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Dréachtbhille

on Aireacht Chonaidhme Slainte

An Cuigia Reacht lena leasaitear an larscribhinn a ghabhann leis an
nGnimh um Shubstainti Sicighniomhacha Nua

A. Fadhb agus cuspdir

Cuireann teacht chun cinn agus leathadh athraitheacha ceimiceacha nua de shubstainti
sicighniomhacha nua (SSN) ar mhargadh na ndrugai slainte daoine aonair agus an
daonra i mbaol go direach né go hindireach.

Mar gheall ar a n-éagsulacht agus a gcastacht struchtdrach mhoailineach, ni chumhdaitear
na hathraithigh nua a thuilleadh leis na grupai substainti atd ann cheana san Gnimh um
Shubstainti Sicghniomhacha Nua (NPSA) cé go bhfuil, de réir na dtorthai eolaiocha is
déanai, leibhéal contlirte inchomparaide acu. Chun na hathraithigh uile a chumhdach
lena mbaineann, de réir fianaise eolaioch nua, riosca atd inchomparaide leis na rioscai a
chumhdaitear cheana leis na grapai substainti atd ann cheana, is ga nuashonri
leananach a dhéanamh ar na grapai substainti san larscribhinn a ghabhann le NPSA.

Is é aidhm an Reachta seo na substainti sicighniomhacha nua ata ag teacht chun cinn a
chuimsit san NPSA agus ar an gcaoi sin srian a chur le leathadh agus mi-asaid na NPS
diobhalacha nua seo agus ionchuiseamh a éascu.

B. Réiteach

Déanfar an larscribhinn a ghabhann le NPSA a oirinu do staid reatha an eolais eolaioch
tri ghrapai airithe substainti a thabhairt cothrom le data chun substainti sicighniomhacha
nua a chur san aireamh. Baineann an sineadh le grdpai substainti
cannaibmiméiteacha/cannaibionéidigh  shintéiseacha, beinsé-asaipini agus gripa
substainti na gcomhdhdl a dhiorthaitear 6 trioptaimin. An t-athbhreithnit is ga ar an
larscribhinn a ghabhann le NPSA, glactar leis freisin mar dheis chun é a athmhudnli agus
a shoiléiriu.

C. Roghanna eile

Nil aon.

D. Caiteachas buiséadach gan costais chomhlionta san aireamh

Ceanglais bhreise i ngeall ar chostais chomhlionta ar leibhéal na cénaidhme, ni moér iad a
chumhdach ¢ thaobh airgeadais de agus 6 thaobh pleananna foirne de sna ranna faoi
seach den bhuiséad.



E. Costais chomhlionta

E.1 Costais chomhlionta do shaoranaigh

Ni thabhéidh saoranaigh aon chostais chomhlionta bhreise.

E.2 Costais chomhlionta do ghnélachtai

Ni thabhoéidh gnélachtai aon chostais chomhlionta bhreise.

E.3 Costais chomhlionta le haghaidh riarachain

Ni thabhoéidh saoranaigh aon chostais chomhlionta bhreise.

F. Costais bhreise

Nil aon.
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Dréachtbhille 6n Aireacht Chonaidhme Slainte

An Ciigiu Reacht lena leasaitear an larscribhinn a ghabhann leis an
nGniomh um Shubstainti Sicighniomhacha Nua *

Arna dhatu...

Ar bhonn Alt 7 den Ghnimh um Shubstainti Sicghniomhacha Nua, a leasaiodh le
hAirteagal 93 de Reacht an 19 Meitheamh 2020 (Iris DIi Cénaidhme (BGBI). | Ich. 1328), i
gcomhar le Roinn 1(2) den Ghniomh maidir le Coigeartt Innitlachta an 16 Lanasa 2002
(BGBI. | Ich. 3165) agus Ordu Eagraiochtuil an 8 Nollaig 2021 (BGBI. | Ich. 5176),
ordaionn an Aireacht Chénaidhme Slainte, i gcomhaontl leis an Aireacht Chonaidhme
Gnéthai Baile agus Comhphobail, leis an Aireacht Chénaidhme DIi agus Cirt agus leis an
Aireacht Chonaidhme Airgeadais, agus tar €is dul i gcomhairle le saineolaithe, mar a
leanas:

Airteagal 1

An larscribhinn a ghabhann leis an nGnimh um Shubstainti Nua Sicighniomhacha an
21 Samhain 2016 (Iris an Dli Conaidhme (BGBIL.) I, Ich. 2615), arna leasu go deireanach
le hAirteagal 1 de Reacht an 14 Marta 2023 (BGBI. Cuirfear an téacs san larscribhinn a
ghabhann leis an Reacht seo in ionad 2023 | Uimh. 69.

Airteagal 2
Tiocfaidh an t-ordu sin i bhfeidhm an la tar éis a fhdgartha.

Ta sé seo faofa ag an Bundesrat (Comhairle Cénaidhme).

Tugadh fégra ina leith i gcomhréir le Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 9 Mean Fomhair 2015 lena leagtar sios nés imeachta chun faisnéis a sholathar i
réimse na rialachan teicnidil agus na rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise (I0 L 241,
17.9.2015, Ich. 1).
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larscribhinn a ghabhann le hAirteagal 1

larscribhinn
Réamhbhardil

Airitear i sainmhinithe an ghrdpa substainti i bpointe 1 agus i bpointe 7 na foirmeacha
luchtaithe uile a d'fhéadfadh a bheith ann, steiré-isiméiri agus salainn de shubstaint
liostaithe. Maidir le foirmeacha agus salainn luchtaithe, nil feidhm ag aon teorainneacha
meéachain mhéilineacha até i sainmhinithe an ghrdpa substainti ach amhéin maidir leis an
gcuid den mhdéilin nach bhfuil an frithian san &ireamh inti. Cumhdaitear leis na
sainmhinithe sin ar ghrupa substainti gach comhdhil iseatop-ionadaithe a d'fhéadfadh a
bheith ann de réir na sainmhinithe seo a leanas.

1. Comhdhitiile a dhiorthaitear 6 2-phenethylamine

Is éard is comhdhuil ann a dhiorthaitear 6 2-pheneitiolaimin aon chomhdhuil cheimiceach
is féidir a dhiorthi 6 bhunstruchtlr 2-feinileatan-1-aimin (gan 2-feinilitiolaimin féin san
aireamh), a bhfuil uasmhais mhoilineach 500 u aici, agus a fhreagraionn do struchtar
modulach na heiliminte struchtlrai A agus na heiliminte struchtarai B a thuairiscitear
thios.

4 Y N

R5 R3 R1
2

LR

Fainne
Coras fainne
R6

R4

\ N\ )

Gné Struchturach A Gné Struchtirach B

Airitear leis seo comhdhtile ceimiceacha a bhfuil bunstruchtdr catat6in acu (2-aimin-1-
feinil-1-prépanén):
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Gné Struchturach A Gné Struchtidrach B

Ni airitear i ngrupa substainti uimhir 1 substainti a bhfuil croistruchtar nd struchtar
bundsach acu, cé go gcomhlionann siad sainmhini ar an ngrdpa substainti seo, ata
sonraithe sna sainmhinithe ar ghripa substainti ata leagtha amach i bpointe 2 go pointe 7
agus nach bhfuil cumhdaithe ag an sainmhinit ar ghrapa substainti san uimhir sin.

1.1 Gné Struchtirach A

Airitear na cérais fainne né na struchtuir seo a leanas d’eilimint struchtdrach A, i gcés inar
féidir eilimint struchtdrach B a shuiomh ag aon suiomh ar eilimint struchtarach A: Feinil--
Naftaili-- Teitrealinil-- Meitiainildé-ocsaifeinil- Eit Ethylendioxyphenyl-, Furyl-, Pyrrolyl-,
Thienyl-,

inseafurainil-, Déhidreaibeinseafiranil-in danail-, Indéinil-Te itrinidreabenzodéfuranil-,
Beinsidhéafarainil-Te itrihidreabenzodépiranil-, Cioglapeintil- agus fainne cyclohexyl.

Feinil- Naftailil—
<°]©
0
Teitrealinil- Meitiainildé-ocsaifeinil—

(0O 0

Eitilindioocsaifeinil-Fionnail—

0 0 Q)

N S

i

Pirearail- Titricil- Pirridil—

Beinseafurainil- Déhidreabinseoifeandil—

Co
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Indéinil-iondéinil—

0 0 07 X ZZT
0 0 N N

Teitrihidreabinseodéfharainil-beinséfharainil—

0 0
Teitrihidroibinsidéphireanyl- Cyclo peinteil -- Cyclohexyl—

Is féidir na hadaimh n6 na gripai adamh seo a leanas a chur in ionad na gcoras fainne
seo a leanas (R »):

Hidrigin, fluairin, cloirin, bréimin, iaidin, ailcile (suas go C s), Ailcile (suas go C g), Alkinyl
(suas go C 8 )
Alcsa (suas go C ;), Carboxy, ailcilsulfanyl (suas go dti C ;) agus grapai nitri.

Is féidir na grupai adamh até liostaithe a ionadu freisin le teaglamai treallacha is féidir de
na heiliminti carbén, hidrigin, nitrigin, ocsaigin, sulfar, fluairin, cléirin, bréimin agus iaidin.
D'fhéadfadh sé go mbeadh fad slabhra leaninach ocht n-adamh ar a mhéad ag na
hionadaithe a fhoirmitear ar an mbealach seo (gan adaimh hidrigine a chomhaireamh). Nil
adaimh de struchtuir fainne san aireamh sa lion.

Mailini ina gcruthaionn R , coérais chioglacha a bhfuil a n-ainiméin ar eilimint struchttrach
A, ni chumhdaitear iad le sainmhinit an ghrapa substainte.

1.2 Gné Struchtirach B

Is féidir na hadaimh, na grapai adamh né na cérais fainne seo a leanas a chur in ionad an
taobhshlabhra 2-aimineitile d’eilimint struchtarach B:

a) R 1 agus R ; ar an adamh nitrigine:

Hidrigin, ailcile (suas le Cs), Cycloalkyl (tomhas fainne suas go Cs), Beinsil, ailcile
(suas le C ), Alkinyl (suas go C ), Ailcilcarbéinil (suas go Cg), Alciolocsacarbdéinil-
(larmhar ailcile suas le Cs), Alkylthiacarbdinil- (iarmhar ailcile suas le Ce),
Alcailcarbamdil- (iarmhar ailcile suas le Ce), Arilcarbéinil- (iarmhar aryl suas le Cio),
Hiodrocsa agus grupai aimin. Airitear leis freisin substainti ina bhfuil an t-adamh
nitrigine ina chuid de chéras timthriallach neamharamatach saithithe né
neamhshaithithe (e.g. pyrrolidinyl, piobridinil). Is féidir dunadh fainne den adamh
nitrigine lena n-airitear codanna den eilimint struchtdrach B (iarmhair R; t0 Re).
Caithfidh an struchtar maéilineach mar thoradh air sin cloi le 1.2 (a) maidir leis na



b)

C)
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hionadaithe fil gan an fainne a dhunadh d'eilimint struchtdrach B. Is féidir leis na
heiliminti carbdin, ocsaigine, sulfair, nitrigine agus hidrigin a bheith sna cérais fainne
a eascraionn as. D'fhéadfadh cuig n6 seacht adamh a bheith sna cérais fainne seo.
Is féidir nasc dubailte mar dhroichead le gné struchtirach B a dhéanamh. larmhair
R1/R; is féidir a bheith i lathair ach amhain mar radacach dubailte-bhanna (struchtur
éinimin) sa chdras fainne mar thoradh ar dunadh fainne le codanna den eilimint
struchtarach B.

Nach n-airitear sa ghrapa substainti de chomhdhuile diorthaithe 2-phenethylamine-
diorthaithe, is comhdhdile iad ina gcomhthathaitear an t-adamh nitrigine go direach i
gcéras timthriallach ata ainlithe le duil struchttrach A.

Is féidir na foionadaithe R ; agus R > a ionadu (i gcas dunadh fainne ach amhain tar
éis dunadh fainne) le haon teaglaim de na heiliminti carbdin, hidrigine, nitrigine,
ocsaigine, sulfair, fluairin, cloirin, bréimin agus iaidin. D'fhéadfadh sé go mbeadh fad
slabhra leantnach deich n-adamh ar a mhéad ag na hionadaithe a eascraionn
asRi/Rz(gan adaimh hidrigine a chomhaireamh). Nil adaimh de struchtuir fainne san
aireamh sa lion.

Rs agus R.ar an C;n-adamh agus Rs agus Rs ar an C.n-adamh:

Hidrigin, fluairin, cloirin, bréimin, iaidin, ailcile (suas go C 1), Cycloalkyl (méid fainne
suas go Cy), Beinsil, Feinil, ailcile (suas le C 1), Alkinyl (suas go C 10), Hiodrocsa,
Alcsa (suas go C 10), Alkylsulfanyl- (suas le Ci) agus grupai ailciolocsacarbdinile
(iarmhar ailcile suas le Cio), lena n-airitear comhdhuile ceimiceacha inar féidir dunadh
fainne ag a bhfuil eilimint struchtirach A n6 coérais fhainne ina bhfuil iarmhair R a
bheith mar thoradh ar ionadls suas go dti Rs. D'fhéadfadh ceithre n6 sé adamh a
bheith sna corais fainne seo.

Is féidir na grdpai adamh agus na corais fainne até liostaithe a chur in ionad aon
teaglaim de na heiliminti carbd6in, hidrigine, nitrigine, ocsaigine, sulfair, fluairin, cléirin,
bréimin agus iaidin. D'fhéadfadh sé go mbeadh fad slabhra leantnach d6 dhéag
adamh ar a mhéad ag na hionadaigh R; to Rs (gan adaimh hidrigine a
chomhaireamh). Nil adaimh de struchtuir fainne san aireamh sa lion.

Ma ta na hiarmhair R 3 go R s ina gcuid de choéras fainne ina bhfuil adamh nitrigine
duile struchturai B, beidh feidhm ag na srianta a leagtar amach i bpointe (a) maidir le
hionadaithe eile.

Grapa carbdinile i suiomh béite i ndail leis an adamh nitrigine (ar a dtugtar ‘diorthaigh
bhil', féach an figiar den bhunstruchtir catinone i bpointe 1. Rs agus Rs ar an
C.adamh:

Gruapa carbdinile (C=0)



-8- Stadas Proiseéala: 12.3.2024 18:48

2. Gniomhairi cannabimiméiteachalcannaibiondéidigh shintéiseacha

2.1 Comhdhuiile a dhiorthaitear 6 indol, 6 phireasél agus 6 4-chinolén

Is éard ata i cannabinoid né cannabinoid sintéiseach de na comhdhuile a dhiorthaitear 6
ionddl, pyrazole né 4-Chinolon aon chomhdhuil cheimiceach a fhreagraionn don struchtar
modulach a thuairiscitear thios ag baint Usaide as sampla struchtlrach le croi-struchtar.
T& an cumaisc nasctha le hiarmhar droichid ag suiomh sainithe thar droichead agus
iompraionn sé taobhshlabhra ag suiomh sainithe den chroi-struchtdr.

Taispednann an figiur an dearadh modulach le haghaidh 1-fluoro-JWH-018:

Droichead

— larmhar an

Croi-struchtar

Slabhra

Tanhh

1-fluoro-JWH-018 T4 struchtur larnach de indole-1,3-dé-ail, droichead carbonyl i suiomh
3, a 1-naphthyl radacach ceangailte agus slabhra taobh 1-fluorpentyl i riocht 1.

Sainmhinitear croistruchtdr, droichead, slabhra radacach idirlinne agus taobhshlabhra
mar seo a leanas:

2.1.1 Croi-struchtur

Airitear sa chroistruchtir na corais fainne a bhfuil cur sios orthu thios i litreacha a go h.
Féadfar corais fainne na litreacha a go g a chur in ionad na suiomhanna a thaispeantar
sna figitiri seo a leanas le haon teaglaim de na grdpai adamh hidrigine, fluairin, cléirin,
broimin, iaidin agus feinile, meitile, meitili agus nitreat mar ghrdpai adamh (iarmhair R1
go R3).

Féadfaidh aon cheann de na hadaimh né de na gripai adamh seo a leanas a bheith in
iarmhar R na gcomhdhdl diorthaithe 4-chinoldn-diorthaithe (fomhir g): Hidrigin, fluairin,
cléirin, bréimin, iaidin agus feinilitiaghrapa (ceangaltan tri shulfar go dti an croistruchtur).

Léirionn an line wavy an suiomh ceangailteach don droichead. Léirionn an line bhriste an
suiomh ceangailteach don taobhshlabhra:

a) ionddl-1,3-dé-ail (X = CH,C-CH 5, C-F, C-ClI, C-Br agus C-l) agus indazole-1,3-dé-ail

(X = N) (suiomh ceangailteach don droichead ina shuiomh 3, suiomh ceangailteach
don slabhra taobh ag suiomh 1)

X =CH, C-CH 3, C-F, C-Cl, C-Br, C-In6 N
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b) 4-, 5-, 6- or 7-Azaindol-1,3-dé-ail (X = CH, C-CHjs;, C-F, C-Cl, C-Br agus C-I) agus 4-,
5-, 6- n6 7-Azaindazole-1,3-dé-ail (X = N) (suiomh ceangailteach don droichead ag
suiomh 3, suiomh ceangailteach don slabhra taobh ag suiomh 1)

- A _ ~_.t .1

faoi seach:

Diorthaigh 5-aza

R, 3 no N
N
B
~ N/
R N 1 -
A-A7a-Dariata 7-A7a-Derivate
Diorthaigh 6-aza Diorthaigh 7-aza

c) 1 H -ionddl-2-on-1,3-dé-ail

d) Carbasél-1,4-dé-il R
(laithrean ceangailteach don droichead ag suiomh 4, suionk ceangailteach doH
taobhshlabhra ag suiomh 1)

e) bezimidazole-1,2-dé-il-isiméir | (suiomh ceangailteach d roichead ag)guiomh 2,
suiomh ceangailteach don slabhra taobh ag suiomh 1) \> 2§
N1

0
o

Rs

R 3N

f) bezimidazole-1,2-dé-il-isiméir Il (suiomh ceangailteach don drp d ag é}ésamh 1,
suiomh ceangailteach don slabhra taobh ag suiomh 2) R N1

2 Y

Rs

X =CH, C-CH 3, C-F, C-ClI, C-Br, C-l



g) carbasol-1,5-déil (suiomh ceangailteach
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don droichead ag seasamh 5,
suiomh ceangailteach don slabhra taobh ag seasamh 1)
agus

/
N
2

Pyrazole-1,3-déil (suiomh ceangailteach
don droichead i suiomh 3, suiomh ceangailteach
don slabhra taobh in ait 1)

Piorasol-1,5-dé-il Piorasél-1,3-dé-il

o]

h) 4-chinolone-1,3-diyl (suiomh ceangailteach don droichead ag suiomh 3, sjliiomh

ceangailteach don slabhra taobh ag suiomh 1)

2.1.2 Droichead ar an gcroistruchtuar

Airitear leis an droichead ar an gcroistruchtdr na heiliminti struchtiracha seo a leanas, ata
ceangailte leis an suiomh ar an gcroistruchtdr a thugtar i mir 2.1.1:

a)

b)

Carbonilmeitiléin-charboinil (CH. grupa ata nasctha le croistruchtur) agus grapai aza-
charboinile,

Grupa Carboxamido (grupa carbdinile ata nasctha leis an gcroistruchtar) lena n-
airitear ionadaithe ina bhfuil carb6én agus hidrigin ar an nitrigin aimide, i dteannta
shuiomh 2 den chroistruchtidr ionddl (mir 2.1.1(a): X = CH) déan fainne a bhfuil sé
bhall de, agus grupa carboxamido meitiléine (CH). gripa ata nasctha leis an
gcroistruchtur),

Carbocsail (gripa carbéinile ceangailte le struchtar larnach) agus grapa carbocsaile
meitiléine (CH; grapa ata nasctha leis an gcroistruchtar),

heitreabhain nitrigine atad ceangailte go direach leis an gcroistruchtar, a bhféadfadh
adaimh eile nitrigine, ocsaigine né sulfair a bheith iontu freisin, le méid fainne suas le
clig adamh agus nasc dubailte leis an adamh nitrigine ag an bpointe ceangail.

Gripa hiodrazéin a bhfuil nascail dhabailte aige 6 nitrigin go suiomh 3 den
chroistruchtur go 2.1.1 c).
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2.1.3 larmhar an Droichid

a)

b)

Féadfaidh teaglamai de na hadaimh, hidrigin, nitrigin, ocsaigin, sulfar, fluairin, cléirin,
bréimin né iaidin a bheith san iarmhar droichid, a bhféadfadh mais mhaéilineach 400 u
ar a mhéad a bheith acu agus a bhféadfadh na heiliminti struchtiracha seo a leanas
a bheith san aireamh leo:

aa) aon struchtuir fhainne shaithithe, neamhshaithithe né aramatacha ionadacha, lena
n-airitear polathrothair agus heitreabhain, a bhfuil ceangal acu leis an droichead
freisin tri ionadach;

bb) struchtuir shlabhracha arna n-ionadu go treallach le adamh carb6in amhéin ar a
laghad, lena n-airitear na heitrea-adamh, nach m6é na dha adamh déag (gan
adaimh hidrigine a chomhaireamh) fad slabhra leaninach nach mé na dha adamh
déag (gan adaimh hidrigine a chomhaireamh).

Droichid inar féidir iarmhair iolracha droichid a nascadh, e.g. droichid chuig 2.1.2(b),
(d) né (e), dfhéadfadh roinnt iarmhar droichid a bheith orthu freisin mar a
shainmhinitear i bpointe 2.1.3(a)(aa) agus 2.1.3(a)(bb). Ta feidhm ag an srian ar
mhais mhdéilineach 400 u san iomlan maidir le suim na n-iarmhar droichid.

2.1.4 Slabhra Taobh

Féadfaidh teaglaim ar bith den adamh carbon, hidrigin, nitrigin, ocsaigin, sulfar, fluairin,
cloirin, bréimin agus iaidin a bheith sa taobhshlabhra ach amhain ma ta siad srianta faoi
(@) agus (b). Beidh uasmhais mhdéilineach 300 u ag an taobhshlabhra agus beidh sé
nasctha le pointe an chroi-struchtdr ata sonraithe i bpointe 2.1.1. Féadfaidh na heiliminti
struchtiracha seo a leanas a bheith sa slabhra taobh:

a)

b)

struchtuir shlabhracha arna n-ionadd go treallach le adamh carb6éin amhain ar a
laghad, nach féidir ach adaimh ocsaigine agus sulfair laistigh den slabhra a bheith
iontu chomh maith le hadaimh charbdin né sileacain eile agus a bhfuil fad slabhra
leantnach tri go dti deich n-adamh ar a mhéad acu (gan adaimh hidrigine a
chomhaireamh) agus na heitrea-adamh & gcur san aireamh,

struchtuir fainne shaithithe, neamhshéithithe n6 aramatacha a bhfuil adamh carbdin
idir aon agus ceithre adamh carbdin ceangailte go direach n6 cupléilte tri dhroichead
hidreacarb6in (saithithe ndé mona-neamhshaithithe, brainseach né neamh-
brainseailte, oxo-ionadaithe go roghnach i suiomh 2) agus a bhfuil idir tri n6 seacht n-
adamh fainne acu, lena n-airitear polai-rothair agus heitreabhain. | bpola-rothair,
d'fhéadfadh go mbeadh tri n6 seacht n-adamh fainne ag gach fainne. Chomh maith le
carbon, d'fhéadfadh ocsaigin, nitrigin agus sulfar a bheith ag heterotimthriall sa
bhfainne. Is féidir le valence féideartha saor in aisce d’adamh nitrigine san fhainne
adamh hidrigine nd iarmhar meitile né eitile a iompar.
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2.2 Comhdhuile a dhiorthaitear 6 aigéad 3-sulfonylamidobenzoic

Airitear sa ghrapa ar leith cannaibiméitic/sintéiseacha cannaibiondidigh nach bhfuil an
comhdhéanamh modulach a thuairiscitear i Mir 2.1 acu na substainti a bhfuil ceann de na
croistruchtuir a thuairiscitear i Mir 2.2.1 acu, a bhféadfadh na hionadaithe a bhfuil tuairisc
orthu i Mir 2.2.2 a bheith iontu, agus a bhfuil meachan méilineach uasta 500 u acu.

2.2.1 Croi-struchtur

Airitear ar an struchtdr croi na méilini a thuairiscitear thios in (a) agus (b). Féadfar iad seo
a chur in ionad na suiomhanna a thaispeantar sna figitiri seo a leanas leis na hadaimh né
na grupai adamh mar ata sonraithe i mir 2.2.2 (iarmhair R; go Ry):

o]
a) Beinsiaiti 3-Sulfonylamido R
2
o]
Rl
O=—S=—0
A
PN
R; R,
b) 3-Sulfonylamido beinsimidi o
R
2
N~
|
H
Rl
O0=—=S=—0
J
R.” R

2.2.2 larmhair Ry, Rz, R; agus R,

a)

b)

D'théadfadh na hadaimh né na grapai adamh seo a leanas a bheith i gceist le
hiarmhar Ri: Grapai hidrigine, fluairin, cloirin, bréimin, iaidin, meitile, eitile agus
methoxy.

larmhar R, D’fhéadfadh na cérais fhainne seo a leanas a bheith iontu: Feinil, piridil,
cumyl, 8-chinolinil, 3-isochinlinyl, 1-naphthyl, n6é iarmhar adamantyl. Ina theannta sin,
féadfar comhcheangail threallacha de na hadaimh né de na grapai adamh seo a
leanas a chur in ionad na gcéras fainne sin: Grupai hidrigine, fluairin, cloirin, bréimin,
iaidin, methoxy, aimin, hiodrocsa, cyano, meitile agus éitear feinile.

Féadfaidh meascén treallach de na grupai hidrigine, meitile, eitile, proéipile agus
iseapréipile a bheith i iarmhair R; agus Rs. Féadfaidh R; agus R, céras fainne
saithithe a dhéanamh freisin le méid suas le seacht n-adamh, lena n-airitear an t-
adamh nitrigine. Is féidir leis an gcodras fainne seo na heiliminti eile nitrigine,
ocsaigine agus sulfair a bheith ann agus aon mheascan de hidrigin, fluairin, cl6irin,
bréimin agus iaidin a iompar. Ta ionadd an adaimh nitrigine i bhfainne den soért sin a
riali ag na roghanna ionadaiochta a léiritear d’'iarmhair R; agus R4 in abairt 1 den litir

(c).
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2.3 Comhdhuile a dhiorthaitear 6 6H-beinsi(c)chromene-1-6l (6H-
débheinsi(b,d)pirean-1-6l)

Féadfar an grapa ar leith seo doibredin channaimimetacha/cannaibiondidigh
shintéiseacha, nach bhfuil comhdhéanta de réir an struchttir mhoduil a thuairiscitear i
bpointe 2.1 agus i bpointe 2.2, na substainti a bhfuil struchtdr nuicléach acu a
thuairiscitear i bpointe 2.3.1 a aititl leis na fo-chomhphairteanna a thuairiscitear i bpointe
2.3.2 agus a bhfuil uasmhais mhailineach 600 u acu.

2.3.1 Croi-struchtur

Airitear leis an gcroistruchttr na comhdhtile seo a leanas a dhiorthaitear 6 6H-
beinsi(c)chromene-1-6l (6H-dibenzo(b,d)pyran-1-ol), beag beann ar mhéid hidriginithe an
fhainne aramataigh A agus suiomh na mbannai dubailte atd fagtha. Is féidir na hadaimh
agus na grupai adamhacha da dtagraitear i bpointe 2.3.2 (iarmhair R;) a chur ina n-ionad
ag na suiomhanna marcailtel go Rs):

2.3.2 larmhair Ry, Rz, Rs, Rs agus Rs

a) larmhar R; D’fhéadfadh na hadaimh agus na grapai seo a leanas a bheith i gceist:
Grapai hidrigine, grapai hiodrocsaimeitile, grapai meitile agus slabhrai hidreacarbdin
(séithithe n6é neamhshaithithe, brainseach né gan brainse) suas le Cio). Féadfar na
hadaimh seo a leanas a chur in ionad na n-adamh thuas: Hidrigin, fluairin, cléirin,
bréimin agus iaidin.

b) D’fhéadfadh na hadaimh né gripai adamh seo a leanas a bheith i gceist le hlarmhair
R. agus Rs Gruapai hidrigine, meitile agus slabhrai ailcile (brainseailte né gan brainse,
suas le Cs)). Féadfar na hadaimh seo a leanas a chur in ionad na n-adamh thuas:
Hidrigin, fluairin, cléirin, bréimin agus iaidin.

c) larmhar R, D’fhéadfadh na hadaimh agus na grupai seo a leanas a bheith i gceist:
Grapai hidrigine, meitile agus slabhrai hidreacarboin (séithithe né neamhshaithithe,
brainseach n6 gan brainse) suas go Ci;). Féadfar na hadaimh seo a leanas a chur in
ionad na n-adamh thuas: Hidrigin, fluairin, cl6irin, bréimin agus iaidin.

d) Féadfaidh na hadaimh n6 na gripai adamh seo a leanas a bheith i gceist le hiarmhair
Rs: Hidrigin, carbonil ailcile (brabusach n6 gan brainse, iarmhar ailcile suas le C-),
Cycloalkylmethylcarbonyl le tri go seacht n-adamh fainneacha lena n-airitear
polairothair, carbénil arile le tri né sé adamh fainneacha lena n-airitear polaicrothair
agus heitrirothair, arileitilcarbénil le tri né sé adamh fainneacha lena n-airitear
polarothaigh agus heitrea-rothair. Maidir leis na polycycles, d’fhéadfadh tri n6 seacht
adamh fainne a bheith ag gach fainne. Chomh maith le carboén, d'fhéadfadh ocsaigin,
nitrigin agus sulfar a bheith ag heterotimthriall sa bhfainne. Is féidir le valence
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féideartha saor in aisce d’adamh nitrigine san fhainne adamh hidrigine né iarmhar
meitile no eitile a iompar.

3. Beinsidé-asaipini

Is éard atd i ngrupa beinsidé-asaipini 1.4- agus 1.5-beinsidé-asaipin agus a ndiorthaigh
tri-aséil agus imiodaiélé (mir 3.1(a) agus (b)) chomh maith le roinnt foghrdpai de na
beinsidé-asaipini seo a ndéantar sainionadaithe orthu (mir 3.1(c) go (f)). Is € an meachan
moilineach uasta 600 u i ngach cés.

3.1 Croi-struchtuar
Airitear ar an struchtdr croi na coérais fainne a thuairiscitear thios i (a) go (f). Féadfar na
corais fainne sin a chur in ionad na suiomhanna a thaispeantar sna figiliri seo a leanas

leis na hadaimh né leis na grupai adamh mar atd sonraithe i mir 3.2 (iarmhair R; go
Rragus X):

a) 1,4-beinséandé-aispinigh

N\
R —
N )

N N /

1, R, 1, R,

3 3
5 — Lll\l R3 5 _— "‘\l R3
R, R, R,

c) Diorthaigh laprazolam

N N—CH,
x A \_/

N
N /)
(=1, <
3
5 1 Rs
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d) Diorthaigh Ketazolam

e) Diorthaigh Oxazolam

R N\
-
N/
1 1
2 R, 2 R,
3 3
4 R 4 R
5 N 3 5 N 3
R R R
20 20 20
R7 R, R7

f) Diorthaigh chldirodi-ailse-ocsaid

R

R AN
5\ X N
N /
3 3
4 R R
5 — N+ 3 ‘Il\H_ 3
\O_ A
(0]
R,

3.2larmharR ; go T ;7 agus X

N
\(/
N
1
5 _—
R2

a) Airitear le hiarmhar R, na corais fainne seo a leanas, agus iad in aice leis na fainni
seacht mball de na croistruchtuir:

Fainne feinile, teinile, 4,5,6,7-teitrinidreabeansé[bl]trinile, fainne farainile agus piridile;
is féidir leis an heteroatoms sa fainne thienyl, furanyl agus pyridyl a bheith suite ag
aon phost taobh amuigh de na seacht fainne an struchtur croi.

larmhar R, féadfar ceann amhain n6 nios mo de na hadaimh n6 de na grapai adamh
seo a leanas a chur ina n-ionad i dteaglamai treallacha agus in ionaid threallacha
lasmuigh den fhainne seacht mball: Hidrigin, fluairin, cléirin, bréimin, iaidin, meitil,
eitil, nitri agus aiminghrupai.



b)

d)

9)

h)

K)
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aireofar leis an iarmhar R, na cérais fainne seo a leanas:

Feinil, pirridil (le adamh nitrigine ag suiomh treallach sa fhainne piridile) agus fainne
cyclohexenyl (le banna dubailte ag suiomh treallach sa fhainne cyclohexenyl).

Féadfaidh ceann amhain n6 nios mé de na hionadaithe seo a leanas a bheith ar
fhainne feinile agus piridile i gcomhcheangal treallach agus ag suiomh treallach:
Hidrigin, fluairin, cléirin, bréimin, iaidin, meitil, eitil, nitri agus aiminghrapai.

D'théadfadh na hadaimh né na grapai adamh seo a leanas a bheith i gceist le
hiarmhar Rs :

Hidrigin, hiodrocsa, carboxyl, eatoxycarbonyl, (N,N-démheitil)carbaméil, sucanaile
agus grupai meitile.

D’théadfadh na hadaimh né na grapai adamh seo a leanas a bheith i gceist le
hiarmhar Ru:

Hidrigin, meitil agus grupai eitile.

larmhair R; agus R4 D'fhéadfadh sé gripa carbdinile (C=0) a chrutha le chéile freisin.

D'théadfadh na hadaimh né na grapai adamh seo a leanas a bheith i gceist le
hiarmhar Rs:

Grupai hidrigine, meitile, eitil, (N,N-démheitiolaimin)meitile, (N,N-dé-eitilimin)meitile,
(N,N-démbheitiolaimin)eitile, (N,N-dé-eitilimin)etitile, (cioglapréipil)meitile,
(trifhluaraimeitil)meitile, agus grupai préip-2-in-1-il.

D’fhéadfadh na hadaimh n6é na gripai adamh seo a leanas a bheith i gceist le
hiarmhar R :

Hidrigin, hiodrocsa, agus grapai meitile.

D'théadfadh na hadaimh né na grapai adamh seo a leanas a bheith i gceist le
hiarmhar R :

Hidrigin, meitil agus grupai eitile.

féadfaidh iarmhair R ¢ agus R - bheith ina ngrapa carbénile (C=0) i gcas na 1,5-
beinsidé-asaipini.

féadfaidh nasc dubailte Rs a bheith ionadaithe (in ionad R:) agus R- leis an adamh 5-
nitrigin a bheith ag na 1,5-beinsidiazepines freisin.

airitear na hionadaithe seo a leanas in iarmhar X:
Grlpai ocsaigine, sulfair, imino agus N-methylimino. |1 gcds R s, Is éard atd i R4 N0 Rs

hidrigin, is féidir na hiondil chomhfhreagracha, na tiaenoil chomhfhreagracha né na
hamhrain chomhfhreagracha a bheith ann freisin mar fhoirmeacha tautomeric.
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4. Comhdhtiile diorthaithe -N-(2-aiminicioglaiheicsil)imide

Is éard is comhdhtil Comhdhdil a dhiorthaitear 6 N- (2-aminocyclohexyl) aimide aon
chomhdhuil cheimiceach is féidir a dhiorth 6n mbunstruchtdr a thaispeantar thios, ta
meachan mdilineach uasta 500 u aige agus is féidir leis na hionadaithe a thuairiscitear

thios é a aitid.
Rs
Rs3
ﬂ:j\ I
// (CHz)n)LITI
Rs N
R
‘R "R,

Féadfar an bunstruchtlr N-(2-aiminicioglaiheicsil)aimid a ionadl ag na suiomhanna a
thaispeantar san fhigiur le meascéan treallach de na hadaimh seo a leanas, de na grapai
adamh brainseacha né neamh-brainseéilte seo a leanas, né de chdrais fhainne (iarmhairi
R1 go Re):

a) R:agusR::
Grupa hidrigine agus ailcile (suas go Cy).

Airitear leis freisin substainti ina bhfuil an t-adamh nitrigine mar chuid de chéras
timthriallach (e.g. pyrrolidinyl).

larmhar R; nO R is féidir ceangal a dhéanambh freisin leis an suiomh ceangailteach ar
an NR:R: grupa ag an bhfainne sé bhall (tri chomhdhdail spiro mar a thugtar air a
dhéanamh). D’fhéadfadh go mbeadh méid fainne de 3 go 7 adamh ag na fainni ina
bhfuil nitrigin (adamh nitrigine amhain agus 2 go 6 adamh carbdin).

b) Ra:
Gruapa hidrigine agus ocsaspiord (méid fainne idir tri agus ocht n-adamh lena n-
airitear an adamh ocsaigine).

C) Ra:
Grupa hidrigine agus ailcile (suas go Cs).

d) Rs agus Re:

Féadfaidh teaglamai treallacha de na hionadaithe seo a leanas a bheith san fhainne
feinile ag suiomhanna 2, 3, 4, 5 agus 6: Hidrigin, bréimin, cl6irin, fluairin, iaidin agus
grupa trifhluaraimeitile.

Is substainti iad a airitear freisin i gcas ina bhfuil Rs agus Rgle chéile foirm céras
fainne (suas le Cs) ar adaimh in aice laimhe agus heitrea-adamh (ocsaigin, sulfar,
nitrigin) san aireamh. M4 ta nitrigin sa chéras fainne seo, d'fhéadfadh sé go mbeadh
an hidrigin agus an grapa meitile ag gabhail leis.

Lion (uimhreacha) na ngrupai meitiléine (CH),), idir an fainne feinil agus an grapa
carbonyl sa struchtdr croi is féidir a bheith nialas n6 ceann.
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5. Comhdhuile a dhiorthaitear 6 tryptamine
5.1 Indole-3-alkylamine

Is éard ata i gcomhdhuil indole-3-alkylamine-diorthaithe aon chomhdhuil cheimiceach is
féidir a dhiorthi 6n mbunstruchtdr a thaispeantar thios, a bhfuil meachan mdilineach
uasta 500 u aici, agus féadfaidh na fo-ionadaithe a bheith uirthi mar a thuairiscitear thios.
Ach amhain i gcas tryptamin, an neurotransmitters a tharlaionn go naduartha serotonin

agus melatonin chomh maith lena meitibiliti gniomhacha (mar shampla: 6-
hydroxymelatonin).

R4
\N“’R2
4 3 Rs3
5 N
Ra : \ R4
6 / N
7 \
Rs

Féadfar an bunstruchtdr indole-3-alkylamine a chur in ionad na suiomhanna a
thaispeantar san fhigiar leis na hadaimh seo a leanas, leis na grapai adamh brainseacha
né neamh-brainseailte seo a leanas, no le cérais fainne (iarmhairR; go Rs agus R;):

a) R;agus R

Hidrigin, ailcile (suas le Cs), Cycloalkyl (méid fainne suas go Cg), Cycloalkylmethyl
(méid fainne suas go dti Cs) agus grupai aillile.

Ina theannta sin, airitear freisin substainti ina bhfuil an t-adamh nitrigine mar chuid de
choéras fainne pyrrolidinyl.
b) Ra:

Grapa hidrigine agus ailcile (suas go Cs).

C) Rs:

Grupa hidrigine agus ailcile (suas go C,).

d) Rs:

Hidrigin, ailcile (suas le Cs), Ailcilcarbdinil (suas go Cio), Cycloalkylcarbonyl (méid
fainne C; go C ), Cycloalkylethylcarbonyl (méid fainne Cs tgo Cq),
Cycloalkylethylcarbonyl (méid fainne; go Cs), Ciogalciolpréipilcarboinil- (méid fainne
Cs suas le Cg) agus grupai carbonile beinsile.
e) R

Féadfar na hadaimh né na grupai adamh seo a leanas a chur in ionad an choérais
fainne indole ag ceannteidil 4, 5, 6 agus 7: Hidrigin, fluairin, cléirin, bréimin, iaidin,
ailcile (suas go C .), Alciolocsai- (suas go C 10), Beinsiloxy, carboxamido, methoxy,
aicéatocsa, hiodrocsa agus grupai meitile, i suiomh 4 le fosfait déhidrigine.

Substainti ina n-airitear freisin R , droichead dha adamh carbdin in aice laimhe i
suiomhanna 4, 5, 6 agus 7 le gripa meitiléindé-ocsach.
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5.2 A>'°-Eirgéin

Is éard ata i gcomhdhuil a dhiorthaitear 6 A> °°-ergolene aon chomhdhuil cheimiceach is
féidir a dhiorthi én mbunstruchtar a thaispeantar thios, a bhfuil uasmhais mhéilineach
600 u aici agus a bhféadfadh na fo-ionadaithe a thuairiscitear thios a bheith uirthi.

Féadfar an bunstruchtir A%'°-eirgéin a chur in ionad na suiomhanna a thaispeantar san
fhigiar leis na hadaimh seo a leanas, le gripai adamh brainseacha né neamh-brainsedilte,
né le corais fainne (iarmhair R; go Rs):

a)R 1.

An chuid eile de R; is éard a d’fhéadfadh a bheith ann aon teaglaim de charbon,
hidrigin, nitrigin, ocsaigin, sulfar, fluairin, cldirin, bréimin agus iaidin, ach amhain ma ta
siad srianta i gcomhréir le (a) agus (b). larmhar R, D'fhéadfadh mais mhdilineach uasta
300 u a bheith aige. larmhar R1 D’fhéadfadh na heiliminti struchtiracha seo a leanas a
bheith acu:

aa)

bb)

b) RzZ

Struchtair shlabhra hidrigine né struchtuir shlabhracha atd curtha in ionad go
treallach le adamh carbdin amhain ar a laghad, nach féidir ach adaimh ocsaigine
agus sulfair laistigh den slabhra a bheith iontu chomh maith le hadaimh charbdin
eile.

ceangailte go direach n6 tri dhroichead hidreacarboin (séaithithe n6é monai-
neamhshaithithe, brainseach né gan brainse le haon go clig adamh carbdin san
iomlan) n6é grapa carbdnile né grapa carbonile ailcile (iarmhar ailcile suas le
C.ceangailteach an grupa carbdinile go nitrigin an eirgeaniléine) nd grupa
ailcileocsacarbonile (iarmhar ailcile suas le Csceangailteach an grapa carbainile in
aghaidh nitrigin na heirgiléine) n6é grupa sulféinile cuplailte, aon struchtar fainne
séithithe, neamhshaithithe né aramatach atd curtha ina n-ionad, ina bhfuil tri né
seacht n-adamh fainneacha lena n-airitear polarothaigh agus heterocycles. |
bpola-rothair, d'fhéadfadh go mbeadh tri n6 seacht n-adamh fainne ag gach
fainne. Chomh maith le carbén, d’théadfadh ocsaigin, nitrigin agus sulfar a bheith
ag heterotimthriall sa bhfainne. Is féidir le valence féideartha saor in aisce
d’adamh nitrigine san fhainne adamh hidrigine né iarmhar meitile né eitile a
iompar.

Hydrogen, alkyl (suas go C,), Grupai aillile agus proip-2-in-1-il.
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c) Rz agus Ra:

Hydrogen, alkyl (suas go Cs), Cioglaprdipil, 1-hiodrocsailcil- (suas go C),) agus grupai
allyl.

Ina theannta sin, airitear substainti ina bhfuil an t-adamh nitrigine aimide ina chuid de
choras fainneach moirfile, Pyrrolidino n6 démbheitilazetididide.

6. Comhdhuile a dhiorthaitear 6 arylcyclohexylamine

Is éard is comhdhuil ann a dhiorthaitear 6 arylcyclohexylamine na aon chomhdhdil
cheimiceach is féidir a dhiorthd 6n mbunstruchtir a léiritear thios, a bhfuil uasmhais
mhoailineach 500 u aici agus a bhféadfadh na fo-ionadaithe a ndéantar cur sios orthu thios
a bheith uirthi.

Ry
\
Ry N—R;
8 2
R
e .
4

Féadfar bunstruchtlr arylcyclohexylamine a chur in ionad arylcyclohexylamine ag na
suiomhanna a léiritear san fhigiar leis na hadaimh seo a leanas, leis na gripai adamh
brainseacha n6 neamh-brainsedilte né leis na corais fainne seo a leanas (iarmhairR: go
Rs agus Ry):

a) R1/R2:

Hidrigin, ailcile (suas le Cg), Cycloalkyl (tomhas fainne suas go Cs), Ailcinile (suas le
Cs) agus grapai alkinyl (suas le Cq).

Féadfar leanuint de na grapai adamh ata liostaithe a ionadd le haon teaglaim de na
duile carbdin, hidrigine, nitrigine agus ocsaigine a d'fhéadfadh a bheith ann go
ceimiceach. D'fhéadfadh sé go mbeadh fad slabhra leaninach nach mé n& naoi n-
adamh ag na hionadaithe a eascraionn asRi./Rx(gan adaimh hidrigine a
chomhaireamh). Nil adaimh de struchtuir fainne san aireamh sa lion.

Ina theannta sin, airitear leo sin substainti ina bhfuil an t-adamh nitrigine ina chuid de
chéras cioglach (e.g. pireardil, pirilidinil, pipiridinil, moirfilin-). Féadfaidh na coérais
fainne go bhfuil na heiliminti carbdin, ocsaigin, sulfar agus nitrigin sa fainne agus ta
méid fainne de suas le seacht adamh. Féadfar na cérais f4inne a chur in ionad na
gcoras fainne ag aon suiomh leis na hadaimh n6 na grapai adamh seo a leanas:
Hidrigin, fluairin, cléirin, bréimin, iaidin, hiodrocsa, ailcile (suas le Cs) agus grupai
feinile.

b) Ra:

Ailcile (suas go Cg), Grapai ailcile (suas go Cs) né na coérais fainne seo a leanas:
Feinil, piordilil, piridil, tienil, farainil, meitiléindé-ocsaifeinil, dé-ocsaifeinil eitiléine,
déhidreaibeinseafuranil agus iarmhair beinsitiolaifeinile.

Féadfar na cérais fainne a nascadh leis an gcroistruchtlr ag aon suiomh ceimiceach
mar R ; agus féadfar na hadaimh n6 na grupai adamh seo a leanas a chur in ionad
iad ag aon suiomh: Hidrigin, fluairin, cloéirin, bréimin, iaidin, hiodrocsa, tiail, ailcile
(suas go Cg), Alcsa (suas go Cs), Alkylsulfanyl- (suas le Cs) agus aiminghrupai, lena
n-airitear comhdhuile ceimiceacha i gcas ina mbionn dunadh fainne leis an bhfainne
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cioglaiheicsile mar thoradh ar ionadd né nasc direach. D’fhéadfadh méid fainne
ceithre né sé adamh a bheith ag na corais fainne seo.

¢) R

Féadfar na hadaimh né na grupai adamh seo a leanas a chur in ionad an chérais
fainne cyclohexyl ag suiomhanna 2 go 6: Hidrigin, ailcile-(suas go Cs), Alcsa (suas go
Cs), Hiodrocsa, grupai feiniolaicile (sa slabhra ailcile C;go C,) agus Oxo (= O, adamh
ocsaigine ceangailte dubailte ag an bhfainne).

7. Comhdhtiile a dhiorthaitear 6 bhinsimideasol

Is éard ata i gcomhdhuil a dhiorthaitear 6 bheinsimideas6l na aon chomhdhdil
cheimiceach is féidir a dhiorthi én mbunstruchtur a thaispeantar thios, a bhfuil uasmhais
mhoailineach 500 u aici agus a bhféadfadh na fo-ionadaithe a thuairiscitear thios a bheith
uirthi:

Féadfar an bunstruchtdr a chur in ionad na suiomhanna a Iléiritear san fhigiur leis na
hadaimh seo a leanas, leis na gripai adamhach brainseacha né neamh-brainseailte n6
leis na cérais fainne seo a leanas (iarmhairR; go R, agus Ry):

a) R; agus Ra:
Hidrigin, grapai ailcile (suas le C 3),

Airitear leis freisin substainti ina bhfuil an t-adamh nitrigine aimin mar chuid de chéras
fainne morpholino, Pyrrolidino no piperidinyl.

b) Rs agus R4:

Hidrigin, nitri-, trifluoromethyl-, methoxy-, trifluoromethoxy-, cyanogroups, fluairin, cléirin,
bréimin agus iaidin.

C) Ru:

Féadfar na hadaimh n6 na gripai adamh seo a leanas a chur in ionad an fhainne feinile
ag suiomhanna 2 go 6: Hidrigin, ailcile (suas le Cg), Alcsa (suas go C 5 ),
Trifhluaraimeatocs, aicéatocsai, ailcilsulfainil (suas go C s ), Trifhluaraimeitil,
hiodrocsaimeitil, grapai cyano, fluairin, cléirin, bréimin agus iaidin.’
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Noétai miniichain

A. Cuid ghinearalta

I Cuspdir na bhforalacha agus an ga ata leo

Ta teacht chun cinn agus leathadh athraitheacha ceimiceacha siornua substainti
sicighniomhacha ina mbagairt don tslainte phoibli.

Ta rialachan grapa substainti san Acht um Shubstainti Sicighniomhacha Nua (NPSA) sa
bhreis ar chur chuige aon-substainte an Achta Tamhshuanach (NA) chun bheith in ann
cuma na substainti sin a chomhrac ar bhealach nios éifeachtai agus chun a ndaileadh
agus a n-infhaighteacht a theorannu.

O thainig NPSA i bhfeidhm an 26 Samhain 2016, rinneadh na grupai substainti a fhorbairt
agus a oirianu a thuilleadh i gcomhréir le torthai an fhaireachain leantnaigh ar fhorbairti
sa mhargadh. Le déanai, leis an Tril Reacht lena leasaitear an larscribhinn a ghabhann
leis an nGniomh um Shubstainti Sicighniomhacha an 27 Mean Fémhair 2022 (Iris Oifigidil
Chénaidhm na Conaidhme (BGBI.) | Ich. 1552) nuashonraiodh na grapai substainti chun
NPS breise a chumhdach (lena n-airitear an grdpa substainti cannaibionéideach
sintéiseach agus an grdpa substainti comhdhtile a dhiorthaitear 6 N-(2-
aiminicilheicsil)aimid). Cheartaigh an Ceathrd hOrdanas an 14 Marta 2023 (Iris
Chonaidhme Dhli (BGBI.) 2023 | Uimh. 69) earrdid poncaiochta eagarthdireachta i bpointe
5.2(a).

Leis an gCuigiu Reacht seo lena leasaitear an larscribhinn a ghabhann leis an nGnimh
um Shubstainti Sicghniomhacha Nua, déantar tuilleadh soiléirithe agus breisithe leis na
grapai substainti atd ann cheana, toisc go bhfuil teorainneacha sainmhinithe na ngrupai
substainti saraithe aris ag na gniomhaithe a bhfuil baint acu le margadh na ndrugai tri
athruithe spriocdhirithe a dhéanamh.

Chuathas i gcomhairle leis na saineolaithe a bheidh pairteach faoi roinn 7 NPSA. Agus a
votai dearfacha & gcur san aireamh, déanfar an larscribhinn a ghabhann le NPSA a
athbhreithniu le hAirteagal 1 den ordu seo ar bhonn an udaraithe i roinn 7 NPSA agus
raon feidhme na leasuithe a gcur san aireamh.

Le blianta beaga anuas, td an Cobras Luathrabhaidh Eorpach maidir le Substainti
Sicighniomhacha Nua (NPS) tar éis faisnéis a thaifeadadh agus a tharchur ar shubstainti
sicighniomhacha nach bhfuil le feiceail go féill san Eoraip agus atd nua mar sin. Ta an
céras faisnéise ata & oibri ag an Larionad Faireachain Eorpach um Dhrugai agus um
Anduil i nDrugai (EMCDDA) agus ag Europol curtha le chéile 6 shonrai néisiinta. Sa
Ghearmain, bailionn Udarais choiritla faisnéis faoi shubstainti nua-laithrithe go hairithe.

Té torthai eolaiocha ar fail maidir leis na substainti sicighniomhacha nua. Airitear ar na
torthai sin sonrai cégaseolaiochta-clinicitdla ar an modh gniomhaiochta agus ar
thocsaineacht agus freisin sonrai maidir le méid na mi-Usaide agus an riosca direach né
indireach do shléinte an duine a bhaineann leis. D’fhonn leathadh agus mi-Usaid rioscuil a
theorannd, is ga nios mé SSN a chur leis na seacht ngripa substainti ata san iarscribhinn
NPSA, mar gheall ar an modh gniomhaiochta, ar mhéid na mi-usaide agus ar an riosca
slainte a bhaineann leis.

Is fearr le scaipeadh substainti nua tri mhearmhalarti faisnéise agus tairiscinti
comhfhreagracha 6 na daoine ata gniomhach i margadh na ndrugai trid an Idirlion agus
ar na medin shaisialta. Chun an tslainte phoibli a chosaint, ni mor freagairt thapa a fhail
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On Udaras até freagrach as ordachain dbhartha a eisitint maidir le dalai athraitheacha an
mhargaidh.

Il. Priomhabhar an Dréachta

Le hAirteagal 1 athmhunlaitear an larscribhinn a ghabhann le NPSA ar bhonn an
Gdaraithe in 8 7 NPSA. Tabharfar na seacht ngrapa substainti ata ann cheana cothrom le
data d'fhonn a bheith in ann srian éifeachtach a chur le mi-Uséid rioscuil substainti
sicighniomhacha nua atéa ag teacht chun cinn.

Il Roghanna eile

Nil aon.

v. Cumbhacht rialala

Tagann innitlacht rialala na hAireachta Coénaidhme Slainte maidir le hathmhunld na
hlarscribhinne a ghabhann le NPSA 6 § 7 NPSA.

V. Comhoiritnacht le dli an Aontais Eorpaigh agus le conarthai idirnaisiunta

T4 an tOrdanas seo ag lui le dli an Aontais Eorpaigh agus le conarthai idirnaisitnta arna
dtabhairt i gcrich ag Poblacht Chdénaidhme na Gearmdine. Tugadh fégra faoi na
hathruithe ar Airteagal 1 i gcomhréir le Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 9 Mean Fomhair 2015 lena leagtar sios nés imeachta chun
faisnéis a sholathar i réimse na rialachan teicnitil agus na rialacha maidir le seirbhisi na
Sochai Faisnéise (I0 L 241, 17.9.2015, Ich. 1).

VI. Tionchar an Ordanais

Ciallaionn nuashonri na ngrupai substainti a airiodh roimhe seo san larscribhinn a
ghabhann leis an NPSA go leathnaitear an toirmeasc riarachain ar laimhseéil NPS arna
rialail i Roinn 3 Alt 1 den NPSA chuig na substainti go Iéir a thagann faoi na grupai
substainti nuashonraithe san larscribhinn. Baineann an rud céanna leis na cionta coiritla
a leagtar amach in Roinn 4 den NPSA maidir leis an toirmeasc ar NPS a laimhsedil, iad a
chur ar an margadh, iad a fhorordd, iad a mhonart agus iad a allmhairit isteach sa
chrioch lena mbaineann an Gniomh chun iad a chur ar an gcrioch. margadh. Leis sin,
beidh Gdardis chustaim agus péilini in ann idirghabhail a dhéanamh i gcoinne laimhseail
aindleathach, go hairithe trddail sna SSNanna a chuirtear leis an Rialachan seo leis an
larscribhinn a ghabhann le NPSA.

1. Simpliu reachtach agus riarachain

Ni bhaineann an Ordanas le haon fhoralacha a cheald na aon ndsanna imeachta
riarachain a chuichairia.

2. Gnéithe inbhuanaitheachta

Cuirtear san aireamh sa dréachtrialachan cuspdiri agus prionsabail Straitéis
Inbhuanaitheachta na Gearmaine (DNS). Go hairithe, fénann sé do chuspoir
inbhuanaitheachta 3 ‘Beatha shldintitil a airithid do gach duine de gach aois agus a ndea-

bhail a chur chun cinn’ tri leathadh agus mi-Gsaid na substainti sintéiseacha ata
guaiseach don tslainte a theorannu tri na grapai substainti ata san larscribhinn a
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ghabhann le NPSA a thabhairt cothrom le data. Da bhri sin, déanann na rialachain ata
beartaithe slainte daoine aonair agus an pobal i gcoitinne a chosaint agus d& bhri sin
comhlionann siad treoirphrionsabal 3b DNS, ‘Seachaain contuirti agus rioscai do-ghlactha
do shlainte an duine’.

3. Caiteachas buiséadach gan costais chomhlionta a aireamh

Ni ghearrtar costais bhreise ar na hudarais chénaidhme, stait agus aitidla.
4. Costais chomhlionta

Ni thabhdidh saoranaigh aon chostais bhreise chomhlionta.

Ni thabhéidh gnélachtai aon chostais bhreise chomhlionta.

Maidir leis an Riarachan Feidearalach, cruthaitear iarracht bheag bhreise
forfheidhmitchain d’ionchliseamh ag na hadarais chustaim agus ag Oifig Phailini Coiritla
na Cénaidhme tri leathni a dhéanamh ar an bhfaireachan ar laimhseail SSN mar thoradh
ar leanuint leis na grupai substainti atd san iarscribhinn a ghabhann leis an NPSA. Ta lion
na seicealacha mar an gcéanna.

| gcas na n-udaras faireachais réigiinach agus na n-udaras pdilineachta, d’fhéadfadh
iarracht forfheidhmilchain mhéadaithe, ach nach féidir a chainniochtu faoi lathair, a bheith
mar thoradh ar an leathna thuasluaite ar fhaireachdn SSN. Sa chas sin freisin, glactar leis
go bhfuil an t-ualach breise an-iseal i gcdsanna aonair.

5. Costais bhreise
Nil aon.
6. larmhairti eile de dheasca an ordanais

Nil aon tionchar ag an Ordanas seo ar bheartais dhéimeagrafacha nd ar bheartais
chomhdheiseanna.

VIL. Teorainneacha ama; Meastdireacht

Nil sé i gceist go mbeadh teorainn ama ag an Ordands. T4 an larscribhinn a ghabhann le
NPSA faoi réir athbhreithnithe leaninacha bunaithe ar an taithi a fuarthas lena
fhorfheidhmil agus ar bhonn |éargais eolaiocha nua.

B. Cuid shonrach

Maidir le hAirteagal 1

| ngeall ar an raon feidhme agus ar an gcastacht a bhaineann le nuashonrd na ngrapai
substainti a bhi roimhe sin san iarscribhinn a ghabhann le NPSA mar gheall ar an ordu
sin, is ga an iarscribhinn a athscriobh. Ni dhéanfar aon athrd tri orduithe modhnaithe
phairtigh a bhaineann le pointi né fo-itimi aonair den larscribhinn. D’fhonn an taithi a
fuarthas 6n gcleachtas forfheidhmithe tar éis theacht i bhfeidhm an NPSA a thabhairt
cothrom le data, déanann nuashonrd na ngrapai substainti a bhi ann roimhe seo soiléiril
ar léirmhinia an tsainmhinithe ar ghrapa substainti faoi seach agus na grdpai substainti a
leathnu chun substainti eile ata abhartha don mhargadh, substainti sicighniomhacha agus
substainti ata i mbaol sldinte a chur san aireamh.
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Na réamhbharulacha

Cuirtear sineadh leis an réamhbhartil sa chéad mhir leis an minid ar chomhdhuile
iseatéip-mhodhnaithe. Ta airionna cégaseolaiocha comhchosula ag comhdhdile iseatéip-
lipéadaithe, ach d'fhéadfadh siad a bheith nios I indighradaithe agus, da bhri sin, nios
éifeachtai ar feadh tréimhse nios faide. Is soiléirid é an t-oirilnd lena soiléiritear go
gcumhdaitear comhdhile iseat6ip-mhodhnaithe leis na sainmhinithe ar ghripa substainti.
Tugann an soiléirii seo aghaidh ar éiginnteachtai dlithitla a d'fhéadfadh a bheith ann én
gcleachtas.

Go pointe 1 ‘Comhdhutiile arna ndiortha 6 2-pheneitiolaimin’

Cuireann an dara mir nua a cuireadh san aireamh ar an bhfiric go bhfuil an grupa
phenethylamino gné struchtdrach a Uséidtear go forleathan i go leor comhdhdile ata
gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de agus d'fhéadfadh sé tarla freisin sna grupai
pointi 2 go 7. | ndail leis sin, soiléiritear leis an réamhbharuil bhreise nach gcumhdaitear
leis an larscribhinn a ghabhann leis an NPSA mdilini, cé go bhféadfar iad a chumhdach
leis an sainmhinil ar ghripa substainti i bpointe 1, ach a bhfuil a gcroistruchtar inchurtha i
leith na ngrupai substainti i bpointi 2 go 7, mura léiritear iad leis ha sainmhinithe a
liostaitear inti.

Fomhir 1.1

Sa chéad mhir, ar liosta na n-eiliminti struchtiracha idir an leathdheireanach agus an
chuid eile dheireanach, cuirtear ‘agus’ in ionad na camdige agus sa chuid dheireanach
cuirtear isteach ‘fainne’. Is é is aidhm dé sin an teanga a aontu laistigh den larscribhinn.

Comhfhreagraionn na mireanna ina dhiaidh sin de phointe 1.1 d'dbhar na mireanna
roimhe seo.

Maidir le pointe 1.2

| bpointe 1.2(a), sa chéad abairt de mhir 1, an sainmhiniu ar ailciolocsacarbonil- (iarmhar
ailcile suas le Cg), Alkylthiacarbdinil- (iarmhar ailcile suas le Cg), Alcailcarbamdil- (iarmhar
ailcile suas le Cs), grapai arilcharbdinile (iarmhar airl suas le Cio) a fhorlionadh agus a
shoiléiria. Airitear grapai cosanta tabhachtacha, mar a thugtar orthu, leis na fo-ionadaithe
sin a chur san aireamh. Is féidir le gripa cosanta a bheith ceangailte go héasca le gripai
aimin agus direach mar a scoilt go héasca amach. Ar an mbealach seo, aireofar mailini
modhnaithe leis an sainmhinii amach anseo. Go hairithe, taifeadtar leis an sineadh an
grapa cosanta treasach bditilcarbocsa ata ann le déanai e.g. in MDMA agus
meitiolpehetamine agus toirmisctear a dhiol. Chomh maith leis sin, cuirfear ‘fainni’ leis an
iarmhar deireanach sa dara habairt de mhir 1. Is é is aidhm d6 sin an teanga a aontu
laistigh den larscribhinn.

| bpointe 1.2(b), cuirtear an focal ‘méid fainneach’ leis an gcéad abairt de mhir 1 sa ldibin
d'iarmhar na gcioclailcile. Tar éis an iarmhair ailcileulfanyl, scriostar an camdg agus
cuirtear isteach ‘agus’. | gcas an ghrupa ailcileocsacarbénile substituent, cuirtear an focal
‘iarmhar ailcile’ laistigh den ltibin. Is é is aidhm do na tri choigeartu laistigh den chéad
mhir soiléirid a dhéanamh ar na rialacha ata ann cheana.

Ina theannta sin, comhfhreagraionn inneachar na rialachan do na rialachain a bhi ann
roimhe seo.

Pointe 2 “gniomhaithe cannaibiméiteachal/cannaibionéidigh shintéiseacha”

Fomhir 2.1
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| bpointe 2.1.1, sa dara mir, athraitear an téacs “g” idir lGibini go “h”, chun an tagairt
cheart a dhéanamh, agus soiléiritear € 6 thaobh teanga de.

Soiléiritear pointe 2.1.2(a) 6 thaobh teanga de.

| bpointe 2.1.2 Droichead chuig an struchtdr nuicléach, sa da (b) agus (c) forliontar an
substituent carboinile meitiléine, a bhfuil éifeacht ch6gaseolaioch luaite leis.

| bpointe 2.1.3, ina dtugtar tuairisc ar iarmhar an droichid, ta iarmhar an droichid a
shainmhinitear in (a)(bb), teoranta don fhioras nach mor d’adamh carb6in amhain ar a
laghad a bheith i struchtar an tslabhra. Ni airitear fo-chomhphairteanna neamhcharbain
san iontrdil seo.

| bpointe 2.1.4, airitear an t-adamh sileacain i liosta na n-adamh féideartha sa chéad mhir.
Leis an leathnu sin, cuirtear san aireamh teacht chun cinn dha dhiorthach nua ina bhfuil
sileacan.

| bpointe 2.1.4, t4 an struchtdr slabhra a shainmhinitear in (a) teoranta don fhioras nach
mor d’adamh carbdin amhain ar a laghad a bheith ag struchtdr an tslabhra. Leis an iontrail
seo, ni airitear fo-chomhphéirteanna neamhcharbdin go soiléir. Déanann an t-oirilinu seo
soiléirit ar na struchttdir mhoéilineacha a d'fhéadfadh a bheith ann. Ina theannta sin,
méadaitear lion na n-adamh uasta 6 sheacht go deich. Airitear leis an gcoigeart sin an
diorthach ADMB-D-5Br-INACA ata ann cheana.

Maidir le pointe 2.2

Déantar pointe 2.2.2 a shoiléiriti 6 thaobh eagarthéireachta agus teanga de.
Maidir le pointe 2.3

Cuirtear isteach pointe 2.3 nua. Is é an teideal ata ar an bhfoghripa d'oibredin
channaimimeantacha a tugadh isteach le déanai na ‘Comhdhuile arna ndiorthd 6 6H
benzo(c)chromene-1-61 6H(dibenzo(b,d)pyran-1-ol)’. Airitear leis na drugai dearthdiri
leathshintéiseacha, teitrihidreacannaibiondil a seoladh le déanai. T4 na drugai dearthéir
seo diobhadlach agus diobhalach don tsldinte. | measc rudai eile, airitear
hexahydrocannabinol (HHC) agus diorthaigh a dhiorthaitear astu (HHC-AC, HHC-H agus
HHC-P). Ta an pointe nua a tugadh isteach roinnte ina dha fhophointe: Pointe 2.3.1 Croi-
struchtdr agus pointe 2.3.2 larmhair R1, Rz, Rs, Rs agus Rs: Cumhdaitear sa tuairisc ar na
fo-shubstainti na haicéatditi a tharla cheana, a n-athraitheacha leathnaithe chomh maith
leis na hathraithigh atad saithithe go timthriallach agus aramatacha. Is € is aidhm don
chuimsiu san larscribhinn tradail sna tairgi sicighniomhacha sin a chosc, ar tairgi iad a
chuirtear ar an margadh faoi lathair gan aon riala cailiochta, le comhdhéanamh doiléir,
gan tomhaltéiri a choiriald.

Thairis sin, comhfhreagraionn inneachar na rialachan do na foralacha a bhi ann roimhe
seo i bpointe 2.

Maidir le pointe 3 ‘Beinsdé-eispigh’
Soiléiritear pointi 3.2(a), (b), (c), (d), (f), (9), (h) agus (k) 6 thaobh teanga de.

| bpointe 3.2(f), airitear an t-iarmhar ‘hydrazidomethyl-’ i liosta na n-adamh né na ngrupai
adamhacha d’iarmhar Rs. O mhi Dheireadh Fomhair 2022 i leith, déanann EMCDDA
faireachan ar 35 beinsidhé-asaipin. Ta an chuid is mé de na benzodiazepines NPS a
ndéantar monatdireacht orthu drugai dilleachta ata paitinnithe ag monaréiri drugai ach
ansin tréigthe gan iad a thabhairt ar an margadh. Le glacadh an ghrdpa hiodrasdomeitile,
braitear an gidazepam beinsidhé-asaipin atd ag gniomhu go sicighniomhach, rud a
Iéirionn éifeachtai tromchuiseacha agus diobhalacha go mér ar dhaileoga nios airde. |
measc ha bhfo-iarsmai a tuairisciodh t4 codlatacht, laige, gravis myasthenia, spleachas,
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dysmenorrhea agus frithghniomhartha ailléirgeacha. Tuairisciodh freisin go bhfuil tas le
myasthenia gravis, galar autoimmune. Baineann riosca i bhfad nios airde d'éifeachtai
diobhalacha le hiséid aineasa gidazepam, go hairithe nuair a Usdidtear teaglamai le
substainti eile. Is féidir le déileoga arda gidazepam, go héirithe i ndaoine scothaosta,
neamhoird chomhordaithe, ataxia, agus laige muscle dian a spreagadh. | measc na n-
idirghniomhaiochtai a thuairiscitear le substainti eile ta aimplit éifeachtai alcail, drugai
hypnotic, néaralipteach, antipsychotics agus anailgéisigh. Is druga oideas é Gidazepam
faoin ainm tradala Gidazepam IC® ar fail san Ucrain agus sa Ruis agus a seoladh i 1997.
Nil aon Gudari margaiochta ann le haghaidh beinsé-asaipi sicighniomhacha sa Ghearmain
na san Eoraip. Ina theannta sin, coigeartaitear litir (f) 6 thaobh eagarthéireachta de.

Thairis sin, comhfhreagraionn inneachar na rialachdn do na foralacha a bhi ann roimhe
seo i bpointe 3.

Maidir le pointe 4 ‘Comhdhuiile arna ndiorthi 6 N-(2-aiminicilheicsil)aimid’

Déantar athbhreithnit eagarthoireachta ar phointi 4(a), (b), (c) agus (d).

Athphointe 5 “Comhdhuile a dhiorthaitear 6 tryptamine”
| bpointe 5.1, soiléiritear litreacha (b), (c) agus (d) 6 thaobh teanga de.
Sa chéad mhir de phointe 5.2, méadaitear an uasmhais mhdilineach is cuis leis an

sineadh ar iarmhar R, 6 500 u go 600 u i bpointe 5.2(a).

Athmhunlaitear pointe 5.2(a). larmhar R, athraitear foclaiocht chun 1-(2-thiéinil)-LSD a
thagann chun cinn le déanai agus réamhtheachtaithe eile LSD a chur san aireamh, ar
réamhtheachtaithe iad a tiontaitear go LSD le scoilteadh hidrealaioch sa chorp tar éis a n-
ionsu isteach sa chorp. Ta athmhinld na mire bunaithe ar an ngrapa substainti d’oibreain
cannaimimetica. Is substainti sicideileacha iad na diorthaigh LSD nua a thiontaitear go
LSD i bpasaiste coirp agus ata ann cheana féin sa mhargadh drugai chun criocha
drochlsaide. Ta tuarascélacha ar meisce leis na diorthaigh nua ar fail cheana féin.

Soiléiritear pointe 5.2(b) 6 thaobh teanga de.

Thairis sin, comhfhreagraionn inneachar na rialachan do na foralacha a bhi ann roimhe
seo i bpointe 5.

Pointe 6 ‘Comhdhuile a dhiorthaitear 6 arylcyclohexylamine’
Soiléiritear pointe 6(a), (b) agus (c) 6 thaobh teanga de.

Cé is moite de na hathbhreithnithe eagarthdireachta thuasluaite, comhfhreagraionn na
foralacha d’dbhar na bhforalacha a bhi ann roimhe seo i bpointe 6.

Maidir le pointe 7 ‘Comhdhtiile a dhiorthaitear 6 bheinsimideasoél’

Comhfhreagraionn pointe 7 don phointe roimhe seo 7.

Airteagal 2
Leagtar sios in Airteagal 2 teacht i bhfeidhm an Ordanas.
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