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BILAG I 

EU-RETSAKTER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 2, 3, 8, 11, 12, 15, 17, 21, 22 OG 23 

Henvisninger til hver af de EU-retsakter, der er opført i dette bilag, bør også forstås 

som henvisninger til alle gennemførelsesretsakter og delegerede retsakter, der er 

vedtaget i henhold til den pågældende EU-retsakt, hvor det er relevant.  

  

1. Rådets direktiv 91/271/EØF af 21. maj 1991 om rensning af byspildevand (EFT L 

135 af 30.5.1991, s. 40) 

2. Rådets direktiv 91/676/EØF af 12. december 1991 om beskyttelse af vand mod 

forurening forårsaget af nitrater, der stammer fra landbruget (EFT L 375 af 

31.12.1991, s. 1) 

3. Rådets forordning (EØF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fællesskabsprocedurer for 

forurenende stoffer i levnedsmidler (EFT L 37 af 13.2.1993, s. 1) 

4. Europa-Parlamentet og Rådets direktiv 94/62/EF af 20. december 1994 om emballage 

og emballageaffald 

5. Rådets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed 

og sundhed under arbejdet mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende 

særdirektiv i henhold til direktiv 89/391/EØF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131 af 

5.5.1998, s. 11) 

6. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2004/37/EF af 29. april 2004 om beskyttelse 

af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at være udsat for kræftfremkaldende 

stoffer eller mutagener (sjette særdirektiv i henhold til artikel 16, stk. l, i Rådets 

direktiv 89/391/EØF) (EUT L 158 af 30.4.2004, s. 50) 

7. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2000/53/EF af 18. september 2000 om 

udrangerede køretøjer (EFT L 269 af 21.10.2000, s. 34) 

8. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om 

fastlæggelse af en ramme for Fællesskabets vandpolitiske foranstaltninger (EFT L 

327 af 22.12.2000, s. 1) 

9. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsætning 

i miljøet af genetisk modificerede organismer og om ophævelse af Rådets direktiv 

90/220/EØF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1) 

10. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om 

generelle principper og krav i fødevarelovgivningen, om oprettelse af Den 

Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrørende 

fødevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1) 

11. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2002/32/EF af 7. maj 2002 om uønskede 

stoffer i foderstoffer (EFT L 140 af 30.5.2002, s. 10) 

12. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes 

tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud (EFT L 183 af 

12.7.2002, s. 51) 

13. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 

om genetisk modificerede fødevarer og foderstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1) 

14. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 

om fodertilsætningsstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29) 

15. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 2065/2003 af 10. november 2003 

om røgaromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller på fødevarer 

(EUT L 309 af 26.11.2003, s. 1) 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A01991L0271-20140101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A01991L0676-20081211
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A01993R0315-20090807
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A01994L0062-20180704
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0024-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20140325
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0053-20230330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0060-20141120
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/ALL/?uri=CELEX:32001L0018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0032-20191128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0046-20220930
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/ALL/?uri=CELEX:32003R1829
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02003R1831-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/ALL/?uri=CELEX:32003R2065
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16. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om 

særlige hygiejnebestemmelser for animalske fødevarer (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 

55) 

17. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 648/2004 af 31. marts 2004 om 

vaske- og rengøringsmidler (EUT L 104 af 8.4.2004, s. 1) 

18. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om 

fødevarehygiejne (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1) 

19. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 

om materialer og genstande bestemt til kontakt med fødevarer og om ophævelse af 

direktiv 80/590/EØF og 89/109/EØF (EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4) 

20. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2004/107/EF af 15. december 2004 om arsen, 

cadmium, kviksølv, nikkel og polycykliske aromatiske kulbrinter i luften (EUT L 23 

af 26.1.2005, s. 3) 

21. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om 

maksimalgrænseværdier for pesticidrester i eller på vegetabilske og animalske 

fødevarer og foderstoffer og om ændring af Rådets direktiv 91/414/EØF (EUT L 70 

af 16.3.2005, s. 1) 

22. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 166/2006 af 18. januar 2006 om 

oprettelse af et europæisk register over udledning og overførsel af forurenende stoffer 

og om ændring af Rådets direktiv 91/689/EØF og 96/61/EF (EUT L 33 af 4.2.2006, s. 

1) 

23. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2006/118/EF af 12. december 2006 om 

beskyttelse af grundvandet mod forurening og forringelse (EUT L 372 af 27.12.2006, 

s. 19) 

24. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 

om registrering, vurdering og godkendelse af samt begrænsninger for kemikalier 

(REACH), om oprettelse af et europæisk kemikalieagentur og om ændring af direktiv 

1999/45/EF og ophævelse af Rådets forordning (EØF) nr. 793/93 og Kommissionens 

forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rådets direktiv 76/769/EØF og Kommissionens 

direktiv 91/155/EØF, 93/67/EØF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 

30.12.2006, s. 1) 

25. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 

om ernærings- og sundhedsanprisninger af fødevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9) 

26. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 

om tilsætning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fødevarer (EUT L 

404 af 30.12.2006, s. 26) 

27. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2007/2/EF af 14. marts 2007 om opbygning 

af en infrastruktur for geografisk information i Det Europæiske Fællesskab (Inspire) 

(EUT L 108 af 25.4.2007, s. 1) 

28. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 108/2008 af 15. januar 2008 om 

ændring af forordning (EF) nr. 1925/2006 om tilsætning af vitaminer og mineraler 

samt visse andre stoffer til fødevarer (EUT L 39 af 13.2.2008, s. 11) 

29. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2008/56/EF af 17. juni 2008 om fastlæggelse 

af en ramme for Fællesskabets havmiljøpolitiske foranstaltninger 

(havstrategirammedirektivet) (EUT L 164 af 25.6.2008, s. 19) 

30. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2008/50/EF af 21. maj 2008 om 

luftkvaliteten og renere luft i Europa (EUT L 152 af 11.6.2008, s. 1) 

31. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald 

og om ophævelse af visse direktiver (EUT L 312 af 22.11.2008, s. 3) 

32. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2008/105/EF af 16. december 2008 om 

miljøkvalitetskrav inden for vandpolitikken, om ændring og senere ophævelse af 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0853-20210101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0648-20150601
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0852-20090420
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02004R1935-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0107-20150918
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02005R0396-20230228
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02006R0166-20200101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02006L0118-20140711
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/ALL/?uri=CELEX:02006R1924-20121129
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1925-20221221
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02007L0002-20190626
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/ALL/?uri=CELEX:32008R0108
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0056-20170607
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0050-20150918
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0098-20180705
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0105-20130913
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Rådets direktiv 82/176/EØF, 83/513/EØF, 84/156/EØF, 84/491/EØF og 86/280/EØF 

og om ændring af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2000/60/EF (EUT L 348 af 

24.12.2008, s. 84) 

33. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 

om klassificering, mærkning og emballering af stoffer og blandinger og om ændring 

og ophævelse af direktiv 67/548/EØF og 1999/45/EF og om ændring af forordning 

(EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1) 

34. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 

om en fælles godkendelsesprocedure for fødevaretilsætningsstoffer, fødevareenzymer 

og fødevarearomaer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 1) 

35. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 

om fødevareenzymer og om ændring af Rådets direktiv 83/417/EØF, Rådets 

forordning (EF) nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF, Rådets direktiv 2001/112/EF og 

forordning (EF) nr. 258/97 (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 7) 

36. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 

om fødevaretilsætningsstoffer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16) 

37. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 

om aromaer og visse fødevareingredienser med aromagivende egenskaber til 

anvendelse i og på fødevarer og om ændring af Rådets forordning (EØF) nr. 1601/91, 

forordning (EF) nr. 2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF 

(EUT L 354 af 31.12.2008, s. 34) 

38. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/125/EF af 21. oktober 2009 om 

rammerne for fastlæggelse af krav til miljøvenligt design af energirelaterede 

produkter 

39. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 401/2009 af 23. april 2009 om 

Det Europæiske Miljøagentur og Det Europæiske Miljøoplysnings- og 

Miljøovervågningsnet (EUT L 126 af 21.5.2009, s. 13) 

40. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/32/EF af 23. april 2009 om indbyrdes 

tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om ekstraktionsmidler anvendt ved 

fremstilling af fødevarer og fødevareingredienser (EUT L 141 af 6.6.2009, s. 3) 

41. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om 

sikkerhedskrav til legetøj (EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1) 

42. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 

om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke 

er bestemt til konsum, og om ophævelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (EUT L 

300 af 14.11.2009, s. 1) 

43. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) Nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 

om markedsføring af plantebeskyttelsesmidler og om ophævelse af Rådets direktiv 

79/117/EØF og 91/414/EØF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1) 

44. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en 

ramme for Fællesskabets indsats for en bæredygtig anvendelse af pesticider (EUT L 

309 af 24.11.2009, s. 71) 

45. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/148/EF af 30. november 2009 om 

beskyttelse af arbejdstagere mod farerne ved under arbejdet at være udsat for asbest 

(EUT L 330 af 16.12.2009, s. 28) 

46. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1221/2009 af 25. november 2009 

om organisationers frivillige deltagelse i en fællesskabsordning for miljøledelse og 

miljørevision (EMAS) og om ophævelse af forordning (EF) nr. 761/2001 og 

Kommissionens beslutning 2001/681/EF og 2006/193/EF (EUT L 342 af 22.12.2009, 

s. 1) 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1332-20121203
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1333-20230322
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1334-20230321
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009L0125-20121204&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009R0401-20210729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0032-20230216
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0048-20221205
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1069-20191214
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1107-20221121
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0128-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0148-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1221-20190109
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47. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 

om kosmetiske produkter (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59) 

48. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om 

industrielle emissioner (integreret forebyggelse og bekæmpelse af forurening) (EUT 

L 334 af 17.12.2010, s. 17) 

49. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 66/210 af 25. november 2009 om 

EU-miljømærket (EUT L 27 af 30.1.2010, s. 1)  

50. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begrænsning 

af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (EUT L 174 af 

1.7.2011, s. 88) 

51. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 

om fødevareinformation til forbrugerne, om ændring af Europa-Parlamentets og 

Rådets forordning (EF) nr. 1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophævelse af 

Kommissionens direktiv 87/250/EØF, Rådets direktiv 90/496/EØF, Kommissionens 

direktiv 1999/10/EF, Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2000/13/EF, 

Kommissionens direktiv 2002/67/EF og 2008/5/EF og Kommissionens forordning 

(EF) nr. 608/2004 (EUT L 304 af 22.11.2011, s. 18) 

52. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om 

tilgængeliggørelse på markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 

167 af 27.6.2012, s. 1) 

53. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2012/18/EU af 4. juli 2012 om kontrol med 

risikoen for større uheld med farlige stoffer og om ændring og efterfølgende 

ophævelse af Rådets direktiv 96/82/EF (EUT L 197 af 24.7.2012, s. 1) 

54. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af 

elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) (EUT L 197 af 24.7.2012, s. 38) 

55. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 649/2012 af 4. juli 2012 om 

eksport og import af farlige kemikalier (EUT L 201 af 27.7.2012, s. 60) 

56. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om 

fødevarer bestemt til spædbørn og småbørn, fødevarer til særlige medicinske formål 

og kosterstatning til vægtkontrol og om ophævelse af Rådets direktiv 92/52/EØF, 

Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, 

Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning 

(EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35) 

57. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2014/28/EU af 26. februar 2014 om 

harmonisering af medlemsstaternes love om tilgængeliggørelse på markedet af og 

kontrol med eksplosivstoffer til civil brug (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 1) 

58. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes 

tilnærmelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om 

fremstilling, præsentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophævelse 

af direktiv 2001/37/EF (EUT L 127 af 29.4.2014, s. 1) 

59. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 517/2014 af 16. april 2014 om 

fluorholdige drivhusgasser og om ophævelse af forordning (EF) nr. 842/2006 (EUT L 

150 af 20.5.2014, s. 195) 

60. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om 

nye fødevarer, om ændring af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 

1169/2011 og om ophævelse af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 

258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 (EUT L 327 af 11.12.2015, 

s. 1) 

61. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv (EU) 2016/2284 af 14. december 2016 om 

nedbringelse af nationale emissioner af visse luftforurenende stoffer, om ændring af 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02010L0075-20110106
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02010R0066-20171114
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02011L0065-20230301
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex%3A32011R1169
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0528-20220415
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32012L0018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32012L0019&qid=1694095112682
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0649-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/ALL/?uri=CELEX:32013R0609
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex%3A32014L0028
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02014L0040-20150106
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32014R0517
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02015R2283-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32016L2284
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direktiv 2003/35/EF og om ophævelse af direktiv 2001/81/EF (EUT L 344 af 

17.12.2016, s. 1) 

62. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om 

offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter med henblik på at sikre anvendelsen af 

fødevare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelfærd, 

plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om ændring af Europa-Parlamentets og 

Rådets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 

1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 

2016/2031, Rådets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rådets 

direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om 

ophævelse af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) 

nr. 882/2004, Rådets direktiv 89/608/EØF, 89/662/EØF, 90/425/EØF, 91/496/EØF, 

96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Rådets afgørelse 92/438/EØF (forordningen om 

offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1) 

63. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om 

medicinsk udstyr, om ændring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 

og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophævelse af Rådets direktiv 90/385/EØF og 

93/42/EØF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1) 

64. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2017/852 af 17. maj 2017 om 

kviksølv og om ophævelse af forordning (EF) nr. 1102/2008 (EUT L 137 af 

24.5.2017, s. 1) 

65. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2019/4 af 11. december 2018 om 

fremstilling, markedsføring og anvendelse af foderlægemidler, ændring af Europa-

Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 183/2005 og ophævelse af Rådets direktiv 

90/167/EØF (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 1) 

66. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2019/1009 af 5. juni 2019 om 

fastsættelse af regler om tilgængeliggørelse på markedet af EU-gødningsprodukter og 

om ændring af forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EF) nr. 1107/2009 og om 

ophævelse af forordning (EF) nr. 2003/2003 (EUT L 170 af 25.6.2019, s. 1) 

67. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni 2019 om 

persistente organiske miljøgifte (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 45) 

68. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv (EU) 2020/2184 af 16. december 2020 om 

kvaliteten af drikkevand (EUT L 435 af 23.12.2020, s. 1) 

69. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) …/… om naturgenopretning (EUT 

…/ELI: … [Publikationskontoret: indsæt venligst nummer og henvisning til 

offentliggørelse]. 

70. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) …/… om batterier og udtjente 

batterier, om ophævelse af direktiv 2006/66/EF og om ændring af forordning (EU) 

2019/1020 (EUT …/ELI: … [Publikationskontoret: indsæt venligst nummer og 

henvisning til offentliggørelse]. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0625-20220128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0852-20221225
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32019R0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1009-20230316
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1021-20221213
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32020L2184
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BILAG II 

EU-RETSAKTER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 2, 3, 12, 17 OG 23, OG 

REFERENCEVÆRDIER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 8 

Del 1 — Specifikke data om relevante aktivstoffer, der skal udpeges i henhold til artikel 4, 

stk. 5, litra b), og som er omfattet af denne forordnings anvendelsesområde med henblik på 

artikel 3 for så vidt angår human- og veterinærlægemidler 

1. ikkekliniske sikkerhedsdata, herunder data vedrørende miljørisikovurderinger, der er 

indsamlet i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/83/EF1 og 

Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 726/20042  

2. data vedrørende miljørisikovurderinger, der er indsamlet i henhold til Europa-

Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2019/63, og 

3. data vedrørende maksimalgrænseværdier for restkoncentrationer, der er indsamlet i 

henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 470/20094. 

Disse data begrænses til data, der indsendes til EMA i forbindelse med de relevante 

procedurer, som er færdiggjort efter datoen for denne forordnings ikrafttræden. Hvor det er 

relevant, kan data, som EMA opbevarer, og som hidrører fra procedurer, der er færdiggjort før 

denne forordnings ikrafttræden, også tages i betragtning med henblik på indarbejdelse i den 

fælles dataplatform. 

 

Del 2 — Referenceværdier, der skal medtages i registret over referenceværdier i henhold til 

artikel 8, stk. 3 

1. beregnede nuleffektkoncentrationer udledt som led i miljørisikovurderingen i henhold 

til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/83/EF, Europa-Parlamentets og 

Rådets forordning (EF) nr. 726/2004 og Europa-Parlamentets og Rådets forordning 

(EU) 2019/6. 

Disse data begrænses til data, der indsendes til EMA i forbindelse med de relevante 

procedurer, som er færdiggjort efter datoen for denne forordnings ikrafttræden. Hvor det er 

relevant, skal data, som EMA opbevarer, og som hidrører fra procedurer, der er færdiggjort 

før datoen for denne forordnings ikrafttræden, også tages i betragtning med henblik på 

indarbejdelse i den fælles dataplatform. 

 

 
1 Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en 

fællesskabskodeks for humanmedicinske lægemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67). 
2 Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlæggelse af 

fællesskabsprocedurer for godkendelse og overvågning af human- og veterinærmedicinske lægemidler 

og om oprettelse af et europæisk lægemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1). 
3 Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinærlægemidler 

og om ophævelse af direktiv 2001/82/EF (EUT L 4 af 7.1.2019 s. 43). 
4 Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fællesskabsprocedurer 

for fastsættelse af grænseværdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i 

animalske fødevarer, om ophævelse af Rådets forordning (EØF) nr. 2377/90 og om ændring af Europa-

Parlamentets og Rådets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 

726/2004 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11). 
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BILAG III 

EU-RETSAKTER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 2, 10 OG 23 

 

Henvisninger til hver af de EU-retsakter, der er opført i dette bilag, bør også forstås 

som henvisninger til alle gennemførelsesretsakter og delegerede retsakter, der er 

vedtaget i henhold til den pågældende EU-retsakt, hvor det er relevant.  

 

1. Rådets forordning (EØF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fællesskabsprocedurer for 

forurenende stoffer i levnedsmidler (EFT L 37 af 13.2.1993, s. 1) 

2. Europa-Parlamentet og Rådets direktiv 94/62/EF af 20. december 1994 om emballage 

og emballageaffald 

3. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2004/37/EF af 29. april 2004 om beskyttelse 

af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at være udsat for kræftfremkaldende 

stoffer eller mutagener (sjette særdirektiv i henhold til artikel 16, stk. l, i Rådets 

direktiv 89/391/EØF) (EUT L 158 af 30.4.2004, s. 50) 

4. Rådets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed 

og sundhed under arbejdet mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende 

særdirektiv i henhold til direktiv 89/391/EØF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131 af 

5.5.1998, s. 11) 

5. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2000/53/EF af 18. september 2000 om 

udrangerede køretøjer (EFT L 269 af 21.10.2000, s. 34) 

6. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om 

generelle principper og krav i fødevarelovgivningen, om oprettelse af Den 

Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrørende 

fødevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1) 

7. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2002/32/EF af 7. maj 2002 om uønskede 

stoffer i foderstoffer (EFT L 140 af 30.5.2002, s. 10) 

8. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 

om fodertilsætningsstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29) 

9. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 

om materialer og genstande bestemt til kontakt med fødevarer og om ophævelse af 

direktiv 80/590/EØF og 89/109/EØF (EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4) 

10. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2004/107/EF af 15. december 2004 om arsen, 

cadmium, kviksølv, nikkel og polycykliske aromatiske kulbrinter i luften (EUT L 23 

af 26.1.2005, s. 3) 

11. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om 

maksimalgrænseværdier for pesticidrester i eller på vegetabilske og animalske 

fødevarer og foderstoffer og om ændring af Rådets direktiv 91/414/EØF (EUT L 70 

af 16.3.2005, s. 1) 

12. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2006/118/EF af 12. december 2006 om 

beskyttelse af grundvandet mod forurening og forringelse (EUT L 372 af 27.12.2006, 

s. 19) 

13. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 

om registrering, vurdering og godkendelse af samt begrænsninger for kemikalier 

(REACH), om oprettelse af et europæisk kemikalieagentur og om ændring af direktiv 

1999/45/EF og ophævelse af Rådets forordning (EØF) nr. 793/93 og Kommissionens 

forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rådets direktiv 76/769/EØF og Kommissionens 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A01993R0315-20090807
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A01994L0062-20180704
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20140325
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0024-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0053-20230330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0032-20191128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02003R1831-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02004R1935-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0107-20150918
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02005R0396-20230228
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02006L0118-20140711
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217


 

DA 8  DA 

direktiv 91/155/EØF, 93/67/EØF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 

30.12.2006, s. 1) 

14. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af 

elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) (EUT L 197 af 24.7.2012, s. 38) 

15. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2008/105/EF af 16. december 2008 om 

miljøkvalitetskrav inden for vandpolitikken, om ændring og senere ophævelse af 

Rådets direktiv 82/176/EØF, 83/513/EØF, 84/156/EØF, 84/491/EØF og 86/280/EØF 

og om ændring af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2000/60/EF (EUT L 348 af 

24.12.2008, s. 84) 

16. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 

om klassificering, mærkning og emballering af stoffer og blandinger og om ændring 

og ophævelse af direktiv 67/548/EØF og 1999/45/EF og om ændring af forordning 

(EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1) 

17. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 

om en fælles godkendelsesprocedure for fødevaretilsætningsstoffer, fødevareenzymer 

og fødevarearomaer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 1) 

18. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 

om fødevareenzymer og om ændring af Rådets direktiv 83/417/EØF, Rådets 

forordning (EF) nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF, Rådets direktiv 2001/112/EF og 

forordning (EF) nr. 258/97 (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 7) 

19. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 

om fødevaretilsætningsstoffer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16) 

20. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 

om aromaer og visse fødevareingredienser med aromagivende egenskaber til 

anvendelse i og på fødevarer og om ændring af Rådets forordning (EØF) nr. 1601/91, 

forordning (EF) nr. 2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF 

(EUT L 354 af 31.12.2008, s. 34) 

21. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 

om en fælles godkendelsesprocedure for fødevaretilsætningsstoffer, fødevareenzymer 

og fødevarearomaer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 1) 

22. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/32/EF af 23. april 2009 om indbyrdes 

tilnærmelse af medlemsstaternes lovgivning om ekstraktionsmidler anvendt ved 

fremstilling af fødevarer og fødevareingredienser (EUT L 141 af 6.6.2009, s. 3) 

23. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/125/EF af 21. oktober 2009 om 

rammerne for fastlæggelse af krav til miljøvenligt design af energirelaterede 

produkter 

24. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om 

sikkerhedskrav til legetøj (EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1) 

25. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1005/2009 af 16. september 2009 

om stoffer, der nedbryder ozonlaget (EUT L 286 af 31.10.2009, s. 1) 

26. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) Nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 

om markedsføring af plantebeskyttelsesmidler og om ophævelse af Rådets direktiv 

79/117/EØF og 91/414/EØF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1) 

27. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/148/EF af 30. november 2009 om 

beskyttelse af arbejdstagere mod farerne ved under arbejdet at være udsat for asbest 

(EUT L 330 af 16.12.2009, s. 28) 

28. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 

om kosmetiske produkter (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59) 

29. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begrænsning 

af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (EUT L 174 af 

1.7.2011, s. 88) 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32012L0019&qid=1694095112682
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0105-20130913
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1332-20121203
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1333-20230322
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1334-20230321
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0032-20230216
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009L0125-20121204&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0048-20221205
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/da/TXT/?uri=celex%3A32009R1005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1107-20221121
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0148-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02011L0065-20230301


 

DA 9  DA 

30. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om 

tilgængeliggørelse på markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 

167 af 27.6.2012, s. 1) 

31. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2019/4 af 11. december 2018 om 

fremstilling, markedsføring og anvendelse af foderlægemidler, ændring af Europa-

Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 183/2005 og ophævelse af Rådets direktiv 

90/167/EØF (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 1) 

32. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni 2019 om 

persistente organiske miljøgifte (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 45) 

33. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv (EU) 2020/2184 af 16. december 2020 om 

kvaliteten af drikkevand (EUT L 435 af 23.12.2020, s. 1) 

34. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) …/… om batterier og udtjente 

batterier, om ophævelse af direktiv 2006/66/EF og om ændring af forordning (EU) 

2019/1020 (EUT …/ELI: … [Publikationskontoret: indsæt venligst nummer og 

henvisning til offentliggørelse]. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0528-20220415
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32019R0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1021-20221213
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32020L2184
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