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Novas substancias psicoativas ***]

Resolugio legislativa do Parlamento Europeu, de 17 de abril de 2014, sobre a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as novas substincias psicoativas
(COM(2013)0619 — C7-0272/2013 — 2013/0305(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)

O Parlamento Europeu,

Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento e ao Conselho (COM(2013)0619),

Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada pela Comissao (C7-
0272/2013),

Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o parecer fundamentado apresentado pela Camara dos Comuns do Reino
Unido e pela Camara dos Lordes do Reino Unido, no ambito do Protocolo n.® 2 relativo a
aplicagdo dos principios da subsidiariedade e da proporcionalidade, segundo o qual o projeto
de ato legislativo ndo respeita o principio da subsidiariedade,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu, de 21 de janeiro de 2014,
Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

Tendo em conta o relatorio da Comissao das Liberdades Civicas, da Justica e dos Assuntos
Internos e o parecer da Comissao do Ambiente, da Satide Publica e da Seguranga Alimentar
(A7-0172/2014),

Aprova em primeira leitura a posi¢ao que se segue;

Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta se pretender altera-la
substancialmente ou substitui-la por outro texto;

Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a Comissdo e
aos parlamentos nacionais.

JO C 177 de 11.6.2014, p. 52.



P7_TC1-COD(2013)0305

Posicao do Parlamento Europeu, aprovada em primeira leitura em 17 de abril de 2014, tendo
em vista a ado¢cdo do Regulamento (UE) n.° .../2014 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo as novas substincias psicoativas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo

114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu’,

. . . )
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario®,

! JO C 177 de 11.6.2014, p. 52.
Posi¢do do Parlamento Europeu de 17 de abril de 2014.



Considerando o seguinte:

(D) As novas substancias psicoativas, cujas utilizagdes industriais, comerciais e cientificas
possiveis sdo muitas, podem apresentar riscos para a saude, a sociedade e a seguranga

quando consumidas por seres humanos.

2) Nos ultimos anos, os Estados-Membros t€ém notificado cada vez mais substancias
psicoativas novas através do mecanismo de intercambio rapido de informagdes,
estabelecido pela Acdo Comum 97/396/JAI' e reforcado pela Decisao 2005/387/JAI do
Conselho®. A grande maioria destas novas substancias psicoativas foi comunicada por mais
do que um Estado-Membro e muitas delas foram vendidas aos consumidores sem

rotulagem adequada nem instrugdes de utilizacao.

A¢ao Comum 97/396/JAI de 16 de junho de 1997, adotada pelo Conselho com base no
artigo K.3 do Tratado da Unido Europeia, relativa ao intercambio de informagdes, avaliagcao
de risco e controlo das novas drogas sintéticas (JO L 167 de 25.6.1997, p. 1).

Decisao 2005/387/JAI do Conselho, de 10 de maio de 2005, relativa ao intercambio de

informacdes, avaliacdo de riscos e controlo de novas substancias psicoativas (JO L 127 de
20.5.2005, p. 32).



3)

4)

As autoridades publicas competentes dos Estados-Membros introduzem medidas restritivas
sobre estas novas substancias, para combater os riscos que apresentam ou podem
representar quando consumidas. Dado que as novas substancias psicoativas sao
frequentemente utilizadas para fins de investigacdo e desenvolvimento cientificos, assim
como na producao de varios bens ou de outras substancias que sdo utilizadas para o fabrico
de produtos como medicamentos, solventes industriais, agentes de limpeza, produtos da
industria de alta tecnologia, a restricdo do seu acesso a essa utilizagdo pode ter um impacto
importante nos operadores econémicos, potencialmente perturbador das suas atividades no
mercado interno podendo, igualmente, impedir a investigacio e o desenvolvimento

cientificos sustentdveis. [Alt. 1]

O aumento do nlimero de novas substancias psicoativas disponiveis no mercado interno, a
sua crescente diversidade, a rapidez com que podem surgir no mercado, os diversos riscos
que podem apresentar quando consumidas por seres humanos €, o nimero crescente de
pessoas que as consomem e a falta de conhecimento e de sensibilizacdao do publico para
os riscos associados ao seu consumo constituem um desafio para a capacidade das
autoridades publicas de reagirem eficazmente no sentido de protegerem a satde e a

seguranga publicas sem entravar o funcionamento do mercado interno. [Alt. 2]



(5) Devido as diferentes condicoes e circunstincias existentes nos Estados-Membros no que
respeita as substdncias psicoativas, as medidas restritivas variam significativamente em
conformidade entre os Estados-Membros, o que significa que os operadores econdmicos
que utilizam novas substancias psicoativas na produc¢do de bens diversos t€ém de cumprir,
relativamente a uma mesma nova substancia psicoativa, requisitos diferentes, como o da
notificagdo prévia de exportagdo, autorizagao de exportacdo, ou licengas de importagdo e
de exportagdo. Por conseguinte, as diferengas entre as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas nesta matéria poderdo prejudicar de algum modo o
funcionamento do mercado interno, causando entraves ao comércio, a fragmentacao do
mercado e a falta de clareza juridica e de um nivel equitativo de concorréncia para os
operadores econdomicos, o que dificulta ainda mais o funcionamento das empresas no

mercado interno. [Alt. 3]

(6) As medidas restritivas podem nao so6 levantam levantar obstaculos ao comércio, no caso de
novas substancias psicoativas que tenham j4 utilizagdes comerciais, industriais ou
cientificas, como impedir o desenvolvimento dessas utilizagdes, podendo entravar o
comércio aos agentes econdmicos que procuram desenvolver tais utilizagdes, tornando

mais dificil o acesso as novas substancias psicoativas. [Alt. 4]



(7

(7-A)

(8)

As disparidades entre as diversas medidas restritivas aplicadas as novas substancias
psicoativas, embora legitimas, visto que respondem as especificidades de cada Estado-
Membro em matéria de substincias psicoativas, podem ainda conduzir a deslocagdo de
novas substancias psicoativas entre os Estados-Membros, impedindo os esfor¢os para
limitar a sua disponibilidade para os consumidores e comprometendo a protecao dos
consumidores em toda a Unido, caso ndo haja um intercimbio de informacaoes eficiente e

um reforgo da coordenacdo entre os Estados-Membros. [Alt. 5]

As disparidades favorecem o trdfico das novas substdncias psicoativas por parte de redes

criminosas e, em especial, a criminalidade organizada. [Alt. 6]

Prevé-se que as disparidades aumentemcontinuem a existir, porquanto os
Estados-Membros eentinuam-a-divergirno-tratamento-a-dar-asadotam abordagens
divergentes para enfrentar os desafios relacionados com as novas substancias
psicoativas. Por conseguinte, se os Estados-Membros ndo encetarem uma coordenagdo e
uma cooperacgdo mais eficientes, prevé-se igualmente a subsisténcia dos obstaculos ao
comércio e da fragmenta¢do do mercado, assim como da falta de clareza juridica e de
condigdes de concorréncia equitativas, e subsequente acréscimo dos entraves ao

funcionamento do mercado interno. [Alt. 7]



)

(10)

(1D

Importa eliminar-estasresolver as distor¢des do funcionamento do mercado interno que
sejam identificadas, devendo, para o efeito, ser aproximadas as normas relativas as novas
substancias psicoativas suscetiveis de constituir motivo de preocupacdo ao nivel da Unido
e garantindo, simultaneamente, um nivel elevado de saude, seguranga e defesa do
consumidor, bem como a flexibilidade dos Estados-Membros para responder as

situagoes verificadas a nivel local. [Alt. 8]

Deve ser permitida a livre circulagdo, na Unido, de novas substancias psicoativas e
misturas quando se destinem a utilizagdo comercial e industrial, assim como a investigacao
e ao desenvolvimento cientificos—O-presente-regulamento-deve-estabelecer regraspara-a
introducio-derestricdes-a-sua-liberdade-de-cirenlacdo, com a intervengdo de pessoas
devidamente autorizadas e em estabelecimentos sob o controlo direto ou especificamente

aprovados pelas autoridades dos Estados-Membros. [Alt. 9]

As novas substancias psicoativas que apresentem riscos para a satude, a sociedade e a
seguran¢a em toda a Unido devem ser reguladas ao nivel da Unido. As medidas aplicaveis
as novas substancias psicoativas nos termos do presente regulamento devem contribuir
para um nivel elevado de protecdo da saude e da seguranca das pessoas, preconizado pela

Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia.



(12)

(13)

O presente regulamento ndo deve aplicar-se aos precursores de drogas, porque o desvio
destas substancias quimicas para a produ¢do de estupefacientes ou de substancias
psicotropicas cai no ambito do Regulamento (CE) n.° 273/2004 do Parlamento Europeu e

do Conselho', e do Regulamento (CE) n.° 111/2005 do Conselho”.

Qualquer medida da Unido relativa as novas substancias psicoativas deve basear-se em
provas cientificas e estar sujeita a um procedimento especifico. Com base em informacdes
comunicadas pelos Estados-Membros, deve ser elaborado um relatdrio sobre novas
substancias psicoativas que constituam motivo de preocupacao para a Unido. O relatorio
deve indicar se ¢ necessario proceder a uma avaliacdo dos riscos. Apds a avaliagdao dos
riscos, a Comissao deve determinar se as novas substancias psicoativas devem ser sujeitas
a medidas restritivas. Havendo preocupagdes quanto a riscos imediatos para a saude
publica, e na pendéncia da conclusdo da avaliacdo dos riscos, a Comissdo deve sujeitar as
substancias em causa a uma restri¢do temporaria de comercializagdo para consumo. Caso
surjam novas informacdes sobre uma nova substancia psicoativa, a Comissao deve
reavaliar o nivel dos riscos por ela apresentados. Os relatdrios sobre novas substancias

psicoativas devem estar a disposi¢ao do publico.

Regulamento (CE) n.° 273/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro
de 2004, relativo aos precursores de drogas (JO L 47 de 18.2.2004, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 111/2005 do Conselho, de 22 de dezembro de 2004, que estabelece
regras de controlo do comércio de precursores de drogas entre a Comunidade e paises
terceiros (JO L 22 de 26.1.2005, p. 1).



(14)

(15)

(16)

Nao deve proceder-se, nos termos do presente regulamento, a qualquer avalia¢ao dos riscos
de uma nova substancia psicoativa que se encontre sujeita a uma avalia¢do nos termos do
direito internacional ou que corresponda a uma substancia ativa de um medicamento ou um
medicamento veterinario, exceto se, a nivel da Unido, existirem dados suficientes
disponiveis que apontem para a necessidade de um relatorio conjunto elaborado pelo
Observatorio Europeu da Droga e da Toxicodependéncia (OEDT) e pela Europol.

[Alt. 10]

Se a nova substancia psicoativa sobre a qual seja elaborado um relatério for uma
substancia ativa de um medicamento ou de um medicamento veterinario, a Comissao deve
apreciar, em conjunto com a Agéncia Europeia de Medicamentos, a necessidade de outras

medidas.

As medidas relativas a novas substancias psicoativas adotadas ao nivel da Unido devem ser
proporcionais aos riscos para a saude, a sociedade e a seguranga apresentados pelas

substancias.



(17)

(18)

(19)

Algumas substancias psicoativas novas apresentam riscos imediatos para a satide publica,
impondo-se medidas urgentes. Nestes casos, a sua disponibilidade para os consumidores
deve ser tempeoralmente-limitada durante um periodo de tempo suficiente, na pendéncia
da avaliacdo dos seus riscos e até ser determinado o nivel de risco que a nova substincia
Ppsicoativa apresenta e, se tal se justificar, até a entrada em vigor de uma decisido que

introduza medidas de comercializacdo permanentes. |Alt. 11]

Com base nos elementos de prova existentes e em critérios predefinidos, nao devem ser
impostas quaisquer medidas restritivas ao nivel da Unido contra novas substancias
psicoativas que apresentem riscos baixos para a saude, a sociedade e a seguranca, embora
os Estados-Membros possam adotar as medidas adicionais que considerem adequadas
ou necessdrias, em fungdo dos riscos especificos representados pela substincia nos
respetivos territorios e tendo em conta as circunstincias existentes a nivel nacional e
quaisquer fatores sociais, economicos, juridicos, administrativos ou outros que

considerem pertinentes. [Alt. 12]

Com base nos elementos de prova existentes e em critérios predefinidos, as novas
substancias psicoativas que apresentem riscos moderados para a satude, a sociedade e a

seguran¢a nao devem ser disponibilizadas aos consumidores. [Alt. 13]



(20)

2

(21-A)

(22)

Com base nos elementos de prova existentes e em critérios predefinidos, as novas
substancias psicoativas que apresentem riscos graves para a saude, a sociedade e a

segurang¢a nao devem ser comercializadas. [Alt. 14]

O presente regulamento deve prever excecdes, no intuito de assegurar a prote¢do da saude
humana e animal, facilitar a investigag@o e o desenvolvimento cientificos, e permitir a
utilizagdo de novas substancias psicoativas na industria, desde que ndo sejam suscetiveis
de ter efeitos nocivos e o seu uso indevido e a sua recuperagdo sejam impossiveis.

[Alt. 15]

Os Estados-Membros devem tomar medidas adequadas para impedir o desvio para o
mercado ilegal de novas substincias psicoativas usadas para fins de investigacdo e

desenvolvimento ou outras aplicacoes autorizadas. [Alt. 16]

A fim de garantir uma aplicacdo eficiente do presente regulamento, os Estados-Membros
devem estabelecer normas sancionatérias aplicaveis as infragdes das medidas restritivas.

As sangoes devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasoras.



(23) O OEDT, criado pelo Regulamento (CE) n.° 1920/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho', deve ter um papel central no intercAmbio e coordenagdo de informagdes sobre
novas substancias psicoativas e na apreciagdo dos riscos que estas apresentam para a satde,
a sociedade e a seguranca. Dado que, no admbito de aplicacgdo do presente regulamento, se
prevé um aumento da quantidade de informacaoes a recolher e gerir pelo OEDT, impode-

se prever e assegurar-lhe um apoio especifico. [Alt. 17]

! Regulamento (CE) n.° 1920/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de
Dezembro de 2006, relativo ao Observatdrio Europeu da Droga e da Toxicodependéncia (JO
L 376 de 27.12.2006, p. 1).



(24)

O mecanismo de intercambio rapido de informacdes sobre novas substancias psicoativas (o
«sistema de alerta rapido da Unidao Europeia para as novas substincias psicoativasy, a
seguir «SAR») revelou-se um canal importante para a partilha de informagdes sobre
substancias psicoativas novas e as novas tendéncias do consumo de substancias psicoativas
controladas, assim como dos avisos pertinentes a saude ptblica conexos. Este-meeanismo
deveserreforcador-A fim de permitir uma resposta mais eficaz a emergéncia e a
propagacgao céleres de novas substancias psicoativas em toda a Unido, este mecanismo
deve ser mantido e desenvolvido, nomeadamente no que respeita a recolha e gestio de
dados de detecao e identificacdo de novas substincias psicoativas, de incidentes adversos
associados ao seu uso e do envolvimento de grupos criminosos na comercializagdo,
através da nova base de dados de substincias psicoativas da UE (a «base de dados
europeia de novas drogas»). Os meios de comunicacgdo social e, em particular, a
literatura cientifica e médica, podem ser uma importante fonte de informacaoes sobre
relatos de casos de incidentes adversos. Para aumentar a eficiéncia na elaboracdo dos
relatorios, o OEDT deve acompanhar todas as novas substincias psicoativas e introduzir
estas informacoes na base de dados europeia de novas drogas. Os conjuntos de dados
essenciais para a aplicacdo do presente regulamento incluem os dados sobre a detecdo e
identificagdo de novas substincias psicoativas, de incidentes adversos associados ao seu
uso e do envolvimento de grupos criminosos na comercializagdo. Importa definir um
conjunto de dados fundamentais. Este conjunto de dados deve ser analisado
regularmente para garantir que reflete as informacoes necessdrias para uma aplicacio
eficaz do presente regulamento. As suspeitas de incidentes adversos graves,
nomeadamente de incidentes adversos mortais, devem ser comunicadas de imediato.

[Alt. 18]



(24-A) Para permitir aos Estados-Membros a rececdo, o acesso simultineo e a partilha de

(24-B)

(24-C)

informacaoes sobre novas substincias psicoativas na Unido, a base de dados europeia de
novas drogas deve manter-se total e permanentemente acessivel aos Estados-Membros,

ao OEDT, a Europol e a Comissdo. [Alt. 19]

O OEDT deve emitir alertas sanitdrios destinados a todos os Estados-Membros através
do sistema de intercambio rdpido de informacées sobre novas substincias psicoativas se,
com base nas informacgoes recebidas relativamente a uma nova substincia psicoativa,
esta parecer suscitar preocupacgoes de saude publica. Estes alertas sanitdrios devem
igualmente conter informacgoes relativamente a medidas de prevencao, tratamento e
reducdo dos efeitos nocivos que poderiam ser tomadas para fazer face ao risco que a

substincia apresenta. [Alt. 20]

Para proteger a saude publica, as atividades do SAR do OEDT e da Europol devem ser
devidamente financiadas. [Alt. 21]



(25) As informag¢des comunicadas pelos Estados-Membros sdo determinantes da eficacia dos
procedimentos conducentes a decisdo de restricdo da comercializagdo de novas substancias
psicoativas. Os Estados-Membros devem, pois, acompanhar e recolher regularmente e
partilhar quaisquer dados sobre o aparecimento e a utilizagao de quaisquer novas
substancias psicoativas, sobre os problemas para a saude, a seguranga ¢ a sociedade dela
decorrentes, assim como sobre as respostas estratégicas, em conformidade com o quadro
do OEDT para a recolha de dados relativos aos indicadores epidemiologicos fulcrais e
outros dados pertinentes. Os Estados-Membros devem partilhar estes dados com o OEDT,

a Europol e a Comissdo. [Alt. 22]

(25-A) As informacdes sobre novas substincias psicoativas fornecidas e objeto de intercimbio
entre os Estados-Membros sdo fundamentais para as politicas nacionais de saude, tanto
em termos de prevengdo da toxicodependéncia como de tratamento de consumidores de
substincias psicoativas em servicos de reabilitacdo. Os Estados-Membros devem utilizar
todas as informacgoes disponiveis de forma eficaz e acompanhar os desenvolvimentos

relevantes. [Alt. 23]



(26)

(26-A)

27)

A falta de capacidade para identificar e antecipar a emergéncia e a propaga¢do de novas
substancias psicoativas e a falta de elementos de prova sobre os riscos para a saude, a
sociedade e a seguranga impedem uma reagao eficaz. A cooperacdo regular e sistemdtica
entre 0 OEDT, os pontos focais nacionais, representantes a nivel nacional e regional dos
profissionais de saude e das autoridades policiais, institutos de investigacao e laboratorios
forenses com as pertinentes competéncias especializadas, deve, pois, ser apoiada e dotada
dos recursos necessarios, tanto ao nivel da Unido como a nivel nacional, de modo a
aumentar a capacidade de avaliacdo de novas substancias psicoativas e a eficacia da

resposta a dar-lhes. [Alt. 24]

Devem ser instituidas salvaguardas adequadas — por exemplo, a anonimizagdo dos dados
— para garantir um nivel elevado de protecdo dos dados pessoais, sobretudo nos casos de

recolha e partilha de dados sensiveis. [Alt. 25]

Os procedimentos de intercambio de informacdes, avaliacdo dos riscos e adogao de
medidas restritivas temporarias e permanentes relativamente a novas substancias
psicoativas estabelecidos pelo presente regulamento deverdo permitir uma agdo rapida. As
medidas restritivas da comercializacdo devem ser adotadas sem demora injustificada, o
mais tardar oito semanas a contar da data de rececao do relatdrio conjunto ou do relatdrio

sobre a avaliacdo dos riscos.



(28) Enquanto a Unido ndo adotar medidas para sujeitar uma nova substancia psicoativa a
restricdes de comercializagdo nos termos do presente regulamento, os Estados-Membros
podem adotar regulamentagdo técnica sobre a nova substancia psicoativa em causa, em
conformidade com as disposi¢des da Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho'. A fim de preservar a unidade do mercado interno da Unido Europeia e evitar o
surgimento de barreiras injustificadas ao comércio, os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente a Comissdo qualquer projeto de regulamentacdo técnica sobre novas

substancias psicoativas, segundo o procedimento estabelecido pela Diretiva 98/34/CE.

(28-A) As criancgas e os adolescentes sdao particularmente vulnerdveis aos perigos dessas novas

substdncias, cujos riscos continuam a ser largamente desconhecidos. |Alt. 26]

Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de junho de 1998, relativa a
um procedimento de informac¢do no dominio das normas e regulamentagdes técnicas e das
regras relativas aos servicos da sociedade da informacao (JO L 204 de 21.7.1998, p. 37).



(29)

(29-A)

As medidas de prevencao, detecdo e intervengdo precoces, tratamento e reducao dos riscos
e dos efeitos nocivos sdo importantes para combater a utilizacao crescente de novas
substancias psicoativas e seus riscos potenciais. Os Estados-Membros devem melhorar a
disponibilidade e a eficdcia dos programas de prevencdo e sensibilizar para o risco da
utilizacdo das novas substincias psicoativas e as respetivas consequéncias. Para tal, as
medidas de prevencdo deverdo incluir a detecdo e intervengdo precoces, a promogdo de
estilos de vida saudaveis e a prevencdo especificamente direcionada também para as
Sfamilias e comunidades. A Internet, que ¢ um dos mais importantes canais de distribuicao,
de rapida evolucgdo, através da qual sdo vendidas e publicitadas novas substancias
psicoativas, deve ser utilizada para divulgar informagao sobre os riscos que essas
substancias apresentam para a satde, a sociedade e a seguranga, assim como para prevenir
o seu uso indevido e abuso. E fundamental proceder a sensibilizacio de criancas,
adolescentes e jovens adultos para esses riscos, a qual pode ser efetuada no dmbito do

sistema escolar e educativo. [Alt. 27|

A Comissao e os Estados-Membros devem igualmente promover atividades, iniciativas e
campanhas educativas e de sensibilizagdo visando os riscos para a saude, a sociedade e a
seguranca associados ao uso indevido e ao abuso de novas substincias psicoativas.

[Alt. 28]



(30)

(30-4)

Os produtos medicinais e medicinais veterindrios sdo contemplados pela Diretiva
2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho', pela Diretiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho®, e pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho’. O abuso e o uso indevido desses produtos ndo devem, por

conseguinte, ser abrangidos pelo presente regulamento.

O poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia deve ser delegado a Comissao no que diz respeito a
modificagdo dos critérios relativos as substincias de baixo, moderado e alto risco.
Importa, em especial, que a Comissdo proceda a consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, inclusive a nivel de peritos. A Comissdo, ao preparar e redigir
atos delegados, deverd assegurar a transmissdo simultinea, atempada e adequada dos

documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho. [Alt. 29]

Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos veterinarios (JO L 311 de
28.11.2001, p. 67).

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311

de 28.11.2001, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de
2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizagdo de
medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).



€2y

(32)

(33)

Para garantir condi¢des uniformes de aplicagdo das restricdes temporarias ou permanentes
de comercializag¢do, devem ser conferidas competéncias de execugao a Comissdo. Tais
competéncias devem ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do

Parlamento Europeu e do Conselho'.

Em casos devidamente justificados, de aumento rapido do nimero de mortes registadas, de
consequéncias graves para a saude ou de incidentes que constituam uma séria ameaga

para a saude em varios Estados-Membros, associadas ao consumo de uma nova substancia
psicoativa, a Comissdo deve adotar atos de execugdo imediatamente aplicaveis sempre que

razdes imperativas de urgéncia o imponham. [Alt. 30]

Na aplicacdo do presente regulamento, a Comissao deve consultar peritos dos Estados-
Membros, as pertinentes agéncias da Unido, a sociedade civil e, em especial 0 OEDT, os

operadores economicos e quaisquer outras partes interessadas pertinentes. [Alt. 31]

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro
de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de
controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucao pela Comissao
(JOL 55de 28.2.2011, p. 13).



(34) Atendendo a que os objetivos da acdo prevista, ndo podem ser suficientemente alcancados
pelos Estados-Membros, mas podem, devido devido a sua dimensao e aos seus efeitos, ser
mais bem alcancados ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em conformidade
com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia.
Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o

presente regulamento ndo excede o necessario para alcangar esses objetivos.

(35) Para permitir o estabelecimento de regras uniformes e assegurar a clareza dos conceitos e
procedimentos, assim como para proporcionar seguranca juridica aos operadores

econdmicos, afigura-se adequado que o presente diploma assuma a forma de regulamento.

(36) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios
reconhecidos pela Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia e pela Convengao
Europeia para a Protegdo dos Direitos do Homem e das Liberdades Fundamentais,
incluindo a liberdade de empresa, o direito de propriedade, o direito de acesso a prevengio
em matéria de saude e o direito a-umrecurso-efetive de beneficiar de cuidados médicos,
[Alt. 32]

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:



CAPITULO I

OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.°
Objeto e ambito de aplicacao

1. O presente regulamento estabelece normas em matéria de restricdes a livre circulagao de
novas substancias psicoativas no mercado interno. Para o efeito, estabelece, relativamente
as novas substancias psicoativas e ao nivel da Unido, um mecanismo de intercambio de
informacdes, de avaliacdo dos riscos e de sujeicdo a medidas restritivas da sua

comercializacao.

2. O presente regulamento ndo se aplica as substancias inventariadas, definidas nos

Regulamentos (CE) n.° 273/2004 e (CE) n.° 111/2005.
Artigo 2.°
Definigoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:



b)

«Uma «nova substancia psicoativa», uma substancia, natural ou sintética, que, quando
consumida por seres humanos, pode estimular ou deprimir o sistema nervoso central,

provocando alucinagdes, altera¢des da fun¢do motora, do raciocinio, do comportamento, da

percegdo, da sensibilizag¢do ou da disposi¢do, destinada ou ndo ao consumo humano eu

objetivo de induzir um ou mais dos efeitos mencionados anteriormente, que nao seja
controlada no &mbito da Convencao Unica das Nacdes Unidas sobre os Estupefacientes, de

1961, alterada pelo Protocolo de 1972, nem no da Convengao das Nacdes Unidas sobre

Substancias Psicotropicas, de 1971, e que ndo seja alcool, cafeina, tabaco ou produto do

tabaco, na acecdo da Diretiva 2001/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho-de-5-de

«Mistura», uma mistura ou solu¢do que contenha uma ou mais novas substancias

psicoativas;

Diretiva 2001/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho de 2001,
relativa a aproximacdo das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros no que respeita ao fabrico, a apresentacdo e a venda de produtos do
tabaco (JO L 194 de 18.7.2001, p. 26).



d)

g)

h)

«Medicamento», qualquer medicamento, na acecdo do artigo 1.°, n.° 2, da Diretiva

2001/83/CE;

«Medicamento veterinario», qualquer medicamento, na acegdo do artigo 1.°, n.° 2, da

Diretiva 2001/82/CE;

«Autorizacao de introducdo no mercado», uma autorizag¢ao de introdu¢ao de um
medicamento ou um medicamento veterinario no mercado, nos termos da Diretiva

2001/83/CE, da Diretiva 2001/82/CE ou do Regulamento (CE) n.® 726/2004;

«Disponibiliza¢do no mercado», qualquer fornecimento de uma nova substincia psicoativa
para distribui¢do, consumo ou utilizacdo no mercado da Unido, no ambito de uma

atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

«Consumidory», uma pessoa singular que aja com intuitos que se ndo incluam no ambito da

sua atividade comercial, industrial, artesanal ou profissional;

«Utilizacao comercial e industrial», qualquer fabrico, processamento, formulacao,
armazenamento, mistura, producdo e venda a pessoas singulares e coletivas que ndo sejam

consumidoras;



)

«Investigagdo e desenvolvimento cientificos», qualquer tipo de experimentagao cientifica,
analise ou investigacdo realizada em condicdes estritamente controladas, nos termos do

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho';

«Sistema das Nacdes Unidas», a Organizagdo Mundial de Saude, a Comissao dos
Estupefacientes e/ou o Conselho Econdmico e Social, agindo de acordo com as respetivas
responsabilidades, definidas no artigo 3.° da Convengado Unica das Nagdes Unidas sobre
Estupefacientes, de 1961, alterada pelo Protocolo de 1972, ou no artigo 2.° da Convengao

das Nag¢des Unidas sobre Substancias Psicotropicas, de 1971.

Regulamento (CE) n. o 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006 ,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizagao e restri¢do de substancias quimicas (REACH), que cria a Agéncia
Europeia das Substancias Quimicas, que altera a Directiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n. o
793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n. o 1488/94 da Comissdo, bem como a Directiva 76/769/CEE do
Conselho e as Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao (JO L 396de
30.12.2006, p. 1).



CAPITULOII

LIVRE CIRCULACAO
Artigo 3.°
Livre circulagdo

As novas substancias psicoativas e misturas para utilizacdo comercial e industrial, assim como para

fins de investigagdo e desenvolvimento cientificos, circulam livremente na Unido.
Artigo 4.°
Prevencao dos entraves a livre circulagao

Na medida em que a Unido ndo tenha adotado medidas para sujeitar uma nova substancia psicoativa
a restrigoes de comercializacdo nos termos do presente regulamento, nem a Comissdo tenha
adotado medidas restritivas nos termos do artigol1.°, os Estados-Membros podem adotar

regulamentacao técnica sobre essa substancia, em conformidade com a Diretiva 98/34/CE.

Os Estados-Membros devem comunicar imediatamente a Comissao qualquer projeto de
regulamentacdo técnica relativa a novas substancias psicoativas, em conformidade com a

Diretiva 98/34/CE. [Alt. 34]



CAPITULO III

INTERCAMBIO E RECOLHA DE INFORMACOES
Artigo 5.°
Intercambio de informacgdes

Se um Estado-Membro tiver informacoes sobre uma substincia que aparente ser uma nova
substdncia psicoativa ou mistura, os seus pontos focais nacionais da Rede Europeia de Informacao
sobre a Droga e a Toxicodependéncia (REITOX) e as unidades nacionais da Europol devem
recolher e comunicar em tempo util ao OEDT e a Europol as informacdes de que disponham sobre
detecdo e identifica¢do, consumo e seus padroes, intoxicacoes graves ou mortes, eventuais riscos,
bem como niveis de toxicidade, dados sobre o fabrico, extracdo, importagdo, comércio, distribuicao

e seus canais, trafico e utilizacdo comercial e cientifica dessa substancia.



O OEDT e a Europol devem comunicar imediatamente essas informagdes a REITOX, as unidades

nacionais Europol e a Agéncia Europeia de Medicamentos.

De molde a permitir uma resposta mais eficaz a emergéncia e a propagacdo céleres de novas
substdncias psicoativas em toda a Unido, o mecanismo de intercimbio de informacoes («SAR»)
deve ser mantido e desenvolvido, nomeadamente no que respeita a recolha e gestio de dados de

detegdo e identificagdo de novas substincias psicoativas. [Alt. 35]
Artigo 6.°
Relatério conjunto

I. Sempre que o OEDT e a Europol, ou a Comissdo, entendam que a partilha de informagdes
sobre uma nova substancia psicoativa notificada por varios Estados-Membros suscita
preocupacdes na Unido, devido aos riscos possiveis que a substancia apresenta para a
saude, a sociedade e a seguranca, ou em resposta a um pedido fundamentado apresentado
por varios Estados-Membros, o OEDT e a Europol devem elaborar um relatério conjunto

sobre essa substancia.



O relatério conjunto deve conter as seguintes informacdes:

a)

b)

d)

Natureza e dimensao dos riscos que a nova substancia psicoativa apresenta para a
saude publica, a que se refere o artigo 9.°, n.° 1, quando consumida por seres
humanos, e, nomeadamente, as contraindicacoes em relacdo a outras substincias,

sempre que disponiveis;

Identidade quimica e fisica da nova substancia psicoativa, métodos e, caso sejam
conhecidos, os precursores quimicos utilizados no seu fabrico ou extragdo, e outras
substancias psicoativas novas, com uma estrutura quimica semelhante, que tenham
surgido ou, com base numa avaliacdo cientifica, seja razodvel esperar que venham

a surgir;

Utilizagdo comercial e industrial da nova substancia psicoativa, assim como

utilizagdo para fins de investiga¢do e desenvolvimento cientificos;

Utilizagdo médica humana e veterinaria da nova substincia psicoativa,
inclusivamente como substancia ativa de um medicamento ou medicamento

veterinario;



e)  Envolvimento de grupos de criminosos no fabrico, na distribui¢do ou
comercializagdo da nova substincia psicoativa, assim como qualquer utilizagdo desta

no fabrico de estupefacientes ou de substancias psicotropicas;

f)  Se aavaliacdo da nova substancia se encontra em curso ou foi ja efetuada pelo

sistema das Nac¢oes Unidas;

g)  Se anova substancia psicoativa esta sujeita a qualquer medida restritiva nos

Estados-Membros;

h)  Qualquer medida de prevencdo e de tratamento para fazer face as consequéncias da

utilizagcdo da nova substancia psicoativa.

O OEDT e a Europol devem pedir aos pontos focais nacionais e unidades nacionais da
Europol que comuniquem informagdes suplementares sobre a nova substancia psicoativa.
O OEDT e a Europol devem comunicar essas informagdes no prazo de quatro semanas a

contar da data de rececdo do pedido.

O OEDT e a Europol devem pedir a Agéncia Europeia de Medicamentos, que deve
consultar as autoridades dos Estados-Membros responsaveis pelos medicamentos, que
informem se, na Unido ou nalgum Estado-Membro, a nova substancia psicoativa ¢ uma

substancia ativa de:



b)

d)

Um medicamento ou medicamento veterinario que tenha obtido uma autorizagao de

introdu¢ao no mercado;

Um medicamento ou um medicamento veterinario sujeito a um pedido de

autorizagao de introdugdo no mercado;

Um medicamento ou um medicamento veterinario cuja autoriza¢ao de introdug¢do no

mercado tenha sido suspensa por uma autoridade competente;

Um medicamento ndo autorizado por for¢a do artigo 5.° da Diretiva 2001/83/CE ou
um medicamento veterinario preparado extemporaneamente segundo receita
veterindria por pessoa para tal autorizada pela legislacdo nacional, nos termos do

artigo 10.°, alinea c), da Diretiva 2001/82/CE.

Os Estados-Membros devem comunicar a Agéncia Europeia de Medicamentos, sem

atrasos injustificados, e a pedido, as informagdes acima referidas.

A Agéncia Europeia de Medicamentos deve comunicar as informagdes de que disponha no

prazo de quatro semanas a contar da data de rece¢do do pedido do OEDT.



O OEDT deve pedir a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, ao Centro Europeu para
a Prevencdo e o Controlo de Doengas (CEPCD) e a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos que lhe comuniquem as informagdes e os dados de que
disponham sobre a nova substincia psicoativa. O OEDT deve respeitar as condi¢des de
utilizagdo das informacdes que lhe foram comunicadas pela Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos, 0 CEPCD e a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos,
incluindo as condigdes aplicaveis a seguranga das informacdes e dos dados e a protecao de

dados confidenciais, incluindo dados sensiveis ou informagdes comerciais.

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, 0 CEPCD e a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos devem comunicar as informacdes e os dados no prazo de quatro

semanas a contar da data de rececao do pedido.

O OEDT e a Europol devem apresentar o relatorio conjunto a Comissdo no prazo de oito

semanas a contar do pedido de informagdes suplementares a que se refere o n.° 3.

Quando o OEDT e a Europol recolham informagdes sobre misturas ou varias substancias
psicoativas novas com estrutura quimica semelhante, devem apresentar a Comissao
relatérios conjuntos sobre cada substincia no prazo de dez semanas a contar do pedido de

informagdes suplementares a que se refere o n.° 3. [Alt. 36]



CAPITULO IV

AVALIACAO DOS RISCOS
Artigo 7.°
Procedimento de avaliagao dos riscos ¢ relatério

No prazo de quatro semanas a contar da rece¢do do relatoério conjunto a que se refere o
artigo 6.°, a Comissdo pode pedir ao OEDT que avalie os potenciais riscos associados a
nova substancia psicoativa e elabore um relatorio de avaliacao dos riscos. A avaliacao dos

riscos deve ser efetuada pelo Comité Cientifico do OEDT.

O relatorio de avaliagao dos riscos deve incluir uma analise dos critérios e informagoes a
que se refere o artigo 10.°, n.° 2, para permitir a8 Comissdo determinar o nivel dos riscos

para a saude, a sociedade e a seguranca que a nova substancia psicoativa apresenta.



O Comit¢ Cientifico do OEDT deve avaliar os riscos em reunido extraordinaria. O Comité
pode ser alargado a mais cinco peritos, no maximo, incluindo um psicologo especialista
em dependéncia, que representem os dominios cientificos pertinentes para garantir uma
avaliacdo equilibrada dos riscos da nova substancia psicoativa. O diretor do OEDT deve
designar os peritos a partir de uma lista. O Conselho de Administragdo do OEDT deve
aprovar a lista de peritos de trés em trés anos. O Parlamento Europeu, o Conselho, a
Comissdo, o OEDT, a Europol e a Agéncia Europeia de Medicamentos tém, cada um, o

direito de nomear dois observadores.

O Comit¢ Cientifico do OEDT deve proceder a avaliagdo dos riscos da substincia com
base nas informacdes sobre os seus riscos e utilizacdes, tais como os seus padrées e
dosagem, incluindo as comerciais e industriais, comunicadas pelos Estados-Membros, pela
Comissdo, pelo OEDT, pela Europol, pela Agéncia Europeia de Medicamentos, pela
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, pelo CEPCD e pela Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos, e com base em quaisquer outros elementos de prova cientifica
pertinentes. O Comité Cientifico do OEDT deve ter em conta todos os pareceres emitidos
pelos seus membros. O OEDT deve apoiar a realizagdo da avaliagdo dos riscos e

determinar as necessidades de informagao, incluindo estudos especificos ou ensaios.



O OEDT deve apresentar o relatdrio de avaliacao dos riscos a Comissdo no prazo de doze

semanas a contar da data de rececdo do pedido da Comissao.

A pedido do OEDT, a Comissao pode prorrogar o periodo para conclusdo da avaliacao dos
riscos por doze semanas, no maximo, para permitir a realizacdo de investigagado e a recolha
de dados suplementares. O OEDT deve apresentar o pedido a Comissao no prazo de seis
semanas a contar da data de inicio da avaliagdo dos riscos. Se, no prazo de duas semanas a
contar da data da sua apresentacdo, a Comissdo se ndo tiver oposto ao pedido, o periodo ¢

prorrogado em conformidade. [Alt. 37]



Artigo 8.°
Exclusao da avaliacdo dos riscos

Nao deve ser efetuada qualquer avalia¢ao de riscos se se encontrar em fase adiantada uma
avaliacdo da nova substancia psicoativa em causa no ambito do sistema das Nagdes
Unidas, designadamente, se o Comité de Peritos em Toxicodependéncia da Organizagado
Mundial de Saude tiver publicado a sua andlise critica juntamente com uma recomendacao
escrita, exceto se houver informacdes significativas e concretas que sejam novas ou de
particular relevancia para a Unido e que ndo tenham sido tidas em conta pelo sistema das

Nagoes Unidas, as quais devem ser mencionadas no relatorio de avaliacdo. [Alt. 38]

Nao deve ser efetuada qualquer avaliacdo de riscos se a nova substancia psicoativa tiver
sido avaliada no ambito do sistema das Nac¢oes Unidas e tiver sido decidido ndo controla-la
nos termos da Convengdo Unica sobre os Estupefacientes, de 1961, alterada pelo Protocolo
de 1972, ou da Convencao sobre Substincias Psicotropicas, de 1971, exceto se houver
informagdes significativas e concretas que sejam novas ou de particular relevancia para a

Uniao, devendo as razoes ser indicadas no relatorio de avaliacdo. [Alt. 39]



Nao deve ser efetuada qualquer avaliag@o de riscos se a nova substancia psicoativa em

causa for:

a)  Uma substancia ativa de um medicamento ou um medicamento veterinario que tenha

obtido uma autorizagao de introdugdo no mercado;

b)  Uma substancia ativa de um medicamento ou um medicamento veterindrio sujeito a

um pedido de autorizagdo de introducao no mercado;

c)  Uma substancia ativa de um medicamento ou um medicamento veterinario cuja
autorizacdo de introdu¢do no mercado tenha sido suspensa por uma autoridade

competente.

No entanto, deve proceder-se a avaliacdo dos riscos se, a nivel da Unido, existirem dados
suficientes disponiveis que apontem para a necessidade de um relatorio conjunto

elaborado OEDT e pela Europol. |Alt. 40]



CAPITULO V

RESTRICOES DE COMERCIALIZACAO
Artigo 9.°

Riscos imediatos para a saude publica e restri¢ao temporaria de

comercializagdo para consumo

Sempre que pega, nos termos do artigo 7.°, n.° 1, uma avaliagdo dos riscos de uma nova
substancia psicoativa, a Comissao deve, mediante decisdo, proibir a disponibilizagdo dessa
substancia no mercado de consumo se, com base nas informagdes existentes, a substancia

apresentar riscos imediatos para a satide publica, comprovados por:

a)  Mortes declaradas e consequéncias graves para a saude associadas ao consumo da
nova substancia psicoativa em-vériose, nomeadamente, contraindicacoes em
relagdo a outras substincias, sempre que disponiveis, nos Estados-Membros,

devidas a sua toxicidade aguda;

b)  Predominancia e padrdes de utilizacdo da nova substancia psicoativa no conjunto da
populacdo e em grupos especificos, nomeadamente frequéncia, quantidades e
modalidades de uso, sua disponibilidade para os consumidores e potencial de

difusdo, que sdo indicadores de uma dimensado consideravel do risco.



A Comissao deve adotar a decisdo a que se refere o artigo 1.° sob forma de ato de
execucdo. Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que

se refere o artigo 19.°, n.° 2.

Por razdes imperativas de urgéncia devidamente comprovadas, que se prendam com um
aumento rapido do nimero de mortes declaradas em véarios Estados-Membros, associadas
ao consumo da nova substancia psicoativa, a Comissdo deve adotar atos de execucao

imediatamente aplicaveis pelo procedimento estabelecido no artigo 19.°, n.° 3.

O periodo de restricao de comercializagdo por forca da decisdo a que se refere o n.° 1 ndo
pode ser superior a doze meses. Se o nivel de risco que a nova substincia psicoativa
apresenta para a saude, a sociedade e a seguranca justificar a ado¢cdo de medidas
restritivas permanentes e ndo forem decididas restricoes definitivas de comercializagdo,
a duracdo da restricdo tempordria de comercializacdo pode ser prolongada por mais 12

meses. [Alt. 41]



Artigo 10.°
Avaliacao dos riscos para a satde, a sociedade e a seguranca e determinacao do seu nivel

A Comissao deve determinar, sem atrasos injustificados, o nivel dos riscos para a satde, a
sociedade e a seguranga apresentados por uma nova substancia psicoativa relativamente a
qual tenha sido elaborado um relatdrio de avaliagdo dos riscos. A Comissdo deve fazé-lo
com base em todos os dados disponiveis, nomeadamente no relatério de avaliagdo de

riscos.

Na determina¢do do nivel de risco de uma nova substincia psicoativa, a Comissao deve ter

em conta os seguintes critérios:

a)  Danos causados a satide pelo consumo da nova substancia psicoativa, associados a
toxicidade aguda e cronica, contraindicacoes em relagcdo a outras substincias,
sempre que disponiveis, risco de consumo excessivo, potencial para criar
dependéncia, nomeadamente ferimentos, doencas, agressées e diminui¢do fisica e

mental;



b)  Danos sociais para os individuos e a sociedade, em particular com base no seu
impacto no comportamento social, na ordem publica e nas atividades criminosas, na
criminalidade organizada associada a nova substancia psicoativa, nos lucros ilegais
decorrentes da produgdo, do comércio e da distribuicdo da nova substancia psicoativa

e custos economicos dos danos sociais correspondentes;

c) Riscos para a seguranga publica, nomeadamente com base na propagacao de
doengas, incluindo a transmissao de virus por via sanguinea, consequéncias da
diminui¢ao fisica e mental na capacidade para conduzir, impacto do fabrico, do
transporte e da elimina¢do da nova substancia psicoativa e respetivos residuos no

ambiente.

A Comissao deve ter igualmente em conta a predominancia e os padrdes de utilizacdo da
nova substancia psicoativa no conjunto da populagdo e em grupos especificos, a sua
disponibilidade para os consumidores, o seu potencial de difusdo, o nimero de
Estados-Membros em que apresenta riscos para a saude, a sociedade e a seguranga, a
dimensdo da sua utilizacdo comercial e industrial e a sua utilizacdo para fins de

investigacdo e desenvolvimento cientificos. [Alt. 42]



Artigo 11.°
Risco baixo a nivel da Unido

A Comissao nao pode adotar medidas restritivas contra uma nova substancia psicoativa se, com
base nos elementos de prova existentes e nos critérios seguintes, essa substancia apresentar riscos

baixos para a satde, a sociedade e a seguranca;-nemeadamente-se-a nivel da Unido:

a) Os danos para a satde causados pelo consumo da nova substancia psicoativa associados a

sua toxicidade aguda e cronica, risco de consumo excessivo e potencial para criar

dependéncia forem

que-geram-serem-ligeiros insignificantes;

b) Os danos sociais causados aos individuos e a sociedade forem limitados, em particular com
base no seu impacto no comportamento social e na ordem publica, se as atividades
criminosas associadas a nova substancia psicoativa forem reduzidas, os lucros ilegais
decorrentes da produgdo, do comércio e da distribuicdo da nova substancia psicoativa e

custos econdmicos correspondentes forem inexistentes ou despiciendos;



C) Os riscos para a seguranca publica forem limitados, nomeadamente com base no risco
baixo de propagacao de doencas, incluindo a transmissdo de virus por via sanguinea,
consequéncias inexistentes ou reduzidas da diminuicdo fisica ou mental na capacidade para
conduzir e o impacto fraco do fabrico, do transporte e da elimina¢do da nova substancia

psicoativa e respetivos residuos no ambiente.

Sempre que decisdo de ndo adotar medidas restritivas contra uma nova substincia psicoativa que
se considere apresentar, em geral, baixos riscos para a saude, a sociedade e a seguranca se tenha
baseado numa falta parcial ou total de elementos de prova, essa decisdo deve incluir uma

referéncia adequada na justificacdo. [Alt. 43]
Artigo 12.°
Riscos moderados e restri¢do permanente do mercado de consumo a nivel da Unido

1. A Comissao deve, mediante decisdo e sem atrasos indevidos, proibir a disponibilizagao da
nova substancia psicoativa no mercado de consumo se esta, com base nos elementos de
prova existentes e nos critérios seguintes, apresentar riscos moderados para a saide, a

sociedade e a seguranga;-nemeadamente-se:



b)

Os danos para a saude causados pelo consumo da nova substancia psicoativa
associados a sua toxicidade aguda e cronica, risco de consumo excessivo e potencial
para criar dependéncia, forem moderados por, em geral, provocarem ferimentos e

doengas, nao letais ¢ diminuicao fisica ou mental moderada;

Os danos sociais causados aos individuos e a sociedade forem moderados, em
particular e com base no impacto no comportamento social e na ordem publica,
causando incdmodo publico; se as atividades criminosas e a criminalidade
organizada associadas a substancia forem esporadicas, e os lucros ilegais e os custos

economicos forem moderados;

Os riscos para a seguranca putblica forem moderados, nomeadamente com base na
propagacao esporadica de doengas, incluindo a transmissao de virus por via
sanguinea, consequéncias moderadas da diminui¢do fisica ou mental na capacidade
para conduzir, e se o fabrico, o transporte e a eliminacdo da nova substincia

psicoativa e respetivos residuos resultarem em danos para o ambiente.



A Comissao deve adotar a decisdo a que se refere o artigo 1.° sob a forma de ato de
execucdo. Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que

se refere o artigo 19.%, n.° 2.

Sempre que a informacdo ou os elementos de prova disponiveis demonstrem que a nova
substdncia psicoativa objeto da decisdo referida no n.° 1 representa um nivel mais
elevado de riscos para a saude, a sociedade e a seguranca de um determinado
Estado-Membro, nomeadamente devido as modalidades ou a escala de consumo dessa
substdncia ou aos riscos especificos que a substincia representa para o seu territorio
tendo em conta as circunstdncias nacionais e quaisquer outros fatores de ordem social,
economica, juridica, administrativa, ou outra, os Estados-Membros podem manter ou
introduzir medidas mais rigorosas para garantir um elevado nivel de protecdo da saude

publica.

Os Estados-Membros que pretendam manter uma medida mais rigorosa relativamente a
uma nova substdncia psicoativa, em conformidade com o disposto no n.” 3, devem
comunicar imediatamente a Comissao as disposicoes legislativas, regulamentares ou

administrativas, e informar do facto os outros Estados-Membros.



Os Estados-Membros que pretendam adotar uma medida mais rigorosa relativamente a
uma nova substdncia psicoativa, em conformidade com o disposto no n.” 3, devem
comunicar imediatamente a Comissao as disposicoes legislativas, regulamentares ou

administrativas, e informar do facto os outros Estados-Membros. [Alt. 44]

Artigo 13.°
Riscos graves e restricdo permanente do mercado a nivel da Unido

A Comissao deve, mediante decisdo e sem atrasos indevidos, proibir a produc¢ao, o fabrico,

a colocacdo no mercado, incluindo a importagdo para a Unido, o transporte e a exportagao

da Unido da nova substincia psicoativa se esta;eom-base-nos-elementos-deprova

nemeadamente-seapresentar riscos graves para a saude, a sociedade e a seguranca, com

base nos elementos de prova existentes e nos critérios seguintes:

a)  Os danos para a satde causados pelo consumo da nova substancia psicoativa,
associados a sua toxicidade aguda e cronica, ao risco de consumo excessivo e
potencial para criar dependéncia -puserem-em-perige-a-vidaforem graves por, em
geral, provocarem a morte ou ferimentos letais, doenca grave e diminuigao fisica ou

mental grave;



b)

Os danos sociais para os individuos e a sociedade forem graves, em particular ecom
base no seu impacto no comportamento social e na ordem publica, resultando em
perturbacdo da ordem publica, comportamentos violentos e antissociais que causem
dano ao utilizador, a outras pessoas € a bens; se as atividades criminosas e a

criminalidade organizada associadas a nova substancia psicoativa forem sistematicas;

eros ilegal < micos forerm-elevados:

Os riscos para a seguranca publica forem graves, em particular uma com base numa
propagacao significativa de doencas, incluindo a transmissao de virus por via
sanguinea, consequéncias graves da diminuicdo fisica e mental na capacidade de
conduzir, e se o fabrico, o transporte e a elimina¢do da nova substancia psicoativa e

respetivos residuos resultarem em danos para o ambiente.

A Comissao deve adotar a decisdo a que se refere o artigo 1.° sob a forma de ato de

execucdo. Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que

se refere o artigo 19.°, n.° 2. [Alt. 45]



Artigo 13.°-A
Delegacao de poderes

A Comissdo deve ter poderes para adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 20.°-A,

para alterar a lista de critérios nos artigos 11.°, 12.° e 13.°. [Alt. 46]
Artigo 14.°
Utilizagdes autorizadas

1. As decisodes a que se referem o artigo 9.°, n.° 1, e o artigo 12.°, n.° 1, ndo podem entravar a
livre circulagdo na Unido nem a disponibilizacdo no mercado de consumo de novas
substancias psicoativas que sejam substancias ativas de medicamentos ou medicamentos

veterinarios cuja introducdo no mercado tenha sido autorizada.

2. As decisoes a que se refere o artigo 13.°, n.° 1, ndo podem entravar a livre circulacdo na
Unido nem a produgao, o fabrico, a colocagao no mercado, incluindo a importagao para a

Unido, o transporte e a exportagdo da Unido, de novas substancias psicoativas:



b)

d)

Para fins de investigacdo e desenvolvimento cientificos, com a intervengdo de
pessoas devidamente autorizadas e em estabelecimentos sob o controlo direto ou

especificamente aprovados pelas autoridades dos Estados-Membros;
Para utilizagdes autorizadas por legislacdo da Unido;

Que sejam substancias ativas de medicamentos ou medicamentos veterinarios cuja

introduc¢ao no mercado tenha sido autorizada;

Para utilizagdo na producao de substancias e produtos, desde que o seu uso indevido
€ a sua recupera¢do sejam impossiveis, que ndo sejam suscetiveis de ter efeitos
nocivos e que a quantidade de cada substincia utilizada seja incluida nas

informacaoes sobre a substincia ou produto em causa.

No que diz respeito as utilizacoes autorizadas, as novas substincias psicoativas e os

produtos que contenham novas substincias psicoativas devem incluir instrugées de

utilizacdo, nomeadamente precaucoes, avisos e contraindicacoes relativamente a outras

substdncias, as quais devem ser indicadas no rétulo ou incluidas no folheto que

acompanha o produto para seguranca do utilizador.



As decisoes a que se refere o artigo 13.°, n.° 1, podem estabelecer requisitos e condigdes
para a producdo, o fabrico, a colocacdo no mercado, incluindo a importacao para a Unido,
o transporte e a exportacdo da Unido, de novas substancias psicoativas que apresentem

riscos graves para a saude, a sociedade e a seguranga nas utilizagdes enunciadas no n.° 2.

Os Estados-Membros devem tomar as medidas adequadas para impedir o desvio para o
mercado ilegal de novas substincias psicoativas usadas para fins de investigacao,

desenvolvimento ou para outras aplicacoes autorizadas. [Alt. 47]



CAPITULO VI

ACOMPANHAMENTO E REEXAME
Artigo 15.°
Acompanhamento

O OEDT e a Europol, com o apoio da REITOX, devem acompanhar todas as novas substancias

psicoativas sobre as quais tenha sido elaborado um relatdrio conjunto.
Artigo 16.°
Reexame do nivel dos riscos

Sempre que haja novos elementos de prova e informagdes sobre os riscos apresentados por uma
nova substancia psicoativa cujos riscos para a saude, a sociedade e a seguranca tenham j4 sido
determinados em conformidade com o artigo 10.°, a Comissao deve pedir ao OEDT que atualize o
relatorio de avaliagdo dos riscos elaborado sobre essa substancia e reexamine o nivel dos riscos que

a mesma apresenta.



CAPITULO VII

SANCOES E VIAS DE RECURSO
Artigo 17.°
Sancdes

Os Estados-Membros devem estabelecer normas sancionatdrias aplicaveis as infragcdes das decisoes
a que se referem o artigo 9.°,n.° 1, o artigo 12.°, n.° 1, e o artigo 13.°, n.° 1, e tomar todas as
medidas necessarias para garantir a sua aplicacdo. As sancdes previstas devem ser eficazes,
proporcionadas e dissuasoras. Os Estados-Membros devem notificar 8 Comissdo essas normas e

quaisquer alteragdes que as afetem.
Artigo 18.°
Vias de recurso

Qualquer pessoa cujos direitos sejam afetados pela aplicacdo de uma sancao estabelecida por um
Estado-Membro nos termos do artigo 17.° tem o direito de recurso efetivo perante um tribunal desse

Estado-Membro.



CAPITULO VIII

PROCEDIMENTOS
Artigo 19.°
Comité

A Comissao ¢ assistida por um comité. Esse comité deve ser entendido como comité na

acecao do Regulamento (UE) n.® 182/2011.

Caso se faca referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.°
182/2011.

Caso se faga referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE) n.°

182/2011, em conjugacdo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.



CAPITULO IX

DISPOSICOES FINAIS
Artigo 20.°
Investigacdo e, andlise, prevencdo e financiamento

A-Comissao-e-os-Estades-Membros-devem Serdo disponibilizados o apoio financeiro e os
recursos necessdrios a nivel da Unido e a nivel nacional para apoiar o desenvolvimento,
a partilha e a difusdo de informacdes e conhecimentos sobre novas substancias psicoativas.
Para o efeito, a Comissdo e os Estados-Membros devem facilitar a cooperacio entre o
OEDT, outras agéncias da Unido, comunidades cientificas, centros de investigacao, bem
como outros intervenientes com competéncias especializadas pertinentes, e fornecer

regularmente a estes organismos informacoes atualizadas sobre essas substincias.



A Comissdo e os Estados-Membros devem também promover e apoiar a investigagao,
nomeadamente a investigacdo aplicada em matéria de novas substincias psicoativas, e
garantir a cooperacgdo e coordenacdo entre as redes a nivel nacional e da Unido, a fim
de compreender melhor o fenomeno. Para o efeito, devem facilitar a cooperacdo entre o
OEDT, outras agéncias da Unido (nomeadamente a Agéncia Europeia de Medicamentos
e a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos), comunidades cientificas e centros de
investigacdo. Serd dado especial destaque ao desenvolvimento de capacidades nas dreas

forense e da toxicologia e a uma maior disponibilizacdo de dados epidemioldgicos.

Os Estados-Membros promovem politicas de prevengdo e também, em conjunto com a
Comissdo, medidas de sensibilizacdo para os riscos das substincias psicoativas,

nomeadamente campanhas de informacdo educativas. [Alt. 48]



Artigo 20.°-A

Exercicio da delegacio

O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condicoes estabelecidas no

presente artigo.

O poder de adoptar actos delegados referido no artigo 13.°-A é conferido a Comissao por
um prazo de dez anos a contar de ...". A Comissio elabora um relatério relativo a
delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de dez anos. A
delegacdo de poderes é tacitamente prorrogada por prazos de igual duragdo, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do

final de cada prazo.

A delegacdo de poderes referida no artigo 13.°-A pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisao de revogacdio poe
termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos
a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de
uma data posterior nela especificada. A decisdao de revogacdo ndo afeta os atos

delegados ja em vigor.

*

JO: Inserir a data de entrada em vigor do presente regulamento.



Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao

Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os actos delegados adoptados nos termos do artigo 13.°-A s6 entram em vigor se niao
tiverem sido formuladas objecgoes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo
de [dois meses] a contar da notificagdo desse acto ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
tiverem informado a Comissdo de que ndo tém objecgoes a formular. O referido prazo é
prorrogado por [dois meses] por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

[Alt. 49]
Artigo 21.°
Relatorios

O OEDT e a Europol devem-elaberarapresentam anualmente ao Parlamento Europeu e
aos Estados-Membros um relatério anual sobre a aplicacdo do presente regulamento. Os
relatorios de aplicacdo devem ser publicados numa pdgina eletronica e o seu acesso deve

ser publico.



Até...", a Comissio deve apresentar ao Parlamento Europeu e aos Estados-Membros
um relatorio seguido, se pertinente, de uma proposta para colmatar eventuais lacunas
identificadas entre o Regulamento (CE) n.° 1907/2006, a Diretiva 2001/83/CE, o
Regulamento (CE) n.” 726/2004 e o presente regulamento, a fim de assegurar a

regulamentacdo adequada das substincias psicotropicas. [Alt. 50]

JO: Inserir a data: cinco anos apos a entrada em vigor do presente regulamento.



Artigo 22.°
Avaliagao

, * . . . . -~ .

Até ..., o mais tardar, e, seguidamente, de cinco em cinco anos, a Comissao deve avaliar a
aplicacdo e a eficacia do presente regulamento e publicar um relatério. Nesse sentido, a Comissdo,
0 OEDT e a Europol devem realizar avaliacoes ex post dos riscos, com base em estudos

epidemiologicos das novas substincias psicoativas.

” *

Até ... , 0 mais tardar, a Comissdo deve avaliar e, se adequado, apresentar uma proposta para
uma possivel classificacdao dos grupos das novas substincias psicoativas, para combater a prdtica
de contornar a legislacdo em vigor mediante ligeiras modificacoes da estrutura quimica das

substdncias psicoativas. [Alt. 51]
Artigo 23.°
Revogacao da Decisdo 2005/387/JAI

E revogada a Decisdo-Quadro 2005/387/JAI, sem prejuizo das obrigagdes dos Estados-Membros
relativamente aos prazos de transposicao para a ordem juridica nacional. As referéncias a Decisdo

2005/387/JAI devem ser entendidas como referéncias ao presente regulamento.

JO: Inserir a data: cinco anos apos a entrada em vigor do presente regulamento.



Artigo 24.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal

Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feitoem ...,

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente



