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Legenda dos simbolos utilizados

*  Processo de consulta
***  Processo de aprovagao
***|  Processo legislativo ordinario (primeira leitura)
***11  Processo legislativo ordinario (segunda leitura)
***||I  Processo legislativo ordinario (terceira leitura)

(O processo indicado tem por fundamento a base juridica proposta no projeto
de ato.)

Alteragdes a um projeto de ato

Alteracdes do Parlamento apresentadas em duas colunas

As supressdes sdo assinaladas em italico e a negrito na coluna da esquerda.
As substitui¢des sdo assinaladas em italico e a negrito na coluna da esquerda
e na coluna da direita. O texto novo é assinalado em itélico e a negrito na
coluna da direita.

A primeira e a segunda linhas do cabecalho de cada alteracdo identificam o
passo relevante do projeto de ato em apreco. Se uma alteragéo disser respeito
a um ato ja existente, que o projeto de ato pretenda modificar, o cabegalho
comporta ainda uma terceira e uma quarta linhas, que identificam,
respetivamente, o ato existente e a disposicdo visada do ato em causa.

Alteracdes do Parlamento apresentadas sob a forma de texto
consolidado

Os trechos novos sdo assinalados em italico e a negrito. Os trechos
suprimidos sdo assinalados pelo simbolo I ou rasurados. As substituigdes sao
assinaladas formatando o texto novo em italico e a negrito e suprimindo, ou
rasurando, o texto substituido.

Excecdo: as modificacdes de natureza estritamente técnica introduzidas pelos
servigos com vista a elaboragdo do texto final ndo sdo assinaladas.
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PROJETO DE RESOLUCAO LEGISLATIVA DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o
Regulamento (CE) n.° 1920/2006 no que se refere ao intercambio de informacdes, ao
sistema de alerta rapido e aos procedimentos de avaliacédo dos riscos das novas
substancias psicoativas

(COM(2016)0547 — C8-0351/2016 — 2016/0261(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,

—  Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento Europeu e ao Conselho
(COM(2016)0547),

—  Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e o artigo 168.°, n.° 5 do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada
pela Comisséo (C8-0351/2016),

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

—  Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu de 19 de outubro de
20164,

—  Ap06s consulta do Comité das Regides,
—  Tendo em conta o artigo 59.° do seu Regimento,

—  Tendo em conta o relatério da Comissdo das Liberdades Civicas, da Justica e dos
Assuntos Internos e o parecer da Comissao do Ambiente, da Saide Publica e da
Seguranca Alimentar (A8-0359/2016),

1.  Aprova a posi¢do em primeira leitura que se segue;

2. Requer a Comissdo que Ihe submeta de novo a sua proposta, se pretender altera-la
substancialmente ou substitui-la por um outro texto;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢cdo do Parlamento ao Conselho e a
Comissao, bem como aos parlamentos nacionais.

Alteracéo 1

Proposta de regulamento
Considerando 1

! TAinda ndo publicado no Jornal Oficial].
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Texto da Comissao

1) As novas substancias psicoativas
podem representar graves ameagas
sanitarias de alcance transfronteirico, pelo
que se torna necessario intensificar a
vigilancia, o alerta rapido e o combate a
essas ameagas.

Alteracéo 2

Proposta de regulamento
Considerando 2 a (novo)

Texto da Comissao

Alteracéo 3

Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissao

3) As novas substancias psicoativas
gue apresentam riscos sanitarios e sociais

PE589.454v02-00

Alteracao

1) As novas substancias psicoativas,
que podem ter uma multiplicidade de
utilizagdes comerciais e industriais, bem
como cientificas, podem representar graves
ameacas sanitarias de alcance
transfronteirico, em particular atendendo
a sua diversidade e a rapidez com que tém
aparecido. O rapido crescimento do
mercado destas novas substancias
continua a constituir um desafio,
tornando necessario melhorar os sistemas
de vigilancia e de alerta rapido, para que
possam ser avaliados 0s riscos sanitarios,
sociais, bem como os riscos para a
seguranca associados a essas substéancias,
a fim de elaborar respostas, tais como
medidas de reducéo de riscos para
combater essas ameagas.

Alteracao

(2-A) O presente regulamento devera ter
em conta o facto de os grupos vulneraveis,
sobretudo os jovens, estarem
particularmente expostos aos riscos para
a saude publica, aos riscos sociais e aos
riscos em matéria de seguranca
associados as novas substancias
psicoativas.

Alteracao

3) As novas substancias psicoativas
gue apresentam riscos sanitarios, sociais e
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em toda a Unido devem ser reguladas ao
nivel da Unido. O presente regulamento
deve, por conseguinte, ser conjugado com
a Decisdo-Quadro 2004/757/JAI*® [com a
redacédo que lhe foi dada pela Diretiva (UE)
...I...], uma vez que ambos os atos se
destinam a substituir o mecanismo criado
pela Decisdo 2005/387/JAl. do Conselho.

® Decis&o-Quadro 2004/757/JAl do
Conselho, de 25 de outubro de 2004, que
adota regras minimas quanto aos elementos
constitutivos das infragcdes penais e as
sancdes aplicaveis no dominio do trafico
de droga (JO L 335 de 11.11.2004, p. 8).

Alteracéo 4

Proposta de regulamento
Considerando 5

Texto da Comisséo
(5)  As medidas da Unido aplicaveis as
novas substancias psicoativas devem

basear-se em elementos de prova
cientificos.
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de segurancga em toda a Unido devem ser
reguladas ao nivel da Unido. O presente
regulamento deve, por conseguinte, ser
conjugado com a Decisdo-Quadro
2004/757/JA1* [com a redacéo que lhe foi
dada pela Diretiva (UE) .../...], uma vez
que ambos os atos se destinam a substituir
0 mecanismo criado pela Decisédo
2005/387/JAl. do Conselho.

® Decis&o0-Quadro 2004/757/JAl do
Conselho, de 25 de outubro de 2004, que
adota regras minimas quanto aos elementos
constitutivos das infragdes penais e as
sancdes aplicaveis no dominio do trafico
de droga (JO L 335 de 11.11.2004, p. 8).

Alteracao

(5)  As medidas da Unido aplicaveis as
novas substancias psicoativas devem
basear-se em elementos de prova
cientificos ou em dados suficientes sobre
0S riscos que as novas substancias
psicoativas representam. Em alguns
casos, é possivel que as novas substancias
psicoativas sejam téo recentes que, pelo
menos inicialmente, a investigacao
cientifica forneca muito poucos dados
sobre 0s riscos para a saude publica
associados a estas substancias, pelo que €
necessario lancar, ao nivel da Unido,
procedimentos céleres de avaliacéo dos
riscos.
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Alteragéo 5

Proposta de regulamento
Considerando 7

Texto da Comissao

@) Né&o deve proceder-se a qualquer
avaliag&o dos riscos das novas substancias
psicoativas que se encontrem sujeitas a
avaliacdo por forca do direito internacional
ou que correspondam a substancias ativas
de medicamentos, incluindo os
veterinarios.

Alteracao

@) Né&o deve proceder-se a qualquer
avaliag&o dos riscos das novas substancias
psicoativas que se encontrem sujeitas a
avaliagéo por forga do direito
internacional, a menos que existam dados
suficientes a nivel da Unido que apontem
para a necessidade de um relatorio de
avaliacao dos riscos. N&o deve proceder-
se a qualquer avaliacdo dos riscos das
novas substancias psicoativas que
correspondam a substancias ativas de
medicamentos, incluindo os veterinarios.

Justificacéo

Mesmo que a substéncia esteja a ser objeto de uma avalia¢éo por forca do direito
internacional, podera acontecer que, devido a circunstancias especiais na UE, uma
substancia que, a nivel internacional, ndo seja considerada perigosa represente uma grave
ameaca para a UE. Por conseguinte, no caso de existirem dados que apontem para tal,
deveria ser possivel elaborar um relatério de avaliacdo dos riscos. A posicao adotada pelo
Parlamento, em 2014, sobre o Regulamento relativo as novas substancias psicoativas assenta

nesta mesma logica.

Alteracéo 6

Proposta de regulamento
Artigo 1 -N.°1 - ponto 2
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5 —n.° 2 — parégrafo 2

Texto da Comissao

2 Do artigo 5.2, n.° 2, sdo suprimidos

0s segundo e terceiro paragrafos.

Alteracao

(2 No artigo 5.2, n.° 2, é suprimido o
segundo paragrafo.

Justificacéo

O artigo 5.%, n.° 2, terceiro paragrafo, do Regulamento (CE) n.° 1920/2006 refere-se as novas
tendéncias do consumo de substancias psicoativas ja existentes e deve, por conseguinte, ser

mantido.

PE589.454v02-00
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Alteragéo 7

Proposta de regulamento
Artigo 1 -N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-A — paragrafo 1

Texto da Comissao

Os Estados-Membros devem assegurar que
0s seus pontos focais da Reitox e unidades
da Europol prestam, atempadamente e sem
demora injustificada, ao OEDT e a Europol
as informacdes disponiveis sobre as novas
substancias psicoativas. As informagoes
devem relacionar-se com a detecao e a
identificacéo, a utilizacdo e os padrdes de
utilizacdo, os riscos potenciais e
verificados, o fabrico, a extragéo, a
distribuicdo, o trafico e a utilizacao
comercial, cientifica ou médica dessas
substancias.

Alteracéo 8

Proposta de regulamento
Artigo 1 -N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-A — paragrafo 2

Texto da Comissao

O OEDT deve proceder, em cooperacao
com a Europol, a recolha, analise,
apreciacdo e comunicacdo dessas
informagdes aos Estados-Membros, em
tempo Util, para que estes disponham de
todas as informacGes necessarias para
efeitos de alerta rapido e para que o OEDT
possa elaborar os relatorios iniciais, ou
relatdrios iniciais combinados, nos termos
do artigo 5.°-B.»
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Alteracao

Os Estados-Membros devem assegurar que
0s seus pontos focais da Reitox e unidades
da Europol prestam, atempadamente e sem
demora injustificada, ao OEDT e a Europol
as informacdes disponiveis sobre as novas
substancias psicoativas. As informagoes
devem relacionar-se com a detecdo e a
identificacéo, a utilizacdo e os padrdes de
utilizacdo, os riscos potenciais e
verificados, o fabrico, a extracao, a
distribuicdo e os circuitos de distribuicao,
o tréfico e o contrabando, bem como a
utilizacdo comercial, cientifica ou médica
dessas substancias.

Alteracao

O OEDT deve proceder, em cooperacao
com a Europol, a recolha, anélise,
apreciacdo e comunicacdo dessas
informaces aos Estados-Membros e a
Comisséo, em tempo Util, para que estes
disponham de todas as informagdes
necessarias para efeitos de alerta rapido e
para que o OEDT possa elaborar os
relatorios iniciais, ou relatorios iniciais
combinados, nos termos do artigo 5.°-B.»
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Alteracéo 9

Proposta de regulamento
Artigo 1 -N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo5-B—-n.° 1

Texto da Comissao

1. Se 0 OEDT, a Comisséo ou 0
Conselho, deliberando por maioria simples
dos Estados-Membros, considerarem que
as informagdes partilhadas sobre novas
substancias psicoativas, recolhidas em
conformidade com o artigo 5.°-A num ou
mais Estados-Membros, suscitam
preocupacdes de que possam apresentar
riscos sanitarios ou sociais ao nivel da
Unido, deve o OEDT elaborar um relatério
inicial sobre as mesmas.

Alteracéo 10

Proposta de regulamento
Artigo 1 - N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-B — n.° 2 —alinea a)

Texto da Comissao

@ Uma primeira indicacéo sobre a
natureza e a dimensao dos riscos sanitarios
e sociais associados a nova substancia
psicoativa em causa,;

Alteracéo 11

Proposta de regulamento
Artigo 1 - N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-B — n.° 2 — alinea d)

Texto da Comissao
(d) Informacdes sobre o envolvimento

de grupos criminosos no fabrico e na
distribuicdo da nova substancia psicoativa;

PE589.454v02-00

Alteracao

1. Se 0 OEDT, a Comissdo ou 0
Conselho, deliberando por maioria simples
dos Estados-Membros, considerarem que
as informagdes partilhadas sobre novas
substancias psicoativas, recolhidas em
conformidade com o artigo 5.°-A num ou
mais Estados-Membros, suscitam
preocupacdes de que possam apresentar
riscos sanitarios, sociais ou de seguranca
ao nivel da Unido, deve o OEDT elaborar,
sem demora injustificada, um relatério
inicial sobre as mesmas.

Alteracao

@ Uma primeira indicacéo sobre a
natureza e a dimensdo dos riscos sanitarios,
sociais ou de seguranca associados a nova
substancia psicoativa em causa;

Alteracao
(d) Informacgdes sobre o envolvimento

de grupos criminosos no desenvolvimento,
no fabrico e na distribuicdo da nova

RR\1111281PT.docx



substéncia psicoativa;

Alteragéo 12

Proposta de regulamento

Artigo 1 -N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-B — n.° 5 — parte introdutéria

Texto da Comisséo Alteracao
5. O OEDT deve pedir a Agéncia 5. O OEDT deve pedir a Agéncia
Europeia de Medicamentos informacdes Europeia de Medicamentos, sem demora
sobre o estatuto, na Unido ou em qualquer injustificada, informacdes sobre o0 estatuto,
Estado-Membro, da nova substancia na Uni&o ou em qualquer Estado-Membro,
psicoativa, nomeadamente, se a mesma é: da nova substancia psicoativa,

nomeadamente, se a mesma é:

Justificacéo

Uma vez que um dos motivos para a elaboragdo deste relatorio reside em abreviar e tornar
mais eficientes os procedimentos para limitar as novas substancias psicoativas perigosas, as
informacdes devem ser facultadas sem demora injustificada. Nos termos do artigo 5.-B, n.° 8,
0s pormenores da cooperacao serdo integrados nos acordos de trabalho entre 0 OEDT e a
Agéncia Europeia de Medicamentos.

Alteracéo 13

Proposta de regulamento
Artigo 1 -N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-B-n.° 6

Texto da Comissao Alteracao
6. O OEDT deve pedir a Europol 6. O OEDT deve pedir a Europol que
informacdes sobre o envolvimento de faculte, sem demora injustificada,
grupos criminosos no fabrico e na informacdes sobre o0 envolvimento de
distribuicéo da nova substancia psicoativa, grupos criminosos no fabrico, na
assim como em qualquer utilizacéo da distribuicéo, nos circuitos de distribuicao,
mesma. no trafico e no contrabando da nova

substancia psicoativa e em qualquer
utilizacdo da mesma, assim como
quaisquer outras informacdes pertinentes
sobre a nova substancia psicoativa.
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Alteragéo 14

Proposta de regulamento
Artigo 1 -N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-B—-n.°7

Texto da Comissao

7. O OEDT deve pedir a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos e a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos as informacdes e os dados de
que disponham sobre a nova substancia
psicoativa.

Alteracéo 15

Proposta de regulamento
Artigo 1 -N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo5-B-n.°9

Texto da Comissao

9. O OEDT deve respeitar as
condicdes de utilizacdo das informagdes
que Ihe sejam comunicadas, incluindo as
aplicdveis a seguranca das informagdes e
dos dados, e a protecdo de informacdes
comerciais confidenciais.

Alteracao

7. O OEDT deve pedir a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, ao
Centro Europeu de Prevencéo e Controlo
das Doengas e a Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos que faculte,
sem demora injustificada, as informagdes
e 0s dados de que disponham sobre a nova
substancia psicoativa.

Alteracao

9. O OEDT deve respeitar as
condicdes de utilizacdo das informacdes
que Ihe sejam comunicadas, incluindo as
aplicaveis ao acesso aos documentos, a
seguranca das informacdes e dos dados, e a
protecdo de dados confidenciais,
nomeadamente dados sensiveis e
informagdes comerciais confidenciais.

Justificacéo

A presente alteracdo segue a posicao adotada pelo Parlamento, em 2014, sobre 0
Regulamento relativo as novas substancias psicoativas.

Alteracéo 16

Proposta de regulamento
Artigo 1 - N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-B —n.° 11

PE589.454v02-00

RR\1111281PT.docx



Texto da Comissao

11.  Se 0 OEDT recolher informacoes
sobre varias substancias psicoativas novas
com estrutura quimica semelhante, deve
apresentar a Comissao e ao Conselho
relatérios iniciais individuais, ou relatérios
combinados sobre varias substancias
psicoativas novas, desde que as
caracteristicas de cada nova substancia
psicoativa sejam claramente identificadas,
no prazo de seis semanas a contar da data
de inicio do relatorio inicial.

Alteracao

11.  Se 0 OEDT recolher informac6es
sobre varias substancias psicoativas novas
que considere de estrutura quimica
semelhante, deve apresentar a Comissao e
ao Conselho relatérios iniciais individuais,
ou relatorios combinados sobre vérias
substancias psicoativas novas, desde que as
caracteristicas de cada nova substancia
psicoativa sejam claramente identificadas,
no prazo de seis semanas a contar da data
de inicio do relatorio inicial.

Justificacéo

O presente numero € um aditamento em abono do regulamento, uma vez que ir& permitir que
0 Observatorio aja mais prontamente. No entanto, por vezes, pode ser dificil determinar o
grau de semelhanca das estruturas quimicas das novas substancias psicoativas. Assim,
cabera ao Observatdrio decidir se as substancias podem ser consideradas suficientemente
semelhantes para serem tratadas no &mbito de um relatério conjunto.

Alteracéo 17

Proposta de regulamento
Artigo 1 -N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-C —n. 2

Texto da Comissao

2. A Comissao pode pedir ao OEDT,
no prazo de duas semanas a contar da
rececdo do relatério inicial combinado a
que se refere o artigo 5.°-B, n.° 11, que
avalie 0s potenciais riscos associados a
varias novas substancias psicoativas e que
elabore um relatério combinado de
avaliag&o dos riscos. A avaliagéo
combinada dos riscos deve ser efetuada
pelo Comite Cientifico do OEDT.

Alteracao

2. A Comissao pode pedir ao OEDT,
no prazo de duas semanas a contar da
rececao do relatdrio inicial combinado a
que se refere o artigo 5.°-B, n.° 11, que
avalie os potenciais riscos associados a
varias novas substancias psicoativas e que
elabore um relatério combinado de
avaliagéo dos riscos. A avaliagéo
combinada dos riscos deve ser efetuada
pelo Comite Cientifico.

Justificacéo

A alteracdo segue a logica do artigo 5.°-C, n.° 2.
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Alteracéo 18

Proposta de regulamento
Artigo 1 -N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-C —n.° 3 —alinea c)

Texto da Comissao

(© Uma analise dos riscos sanitarios
associados as novas substancias
psicoativas, em particular os respeitantes a
sua toxicidade aguda e cronica, ao
consumo excessivo, ao potencial para criar
dependéncia, e dos seus efeitos fisicos,
mentais e comportamentais;

Alteracao

(©) Uma analise dos riscos sanitarios
associados as novas substancias
psicoativas, em particular os respeitantes a
sua toxicidade aguda e cronica, ao
coNsumo excessivo, ao potencial para criar
dependéncia, e dos seus efeitos fisicos,
mentais e comportamentais, incluindo,
caso estejam disponiveis, as
contraindicaces em caso de utilizacao
conjunta com outras substancias;

Justificacéo

A presente alteracdo segue a posicao adotada pelo Parlamento, em 2014, sobre o
Regulamento relativo as novas substancias psicoativas.

Alteracéo 19

Proposta de regulamento
Artigo 1 - N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-C — n.° 3 — alinea d)

Texto da Comissao

(d) Uma andlise dos riscos sociais
associados as novas substancias
psicoativas, em particular os seus efeitos
no comportamento social, na ordem
publica e nas atividades criminosas, 0
envolvimento de grupos criminosos no seu
fabrico e na sua distribuicdo;

PE589.454v02-00

Alteracao

(d) Uma andlise dos riscos sociais
associados as novas substancias
psicoativas, em particular os seus efeitos
no comportamento social, na ordem
publica e nas atividades criminosas, 0
envolvimento de grupos criminosos no
desenvolvimento, no fabrico, na
distribuicéo, nos circuitos de distribuigéo,
no tréafico e no contrabando da nova
substancia psicoativa,
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Alteracéo 20

Proposta de regulamento
Artigo 1 -N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-C — n.° 4 — paréagrafo 1

Texto da Comissao

O Comité Cientifico deve avaliar os riscos
apresentados pela nova substancia
psicoativa ou grupo de novas substancias
psicoativas. O Comité Cientifico pode ser
alargado se, com base no parecer do
presidente, o seu diretor o entender
necessario, mediante a inclusao de peritos
que representem os dominios cientificos
relevantes para uma avaliacdo equilibrada
dos riscos das novas substancias
psicoativas. O diretor deve designar os
peritos a partir de uma lista. O Conselho de
Administracdo do OEDT deve aprovar a
lista de peritos de trés em trés anos.

Alteracao

O Comité Cientifico deve avaliar 0s riscos
apresentados pela nova substancia
psicoativa ou grupo de novas substancias
psicoativas. O Comité Cientifico pode ser
alargado se, com base no parecer do
presidente, o seu diretor o entender
necessario, mediante a incluséo de peritos,
nomeadamente de um psicédlogo
especialista em dependéncia, que
representem os dominios cientificos
relevantes para uma avaliacdo equilibrada
dos riscos das novas substancias
psicoativas. O diretor deve designar os
peritos a partir de uma lista. O Conselho de
Administracdo do OEDT deve aprovar a
lista de peritos de trés em trés anos.

Justificacéo

A presente alteracdo segue a posicao adotada pelo Parlamento, em 2014, sobre o
Regulamento relativo as novas substancias psicoativas.

Alteracéo 21

Proposta de regulamento
Artigo 1 - N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-D—n.° 1

Texto da Comissao

1. A avaliacdo dos riscos ndo deve ser
efetuada se se encontrar em fase adiantada
uma avaliacdo da nova substancia
psicoativa no ambito do sistema das
Nacdes Unidas, designadamente, se 0
Comité de Peritos em Toxicodependéncia
da Organizacdo Mundial de Saude tiver
publicado a sua analise critica,
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Alteracao

1. A avaliacdo dos riscos ndo deve ser
efetuada se se encontrar em fase adiantada
uma avaliacdo da nova substancia
psicoativa no ambito do sistema das
Nacdes Unidas, designadamente, se o
Comité de Peritos em Toxicodependéncia
da Organizacdo Mundial de Saude tiver
publicado a sua analise critica,
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acompanhada de uma recomendagao
escrita, exceto se houver informagdes
significativas novas ou de particular
relevancia para a Unido que ndo tenham
sido tidas em conta pelo sistema das
Nacbes Unidas.

acompanhada de uma recomendacao
escrita, exceto se houver dados suficientes
e informacdes disponiveis que apontem
para a necessidade de elaborar um
relatério de avaliacdo dos riscos ao nivel
da Unido, devendo os motivos para a sua
elaboragdo ser indicados no relatério
inicial.

Justificacéo

A presente alteracdo segue a posicao adotada pelo Parlamento, em 2014, sobre o
Regulamento relativo as novas substancias psicoativas.

Alteragéo 22

Proposta de regulamento
Artigo 1 -N.°1 - ponto 3
Regulamento (CE) N° 1920/2006
Artigo 5-D—n.2 2

Texto da Comissao

2. A avaliacao dos riscos ndo deve ser
efetuada se a nova substancia psicoativa
tiver sido avaliada no ambito do sistema
das NacOes Unidas e tiver sido decidido
ndo a controlar nos termos da Convencao
Unica sobre os Estupefacientes, de 1961,
alterada pelo Protocolo de 1972, ou da
Convencao sobre Substancias
Psicotropicas, de 1971, exceto se houver
informagdes significativas novas ou de
particular relevancia para a Uniéo.

Alteracao

2. A avaliacao dos riscos ndo deve ser
efetuada se a nova substancia psicoativa
tiver sido avaliada no ambito do sistema
das NacOes Unidas e tiver sido decidido
ndo a controlar nos termos da Convencao
Unica sobre os Estupefacientes, de 1961,
alterada pelo Protocolo de 1972, ou da
Convencao sobre Substancias
Psicotrdpicas, de 1971, exceto se houver
dados suficientes e informacdes
disponiveis que apontem para a
necessidade de elaborar um relatério de
avaliacdo dos riscos ao nivel da Unidao,
devendo os motivos para a sua elaboracéo
ser indicados no relatorio inicial.

Justificacéo

Mesmo que a substancia esteja a ser objeto de uma avaliacdo por for¢a do direito
internacional, podera acontecer que, devido a circunstancias especiais na UE, uma
substancia gue, a nivel internacional, ndo seja considerada perigosa represente uma grave
ameaca para a UE. Por conseguinte, no caso de existirem dados que apontem para tal,
deveria ser possivel elaborar um relatério de avaliacdo dos riscos. A posi¢ao adotada pelo
Parlamento, em 2014, sobre o Regulamento relativo as novas substancias psicoativas assenta

nesta mesma logica.

PE589.454v02-00
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9.11.2016

PARECER DA COMISSAO DO AMBIENTE, DA SAUDE PUBLICA E DA
SEGURANCA ALIMENTAR

dirigido a Comissao das Liberdades Civicas, da Justica e dos Assuntos Internos

sobre a proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o
Regulamento (CE) n.° 1920/2006 no que se refere ao intercdmbio de informacGes, ao sistema
de alerta rapido e aos procedimentos de avaliacdo dos riscos das novas substancias psicoativas
(COM(2016)0547 — C8-0351/2016 — 2016/0261(COD))

Relator de parecer: Cristian-Silviu Busoi

JUSTIFICACAO SUCINTA

E do conhecimento geral que o consumo de substancias psicoativas compromete a satde e
provoca a morte de milhdes de pessoas todos os anos. De acordo com a OMS, as novas
substancias psicoativas séo substancias que, quando consumidas ou administradas, afetam os
processos mentais, nomeadamente 0s processos cognitivos. Esta expressdo e a sua
equivalente, «substancia psicotrépica», € a mais neutra e descritiva para todo o grupo de
substancias licitas e ilicitas de interesse para a politica de luta contra a droga. O termo
«psicoativa» ndo implica necessariamente a criacdo de dependéncia e, na linguagem corrente,
é frequentemente omitido, nomeadamente quando se menciona 0 «consumo de droga» ou 0
«abuso de drogas»®.

O Observatorio Europeu da Droga e da Toxicodependéncia (EMCDDA/OEDT) é o ponto de
referéncia para a recolha, a andlise e a divulgacdo de informacdes sobre a situacdo do
fendmeno da droga na Unido Europeia. Uma tarefa importante da Agéncia consiste em
elaborar um relatério anual sobre os dados mais recentes disponiveis relativos ao consumo de
droga na Europa, com base numa série de instrumentos de comunicacdo normalizados, que
foram objeto de aperfeicoamento ao longo dos 20 anos de operacionalidade do sistema.

O consumo de substancias entre os jovens é um importante problema de salde publica
mundial, pouco se sabendo, porém, sobre a prevaléncia. A proposta da Comissdo surge numa
altura em que, face ao rapido aumento, nos Gltimos anos, do nimero de novas substancias
psicoativas disponiveis e langadas no mercado de drogas da UE, mais de 450 substancias
estdo a ser monitorizadas pelo OEDT, quase o dobro do nimero controlado ao abrigo das

1 http://www.who.int/substance_abuse/terminology/psychoactive_substances/en/
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convengdes da ONU para o controlo internacional das drogas?.

O relator reconhece que, nos Ultimos cinco anos, se tem verificado um aumento sem
precedentes do numero, tipo e disponibilidade de novas substancias psicoativas na Unido,
com um total de 101 substéancias identificadas pela primeira vez e comunicadas através do
sistema de alerta rapido, durante o ano de 2014, de acordo com o Ultimo relatério.

A presenca de algumas destas novas substancias foi detetada através do sistema de notificacdo
europeu que inclui maltiplos indicadores e um sistema de alerta rapido (SAR) sobre novas
substancias psicoativas ndo controladas. O sistema de notificacdo abrange formalmente os 28
Estados-Membros da Uni&o Europeia (UE), a Noruega e a Turquia.

Tal como a precedente, a nova proposta visa o reforco do sistema de alerta rapido da UE, a
avaliacdo dos riscos e a simplificacdo dos procedimentos, para assegurar maior eficicia e
celeridade.

O relator considera que, apesar do muito que ja foi feito para melhorar a qualidade e a
comparabilidade dos dados visando ultrapassar as dificuldades de monitorizacdo do consumo
de drogas e proceder a comparacdes entre os paises, 0 desafio reside no constante aumento do
consumo de novas substancias psicoativas.

Compreender a natureza e a magnitude do consumo destas substancias, bem como os fatores
subjacentes ao consumo, deverd permitir o desenvolvimento de estratégias de intervencéo
eficazes ou planos de acdo a longo prazo. Embora existam atualmente informacoes
estruturadas sobre os padrdes e as tendéncias em matéria de consumo de droga na Europa, o
padrdo dos fatores que influenciam o consumo das novas substancias psicoativas € ainda
pouco conhecido. De acordo com as conclusdes do relatério do OEDT, as novas substancias
psicoativas mais frequentes ou detetadas sdo as catinonas e 0s canabinéides sintéticos, sendo
também habitual entre os consumidores de drogas longa data o consumo de uma combinagéo
de diversas novas substancias psicoativas, misturadas inclusive com outras drogas, sobretudo
cannabis e ecstasy.

E também dificil fazer estimativas sobre a prevaléncia das novas substancias psicoativas, quer
devido a razdes metodologicas, quer a incoeréncias tedricas. O relator considera que 0s riscos
para a saude publica devem também ter em conta as informacdes relativas a toxicidade das
novas substancias psicoativas e os elementos de prova pertinentes sobre a interacdo com
outras substancias ou com problemas de salde pré-existentes. O rapido aumento das novas
substancias psicoativas, para além de ser uma preocupacao crescente, impde também novos
desafios as sociedades, ndo apenas em matéria de prevencdo da toxicodependéncia e da
politica de combate ao consumo de drogas, mas também de toxicologia clinica e forense.

No entender do relator, cumpre também avaliar os riscos de seguranca associados as novas
substancias psicoativas.

! New psychoactive substances in Europe: Innovative legal responses, EMCDDA Publication, Lisbon, June
2015, p.4
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ALTERACOES

A Comissdo do Ambiente, da Satde Publica e da Seguranca Alimentar insta a Comissdo das
Liberdades Civicas, da Justica e dos Assuntos Internos, competente quanto a matéria de

fundo, a ter em conta as seguintes alterages:

Alteracéo 1

Proposta de regulamento
Considerando 1

Texto da Comissao

(1)  Asnovas substancias psicoativas
podem representar graves ameacas
sanitarias de alcance transfronteirico, pelo
que se torna necessario intensificar a
vigilancia, o alerta rapido e o combate a
essas ameagas.

Alteracéo 2

Proposta de regulamento
Considerando 1-A (novo)

Texto da Comissao

RR\1111281PT.docx

Alteracao

(1)  Asnovas substancias psicoativas,
gue podem ter uma multiplicidade de
utilizagdes comerciais e industriais, bem
como cientificas, podem representar graves
ameacas sanitarias de alcance
transfronteirico, em particular atendendo
a sua diversidade e a rapidez com que tém
aparecido. O rapido crescimento do
mercado destas novas substancias
continua a constituir um desafio,
tornando necessario melhorar os sistemas
de vigilancia e de alerta rapido, para que
possam ser avaliados 0s riscos sanitarios,
sociais e para a seguranca associados a
essas substancias, tendo em vista tomar
medidas e combater essas ameagcas.

Alteracao

(1-A) A expressao «substancias
psicoativas» abrange uma vasta categoria
de compostos psicoativos nao
regulamentados ou de produtos que sao
comercializadas como alternativas legais
a conhecidas drogas controladas, que sdo
geralmente vendidas através da Internet,
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Alteracéo 3

Proposta de regulamento
Considerando 1-B (novo)

Texto da Comissao

Alteracéo 4

Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissao

2 Nos altimos anos, os Estados-
Membros tém notificado cada vez mais
substancias psicoativas novas através do
mecanismo de intercambio réapido de
informacdes, estabelecido pela A¢édo
Comum 97/396/JAl, adotada pelo
Conselho com base no artigo K.3 do
Tratado da Uni&o Europeia, relativa ao
intercambio de informacdes, avaliacdo de
risco e controlo das novas drogas
sintéticas'®, e reforcado pela Deciso
2005/387/JAl do Conselho™,

PE589.454v02-00
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em «smart shops» ou em «head shops».

Alteracao

(1-B) Pode acontecer que as substancias
psicoativas sejam publicitadas de acordo
com estratégias de comercializacdo
agressivas e sofisticadas e vendidas aos
consumidores com uma rotulagem
intencionalmente incorreta e, ainda, que
os ingredientes indicados ndo
correspondam a composicao efetiva. Por
conseguinte, € necessario tomar medidas
répidas a nivel da Unido.

Alteracao

(2 Nos altimos anos, os Estados-
Membros tém notificado cada vez mais
substancias psicoativas novas através do
mecanismo de intercambio réapido de
informacdes, estabelecido pela Agédo
Comum 97/396/JAl, adotada pelo
Conselho com base no artigo K.3 do
Tratado da Unido Europeia, relativa ao
intercambio de informacdes, avaliacdo de
risco e controlo das novas drogas
sintéticas'?, e reforcado pela Deciso
2005/387/JAl do Conselho**. De acordo
com o Observatério Europeu da Droga e
da Toxicodependéncia («Observatorio»),
durante o ano de 2014, os Estados-
Membros comunicaram, através desse
mecanismo, 101 substancias psicoativas
novas que ndo haviam sido comunicadas
anteriormente.
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13 A¢dio Comum 97/396/JAI do Conselho,
de 16 de junho de 1997, relativa ao
intercaAmbio de informacdes, avaliacdo de
risco e controlo das novas drogas sintéticas
(JO L 167 de 25.6.1997, p. 1).

14 Decisdo 2005/387/JAl do Conselho, de
10 de maio de 2005, relativa ao
intercdmbio de informacdes, avaliacdo de
riscos e controlo de novas substancias
psicoativas (JO L 127 de 20.5.2005, p. 32).

Alteracéo 5

Proposta de regulamento
Considerando 2-A (novo)

Texto da Comissao

Alteracéo 6

Proposta de regulamento
Considerando 2-B (novo)

Texto da Comissao
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13 Acdio Comum 97/396/JAI do Conselho,
de 16 de junho de 1997, relativa ao
intercambio de informacdes, avaliacdo de
risco e controlo das novas drogas sintéticas
(JO L 167 de 25.6.1997, p. 1).

14 Decisdo 2005/387/JAl do Conselho, de
10 de maio de 2005, relativa ao
intercdmbio de informacdes, avaliacdo de
riscos e controlo de novas substancias
psicoativas (JO L 127 de 20.5.2005, p. 32).

Alteracao

(2-A) A Europol, na sua Avaliacao
Intercalar da Ameaca da Criminalidade
Grave e Organizada de 20154, chama a
atencgéo para o facto de os grupos da
criminalidade organizada terem
capacidade para reagir com rapidez a
alteracdes da legislacéo e responder a
proibicdo de certas substancias através da
criacdo de novas formulas que ndo estao
abrangidas pela legislacéo nacional ou da
Uni&o.

1A SOCTA (Avaliacdo da Ameaca da
Criminalidade Grave e Organizada)
intercalar de 2015: uma atualizagdo sobre
a criminalidade grave e

organizada na UE.

Alteracao

(2-B) O presente regulamento devera ter
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Alteracéo 7

Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissao

3) As novas substancias psicoativas
gue apresentam riscos sanitarios e sociais
em toda a Uni&o devem ser reguladas ao
nivel da Unido. O presente regulamento
deve, por conseguinte, ser conjugado com
a Decisdo-Quadro 2004/757/JA1*° [com a
redacédo que lhe foi dada pela Diretiva (UE)
...I...], uma vez que ambos os atos se
destinam a substituir o mecanismo criado
pela Decisdo 2005/387/JAl. do Conselho.

15 Decisdo-Quadro 2004/757/JAl do
Conselho, de 25 de outubro de 2004, que
adota regras minimas quanto aos elementos
constitutivos das infracdes penais e as
sancdes aplicaveis no dominio do trafico
de droga (JO L 335 de 11.11.2004, p. 8).

Alteracéo 8

Proposta de regulamento
Considerando 5

Texto da Comisséo
(5) As medidas da Unido aplicaveis as

novas substancias psicoativas devem
basear-se em elementos de prova
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em conta o facto de os grupos vulneraveis,
sobretudo os jovens, estarem
particularmente expostos aos riscos para
a saude publica, aos riscos sociais e aos
riscos em matéria de seguranca
associados as novas substancias
psicoativas.

Alteracao

3) As novas substancias psicoativas
gue apresentam riscos sanitarios, sociais e
de seguranca em toda a Unido devem ser
reguladas ao nivel da Unido. O presente
regulamento deve, por conseguinte, ser
conjugado com a Decisdo-Quadro
2004/757/JA1* [com a redacéo que lhe foi
dada pela Diretiva (UE) .../...], uma vez
que ambos o0s atos se destinam a substituir
0 mecanismo criado pela Decisédo
2005/387/JAl. do Conselho.

15 Decisdo-Quadro 2004/757/JAl do
Conselho, de 25 de outubro de 2004, que
adota regras minimas quanto aos elementos
constitutivos das infracdes penais e as
sancdes aplicaveis no dominio do trafico
de droga (JO L 335 de 11.11.2004, p. 8).

Alteracao

(5) As medidas da Unido aplicaveis as
novas substancias psicoativas devem
basear-se em elementos de prova
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cientificos.

Alteracéo 9

Proposta de regulamento
Considerando 7

Texto da Comissao

@) Né&o deve proceder-se a qualquer
avaliag&o dos riscos das novas substancias
psicoativas que se encontrem sujeitas a
avaliacdo por forca do direito internacional
ou que correspondam a substancias ativas
de medicamentos, incluindo os
veterinarios.

Alteracéo 10

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 2
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5 — ponto 2

Texto da Comissao

2 Do artigo 5.2, n.° 2, séo suprimidos
0s segundo e terceiro paragrafos.

RR\1111281PT.docx

cientificos ou em dados suficientes sobre
0S riscos que as novas substancias
psicoativas representam. Dado que, em
alguns casos, as novas substancias
psicoativas podem ser to recentes que,
pelo menos inicialmente, a investigacio
cientifica fornega muito poucos dados
sobre 0s riscos para a saude publica a
estas associados, é necessario langar, ao
nivel da Unido, procedimentos céleres de
avaliagao dos riscos.

Alteracao

@) Né&o deve proceder-se a qualquer
avaliagéo dos riscos das novas substancias
psicoativas que se encontrem sujeitas a
avaliacdo por forca do direito internacional
ou que correspondam a substancias ativas
de medicamentos, incluindo os
veterinarios, a ndo ser que haja provas
cientificas e dados suficientes ou estudos
disponiveis ao nivel da Unido que
apontem para a necessidade de uma tal
avaliacao.

Alteracao

(2) No artigo 5.%, n.° 2, é suprimido o
segundo paragrafo.
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Justificacéo

O artigo 5.%, n.° 2, terceiro paragrafo, do Regulamento (CE) n.° 1920/2006 refere-se as novas
tendéncias do consumo de substancias psicoativas ja existentes e deve, por conseguinte, ser

mantido.

Alteracéo 11

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-A — paragrafo 1

Texto da Comissao

Os Estados-Membros devem assegurar que
0s seus pontos focais da Reitox e unidades
da Europol prestam, atempadamente e sem
demora injustificada, ao OEDT e a Europol
as informacdes disponiveis sobre as novas
substancias psicoativas. As informacdes
devem relacionar-se com a detecdo e a
identificacdo, a utilizacdo e os padrdes de
utilizag&o, os riscos potenciais e
verificados, o fabrico, a extracao, a
distribuicdo, o tréfico e a utilizagéo
comercial, cientifica ou médica dessas
substancias.

Alteracéo 12

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-A — paréagrafo 2

Texto da Comissao

O OEDT deve proceder, em cooperagao
com a Europol, a recolha, analise,

PE589.454v02-00

Alteracao

Os Estados-Membros devem assegurar que
0s seus pontos focais da Rede Europeia de
Informacgéo sobre a Droga e a
Toxicodependéncia («Reitox») e as
unidades da Europol prestam,
atempadamente e sem demora
injustificada, ao OEDT e a Europol as
informacdes disponiveis sobre o que
aparenta ser uma substancia ou mistura
psicoativa nova. As informacdes devem
relacionar-se com a detecdo e a
identificacdo, a utilizacdo, os padrdes e a
prevaléncia de utilizacdo, os riscos
potenciais e verificados, o fabrico, a
extracdo, a distribuicéo e os canais de
distribuicéo, o trafico e as cadeias de
abastecimento globais, a utilizacéo
comercial, cientifica ou médica dessas
substancias.

Alteracao

O OEDT deve proceder, em cooperacao
com a Europol, a recolha, analise,
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apreciacdo e comunicacgdo dessas
informacdes aos Estados-Membros, em
tempo util, para que estes disponham de
todas as informacdes necessarias para
efeitos de alerta rapido e para que o OEDT
possa elaborar os relatorios iniciais, ou
relatorios iniciais combinados, nos termos
do artigo 5.°-B.»

Alteracéo 13

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-B-n.° 1

Texto da Comissao

1. Se 0 OEDT, a Comisséo ou 0
Conselho, deliberando por maioria simples
dos Estados-Membros, considerarem que
as informacdes partilhadas sobre novas
substancias psicoativas, recolhidas em
conformidade com o artigo 5.°-A num ou
mais Estados-Membros, suscitam
preocupacdes de que possam apresentar
riscos sanitarios ou sociais ao nivel da
Unido, deve o OEDT elaborar um relatorio
inicial sobre as mesmas.

Alteracéo 14

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paréagrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-B — n.° 2 —alinea a)

Texto da Comisséo
@ Uma primeira indicacdo sobre a

natureza e a dimensdo dos riscos sanitarios
e sociais associados a nova substancia
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apreciacdo e comunicagdo dessas
informacdes aos Estados-Membros e a
Comissdo, em tempo Util, para que estes
disponham de todas as informacoes
necessarias para desenvolver modelos de
alerta rapido e para que o OEDT possa
elaborar os relatdrios iniciais, ou relatérios
iniciais combinados, nos termos do artigo
5.-B.»

Alteracao

1. Se 0 OEDT, a Comisséo ou 0
Conselho, deliberando por maioria simples
dos Estados-Membros, considerarem que
as informacdes partilhadas sobre novas
substancias psicoativas, recolhidas em
conformidade com o artigo 5.°-A num ou
mais Estados-Membros, suscitam
preocupacdes de que possam apresentar
riscos sanitarios, sociais ou de seguranca
ao nivel da Unido, deve o OEDT elaborar,
sem demora injustificada, um relatorio
inicial sobre as mesmas.

Alteracao

€)) Uma primeira indicacéo sobre a
natureza e a dimensédo dos riscos sanitarios,
sociais e de seguranca associados a nova
substancia psicoativa em causa e sobre as
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psicoativa em causa,;

Alteracéo 15

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paréagrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-B — n.° 2 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissao

Alteracéo 16

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-B — n.° 2 — alinea d)

Texto da Comissao

(d) Informacgdes sobre o envolvimento
de grupos criminosos no fabrico e na
distribuicdo da nova substancia psicoativa;

Alteracéo 17

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-B — n.° 2 — alinea e-A) (nova)

PE589.454v02-00

contraindicaces relativamente a
utilizacdo com outras substancias, sempre
que disponiveis;

Alteracao

(c-A) Informacdes relativas a toxicidade
das novas substancias psicoativas e provas
pertinentes sobre a interacdo com outras
substéncias ou com problemas de satde
pré-existentes;

Alteracao

(d) Informacgdes sobre o envolvimento
de grupos criminosos no desenvolvimento,
no fabrico e na distribuigdo da nova
substancia psicoativa;

RR\1111281PT.docx



Texto da Comissao

Alteracéo 18

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-B-n.°5

Texto da Comissao

5. O OEDT deve pedir a Agéncia
Europeia de Medicamentos informacdes
sobre o estatuto, na Unido ou em qualquer
Estado-Membro, da nova substancia
psicoativa, nomeadamente, se a mesma é:

Alteracéo 19

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paréagrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-B-n.° 6

Texto da Comissao

6. O OEDT deve pedir a Europol
informagdes sobre o envolvimento de
grupos criminosos no fabrico e na
distribuicdo da nova substancia psicoativa,
assim como em qualquer utilizagéo da
mesma.
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Alteracao

(e-A) Informagdes sobre as semelhancas
e as diferencas em relacéo a outras
substéncias com estrutura quimica ou
propriedades farmacologicas
semelhantes;

Alteracao

5. O OEDT deve pedir a Agéncia
Europeia de Medicamentos, sem demora
injustificada, informagdes sobre o estatuto,
na Unido ou em qualquer Estado-Membro,
da nova substancia psicoativa,
nomeadamente, se a mesma é:

Alteracao

6. O OEDT deve pedir, sem demora
injustificada, a Europol informacg6es sobre
o0 envolvimento de grupos criminosos no
desenvolvimento, no fabrico, na
distribuicéo e no fornecimento da nova
substancia psicoativa, assim como em
qualquer utilizagdo da mesma.
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Alteracéo 20

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paréagrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-B—-n.°7

Texto da Comissao

7. O OEDT deve pedir a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos e a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos as informacdes e os dados de
que disponham sobre a nova substancia
psicoativa.

Alteracéo 21

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-B - n.° 11

Texto da Comissao

11.  Se 0 OEDT recolher informacdes
sobre varias substancias psicoativas novas
com estrutura quimica semelhante, deve
apresentar a Comissao e ao Conselho
relatérios iniciais individuais, ou relatérios
combinados sobre varias substancias
psicoativas novas, desde que as
caracteristicas de cada nova substancia
psicoativa sejam claramente identificadas,
no prazo de seis semanas a contar da data
de inicio do relatorio inicial.

Alteracao

7. O OEDT deve pedir a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos e ao Centro Europeu de
Prevencdo e Controlo das Doencas as
informacdes e os dados de que disponham
sobre a nova substancia psicoativa.

Alteracao

11.  Se 0 OEDT recolher informac6es
sobre varias substancias psicoativas novas
e considerar que estas tém uma estrutura
quimica semelhante, deve apresentar a
Comissdo e ao Conselho relatorios iniciais
individuais, ou relatérios combinados sobre
varias substancias psicoativas novas, desde
que as caracteristicas de cada nova
substancia psicoativa sejam claramente
identificadas, no prazo de seis semanas a
contar da data de inicio do relatério inicial.

Justificacéo

O presente numero é um aditamento em abono do regulamento, uma vez que ira permitir que
0 Observatorio aja mais prontamente. No entanto, por vezes, pode ser dificil de determinar o
grau de semelhanca das estruturas quimicas de novas substancias psicoativas. Assim, cabera
ao Observatdrio decidir se as substancias podem ser consideradas suficientemente
semelhantes para serem tratadas no ambito de um relatorio conjunto.

PE589.454v02-00
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Alteragéo 22

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paréagrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-C —n.° 3 —alinea c)

Texto da Comissao

(© Uma analise dos riscos sanitarios
associados as novas substancias
psicoativas, em particular os respeitantes a
sua toxicidade aguda e cronica, ao
consumo excessivo, ao potencial para criar
dependéncia, e dos seus efeitos fisicos,
mentais e comportamentais;

Alteracéo 23

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-C — n.° 3 — alinea d)

Texto da Comissao

(d) Uma andlise dos riscos sociais
associados as novas substancias
psicoativas, em particular os seus efeitos
no comportamento social, na ordem
publica e nas atividades criminosas, 0
envolvimento de grupos criminosos no seu
fabrico e na sua distribuicdo;

Alteracéo 24

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-C —n.° 3 —alinea e)
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Alteracao

(©) Uma analise dos riscos sanitarios
associados as novas substancias
psicoativas, em particular os respeitantes a
sua toxicidade aguda e cronica, ao
CONsSumo excessivo, ao potencial para criar
dependéncia, e dos seus efeitos fisicos,
mentais e comportamentais, bem como
dados pertinentes sobre a interacéo das
novas substancias psicoativas com outras
substéncias ou com problemas de satde
pré-existentes;

Alteracao

(d) Uma andlise dos riscos sociais
associados as novas substancias
psicoativas, em particular os seus efeitos
no comportamento social, na ordem
publica e nas atividades criminosas, 0
envolvimento de grupos criminosos no seu
desenvolvimento, no seu fabrico e na sua
distribuicdo;
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Texto da Comissao

(e Informacdes sobre a prevaléncia e
os padrdes de utilizacdo da nova substancia
psicoativa, a sua disponibilidade e
potencial de difusdo na Unido;

Alteracéo 25

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paréagrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-C — n.° 3 —alinea e-A) (nova)

Texto da Comissao

Alteracéo 26

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paréagrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-C — n.° 3 —alinea f)

Texto da Comissao

()] Informacdes sobre as utilizacbes
comerciais e industriais das novas
substancias psicoativas, e sua dimensao,
assim como as utilizac6es para fins de
investigacao cientifica e de
desenvolvimento.

PE589.454v02-00

Alteracao

(e) Informacgdes sobre a prevaléncia e
os padrdes de utilizacdo da nova substancia
psicoativa, a sua disponibilidade e
potencial de difuséo na Unido, tendo em
conta todos os canais de distribuicéo
possiveis, bem como informacdes sobre as
razdes do seu consumo;

Alteracao

(e-A) Uma andlise dos riscos de
seguranca associados a nova substancia
psicoativa, em especial no que se refere ao
seu fabrico, as suas condi¢des de fabrico e
aos ingredientes que compdem esta nova
substancia psicoativa;

Alteracao

()] Informacdes sobre as utilizaces
comerciais e industriais das novas
substancias psicoativas, e sua dimensao,
assim como as utilizac6es para fins de
investigacdo cientifica e de
desenvolvimento, bem como informacdes
sobre o potencial de uma utilizagéo
incorreta da substancia autorizada para
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Alteracéo 27

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-C — n.° 4 — parégrafo 1

Texto da Comissao

O Comité Cientifico deve avaliar os riscos
apresentados pela nova substancia
psicoativa ou grupo de novas substancias
psicoativas. O Comité Cientifico pode ser
alargado se, com base no parecer do
presidente, o seu diretor o entender
necessario, mediante a incluséo de peritos
que representem os dominios cientificos
relevantes para uma avaliacdo equilibrada
dos riscos das novas substancias
psicoativas. O diretor deve designar 0s
peritos a partir de uma lista. O Conselho de
Administragdo do OEDT deve aprovar a
lista de peritos de trés em trés anos.

Alteracéo 28

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo 5-C—-n.°5

Texto da Comissao

5. O Comité Cientifico deve avaliar os
riscos com base nas informagdes
disponiveis e em quaisquer outros
elementos cientificos pertinentes. O
Comité Cientifico do OEDT deve ter em
conta todos 0s pontos de vista dos seus
membros. O OEDT deve organizar o
processo de avalia¢do dos riscos, incluindo
a identificacdo da futura necessidade de
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fins legitimos.

Alteracao

O Comité Cientifico do Observatorio deve
avaliar os riscos apresentados pela nova
substancia psicoativa ou grupo de novas
substancias psicoativas. O Comité
Cientifico pode ser alargado se, com base
no parecer do presidente, o seu diretor o
entender necessario, mediante a incluséo
de peritos que representem os dominios
cientificos relevantes para uma avaliacdo
equilibrada dos riscos das novas
substancias psicoativas. O diretor deve
designar os peritos a partir de uma lista. O
Conselho de Administracdo do OEDT deve
aprovar a lista de peritos de trés em trés
anos.

Alteracao

5. O Comiteé Cientifico do
Observatorio deve avaliar 0s riscos com
base nas informagdes disponiveis e em
quaisquer outros elementos cientificos
pertinentes. O Comité Cientifico do OEDT
deve ter em conta todos os pontos de vista
dos seus membros. O OEDT deve
organizar o processo de avaliagdo dos
riscos, incluindo a identificacdo da futura
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informagdes e de estudos pertinentes.

Alteracéo 29

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paréagrafo 1 — ponto 3
Regulamento (CE) n.° 1920/2006
Artigo5-D—-n.° 1

Texto da Comissao

1. A avaliacdo dos riscos ndo deve ser
efetuada se se encontrar em fase adiantada
uma avaliacdo da nova substancia
psicoativa no &mbito do sistema das
Nacdes Unidas, designadamente, se 0
Comité de Peritos em Toxicodependéncia
da Organizacdo Mundial de Saude tiver
publicado a sua andlise critica,
acompanhada de uma recomendacao
escrita, exceto se houver informagdes
significativas novas ou de particular
relevancia para a Unido que ndo tenham
sido tidas em conta pelo sistema das
NagOes Unidas.
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necessidade de informacdes e de estudos
pertinentes.

Alteracao

1. A avaliacdo dos riscos ndo deve ser
efetuada se se encontrar em fase adiantada
uma avaliacdo da nova substancia
psicoativa no &mbito do sistema das
Nacdes Unidas, designadamente, se 0
Comité de Peritos em Toxicodependéncia
da Organizacdo Mundial de Saude tiver
publicado a sua andlise critica,
acompanhada de uma recomendacao
escrita, exceto se houver novas provas
relevantes que apontem para a
necessidade de elaborar um relatorio de
avaliacdo de risco ao nivel a Unido que
nédo tenham sido tidas em conta pelo
sistema das Na¢6es Unidas.

RR\1111281PT.docx



PROCESSO DA COMISSAO ENCARREGADA DE EMITIR PARECER

Titulo Intercambio de informagdes, sistema de alerta rapido e procedimentos
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