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BILAGA I 

UNIONSAKTER SOM DET HÄNVISAS TILL I ARTIKLARNA 2, 3, 8, 11, 12, 15, 17, 21, 22 OCH 23 

En hänvisning till en unionsakt som förtecknas här bör i förekommande fall även ses 

som en hänvisning till alla genomförandeakter och delegerade akter som antagits 

enligt den unionsakten.  

  

1. Rådets direktiv 91/271/EEG av den 21 maj 1991 om rening av avloppsvatten från 

tätbebyggelse (EGT L 135, 30.5.1991, s. 40). 

2. Rådets direktiv 91/676/EEG av den 12 december 1991 om skydd mot att vatten 

förorenas av nitrater från jordbruket (EGT L 375, 31.12.1991, s. 1). 

3. Rådets förordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om fastställande av 

gemenskapsförfaranden för främmande ämnen i livsmedel (EGT L 037, 13.2.1993, 

s. 1). 

4. Europaparlamentets och rådets direktiv 94/62/EG av den 20 december 1994 om 

förpackningar och förpackningsavfall (EGT L 365, 31.12.1994, s. 10). 

5. Rådets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hälsa och 

säkerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde 

särdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11). 

6. Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd 

för arbetstagare mot risker vid exponering för carcinogener eller mutagena ämnen i 

arbetet (sjätte särdirektivet enligt artikel 16.1 i rådets direktiv 89/391/EEG) (EUT 

L 158, 30.4.2004, s. 50). 

7. Europaparlamentets och rådets direktiv 2000/53/EG av den 18 september 2000 om 

uttjänta fordon (EGT L 269, 21.10.2000, s. 34). 

8. Europaparlamentets och rådets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om 

upprättande av en ram för gemenskapens åtgärder på vattenpolitikens område (EGT 

L 327, 22.12.2000, s. 1). 

9. Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om 

avsiktlig utsättning av genetiskt modifierade organismer i miljön och om upphävande 

av rådets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1). 

10. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 

om allmänna principer och krav för livsmedelslagstiftning, om inrättande av 

Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet och om förfaranden i frågor som 

gäller livsmedelssäkerhet (EGT L 031, 1.2.2002, s. 1). 

11. Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/32/EG av den 7 maj 2002 om 

främmande ämnen och produkter i djurfoder (EGT L 140, 30.5.2002, s. 10). 

12. Rådets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnärmning av 

medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51). 

13. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 

2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1). 

14. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 

2003 om fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003, s. 29). 

15. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 2065/2003 av den 10 november 

2003 om rökaromer som används eller är avsedda att användas i eller på livsmedel 

(EUT L 309, 26.11.2003, s. 1). 

16. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om 

fastställande av särskilda hygienregler för livsmedel av animaliskt ursprung (EUT 

L 139, 30.4.2004, s. 55). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A01991L0271-20140101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A01991L0676-20081211
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A01993R0315-20090807
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A01994L0062-20180704
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0024-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20140325
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0053-20230330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0060-20141120
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/ALL/?uri=CELEX:32001L0018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0032-20191128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0046-20220930
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:32003R1829
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02003R1831-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:32003R2065
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0853-20210101
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17. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om 

tvätt- och rengöringsmedel (EUT L 104, 8.4.2004, s. 1). 

18. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om 

livsmedelshygien (EUT L 139, 30.4.2004, s. 1). 

19. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 

om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om 

upphävande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, 

s. 4). 

20. Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/107/EG av den 15 december 2004 om 

arsenik, kadmium, kvicksilver, nickel och polycykliska aromatiska kolväten i luften 

(EUT L 023, 26.1.2005, s. 3). 

21. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 

om gränsvärden för bekämpningsmedelsrester i eller på livsmedel och foder av 

vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om ändring av rådets direktiv 91/414/EEG 

(EUT L 070, 16.3.2005, s. 1). 

22. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 166/2006 av den 18 januari 2006 

om upprättande av ett europeiskt register över utsläpp och överföringar av 

föroreningar och om ändring av rådets direktiv 91/689/EEG och 96/61/EG (EUT 

L 033, 4.2.2006, s. 1). 

23. Europaparlamentets och rådets direktiv 2006/118/EG av den 12 december 2006 om 

skydd för grundvatten mot föroreningar och försämring (EUT L 372, 27.12.2006, 

s. 19). 

24. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 

2006 om registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av kemikalier 

(Reach), inrättande av en europeisk kemikaliemyndighet, ändring av direktiv 

1999/45/EG och upphävande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och 

kommissionens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och 

kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT 

L 396, 30.12.2006, s. 1). 

25. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 

2006 om näringspåståenden och hälsopåståenden om livsmedel (EUT L 404, 

30.12.2006, s. 9). 

26. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 

2006 om tillsättning av vitaminer och mineralämnen samt vissa andra ämnen i 

livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 26). 

27. Europaparlamentets och rådets direktiv 2007/2/EG av den 14 mars 2007 om 

upprättande av en infrastruktur för rumslig information i Europeiska gemenskapen 

(Inspire) (EUT L 108, 25.4.2007, s. 1). 

28. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 108/2008 av den 15 januari 2008 

om ändring av förordning (EG) nr 1925/2006 om tillsättning av vitaminer och 

mineralämnen samt vissa andra ämnen i livsmedel (EUT L 39, 13.2.2008, s. 11). 

29. Europaparlamentets och rådets direktiv 2008/56/EG av den 17 juni 2008 om 

upprättande av en ram för gemenskapens åtgärder på havsmiljöpolitikens område 

(Ramdirektiv om en marin strategi) (EUT L 164, 25.6.2008, s. 19). 

30. Europaparlamentets och rådets direktiv 2008/50/EG av den 21 maj 2008 om 

luftkvalitet och renare luft i Europa (EUT L 152, 11.6.2008, s. 1). 

31. Europaparlamentets och rådets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om 

avfall och om upphävande av vissa direktiv (EUT L 312, 22.11.2008, s. 3). 

32. Europaparlamentets och rådets direktiv 2008/105/EG av den 16 december 2008 om 

miljökvalitetsnormer inom vattenpolitikens område och ändring och senare 

upphävande av rådets direktiv 82/176/EEG, 83/513/EEG, 84/156/EEG, 84/491/EEG 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0648-20150601
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0852-20090420
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004R1935-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0107-20150918
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02005R0396-20230228
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02006R0166-20200101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02006L0118-20140711
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:02006R1924-20121129
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1925-20221221
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02007L0002-20190626
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:32008R0108
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0056-20170607
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0050-20150918
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0098-20180705
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0105-20130913
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och 86/280/EEG, samt om ändring av Europaparlamentets och rådets direktiv 

2000/60/EG (EUT L 348, 24.12.2008, s. 84). 

33. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 

2008 om klassificering, märkning och förpackning av ämnen och blandningar, 

ändring och upphävande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt ändring av 

förordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1). 

34. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 

2008 om fastställande av ett enhetligt förfarande för godkännande av 

livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (EUT L 354, 

31.12.2008, s. 1). 

35. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 

2008 om livsmedelsenzymer och om ändring av rådets direktiv 83/417/EEG, rådets 

förordning (EG) nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG, rådets direktiv 2001/112/EG 

samt förordning (EG) nr 258/97 (EUT L 354, 31.12.2008, s. 7). 

36. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 

2008 om livsmedelstillsatser (EUT L 354, 31.12.2008, s. 16). 

37. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 

2008 om aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper för 

användning i och på livsmedel och om ändring av rådets förordning (EEG) 

nr 1601/91, förordningarna (EG) nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 

2000/13/EG (EUT L 354, 31.12.2008, s. 34). 

38. Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/125/EG av den 21 oktober 2009 om 

upprättande av en ram för att fastställa krav på ekodesign för energirelaterade 

produkter (EUT L 285, 31.10.2009, s. 10). 

39. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 401/2009 av den 23 april 2009 om 

Europeiska miljöbyrån och Europeiska nätverket för miljöinformation och 

miljöövervakning (EUT L 126, 21.5.2009, s. 13). 

40. Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/32/EG av den 23 april 2009 om 

tillnärmning av medlemsstaternas lagstiftning om extraktionsmedel vid framställning 

av livsmedel och livsmedelsingredienser (EUT L 141, 6.6.2009, s. 3). 

41. Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers 

säkerhet (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1). 

42. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009 

om hälsobestämmelser för animaliska biprodukter och därav framställda produkter 

som inte är avsedda att användas som livsmedel och om upphävande av förordning 

(EG) nr 1774/2002 (EUT L 300, 14.11.2009, s. 1). 

43. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 

om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden och om upphävande av rådets 

direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1). 

44. Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om 

upprättande av en ram för gemenskapens åtgärder för att uppnå en hållbar användning 

av bekämpningsmedel (EUT L 309, 24.11.2009, s. 71). 

45. Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/148/EG av den 30 november 2009 om 

skydd för arbetstagare mot risker vid exponering för asbest i arbetet (EUT L 330, 

16.12.2009, s. 28). 

46. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1221/2009 av den 25 november 

2009 om frivilligt deltagande för organisationer i gemenskapens miljölednings- och 

miljörevisionsordning (Emas) och om upphävande av förordning (EG) nr 761/2001 

och kommissionens beslut 2001/681/EG och 2006/193/EG (EUT L 342, 22.12.2009, 

s. 1). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1332-20121203
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1333-20230322
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1334-20230321
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009L0125-20121204&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009R0401-20210729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0032-20230216
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0048-20221205
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1069-20191214
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1107-20221121
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0128-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0148-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1221-20190109
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47. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 

2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59). 

48. Europaparlamentets och rådets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om 

industriutsläpp (samordnade åtgärder för att förebygga och begränsa föroreningar) 

(EUT L 334, 17.12.2010, s. 17). 

49. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 66/2010 av den 25 november 2009 

om ett EU-miljömärke (EUT L 027, 30.1.2010, s. 1):  

50. Europaparlamentets och rådets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om 

begränsning av användningen av vissa farliga ämnen i elektrisk och elektronisk 

utrustning (EUT L 174, 1.7.2011, s. 88). 

51. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 

om tillhandahållande av livsmedelsinformation till konsumenterna, och om ändring 

av Europaparlamentets och rådets förordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) 

nr 1925/2006 samt om upphävande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, rådets 

direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG, Europaparlamentets och 

rådets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG 

samt kommissionens förordning (EG) nr 608/2004 (EUT L 304, 22.11.2011, s. 18). 

52. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om 

tillhandahållande på marknaden och användning av biocidprodukter (EUT L 167, 

27.6.2012, s. 1). 

53. Europaparlamentets och rådets direktiv 2012/18/EU av den 4 juli 2012 om åtgärder 

för att förebygga och begränsa faran för allvarliga olyckshändelser där farliga ämnen 

ingår och om ändring och senare upphävande av rådets direktiv 96/82/EG (EUT 

L 197, 24.7.2012, s. 1). 

54. Europaparlamentets och rådets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som 

utgörs av eller innehåller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) (EUT L 197, 

24.7.2012, s. 38). 

55. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 649/2012 av den 4 juli 2012 om 

export och import av farliga kemikalier (EUT L 201, 27.7.2012, s. 60). 

56. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om 

livsmedel avsedda för spädbarn och småbarn, livsmedel för speciella medicinska 

ändamål och komplett kostersättning för viktkontroll och om upphävande av rådets 

direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG 

och 2006/141/EG, Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/39/EG och 

kommissionens förordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 

29.6.2013, s. 35). 

57. Europaparlamentets och rådets direktiv 2014/28/EU av den 26 februari 2014 om 

harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahållande på marknaden 

och övervakning av explosiva varor för civilt bruk (EUT L 96, 29.3.2014, s. 1). 

58. Europaparlamentets och rådets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om 

tillnärmning av medlemsstaternas lagar och andra författningar om tillverkning, 

presentation och försäljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om 

upphävande av direktiv 2001/37/EG (EUT L 127, 29.4.2014, s. 1). 

59. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 517/2014 av den 16 april 2014 om 

fluorerade växthusgaser och om upphävande av förordning (EG) nr 842/2006 (EUT 

L 150, 20.5.2014, s. 195). 

60. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 

om nya livsmedel och om ändring av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 

nr 1169/2011 och upphävande av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) 

nr 258/97 och kommissionens förordning (EG) nr 1852/2001 (EUT L 327, 

11.12.2015, s. 1). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02010L0075-20110106
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02010R0066-20171114
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02011L0065-20230301
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex%3A32011R1169
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0528-20220415
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32012L0018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32012L0019&qid=1694095112682
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0649-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02013R0609-20230321&qid=1702896449900
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex%3A32014L0028
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02014L0040-20150106
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A32014R0517
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02015R2283-20210327
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61. Europaparlamentets och rådets direktiv (EU) 2016/2284 av den 14 december 2016 om 

minskning av nationella utsläpp av vissa luftföroreningar, om ändring av direktiv 

2003/35/EG och om upphävande av direktiv 2001/81/EG, EUT L 344, 17.12.2016, 

s. 1. 

62. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om 

offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet för att säkerställa tillämpningen av 

livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestämmelser om djurs hälsa och 

djurskydd, växtskydd och växtskyddsmedel samt om ändring av Europaparlamentets 

och rådets förordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, 

(EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 

2016/2031, rådets förordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och rådets 

direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om 

upphävande av Europaparlamentets och rådets förordningar (EG) nr 854/2004 och 

(EG) nr 882/2004, rådets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 

91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt rådets beslut 92/438/EEG 

(förordningen om offentlig kontroll) (EUT L 095, 7.4.2017, s. 1). 

63. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om 

medicintekniska produkter, om ändring av direktiv 2001/83/EG, förordning (EG) 

nr 178/2002 och förordning (EG) nr 1223/2009 och om upphävande av rådets direktiv 

90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1). 

64. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/852 av den 17 maj 2017 om 

kvicksilver och om upphävande av förordning (EG) nr 1102/2008, EUT L 137, 

24.5.2017, s. 1. 

65. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om 

tillverkning, utsläppande på marknaden, användning av foder som innehåller 

läkemedel, om ändring av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) 

nr 183/2005 och om upphävande av rådets direktiv 90/167/EEG (EUT L 4, 7.1.2019, 

s. 1). 

66. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni 2019 om 

fastställande av bestämmelser om tillhandahållande på marknaden av EU-

gödselprodukter och om ändring av förordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) 

nr 1107/2009 samt om upphävande av förordning (EG) nr 2003/2003 (EUT L 170, 

25.6.2019, s. 1). 

67. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2019/1021 av den 20 juni 2019 om 

långlivade organiska föroreningar (EUT L 169, 25.6.2019, s. 45). 

68. Europaparlamentets och rådets direktiv (EU) 2020/2184 av den 16 december 2020 om 

kvaliteten på dricksvatten (EUT L 435, 23.12.2020, s. 1). 

69. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) .../... om restaurering av natur (EUT 

.../ELI: ... [Publikationsbyrån: ange nummer och hänvisning till offentliggörandet]. 

70. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) ... / ... om batterier och förbrukade 

batterier, om upphävande av direktiv 2006/66/EG och om ändring av förordning (EU) 

2019/1020 (EUT .../ELI: ... [Publikationsbyrån: ange nummer och hänvisning till 

offentliggörandet]. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32016L2284&qid=1702897098815
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0625-20220128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0852-20221225
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0004&qid=1702897489529
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1009-20230316
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1021-20221213
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2020/2184/oj
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BILAGA II 

UNIONSAKTER SOM DET HÄNVISAS TILL I ARTIKLARNA 2, 3, 12, 17 OCH 23 SAMT 

REFERENSVÄRDEN SOM DET HÄNVISAS TILL I ARTIKEL 8 

Del 1 – Särskilda data om de verksamma ämnen som ska identifieras i enlighet med artikel 

4.5 b och som omfattas av denna förordning vid tillämpning av artikel 3 för humanläkemedel 

och veterinärmedicinska läkemedel 

1. Icke-kliniska säkerhetsdata, inklusive data som rör miljöriskbedömningar, 

sammanställda i enlighet med Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG1 och 

Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 726/20042.  

2. Data om miljöriskbedömningar, sammanställda i enlighet med Europaparlamentets och 

rådets förordning (EU) 2019/63.  

3. Data om gränsvärden för högsta tillåtna resthalter, sammanställda i enlighet med 

Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 470/20094. 

Endast data som lämnas till EMA inom ramen för relevanta förfaranden som avslutas efter 

denna förordnings ikraftträdande ska ingå. I förekommande fall kan inkludering i den 

gemensamma dataplattformen övervägas av data som EMA innehar till följd av förfaranden 

som avslutades innan denna förordning trädde i kraft. 

  

Del 2 – Referensvärden som ska ingå i datakatalogen över referensvärden enligt artikel 8.3. 

1. Uppskattade nolleffektkoncentrationer som tagits fram i samband med en 

miljöriskbedömning enligt Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG, 

Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 726/2004 och Europaparlamentets 

och rådets förordning (EU) 2019/6. 

Endast data som lämnas till EMA inom ramen för relevanta förfaranden som avslutas efter 

denna förordnings ikraftträdande ska ingå. I förekommande fall ska inkludering i den 

gemensamma dataplattformen övervägas av data som EMA innehar till följd av förfaranden 

som avslutades innan denna förordning trädde i kraft.  

 

 
1 Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprättande av 

gemenskapsregler för humanläkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67). 
2 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrättande av 

unionsförfaranden för godkännande av och tillsyn över humanläkemedel och om inrättande av en 

europeisk läkemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1). 
3 Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om 

veterinärmedicinska läkemedel och om upphävande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43). 
4 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om 

gemenskapsförfaranden för att fastställa gränsvärden för farmakologiskt verksamma ämnen i animaliska 

livsmedel samt om upphävande av rådets förordning (EEG) nr 2377/90 och ändring av 

Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och rådets förordning 

(EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11). 
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BILAGA III 

UNIONSAKTER SOM DET HÄNVISAS TILL I ARTIKLARNA 2, 10 OCH 23 

 

En hänvisning till en unionsakt som förtecknas här bör i förekommande fall även ses 

som en hänvisning till alla genomförandeakter och delegerade akter som antagits 

enligt den unionsakten.  

 

1. Rådets förordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om fastställande av 

gemenskapsförfaranden för främmande ämnen i livsmedel (EGT L 037, 13.2.1993, 

s. 1). 

2. Europaparlamentets och rådets direktiv 94/62/EG av den 20 december 1994 om 

förpackningar och förpackningsavfall (EGT L 365, 31.12.1994, s. 10). 

3. Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd 

för arbetstagare mot risker vid exponering för carcinogener eller mutagena ämnen i 

arbetet (sjätte särdirektivet enligt artikel 16.1 i rådets direktiv 89/391/EEG) (EUT 

L 158, 30.4.2004, s. 50). 

4. Rådets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hälsa och 

säkerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde 

särdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11). 

5. Europaparlamentets och rådets direktiv 2000/53/EG av den 18 september 2000 om 

uttjänta fordon (EGT L 269, 21.10.2000, s. 34). 

6. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 

om allmänna principer och krav för livsmedelslagstiftning, om inrättande av 

Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet och om förfaranden i frågor som 

gäller livsmedelssäkerhet (EGT L 031, 1.2.2002, s. 1). 

7. Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/32/EG av den 7 maj 2002 om 

främmande ämnen och produkter i djurfoder (EGT L 140, 30.5.2002, s. 10). 

8. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 

2003 om fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003, s. 29). 

9. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 

om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om 

upphävande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, 

s. 4). 

10. Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/107/EG av den 15 december 2004 om 

arsenik, kadmium, kvicksilver, nickel och polycykliska aromatiska kolväten i luften 

(EUT L 023, 26.1.2005, s. 3). 

11. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 

om gränsvärden för bekämpningsmedelsrester i eller på livsmedel och foder av 

vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om ändring av rådets direktiv 91/414/EEG 

(EUT L 70, 16.3.2005, s. 1). 

12. Europaparlamentets och rådets direktiv 2006/118/EG av den 12 december 2006 om 

skydd för grundvatten mot föroreningar och försämring (EUT L 372, 27.12.2006, 

s. 19). 

13. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 

2006 om registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av kemikalier 

(Reach), inrättande av en europeisk kemikaliemyndighet, ändring av direktiv 

1999/45/EG och upphävande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A01993R0315-20090807
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A01994L0062-20180704
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20140325
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0024-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0053-20230330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0032-20191128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02003R1831-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004R1935-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0107-20150918
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02005R0396-20230228
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02006L0118-20140711
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217
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kommissionens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och 

kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT 

L 396, 30.12.2006, s. 1). 

14. Europaparlamentets och rådets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som 

utgörs av eller innehåller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) (EUT L 197, 

24.7.2012, s. 38). 

15. Europaparlamentets och rådets direktiv 2008/105/EG av den 16 december 2008 om 

miljökvalitetsnormer inom vattenpolitikens område och ändring och senare 

upphävande av rådets direktiv 82/176/EEG, 83/513/EEG, 84/156/EEG, 84/491/EEG 

och 86/280/EEG, samt om ändring av Europaparlamentets och rådets direktiv 

2000/60/EG (EUT L 348, 24.12.2008, s. 84). 

16. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 

2008 om klassificering, märkning och förpackning av ämnen och blandningar, 

ändring och upphävande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt ändring av 

förordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1). 

17. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 

2008 om fastställande av ett enhetligt förfarande för godkännande av 

livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (EUT L 354, 

31.12.2008, s. 1). 

18. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 

2008 om livsmedelsenzymer och om ändring av rådets direktiv 83/417/EEG, rådets 

förordning (EG) nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG, rådets direktiv 2001/112/EG 

samt förordning (EG) nr 258/97 (EUT L 354, 31.12.2008, s. 7). 

19. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 

2008 om livsmedelstillsatser (EUT L 354, 31.12.2008, s. 16). 

20. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 

2008 om aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper för 

användning i och på livsmedel och om ändring av rådets förordning (EEG) 

nr 1601/91, förordningarna (EG) nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 

2000/13/EG (EUT L 354, 31.12.2008, s. 34). 

21. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 

2008 om fastställande av ett enhetligt förfarande för godkännande av 

livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (EUT L 354, 

31.12.2008, s. 1). 

22. Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/32/EG av den 23 april 2009 om 

tillnärmning av medlemsstaternas lagstiftning om extraktionsmedel vid framställning 

av livsmedel och livsmedelsingredienser (EUT L 141, 6.6.2009, s. 3). 

23. Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/125/EG av den 21 oktober 2009 om 

upprättande av en ram för att fastställa krav på ekodesign för energirelaterade 

produkter (EUT L 285, 31.10.2009, s. 10). 

24. Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers 

säkerhet (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1). 

25. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1005/2009 av den 16 september 

2009 om ämnen som bryter ned ozonskiktet (EUT L 286, 31.10.2009, s. 1). 

26. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 

om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden och om upphävande av rådets 

direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1). 

27. Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/148/EG av den 30 november 2009 om 

skydd för arbetstagare mot risker vid exponering för asbest i arbetet (EUT L 330, 

16.12.2009, s. 28). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32012L0019&qid=1694095112682
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0105-20130913
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1332-20121203
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1333-20230322
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1334-20230321
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0032-20230216
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009L0125-20121204&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0048-20221205
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32009R1005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1107-20221121
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0148-20190726
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28. Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 

2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59). 

29. Europaparlamentets och rådets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om 

begränsning av användningen av vissa farliga ämnen i elektrisk och elektronisk 

utrustning (EUT L 174, 1.7.2011, s. 88). 

30. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om 

tillhandahållande på marknaden och användning av biocidprodukter (EUT L 167, 

27.6.2012, s. 1). 

31. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om 

tillverkning, utsläppande på marknaden, användning av foder som innehåller 

läkemedel, om ändring av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) 

nr 183/2005 och om upphävande av rådets direktiv 90/167/EEG (EUT L 4, 7.1.2019, 

s. 1). 

32. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2019/1021 av den 20 juni 2019 om 

långlivade organiska föroreningar (EUT L 169, 25.6.2019, s. 45). 

33. Europaparlamentets och rådets direktiv (EU) 2020/2184 av den 16 december 2020 om 

kvaliteten på dricksvatten (EUT L 435, 23.12.2020, s. 1). 

34. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) ... / ... om batterier och förbrukade 

batterier, om upphävande av direktiv 2006/66/EG och om ändring av förordning (EU) 

2019/1020 (EUT .../ELI: ... [Publikationsbyrån: ange nummer och hänvisning till 

offentliggörandet]. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02011L0065-20230301
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0528-20220415
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0004&qid=1702897489529
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1021-20221213
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2020/2184/oj
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