Iris Oifigidil GA
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CINNEADH (AE) 2025/493 ON gCOMHAIRLE
an 5 Marta 2025

maidir leis an seasamh atd le glacadh thar ceann an Aontais Eorpaigh ag an 681 seisitin den
Choimisitin um Dhrugai Timhshuanacha maidir le sceidealii substainti faoin gCoinbhinsitin Aonair
um Dhrugai Tdmhshuanacha 1961, arna leasd ag Prétacal 1972, agus faoin gCoinbhinsiiin maidir le
Substainti Siceatrépacha 1971

TA COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

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

(1) Théinig Coinbhinsiin Aonair na Néisitin Aontaithe um Dhrugai Tdmhshuanacha 1961, arna least le Protacal 1972
(‘an Coinbhinsitin um Dhrugai Tdmhshuanacha’) (), i bhfeidhm an 8 Liinasa 1975.

(2)  De bhun Airteagal 3 den Choinbhinsiin um Dhrugai Tdmhshuanacha, féadfaidh an Coimisitin um Dhrugai
Tdmhshuanacha a chinneadh substaint{ a chur leis na Sceidil a ghabhann leis an gCoinbhinsitn sin. Nuair a thugann
an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte (EDS) fégra don Choimisitin um Dhrugai Timhshuanacha substainti a chur leis na
Sceidil, ni féidir leis an gCoimisitin um Dhrugai Tdmhshuanacha athruithe a dhéanamh ar na Sceidil ach amhdin
i gcomhréir leis an bhfdgra sin 6 EDS, ach is féidir leis cinneadh a dhéanambh freisin gan na hathruithe arna bhfégairt
amhlaidh a dhéanamh.

(3) Théinig Coinbhinsitin na Ndisitin Aontaithe maidir le Substainti Siceatrépacha 1971 (‘an Coinbhinsitin maidir le
Substainti Siceatrépacha’) (%) i bhfeidhm an 16 Lunasa 1976.

(4)  De bhun Airteagal 2 den Choinbhinsitin maidir le Substainti Siceatrépacha, féadfaidh an Coimisiin um Dhrugai
Tamhshuanacha a chinneadh substainti a chur leis na Sceidil a ghabhann leis an gCoinbhinsian sin n6 iad a bhaint
diobh. T4 cumhachtai lanroghnacha leathana aige moltai EDS, mar aon le tosca eacnamaiocha, sdisialta, dlithidla,
riarachdin agus eile, a chur san direamh, ach nil sé de chumhacht ag an gCoimisitin um Dhrugai Tdmhshuanacha
gniomh go treallach.

(5) Bionn iarmhairt{ direacha ag athruithe ar na Sceidil a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai Tdimhshuanacha
agus leis an gCoinbhinsitin maidir le Substainti Siceatropacha ar raon feidhme chur i bhfeidhm dhli an Aontais
i réimse an rialaithe drugai. Td feidhm ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle (*) maidir le substaint{
a liostaitear sna Sceidil a ghabhann leis na Coinbhinsitiin sin. D4 bhri sin, déantar aon athr( ar na Sceidil a ghabhann
leis na Coinbhinsitiin sin a ionchorpra go direach i rialacha comhchoiteanna de chuid an Aontais.

(6) Le linn an 680 seisitin dd chuid atd pleandilte don 10 go dti an 14 Mérta 2025 i Vin, td an Coimisitin um Dhrugai
Tamhshuanacha le cinneadh a dhéanamh maidir le 6 shubstaint nua a chur leis na Sceidil a ghabhann leis an
gCoinbhinsitin um Dhrugai Tdmhshuanacha agus leis an gCoinbhinsitin maidir le Substaint{ Siceatrépacha.

(7 Nil an tAontas ina phairti sa Choinbhinsitin um Dhrugal Tdmhshuanacha nd sa Choinbhinsitin maidir le Substainti
Siceatropacha. T4 stddas breathndra gan cearta votila ag an Aontas sa Choimisiin um Dhrugai Tdmhshuanacha; is
combhaltai den Choimisitin iad 13 cheann de na Ballstdit () a bhfuil ceart v6tala acu i mi an Mharta 2025. Is gd don
Chomihairle tdart a thabhairt do na Ballstdit sin seasamh an Aontais a chur in il maidir le sceidealt substainti faoi
na Coinbhinsitin sidd, 6s rud ¢ gur faoi innitlacht an Aontais a thagann cinnt{ maidir le substainti nua a chur leis na
Sceidil.

(8)  Mhol an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte ceithre shubstaint nua a chur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin
um Dhrugai Tamhshuanacha, substaint nua amhdin a chur le Sceideal II a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le
Substaint{ Siceatropacha, agus substaint nua amhdin a chur le Sceideal IV a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le
Substainti Siceatrépacha.

(9)  Gach substaint a d’athbhreithnigh Coiste Saineolaithe EDS ar Spledchas ar Dhrugai agus a mhol EDS a sceideald,
déanann Gniombhaireacht Drugai an Aontais Eorpaigh (EUDA) faireachdn orthu mar shubstainti sicighniomhacha
nua faoi Rialachdn (AE) 2023/1322 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°).

(") Sraith Chonarthai na Ndisitin Aontaithe, Iml. 978, Uimh. 14152.

? Sraith Chonarthaif na NdisiGn Aontaithe, Iml. 1019, Uimh. 14956.

()  Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gComhairle an 25 Deireadh Fomhair 2004 lena leagtar sios fordlacha fosta maidir leis na
heiliminti a chomhdhéanann gniomhartha coiritila agus piondis i réimse na gdinnedla aindleathaf ar dhrugai (IO L 335, 11.11.2004,
Ich. 8, ELL http://data.curopa.cu/eli/dec_framw/[2004/757oj).

*) An Bheilg, an Spdinn, an Fhrainc, an Ioddil, an Liotudin, an Ungdir, Malta, an [siltir, an Ostair, an Pholainn, an Phortaingéil, an
tS16ivéin agus an Fhionlainn.

() Rialachdn (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 Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006 (IO L 166, 30.6.2023, Ich. 6, ELL: http://data.
europa.eu/elifreg/2023/1322/0j).
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17)

De réir mheasini ECDD, maidir le prétainiotaisipin (ainm IUPAC: 5-nitrea-2-[(4-propocsaifeinil)
meitil]-1-(2-piordlaidin-1-ileitil)beinsimiodasdl), is 6pobideach shintéiseach é i bhfine na n-analdg niotaiséine. Ni
dhearna an Eagrafocht Dhomhanda Sldinte athbhreithnit foirmidil ar phrétainiotaisipin roimhe seo. Ni heol aon
tsdid theiripeach a bheith ag prétainiotaisipin nd aon udard margaiochta. Td a dhéthain fianaise ann go bhfuil
mi-Usdid 4 baint as an bprétainiotaisipin, né gur décha go mbainfear mi-tsdid aisti, agus gur féidir { a bheith ina
fadhb sldinte poibli agus ina fadhb shoisialta, rud a thdgann gur g4 an tsubstaint a chur faoi rialt idirndisitinta. D4
bhri sin, molann EDS go liostofai prétainiotaisipin i Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai
Tamhshuanacha.

Braitheadh prétainiotaisipin i sé Bhallstdt agus rialaitear é in dhd Bhallstdt ar a laghad. T4 dianfhaireachdn 4
dhéanamh ag EUDA ar phrétainiotaisipin. T4 Ballstait amhdin tar éis 74 nimhit géar a thuairiscit a bhfuil amhras
ann ina leith maidir le teagmhdil le prétainiotaisipin.

Di bhri sin, ba cheart é a bheith mar sheasamh ag an Aontas tacti le prétainiotaisipin a chur le Sceideal I a ghabhann
leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai Tdmhshuanacha.

De réir mheasind ECDD, maidir le meatainiotaisipin  (ainm  IUPAC:  2-[(4-meatocsaifeinil)
meitil]-5-nitri-1-(2-piordlaidin-1-ileitil)- 1 H-beinsimiodasdl), is Spodideach shintéiseach é i bhfine na n-analdg
niotaiséine. Ni dhearna an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte athbhreithnit foirmidil ar mheatainiotaisipin roimhe seo.
Ni heol aon tsdid theiripeach a bheith ag meatainiotaisipin nd aon tidart margaiochta. T4 a dhéthain fianaise ann go
bhfuil mi-isdid 4 baint as meatainfotaisipin, né gur décha go mbainfear mi-tisdid aisti, agus gur féidir { a bheith ina
fadhb sldinte poibli agus ina fadhb shéisialta, rud a thigann gur g an tsubstaint a chur faoi riald idirndisitinta. Dd
bhri sin, molann EDS go liostofai meatainiotaisipin i Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai
Tamhshuanacha.

Braitheadh meatainiotaisipin i gceithre Bhallstat agus rialaitear { in dhd Bhallstdt ar a laghad. T4 dianfhaireachan 4
dhéanamh ag EUDA ar mheatainiotaisipin.

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

De réir mheasind ECDD, maidir le heatainiotaispipéin  (ainm  IUPAC:  2-[(4-catocsaifeinil)
meitil]-5-nitri-1-(2-pipiridin-1-ileitil)-1H-beinsimiodasdl), td sé ar cheann de roinnt 6pdidigh sintéiseacha
2-beinsilbeinsimiodasdil, ar a dtugtar ‘niotaiséini’ i dteannta a chéile. Ni dhearna an Eagraiocht Dhomhanda
Sldinte athbhreithnit foirmitil ar eatainiotaispipéin roimhe seo. Ni heol aon dsdid theiripeach a bheith ag
catainiotaispipéin nd aon ddari margaiochta. Td a dhéthain fianaise ann go bhfuil mi-isdid 4 baint as
eatainiotaispipéin, né gur docha go mbainfear mi-tsdid aisti, agus gur féidir { a bheith ina fadhb sldinte poibli agus
ina fadhb shoisialta, rud a thdgann gur gd an tsubstaint a chur faoi riald idirndisidnta. D4 bhri sin, molann EDS go
liostofai eatainiotaispipéin i Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai Témhshuanacha.

Braitheadh eatainiotaispipéin i gctiig Bhallstdt agus rialaitear é i sé Bhallstdt ar a laghad. T4 dianfhaireachan 4
dhéanamh ag EUDA ar eatainiotaispipéin. T4 tri Bhallstdt tar éis dhd bhds agus nimhit géar amhdin a thuairiscit
lenar bhain teagmhdil dheimhnithe le heatainiotaispipéin.

D4 bhri sin, ba cheart é a bheith mar sheasamh ag an Aontas tacti le heatainiotaispipéin a chur le Sceideal
I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai Tdmhshuanacha.

De réir mheastind ECDD, maidir le hiseatainiotaiséin N-deiseitile (ainm [UPAC: N-eitil-2-[2-[(4-iseapropocsaifeinil)
meitil]-5-nitri-beinsimiodasél-1-il]eatdnaimin), is 6pdideach shintéiseach ¢é a dhiorthaitear 6 bheinsimiodasdl agus
a bhfuil struchtir ceimiceach agus costlachtai cdgaseolaiocha aige le drugai faoi Sceideal I a ghabhann le
Coinbhinsitin na Néisitin Aontaithe 1961, amhail iseatainiotaiséin, agus is meitibilit iseatainiotaiséine é. Ni dhearna
an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte athbhreithnit foirmidil ar iseatainiotaiséin N-deiseitile roimhe seo. Ni heol aon
tisdid theiripeach a bheith ag iseatainiotaiséin N-deiseitile nd aon ddarti margaiochta. Td a dhéthain fianaise ann go
bhfuil mi-tisdid 4 baint as an iseatainfotaiséin N-deiseitile, né gur docha go mbainfear mi-tsdid aisti, agus gur féidir {
a bheith ina fadhb sldinte poibli agus ina fadhb shéisialta, rud a fhdgann gur gd an tsubstaint a chur faoi riala
idirndisitnta. D4 bhri sin, molann EDS go liostéfai iseatainiotaiséin N-deiseitile i Sceideal I a ghabhann leis an
gCoinbhinsitn um Dhrugai Tdmhshuanacha.

Braitheadh iseatainiotaiséin N-deiseitile in dhd Bhallstit agus rialaitear { in dhd Bhallstdit ar a laghad. T4
dianfhaireachan 4 dhéanamh ag EUDA ar iseatainiotaiséin N-deiseitile. Td Ballstait amhdin tar éis dhd bhds
a thuairiscid inar deimhniodh nochtadh do iseatainiotaiséin N-deiseitile.

Daé bhiri sin, ba cheart ¢ a bheith mar sheasamh ag an Aontas tacti le hiseatainiotaiséin N-deiseitile a chur le Sceideal
I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai Tdmhshuanacha.

De réir  mheasini  ECDD, maidir le  heicsihidreacannaibion6l =~ (HHC)  (ainm  [UPAC:
6a,7,8,9,10,10a-heicsihidri-6,6,9-trimheitil-3-peintil-6 H-dhébheinsi[b,d] pioran-1-6l), is cannaibionoideach
leathshintéiseach é a shintéisitear go coitianta ¢ cannaibidé-61 mar réamhtheachtai. Ni dhearna an Eagraiocht
Dhombhanda Sldinte athbhreithniti foirmitil ar heicsihidreacannaibiondl roimhe seo. Ni heol aon dsdid theiripeach
a bheith ag heicsihidreacannaibiondl nd aon tdari margajochta. Td a dhéthain fianaise ann go bhfuil mi-usdid 4
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baint as heicsihidreacannaibiondl, n6 gur docha go mbainfear mi-sdid as, agus gur féidir é a bheith ina thadhb
shldinte poibli agus ina thadhb shdisialta, rud a thigann gur g4 an tsubstaint a chur faoi rialt idirndisitinta. D4 bhri
sin, molann EDS go liostéfai heicsihidreacannaibiondl i Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitn maidir le
Substainti Siceatrépacha.

Braitheadh heicsihidreacannaibiondl in 25 Bhallstat agus rialaitear é in 20 Ballstt ar a laghad. T4 dianfhaireachdn 4
dhéanamh ag EUDA ar heicsihidreacannaibiondl. T4 dhd Bhallstat tar éis ceithre chds de nimhiti géar a thuairiscit
lenar bhain teagmhail dheimhnithe le heicsihidreacannaibiondl. T4 dhd Bhallstdt tar éis seacht gcds de nimhit géar
a thuairisciti lenar bhain teagmhdil fhéideartha le heicsihidreacannaibion6l. T4 tri Bhallstat tar éis sé chds de nimhit
géar a thuairiscitl lenar bhain teagmhdil amhrasta le heicsihidreacannaibiondl.

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

De réir mheasint ECDD, maidir le Cairiseapr6ddl (ainm I[UPAC: (2RS)-2-[(carbamdlocsa)meitil]-2-meitilpeintil
(1-meitileitil)carbamadit), is ligedn matdnach a ghniomhaionn go ldrnach ¢ a Gsdidtear sa ghearrthéarma mar aguisin
le céiredil shiomptémach ar neamhoird mhatinchndmharlaigh ghéara a bhaineann le freanga matdin phianmhar.
D’théadfadh baint a bheith ag an bhféidearthacht go mbainfi mi-tsdid as cairiseapr6dél lena éifeachtai timhach agus
lena chumas éifeachtai substainti eile a mhéadi. Da bhri sin, is féidir éifeachtai timhacha cairiseaprodoil a threisit
nuair a dhéantar é a mheascadh le beinsidhé-asaipini, 6pdidigh né alcdl. Is féidir spledchas a bheith mar thoradh ar
tisdid thada n6 iomarcach chairiseapr6déil. Féadfar cairiseaproddl a atreorti 6 bhealai dlisteanacha leighis agus dul
isteach sa mhargadh aindleathach le diol gan maoirseacht leighis chui, rud a mhéadaionn mi-tsdid théideartha agus
iarmhairt{ diobhdlacha. Rinneadh cairiseaproddl a réamh-athbhreithniti in 2001 ag an 320 cruinnid den Choiste
Saineolaithe ar Spledchas ar Dhrugai. Nior mhol an Coiste athbhreithniti criticitil ar chairiseapréddl ag an am sin.
Rinneadh cairiseaprodél a chur i lathair, a phlé agus a réamh-athbhreithnit a thuilleadh in 2023 ag an 461 cruinnit
den Choiste Saineolaithe ar Spledchas ar Dhrugai, dit ar moladh dul ar aghaidh chuig athbhreithniti criticidil. Is cogas
ar oideas ¢ cairiseaproddl agus is costil gur druga ceaddnaithe é i roinnt tiortha agus criocha. Mar sin féin, ni
bhaintear tisdid leighis as a thuilleadh san Eoraip 6s rud é gur chuir Coiste na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai um
Thdirg{ Iocshldinte lena nUsdid ag an Duine gach Gidarti margaiochta le haghaidh cairiseapr6déil ar fionraf ar fud na
hEorpa. Ni heol aon tsdid thionsclaioch ag cairiseapr6dél. Td a dhéthain fianaise ann go bhfuil mi-isdid 4 baint as
cairiseaprddol, n6 gur décha go mbainfear mi-tisdid as, agus gur féidir é a bheith ina thadhb sldinte poibli agus ina
thadhb shdisialta, rud a thagann gur g an tsubstaint a chur faoi riald idirndisitinta. D4 bhri sin, molann EDS go
liostéfai cairiseaprédél i Sceideal IV a ghabhann leis an gCoinbhinsitn maidir le Substainti Siceatrépacha.

Braitheadh cairiseapr6ddl in dhd Bhallstdt. T4 dianfhaireachdn 4 dhéanamh ag EUDA ar cairiseapr6dél. T4 Ballstdt
amhdin tar éis dhd bhés a thuairiscit inar deimhniodh nochtadh do chairiseapréddl.

Da bhri sin, ba cheart é a bheith mar sheasamh ag an Aontas tact le cairiseaproddl a chur le Sceideal IV a ghabhann
leis an gCoinbhinsiin maidir le Substainti Siceatrépacha.

Is iomchui an seasamh atd le glacadh thar ceann an Aontais sa Choimisitin um Dhrugai Timhshuanacha a shui, mar
beidh na cinnti maidir le na sé shubstaint thuasluaite a liostd in ann tionchar cinntitheach a imirt ar inneachar dhli
an Aontais, mar atd, eadhon raon feidhme Chinneadh Réime 2004/757/CGB.

T4 seasamh an Aontais le cur in itl ag na Ballstdit atd ina gcomhaltai den Choimisitin um Dhrugai Tdmhshuanacha,
ag gniomhd déibh go comhphdirteach.

T4 an Danmhairg faoi cheangal ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB, agus da bhri sin t si rannphdirteach i nglacadh
agus i geur i bhfeidhm an Chinnidh seo.

T4 Eire faoi cheangal ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB, agus d4 bhri sin td si rannphdirteach i nglacadh agus i gcur
i 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 atd le glacadh thar ceann an Aontais ag an
681 seisitin den Choimisitin um Dhrugai Tdimhshuanacha 6n 10 go dti an 14 Mdrta 2025, nuair a iarrfar ar an gcomhlacht
sin cinnt{ a ghlacadh maidir le substainti a chur leis na sceidil a ghabhann le Coinbhinsitin Aonair na Naisitin Aontaithe um
Dhrugai Tdmhshuanacha 1961 arna least le Protacal 1972, agus le Coinbhinsitin na Ndisitin Aontaithe maidir le Substainti
Siceatrépacha 1971.

Airteagal 2

Na Ballstdit atd ina gcomhaltai den Choimisitin um Dhrugai Tdmhshuanacha, cuirfidh siad in itil an seasamh dd dtagraitear
in Airteagal 1, ag gniomht déibh go comhphdirteach chun leas an Aontais.
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Airteagal 3

Is chuig na Ballstdit a dhiritear an Cinneadh seo i gcomhréir leis na Conarthai.
Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 5 Mdrta 2025.

Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn
T. SIEMONIAK
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IARSCRIBHINN

An seasamh atd le glacadh ag na Ballstdit atd ina gcomhaltai den Choimisiin um Dhrugai Tdmhshuanacha, ag gniomha
déibh go comhphadirteach, chun leas an Aontais le linn an 684 seisitin den Choimisitin um Dhrugai Tdmhshuanacha atd
beartaithe a bheith ar sitil 6n 10 go dti an 14 Marta 2025 maidir le hathruithe ar raon feidhme rialaithe na substainti:

(1) T4 N-piorélaidinea-proétainiotaiséin (protainiotaisipin) le cur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um Dhrugai
Témhshuanacha (ainm IUPAC: 5-nitrea-2-[(4-propocsaifeinil)meitil]-1-(2-piordlaidin-1-eitil)beinsimiodasdl).

(2) T4 N-piorélaidinea-meatainiotaiséin (meatainiotaisipin) le cur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsiin um
Dhrugai Tdmhshuanacha (ainm IUPAC: 2-[(4-meatocsaifeinil)meitil]- 5-nitri-1-(2-piordlaidin-1-ileitil)-
1H-beinsimiodasdl).

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

(4) Td iseatainiotaiséin N-deiseitile le cur le Sceideal I a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um Dhrugai Timhshuanacha (ainm
[UPAC: N-eitil-2-[2-[(4-iseapropocsaifeinil)meitil]-5-nitri-beinsimiodasél-1-il]eatdnaimin).

(5) Ta heicseaihidreacannaibiondl le cur le Sceideal 11 a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le Substaint{ 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 cairiseaproddl le cur le Sceideal IV a ghabhann leis an gCoinbhinsitin maidir le Substainti Siceatrépacha (ainm
IUPAC: (2RS)-2-[(carbamolocsa)meitil]-2-meitilpeintil(1-meitileitil)carbamait).

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/493 o
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