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gCoim.:

Abhar: RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN an 28.2.2024

lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 111/2005

on gComhairle a mhéid a bhaineann leis an réamhtheachtai drugai
(2-(3,4-meitiléindé-ocsaifeinil)aicéitil)maldnait iseaprodipilidéine
(IMDPAM) agus substainti eile a chur le liosta na substainti
sceidealaithe

Gheobhaidh na toscaireachtai 1 gceangal leis seo doiciméad C(2024) 1219 final.
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AN COIMISIUN
EORPACH

An Bhruiséil, 28.2.2024
C(2024) 1219 final

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 28.2.2024

lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 111/2005 6n gComhairle a mhéid a bhaineann
leis an réamhtheachtai drugai (2-(3,4-meitiléindé-ocsaifeinil)aicéitil)malonait
iseapréipilidéine IMDPAM) agus substainti eile a chur le liosta na substainti
sceidealaithe

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)
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MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN GHNIMH THARMLIGTHE

Is ¢ is réamhtheachtai druga ann, ceimicean is féidir a usaid chun drugai tamhshuanacha né
substainti siceatropacha a mhonardt go haindleathach. Leagtar sios le Rialachan (CE)
Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle! bearta maidir le faireachan ar
thradail na réamhtheachtaithe drugai laistigh den Aontas Eorpach, agus rialaitear le Rialachan (CE)
Uimh. 111/2005 6n gComhairle? tradail na réamhtheachtaithe drugai idir an tAontas agus tri
tiortha.

Leis an da Rialachan, cuirtear chun feidhme go comhphairteach na bearta da bhforailtear le
hAirteagal 12 de Choinbhinsiin na Naisiin Aontaithe i gcoinne Gainneail Aindleathach Drugai
Tamhshuanacha agus Substainti Siceatropacha an 19 Nollaig 1988 (‘Coinbhinsiun NA 1988°).

Is féidir réamhtheachtai druga a bheith ina shubstaint sceidealaithe (substaint a liostaitear sna
hlarscribhinni a ghabhann leis an d4 Rialachan agus lena mbaineann oibleagdaidi dlithitila éagstla de
réir na catagoire ina liostaitear - ceadunas, claru, iidarG onnmhairiichdin/allmhairitichdin etc.). Is
féidir freisin gur substaint neamhsceidealaithe a bheadh sa réamhtheachtai druga, is € sin substaint
nach liostaitear sna hlarscribhinni i. Féadfaidh gach Ballstat na bearta is ga a ghlacadh chun a chur
ar chumas a chuid udards innitil idirbhearta amhrasacha a bhaineann le substainti
neamhsceidealaithe a rialt agus faireachan a dhéanamh orthu.

Ta sé tugtha le fios ag na huadardis innitla ndisiunta go ndearnadh salann séidiam (2-(3.,4-
meitiléindé-ocsaifeinil)aicéitil)malonait iseaproipilidéine (IMDPAM) a urghabhail. Ina theannta sin,
d’fhéadfai eistir airithe de dha shubstaint sceidealaithe a Usaid freisin i dtdirgeadh aindleathach
drugai.

Ba cheart na substainti sin a chur le liosta na substainti sceidealaithe sna Rialachain chun an riala
agus an faireachan orthu a threisit.

2. COMHAIRLIUCHAIN ROIMH GHLACADH AN GHNIMH

I gcomhréir leis an gComhaont Idirinstitidiideach maidir le Reachtoireacht Nios Fearr an 13
Aibrean 2016%, rinneadh combhairlitichain iomchui thrédhearcacha, lena n-airitear comhairliichain
ar leibhéal na saineolaithe, agus an gniomh tarmligthe seo a ullmhu. Phléigh an Grapa Saineolaithe
maidir le Réamhtheachtaithe Drugai an togra le linn a chruinnithe an 1-2 Meitheamh 2023 agus an
13 Samhain 2023 agus chuir sé failte roimhe.

Foilsiodh an dréacht le haghaidh aiseolais ar an tairseach ‘Cloisimis uait’. Ar bhonn na
n-aighneachtai a fuarthas le linn na tréimhse aiseolais phoibli, idir aighneachtai 6 Chloisimis Uait
agus aighneachtai 6n ngrupa saineolaithe, ceartaiodh earrdidi abhartha ar ainm substainte ceimici
agus cuireadh c6id na hAinmniochta Comhcheangailte (‘AC’) leis na hlarscribhinni.

Tugadh fogra maidir leis an dréacht ar bhonn Airteagal 2(9)(2) den Chomhaonti maidir le Bacainni
Teicniula ar an Tradail. Ni bhfuarthas aon bhartil.

! Rialachén (CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le
réamhtheachtaithe drugai, IO L 47, 18.2.2004, Ich. 1.

2 Rialachan (CE) Uimh. 111/2005 6n gCombhairle an 22 Nollaig 2004 lena leagtar sios rialacha chun faireachan a
dhéanambh ar an tradail i réamhtheachtaithe drugai idir an tAontas agus tria tiortha, IO L 22, 26.1.2005, Ich. 1.

3 10 L 326,24.11.1990, Ich. 57.

4 IO L 123, 12.5.2016, Ich. 10
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3. EILIMINTI DLi AN GHNiIMH THARMLIGTHE

Ar bhonn Airteagal 15 de Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 agus Airteagal 30a de Rialachan (CE)
Uimh. 111/2005, cumhachtaitear an Coimisitin le gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun na
hlarscribhinni a oiriina do threochtai nua maidir le hatreorti na réamhtheachtaithe drugai.

Ta dluthcheangal idir Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 agus Rialachan (CE) Uimh. 111/2005. Leis
an da Rialachén, cuirtear chun feidhme go comhphéirteach na bearta da bhforailtear le hAirteagal
12 de Choinbhinsiin NA 1988. Da bhri sin, t4 udar ann dha chumhachti atd bunaithe ar
bhunghniomhartha reachtacha éagsula a chomhcheangal ina ngniomh tarmligthe aonair de thairbhe
an dluthcheangail abhartha idir an d4 chumhachtt lena mbaineann.
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 28.2.2024

lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
agus Rialachan (CE) Uimh. 111/2005 6n gComhairle a mhéid a bhaineann leis an
réamhtheachtai drugai (2-(3,4-meitiléindé-ocsaifeinil)aicéitil)malonait iseaproipilidéine
(IMDPAM) agus substainti eile a chur le liosta na substainti sceidealaithe

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
11 Feabhra 2004 maidir le réamhtheachtaithe drugai', agus go hairithe Airteagal 15 de,

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 111/2005 6n gComhairle an 22 Nollaig 2004 lena leagtar
sios rialacha maidir le faireachan ar thradail na réamhtheachtaithe drugai idir an tAontas agus triu
tiortha?, agus go hairithe Airteagal 30a de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Leagtar sios le Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 bearta maidir le faireachdn ar thradail na
réamhtheachtaithe drugai laistigh den Aontas, agus rialaitear le Rialachan (CE)
Uimh. 111/2005 tradail na réamhtheachtaithe drugai idir an tAontas agus triti tiortha.
larscribhinn 1 a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 agus an larscribhinn a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 111/2005, i ngach ceann de na hlarscribhinni sin t4 liosta
de shubstainti sceidealaithe, substainti ata faoi réir roinnt beart comhchuibhithe rialaithe
agus faireachdin da bhforailtear leis na Rialachdin sin.

(2) Thuairiscigh na hiidaréis innitla naisiunta go ndearnadh salann séidiam (2-(3,4-meitiléindé-
ocsaifeinil)aicéitil)malonait iseaproipilidéine (IMDPAM) a urghabhdil i gcomhthéacs
monaru aindleathach drugai tdmhshuanacha.

3) Usaidtear IMDPAM chun 3,4-meitiléindé-ocsaifeinilpropan-2-6n a thairgeadh, agus is
réamhtheachtai ¢ sin de chuid 3,4-meitiléindé-ocsaimeitilamfataimin (MDMA), ar a dtugtar
‘eacstais’ de ghnath.

(4) Ta MDMA ar na drugai is coitianta a thairgtear go haindleathach san Aontas. Is eol go
mbaineann rioscai suntasacha leis do shlainte an duine.

(%) Da bhri sin, ba cheart IMDPAM a aireambh ar liosta na substainti sceidealaithe ar leibhéal an
Aontais chun an rialt agus an faireachén air a threisiu.

(6) Ina theannta sin, sainaithniodh seacht n-eistear d’aigéad 2-meitil-3-feiniolocsaioran-2-
carbocsaileach (aigéad glicideach BMK) agus sé eistear d’aigéad 3-(1,3-beinsidhé-ocs6l-5-
il)-2-meitiolocsaioran-2-carbocsaileach (aigéad glicideach PMK)) mar ionadaigh fhéideartha

: 10 L 47, 18.2.2004, Ich. 1.
2 IO L 22, 26.1.2005, Ich. 1.
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(7

®)

)

(10)

(11)

ar aigéad glicideach BMK agus ar aigéad glicideach PMK 1 dtairgeadh aindleathach drugai.
Is féidir na heistir sin a dhearadh go héasca chun na bearta rialaithe agus faireachdin is
inftheidhme maidir le haigéad glicideach BMK agus maidir le haigéad glicideach PMK a
sheachaint, ar substainti sceidealaithe Chatago6ir 1 iad. Ina theannta sin, is féidir iad a thionta
go héasca ina dha shubstaint sceidealaithe. Chun an rialt agus an faireachan orthu a airithiu,
ba cheart na heistir faoi seach a chur le liosta na substainti sceidealaithe i Rialachan (CE)
Uimh. 273/2004 agus i Rialachan (CE) Uimh. 111/2005.

Na substainti sceidealaithe a liostaitear in larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 273/2004 agus san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 111/2005,
roinntear iad ina gcatagoéiri, catagoiri dd gcuirtear bearta éagsula i bhfeidhm, ionas go
mbainfear cothromaiocht chomhréireach amach idir leibhéal na bagartha a bhaineann le
gach substaint faoi seach agus an t-ualach ar an tradail dhleathach. Cuirtear na bearta
rialaithe agus faireachdin is doichte i bhfeidhm maidir leis na substainti 1 gCatagoir 1.

Bagairt mhor ar an tsldinte shoisialta agus phoibli san Aontas is ea IMDPAM agus na
heistir shainaitheanta d’aigéad glicideach BMK agus d’aigéad glicideach PMK. Ni heol aon
tairgeadh, tradail na usaid dhleathach a bheith i gceist leo, ach amhdin chun criocha an
taighde. D4 bhri sin, d4 gcuirfi na substainti sin 1 gCatagoir 1 d’larscribhinn I a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 agus i gCatag6ir 1 den Iarscribhinn a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 111/2005, is freagairt leordhdthanach a bheadh ansin chun cosc a
chur ar a n-usaid i monara aindleathach na ndrugai tdmhshuanacha agus, san am céanna, gan
aon ualach mor riarachdin breise a chur ar na hoibreoiri eacnamaiocha agus ar na htidarais
innitla san Aontas.

Da bhri sin, ba cheart Rialachain (CE) Uimh. 273/2004 agus (CE) Uimh. 111/2005 a least
da réir.
Le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1577° én gCoimisitn athaicmiodh fosfar dearg

san Ainmniocht Chomhcheangailte (‘AC’). D4 bhri sin, ba cheart na c6id AC 1 Rialachain
(CE) Uimh. 273/2004 agus (CE) Uimh. 111/2005 a least da réir.

Le comhéifeacht Rialachain (CE) Uimh. 273/2004 agus (CE) Uimh. 111/2005, cuirtear 1
bhfeidhm fordlacha airithe de Choinbhinsiin na Naisitn Aontaithe 1 gcoinne Gainneail
Aindleathach Drugai Témhshuanacha agus Substainti Siceatrépacha, arna dhéanamh 1 Vin
an 20 Nollaig 1988 agus arna fhormheas le Cinneadh 90/611/CEE 6n gCombhairle®. I
bhfianaise an dluthcheangail shubstaintigh idir na cumhachtuithe ata sa da Rialachan sin, is
iomchui na leasuithe a ghlacadh tri bhithin aon ghnimh tharmligthe amhain,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 273/2004

Leasaitear larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 i gcomhréir le
hlarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachéan seo.

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1577 6n gCoimisiun an 21 Mean Fémhair 2020 lena leasaitear
larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CEE) Uimh. 2658/87 6n gCombhairle maidir leis an ainmniocht taraife
agus staidrimh agus leis an gComhtharaif Chustaim (I0 L 361, 30.10.2020).

Cinneadh 90/611/CEE 6n gComhairle an 22 Deireadh Foémhair 1990 maidir le Coinbhinsiin na Naisiun
Aontaithe i gcoinne Gainneail Aindleathach Drugai Tamhshuanacha agus Substainti Siceatropacha a thabhairt
i gerich thar ceann Chomhphobal Eacnamaiochta na hEorpa (I0 L 326, 24.11.1990, Ich. 56).
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Airteagal 2
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 111/2005

Leasaitear an Iarscribhinn a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 111/2005 i gcomhréir le
hlarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan seo.

Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo 1 bhfeidhm an fichi 14 tar €is 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh.

Beidh an Rialachéan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go direach
i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 28.2.2024

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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