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ANHANGE
des

Vorschlags fur eine Verordnung des Europdaischen Parlaments und des Rates

zur Einrichtung einer gemeinsamen Datenplattform fir Chemikalien und zur
Festlegung von Vorschriften, die sicherstellen sollen, dass die darin enthaltenen Daten
auffindbar, zuganglich, interoperabel und wiederverwendbar sind, sowie zur Schaffung
eines Uberwachungs- und Prospektivrahmens fiir Chemikalien

{SWD(2023) 855 final}

DE DE



DE

ANHANG |

IN DEN ARTIKELN 2, 3, 8,11, 12, 15, 17, 21, 22 UND 23 GENANNTE RECHTSAKTE DER UNION
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Jeder Verweis auf einen der hier aufgefiihrten Rechtsakte der Union ist auch als
Verweis auf alle geméal diesem Rechtsakt erlassenen Durchfiihrungsrechtsakte und
delegierten Rechtsakte, sofern zutreffend, zu verstehen.

Richtlinie 91/271/EWG des Rates vom 21. Mai 1991 (ber die Behandlung von
kommunalem Abwasser (ABI. L 135 vom 30.5.1991, S. 40)

Richtlinie 91/676/EWG des Rates vom 12. Dezember 1991 zum Schutz der Gewasser
vor Verunreinigung durch Nitrat aus landwirtschaftlichen Quellen (ABI. L 375 vom
31.12.1991, S. 1)

Verordnung (EWG) Nr. 315/93 des Rates vom 8. Februar 1993 zur Festlegung von
gemeinschaftlichen Verfahren zur Kontrolle von Kontaminanten in Lebensmitteln
(ABI. L 37 vom 13.2.1993, S. 1)

Richtlinie 94/62/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember
1994 uber Verpackungen und Verpackungsabfélle

Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und
Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefédhrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei
der Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der
Richtlinie 89/391/EWG) (ABI. L 131 vom 5.5.1998, S. 11)

Richtlinie 2004/37/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 Uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Geféhrdung durch Karzinogene oder
Mutagene bei der Arbeit (sechste Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Absatz 1
der Richtlinie 89/391/EWG des Rates) (ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 50)

Richtlinie  2000/53/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
18. September 2000 ber Altfahrzeuge (ABI. L 269 vom 21.10.2000, S. 34)

Richtlinie 2000/60/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober
2000 zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fir MaBnahmen der Gemeinschaft im
Bereich der Wasserpolitik (ABI. L 327 vom 22.12.2000, S. 1)

Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz
2001 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die
Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L 106 vom
17.4.2001, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur  Errichtung  der  Europdischen  Behorde  fiir
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit
(ABI. L 31 vom 1.2.2002, S. 1)

Richtlinie 2002/32/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 7. Mai 2002
Uber unerwiinschte Stoffe in der Tierernahrung (ABI. L 140 vom 30.5.2002, S. 10)
Richtlinie 2002/46/EG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
uber Nahrungserganzungsmittel (ABI. L 183 vom 12.7.2002, S. 51)

Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 (ber genetisch verédnderte Lebensmittel und Futtermittel (ABI.
L 268 vom 18.10.2003, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 (ber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (ABI.
L 268 vom 18.10.2003, S. 29)

DE


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A01991L0271-20140101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A01991L0676-20081211
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A01993R0315-20090807
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A01994L0062-20180704
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0024-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02004L0037-20140325
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02000L0053-20230330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02000L0060-20141120
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=CELEX:32001L0018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02002L0032-20191128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02002L0046-20220930
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=CELEX:32003R1829
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02003R1831-20210327
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Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
10. November 2003 uber Raucharomen zur tatséchlichen oder beabsichtigten
Verwendung in oder auf Lebensmitteln (ABI. L 309 vom 26.11.2003, S. 1)
Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 mit spezifischen Hygienevorschriften fir Lebensmittel tierischen
Ursprungs (ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 55)

Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
31. Mérz 2004 uber Detergenzien (ABI. L 104 vom 8.4.2004, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 Uber Lebensmittelhygiene (ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 1)
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 2004 (ber Materialien und Gegenstédnde, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berlhrung zu kommen und zur Aufhebung der Richtlinien
80/590/EWG und 89/109/EWG (ABI. L 338 vom 13.11.2004, S. 4)

Richtlinie  2004/107/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
15. Dezember 2004 tber Arsen, Kadmium, Quecksilber, Nickel und polyzyklische
aromatische Kohlenwasserstoffe in der Luft (ABI. L 23 vom 26.1.2005, S. 3)
Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
23. Februar 2005 (ber Hochstgehalte an Pestizidriickstanden in oder auf Lebens- und
Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie
91/414/EWG des Rates (ABI. L 70 vom 16.3.2005, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 166/2006 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
18. Januar 2006 Uber die Schaffung eines Européischen Schadstofffreisetzungs- und
-verbringungsregisters und zur Anderung der Richtlinien 91/689/EWG und 96/61/EG
des Rates (ABI. L 33 vom 4.2.2006, S. 1)

Richtlinie 2006/118/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 zum Schutz des Grundwassers vor Verschmutzung und
Verschlechterung (ABI. L 372 vom 27.12.2006, S. 19)

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen Chemikalienagentur,
zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der
Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1)
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
20. Dezember 2006 Uber ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben (Uber
Lebensmittel (ABI. L 404 vom 30.12.2006, S. 9)

Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
20. Dezember 2006 (ber den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen sowie
bestimmten anderen Stoffen zu Lebensmitteln (ABI. L 404 vom 30.12.2006, S. 26)
Richtlinie 2007/2/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Marz 2007
zur Schaffung einer Geodateninfrastruktur in der Européischen Gemeinschaft
(INSPIRE) (ABI. L 108 vom 25.4.2007, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 108/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
15. Januar 2008 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 (ber den Zusatz
von Vitaminen und Mineralstoffen sowie bestimmten anderen Stoffen zu
Lebensmitteln (ABI. L 39 vom 13.2.2008, S. 11)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=CELEX:32003R2065
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02004R0853-20210101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02004R0648-20150601
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02004R0852-20090420
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02004R1935-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02004L0107-20150918
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02005R0396-20230228
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02006R0166-20200101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02006L0118-20140711
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=CELEX:02006R1924-20121129
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02006R1925-20221221
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02007L0002-20190626
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=CELEX:32008R0108
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Richtlinie 2008/56/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 17. Juni
2008 zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fir MalRnahmen der Gemeinschaft im
Bereich der Meeresumwelt (Meeresstrategie-Rahmenrichtlinie) (ABI. L 164 vom
25.6.2008, S. 19)

Richtlinie 2008/50/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 21. Mai 2008
uber Luftqualitat und saubere Luft fir Europa (ABI. L 152 vom 11.6.2008, S. 1)
Richtlinie 2008/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
19. November 2008 uber Abfalle und zur Aufhebung bestimmter Richtlinien (ABI.
L 312 vom 22.11.2008, S. 3)

Richtlinie  2008/105/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 Uber Umweltqualitatsnormen im Bereich der Wasserpolitik und
zur Anderung und anschlieRenden Aufhebung der Richtlinien des Rates
82/176/EWG, 83/513/EWG, 84/156/EWG, 84/491/EWG und 86/280/EWG sowie zur
Anderung der Richtlinie 2000/60/EG (ABI. L 348 vom 24.12.2008, S. 84)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353
vom 31.12.2008, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008  Uber ein  einheitliches  Zulassungsverfahren  fr
Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 1)
Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelenzyme und zur Anderung der Richtlinie
83/417/EWG des Rates, der Verordnung (EG) Nr.1493/1999 des Rates, der
Richtlinie 2000/13/EG, der Richtlinie 2001/112/EG des Rates sowie der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 7)

Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 Uber Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 354 vom 31.12.2008,
S. 16)

Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 (Uber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln sowie zur Anderung
der Verordnung (EWG) Nr. 1601/91 des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 2232/96
und (EG) Nr. 110/2008 und der Richtlinie 2000/13/EG (ABI. L 354 vom 31.12.2008,
S. 34)

Richtlinie 2009/125/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober
2009 zur Schaffung eines Rahmens fiir die Festlegung von Anforderungen an die
umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte

Verordnung (EG) Nr. 401/2009 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
23. April 2009 Uber die Européische Umweltagentur und das Europdische
Umweltinformations- und Umweltbeobachtungsnetz (ABI. L 126 vom 21.5.2009,
S. 13)

Richtlinie 2009/32/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. April
2009 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber
Extraktionslosungsmittel, die bei der Herstellung von Lebensmitteln und
Lebensmittelzutaten verwendet werden (ABI. L 141 vom 6.6.2009, S. 3)

Richtlinie 2009/48/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni
2009 (ber die Sicherheit von Spielzeug (ABI. L 170 vom 30.6.2009, S. 1)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008L0056-20170607
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008L0050-20150918
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008L0098-20180705
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008L0105-20130913
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008R1272-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008R1332-20121203
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008R1333-20230322
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008R1334-20230321
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009L0125-20121204&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02009R0401-20210729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02009L0032-20230216
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02009L0048-20221205
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Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom
21. Oktober 2009 mit Hygienevorschriften fiir nicht fur den menschlichen Verzehr
bestimmte tierische Nebenprodukte und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 1774/2002 (ABI. L 300 vom 14.11.2009, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
21. Oktober 2009 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur
Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates (ABI. L 309
vom 24.11.2009, S. 1)

Richtlinie 2009/128/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober
2009 uber einen Aktionsrahmen der Gemeinschaft fur die nachhaltige Verwendung
von Pestiziden (ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 71)

Richtlinie  2009/148/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
30. November 2009 (ber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch
Asbest am Arbeitsplatz (ABI. L 330 vom 16.12.2009, S. 28)

Verordnung (EG) Nr. 1221/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
25. November 2009 Uber die freiwillige Teilnahme von Organisationen an einem
Gemeinschaftssystem fir Umweltmanagement und Umweltbetriebsprifung und zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr.761/2001, sowie der Beschlusse der
Kommission 2001/681/EG und 2006/193/EG (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 1)
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
30. November 2009 uber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59)
Richtlinie 2010/75/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
24. November 2010 Uber Industrieemissionen (integrierte Vermeidung und
Verminderung der Umweltverschmutzung) (ABI. L 334 vom 17.12.2010, S. 17)
Verordnung (EG) Nr. 66/2010 des Européischen Parlaments und des Rates vom
25. November 2009 uber das EU-Umweltzeichen (ABI. L 27 vom 30.1.2010, S. 1)
Richtlinie 2011/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011
zur Beschrankung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 88)

Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2011 betreffend die Information der Verbraucher tber Lebensmittel und
zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1924/2006 und (EG) Nr. 1925/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinie
87/250/EWG der Kommission, der Richtlinie 90/496/EWG des Rates, der Richtlinie
1999/10/EG der Kommission, der Richtlinie 2000/13/EG des Européischen
Parlaments und des Rates, der Richtlinien 2002/67/EG und 2008/5/EG der
Kommission und der Verordnung (EG) Nr. 608/2004 der Kommission (ABI. L 304
vom 22.11.2011, S. 18)

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
22. Mai 2012 Uber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten (ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1)

Richtlinie 2012/18/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012
zur Beherrschung der Gefahren schwerer Unfélle mit gefahrlichen Stoffen, zur
Anderung und anschlieRenden Aufhebung der Richtlinie 96/82/EG des Rates (ABI.
L 197 vom 24.7.2012, S. 1)

Richtlinie 2012/19/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012
uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (ABI. L 197 vom 24.7.2012, S. 38)
Verordnung (EU) Nr. 649/2012 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
4. Juli 2012 Uber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien (ABI. L 201 vom
27.7.2012, S. 60)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02009R1069-20191214
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02009R1107-20221121
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02009L0128-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02009L0148-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02009R1221-20190109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02009R1223-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02010L0075-20110106
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02010R0066-20171114
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02011L0065-20230301
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32011R1169
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02012R0528-20220415
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32012L0018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32012L0019
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02012R0649-20220701
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Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
12. Juni 2013 (ber Lebensmittel fir Sauglinge und Kleinkinder, Lebensmittel flr
besondere medizinische Zwecke und Tagesrationen fir gewichtskontrollierende
Erndhrung und zur Aufhebung der Richtlinie 92/52/EWG des Rates, der Richtlinien
96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG und 2006/141/EG der Kommission, der
Richtlinie 2009/39/EG des Européischen Parlaments und des Rates sowie der
Verordnungen (EG) Nr.41/2009 und (EG) Nr.953/2009 des Rates und der
Kommission (ABI. L 181 vom 29.6.2013, S. 35)

Richtlinie 2014/28/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar
2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Kontrolle von Explosivstoffen fir zivile
Zwecke (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 1)

Richtlinie 2014/40/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2014
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten uber
die Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen und
verwandten Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/37/EG (ABI. L 127
vom 29.4.2014, S. 1)

Verordnung (EU) Nr.517/2014 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
16. April 2014 Uber fluorierte Treibhausgase und zur Aufhebung der Verordnung
(EG) Nr. 842/2006 (ABI. L 150 vom 20.5.2014, S. 195)

Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
25. November 2015 iiber neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU)
Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der
Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission (ABI. L 327 vom 11.12.2015, S. 1)
Richtlinie (EU) 2016/2284 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
14. Dezember 2016 uber die Reduktion der nationalen Emissionen bestimmter
Luftschadstoffe, zur Anderung der Richtlinie 2003/35/EG und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/81/EG (ABI. L 344 vom 17.12.2016, S. 1)

Verordnung (EU) 2017/625 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
15. Marz 2017 Uber amtliche Kontrollen und andere amtliche Tatigkeiten zur
Gewabhrleistung der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und der
Vorschriften Gber Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit und
Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der Verordnungen (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 und (EU) 2016/2031 des Europaischen Parlaments und
des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 1/2005 und (EG) Nr. 1099/2009 des Rates
sowie der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG und
2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 854/2004
und (EG) Nr. 882/2004 des Européischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien
89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG und
97/78/EG des Rates und des Beschlusses 92/438/EWG des Rates (Verordnung tber
amtliche Kontrollen) (ABI. L 95 vom 7.4.2017, S. 1)

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates tber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1)
Verordnung (EU) 2017/852 des Européischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai
2017 Uber Quecksilber und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1102/2008
(ABI. L 137 vom 24.5.2017, S. 1)
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Verordnung (EU) 2019/4 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 Uber die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung
von Arzneifuttermitteln, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des
Europdischen Parlaments und des Rates sowie zur Aufhebung der Richtlinie
90/167/EWG des Rates (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 1)

Verordnung (EU) 2019/1009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. Juni
2019 mit Vorschriften fir die Bereitstellung von EU-Dungeprodukten auf dem Markt
und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1069/2009 und (EG) Nr. 1107/2009
sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr.2003/2003 (ABI. L 170 vom
25.6.2019, S. 1)

Verordnung (EU) 2019/1021 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
20. Juni 2019 Uber persistente organische Schadstoffe (ABI. L 169 vom 25.6.2019,
S. 45)

Richtlinie (EU) 2020/2184 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2020 Uber die Qualitat von Wasser fur den menschlichen Gebrauch
(ABI. L 435 vom 23.12.2020, S. 1)

Verordnung (EU) .../... des Europdischen Parlaments und des Rates uber die
Wiederherstellung der Natur (ABI. .../ELI: ... [Amt fir Veroffentlichungen: bitte
Nummer und Fundstelle einfligen].

Verordnung (EU) .../... des Europédischen Parlaments und des Rates iiber Batterien
und Altbatterien, zur Aufhebung der Richtlinie 2006/66/EG und zur Anderung der
Verordnung (EU) 2019/1020 (ABI. .../ELL: ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte
Nummer und Fundstelle einfligen].
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ANHANG 11

IN DEN ARTIKELN 2, 3,12, 17 UND 23 GENANNTE RECHTSAKTE DER UNION UND IN
ARTIKEL 8 GENANNTE REFERENZWERTE

Teil 1 — Fur die Zwecke des Artikels 3 betreffend Human- und Tierarzneimittel gemaR
Artikel 4 Absatz5 Buchstabe b festzulegende spezifische Wirkstoffdaten, die in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen

1. Nichtklinische Unbedenklichkeitsdaten, einschlieflich Daten im Zusammenhang mit
Umweltvertraglichkeitsprufungen, die gemalR der Richtlinie 2001/83/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates' und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Europaischen Parlaments und des Rates? gesammelt werden,

2. Daten im Zusammenhang mit Umweltvertraglichkeitsprifungen, die geméal der
Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates® gesammelt
werden, und

3. Daten im Zusammenhang mit Rickstandshochstmengen, die gemal? der Verordnung
(EU) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates* gesammelt werden.

Bei diesen Daten handelt es sich ausschlie3lich um Daten, die der EMA im Zusammenhang
mit den einschlagigen Verfahren Ubermittelt werden, die nach dem Inkrafttreten dieser
Verordnung abgeschlossen werden. Gegebenenfalls kann auch erwogen werden, von der
EMA gesammelte Daten, die aus vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung abgeschlossenen
Verfahren stammen, in die gemeinsame Datenplattform aufzunehmen.

Teil 2 — In das Verzeichnis der Referenzwerte aufzunehmende Referenzwerte gemaR
Artikel 8 Absatz 3

1. Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentrationen als Teil der
Umweltvertraglichkeitsprifung gemal der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates, der Verordnung (EG) Nr.726/2004 des Européischen
Parlaments und des Rates und der Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen
Parlaments und des Rates.

Bei diesen Daten handelt es sich ausschliel3lich um Daten, die der EMA im Zusammenhang
mit den einschldgigen Verfahren Ubermittelt werden, die nach dem Inkrafttreten dieser
Verordnung abgeschlossen werden. Gegebenenfalls ist auch zu erwdgen, von der EMA
gesammelte Daten, die aus vor dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung
abgeschlossenen Verfahren stammen, in die gemeinsame Datenplattform aufzunehmen.

! Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
2 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur

Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von Humanarzneimitteln
und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).

3 Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43).
4 Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 uber die

Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Héchstmengen fir Rickstdnde
pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen
Parlaments und des Rates (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11).
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ANHANG 11

IN DEN ARTIKELN 2, 10 UND 23 GENANNTE RECHTSAKTE DER UNION

Jeder Verweis auf einen der hier aufgefiihrten Rechtsakte der Union ist auch als
Verweis auf alle gemaR diesem Rechtsakt erlassenen Durchfiihrungsrechtsakte und
delegierten Rechtsakte, sofern zutreffend, zu verstehen.

. Verordnung (EWG) Nr. 315/93 des Rates vom 8. Februar 1993 zur Festlegung von

gemeinschaftlichen Verfahren zur Kontrolle von Kontaminanten in Lebensmitteln
(ABI. L 37 vom 13.2.1993, S. 1)

Richtlinie 94/62/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember
1994 uber Verpackungen und Verpackungsabfélle

Richtlinie 2004/37/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 Uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Geféhrdung durch Karzinogene oder
Mutagene bei der Arbeit (sechste Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Absatz 1
der Richtlinie 89/391/EWG des Rates) (ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 50)

Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und
Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefédhrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei
der Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der
Richtlinie 89/391/EWG) (ABI. L 131 vom 5.5.1998, S. 11)

Richtlinie  2000/53/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
18. September 2000 iber Altfahrzeuge (ABI. L 269 vom 21.10.2000, S. 34)
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts,  zur  Errichtung  der  Europdischen  Behdrde  flr
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit
(ABI. L 31vom 1.2.2002, S. 1)

Richtlinie 2002/32/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 7. Mai 2002
Uber unerwiinschte Stoffe in der Tiererndhrung (ABI. L 140 vom 30.5.2002, S. 10)
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 (ber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernahrung (ABI.
L 268 vom 18.10.2003, S. 29)

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 2004 (ber Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berlhrung zu kommen und zur Aufhebung der Richtlinien
80/590/EWG und 89/109/EWG (ABI. L 338 vom 13.11.2004, S. 4)

Richtlinie 2004/107/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
15. Dezember 2004 Uber Arsen, Kadmium, Quecksilber, Nickel und polyzyklische
aromatische Kohlenwasserstoffe in der Luft (ABI. L 23 vom 26.1.2005, S. 3)
Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
23. Februar 2005 tber Hochstgehalte an Pestizidriickstdanden in oder auf Lebens- und
Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie
91/414/EWG des Rates (ABI. L 70 vom 16.3.2005, S. 1)

Richtlinie  2006/118/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 zum Schutz des Grundwassers vor Verschmutzung und
Verschlechterung (ABI. L 372 vom 27.12.2006, S. 19)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A01993R0315-20090807
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A01994L0062-20180704
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02004L0037-20140325
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0024-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02000L0053-20230330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02002L0032-20191128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02003R1831-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02004R1935-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02004L0107-20150918
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02006L0118-20140711
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Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen Chemikalienagentur,
zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der
Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1)
Richtlinie 2012/19/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012
uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (ABI. L 197 vom 24.7.2012, S. 38)

Richtlinie  2008/105/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 Uber Umweltqualitatsnormen im Bereich der Wasserpolitik und
zur Anderung und anschlieRenden Aufhebung der Richtlinien des Rates
82/176/EWG, 83/513/EWG, 84/156/EWG, 84/491/EWG und 86/280/EWG sowie zur
Anderung der Richtlinie 2000/60/EG (ABI. L 348 vom 24.12.2008, S. 84)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 wber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353
vom 31.12.2008, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008  Uber ein  einheitliches  Zulassungsverfahren  fr
Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 1)
Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelenzyme und zur Anderung der Richtlinie
83/417/EWG des Rates, der Verordnung (EG) Nr.1493/1999 des Rates, der
Richtlinie 2000/13/EG, der Richtlinie 2001/112/EG des Rates sowie der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 7)

Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 Uber Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 354 vom 31.12.2008,
S. 16)

Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 uber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln sowie zur Anderung
der Verordnung (EWG) Nr. 1601/91 des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 2232/96
und (EG) Nr. 110/2008 und der Richtlinie 2000/13/EG (ABI. L 354 vom 31.12.2008,
S. 34)

Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008  Uber ein  einheitliches  Zulassungsverfahren  fur
Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 1)
Richtlinie 2009/32/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. April
2009 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber
Extraktionslosungsmittel, die bei der Herstellung von Lebensmitteln und
Lebensmittelzutaten verwendet werden (ABI. L 141 vom 6.6.2009, S. 3)

Richtlinie 2009/125/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober
2009 zur Schaffung eines Rahmens flr die Festlegung von Anforderungen an die
umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte

Richtlinie 2009/48/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni
2009 Uber die Sicherheit von Spielzeug (ABI. L 170 vom 30.6.2009, S. 1)
Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
16. September 2009 Uber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fihren (ABI. L 286
vom 31.10.2009, S. 1)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32012L0019
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008L0105-20130913
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008R1272-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008R1332-20121203
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008R1333-20230322
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008R1334-20230321
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02009L0032-20230216
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009L0125-20121204&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02009L0048-20221205
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32009R1005
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Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
21. Oktober 2009 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur
Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates (ABI. L 309
vom 24.11.2009, S. 1)

Richtlinie 2009/148/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
30. November 2009 uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch
Asbest am Arbeitsplatz (ABI. L 330 vom 16.12.2009, S. 28)

Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
30. November 2009 uber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59)
Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011
zur Beschrankung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 88)

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
22. Mai 2012 Uber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten (ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1)

Verordnung (EU) 2019/4 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 tber die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung
von Arzneifuttermitteln, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des
Européischen Parlaments und des Rates sowie zur Aufhebung der Richtlinie
90/167/EWG des Rates (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 1)

Verordnung (EU) 2019/1021 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
20. Juni 2019 Uber persistente organische Schadstoffe (ABI. L 169 vom 25.6.2019,
S. 45)

Richtlinie (EU) 2020/2184 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2020 Uber die Qualitat von Wasser fur den menschlichen Gebrauch
(ABI. L 435 vom 23.12.2020, S. 1)

Verordnung (EU) .../... des Europédischen Parlaments und des Rates iiber Batterien
und Altbatterien, zur Aufhebung der Richtlinie 2006/66/EG und zur Anderung der
Verordnung (EU) 2019/1020 (ABI. .../ELIL: ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte
Nummer und Fundstelle einfligen].
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02012R0528-20220415
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02019R1021-20221213
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32020L2184
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