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TA

CINNTI

CINNEADH (AE) 2023/567 ON gCOMHAIRLE
an 9 Marta 2023

maidir leis an seasamh atd le glacadh, thar ceann an Aontais Eorpaigh, sa 661 seisitin den Choimisidin

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

Tdmhshuanacha 1961, arna leasii 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 hdirithe 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)

Théinig Coinbhinsitin Aonair na Ndisitin 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
Tamhshuanacha 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
dhéanamh freisin gan na hathruithe atd molta ag EDS a dhéanamh.

Thdéinig Coinbhinsitin na Ndisiin Aontaithe maidir le Substainti Siceatrépacha 1971 (“an Coinbhinsiin maidir le
Substaint{ Siceatrépacha”) i bhfeidhm an 16 Liinasa 1976.

De bhun Airteagal 2 den Choinbhinsitin um Dhrugai Tdmhshuanacha, féadfaidh an Coimisiin um Dhrugai
Tamhshuanacha a chinneadh substainti a chur leis na Sceidil a ghabhann leis an gCoinbhinsitin sin n6 iad a bhaint
diobh, ar bhonn moltai 6 EDS. T4 cumhachtaf ldnroghnacha leathana aige tosca eacnamaiocha, séisialta, dlithitila,
riarachdin agus eile a chur san direamh, ach ni fhéadfaidh sé gniomha go treallach.

Bionn iarmhairt{ direacha ag athruithe ar na Sceidil a ghabhann leis an gCoinbhinsitiin um Dhrugai Timhshuanacha
agus leis an gCoinbhinsidn um Shubstainti 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 athr ar na Sceidil a ghabhann leis na Coinbhinsitin sin a ionchorpri go
direach i gcomhrialacha an Aontais.

Le linn an 660 seisitin, atd beartaithe don 13 go dtf an 17 Mérta 2023 i Vin, t4 an Coimisiin um Dhrugai
Tamhshuanacha le cinneadh a dhéanamh maidir le seacht substaint nua a chur leis na Sceidil a ghabhann leis an
gCoinbhinsitin um Dhrugai Tdmhshuanacha agus leis an gCoinbhinsitin um Shubstainti Siceatrépacha.

Nil an tAontas ina phdirti sa Choinbhinsiin um Dhrugai Tdmhshuanacha nd sa Choinbhinsitin um Shubstaint{
Siceatropacha. T4 stddas breathndra nach bhfuil cearta vétdla aige sa Choimisitin um Dhrugai Tdmhshuanacha; is
combhaltai den Choimisiin a bhfuil véta acu i mi an Mhdrta 2023 12 cheann de na Ballstdit (. Is gd don
Chombhairle tidart a thabhairt do na Ballstdit sin seasamh an Aontais a chur in il maidir le sceidealt substaint faoi
na Coinbhinsitin sidd 6s rud ¢é gur faoi innitlacht an Aontais a thagann cinnti den sért sin.

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)  Ta sé molta ag EDS ceithre shubstaint nua a chur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai
Tamhshuanacha, agus tri shubstaint nua a chur le Sceideal II a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le Substainti
Siceatrpacha.

(9)  Déanann an Ldrionad Faireachdin Eorpach um Dhrugai agus Anddil i nDrugai (‘EMCDDA”) faireachdn ar gach
substaint a d’athbhreithnigh Coiste Saineolaithe EDS ar Spledchas ar Dhrugai (“an Coiste Saineolaithe”) agus a mhol
EDS a sceideali mar shubstaint{ sicighniomhach nua faoi théarmaf Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle ().

(10) De réir mheastind an Choiste Saineolaithe, is cannaibionéideach sintéiseach é ADB-BUTINACA (ceimiceach IUPAC:
N-[1-(aimineacarbdinil)-2,2-démheitiolpréipil]-1-biitil- 1H-iondas6l-3-carbocsaimid) atd diorthaithe 6n iondasdl,
agus is ¢ an S-eanantaiméir an chomhdhdil ghniomhach (Uimh. CAS: 2682867-55-4). Nil aon tsdid theiripeach ag
ADB-BUTINACA agus nil idart margaiochta tdirge focshldinte faighte ina leith. T4 a dhéthain fianaise ann go bhfuil
mi-Usdid 4 baint as ADB-BUTINACA n6 gur décha go mbainfear mi-tisdid as agus gur féidir é a bheith ina thadhb
sldinte poibli agus ina fthadhb shoisialta a thdgann gur ga an tsubstaint a chur faoi riald idirndisitinta. D4 bhri sin,
molann EDS go gcuirtear ADB-BUTINACA i Sceideal II a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le Substainti
Siceatrpacha.

(11) Braitheadh ADB-BUTINACA i 26 Bhallstit agus rialaitear é i gctig Bhallstat ar a laghad. T4 dian-fhaireachdn 4
dhéanamh ar ADB-BUTINACA faoi ldthair ag EMCDDA. B’dbhar é d'fholdireamh a bhain leis an tsldinte phoibli a
d’eisigh Céras Luathrabhaidh agus Luathfhreagartha an Aontais Eorpaigh (‘EWRS”). Luaitear ADB-BUTINACA in
dhd fholdireamh a bhaineann leis an tsldinte phoibli freisin. Bhi baint aige le teagmhais dhiobhdlacha
thromchtiiseacha a thuairiscigh dha Bhallstdt, lena n-diritear 14 bhds.

(12) D4 bhri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas ADB-BUTINACA a chur le Sceideal IT a ghabhann leis
an gCoinbhinsitin maidir le Substaint{ Siceatrépacha.

(13) De réir mheastnt an Choiste Saineolaithe, is 6pdideach beinsmiodaséil é protonaitiséin (ainm IUPAC: N,N-dé-eitil-
5-nitrea-2-[(4-prépocsaifeinil)meitil]-1-H-beinsimiodas6l-1-eiteanaimin. Sintéisiodh prétonaitiséin den chéad uair
mar mhalairt ar an moirfin ach nil aon tsdid theiripeach cheadaithe ag prétonaitiséin. T4 a dhéthain fianaise ann go
bhfuil mi-tisdid 4 baint as prétonaitiséin né gur docha go mbainfear mi-sdid aisti agus gur féidir { a bheith ina fadhb
sldinte poibli agus ina fadhb shoisialta a thagann gur g4 an tsubstaint a chur faoi riald idirndisitinta. D4 bhri sin,
molann EDS go gcuirfi prétonaitiséin i Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai Tdmhshuanacha.

’

(14) Braitheadh prétonaitiséin in dhd Bhallstdt agus rialaitear { i dtri Bhallstdt ar a laghad. T4 dian-fhaireachdn 4
dhéanamh ar phrétonaitiséin faoi lathair ag EMCDDA. Nior tuairisciodh aon fhaisnéis do EMCDDA maidir le
teagmhais dhiobhdlacha thromchiiiseacha lena mbaineann prétonaitiséin.

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

(16) De réir mheasind an Choiste Saineolaithe, is épdideach sintéiseach i eitiséin (ainm IUPAC: 2[4-eatocsaifeinil)
meitil]-N,N-dé-eitil-1H-beinsimiodasél-1-eatdnaimin) agus struchtir ceimiceach agus cogaseolaiochta aici atd costil
le struchtdir drugaf atd sceidealaithe faoi Sceideal I (faoi Choinbhinsitin um Dhrugai Tdmhshuanacha) amhail an
chlénaitiséin, an eatonaitiséin, agus an iseatbineataiséin. Rinneadh staidéar ar an eitiséin mar gheall ar a hairf
anailgéiseacha ach ni heol aon tsdid leighis a bheith ag an eitiséin. T4 a dhéthain fianaise ann go bhfuil mi-usdid 4
baint as an eitiséin né gur décha go mbainfear mi-tsdid aisti agus gur féidir { a bheith ina fadhb sldinte poibli agus
ina fadhb shéisialta a thagann gur g4 an tsubstaint a chur faoi rialt idirndisitinta. D4 bhrf sin, molann EDS go gcuirfi
eitiséin i Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai Tdmhshuanacha.

(17) Braitheadh eitiséin in ocht mBallstat agus rialaitear { i gctig Bhallstdt ar a laghad. T4 dian-fhaireachdn 4 dhéanamh ar
eitiséin faoi lathair ag EMCDDA. Bhi baint aici le teagmhais dhiobhalacha thromchuiseacha a thuairiscigh dhd
Bhallstat, lena n-diritear ceithre bhés.

() 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 eitiséin a chur le Sceideal I a ghabhann leis an
gCoinbhinsitin um Dhrugai Timhshuanacha.

(19) De réir mheasinii an Choiste Saineolaithe, is O6pdideach sintéiseach { eatdiniotaiseipin (ainm IUPAC:
2-[(4-eatocsaifeinil)meitil]-5-nitrea-1-(2-pioréilidin-1-ileitil)-1H-beinsimiodasdl) agus struchtir ceimiceach agus
cbgaseolafochta aici atd costil le struchtdir dhrugai atd sceidealaithe faoi Sceideal I (faoi Choinbhinsitin um Dhrugai
Tamhshuanacha) amhail an eatonaitiséin. Rinneadh staidéar ar an eatdiniotaiseipin mar gheall ar a hairi
anailgéiseacha ach ni heol aon usdid leighis a bheith ag an eatdiniotaiseipin. T4 a dhéthain fianaise ann go bhfuil
mi-tsdid 4 baint as an eatdiniotaiseipin né gur docha go mbainfear mi-sdid aisti agus gur féidir i a bheith ina fadhb
sldinte poibli agus ina fadhb shoisialta a thagann gur gd an tsubstaint a chur faoi riald idirndisitinta. D4 bhri sin,
molann EDS go gcuirfi an eatdiniotaiseipin i Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugaf
Tdmhshuanacha.

(20)  Braitheadh an eatéiniotaiseipin in ocht mBallstdt agus rialaitear é in dhd Bhallstat ar a laghad. Is féidir go ndioltar an
eatbiniotaiseipin, mar a dhéantar le hép6idigh nua eile, mar mhalairt ar 6p6idigh atd rialaithe, agus bhi si ina hdbhar
d’tholdireamh a bhain leis an tsldinte phoibli a d’eisigh EWRS. T4 dian-thaireachdn 4 dhéanamh ar an eatdiniot-
aiseipin faoi lathair ag EMCDDA. Thuairiscigh tir amhdin cds bdis inar deimhniodh nochtadh don eatdiniotaiseipin.

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

(22) De réir mheastind an Choiste Saineolaithe, is dpdideach sintéiseach 1 2-meitil-AP-237 (ainm IUPAC: 1-{2-meitil-
4-[(2E)-3-feinilprop-2-ein-1-il]pipioraisin-1-il}bttdn-1-6n) a rangaitear go hiondil mar 1-cionnaimilpipioraisin. Ni
heol aon tsdid theiripeach a bheith ag 2-meitil-AP-237, agus nil tdarti margafochta tdirge focshldinte faighte ina
leith. T4 a dhéthain fianaise ann go bhfuil mi-isdid 4 baint as 2-meitil-AP-237 n6 gur décha go mbainfear mi-sdid
as agus gur féidir ¢ a bheith ina thadhb sldinte poibli agus ina thadhb shéisialta a thdgann gur g4 an tsubstaint a chur
faoi riald idirndisinta. D4 bhri sin, molann EDS go gcuirfi 2-meitil-AP-237 i Sceideal I a ghabhann leis an
gCoinbhinsiin um Dhrugai Timhshuanacha.

(23) Braitheadh 2-meitil-AP-237 i sé Bhallstdt agus rialaitear é i gceithre Bhallstat ar a laghad. Bhi baint aige le teagmbhais
dhiobhélacha thromchtiseacha, lena n-diritear cds amhdin bdis.

(24) Dé bhri sin, ba cheart é a bheith mar sheasamh ag an Aontas 2-meitil-AP-237 a chur le Sceideal I a ghabhann leis an
gCoinbhinsiin um Dhrugai Tdmhshuanacha.

(25) De réir mheastinii an Choiste Saineolaithe, is caitionéin sintéiseach é alfa-PiHP (a-PiHP (ainm IUPAC: 4-meitil-
1-feinil-2-(pioréilidin-1-il)peantdn-1-6n). Ni heol aon usdid theiripeach a bheith ag alfa-PiHP agus nil ddart
margaiochta tdirge {ocshldinte faighte ina leith. T4 a dhéthain fianaise ann go bhfuil mi-isdid 4 baint as alfa-PiHP n6
gur décha go mbainfear mi-Usdid as agus gur féidir é a bheith ina fhadhb sldinte poibli agus ina fthadhb shdisialta a
thdgann gur g4 an tsubstaint a chur faoi riald idirndisiinta. D4 bhri sin, molann EDS go gcuirfi alfa-PiHP i Sceideal II
a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le Substaint{ Siceatrépacha.

(26)  Braitheadh alfa-PiHP in 18 mBallstat agus rialaitear ¢ i seacht mBallstdt ar a laghad. B’dbhar ¢ alfa-PiHP d'tholdireamh
a bhain leis an tsldinte phoibli a d’eisigh EWRS. Bhi baint aige le teagmhais dhiobhdlacha thromchiiseacha a
thuairiscigh Ballstdt amhdin, lena n-diritear ceithre bhds, agus braitheadh € i samplai bitheolaiocha a bhi nasctha le
teagmhais dhiobhalacha thromchuiseacha a thuairiscigh ceithre Bhallstat.

(27) DA bhri sin, ba cheart é a bheith mar sheasamh ag an Aontas alfa-PiHP a chur le Sceideal II a ghabhann leis an
gCoinbhinsiin maidir le Substainti Siceatr6pacha.

(28) De réir mheasint an Choiste Saineolaithe, is dpdideach sintéiseach i 3-meitil-AP-237 (3-MMC, ainm IUPAC:
2-(meitilaimin)-1-(3-meitilfeinil)prépan-1-6n) agus is isiméir shuimh é de 4-meitilmeatcaitionén (4-MMC,
meifeadrén) atd faoi riald idirndisiinta (Sceideal II a ghabhann leis an gCoinbhinsiin maidir le Substainti
Siceatrépacha). Rinneadh athbhreithnit criticitil ar 3-MMC in 2016, ach cinneadh athbhreithnit criticidil eile a
iarraidh, a bheadh le plé ag cruinnii ina dhiaidh sin, ar feitheamh faisnéise breise. Aimsiodh roinnt iarratas ar
phaitinn ina raibh tsdid 3-MMC san direamh ach nior aimsiodh aon triail chlinicidil reatha maidir le hdsaid
theiripeach 3-MMC. Maille leis sin, nil aon Gsdid aitheanta ag 3-MMC sa mhiochaine dhaonna néd sa mhiochaine
thréidliachta san Aontas.
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(29) Rinne coiste eolaloch EMCDDA meastni ar na rioscai a bhaineann le 3-MMC agus cuireadh 3-MMC san direamh
cheana féin sa sainmhinit ar “dhruga” faoi Chinneadh Réime 2004/757/CGB le Treoir Tarmligthe (AE) 2022/1326
6n gCoimisitn (*). T4 dian-fhaireachdn 4 dhéanamh ar 3-MMC faoi lathair ag EMCDDA. Trath a rinneadh an
meastint riosca, i mi na Samhna 2021, bhi 3-MMC braite i 23 Bhallstit. Bhi 27 mbds san iomldn inar deimhniodh
nochtadh do 3-MMC tuairiscithe ag ctig Bhallstit agus bhi 14 nimhiti géar neamh-mharfach inar deimhniodh
nochtadh do 3-MMC tuairiscithe ag ceithre Bhallstdt.

(30) D4 bhri sin, ba cheart é a bheith mar sheasamh ag an Aontas 3-MMC a chur le Sceideal II a ghabhann leis an
gCoinbhinsitin maidir le Substaint{ Siceatrépacha.

(31) Is iomchui an seasamh atd le glacadh thar ceann an Aontais sa Choimisiin um Dhrugai Tdmhshuanacha a bhund,
mar beidh tionchar direach ag na cinnti maidir le sceidealt i nddil leis na seacht substaint ar inneachar dhli an
Aontais, eadhon Cinneadh Réime 2004/757/CGB.

(32) T4 seasamh an Aontais le cur in iil ag na Ballstdit sin atd ina gcombhaltai den Choimisiin um Dhrugai
Tamhshuanacha, ag gniomhd déibh go comhphdirteach.

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

(34) T Eire faoi cheangal ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB agus, d4 bhri sin, td s rannphairteach i nglacadh agus i gcur
i bhfeidhm an Chinnidh seo,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

An seasamh atd le glacadh ag na Ballstdit thar ceann an Aontais sa 660 seisitn den Choimisiin um Dhrugai
Tamhshuanacha, a bheidh ar sitil ar an 13 go dti an 17 Mdrta 2023, nuair a iarrfar ar an gcomhlacht sin cinnt{ a ghlacadh
maidir le substainti a chur leis na Sceidil a ghabhann le Coinbhinsiin Aonair na Naisitin Aontaithe um Dhrugai
Tamhshuanacha 1961, arna least le Prétacal 1972, agus le Coinbhinsitn na Ndisiin Aontaithe maidir le Substainti
Siceatrépacha 1971, is mar a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an gCinneadh seo a bheidh sé.

Airteagal 2
Cuirfidh na Ballstdit is comhaltai den Choimisitin um Dhrugai Tdmhshuanach in il an seasamh d4 dtagraitear in
Airteagal 1, ag gnfomhd dé6ibh go comhphadirteach chun leasa an Aontais.

Airteagal 3

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 9 Marta 2023.

Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn
G. STROMMER

() Treoir Tarmligthe (AE) 2022/1326 én gCoimisitin an 18 Mérta 2022 lena leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Cinneadh
Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle maidir le substainti sicighniomhacha nua a direamh sa sainmhinid ar “druga”
(IO L 200, 29.7.2022, Ich. 1438).
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IARSCRIBHINN

An seasambh atd le glacadh ag na Ballstdit is comhaltai den Choimisitin um Dhrugai Tamhshuanacha iad, ag gniomht déibh
go comhphdirteach, chun leasa an Aontais le linn an 661 seisitin den Choimisitin um Dhrugai Timhshuanacha maidir le
sceidealt substainti, a bheidh ar sidl ar an 13 go dti an 17 Marta 2023:

(1) T4 ADB-BUTINACA le cur le Sceideal IT a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le Substainti Siceatrépacha.
Té an proétonaitiséin le cur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai Timhshuanacha.

T4 an eitiséin le cur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai Tdmhshuanacha.

T4 2-meitil-AP-237 le cur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsian um Dhrugai Timhshuanacha.

)
3)
(4) T4 an eatéiniotaiseipin le cur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai Témhshuanacha.
©)
(6) T4 alfa-PiHP le cur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le Substaint{ Siceatrépacha.

)

T4 3-MMC le cur le Sceideal II a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le Substaint{ Siceatrépacha.
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