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Parecer

COM (2016) 547 final

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que altera o
Regulamento (CE) n.2 1920/2006 no que se refere ao intercdmbio de informacdes, ao
sistema de alerta rdpido e aos procedimentbs de avaliagdo dos riscos das novas

substancias psicoativas.
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PARTE |- NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.2 da Lei n.? 43/2006, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, aprecia¢do e prondncia pela Assembleia da Republica no dmbito do
processo de construgdo da Unido Europeia, com as alteragdes introduzidas pelas Lei
n.2 21/2012, de 17 de maio, bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas
europeias aprovada em 8 de janeiro de 2013, a Comissdo de Assuntos Europeus
recebeu a Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
que altera o Regulamento (CE) n.2 1920/2006 no que se refgre ao intercimbio de
informagdes, ao sistema de alerta rapido e aos procedimentos de avaliagio dos riscos

das novas substancias psicoativas. [COM(2016)547].

Atento o seu objeto, a presente iniciativa foi enviada a Comissdo de Saude, que a
analisou e aprovou o respetivo Relatério que se anexa ao presente Parecer, dele

fazendo parte integrante.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1. O documento, ora em analise, diz respeito a Proposta de REGULAMENTO DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que altera o Regulamento (CE) n.2
1920/2006 no que se refere ao intercdmbio de informagdes, ao sistema de
alerta rapido e aos procedimentos de avaliagdo dos riscos das novas

substdncias psicoativas

2. Realga-se que a presente iniciativa tem como objetivo geral regular ao nivel da
Unido Europeia as novas substdncias psicoativas que apresentam riscos

sanitarios e sociais em toda a UE.
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3.

Por conseguinte, é proposto que a iniciativa em aprego seja conjugada com o
quadro legislativo existente. Concretamente, pretende-se que sejam reforgadas
as normas relativas ao alerta rdpido sobre as novas substdncias psicoativas,
devendo também ser tornados mais eficientes os procedimentos de elaboragdo
dos relatdrios iniciais e de organiza¢do do procedimento de avaliagdo dos
riscos. Propde-se, ainda, que os prazos em todas as fases do procedimento

sejam substancialmente reduzidos.

Por ultimo, salientar que o Relatdrio elaborado pela Comissdo de Saude, reflete
o contetdo da iniciativa com rigor e detalhe. Assim sendo, deve dar-se por
integralmente reproduzido. Evitando-se, desta forma, uma repeticdo de analise
e consequente redundancia. Por conseguinte, subscreve-se integralmente
respetivo Relatério que se anexa 3o presente Parecer, dele fazendo parte

integrante.

a) Da Base Juridica

A base juridica que sustenta a presente iniciativa é o artigo 168.2 do Tratado de
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). O n? S deste artigo confere ao
Parlamento Europeu e ao Conselho a possibilidade de “adotar medidas de
incentivo destinadas a proteger e melhorar a saliide humana, e nomeadamente a
lutar contra os grandes flagelos transfronteiricos, medidas relativas a vigildncia das
ameacgas graves para a saude com dimens3o transfronteiri¢a, ao alerta em caso de

tais ameacas e ao combate contra as mesmas (...)".

b} Do Principio da Subsidiariedade
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No que concerne a verificagdo do principio da subsidiariedade, conclui-se que
os objetivos da presente proposta de regulamento, a qual visa a adogdo de
medidas de vigilincia das ameagas graves para a sadde com dimensdo
transfronteirica e ao combate contra as mesmas, ndo podem ser
suficientemente alcancados pelos Estados membros, sendo, por isso, melhor

aleancados ao nivel da Unido.

Por conseguinte, verifica-se que o principio da subsidiariedade é respeitado.

PARTE ill - PARECER

Em face dos considerandos expostos, e atento o Relatdrio da Comissdo de Sadde, a

Comissdo de Assuntos Europeus é de parecer que:

1. A presente iniciativa respeita o principio da subsidiariedade, na medida em que o

objetivo a alcangar serd mais eficazmente atingido através de uma acdo da Unido;

2. Em relagio & iniciativa em anélise, o processo de escrutinio estd concluido.
Paldcio de 5. Bento, 25 de outubro de 2016

O Deputadoe Autor do Parecer A Presidente da Comissdo

/l)f,.jw‘; }ém«,@u S:.Qa

{Anténio Sales) egina Bastos)
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PARTE IV - ANEXO

Relatério da Comissdo de Satde
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Parecer
COM (2016) 547 Final

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EURCPEU 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 avaliagdo dos riscos das novas
substdncias psicoativas
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos dos artigos 7.2 da Lei n® 43/2006, de 25 de Agosto, que regula o
acompanhamento, apreciagdo e pronuncia pela Assembleia da Republica no ambito do
processo de construgdo da Unido Europeia, foi enviada 4 Comiss3o de Sadde, a Proposta
de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que altera o
Regulamento (CE) n.2 1920/2006 no que se refere ao intercambio de informagdes, ao
sistema de alerta rapido e aos procedimentos de avaliagdo dos riscos das novas

substdncias psicoativas

Atendendo ao seu objeto, foi solicitado a Comiss3o Parlamentar de Sadde, que se

pronunciasse e elaborasse o respetivo parecer.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

Na ultima década verificou-se um aumento exponencial de novas substancias

psicoativas (NSP), quer a nivel europeu quer mundial,

Em 2015, foram notificadas pela primeira vez ao sistema de alerta rapido da UE, 100
novas substancias, o que elevou o numero total de novas substancias monitorizadas

para mais de 560; s6 nos ultimos cinco anos, foram detetadas mais de 380 (70 %).

Em abril de 2016, a Assembleia Geral das Nagdes Unidas, na sua sessao especial sobre o
problema mundial da droga adotou o documento final intitulado «Our joint commitment
to effectively addressing and countering the world drug problem», dedicando aos
desafios e ameacas emergentes e persistentes, nos quais se incluem as NSP, um capitulo
especifico apelando em simultaneo ao reforco das medidas para enfrentar o desafio das

NSP, assim como da partilha de informacdes e das redes de alerta rapido.
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Esta temdtica ja foi objeto de andlise nesta Comissdo, em 2013 com a apreciacdo de
duas propostas legislativas sobre as NSP: a proposta de regulamento relativo as novas
substancias psicoativas [COM (2013) 619 final], e a proposta de diretiva que altera a
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 sang¢Bes
aplicaveis no dominio do trafico ilicito de droga, no que diz respeito a defini¢do de droga
(COM (2013) 618 final].

Ja em 2013, o objetivo seria reduzir a disponibilidade de NSP que apresentam riscos,
através de medidas da Unido mais céleres e mais eficazes, em comparagio com o
sistema vigente, que era entdo assente na Decisdo 2005/387/]Al do Conselho, de 10 de
maio de 2005, relativa ao intercdmbio de informacgdes, avaliagdo de riscos e controlo de
novas substdncias psicoativas e o processo tem sido objeto de negociagdes
interinstitucionais ha mais de dois anos. O Parlamento Europeu foi sensivel a esta
matéria e em 2014 adotou as suas resolugoes legislativas; no entanto, o Conselho ndo
adotou uma abordagem geral sobre as propostas e, durante a andlise das propostas, os
Estados-Membros manifestaram dlvidas quanto a escolha do artigo 114.2 do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), como base juridica para o

regulamento proposto.

Para obter os mesmos efeitos, o Comité dos Representantes Permanentes (COREPER)
acordou, com fundamento no artigo 83.2 do TFUE, incluir no seu documento de reflexao,
alteracdes ao projeto de diretiva, designadamente uma defini¢do de «novas substancias
psicoativas» e disposicbes sobre a celeridade da tomada de decisdo, ao nivel da Unido,
relativa & criminalizagdo das NSP nocivas, em todos os Estados-Membros. O COREPER
convidou igualmente a Comissdo a apresentar uma proposta de alteragdo do
regulamento que criou o Observatorio Europeu da Droga e da Toxicodependéncia

[(OEDT) - Regulamento (CE) n.© 1920/2006). Dado que a decisdo do COREPER visa atingir
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os mesmos objetivos que as propostas legislativas de 2013, a Comissao propde a
alteragio de pontos especificos do Regulamento (CE) n.? 1920/2006, mediante a
insercdo no Regulamento «OEDT» do projeto de disposicbes relativas ao sistema de
alerta rapido e do procedimento de avaliagdo de riscos que faziam parte da proposta de
regulamento relativo as novas substancias psicoativas, apresentada pela Comissao em
2013. Na elaborac3o do seu programa de trabalho para 2017, a Comissdo ponderard a
retirada da proposta de regulamento relativo as novas substancias psicoativas. Tal como
a precedente, a nova proposta visa o reforco do sistema de alerta rapido da UE, a
avaliagio dos riscos e a simplificagdo dos procedimentos, para assegurar maior eficacia
e celeridade. Nesse intuito, os prazos sdo substancialmente reduzidos em comparagao
com o atual sistema, assente na Decis3o 2005/387/JAl do Conselho. Para que a recolha
de informaces sobre as NSP seja rapida e eficaz, apés a publicagdo do regulamento no
Jornal Oficial da Unido Europeia, o OEDT deve celebrar, sem demora injustificada,
acordos de trabalho com a Europol, a Agéncia Europeia de Medicamentos, a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos e a Autoridade Europeia para a Seguran¢a dos

Alimentos.

A presente proposta assegura igualmente a participagdo da Europol no sistema de alerta
rapido e no procedimento de avaliagio dos riscos, em particular no que se refere ao
envolvimento de grupos criminosos no fabrico e na distribuicdo de NSP. Nos termos do
artigo 23.2 do Regulamento (CE) n.2 1920/2006, a Comissao pode, se se justificar, em
funcao da evolugao das agéncias reguladoras e com base na proxima avaliagdo do OEDT,

propor outras alteragdes ao regulamento que o criou.

Esta nova proposta reflete j3 as prioridades da Agenda Europeia para a Seguranca,
sublinhando a crescente dindmica do mercado das drogas ilicitas e acentuando a rapida
proliferagdo de NSP como uma das tendéncias recentes. Precisa igualmente que estas

novas substancias sdo cada vez mais produzidas na Unifio, o que torna urgente a adogao

5
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de um novo quadro legislativo. Esta proposta deve ser conjugada com outras,
designadamente provenientes da UE de modo a substituir o mecanismo criado pela

Decisdo 2005/387/JAl do Conselho.
Atentas as disposi¢des, cumpre suscitar as seguintes questdes:

a) Da Base Juridica

A Proposta aqui em anélise baseia-se no artigo no artigo 168.9, n.2 5, do TFUE, que
habilita o Parlamento Europeu e o Conselho a adotarem medidas de vigilancia das
ameacas graves para a saude com dimensdo transfronteirica, de alerta, caso tais
ameacas se concretizem, e ao combate contra as mesmas, com exclusio da

harmonizagdo das leis e regulamentos dos Estados Membros.

b) Do Principio da Subsidiariedade

A presente iniciativa prende-se com a evidente necessidade de medidas da UE relativas
as novas substancias psicoativas. Os Estados-Membros ndo podem, por si sos, reduzir os
problemas causados pela propagacdo de NSP nocivas. A descoordenagdo das medidas
nacionais neste dominio pode repercutir-se adversamente, induzindo, por exemplo, a
deslocacdo de substdncias nocivas de um Estado-Membro para outro, acabando por

possibilitar o favorecimento de grupos criminosos.

Assim, impde-se uma tomada de medidas ao nivel da UE, que permitam identificar e
analisar as NSP potencialmente nocivas e, caso as mesmas apresentem riscos,
criminaliza-las em todos os Estados-Membros. O presente regulamento deve, por
conseguinte, ser conjugado com uma da EU, uma vez que ambos os diplomas se

destinam a substituir o mecanismo criado pela Decisdo 2005/387/JAl do Conselho.

Conclui-se, portanto, que a iniciativa em aprego respeita o principio da subsidiariedade.
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PARTE lll - CONCLUSOES

1. NMa iniclativa em andlise verifica-se que existe o respeito pelo principio da
subsidiariedade na medida em gue, ao abrigo do artigo 58 do Tratado da Unido
Europeia (TUE), esta pode adotar medidas com vista a uma melhor

harmonizac3o das legislagfes entre os Estados-Membros.

2. Mos termos da Lei n? 43/2006, de 25 de Agosto, e para os devidos efeitos, deve

o presente relatério ser remetido a Comissdo de Assuntos Europeus.

Paldcio de 5. Bento, 11 de outubro de 2016

O Presidente da Comissdo

W
L.

T

(Luisa Salgueiro) sé de Matos Rosa)
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