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Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho

gue cria uma plataforma comum de dados sobre produtos quimicos, estabelece regras
para garantir que os dados dela constantes sdo localizaveis, acessiveis, interoperaveis e
reutilizaveis e institui um quadro de monitorizacao e de prospetiva para os produtos
guimicos
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ANEXO |

ATOS DA UNIAO REFERIDOS NOS ARTIGOS 2.9, 3., 8.0, 11.0, 12,0, 15.°, 17.0, 21.°, 22.°E 23.°

10.

11.

12.

13.

Uma referéncia a cada ato da Unido a seguir enumerado deve ser entendida como
respeitando a todos os atos de execucéo e delegados adotados ao abrigo desse ato da
Unido, quando pertinente.

Diretiva 91/271/CEE do Conselho, de 21 de maio de 1991, relativa ao tratamento de
aguas residuais urbanas (JO L 135 de 30.5.1991, p. 40).

Diretiva 91/676/CEE do Conselho, de 12 de dezembro de 1991, relativa a protecao
das aguas contra a polui¢do causada por nitratos de origem agricola (JO L 375 de
31.12.1991, p. 1).

Regulamento (CEE) n.°315/93 do Conselho, de 8 de fevereiro de 1993, que
estabelece procedimentos comunitarios para 0s contaminantes presentes nos géneros
alimenticios (JO L 37 de 13.2.1993, p. 1).

Diretiva 94/62/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de
1994, relativa a embalagens e residuos de embalagens (JO L 365 de 31.12.1994,
p. 10).

Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecdo da
seguranca e da saude dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposicao a agentes
quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva especial na ace¢do do n.°1 do
artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE) (JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004,
relativa a protecdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposicdo a agentes
cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho (sexta diretiva especial nos termos
do artigo 16.°, n.° 1, da Diretiva 89/391/CEE do Conselho) (JO L 158 de 30.4.2004,
p. 50).

Diretiva 2000/53/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de setembro de
2000, relativa aos veiculos em fim de vida (JO L 269 de 21.10.2000, p. 34).

Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro
de 2000, que estabelece um quadro de acdo comunitaria no dominio da politica da
agua (JO L 327 de 22.12.2000, p. 1).

Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001,
relativa a libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de
17.4.2001, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de
janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislacao alimentar,
cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos generos alimenticios (JO L 31 de
1.2.2002, p. 1).

Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de maio de 2002,
relativa as substancias indesejaveis nos alimentos para animais (JO L 140 de
30.5.2002, p. 10).

Diretiva 2002/46/CE relativa & aproximacao das legislagdes dos Estados-Membros
respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51).
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
setembro de 2003, relativo a generos alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados (JO L 268 de 18.10.2003, p. 1).
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Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
setembro de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimentacéo animal (JO L 268 de
18.10.2003, p. 29).

Regulamento (CE) n.° 2065/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de
novembro de 2003, relativo aos aromatizantes de fumo utilizados ou destinados a
serem utilizados nos ou sobre os géneros alimenticios (JO L 309 de 26.11.2003, p. 1).
Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril
de 2004, que estabelece regras especificas de higiene aplicidveis aos géneros
alimenticios de origem animal (JO L 139 de 30.4.2004, p. 55).

Regulamento (CE) n.° 648/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
marc¢o de 2004, relativo aos detergentes (JO L 104 de 8.4.2004, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril
de 2004, relativo a higiene dos géneros alimenticios (JO L 139 de 30.4.2004, p. 1).
Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
outubro de 2004, relativo aos materiais e objetos destinados a entrar em contacto com
os alimentos e que revoga as Diretivas 80/590/CEE e 89/109/CEE (JO L 338 de
13.11.2004, p. 4).

Diretiva 2004/107/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de
2004, relativa ao arsénio, ao cadmio, ao mercurio, ao niquel e aos hidrocarbonetos
aromaticos policiclicos no ar ambiente (JO L 23 de 26.1.2005, p. 3).

Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de
fevereiro de 2005, relativo aos limites méximos de residuos de pesticidas no interior e
a superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, de origem vegetal
ou animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005,
p. 1).

Regulamento (CE) n.° 166/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
janeiro de 2006, relativo a criacdo do Registo Europeu das Emiss@es e Transferéncias
de Poluentes e que altera as Diretivas 91/689/CEE e 96/61/CE do Conselho (JO L 33
de 4.2.2006, p. 1).

Diretiva 2006/118/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de
2006, relativa a protecdo das aguas subterraneas contra a poluicdo e a deterioracdo
(JO L 372 de 27.12.2006, p. 19).

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizacéo e restricdo dos produtos
qguimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a
Diretiva 1999/45/CE e revoga 0 Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do
Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da
Comisséo (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
dezembro de 2006, relativo as alegacfes nutricionais e de saude sobre os alimentos
(JO L 404 de 30.12.2006, p. 9).

Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
dezembro de 2006, relativo a adicdo de vitaminas, minerais e determinadas outras
substancias aos alimentos (JO L 404 de 30.12.2006, p. 26).

Diretiva 2007/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de margo de 2007,
que estabelece uma infraestrutura de informagéo geografica na Comunidade Europeia
(Inspire) (JO L 108 de 25.4.2007, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 108/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de
janeiro de 2008, que altera o Regulamento (CE) n.° 1925/2006 relativo a adicdo aos
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02003R1831-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/ALL/?uri=CELEX:32003R2065
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0853-20210101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0648-20150601
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0852-20090420
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02004R1935-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0107-20150918
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02005R0396-20230228
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02006R0166-20200101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02006L0118-20140711
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/ALL/?uri=CELEX:02006R1924-20121129
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1925-20221221
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02007L0002-20190626
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/ALL/?uri=CELEX:32008R0108
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alimentos de vitaminas, minerais e determinadas outras substancias (JO L 39 de
13.2.2008, p. 11).

Diretiva 2008/56/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de junho de 2008,
que estabelece um quadro de agdo comunitaria no dominio da politica para 0 meio
marinho (Diretiva-Quadro Estratégia Marinha) (JO L 164 de 25.6.2008, p. 19).
Diretiva 2008/50/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de maio de 2008,
relativa a qualidade do ar ambiente e a um ar mais limpo na Europa (JO L 152 de
11.6.2008, p. 1).

Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de
2008, relativa aos residuos e que revoga certas diretivas (JO L 312 de 22.11.2008,
p. 3).

Diretiva 2008/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de
2008, relativa a normas de gqualidade ambiental no dominio da politica da agua, que
altera e subsequentemente revoga as Diretivas 82/176/CEE, 83/513/CEE,
84/156/CEE, 84/491/CEE e 86/280/CEE do Conselho, e que altera a
Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 348 de 24.12.2008,
p. 84).

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e
misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, que estabelece um procedimento de autorizacdo comum aplicavel
a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aromas alimentares (JO L 354 de
31.12.2008, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, relativo as enzimas alimentares e que altera a
Diretiva 83/417/CEE do Conselho, o Regulamento (CE) n.° 1493/1999 do Conselho,
a Diretiva 2000/13/CE, a Diretiva 2001/112/CE do Conselho e o Regulamento (CE)
n.° 258/97 (JO L 354 de 31.12.2008, p. 7).

Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, relativo aos aditivos alimentares (JO L 354 de 31.12.2008, p. 16).
Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, relativo aos aromas e a determinados ingredientes alimentares
com propriedades aromatizantes utilizados nos e sobre 0s géneros alimenticios e que
altera o Regulamento (CEE) n.°1601/91 do Conselho, os Regulamentos (CE)
n.2232/96 e (CE) n.° 110/2008 e a Diretiva 2000/13/CE (JO L 354 de 31.12.2008,
p. 34).

Diretiva 2009/125/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de
20009, relativa a criacdo de um quadro para definir os requisitos de concecéo ecoldgica
dos produtos relacionados com o consumo de energia (JO L 285 de 31.10.2009,
p. 10).

Regulamento (CE) n.° 401/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril
de 2009, relativo a Agéncia Europeia do Ambiente e a Rede Europeia de Informacéo
e de Observagdo do Ambiente (JO L 126 de 21.5.2009, p. 13).

Diretiva 2009/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 20009,
relativa a aproximacao das legislagdes dos Estados-Membros sobre os solventes de
extracdo utilizados no fabrico de géneros alimenticios e dos respetivos ingredientes
(JO L 141 de 6.6.2009, p. 3).

Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009,
relativa a seguranca dos brinquedos (JO L 170 de 30.6.2009, p. 1).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0056-20170607
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Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de
outubro de 2009, que define regras sanitarias relativas a subprodutos animais e
produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e que revoga o Regulamento
(CE) n.0 1774/2002 (JO L 300 de 14.11.2009, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de
outubro de 2009, relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e
que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de
24.11.2009, p. 1).

Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de
2009, que estabelece um quadro de acdo a nivel comunitario para uma utilizagéo
sustentavel dos pesticidas (JO L 309 de 24.11.2009, p. 71).

Diretiva 2009/148/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de
20009, relativa a protecédo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢éo a agentes
cancerigenos ou mutagenicos durante o trabalho (JO L 330 de 16.12.2009, p. 28).
Regulamento (CE) n.° 1221/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de
novembro de 2009, relativo a participacdo voluntaria de organiza¢gBes num sistema
comunitario de ecogestdo e auditoria (EMAS), que revoga o Regulamento (CE)
n.0 761/2001 e as Decisbes 2001/681/CE e 2006/193/CE da Comisséo (JO L 342 de
22.12.2009, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de
novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59).
Diretiva 2010/75/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de
2010, relativa as emiss@es industriais (prevencdo e controlo integrados da poluicao)
(JO L 334 de 17.12.2010, p. 17).

Regulamento (CE) n.° 66/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de
novembro de 2009, relativo a um sistema de rétulo ecolégico da UE (JO L 27 de
30.1.2010, p. 1).

Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011,
relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos
elétricos e eletronicos (JO L 174 de 1.7.2011, p. 88).

Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de
outubro de 2011, relativo a prestagdo de informacdo aos consumidores sobre 0s
géneros alimenticios, que altera os Regulamentos (CE) n.° 1924/2006 e (CE)
n.01925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as
Diretivas 87/250/CEE da Comissdo, 90/496/CEE do Conselho, 1999/10/CE da
Comissdo, 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, 2002/67/CE e
2008/5/CE da Comissao e o Regulamento (CE) n.° 608/2004 da Comissédo (JO L 304
de 22.11.2011, p. 18).

Regulamento (UE) n.°528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
maio de 2012, relativo a disponibilizacdo no mercado e a utilizagdo de produtos
biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

Diretiva 2012/18/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012,
relativa ao controlo dos perigos associados a acidentes graves que envolvem
substancias perigosas, que altera e subsequentemente revoga a Diretiva 96/82/CE do
Conselho (JO L 197 de 24.7.2012, p. 1).

Diretiva 2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012,
relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE) (JO L 197 de
24.7.2012, p. 38).

Regulamento (UE) n.° 649/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho
de 2012, relativo a exportagdo e importacdo de produtos quimicos perigosos
(JO L 201 de 27.7.2012, p. 60).

PT


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1069-20191214
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Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de
junho de 2013, relativo aos alimentos para lactentes e criangas pequenas, aos
alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta
para controlo do peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as
Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissdo, a
Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e os Regulamentos (CE)
n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009 da Comisséo (JO L 181 de 29.6.2013, p. 35).

Diretiva 2014/28/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de
2014, relativa a harmonizacdo da legislacdo dos Estados-Membros respeitante a
disponibilizacdo no mercado e ao controlo dos explosivos para utilizacdo civil (JO
L 96 de 29.3.2014, p. 1).

Diretiva 2014/40/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de 2014,
relativa a aproximacéo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-Membros no que respeita ao fabrico, apresentacdo e venda de produtos
do tabaco e produtos afins e que revoga a Diretiva 2001/37/CE (JO L 127 de
29.4.2014, p. 1).

Regulamento (UE) n.°517/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
abril de 2014, relativo aos gases fluorados com efeito de estufa e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 842/2006 (JO L 150 de 20.5.2014, p. 195).

Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de
novembro de 2015, relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE)
n.0 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que revoga o Regulamento
(CE) n.b258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE)
n.° 1852/2001 da Comisséo (JO L 327 de 11.12.2015, p. 1).

Diretiva (UE) 2016/2284 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de dezembro
de 2016, relativa a reducdo das emissdes nacionais de certos poluentes atmosféricos,
que altera a Diretiva 2003/35/CE e revoga a Diretiva 2001/81/CE (JO L 344 de
17.12.2016, p. 1).

Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de marco
de 2017, relativo aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam
assegurar a aplicacdo da legislacdo em matéria de géneros alimenticios e alimentos
para animais e das regras sobre salde e bem-estar animal, fitossanidade e produtos
fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005,
(CE) n.°1069/2009, (CE) n.°1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014,
(UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, os
Regulamentos (CE) n.°1/2005 e (CE) n.°1099/2009 do Conselho, e as
Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE do
Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a
Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento sobre os controlos oficiais) (JO L 95
de 7.4.2017, p. 1).

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de
2017, relativo aos dispositivos meédicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o
Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).
Regulamento (UE) 2017/852 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio
de 2017, relativo ao mercurio e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1102/2008 (JO
L 137 de 24.5.2017, p. 1).

Regulamento (UE) 2019/4 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro
de 2018, relativo ao fabrico, a colocacdo no mercado e a utilizacdo de alimentos
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex%3A32014L0028
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02014L0040-20150106
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32014R0517
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02015R2283-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32016L2284&qid=1706609155972
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0625-20220128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0852-20221225
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0004&qid=1706609248826
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66.

67.

68.

69.

70.

medicamentosos para animais, que altera o Regulamento (CE) n.° 183/2005 do
Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Diretiva 90/167/CEE do Conselho (JO
L 4 de 7.1.2019, p. 1).

Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho
de 2019, que estabelece regras relativas a disponibilizacdo no mercado de produtos
fertilizantes UE e que altera os Regulamentos (CE) n.°1069/2009 e (CE)
n.c 1107/2009 e revoga o Regulamento (CE) n.° 2003/2003 (JO L 170 de 25.6.2019,
p. 1).

Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho
de 2019, relativo a poluentes organicos persistentes (JO L 169 de 25.6.2019, p. 45).
Diretiva (UE) 2020/2184 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro
de 2020, relativa a qualidade da agua destinada ao consumo humano (JO L 435 de
23.12.2020, p. 1).

Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao restauro da
natureza (JO ..../ELI: ... [SP: inserir nUmero e referéncia de publicacgéo].
Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as baterias e
respetivos  residuos, que revoga a Diretiva 2006/66/CE e altera o
Regulamento (UE) 2019/1020 (JO .../ELI: ... [SP: inserir nimero e referéncia de
publicacao].
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ANEXO 11

ATOS DA UNIAO REFERIDOS NOS ARTIGOS 2., 3.0, 12.0, 17.0E 23.°E VALORES DE REFERENCIA
REFERIDOS NO ARTIGO 8.°

Parte 1 — Dados especificos sobre as substdncias ativas pertinentes a identificar em
conformidade com o artigo 4.°, n.°5, alineab), abrangidas pelo &mbito de aplicacdo do
presente regulamento para efeitos do artigo 3.° para os medicamentos para uso humano e uso
veterinrio

1. Dados de seguranca ndo clinicos, incluindo dados relacionados com avaliagdes dos
riscos ambientais, compilados nos termos da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho! e do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu
e do Conselho?;

2. Dados relacionados com avaliagfes dos riscos ambientais compilados nos termos do
Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho?; e

3. Limites méaximos de residuos compilados nos termos do Regulamento (CE)
n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho*;

Estes dados devem limitar-se aos dados apresentados a EMA no contexto dos procedimentos
pertinentes concluidos ap6s a data de entrada em vigor do presente regulamento. Se for caso
disso, pode ser ponderada a inclusdo, na plataforma comum de dados, dos dados na posse da
EMA resultantes de procedimentos concluidos antes da entrada em vigor do presente
regulamento.

Parte 2 — Valores de referéncia a incluir no repositorio de valores de referéncia nos termos
do artigo 8., n.° 3

1. ConcentragOes previsivelmente sem efeitos determinadas no ambito da avaliacdo dos
riscos ambientais ao abrigo da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho e
do Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho.

Estes dados devem limitar-se aos dados apresentados a EMA no contexto dos procedimentos
pertinentes concluidos apés a data de entrada em vigor do presente regulamento. Se for caso
disso, deve ser ponderada a inclusdo, na plataforma comum de dados, dos dados na posse da
EMA resultantes de procedimentos concluidos antes da data de entrada em vigor do presente

! Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um cddigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
2 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que

estabelece procedimentos da Unido de autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano
e que cria uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

3 Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
4 Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que

prevé procedimentos comunitarios para 0 estabelecimento de limites maximos de residuos de
substancias farmacologicamente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento
(CEE) n.22377/90 do Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de
16.6.2009, p. 11).
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10.

11.

ANEXO 111

ATOS DA UNIAO REFERIDOS NOS ARTIGOS 2.9, 10.°E 23.°

Uma referéncia a cada ato da Unido a seguir enumerado deve ser entendida como
respeitando a todos os atos de execucéo e delegados adotados ao abrigo desse ato da
Unido, quando pertinente.

Regulamento (CEE) n.°315/93 do Conselho, de 8 de fevereiro de 1993, que
estabelece procedimentos comunitarios para 0s contaminantes presentes nos géneros
alimenticios (JO L 37 de 13.2.1993, p. 1).

Diretiva 94/62/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de
1994, relativa a embalagens e residuos de embalagens.

Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004,
relativa a protecdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposicdo a agentes
cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho (sexta diretiva especial nos termos
do artigo 16.°, n.° 1, da Diretiva 89/391/CEE do Conselho) (JO L 158 de 30.4.2004,
p. 50).

Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecdo da
seguranca e da salde dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposicao a agentes
quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva especial na ace¢do do n.°1 do
artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE) (JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Diretiva 2000/53/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de setembro de
2000, relativa aos veiculos em fim de vida (JO L 269 de 21.10.2000, p. 34).
Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de
janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar,
cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos generos alimenticios (JO L 31 de
1.2.2002, p. 1).

Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de maio de 2002,
relativa as substancias indesejaveis nos alimentos para animais (JO L 140 de
30.5.2002, p. 10).

Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
setembro de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimentacdo animal (JO L 268 de
18.10.2003, p. 29).

Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
outubro de 2004, relativo aos materiais e objetos destinados a entrar em contacto com
os alimentos e que revoga as Diretivas 80/590/CEE e 89/109/CEE (JO L 338 de
13.11.2004, p. 4).

Diretiva 2004/107/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de
2004, relativa ao arsenio, ao cadmio, ao mercurio, ao niquel e aos hidrocarbonetos
aromaticos policiclicos no ar ambiente (JO L 23 de 26.1.2005, p. 3).

Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de
fevereiro de 2005, relativo aos limites maximos de residuos de pesticidas no interior e
a superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, de origem vegetal
ou animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005,

p. 1).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A01993R0315-20090807
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A01994L0062-20180704
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20140325
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0024-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0053-20230330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0032-20191128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02003R1831-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02004R1935-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0107-20150918
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02005R0396-20230228
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Diretiva 2006/118/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de

2006, relativa a protecdo das &guas subterraneas contra a poluicdo e a deterioracao
(JO L 372 de 27.12.2006, p. 19).

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizacéo e restricdo dos produtos
quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a
Diretiva 1999/45/CE e revoga 0 Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do
Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da
Comissdo (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Diretiva 2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012,
relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE) (JO L 197 de
24.7.2012, p. 38).

Diretiva 2008/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de
2008, relativa a normas de qualidade ambiental no dominio da politica da agua, que
altera e subsequentemente revoga as Diretivas 82/176/CEE, 83/513/CEE,
84/156/CEE, 84/491/CEE e 86/280/CEE do Conselho, e que altera a
Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 348 de 24.12.2008,
p. 84).

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, relativo a classificacao, rotulagem e embalagem de substancias e
misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, que estabelece um procedimento de autorizacdo comum aplicavel
a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aromas alimentares (JO L 354 de
31.12.2008, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, relativo as enzimas alimentares e que altera a
Diretiva 83/417/CEE do Conselho, o Regulamento (CE) n.° 1493/1999 do Conselho,
a Diretiva 2000/13/CE, a Diretiva 2001/112/CE do Conselho e o Regulamento (CE)
n.° 258/97 (JO L 354 de 31.12.2008, p. 7).

Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, relativo aos aditivos alimentares (JO L 354 de 31.12.2008, p. 16).

Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, relativo aos aromas e a determinados ingredientes alimentares
com propriedades aromatizantes utilizados nos e sobre os géneros alimenticios e que
altera o Regulamento (CEE) n.°1601/91 do Conselho, os Regulamentos (CE)
n.2232/96 e (CE) n.° 110/2008 e a Diretiva 2000/13/CE (JO L 354 de 31.12.2008,
p. 34).

Regulamento (CE) n.° 1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, que estabelece um procedimento de autorizacdo comum aplicavel
a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aromas alimentares (JO L 354 de
31.12.2008, p. 1).

Diretiva 2009/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2009,
relativa a aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros sobre os solventes de
extracdo utilizados no fabrico de géneros alimenticios e dos respetivos ingredientes
(JO L 141 de 6.6.2009, p. 3).

Diretiva 2009/125/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de
20009, relativa a criacdo de um quadro para definir os requisitos de concecéo ecoldgica
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02006L0118-20140711
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32012L0019&qid=1694095112682
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0105-20130913
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1332-20121203
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1333-20230322
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1334-20230321
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0032-20230216
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009L0125-20121204&from=EN
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

dos produtos relacionados com o consumo de energia (JO L 285 de 31.10.2009,
p. 10).

Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009,
relativa a seguranca dos brinquedos (JO L 170 de 30.6.2009, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1005/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
setembro de 2009, relativo as substancias que empobrecem a camada de ozono (JO
L 286 de 31.10.2009, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de
outubro de 2009, relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e
que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de
24.11.2009, p. 1).

Diretiva 2009/148/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de
20009, relativa a protecédo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢édo a agentes
cancerigenos ou mutagenicos durante o trabalho (JO L 330 de 16.12.2009, p. 28).
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de
novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos (JO L 342 de 22.12.20009, p. 59).
Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011,
relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos
elétricos e eletrénicos (JO L 174 de 1.7.2011, p. 88).

Regulamento (UE) n.°528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
maio de 2012, relativo a disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo de produtos
biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

Regulamento (UE) 2019/4 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro
de 2018, relativo ao fabrico, a colocacdo no mercado e a utilizacdo de alimentos
medicamentosos para animais, que altera o Regulamento (CE) n.° 183/2005 do
Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Diretiva 90/167/CEE do Conselho (JO
L 4 de 7.1.2019, p. 1).

Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho
de 2019, relativo a poluentes organicos persistentes (JO L 169 de 25.6.2019, p. 45).
Diretiva (UE) 2020/2184 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro
de 2020, relativa a qualidade da agua destinada ao consumo humano (JO L 435 de
23.12.2020, p. 1).

Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as baterias e
respetivos  residuos, que revoga a Diretiva 2006/66/CE e altera o
Regulamento (UE) 2019/1020 (JO .../ELI: ... [SP: inserir nimero e referéncia de
publicacao].
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex%3A32009R1005
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