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avaliacao dos riscos das novas substancias psicoativas

- Resultados da primeira leitura do Parlamento Europeu
(Estrasburgo, de 23 a 26 de outubro de 2017)

I.  INTRODUCAO

Nos termos do disposto no artigo 294.° do TFUE e na declaracdo comum sobre as regras praticas do

processo de codecisio!, o Conselho, o Parlamento Europeu e a Comisséo realizaram uma série de

contactos informais tendo em vista chegar a acordo sobre este dossié em primeira leitura, evitando

assim a necessidade de uma segunda leitura e o recurso a conciliagdo.

! JO C 145 de 30.6.2007, p. 5.
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Neste contexto, o relator, Michal BONI (PPE-PL), apresentou, em nome da Comissao das
Liberdades Civicas, da Justica e dos Assuntos Internos, uma alteragdo de compromisso (alteracao
23) a proposta de regulamento. Esta alteragdo tinha sido acordada durante os contactos informais

supramencionados.

II. VOTACAO

Aquando da votagdo, realizada em 24 de outubro de 2017, o plenario adotou a alteracao de
compromisso (alteracao 23) a proposta de regulamento. A proposta da Comissao assim alterada

constitui a posi¢do do Parlamento em primeira leitura, que figura na sua resolucdo legislativa

constante do anexo a presente nota.

A posi¢ao do Parlamento reflete o que havia sido previamente acordado entre as instituigoes. O

Conselho deverd, por conseguinte, estar em condi¢des de aprovar a posi¢do do Parlamento.

O ato sera seguidamente adotado com a redagdo correspondente a posi¢ao do Parlamento.

Na versao da posi¢do do Parlamento, constante da resolugdo legislativa, foram assinaladas as
modificagdes introduzidas pelas alteragdes a proposta da Comissao. Os aditamentos ao texto
da Comissao estdo assinalados a negrito e em itdlico. O simbolo " I " indica uma supressao
de texto.
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ANEXO
(24.10.2017)

P8_TA-PROV(2017)0393

Intercambio de informacdes, sistema de alerta rapido e procedimentos de
avaliacdo dos riscos das novas substincias psicoativas ***I

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 24 de outubro de 2017, sobre a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o Regulamento (CE)

n.’ 1920/2006 no que se refere ao intercimbio de informacdes, ao sistema de alerta rapido e
aos procedimentos de avaliacao 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 ¢ 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 Comissao (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 Economico e Social Europeu de 19 de outubro de 20163,
Ap0s ter consultado o Comité das Regides,

Tendo em conta o acordo provisdrio aprovado pela comissdo competente nos termos do
artigo 69.°-F, n.° 4, do seu Regimento e o compromisso assumido pelo representante do
Conselho, em carta de 31 de maio de 2017, de aprovar a posi¢cdo do Parlamento, nos termos
do artigo 294.°, n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o artigo 59.° do seu Regimento,

Tendo em conta o relatdrio da Comissao das Liberdades Civicas, da Justi¢a e dos Assuntos
Internos e o parecer da Comissdo do Ambiente, da Satide Publica e da Seguranga Alimentar
(A8-0359/2016),

3

JO C34de 2.2.2017, p. 182.
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1.  Aprova a posicdo em primeira leitura que se segue;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender altera-la substancialmente;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a Comissao e
aos parlamentos nacionais.
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P8 TC1-COD(2016)0261

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 24 de outubro de 2017
tendo em vista a ado¢cdo do Regulamento (UE) 2017/... do Parlamento Europeu e do Conselho
que altera o Regulamento (CE) n.° 1920/2006 no que se refere ao intercambio de informacbes,
ao sistema de alerta rapido e aos procedimentos de avaliacao dos riscos das novas substancias
psicoativas

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

artigo 168.°, n.° 5,

Tendo em conta a proposta da Comissdao Europeia,

Apds transmiss@o do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu?,
ApOs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario®,

4 JO C 34 de 2.2.2017, p. 182.
S Posi¢ao do Parlamento Europeu de 24 de outubro de 2017.
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Considerando o seguinte:

(1

)

3)

As novas substancias psicoativas podem representar ameacgas transfronteirigas graves para
a saude, especialmente devido ao niimero elevado e a diversidade dessas substincias e a
rapidez com que surgem. A fim de se desenvolverem respostas para combater essas
ameagas, € necessario intensificar a vigilancia e o sistema de alerta rapido e avaliar os

riscos sociais e para a saude associados as novas substincias psicoativas.

Os grupos vulneraveis, especialmente os jovens, estio particularmente expostos aos

riscos sociais e para a saude associados as novas substincias psicoativas.

Nos ultimos anos, os Estados-Membros tém notificado cada vez mais substincias
psicoativas novas através do mecanismo de intercambio rapido de informacdes sobre essas
substancias, que foi estabelecido pela A¢gdo Comum 97/396/JAI do Conselho“l e refor¢ado
pela Decisdo 2005/387/JAI do Conselho’.

Ac¢do Comum 97/396/JAl, de 16 de junho de 1997, 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 (JO L 167 de 25.6.1997, p. 1).
Decisdo 2005/387/JAI do Conselho, de 10 de maio de 2005, relativa ao intercambio de
informagdes, avaliacdo de riscos e controlo de novas substancias psicoativas (JO L 127
de 20.5.2005, p. 32).
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4) As novas substancias psicoativas que apresentam riscos para a saude publica e, sempre
que aplicavel, riscos sociais em toda a Unido deverao ser reguladas ao nivel da Unido. Por
conseguinte, o presente regulamento devera ser lido em articulagdo coml a Diretiva (UE)
«.i/er. do Parlamento Europeu e do Conselho®*, uma vez que ambos os atos se destinam a

substituir o mecanismo estabelecido pela Decisao 2005/387/JAL

(5) Um pequeno niimero de novas substincias psicoativas pode ter utilizacoes comerciais e

industriais e ser utilizado para fins de investigagdo e desenvolvimento cientifico.

Diretiva (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., que altera a Decisao-
-Quadro 2004/757/JAI do Conselho a fim de incluir novas substiancias psicoativas na
definicdo de droga e revoga a Decisdao 2005/387/JAI do Conselho (JO L ...).

JO: inserir o numero da diretiva que consta do documento ST 10537/17 (2013/0304
(COD)) no texto e completar a nota de rodapé.
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(6)

(7

(8)

Deverao ser inseridas no Regulamento (CE) n.° 1920/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho? disposi¢des relativas a troca de informagdes, ao sistema de alerta rapido e ao
procedimento de avaliagdo dos riscos das novas substancias psicoativas. Em especial,
deverao ser refor¢cadas as disposi¢des relativas ao alerta rapido sobre as novas substancias
psicoativas e deverdo ser tornados mais eficientes os procedimentos de elaboragio dos
relatdrios iniciais e de organizacao da avaliacao dos riscos. Os prazos desses

procedimentos deverdo ser substancialmente reduzidos em todas as fases.

Qualquer acdo da Unido relativa as novas substancias psicoativas devera basear-se em

dados cientificos e ser sujeita a um procedimento especifico.

Quando as informacgoes prestadas pelos Estados-Membros sobre as novas substincias
psicoativas suscitem duvidas de que estas possam apresentar riscos sociais ou para a
saude ao nivel da Unido, devera elaborar-se um relatorio inicial sobre as mesmas. O
relatorio inicial deverd permitir a Comissdo tomar uma decisdo informada relativamente
ao lancamento do procedimento de avaliacdo dos riscos. O procedimento de avaliagdo

dos riscos a nivel da Unido devera ser levado a cabo com rapidez.

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

Apds o procedimento de avaliacdo dos riscos, a Comissao devera determinar se as novas
substancias psicoativas em questao deverao ser incluidas na defini¢do de droga segundo o
procedimento previsto na Decisdo-Quadro 2004/757/JAI do Conselho?’. A fim de garantir
a continuidade do funcionamento do mecanismo de intercimbio de informacoes e dos
procedimentos de comunicacdo de informacoes e de avaliacdo dos riscos, previstos na
Decisdo 2005/387/JAI e no presente regulamento, o presente regulamento devera ser
aplicavel a partir da data de transposi¢ao da Diretiva (UE) .../.. ¥, que é a mesma data em

que deve ser revogada a Decisdao 2005/387/JAI.

10

Decisdao-Quadro 2004/757/JAI do Conselho, de 25 de outubro de 2004, que adota regras
minimas quanto aos elementos constitutivos das infracoes penais e as sangoes aplicaveis
no dominio do trdfico ilicito de droga (JO L 335 de 11.11.2004, p. 8).

JO: inserir o numero da diretiva que consta do documento ST 10537/17 (2013/0304
(COD)).
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(10)

(In

Em principio, ndo deverd proceder-se a uma avaliagdo dos riscos de uma nova
substdncia psicotrdpica se esta for objeto de uma avaliagdo conduzida nos termos do
direito internacional. Nao devera proceder-se a uma avaliagdo dos riscos das novas
substancias psicoativas que I correspondam a substancias ativas de medicamentos para

uso humano ou veterindrio.

O Regulamento (CE) n.° 1920/2006 devera, pois, ser alterado em conformidade,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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Artigo 1.°
Alteragdo do Regulamento (CE) n.° 1920/2006

O Regulamento (CE) n.° 1920/2006 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 2.°, ¢ aditada a seguinte alineal :

"f)  Intercambio de informacdes, sistema de alerta rapido e avaliagdo dos riscos das

novas substancias psicoativas

1) recolher, compilar, analisar e apreciar as informacdes facultadas pelos pontos
focais nacionais a que se refere o artigo 5.°, e pelas unidades nacionais Europol
sobre novas substancias psicoativas, na acecao do artigo 1.°, ponto 4, da
Decisao-Quadro 2004/757/JAI do Conselho*l , € comunicar essas
informacdes aos pontos focais nacionais e as unidades nacionais Europol,

assim como a Comissdo, sem demora indevida,

i1)  elaborar os relatorios iniciais, ou relatorios iniciais combinados, em

conformidade com o artigo 5.°-B,
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iii)  organizar o procedimento de avalia¢do dos riscos, em conformidade com os

artigos 5.°-C ¢ 5.°-D,

iv) acompanhar, em cooperacdo com a Europol e com o apoio dos pontos focais
nacionais a que se refere o artigo 5.°, e das unidades nacionais Europol, todas
as novas substancias psicoativas que tenham sido comunicadas pelos Estados-

-Membros.

Decisao-Quadro 2004/757/JAI do Conselho, de 25 de outubro de 2004, que adota
regras minimas quanto aos elementos constitutivos das infracoes penais e as
sangoes aplicaveis no dominio do trdfico ilicito de droga (JO L 335 de 11.11.2004,
p-8. "

2)  Noartigo 5.°, n.° 2, é suprimido o segundo pardgrafo.
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3) Sao inseridos os seguintes artigos I :

"Artigo 5.°-A
Intercambio de informagoes e sistema de alerta rapido para as novas substancias

psicoativas

Os Estados-Membros asseguram que os seus pontos focais nacionais a que se refere o
artigo 5.°, e a sua unidade nacional Europol prestam, em tempo 1til e sem demora indevida,
ao Observatorio e a Europol as informacdes disponiveis sobre as novas substancias
psicoativas, tendo em consideracdo os mandatos respetivos. As informacdes relacionam-
-se com a detecdo e a identificagdo, a utilizagdo e os padroes de utilizagao, o fabrico, a
extracdo, a distribui¢do e os métodos de distribuicdo, o trafico e a utilizacdo comercial,

cientifica ou médica e os riscos potenciais e verificados dessas substincias.

O Observatoério, em cooperacao com a Europol, procede a recolha, compilacdo, andlise e
apreciagdo das informacdes e comunicagdo das mesmas, em tempo util, aos pontos focais
nacionais e as unidades nacionais Europol, bem como a Comissdo, para que estes
disponham de todas as informagdes necessarias para efeitos de alerta rdpido e para que o
Observatorio possa elaborar os relatérios iniciais, ou relatorios iniciais combinados, nos

termos do artigo 5.°-B.
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Artigo 5.°-B

Relatorio inicial

Se o Observatorio, a Comissao ou a maioria dos Estados-Membros considerarem
que as informacgdes partilhadas sobre novas substancias psicoativas recolhidas nos
termos do artigo 5.°-A num ou mais Estados-Membros suscitam duvidas de que
possam apresentar riscos sociais ou para a saude ao nivel da Unido, o Observatério

elabora um relatorio inicial sobre as mesmas.

Para efeitos do presente numero, os Estados-Membros informam a Comissdo e os
restantes Estados-Membros do seu desejo de que seja elaborado um relatorio
inicial. Quando for alcancada a maioria exigida de Estados-Membros, a Comissdo
da instrugoes ao Observatorio em conformidade e informa do facto os Estados-

-Membros.
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2. O relatorio inicial deve conter uma primeira indicagdo sobre:

a) A natureza, o numero e a dimensao dos incidentes que revelem problemas
sociais e para a saude a que possa estar potencialmente associada a nova
substancia psicoativa, e os padraoes de utilizacdo da mesma;

b)  As propriedades quimicas e fisicas da nova substancia psicoativa e os métodos
e os precursores utilizados no seu fabrico ou na sua extra¢ao;

c)  Aspropriedades farmacologicas e toxicologicas da nova substincia psicoativa;

d) I O envolvimento de grupos criminosos no fabrico eu na distribui¢do da nova
substancia psicoativa.
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O relatorio inicial deve também conter:

a)

b)

Informagoes sobre a utilizagdo médica humana e veterinaria da nova substancia
psicoativa, inclusivamente como substancia ativa de um medicamento para uso

humano ou de um medicamento veterinario;

Informacaoes sobre as utilizacoes comerciais e industriais da nova substincia
psicoativa, a dimensdo de tal utilizagdo, assim como as utilizacdes para fins

de investigacdo e desenvolvimento cientifico;

Informacgdes sobre uma eventual sujei¢do da nova substancia psicoativa a

medidas restritivas nos Estados-Membros;
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d) Informacgdes sobre eventuais avaliagdes, em curso ou concluidas, da nova
substancia no ambito do sistema estabelecido pela Convengado Unica sobre os
Estupefacientes, de 1961, alterada pelo Protocolo de 1972, e pela Convengao

sobre as Substancias Psicotrépicas, de 1971 ("sistema das Nacdes Unidas');

e)  Outras informacgées relevantes que se encontrem disponiveis.

3. Para efeitos do relatorio inicial, o Observatorio utiliza informagdes de que disponha.
4.  Se o considerar necessario, o Observatorio pede aos pontos focais nacionais a que se
refere o artigo 5.° que lhe prestem informagdes suplementares sobre a nova
substancia psicoativa. Os pontos focais nacionais prestam essas informagdes no
prazo de duas semanas a contar da rece¢do do pedido.
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O Observatorio pede, sem demora indevida, 3 Agéncia Europeia de Medicamentos
informagdes sobre o estatuto, a nivel da Unido ou nacional, da nova substancia

psicoativa, nomeadamente, se se trata de uma substancia ativa de:

a)  Um medicamento para uso humano ou de um medicamento veterinario que
tenha obtido autorizac¢do de introdu¢do no mercado nos termos da Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho*, da Diretiva 2001/82/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho** ou do Regulamento (CE)

n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho***;
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b)

d)

Um medicamento para uso humano ou de um medicamento veterinario objeto

de um pedido de autorizagao de introdugdo no mercado;

Um medicamento para uso humano ou de um medicamento veterinario cuja
autorizacdo de introdu¢do no mercado tenha sido suspensa pela autoridade

competente;

Um medicamento para uso humano nao autorizado nos termos do artigo 5.° da
Diretiva 2001/83/CE I ou de um medicamento veterinario preparado
extemporaneamente por pessoa para tal autorizada pelo direito nacional, nos

termos do artigo 10.°, n.° 1, alinea c), da Diretiva 2001/82/CE| ;
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e) Medicamentos experimentais, na ace¢ao do artigo 2.°, alinea d), da Diretiva

2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho****,

Se as informacgaes se referirem a autorizagoes de introdugdo no mercado
concedidas pelos Estados-Membros, os Estados-Membros em causa fornecem-nas

a Agéncia Europeia de Medicamentos, a pedido desta.

6. O Observatoério pede, sem demora indevida, 3 Europol informagdes sobre o
envolvimento de grupos criminosos no fabrico, na distribuicao, nos métodos de
distribuicdo e no trdfico da nova substancia psicoativa, assim como em qualquer
utilizagdo da mesma.
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O Observatorio pede, sem demora indevida, a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, ao Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doengas ¢ a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos que facultem as informagdes e

os dados de que disponham sobre a nova substancia psicoativa.

A cooperagdo entre o Observatorio e os organismos e agéncias referidos nos n.°s 5, 6
e 7 do presente artigo rege-se por acordos celebrados para o efeito. Os acordos sdao

celebrados nos termos do artigo 20.°, segundo paragrafo.

O Observatorio respeita as condi¢des de utilizacdo das informagdes que lhe sejam
comunicadas, incluindo as aplicaveis ao acesso aos documentos, a seguranca das
informacodes e dos dados e a protecao de dados confidenciais, nomeadamente dados

sensiveis e informac¢des comerciais confidenciais.
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10.

11.

O Observatorio apresenta o relatorio inicial 8 Comissao e aos Estados-Membros no
prazo de cinco semanas a contar da apresentacao dos pedidos de informagdo a que se

referem osn.°s 5,6 ¢ 7.

Se o Observatorio recolher informagdes sobre varias substancias psicoativas novas
que considerar terem uma estrutura quimica semelhante, apresenta a Comissao e
aos Estados-Membros relatorios iniciais individuais ou relatorios iniciais
combinados sobre varias substincias psicoativas novas, desde que as caracteristicas
de cada nova substancia psicoativa sejam claramente identificadas, no prazo de seis
semanas a contar da apresentacao dos pedidos de informacdo a que se referem os

n’S5 6e7.
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Artigo 5.°-C

Procedimento e relatorio de avaliacado dos riscos

1.

A Comissdo pode pedir ao Observatorio, no prazo de duas semanas a contar da
rececdo do relatdrio inicial a que se refere o artigo 5.°-B, n.° 10, que avalie os
potenciais riscos associados a nova substancia psicoativa e que elabore um relatorio
de avaliacdo dos riscos, se o relatorio inicial contiver indicacoes de que a referida
substincia pode apresentar graves riscos para a saude publica e, sempre que
aplicavel, graves riscos sociais. A avaliagdo dos riscos ¢ efetuada pelo Comité

Cientifico.

A Comissao pode pedir ao Observatorio, no prazo de duas semanas a contar da
rececdo 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 com
uma estrutura quimica semelhante, e que elabore um relatoério combinado de
avaliacdo dos riscos, se o relatorio inicial combinado contiver indicagdes de que a
referida substancia pode apresentar graves riscos para a saide publica e, sempre que
aplicavel, graves riscos sociais. A avaliacdo combinada dos riscos ¢ efetuada pelo

Comité Cientifico || .
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O relatorio de avaliacao dos riscos ou o relatorio combinado de avaliagdo dos riscos

devem conter:

a)

b)

d)

As informacdes disponiveis sobre as propriedades quimicas e fisicas da nova
substancia psicoativa e os métodos e os precursores utilizados no seu fabrico

ou na sua extragao;

As informagdes disponiveis sobre as propriedades farmacologicas e

toxicologicas da nova substancia psicoativa;

Uma analise dos riscos para a saude associados a nova substancia psicoativa,
em particular os respeitantes a sua toxicidade aguda e crénica, ao consumo
excessivo, ao potencial para criar dependéncia, e aos efeitos fisicos, mentais e

comportamentais;

Uma analise dos riscos sociais associados a nova substancia psicoativa, em
particular os seus efeitos sobre o comportamento social, a ordem publica e as
atividades criminosas € o envolvimento de grupos criminosos no seu fabrico,

na sua distribuicdo, nos métodos de distribuicdo e no respetivo trdfico;
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e) As informacdes disponiveis sobre o grau de utilizagdo ¢ os padroes de
utilizacdao da nova substancia psicoativa, a sua disponibilidade e o seu potencial

de difusdo na Uniao;

f)  As informacdes disponiveis sobre as utilizagdes comerciais e industriais da
nova substancia psicoativa, e dimensao de tal utilizagdo, assim como as

utilizagdes para fins de investigacdo e desenvolvimento cientifico;
g)  Outras informacgoes relevantes que se encontrem disponiveis.

4. O Comité Cientifico avalia os riscos apresentados pela nova substincia psicoativa ou
pelo grupo de novas substancias psicoativas. O Comité Cientifico pode ser alargado
se, com base no parecer do presidente, o seu diretor o considerar necessario,
mediante a inclusdo de peritos que representem os dominios cientificos relevantes
para uma avaliag¢@o equilibrada dos riscos apresentados pela nova substancia
psicoativa. O diretor designa esses peritos a partir de uma lista. O Conselho de

Administragao do Observatorio aprova a lista de peritos de trés em trés anos.

A Comissdo, o Observatorio, a Europol e a Agéncia Europeia de Medicamentos tém

direito a nomear dois observadores cada um.
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O Comité Cientifico avalia os riscos com base nas informagdes disponiveis e em
quaisquer outros elementos cientificos pertinentes. O Comité Cientifico tem em
conta todos os pontos de vista dos seus membros. O Observatdrio organiza o
procedimento de avaliagdo dos riscos, incluindo a identificag¢do das futuras

necessidades de informacao e de estudos pertinentes.

O Observatorio apresenta o relatorio de avaliagao dos riscos ou o relatério

combinado de avaliagdo dos riscos a Comissdo e aos Estados-Membros no prazo de

seis semanas a contar da data de rece¢@o do pedido de elaboragdo do relatorio

apresentado pela Comissao.

Mediante pedido devidamente fundamentado do Observatério, a Comissao pode

prorrogar o prazo para a conclusdo da avaliagdo dos riscos, ou da avaliacao

combinada dos riscos, para permitir investigagdes e recolhas suplementares de dados.

Esse pedido contém informagdes sobre o prazo necessario para completar a avaliagao

dos riscos ou avaliacdo combinada dos riscos.
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Artigo 5.°-D

Exclusdo da avaliagdo dos riscos

Nao se procede a uma avaliagdo dos riscos se se encontrar em fase adiantada uma
avaliacdo da nova substancia psicoativa no ambito do sistema das Nacdes Unidas,
designadamente, se o0 Comité de Peritos em Toxicodependéncia da Organizagao
Mundial de Satude tiver publicado a sua analise critica, acompanhada de uma

recomendacdo escrita, exceto se dados e informacades suficientes disponiveis

apontarem para a necessidade de elaborar um relatorio de avaliagdo dos riscos ao

nivel da Unido, devendo os motivos para a sua elaboracao ser indicados no

relatorio inicial.

Nao se procede a uma avaliacdo dos riscos se, apos uma avaliagdo do sistema das
Nagdes Unidas, tiver sido decidido ndo controlar a nova substancia psicoativa nos
termos da Conveng¢ao Unica sobre os Estupefacientes, de 1961, alterada pelo
Protocolo de 1972, ou da Convengao sobre as Substancias Psicotropicas, de 1971,
exceto se dados e informacgoes suficientes disponiveis apontarem para a
necessidade de elaborar um relatorio de avaliacdo dos riscos ao nivel da Unido,

devendo os motivos para a sua elaboragdo ser indicados no relatorio inicial.
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Nao se procede a uma avaliag@o dos riscos se a nova substancia psicoativa for uma

substancia ativa:

a)  Deum medicamento para uso humano ou de um medicamento veterinario que

tenha obtido autorizagdo de introdug¢do no mercado;

b)  Deum medicamento para uso humano ou de um medicamento veterinario

objeto de um pedido de autorizacao de introdug¢ao no mercado;

¢)  Deum medicamento para uso humano ou de um medicamento veterinario
cuja autorizacao de introdug¢@o no mercado tenha sido suspensa pela autoridade

competente;
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d) Presente em medicamentos experimentais na acegdo do artigo 2.°, alinea d),

da Diretiva 2001/20/CE.

* Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro
de 2001, que estabelece um c6digo comunitario relativo aos medicamentos

para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

**  Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro
de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos

veterindrios (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).

**%*  Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de
autorizacao e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e

que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 1).

*#%% Diretiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de abril
de 2001, relativa a aproximacao das disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros respeitantes a aplicagdo de boas praticas

clinicas na conduc¢ao dos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano

(JOL 121 de 1.5.2001, p. 34).".
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4) No artigo 13.°, n.° 2, o quarto paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"Para efeitos da avaliacao dos riscos apresentados pela nova substancia ou grupo de
substancias psicoativas novas, o0 Comité Cientifico pode ser alargado nos termos do

artigo 5.°-C, n.° 4."
Artigo 2.°
Entrada em vigor

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

Uniao Europeia.

O presente regulamento € aplicavel a partir de... [12 meses apos a entrada em vigor da Diretiva

(UE) .../.." "]

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

os Estados-Membros.

Feitoem ..., em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente

A JO: inserir o numero da diretiva que consta do documento ST 10537/17 (2013/0304
(COD)).
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