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JUSTIFICACAO SUCINTA

As novas substancias psicoativas, cujas utilizagdes industriais, comerciais e cientificas
possiveis sdo muitas, podem apresentar riscos para a salde, a sociedade e a seguranca quando
consumidas por seres humanos. O consumo de novas substancias psicoativas parece estar a
aumentar na Europa, predominando a sua utilizacao entre os jovens. Segundo o inquérito do
Eurobarometro, intitulado «Atitudes dos Jovens perante a Droga», de 2011, 5 % dos jovens da
UE consumiram estas substancias pelo menos uma vez na vida. A percentagem maxima, de
16 %, registou-se na Irlanda, tendo a Poldnia, a Letonia e o Reino Unido registado valores
préximos dos 10 %.

O consumo de novas substancias psicoativas pode prejudicar a salde e a seguranca das
pessoas e implicar riscos e encargos para a sociedade, na medida em que pode conduzir a
comportamentos violentos e ao crime. A rapida emergéncia e propagacdo das substancias
psicoativas levaram as autoridades nacionais a sujeita-las a medidas restritivas diversas. Nos
ultimos anos, varias centenas de substancias ou misturas de substancias foram sujeitas a
medidas restritivas nos Estados-Membros.

A Comunicacdo da Comisséo intitulada «Para uma resposta europeia mais eficaz na luta
contra a droga», adotada em outubro de 2011, apontou a propagacdo de novas substancias
psicoativas como um dos maiores desafios a politica em matéria de droga, que exige uma
resposta mais firme da UE.

O aumento do nimero de novas substancias psicoativas disponiveis no mercado interno da
UE, a sua crescente diversidade, tanto em termos de tipo como de nivel de risco, a rapidez
com que podem surgir no mercado e 0 nimero crescente de pessoas que as consomem
constituem um desafio para a capacidade das autoridades publicas de reagir eficazmente no
sentido de proteger a salde e seguranca publicas sem entravar o comércio legitimo.

Neste contexto, os argumentos a favor da aplicacdo de medidas mais céleres, mais eficazes e
mais proporcionadas as novas substancias psicoativas a nivel da UE sdo incontornaveis, tendo
em conta as rapidas mudangas no mercado em causa, que pressionam as autoridades nacionais
a agir.

O regulamento proposto visa substituir a Decisdo 2005/387/JAl do Conselho. Pretende
assegurar que o comércio de novas substancias psicoativas para utilizaces industriais e
comerciais ndo seja dificultado e aperfeicoar o funcionamento deste mercado, protegendo,
simultaneamente, a salde e a seguranca das pessoas relativamente a substancias nocivas que
sdo motivo de preocupacdo a nivel da UE.

A proposta € acompanhada de uma proposta de diretiva que altera a Decisdo-Quadro
2004/757/JAl do Conselho, que adota regras minimas quanto aos elementos constitutivos das
infragOes penais e as san¢des aplicaveis no dominio do trafico ilicito de droga.

Os principais elementos da proposta de regulamento da Comissao s@o 0s seguintes:

« Intercdmbio de informacdes e restricGes temporérias de acesso ao mercado de consumo: a
presente proposta estabelece um sistema sélido para o intercdmbio répido de informacgoes
sobre novas substancias psicoativas que surjam no mercado, incluindo sobre as suas
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utilizaces industriais e comerciais, para a avaliacdo dos riscos das substancias que suscitam
preocupacédo ao nivel da UE e para a retirada do mercado das que apresentam riscos.

* As substancias que se suspeite constituirem um risco imediato para a saude publica serdo
retiradas do mercado de consumo temporariamente, na pendéncia da avaliagdo dos seus riscos
pelo Comité Cientifico alargado do Observatdrio Europeu da Droga e da Toxicodependéncia
(OEDT). Uma vez concluida a avaliagdo do risco, serdo tomadas medidas proporcionais aos
riscos apresentados pelas substancias.

» N&o serdo impostas quaisquer medidas restritivas contra novas substancias psicoativas que
apresentem riscos baixos para a saude, a sociedade e a seguranca.

* No caso das substancias que apresentem riscos moderados, a Comissdo deve proibir a sua
disponibilizacdo no mercado de consumo. Estas ultimas ndo podem ser vendidas aos
consumidores (exceto para utilizagOes expressamente autorizadas, por exemplo, por legislagéo
em materia de medicamentos), mas sera autorizada a sua negociagdo para fins comerciais e
industriais, assim como para a investigacao e o desenvolvimento cientificos.

* A Comissdo deve proibir a producdo, o fabrico, a colocacdo no mercado, incluindo o
transporte, a importagdo e a exportacdo de novas substancias psicoativas que apresentem
riscos graves para a saude, a sociedade e a seguranca. As substancias que apresentem riscos
graves serdo sujeitas a uma restricdo permanente de acesso ao mercado, tanto de consumo
como comercial, e a sua utilizacdo sé serd possivel para fins industriais e comerciais
expressamente autorizados, assim como para fins de investigagdo e de desenvolvimento
cientificos. Além disso, estas substancias estarao sujeitas a disposic¢@es penais da UE.

O relator considera que as intervencfes regulamentares sdo muito importantes e que devem
ser complementadas por outras atividades, inclusivamente a investigacdo e a monitorizacao
das substancias psicoativas.

A fim de fazer face a crescente utilizacdo de novas substancias psicoativas e aos seus riscos
potenciais, os Estados-Membros devem melhorar a disponibilidade e a eficacia dos programas
de prevencdo e sensibilizar para o risco de utilizacdo destas substancias e as respetivas
consequéncias.

No que respeita ao processo de intercambio de informacdes descrito no artigo 5.° da proposta,
o relator considera que a informagdo apresentada pelos pontos focais nacionais e pelas
unidades nacionais da Europol ao OEDT e a Europol deve também referir-se a detecédo e a
identificacdo de substancias que paregam ser novas substancias psicoativas ou misturas, as
tendéncias de consumo, a informacfes relativas a intoxicacbes ndo mortais e a mortes
causadas pelo consumo de tais substancias.

O relator considera que, para além da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos e da
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, também o Centro Europeu para a
Prevencdo e o Controlo de Doencas deve participar na recolha de dados e de informacéo sobre
novas substancias psicoativas.

A determinacdo do nivel dos riscos para a saude, a sociedade e a seguranga apresentados por
uma nova substancia psicoativa relativamente a qual tenha sido elaborado um relatorio de
avaliacdo dos riscos é feita Comissao, sem atrasos injustificados.

Ao determinar o nivel dos riscos citados apresentado pelas substancias acima referidas, a
Comissao deve também ter em conta as contraindicacdes em relacdo a outras substancias.
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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:

Alteracédo 1

Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissao

(3) As autoridades publicas competentes
dos Estados-Membros introduzem medidas
restritivas sobre estas novas substancias,
para combater 0s riscos que apresentam ou
podem representar quando consumidas.
Dado que as novas substancias psicoativas
séo frequentemente utilizadas na producao
de varios bens ou de outras substancias que
séo 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 utilizacdo pode ter um impacto
importante nos operadores econémicos,
potencialmente perturbador das suas
atividades no mercado interno.

Alteracéo 2

Proposta de regulamento
Considerando 4

Texto da Comissao

(4) O aumento do namero de novas
substéancias psicoativas disponiveis no
mercado interno, a sua crescente
diversidade, a rapidez com que podem
surgir no mercado, 0s diversos riscos que

AD\1017549PT.doc

Alteracao

(3) As autoridades publicas competentes
dos Estados-Membros introduzem medidas
restritivas sobre estas novas substancias,
para combater 0s riscos que apresentam ou
podem representar quando consumidas.
Dado que as novas substancias psicoativas
sdo frequentemente utilizadas para fins de
investigacao e desenvolvimento
cientificos, assim como na producéo de
varios bens ou de outras substancias que
séo 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 utilizacdo pode ter um impacto
importante nos operadores econémicos,
potencialmente perturbador das suas
atividades no mercado interno, podendo
igualmente impedir a investigagéo e o
desenvolvimento cientificos sustentaveis.

Alteracao

(4) O aumento do nimero de novas
substéancias psicoativas disponiveis no
mercado interno, a sua crescente
diversidade, a rapidez com que podem
surgir no mercado, os diversos riscos que
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podem apresentar quando consumidas por
seres humanos e o nimero crescente de
pessoas que as consomem, constituem um
desafio para a capacidade das autoridades
publicas de reagirem eficazmente no
sentido de protegerem a salde e a
seguranca publicas sem entravar o
funcionamento do mercado interno.

Alteracéo 3

Proposta de regulamento
Considerando 7

Texto da Comissao

(7) As disparidades entre as diversas
medidas restritivas aplicadas as novas
substancias psicoativas podem ainda
conduzir a deslocacdo de novas substancias
psicoativas entre os Estados-Membros,
impedindo os esforgos para limitar a sua
disponibilidade para os consumidores e
comprometendo a protecdo dos
consumidores em toda a Uni&o.

Alteracéo 4

Proposta de regulamento
Considerando 8

Texto da Comissao

(8) Prevé-se que as disparidades
aumentem, porquanto os Estados-Membros
continuam a divergir no tratamento a dar as
novas substancias psicoativas. Por

PE524.592v02-00

podem apresentar quando consumidas por
seres humanos, o nimero crescente de
pessoas que as consomem e a falta de
conhecimento e de sensibiliza¢éo 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 salde e a seguranca publicas
sem entravar o funcionamento do mercado
interno.

Alteracao

(7) As disparidades entre as diversas
medidas restritivas aplicadas as novas
substancias psicoativas podem ainda
conduzir a deslocacéo de novas substancias
psicoativas entre os Estados-Membros,
impedindo os esforcos para limitar a sua
disponibilidade para os consumidores,
comprometendo a protecéo dos
consumidores em toda a Uni&o, bem como
os esforcos de combate a potenciais
atividades criminosas e as atividades da
criminalidade organizada associadas a
sua distribuicao.

Alteracao

(8) Prevé-se que as disparidades
aumentem, porquanto os Estados-Membros
continuam a divergir no tratamento a dar as
novas substancias psicoativas. Por
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conseguinte, prevé-se igualmente o
aumento dos obstaculos ao comércio e da
fragmentacdo do mercado, assim como da
falta de clareza juridica e de condicGes de
concorréncia equitativas, e subsequente
acréscimo dos entraves ao funcionamento
do mercado interno.

Alteracéo 5

Proposta de regulamento
Considerando 10

Texto da Comissao

(10) Deve ser permitida a livre circulagéo,
na Unido, de novas substancias psicoativas
e misturas quando se destinem a utilizagéo
comercial e industrial, assim como a
investigacdo e ao desenvolvimento
cientificos. O presente regulamento deve
estabelecer regras para a introducdo de
restricdes a sua liberdade de circulacdo.

Alteracéo 6

Proposta de regulamento
Considerando 17

Texto da Comissao

(17) Algumas substancias psicoativas
novas apresentam riscos imediatos para a
saude publica, impondo-se medidas
urgentes. Nestes casos, a sua
disponibilidade para os consumidores deve
ser temporalmente limitada, na pendéncia
da avaliacdo dos seus riscos.
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conseguinte, prevé-se igualmente o
aumento dos obstaculos ao comercio e da
fragmentacdo do mercado, assim como da
falta de clareza juridica e de condicGes de
concorréncia equitativas, e subsequente
acrescimo dos entraves ao funcionamento
do mercado interno e a protecdo da saude
e seguranca publicas.

Alteracao

(10) Deve ser permitida a livre circulagéo,
na Unido, de novas substancias psicoativas
e misturas quando se destinem a utilizagéo
comercial e industrial, assim como a
investigacao e ao desenvolvimento
cientificos. O presente regulamento deve
estabelecer regras para a introducdo de
restricGes a sua liberdade de circulacao.
Todavia, deve, ainda, evitar-se a
distribuicéo ilicita dessas substancias e
misturas.

Alteracao

(17) Algumas substancias psicoativas
novas apresentam riscos imediatos para a
saude publica, impondo-se medidas
urgentes. Nestes casos, a sua
disponibilidade para os consumidores deve
ser limitada durante um periodo de tempo
suficiente, na pendéncia da avaliagdo dos
Seus riscos.
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Alteracéo 7

Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissao

(24) O mecanismo de intercambio rapido
de informacdes sobre novas substancias
psicoativas revelou-se um canal importante
para a partilha de informacdes sobre
substancias psicoativas novas e as novas
tendéncias do consumo de substancias
psicoativas controladas, assim como dos
avisos pertinentes a satde publica conexos.
Este mecanismo deve ser reforgado, a fim
de permitir uma resposta mais eficaz a
emergéncia e a propagacdo céleres de
novas substancias psicoativas em toda a
Unido.

Alteracéo 8

Proposta de regulamento
Considerando 24-A (novo)

Texto da Comissao
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Alteracao

(24) O mecanismo de intercambio rapido
de informacdes sobre novas substancias
psicoativas revelou-se um canal importante
para a partilha de informacdes sobre
substancias psicoativas novas e as novas
tendéncias do consumo de substancias
psicoativas controladas, assim como dos
avisos pertinentes a satde publica conexos.
Este mecanismo deve ser reforgado, a fim
de permitir uma resposta mais eficaz a
emergéncia e a propagacdo céleres de
novas substancias psicoativas em toda a
Unido, bem como aumentar a
sensibilizacédo do publico para 0s riscos
associados a sua utilizacdo para
quaisquer fins, exceto comerciais,
industriais ou cientificos.

Alteracao

(24-A) O OEDT deve emitir alertas
sanitarios destinados a todos 0s
Estados-Membros, através do sistema de
intercaAmbio rapido de informacdes sobre
novas substancias psicoativas, se, com
base nas informacdes recebidas
relativamente a uma nova substancia
psicoativa, esta parecer suscitar
preocupac0es de saude publica. Estes
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Alteracéo 9

Proposta de regulamento
Considerando 29

Texto da Comissao

(29) As medidas de prevencdo, tratamento
e reducdo dos efeitos nocivos séo
importantes para combater a utilizagéo
crescente de novas substancias psicoativas
e Seus riscos potenciais. A Internet, que é
um dos mais importantes canais de
distribuicdo, atraves da qual sdo vendidas
novas substancias psicoativas, deve ser
utilizada para divulgar informagé&o sobre os
riscos que essas substancias apresentam
para a salde, a sociedade e a seguranca.

Alteracéo 10

Proposta de regulamento
Considerando 29-A (novo)

AD\1017549PT.doc

9/22

alertas sanitarios devem igualmente
conter informacdes relativamente a
medidas de prevencéo, tratamento e
reducéo dos efeitos nocivos que poderiam
ser tomadas para fazer face ao risco que
apresenta a substéancia.

Alteracao

(29) As medidas de prevencdo, detecao e
intervencéo precoces, tratamento e
reducdo dos riscos e dos efeitos nocivos
sdo importantes para combater a utilizacédo
crescente de novas substancias psicoativas
e seus riscos potenciais. Os
Estados-Membros devem melhorar a
disponibilidade e a eficacia dos
programas de prevencao e sensibilizar
para o risco da utilizacdo das novas
substancias psicoativas e as respetivas
consequéncias. Para tal, as medidas de
prevencao deverdo incluir a detecéo e
intervencgao precoces, a promocao de
estilos de vida saudaveis e a prevencao
especificamente direcionada também para
as familias e comunidades. A Internet, que
€ um dos mais importantes canais de
distribuicdo, através da qual sdo vendidas e
publicitadas novas substancias psicoativas,
deve ser utilizada para divulgar informacéo
sobre 0s riscos que essas substancias
apresentam para a salde, a sociedade e a
seguranca, assim como para prevenir o
seu uso indevido e abuso.
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Texto da Comissao

Alteragéo 11

Proposta de regulamento
Considerando 32

Texto da Comissao

(32) Em casos devidamente justificados, de
aumento rapido do nimero de mortes
registadas em varios Estados-Membros,
associadas ao consumo de uma nova
substancia psicoativa, a Comissdo deve
adotar atos de execucdo imediatamente
aplicaveis sempre que razbes imperativas
de urgéncia o imponham.

Alteracéo 12

Proposta de regulamento
Artigo 2 —alinea a)

Texto da Comissao

(a) «Nova substancia psicoativa», uma
substancia, natural ou sintética, que,
guando consumida por seres humanos,
pode estimular ou deprimir o sistema
nervoso central, provocando alucinagGes,

PE524.592v02-00

Alteracao

(29-A) A Comissao e os Estados-Membros
devem igualmente promover atividades,
iniciativas e campanhas educativas e de
sensibilizagéo, visando os riscos para a
salde, a sociedade e a seguranca
associados ao uso indevido e ao abuso de
novas substancias psicoativas.

Alteracao

(32) 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 ameagca para a saude em Varios
Estados-Membros, associadas ao consumo
de uma nova substancia psicoativa, a
Comisséao deve adotar atos de execugéo
imediatamente aplicaveis sempre que
razOes imperativas de urgéncia o
imponham.

Alteracao

(a) «Nova substancia psicoativa», uma
substancia, natural ou sintética, que,
guando consumida por seres humanos,
pode estimular ou deprimir o sistema
nervoso central, provocando alucinagées,

AD\1017549PT.doc



alteracdes da funcdo motora, do raciocinio,
do comportamento, da percecdo, da
sensibilizacdo ou da disposicédo, destinada
ao consumo humano ou suscetivel de ser
consumida por seres humanos, ainda que
Ihes n&o seja destinada, com o objetivo de
induzir um ou mais dos efeitos
mencionados anteriormente, que ndo seja
controlada no ambito da Convencdo Unica
das Nagdes Unidas sobre 0s
Estupefacientes, de 1961, alterada pelo
Protocolo de 1972, nem no da Convengéo
das NacOes Unidas sobre Substancias
Psicotrdpicas, de 1971, e que ndo seja
alcool, cafeina, tabaco ou produto do
tabaco, na acecédo da Diretiva 2001/37/CE
do Conselho, de 5 de junho de 2001,
relativa a aproximacdo das disposi¢des
legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros no
que respeita ao fabrico, a apresentacao e a
venda de produtos do tabaco®*;

24JO L 194, 18.7.2001, p. 26.

Alteracéo 13

Proposta de regulamento
Artigo 5

Texto da Comissao

Os pontos focais nacionais da Rede
Europeia de Informacdo sobre a Droga e a
Toxicodependéncia (REITOX) e as
unidades nacionais da Europol devem
comunicar ao OEDT e a Europol as
informacdes de que disponham sobre
consumo, eventuais riscos, fabrico,
extracdo, importacdo, comércio,
distribuicéo, trafico, e utilizagdo comercial
e cientifica de substancias que se afigurem
novas substancias psicoativas ou misturas.
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alteracdes da funcdo motora, do raciocinio,
do comportamento, da percecédo, da
sensibilizacdo ou da disposi¢éo, seja ou
nao destinada ao consumo humano, com o
objetivo de induzir um ou mais dos efeitos
mencionados anteriormente, que ndo seja
controlada no ambito da Convencéo Unica
das Nacdes Unidas sobre 0s
Estupefacientes, de 1961, alterada pelo
Protocolo de 1972, nem no da Convencao
das NacOes Unidas sobre Substancias
Psicotropicas, de 1971, e que ndo seja
alcool, cafeina, tabaco ou produto do
tabaco, na acecédo da Diretiva 2001/37/CE
do Conselho, de 5 de junho de 2001,
relativa a aproximacao das disposicdes
legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros no
que respeita ao fabrico, a apresentacao e a
venda de produtos do tabaco?;

24JO L 194 de 18.7.2001, p. 26.

Alteracao

Os pontos focais nacionais da Rede
Europeia de Informacdo sobre a Droga e a
Toxicodependéncia (REITOX) e as
unidades nacionais da Europol devem
comunicar atempadamente ao OEDT e a
Europol as informacg6es de que disponham
sobre detecéo e identificacdo, tendéncias
de consumo, eventuais riscos, incluindo
informagdes sobre intoxica¢des ndo
mortais e mortes, fabrico, extracao,
importacdo, comércio, distribuicao, trafico,
e utilizacdo comercial e cientifica de
substéancias que se afigurem novas
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O OEDT e a Europol devem comunicar
imediatamente essas informacdes a
REITOX e as unidades nacionais Europol.

Alteracéo 14

Proposta de regulamento
Artigo 6 —n.° 2 —alinea b)

Texto da Comissao

(b) Identidade quimica e fisica da nova
substancia psicoativa, métodos e, caso
sejam conhecidos, 0s precursores quimicos
utilizados no seu fabrico ou extracao, e
outras substancias psicoativas novas, com
uma estrutura quimica semelhante, que
tenham surgido;

Alteracéo 15

Proposta de regulamento

Artigo 6 —n.° 4 —alinea c)
Texto da Comisséo

(c) Um medicamento ou um medicamento
veterinario cuja autorizacdo de introdugédo
no mercado tenha sido suspensa por uma
autoridade competente;

Alteracéo 16

Proposta de regulamento
Artigo6-n.25
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substancias psicoativas ou misturas.

O OEDT e a Europol devem comunicar
imediatamente essas informacdes a
REITOX, as unidades nacionais Europol, a
Comisséo e a Agéncia Europeia de
Medicamentos.

Alteracao

(b) Identidade quimica e fisica da nova
substancia psicoativa, métodos e, caso
sejam conhecidos, 0s precursores quimicos
utilizados no seu fabrico ou extracao, e
qualquer outra substancia ou grupos de
substancias psicoativas novas, com uma
estrutura quimica semelhante, que tenham
surgido;

Alteracao

(c) Um medicamento ou um medicamento
veterinario cuja autorizacdo de introdugédo
no mercado tenha sido suspensa, revogada
ou retirada por uma autoridade
competente;
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Texto da Comissao

O OEDT deve pedir a Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos e a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos
que Ihe comuniquem as informacoes e 0s
dados de que disponham sobre a nova
substancia psicoativa. O OEDT deve
respeitar as condicdes de utilizacdo das
informagdes que Ihe foram comunicadas
pela Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos e a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos, incluindo as
condicOes aplicaveis a seguranca das
informacdes e dos dados e a protecdo de
informagdes comerciais confidenciais.

A Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos e a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos devem
comunicar as informacodes e os dados no
prazo de quatro semanas a contar da data
de rececdo do pedido.

Alteracéo 17

Proposta de regulamento
Artigo7-n.4

Texto da Comissao

4. O Comité Cientifico do OEDT deve
proceder a avaliacdo dos riscos da
substancia com base nas informaces sobre
0s seus riscos e utilizagdes, incluindo as
comerciais e industriais, comunicadas
pelos Estados-Membros, pela Comisséo,
pelo OEDT, pela Europol, pela Agéncia
Europeia de Medicamentos, pela Agéncia
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Alteracao

O OEDT deve pedir a Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos, ao Centro
Europeu para a Prevencao e o Controlo
de Doencas (CEPCD) e a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos
que Ihe comuniquem as informacoes e 0s
dados de que disponham sobre a nova
substancia psicoativa. O OEDT deve
respeitar as condicGes de utilizacédo das
informagdes que Ihe foram comunicadas
pela Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, o Centro Europeu para a
Prevencédo e o Controlo de Doencas e a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos, incluindo as condicdes
aplicaveis a seguranca das informagdes e
dos dados e a protecdo de informacdes
comerciais confidenciais.

A Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, o Centro Europeu para a
Prevencédo e o Controlo de Doencas e a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos devem comunicar as
informacdes e os dados no prazo de quatro
semanas a contar da data de rececédo do
pedido.

Alteracao

4. O Comité Cientifico do OEDT deve
proceder a avaliagdo dos riscos da
substancia com base nas informac6es sobre
0s seus riscos e utilizagdes, incluindo as
comerciais e industriais, comunicadas
pelos Estados-Membros, pela Comisséo,
pelo OEDT, pela Europol, pela Agéncia
Europeia de Medicamentos, pela Agéncia

PE524.592v02-00

PT



PT

Europeia dos Produtos Quimicos e pela
Autoridade Europeia para a Seguranca 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
realizacdo da avaliacdo dos riscos e
determinar as necessidades de informacéo,
incluindo estudos especificos ou ensaios.

Alteracéo 18

Proposta de regulamento
Artigo 9-n.° 1 -alinea a)

Texto da Comissao

(a) Mortes declaradas e consequéncias
graves para a salde associadas ao consumo
da nova substancia psicoativa em varios
Estados-Membros, devidas a sua
toxicidade aguda;

Europeia dos Produtos Quimicos, pelo
Centro Europeu para a Prevencgéo e o
Controlo de Doencas 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
realizacdo da avaliagéo dos riscos e
determinar as necessidades de informacéo,
incluindo estudos especificos ou ensaios.

Alteracao

(a) Mortes declaradas e consequéncias
graves para a salde associadas ao consumo
da nova substancia psicoativa em varios
Estados-Membros, devidas a sua
toxicidade;

Justificacéo

As novas substancias psicoativas podem provocar mortes e ter consequéncias graves para a
salde, mesmo sem terem uma toxicidade aguda.

Alteracéo 19

Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.° 1 —alinea b)

Texto da Comissao

(b) Predominancia e padrdes de utilizagéo
da nova substéancia psicoativa no conjunto
da populacéo e em grupos especificos,
nomeadamente frequéncia, quantidades e
modalidades de uso, sua disponibilidade
para 0s consumidores e potencial de
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Alteracao

(b) Predominancia e padrdes de utilizacéo
da nova substancia psicoativa no conjunto
da populagéo e em grupos especificos,
nomeadamente frequéncia, quantidades e
modalidades de uso, sua disponibilidade
para 0s consumidores e potencial de
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difusdo, que sdo indicadores de uma
dimensdo consideravel do risco.

Alteracéo 20

Proposta de regulamento
Artigo 10-n.1

Texto da Comissao

1. A Comissdo deve determinar o nivel dos
riscos para a salde, a sociedade e a
seguranca apresentados por uma nova
substancia psicoativa relativamente a qual
tenha sido elaborado um relatério de
avaliagéo dos riscos. A Comisséao deve
fazé-lo com base em todos os dados
disponiveis, nomeadamente no relatorio de
avaliacao de riscos.

Alteracéo 21

Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.° 2 —alinea a)

Texto da Comissao

(a) Danos causados a saude pelo consumo
da nova substancia psicoativa, associados a
toxicidade aguda e cronica, risco de
consumo excessivo, potencial para criar
dependéncia, nomeadamente ferimentos,
doencas e diminuicéo fisica e mental;
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difusdo, que sdo indicadores de uma
dimensdo moderada ou consideravel do
risco.

Alteracao

1. A Comissao deve determinar, sem
atrasos injustificados, o nivel dos riscos
para a salde, a sociedade e a seguranca
apresentados por uma nova substéancia
psicoativa relativamente a qual tenha sido
elaborado um relatério de avaliacdo dos
riscos. A Comisséo deve fazé-lo com base
em todos os dados disponiveis,
nomeadamente no relatério de avaliacdo de
riscos.

Alteracao

(a) Danos causados a saude pelo consumo
da nova substancia psicoativa, associados a
toxicidade aguda e cronica,
contraindicacdes em relacéo a outras
substancias, risco de consumo excessivo,
potencial para criar dependéncia,
nomeadamente ferimentos, doencas,
agressoes e diminuicéo fisica e mental;
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Alteracéo 22

Proposta de regulamento
Artigo 10 —n.° 2 —alinea c)

Texto da Comissao

(c) Riscos para a seguranca,
nomeadamente propagacéo de doencas,
incluindo a transmissao de virus por via
sanguinea, consequéncias da diminuicao
fisica e mental na capacidade para

conduzir, impacto do fabrico, do transporte

e da eliminacdo da nova substancia
psicoativa e respetivos residuos no
ambiente.

Alteracéo 23

Proposta de regulamento
Artigo 11 — alinea a)

Texto da Comissao

(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
limitados, dado os ferimentos, doencas e
diminuicdo fisica ou mental que geram
serem ligeiros;

Alteragéo 24

Proposta de regulamento
Artigo 11 — alinea c)

Texto da Comissao

(c) Os riscos para a seguranca forem
limitados, nomeadamente risco baixo de
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Alteracao

(c) Riscos para a seguranca publica,
nomeadamente propagacéo de doencas,
incluindo a transmissao de virus por via
sanguinea, consequéncias da diminuicéao
fisica e mental na capacidade para

conduzir, impacto do fabrico, do transporte

e da eliminagéo da nova substancia
psicoativa e respetivos residuos no
ambiente.

Alteracao

(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
inexistentes ou despiciendos, dado néo
provocarem ferimentos, doencas,
agressividade e diminuicao fisica ou
mental;

Alteracao

(c) Os riscos para a seguranga publica
forem limitados, nomeadamente risco
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propagacao de doencas, incluindo a
transmissao de virus por via sanguinea,
consequéncias inexistentes ou reduzidas da
diminuicéo fisica ou mental na capacidade
para conduzir e o impacto fraco do fabrico,
do transporte e da eliminacdo da nova
substancia psicoativa e respetivos residuos
no ambiente.

Alteracéo 25

Proposta de regulamento
Artigo 12 —n.° 1 —alineac)

Texto da Comissao

(c) Os riscos para a seguranca forem
moderados, nomeadamente propagacao
esporadica de doencas, incluindo a
transmissdo de virus por via sanguinea,
consequéncias moderadas da diminuicao
fisica ou mental na capacidade para
conduzir, e se o fabrico, o transporte e a
eliminacdo da nova substancia psicoativa e
respetivos residuos resultarem em danos
para o0 ambiente.

Alteracéo 26

Proposta de regulamento
Artigo 13-n.°1

Texto da Comissao

1. A Comissdo deve, mediante decis&o e
sem atrasos indevidos, proibir a producéo,
o fabrico, a colocag¢do no mercado,
incluindo a importacao para a Uniéo, o
transporte e a exportacdo da Unido da nova
substancia psicoativa se esta, com base nos
elementos de prova existentes, apresentar,
em geral, riscos graves para a saude, a
sociedade e a seguranga, nomeadamente
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baixo de propagacéao de doencas, incluindo
a transmissao de virus por via sanguinea,
consequéncias inexistentes ou reduzidas da
diminuicéo fisica ou mental na capacidade
para conduzir e o impacto fraco do fabrico,
do transporte e da eliminacdo da nova
substancia psicoativa e respetivos residuos
no ambiente.

Alteracao

(c) Os riscos para a seguranga publica
forem moderados, nomeadamente
propagacdo esporadica de doencas,
incluindo a transmissdo de virus por via
sanguinea, consequéncias moderadas da
diminuicdo fisica ou mental na capacidade
para conduzir, e se o fabrico, o transporte e
a eliminacdo da nova substancia psicoativa
e respetivos residuos resultarem em danos
para o0 ambiente.

Alteracao

1. A Comissdo deve, mediante decisdo e
sem atrasos indevidos, proibir a producéo,
o fabrico, a colocagdo no mercado,
incluindo a importacao para a Uniéo, o
transporte e a exportacdo da Unido da nova
substancia psicoativa se esta, com base nos
elementos de prova existentes, apresentar,
em geral, riscos graves para a saude, a
sociedade ou a seguranca, nomeadamente
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Se:

Alteracéo 27

Proposta de regulamento
Artigo 13-n.° 1 —alinea a)

Texto da Comissao

(a) 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 puserem
em perigo a vida por, em geral,
provocarem a morte ou ferimentos letais,
doenca grave e diminuicao fisica ou mental
grave;

Se:

Alteracao

(a) 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
graves ou significativos por, em geral,
provocarem a morte ou ferimentos letais,
doenca grave e diminuicdo fisica ou mental
grave;

Justificacéo

Uma doenca grave e uma deficiéncia fisica ou mental grave nao fazem, necessariamente,
correr perigo de vida, mas as substancias que provocam estas consequéncias devem ser

consideradas de alto risco.

Alteracéo 28

Proposta de regulamento
Artigo 13 -n.° 1 —alinea c)

Texto da Comissao

(c) Os riscos para a seguranca forem
graves, em particular uma 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 0
fabrico, o transporte e a eliminagéo da
nova substancia psicoativa e respetivos
residuos resultarem em danos para o
ambiente.
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Alteracao

(c) Os riscos para a seguranca publica
forem graves, em particular uma
propagacao significativa de doencas,
incluindo a transmissao de virus por via
sanguinea, consequéncias graves da
diminuig&o fisica e mental na capacidade
de conduzir, e se o fabrico, o transporte e a
eliminacdo da nova substancia psicoativa e
respetivos residuos resultarem em danos
para o ambiente.
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Alteracéo 29

Proposta de regulamento
Artigo 13 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracao

2-A. A Comisséo néo pode adotar o
projeto de ato de execugao caso nao seja
emitido o parecer do comité referido no
artigo 19.°, n.° 1.

Alteracéo 30

Proposta de regulamento
Artigo -20 (novo)

Texto da Comissdo Alteracao

Artigo -20
Competéncias nacionais

Sempre que a UE ndo tenha deliberado,
ou a Comisséo tenha decidido n&o adotar
quaisquer medidas restritivas com base na
avaliacdo, por parte do OEDT, dos riscos
de uma nova substancia psicoativa, 0s
Estados-Membros podem, a titulo
individual, manter ou introduzir no seu
territorio restricdes a disponibilizacao no
mercado da nova substancia psicoativa
para os consumidores, sem prejudicar o
comércio legitimo na inddstria ou 0s
medicamentos ou medicamentos
veterinarios que obtiveram uma
autorizacéo de introduc@o no mercado.

Os Estados-Membros devem assegurar a
comunicacao imediata dessas restrigcdes a
Comisséo, ao OEDT e a Europol.

Justificacéo

Visto que os efeitos de determinadas novas substancias psicoativas podem ser extremamente
localizados, os Estados-Membros devem ser livres de introduzir proibi¢des ao consumo de
substancias nos seus préprios territérios quando a UE nao tiver deliberado ou tiver decidido
que uma substancia coloca um risco baixo a nivel europeu e, por conseguinte, ndo exige
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quaisquer medidas comunitarias. Contudo, no respeito pelo principio da livre circulacéo de
bens e pelo mercado interno, o comércio legitimo na Uni&o desse tipo de substancias, caso

exista, ndo deve ser comprometido.

Alteracéo 31

Proposta de regulamento
Artigo 20

Texto da Comissao

A Comissao e os Estados-Membros devem
apoiar o desenvolvimento, a partilha e a
difusdo de informacdes e conhecimentos
sobre novas substéncias psicoativas. Para o
efeito, devem facilitar a cooperacao entre o
OEDT, outras agéncias da Unido,
comunidades cientificas e centros de
investigacao.
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Alteracao

A Comissdo e os Estados-Membros devem
apoiar o desenvolvimento, a partilha e a
difusdo de informacdes e conhecimentos
sobre novas substancias psicoativas. Para o
efeito, devem facilitar a cooperacéo entre o
OEDT, outras agéncias da Unido
(designadamente a Agéncia Europeia de
Medicamentos, a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos), comunidades
cientificas e centros de investigacdo, bem
como fornecer regularmente aos referidos
organismos informagdes atualizadas
sobre essas substancias, sempre que
possivel.

A Comisséo e os Estados-Membros devem
promover e apoiar a investigagdo em
matéria de novas substancias psicoativas,
nomeadamente a investigacéo aplicada, e
garantir a cooperacéo e coordenacéo
entre as redes a nivel nacional e da UE, a
fim de reforcar a compreenséao do
fendmeno. Para o efeito, devem facilitar a
cooperacéo entre o OEDT, outras
agéncias da Unido (nomeadamente a
Agéncia Europeia de Medicamentos, a
Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos), comunidades cientificas e
centros de investigacdo. Cumpre conferir
particular relevo ao desenvolvimento de
capacidades nas areas da medicina legal e
da toxicologia e para uma maior
disponibilidade de dados epidemioldgicos.
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Justificagdo

A natureza das novas substancias psicoativas pode alterar-se rapidamente e, por
conseguinte, as agéncias da Unido, as comunidades cientificas e os centros de investigacao
tém de ser mantidos o mais atualizados possivel, a fim de controlarem quaisquer ameagas
emergentes para a saude publica.

Alteracéo 32

Proposta de regulamento
Artigo 21 — parégrafo 1

Texto da Comissdo Alteracao
O OEDT e a Europol devem elaborar O OEDT e a Europol devem elaborar
anualmente um relatorio sobre a aplicacdo anualmente um relatorio, a apresentar a
do presente regulamento. Comissédo e aos Estados-Membros, sobre a

aplicagéo do presente regulamento, sendo
esses relatdrios divulgados num sitio Web
e tornados publicos.
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