a n )m POBLACHT NA FRAINCE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Cinneadh
lena leasaitear liosta na substainti a aicmitear mar dhrugai tamhshuanacha

Ard-Stiarthéir Ghniomhaireacht Naisitnta na Fraince um Shabhailteacht Tairgi locshlainte agus
Slainte (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé),

Ag féachaint don Chéd Slainte Poibli, go hairithe Airteagail L. 5132-1, L. 5132-7, L. 5132-8, L. 5432-1,
R. 5132-27 et seq.;

Ag féachaint don Chaod Coiritil, go hairithe Airteagail 222-34 go 222-43 de;

Ag féachaint don Ordu leasaithe an 22 Feabhra 1990 lena leagtar liosta na substainti a aicmitear mar
dhrugai tamhshuanacha;

Ag féachaint don tuairim én mBuanchoiste Eolaioch um Shubstainti Siceatropacha, Drugai
Tamhshuanacha agus Anduil an 2 Aibrean 2024;

De bhri go n-aicmitear na substainti seo a leanas a bhaineann leis an bhfine cheimiceach ‘nitazenes’ de
bhun chinnti Choimisitn na Naisitn Aontaithe um Dhrugai Tamhshuanacha mar dhrugai
tAmhshuanacha san Ordu leasaithe thuasluaite, in larscribhinn | a ghabhann leis: clénaitiséin,
eatadaisineataiséin (eiteaséin), eatdineataiséin, iseatéineataiséin, meitdineataiséin, N-piordilidin-
eatdineataiséin (eatdiniotaisipin), protonaitiséin;

I bhfianaise éifeachtai cogaseolaiocha substainti airithe den fhine cheimiceach 2-[(2-beinsil)-
beinsimiodasél-1-il] eatanaimin, ar a dtugtar nitazenes freisin, an meisce thromchuiseach a thuairiscitear
tar éis na substainti sin a chaitheamh a bhféadfadh curam leighis éigeandala a bheith ag teastail ina
leith, an ardriosca rédhaileoige taismi, a d'théadfadh a bheith marfach agus an baol mi-Gsaide agus
anduile;

De bhrii bhfianaise a n-éifeachtai, ba cheart na substainti sin a aicmidl gan mhoill ar mhaithe le slainte
an phobail,

Cinneann sé leis seo

Airteagal 1: Déanfar an liosta d& dtagraitear in Airteagal L. 5132-7 den Chdéd Slainte Poibli a tharraingt
suas i gcomhréir leis na hiarscribhinni a ghabhann le hOrdua thuasluaite an 22 Feabhra 1990, faoi réir na
leasuithe a thugtar isteach leis an gCinneadh seo.

Airteagal 2: Cuirtear na focail seo a leanas le hlarscribhinn IV a ghabhann le hOrdd an 22 Feabhra
1990 lena mbunaitear liosta na substainti a aicmitear mar dhrugai tamhshuanacha agus de bhreis ar na
seacht substaint a liostaitear in larscribhinn | a ghabhann leis an Ordu sin:

Aon substaint a dhiorthaitear 6n struchtar ceimiceach 2-[(2-beinsil)-beinsimiodasol-1-il] eataimin:
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- biodh nitrigin eatanaimin curtha ina hionad ag na grapai seo a leanas n6 na biodh (R: agus/n6 Ry):
ailcil n6 ailcinil (suas le tri charbdn), nd nitrigin eatanaimin até ina cuid de struchtar timthriallach;

- biodh an croileacan beinsimiodaséil curtha in ionad ait 5 agus/né 6 ag na grupai seo a leanas né na
biodh (Rs agus/nd Ry): ailcil, aicéitil, nitri, aimin, trifhluaraimeitil, meatocsa, trifhluaraimeatocsa, cianano
agus hailid amhail fluairin, cléirin, bréimin no6 iaidin;

- biodh n6 na biodh croi feinile an chorais beinsile curtha ina ionad i suiomhanna 2 go 6 ag na grupai
seo a leanas (Rn):
e ailcil, halacailcil, alcocsa, halalcocsa, suas le sé charb6n an ceann;
e trifhluaraimeatocsa, aicéatocsa, trifhluaraimeitil, hiodrocsaid, cianané agus hailid amhail fluairin,
cléirin, bréimin no iaidin;
e ailcilsulféinil, tiaailcil, suas le cuig charbén an ceann;
e e carbdn beinsileach ar féidir gripa meitile amhéin n6 dha ghripa meitile né carbon beinsileach
a chur ina ionad le hadambh nitrigine, ocsaigine né sulfair;

- biodh n6 na biodh croi feinile an choérais beinsile in ionad 3 agus/né 4 a chur in ionad grupa alcocsa
(suas le ceithre charbén), biodh struchtdr timthriallach ann n6 na biodh.

Airitear leo sin: 5-aiminea-iseatdiniotraiséin, démheitiainitséin, eitiléinocsa-niotraiséin
(teitrihidreafuranitiséin), eitilitiainiotraiséin, eatésadaisitiotaiseipin, eatdsaidiniteasaipéin, eatéimiotaséin,
flaonaséin, iseatdidisnitainséin, meiniseataiséin, meitiolaitiainitiséin, meitiolaisitriséin (meitiaséin),
meitiolaimeataiséin, N-di-eitil-eatdiniotraiséin (ndireatdiniotraiséin), N-dé-eitil-iseatdiniotraiséin
(noriseatoiniotais),  N-dé-eitil-propdinitséin  (norprotonitiséin),  niaitiséin,  N-pipiridin-eatoinidin-
eatdinipéin), N-pipiridin-prétonaitiséin (prétonaitiotaiseipéin), N-piordilidin-metonaitiséin (meitiotaiseipin),
N-piordéilidin-prétonaitiséin (prétonaitiotaiseipin), prétodaisinitaséin.

Airteagal 3: Foilseofar an Cinneadh seo ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta Naisiinta um
Shébhailteacht Leigheasra agus Tairgi Slainte.
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