan 4 dhéanamh ag EUDA ar mheatainiotaisipin.

D4 bhri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas tacu le meatainiotaisipin a

chur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai Tamhshuanacha.
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(16)

(17)

(18)

De réir mheasuni ECDD, maidir le heatainiotaispipéin (ainm I[UPAC: 2-[(4-
eatocsaifeinil)meitil]-5-nitri-1-(2-pipiridin-1-ileitil)-1 H-beinsimiodasol), ta sé ar cheann de
roinnt Opoidigh sintéiseacha 2-beinsilbeinsimiodasoil, ar a dtugtar ‘niotaisé€ini’ 1 dteannta a
chéile. Ni dhearna an Eagraiocht Dhomhanda Sléinte athbhreithnia foirmiuil ar
eatainiotaispipéin roimhe seo. Ni heol aon Uséid theiripeach a bheith ag eatainiotaispipéin
na aon udart margaiochta. T4 a dhothain fianaise ann go bhfuil mi-isaid 4 baint as
eatainiotaispip€in, n6 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 ga an tsubstaint a chur faoi
rialt idirndisianta. D4 bhri sin, molann EDS go liostofai eatainiotaispipéin i Sceideal I a

ghabhann leis an gCoinbhinsiun um Dhrugai Tamhshuanacha.

Braitheadh eatainiotaispipéin i gctiig Bhallstat agus rialaitear € i s¢ Bhallstat ar a laghad.
Ta dianthaireachan 4 dhéanamh ag EUDA ar eatainiotaispipéin. T4 tri Bhallstat tar ¢is dha
bhas agus nimhiu géar amhain a thuairisciu lenar bhain teagmhail dheimhnithe le

heatainiotaispipéin.

D4 bhri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas tact le heatainiotaispipéin a

chur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai Tamhshuanacha.
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(19)

(20)

21

De réir mheasunu ECDD, maidir le hiseatainiotaiséin N-deiseitile (ainm [UPAC: N-eitil-2-
[2-[(4-iseapropocsaifeinil)meitil|-5-nitri-beinsimiodasol-1-ilJeatanaimin), is 6poideach
shintéiseach ¢ a dhiorthaitear 6 bheinsimiodasol agus a bhfuil struchtir ceimiceach agus
cosulachtai cdgaseolaiocha aige le drugai faoi Sceideal I a ghabhann le Coinbhinsitiin na
Naisiun Aontaithe 1961, amhail iseatainiotaiséin, agus is meitibilit iseatainiotaiséine é. Ni
dhearna an Eagraiocht Dhomhanda Sléinte athbhreithniu foirmiuil ar iseatainiotaiséin N-
deiseitile roimhe seo. Ni heol aon sdid theiripeach a bheith ag iseatainiotaiséin N-
deiseitile n4 aon udart margaiochta. T4 a dhothain fianaise ann go bhfuil mi-usaid & baint
as an iseatainiotaiséin N-deiseitile, n6 gur décha go mbainfear mi-said aisti, agus gur
féidir 1 a bheith ina fadhb slainte poibli agus ina fadhb shdisialta, rud a fhagann gur ga an
tsubstaint a chur faoi rialt idirnaisianta. D4 bhri sin, molann EDS go liost6fai
iseatainiotaiséin N-deiseitile 1 Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai

Tamhshuanacha.

Braitheadh iseatainiotaiséin N-deiseitile in dha Bhallstat agus rialaitear i in dha Bhallstat ar
a laghad. T4 dianfhaireachan 4 dhéanamh ag EUDA ar iseatainiotaiséin N-deiseitile. T4
Ballstat amhadin tar éis dha bhas a thuairiscit inar deimhniodh nochtadh do iseatainiotaiséin

N-deiseitile.

D4 bhri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas tacu le hiseatainiotaiséin N-
deiseitile a chur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai

Tamhshuanacha.
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(22)

(23)

(24)

De réir mheasuntt ECDD, maidir le heicsihidreacannaibion6l (HHC) (ainm IUPAC:
6a,7,8,9,10,10a-heicsihidri-6,6,9-trimheitil-3-peintil-6 H-dhébheinsi[ b, d]pioran-1-06l), is
cannaibiondideach leathshintéiseach ¢ a shintéisitear go coitianta 6 cannaibidé-0l mar
réamhtheachtai. Ni dhearna an Eagraiocht Dhomhanda Slainte athbhreithnit foirmiuil ar
heicsihidreacannaibiondl roimhe seo. Ni heol aon usaid theiripeach a bheith ag
heicsihidreacannaibiondl né aon udart margaiochta. T4 a dhéthain fianaise ann go bhfuil
mi-Usaid 4 baint as heicsihidreacannaibiondl, n6 gur décha go mbainfear mi-usaid as, agus
gur féidir ¢ a bheith ina thadhb shldinte poibli agus ina thadhb shéisialta, rud a thagann gur
g4 an tsubstaint a chur faoi rialu idirndisiunta. D4 bhri sin, molann EDS go liostofai
heicsihidreacannaibiondl i Sceideal II a ghabhann leis an gCoinbhinsiun maidir le

Substainti Siceatrdpacha.

Braitheadh heicsihidreacannaibion6l in 25 Bhallstat agus rialaitear € in 20 Ballstat ar a
laghad. T4 dianthaireachan & dhéanamh ag EUDA ar heicsihidreacannaibionol. T4 dha
Bhallstat tar éis ceithre chas de nimhiu géar a thuairisciu lenar bhain teagmhail
dheimhnithe le heicsihidreacannaibionol. T4 dha Bhallstat tar €is seacht gcas de nimhit
géar a thuairiscit lenar bhain teagmhadil fhéideartha le heicsihidreacannaibion6l. T4 tri
Bhallstat tar éis sé chas de nimhitl géar a thuairiscitl lenar bhain teagmhail amhrasta le

heicsihidreacannaibionol.

D4 bhri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas tacu le
heicsihidreacannaibiondl a chur le Sceideal II a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le

Substainti Siceatropacha.
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(25)

De réir mheasuni ECDD, maidir le Cairiseapr6dol (ainm IUPAC: (2RS)-2-
[(carbamolocsa)meitil]-2-meitilpeintil(1-meitileitil)carbamait), is ligean matdnach a
ghniomhaionn go larnach ¢ a Gisdidtear sa ghearrthéarma mar aguisin le coireail
shiomptomach ar neamhoird mhatanchnamharlaigh ghéara a bhaineann le freanga matain
phianmhar. D’théadfadh baint a bheith ag an bhféidearthacht go mbainfi mi-usaid as
cairiseaprodol lena éifeachtai timhach agus lena chumas éifeachtai substainti eile a
mheéadu. Da bhri sin, is féidir éifeachtai tdmhacha cairiseaprodoil a threisia nuair a
dhéantar ¢ a mheascadh le beinsidhé-asaipini, 6poidigh no alcol. Is féidir spleachas a
bheith mar thoradh ar Gisdid fhada n6 iomarcach chairiseaproddil. Féadfar cairiseaprodol a
atreoru 6 bhealai dlisteanacha leighis agus dul isteach sa mhargadh aindleathach le diol gan
maoirseacht leighis chui, rud a mhéadaionn mi-usaid théideartha agus iarmhairti
diobhdlacha. Rinneadh cairiseaprodol a réamh-athbhreithnit in 2001 ag an 320 cruinnia
den Choiste Saineolaithe ar Spleachas ar Dhrugai. Nior mhol an Coiste athbhreithnia
criticiuil ar chairiseaprododl ag an am sin. Rinneadh cairiseaprodol a chur i lathair, a phlé
agus a réamh-athbhreithnit a thuilleadh in 2023 ag an 4610 cruinnit den Choiste
Saineolaithe ar Spleachas ar Dhrugai, it ar moladh dul ar aghaidh chuig athbhreithnit
criticiuil. Is cdgas ar oideas € cairiseaprodol agus is cosuil gur druga ceadunaithe € i roinnt
tiortha agus criocha. Mar sin féin, ni bhaintear usaid leighis as a thuilleadh san Eoraip 0s
rud é gur chuir Coiste na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai um Thairgi [ocshlainte lena
nUséid ag an Duine gach udari margaiochta le haghaidh cairiseaprédoil ar fionrai ar fud na
hEorpa. Ni heol aon uséid thionsclaioch ag cairiseaprodol. Ta a dhothain fianaise ann go
bhfuil mi-tisdid a baint as cairiseaprodol, ndé gur docha go mbainfear mi-usaid as, agus gur
féidir ¢ a bheith ina thadhb slainte poibli agus ina thadhb shoisialta, rud a fhagann gur ga
an tsubstaint a chur faoi rialt idirndisiunta. D4 bhri sin, molann EDS go liostéfai
cairiseaprodol i Sceideal IV a ghabhann leis an gCoinbhinsiiin maidir le Substainti

Siceatropacha.
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(26) Braitheadh cairiseaprodol in dhé Bhallstat. T4 dianfhaireachan 4 dhéanamh ag EUDA ar
cairiseaprodol. T4 Ballstat amhain tar éis dha bhas a thuairiscit inar deimhniodh nochtadh

do chairiseapr6dol.

(27) D4 bhri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas tacu le cairiseaprodol a chur

le Sceideal IV a ghabhann leis an gCoinbhinsiin maidir le Substainti Siceatrépacha.

(28) Is iomchui an seasamh ata le glacadh thar ceann an Aontais sa Choimisitin um Dhrugai
Tamhshuanacha a shui, mar beidh na cinnti maidir le na sé shubstaint thuasluaite a liostu in
ann tionchar cinntitheach a imirt ar inneachar dhli an Aontais, mar ata, eadhon raon

feidhme Chinneadh Réime 2004/757/CGB.

(29) Ta seasamh an Aontais le cur in il ag na Ballstait atd ina gcomhaltai den Choimisiun um

Dhrugai Tamhshuanacha, ag gniomht d6ibh go comhphaéirteach.

(30) T4 an Danmbhairg 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.

(31) T4 Eire faoi cheangal ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB, agus da bhri sin ta si

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

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:
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Airteagal 1

Leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an gCinneadh seo an seasamh ata le glacadh thar
ceann an Aontais ag an 680 seisiin den Choimisiin um Dhrugai Tamhshuanacha 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 Coinbhinsiun Aonair na Ndisitin Aontaithe um Dhrugai Tdmhshuanacha 1961
arna least le Protacal 1972, agus le Coinbhinsiiin na Naisiun Aontaithe maidir le Substainti

Siceatropacha 1971.

Airteagal 2

Na Ballstéit atd ina gcomhaltai den Choimisiun um Dhrugai Tdmhshuanacha, cuirfidh siad in ial an

seasamh da dtagraitear in Airteagal 1, ag gniomhu déibh go comhphairteach chun leas an Aontais.
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Airteagal 3
Is chuig na Ballstait a dhiritear an Cinneadh seo i gcomhréir leis na Conarthai.

Arna dhéanamh sa ...,

Thar ceann na Comhairle

An tUachtaran
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IARSCRIBHINN

An seasambh atd le glacadh ag na Ballstait at4 ina gcomhaltai den Choimisiun um Dhrugai

Tamhshuanacha, ag gniomhu doéibh go comhphairteach, chun leas an Aontais le linn an 680 seisitin

den Choimisitin um Dhrugai Tamhshuanacha at4 beartaithe a bheith ar sitil 6n 10 go dti an 14 Marta

2025 maidir le hathruithe ar raon feidhme rialaithe na substainti:

(1

)

G)

(4)

Té& N-piordlaidinea-protainiotaiséin (protainiotaisipin) le cur le Sceideal I a ghabhann leis
an gCoinbhinsiin um Dhrugai Tdmhshuanacha (ainm [UPAC: 5-nitrea-2-[(4-

propocsaifeinil)meitil]-1-(2-piorélaidin-1-eitil)beinsimiodasol).

T4 N-piordlaidinea-meatainiotaiséin (meatainiotaisipin) le cur le Sceideal I a ghabhann leis
an gCoinbhinsiun um Dhrugai Tdmhshuanacha (ainm IUPAC: 2-[(4-

meatocsaifeinil)meitil]-5-nitri-1-(2-piorélaidin-1-ileitil)- 1 H-beinsimiodasol).

Ta eatainiotaispipéin (eatainiotaiséin N-Pipiridinile) le cur le Sceideal I a ghabhann leis an
gCoinbhinsitin um Dhrugai Tdmhshuanacha (ainm IUPAC: 2-(4-eatocsaifeinil)meitil]-5-
nitri-1-1-(2-pipiridin-1-ileitil)-1H-beinsimiodasol).

T4 iseatainiotaiséin N-deiseitile le cur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiiin um
Dhrugai Tamhshuanacha (ainm [UPAC: N-eitil-2-[2-[(4-iseapropocsaifeinil )meitil]-5-nitri-

beinsimiodasol-1-il]eatdnaimin).
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(5) T4 heicseaihidreacannaibionol le cur le Sceideal II a ghabhann leis an gCoinbhinsitin
maidir le Substainti Siceatrépacha (ainm IUPAC: 6a,7,8,9,10,10a-heicsihidri-6,6,9-
trimheitil-3-peintil-6 H-dhébheinsi[b,d]pioran-1-6l).

(6) Ta cairiseaprodol le cur le Sceideal IV a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le
Substainti Siceatrépacha (ainm IUPAC: (2RS)-2-[(carbamdlocsa)meitil|-2-meitilpeintil(1-
meitileitil)carbamait).
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