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(Actos adoptados em aplicagdo do titulo VI do Tratado da Unido Europeia)

DECISAO 2005/387/JAI DO CONSELHO
de 10 de Maio de 2005

relativa ao intercimbio de informacdes, avaliagio de riscos e controlo de novas substincias

psicoactivas

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente
o artigo 29.°, a alinea €) do n.° 1 do artigo 31.° e a alinea c) do
n.° 2 do artigo 34.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (1),

Considerando o seguinte:

1

O perigo especial inerente ao desenvolvimento de sub-
stancias psicoactivas exige a rapida actuagio dos Estados-
-Membros.

Enquanto as novas substincias psicoactivas ndo estiverem
sujeitas ao direito penal em todos os Estados-Membros,
poderdo surgir problemas a nivel da cooperagdo entre as
autoridades judicidrias e os servicos de aplicacdo da lei
dos Estados-Membros devido ao facto de a ou as infrac-
¢Bes em questdo ndo serem puniveis ao abrigo da legis-
lagdo do Estado requerente nem do Estado requerido.

O plano de acgio da Unido Europeia de luta contra a
droga (2000-2004) convida a Comissdo a organizar uma
avaliacdo adequada da accio comum de 16 de Junho de
1997 relativa ao intercimbio de informacdes, avaliacdo
de risco e controlo das novas drogas sintéticas (adiante
designada «accdo comunw) (3), tendo em conta a avalia-
¢do externa do sistema de alerta rdpido pedida pelo Ob-
servatério Europeu da Droga e da Toxicodependéncia
(adiante designado «OEDT»). A avaliagio mostrou que a
acgdo comum atingiu os seus objectivos. No entanto, os
resultados da avaliagdo indicam claramente que ¢ neces-
sario reforgar e redefinir a acgdo comum. E sobretudo
necessdrio redefinir o seu objectivo principal, clarificar os
seus procedimentos e defini¢des e assegurar a transparén-
cia da sua aplicagdo e a pertinéncia do seu 4mbito. A
comunicacio da Comissio ao Parlamento Europeu e ao
Conselho sobre a avaliacdo intercalar do plano de ac¢do

(") Parecer emitido em 13 de Janeiro de 2004 (ainda ndo publicado no

Jornal Oficial).

() JO L 167 de 25.6.1997, p. 1.

da Unido Europeia de luta contra a droga (2000-2004)
indicou a introducdo de alteracdes na legislagio para
reforcar a luta contra as drogas sintéticas. Por conse-
guinte, o mecanismo instituido pela accio comum deve
ser adaptado.

As novas substancias psicoactivas podem ser prejudiciais
para a sadde.

As novas substancias psicoactivas a que se refere a pre-
sente decisdo podem abranger os medicamentos defini-
dos na Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos vete-
rindrios (%), e na Directiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001,
que estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos me-
dicamentos para uso humano (%)

O intercambio de informagdes no quadro do sistema de
alerta rdpido, instituido pela ac¢do comum, demonstrou
ser um instrumento util para os Estados-Membros.

A presente decisio em nada impedird os Estados-Mem-
bros, no ambito da Rede Europeia de Informagio sobre a
Droga e a Toxicodependéncia (REITOX), de procederem
ao intercdmbio de informacdes sobre novas tendéncias de
utilizacdo de substancias psicoactivas existentes que pos-
sam representar um risco potencial para a satide publica,
bem como de informacdes sobre eventuais medidas em
matéria de sadde publica, segundo o mandato e os pro-
cedimentos do OEDT.

Nio se pode admitir qualquer deterioragdo da qualidade
dos cuidados de satide humanos ou veterindrios decor-
rente da presente decisdo. Por isso, as substincias com
valor medicinal estabelecido e reconhecido ficam exclui-
das das medidas de controlo baseadas na presente deci-
sdo. As substincias com valor medicinal estabelecido e
reconhecido que sejam indevidamente utilizadas devem
ser objecto de medidas regulamentares e de satide publica
adequadas.

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva com a tdltima redac¢io que
lhe foi dada pela Directiva 2004/48/CE (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 58).

(% JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a dltima redaccio

que lhe foi dada pela Directiva 2004/27|CE (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 34).
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(99 Além do previsto nos sistemas de farmacovigilancia de- flectidos na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
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(12)

(13)

(14)

(15)

finidos nas Directivas 2001/82/CE e 2001/83/CE, deve-se
reforcar o intercimbio de informagBes sobre substincias
psicoactivas utilizadas de forma abusiva ou indevida, e
assegurar uma cooperacdo adequada com a Agéncia Eu-
ropeia de Avaliagio dos Medicamentos (adiante designada
«AEAM>). A Resolugio 46/7 da Comissdo dos Estupefa-
cientes das Nagdes Unidas, (adiante designada «CND»),
sobre medidas de promogio do intercAmbio de informa-
¢des sobre novos padrdes de consumo de drogas e de
substincias psicoactivas, proporciona aos Estados-Mem-
bros um til quadro de ac¢do neste dominio.

O estabelecimento de prazos para cada fase do procedi-
mento instituido pela presente decisio deve garantir a
celeridade da aplicagdo do instrumento e salienta o seu
caracter de mecanismo de resposta rapida.

O Comité Cientifico do OEDT desempenha um papel
central na avaliagdo dos riscos associados a novas sub-
stincias psicoactivas, pelo que, para efeitos da presente
decisdo, este comité serd alargado a peritos da Comissio,
da Europol e da AEAM, bem como a peritos de dreas
cientificas ndo representadas, ou insuficientemente repre-
sentadas, no Comité Cientifico do OEDT.

O Comité Cientifico alargado encarregado de avaliar os
riscos associados a novas substincias psicoactivas deve
continuar a ser um grupo técnico restrito de peritos,
capaz de avaliar eficazmente todos os riscos associados
a uma nova substincia psicoactiva. Por conseguinte, o
Comité Cientifico alargado deve manter uma dimensdo
que ndo comprometa a sua gestdo.

Atendendo a que os objectivos da acgdo proposta, no-
meadamente, o estabelecimento de um intercAmbio de
informacdes, de uma avaliacdo de risco por um comité
cientifico e de um procedimento a nivel da Unido Euro-
peia, para sujeitar as substincias notificadas a controlo,
ndo podem ser suficientemente realizados pelos Estados-
-Membros e podem, pois, devido aos efeitos da ac¢do
prevista, ser melhor alcancados ao nivel comunitdrio, a
Comunidade pode tomar medidas em conformidade com
o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.°
do Tratado. Em conformidade com o principio da pro-
porcionalidade consagrado no mesmo artigo, a presente
decisdo ndo excede o necessirio para atingir aqueles ob-
jectivos.

Nos termos da alinea ¢) do n.° 2 do artigo 34.° do
Tratado, as medidas adoptadas com base na presente
decisio podem ser aprovadas por maioria qualificada,
uma vez que sdo necessdrias para a aplicac¢do da presente
deciso.

A presente decisdo respeita os direitos fundamentais e os
principios reconhecidos no artigo 6.° do Tratado e re-

Europeia,
DECIDE:

Artigo 1.°
Objecto

A presente decisdo institui um mecanismo de intercimbio ra-
pido de informagdes sobre novas substincias psicoactivas e tem
em conta as informagdes sobre as suspeitas de reacgdes adversas
que devem ser comunicadas ao abrigo do sistema de farmaco-
vigilancia previsto no titulo IX da Directiva 2001/83/CE.

A presente decisdo prevé igualmente uma avaliacio dos riscos
associados a estas novas substancias psicoactivas, a fim de per-
mitir que as medidas aplicdveis nos Estados-Membros ao con-
trolo de estupefacientes e substancias psicotrépicas também se-
jam aplicdveis as novas substancias psicoactivas.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

A presente decisio é aplicavel as substincias actualmente ndo
incluidas em qualquer das listas da:

a) Convengio Unica das Nacdes Unidas de 1961 sobre os es-
tupefacientes, e que possam constituir uma ameaga para a
sadde publica compardvel a das substincias constantes das
listas I, II ou IV; e

b) Convencdo das Nagdes Unidas de 1971 sobre substancias
psicotrépicas, e que possam constituir uma ameaga para a
sadde publica compardvel a das substincias constantes das
listas I, II, IIl ou IV;

A presente decisio refere-se a produtos finais, distintos dos
precursores cujo regime comunitdrio consta do Regulamento
(CEE) n.° 3677/1990 do Conselho, de 13 de Dezembro de
1990, que estabelece as medidas a adoptar para evitar o desvio
de determinadas substancias para o fabrico ilegal de estupefa-
cientes e de substancias psicotrépicas (), e do Regulamento (CE)
n.° 273/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de
Fevereiro de 2004, relativo aos precursores de drogas (?).

Artigo 3.°
Definicdes

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:

a) «Nova substincia psicoactiva», um novo estupefaciente ou
um novo psicotrépico, puro ou numa preparagio;

(") JOL 357 de 20.12.1990, p. 1. Regulamento com a tltima redacgio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 12322002 da Comissdo
(JO L 180 de 10.7.2002, p. 5).

() JO L 47 de 18.2.2004, p. 1.
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b) «Novo estupefaciente», uma substincia, pura ou numa pre-
paracdo, ndo enumerada na Convengdo Unica das Nagoes
Unidas de 1961 sobre os estupefacientes e que possa cons-
tituir uma ameaga para a saide puablica comparavel a das
substincias constantes das listas I, II ou IV;

¢) «Novo psicotrépico», uma substancia, pura ou numa prepa-
racdo, ndo enumerada na Conven¢do das Nagdes Unidas de
1971 sobre substancias psicotrdpicas, e que possa constituir
uma ameaca para a satide publica comparavel a das substan-
cias constantes das listas I, II, IIl ou IV;

d) «Autorizacio de introduc¢do no mercado», uma autorizacio
concedida pela autoridade competente de um Estado-Mem-
bro para colocar um medicamento no mercado, tal como
previsto no titulo III da Directiva 2001/83/CE, no caso dos
medicamentos para uso humano, ou no titulo IIl da Direc-
tiva 2001/82/CE, no caso de medicamentos veterindrios, ou
uma autorizacdo de introdugdo no mercado concedida pela
Comissdo das Comunidades Europeias nos termos do artigo
3.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, que estabelece
procedimentos comunitdrios de autorizacdo e de fiscalizagdo
de medicamentos para uso humano e veterindrio e que ins-
titui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (1);

e) «Sistema das Nacdes Unidas», a Organizacgio Mundial de
Satide (OMS), a Comissdo dos estupefacientes (CND) efou
o Conselho Econdémico e Social, actuando de acordo com
as respectivas responsabilidades conforme definidas no artigo
3. da Convengio Unica das Nacdes Unidas de 1961 sobre
os estupefacientes ou no artigo 2.° da Convencdo das Nag¢des
Unidas de 1971 sobre substincias psicotropicas;

f) «Preparagio», uma mistura que contenha «uma nova substan-
cia psicoactivar;

g) «Formuldrio de notificagdo», um formuldrio estruturado para
notificacio de uma nova substancia psicoactiva efou de uma
preparagio que contenha uma nova substancia psicoactiva,
acordado entre o OEDT/Europol e as respectivas redes exis-
tentes nos Estados-Membros, Reitox e Unidades Nacionais
Europol.

Artigo 4.°
Intercimbio de informacdes

1. Cada Estado-Membro deve assegurar que a sua Unidade
Nacional da Europol e o seu representante na rede REITOX
fornecam informagdes sobre o fabrico, o trifico e a utilizagio,
incluindo informagdes complementares sobre a sua eventual
utilizagdo médica, de novas substincias psicoactivas e de prepa-
ragdes que contenham essas substancias a Europol e ao OEDT,
tendo em conta os mandatos destes dois organismos.

() JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.

A Europol e o OEDT recolhem as informagdes recebidas dos
Estados-Membros através de um formuldrio de notificacdo, e
comunicd-las-do imediatamente entre si, bem como as Unidades
Nacionais Europol, aos representantes da rede REITOX dos Es-
tados-Membros, & Comissio e 3 AEAM.

2. Se a Europol e o OEDT considerarem que as informagdes
fornecidas por um Estado-Membro sobre uma nova substincia
psicoactiva nio justificam a comunicagio das informacdes pre-
vista no n.° 1, devem dar imediatamente conhecimento desse
facto ao Estado-Membro que efectuou a notificacdo. A Europol
e o OEDT devem justificar a sua decisdo ao Conselho no prazo
de seis semanas.

Artigo 5.°
Relatério conjunto

1. Se a Europol e o OEDT, ou o Conselho, deliberando por
maijoria dos seus membros, considerarem que as informagdes
fornecidas pelo Estado-Membro sobre uma nova substéncia psi-
coactiva justificam a recolha de informacdes adicionais, essas
informacdes devem ser compiladas e apresentadas pela Europol
e pelo OEDT sob a forma de relatério conjunto (adiante desig-
nado «relatério conjunto»). O relatério conjunto é apresentado
ao Conselho, a AEAM e a Comissdo.

2. O relatério conjunto deve incluir:

a) Uma descrigdo fisico-quimica, incluindo o nome sob o qual
é conhecida a nova substéncia psicoactiva, incluindo, quando
exista, o nome cientifico (cédigo da Designagio Comum
Internacional);

b) Informagdes sobre a frequéncia, as circunstancias efou as
quantidades do aparecimento da nova substincia psicoactiva
e sobre os meios e os métodos do seu fabrico;

¢) Informacdes sobre o envolvimento da criminalidade organi-
zada no fabrico ou no tréfico da nova substancia psicoactiva;

d) Uma primeira indicagdo dos riscos associados a nova sub-
stincia psicoactiva, incluindo os riscos sociais e para a satide,
bem como sobre as caracteristicas dos utilizadores;

¢) Informacdes que indiquem se a nova substancia se encontra
actualmente sob avaliacdo, ou se ja foi avaliada, pelo sistema
das Nagdes Unidas;

f) A data da notificagio (que consta do respectivo formuldrio)
da nova substincia psicoactiva ao OEDT ou a Europol;
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g) Informagdes que indiquem se a nova substancia psicoactiva
jé se encontra sujeita a medidas de controlo a nivel nacional
num Estado-Membro;

h) Na medida do possivel, devem-se fornecer informacdes so-
bre:

i) os precursores quimicos cuja utilizagdo é conhecida no
fabrico da substancia,

ii) o modo e a amplitude da utilizagdo conhecida ou espe-
rada da nova substincia,

i) outras utilizagdes da nova substincia psicoactiva e o
alcance dessa utilizagdo, os riscos associados a essa uti-
lizagdo, incluindo os riscos sociais e para a satide.

3. A AEAM apresenta & Europol e ao OEDT as seguintes
informacdes sobre se, na Unido Europeia ou em algum Es-
tado-Membro:

a) A nova substincia psicoactiva obteve uma autorizacdo de
introducdo no mercado;

b) A nova substincia psicoactiva estd sujeita a um pedido de
autorizagdo de introducio no mercado;

¢) Foi suspensa alguma autorizagio de introdu¢do de uma nova
substincia psicoactiva no mercado.

Se estas informacdes se referirem a autoriza¢des de introducio
no mercado concedidas pelos Estados-Membros, estes fornecé-
-las-d0 2 AEAM a pedido desta.

4. Os Estados-Membros devem fornecer as indica¢des referi-
das no n.° 2 no prazo de seis semanas a contar da data de
notificagdo que consta do formuldrio de notificagdo previsto no
n° 1 do artigo 4.°

5. O relatério conjunto deve ser apresentado pela Europol e
pelo OEDT, nos termos dos n. 1 e 2 do artigo 5.° no prazo
maximo de quatro semanas a contar da data de recepcdo das
informacdes dos Estados-Membros e, eventualmente, da AEAM.

Artigo 6.9
Avaliagio de risco

1. O Conselho, tendo em conta o parecer da Europol e do
OEDT e deliberando por maioria dos seus membros, pode so-
licitar que os riscos, incluindo os riscos sociais e para a saide,
causados pela utilizacdo, fabrico e trifico de uma nova substan-

cia psicoactiva, o envolvimento da criminalidade organizada e as
eventuais consequéncias das medidas de controlo sejam avalia-
dos nos termos dos n. 2 a 4, desde que, pelo menos, um
quarto dos membros do Conselho ou a Comissdo tenha comu-
nicado por escrito ao Conselho a sua posicio favordvel a essa
avaliagio. Os Estados-Membros ou a Comissdo devem informar
sem demora o Conselho, 0 mais tardar, no prazo quatro sema-
nas a contar da recep¢do do relatério conjunto. O Secretariado-
-Geral do Conselho notifica imediatamente o OEDT desta infor-
macao.

2. Para realizar a avaliacdo, o OEDT convoca uma reunido
especial sob os auspicios do seu Comité Cientifico. Além disso e
para efeitos dessa reunido, o Comité Cientifico pode ser alar-
gado a um médximo de mais cinco peritos, a designar pelo
director do OEDT, seguindo o parecer do presidente do Comité
Cientifico, de entre uma selecgdo proposta pelos Estados-Mem-
bros e aprovada trienalmente pelo Conselho de Administragdo
do OEDT. Esses peritos devem ser provenientes de dreas cien-
tificas ndo representadas, ou nio suficientemente representadas,
no Comité Cientifico, mas cuja contribui¢do seja necessiria para
efectuar uma avaliacdo equilibrada e adequada dos possiveis
riscos, incluindo os riscos sociais e para a satde. Além disso,
a Comissido, a Europol e a AEAM sdo convidadas a designar um
méximo de dois peritos cada para participar nesta reunido.

3. A avalia¢io de riscos é realizada com base nas informa-
¢des a fornecer ao Comité Cientifico pelos Estados-Membros, o
OEDT, a Europol e a AEAM, tendo em conta todos os factores
que exigem que uma substdncia seja colocada sob controlo
internacional, de acordo com a Convengio Unica das Nacdes
Unidas de 1961 sobre os estupefacientes ou a Convenc¢do das
Nagdes Unidas de 1971.

4. Concluida a avaliacio de riscos, o Comité Cientifico ela-
bora um relatério (adiante designado «relatério de avaliagio de
riscos»). A avaliagdo de riscos consiste numa andlise das infor-
macdes cientificas e policiais disponiveis e reflecte todos os
pareceres emitidos pelos membros do comité. O relatério de
avaliagdo de riscos ¢ apresentado ao Conselho e a Comissdo
pelo presidente do comité, em seu nome, no prazo de doze
semanas a contar da data em que o Secretariado-Geral do Con-
selho tenha notificado o OEDT, nos termos do n.° 1.

O relatério de avaliagdo de riscos inclui os seguintes elementos:

a) A descricdo fisico-quimica da nova substincia psicoactiva e
dos seus mecanismos de accdo, incluindo o seu valor medi-
cinal;

b) Os riscos para a satide associados a nova substincia psicoac-
tiva;

¢) Os riscos sociais associados a nova substancia psicoactiva;
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Informagdes sobre o grau de envolvimento da criminalidade
organizada e sobre os casos de apreensio efou detec¢io
pelas autoridades, bem como sobre o fabrico da nova sub-
stancia psicoactiva;

¢) Informacdes sobre a avaliagio da nova substincia psicoactiva
no sistema das Nacdes Unidas;

f) Se for caso disso, uma descrigdo das medidas de controlo
aplicaveis a nova substincia psicoactiva nos Estados-Mem-
bros;

Opcdes de controlo e possiveis consequéncias das medidas
de controlo; e

Q

h) Os precursores quimicos utilizados no fabrico da substancia.

Artigo 7.°

Circunstincias em que ndo deve ser efectuada avaliagdo de
riscos

1. Ndo sio efectuadas avaliacdes de riscos na falta de um
relatério conjunto da Europol e do OEDT, nem se a nova
substancia psicoactiva em questdo estiver numa fase avancada
de avaliagio no sistema das Nagdes Unidas, nomeadamente
quando o Comité de Peritos em Toxicodependéncia da OMS
tenha publicado a sua recensdo critica acompanhada de uma
recomendacio escrita, excepto se existirem novas informagdes
pertinentes no quadro da presente decisdo.

2. Se a nova substincia psicoactiva tiver sido avaliada no
sistema das Nacdes Unidas sem que tenha sido tomada a deci-
sio de a incluir numa das listas da Convencio Unica das Nacdes
Unidas de 1961 sobre os estupefacientes ou da Convencdo das
Nagdes Unidas de 1971 sobre substincias psicotropicas, s6 ¢
efectuada uma avaliagdo de riscos se existirem novas informa-
¢es pertinentes no quadro da presente decisdo.

3. Nio é efectuada qualquer avaliagio de riscos de uma nova
substancia psicoactiva, se:

a) A nova substincia psicoactiva for utilizada para fabricar um
medicamento objecto de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado; ou

b) A nova substincia psicoactiva for utilizada para fabricar um
medicamento objecto de um pedido de autorizagio de intro-
duc¢io no mercado; ou

¢) A nova substancia psicoactiva for utilizada para fabricar um
medicamento objecto de uma autorizagdo de introduc¢do no
mercado suspensa por uma autoridade competente.

Se a nova substincia psicoactiva fizer parte de uma das
categorias enunciadas no presente niimero, a Comissdo ava-
lia, em conjunto com a AEAM e com base nos dados reco-
lhidos pelo OEDT e pela Europol, a necessidade de tomar
novas medidas, em estreita cooperagio com o OEDT e se-
gundo o mandato e os procedimentos da AEAM.

A Comissdo apresenta ao Conselho um relatério sobre os
resultados dessa avaliacio.

Artigo 8.°

Procedimento para sujeitar novas substincias psicoactivas a
controlo

1. No prazo de seis semanas a contar da data de recepcdo do
relatério de avaliagdo de riscos, a Comissdo apresenta ao Conse-
lho uma iniciativa para sujeitar a nova substincia psicoactiva a
medidas de controlo. Se a Comissdo ndo considerar necessario
apresentar essa iniciativa, deve apresentar ao Conselho um re-
latério expondo as suas razdes no prazo de seis semanas a
contar da data de recep¢io do relatério de avaliacdo de riscos.

2. Se a Comissdo ndo considerar necessdrio apresentar uma
iniciativa para sujeitar a nova substincia psicoactiva a medidas
de controlo, essa iniciativa pode ser apresentada ao Conselho
por um ou mais Estados-Membros, de preferéncia num prazo
méximo de seis semanas a contar da data em que a Comissdo
tenha apresentado o seu relatério ao Conselho.

3. O Conselho, deliberando por maioria qualificada, nos ter-
mos da alinea ¢) do n.° 2 do artigo 34.° do Tratado, e sob uma
iniciativa apresentada nos termos dos n.°* 1 ou 2, decide da
necessidade de sujeitar a nova substincia psicoactiva a medidas
de controlo.

Artigo 9.°
Medidas de controlo adoptadas pelos Estados-Membros

1. Se o Conselho decidir sujeitar uma nova substincia psi-
coactiva a medidas de controlo, os Estados-Membros devem
esforcar-se, o mais rapidamente possivel e o mais tardar no
prazo de um ano a contar da data dessa decisdo, por adoptar
as medidas necessdrias segundo o respectivo direito interno,
para sujeitar:

a) O novo psicotrépico as medidas de controlo e as sang¢des
penais previstas nas respectivas legislagdes em cumprimento
das suas obrigacdes decorrentes da Convengdo das Nacdes
Unidas de 1971 sobre substincias psicotrépicas;

b) O novo estupefaciente as medidas de controlo e as sancdes
penais previstas nas respectivas legislacdes em cumprimento
das suas obrigagdes decorrentes da Convengdo Unica das
Nagdes Unidas de 1961 sobre os estupefacientes.
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2. Os Estados-Membros devem comunicar as medidas adop-
tadas ao Conselho e a Comissdo, o mais rapidamente possivel
apds a adopgdo da decisdo pertinente, para posterior comuni-
cagdo ao Parlamento Europeu, ao OEDT, a Europol e & AEAM.

3. Nenhuma disposi¢do da presente decisdo obsta a que um
Estado-Membro mantenha ou adopte, no seu territorio, medidas
nacionais de controlo que considere apropriadas logo que um
Estado-Membro identifique uma nova substincia psicoactiva.

Artigo 10.°
Relatério anual

O OEDT e a Europol apresentam ao Parlamento Europeu, ao
Conselho e a Comissdo um relatério anual sobre a aplicagdo da
presente decisio. O relatério deve cobrir todos os aspectos
necessarios para uma avaliagdo da eficicia e dos resultados do
sistema instituido pela presente decisio e incluir, nomeada-
mente, as experiéncias relacionadas com a coordenagdo entre
o sistema instituido pela presente decisdo e o sistema de farma-
covigilancia.

Artigo 11.°

Sistema de farmacovigilincia

Os Estados-Membros e a AEAM asseguram um intercimbio de
informagdes adequado entre o mecanismo instituido pela pre-

sente decisio e os sistemas de farmacovigilincia definidos e
instituidos ao abrigo do titulo VII da Directiva 2001/82/CE e
do titulo IX da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 12.°
Revogacio

£ revogada a accio comum de 16 de Junho de 1997, sobre as
novas drogas sintéticas. As decisdes tomadas pelo Conselho
com base no artigo 5.° dessa acgdo comum permanecem juri-
dicamente validas.

Artigo 13.°
Publicacio e producio de efeitos

A presente decisdo produz efeitos no dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 10 de Maio de 2005.

Pelo Conselho
O Presidente
J. KRECKE




