
 

EL   EL 

 

 

 
ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ 
ΕΠΙΤΡΟΠΗ  

Βρυξέλλες, 7.12.2023  

COM(2023) 779 final 

ANNEXES 1 to 3 

 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΑ 

της 

πρότασης κανονισμού του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου 

 

για την ίδρυση κοινής πλατφόρμας δεδομένων για τα χημικά προϊόντα, για τη θέσπιση 

κανόνων που διασφαλίζουν ότι τα δεδομένα που περιέχονται σε αυτήν είναι ευρέσιμα, 

προσβάσιμα, διαλειτουργικά και επαναχρησιμοποιήσιμα και για τη θέσπιση πλαισίου 

παρακολούθησης και προοπτικών για τα χημικά προϊόντα 

{SWD(2023) 855 final}  
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 

ΕΝΩΣΙΑΚΕΣ ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΕΣ ΠΡΑΞΕΙΣ ΠΟΥ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΣΤΑ ΑΡΘΡΑ 2, 3, 8, 11, 12, 15, 17, 

21, 22 ΚΑΙ 23 

Η αναφορά σε κάθε ενωσιακή νομοθετική πράξη που παρατίθεται εδώ θα πρέπει να 

νοείται και ως αναφορά σε όλες τις εκτελεστικές και κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 

που εκδίδονται δυνάμει της εν λόγω ενωσιακής πράξης, κατά περίπτωση.  

  

1. Οδηγία 91/271/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 21ης Μαΐου 1991, για την επεξεργασία 

των αστικών λυμάτων (ΕΕ L 135 της 30.5.1991, σ. 40). 

2. Οδηγία 91/676/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 12ης Δεκεμβρίου 1991, για την προστασία 

των υδάτων από τη νιτρορρύπανση γεωργικής προέλευσης (ΕΕ L 375 της 

31.12.1991, σ. 1). 

3. Κανονισμός (ΕΟΚ) αριθ. 315/93 του Συμβουλίου, της 8ης Φεβρουαρίου 1993, για τη 

θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών για τις προσμείξεις των τροφίμων (ΕΕ L 037 της 

13.2.1993, σ. 1). 

4. Οδηγία 94/62/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

20ής Δεκεμβρίου 1994, για τις συσκευασίες και τα απορρίμματα συσκευασίας. 

5. Οδηγία 98/24/ΕΚ του Συμβουλίου, της 7ης Απριλίου 1998, για την προστασία της 

υγείας και ασφαλείας των εργαζομένων κατά την εργασία από κινδύνους 

οφειλομένους σε χημικούς παράγοντες (14η ειδική οδηγία κατά την έννοια του 

άρθρου 16 παράγραφος 1 της οδηγίας 89/391/ΕΟΚ) (ΕΕ L 131 της 5.5.1998, σ. 11). 

6. Οδηγία 2004/37/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 29ης 

Απριλίου 2004, σχετικά με την προστασία των εργαζομένων από τους κινδύνους που 

συνδέονται με την έκθεση σε καρκινογόνους ή μεταλλαξιογόνους παράγοντες κατά 

την εργασία (έκτη ειδική οδηγία κατά την έννοια του άρθρου 16 παράγραφος 1 της 

οδηγίας 89/391/ΕΟΚ του Συμβουλίου) (ΕΕ L 158 της 30.4.2004, σ. 50). 

7. Οδηγία 2000/53/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 18ης 

Σεπτεμβρίου 2000, για τα οχήματα στο τέλος του κύκλου ζωής τους (ΕΕ L 269 της 

21.10.2000, σ. 34). 

8. Οδηγία 2000/60/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 23ης 

Οκτωβρίου 2000, για τη θέσπιση πλαισίου κοινοτικής δράσης στον τομέα της 

πολιτικής των υδάτων (ΕΕ L 327 της 22.12.2000, σ. 1). 

9. Οδηγία 2001/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

12ης Μαρτίου 2001, για τη σκόπιμη ελευθέρωση γενετικώς τροποποιημένων 

οργανισμών στο περιβάλλον και την κατάργηση της οδηγίας 90/220/ΕΟΚ του 

Συμβουλίου (ΕΕ L 106 της 17.4.2001, σ. 1). 

10. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισμό των γενικών αρχών και 

απαιτήσεων της νομοθεσίας για τα τρόφιμα, για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής 

για την Ασφάλεια των Τροφίμων και τον καθορισμό διαδικασιών σε θέματα 

ασφαλείας των τροφίμων (ΕΕ L 031 της 1.2.2002, σ. 1). 

11. Οδηγία 2002/32/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 7ης 

Μαΐου 2002, σχετικά με τις ανεπιθύμητες ουσίες στις ζωοτροφές (ΕΕ L 140 της 

30.5.2002, σ. 10). 

12. Οδηγία 2002/46/ΕΚ για την προσέγγιση των νομοθεσιών των κρατών μελών περί των 

συμπληρωμάτων διατροφής (ΕΕ L 183 της 12.7.2002, σ. 51). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A01991L0271-20140101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A01991L0676-20081211
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A01993R0315-20090807
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A01994L0062-20180704
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0024-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20140325
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0053-20230330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0060-20141120
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/el/ALL/?uri=CELEX:32001L0018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0032-20191128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0046-20220930
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13. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 22ας Σεπτεμβρίου 2003, για τα γενετικώς τροποποιημένα τρόφιμα 

και ζωοτροφές (ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 1). 

14. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 22ας Σεπτεμβρίου 2003, για τις πρόσθετες ύλες που 

χρησιμοποιούνται στη διατροφή των ζώων (ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 29). 

15. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 2065/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 10ης Νοεμβρίου 2003, για τα αρτύματα καπνιστών τροφίμων που 

χρησιμοποιούνται ή προορίζονται να χρησιμοποιηθούν μέσα ή πάνω στα τρόφιμα 

(ΕΕ L 309 της 26.11.2003, σ. 1). 

16. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 853/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 29ης Απριλίου 2004, για τον καθορισμό ειδικών κανόνων υγιεινής 

για τα τρόφιμα ζωικής προέλευσης (ΕΕ L 139 της 30.4.2004, σ. 55). 

17. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 648/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, σχετικά με τα απορρυπαντικά (ΕΕ L 104 της 

8.4.2004, σ. 1). 

18. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 852/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 29ης Απριλίου 2004, για την υγιεινή των τροφίμων (ΕΕ L 139 της 

30.4.2004, σ. 1). 

19. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1935/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 27ης Οκτωβρίου 2004, σχετικά με τα υλικά και αντικείμενα που 

προορίζονται να έρθουν σε επαφή με τρόφιμα και με την κατάργηση των οδηγιών 

80/590/ΕΟΚ και 89/109/ΕΟΚ (ΕΕ L 338 της 13.11.2004, σ. 4). 

20. Οδηγία 2004/107/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

15ης Δεκεμβρίου 2004, σχετικά με το αρσενικό, το κάδμιο, τον υδράργυρο, το 

νικέλιο και τους πολυκυκλικούς αρωματικούς υδρογονάνθρακες στον ατμοσφαιρικό 

αέρα (ΕΕ L 023 της 26.1.2005, σ. 3). 

21. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 396/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 23ης Φεβρουαρίου 2005, για τα ανώτατα όρια καταλοίπων 

φυτοφαρμάκων μέσα ή πάνω στα τρόφιμα και τις ζωοτροφές φυτικής και ζωικής 

προέλευσης και για την τροποποίηση της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου (ΕΕ 

L 070 της 16.3.2005, σ. 1). 

22. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 166/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 18ης Ιανουαρίου 2006, για τη σύσταση ευρωπαϊκού μητρώου 

έκλυσης και μεταφοράς ρύπων και για την τροποποίηση των οδηγιών 91/689/ΕΟΚ 

και 96/61/ΕΚ του Συμβουλίου (ΕΕ L 033 της 4.2.2006, σ. 1). 

23. Οδηγία 2006/118/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 12ης 

Δεκεμβρίου 2006, σχετικά με την προστασία των υπόγειων υδάτων από τη ρύπανση 

και την υποβάθμιση (ΕΕ L 372 της 27.12.2006, σ. 19). 

24. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1907/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 18ης Δεκεμβρίου 2006, για την καταχώριση, την αξιολόγηση, την 

αδειοδότηση και τους περιορισμούς των χημικών προϊόντων (REACH) και για την 

ίδρυση του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Χημικών Προϊόντων καθώς και για την 

τροποποίηση της οδηγίας 1999/45/ΕΚ και για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΟΚ) 

αριθ. 793/93 του Συμβουλίου και του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1488/94 της Επιτροπής 

καθώς και της οδηγίας 76/769/ΕΟΚ του Συμβουλίου και των οδηγιών της Επιτροπής 

91/155/ΕΟΚ, 93/67/ΕΟΚ, 93/105/ΕΚ και 2000/21/ΕΚ (ΕΕ L 396 της 30.12.2006, 

σ. 1). 

25. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1924/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 20ής Δεκεμβρίου 2006, σχετικά με τους ισχυρισμούς επί θεμάτων 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/ALL/?uri=CELEX:32003R1829
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02003R1831-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/ALL/?uri=CELEX:32003R2065
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0853-20210101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0648-20150601
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0852-20090420
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02004R1935-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0107-20150918
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02005R0396-20230228
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02006R0166-20200101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02006L0118-20140711
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20221217
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/ALL/?uri=CELEX:02006R1924-20121129
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διατροφής και υγείας που διατυπώνονται για τα τρόφιμα (ΕΕ L 404 της 30.12.2006, 

σ. 9). 

26. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1925/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 20ής Δεκεμβρίου 2006, σχετικά με την προσθήκη βιταμινών και 

ανόργανων συστατικών και ορισμένων άλλων ουσιών στα τρόφιμα (ΕΕ L 404 της 

30.12.2006, σ. 26). 

27. Οδηγία 2007/2/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 14ης 

Μαρτίου 2007, για τη δημιουργία υποδομής χωρικών πληροφοριών στην Ευρωπαϊκή 

Κοινότητα (Inspire) (ΕΕ L 108 της 25.4.2007, σ. 1). 

28. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 108/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 15ης Ιανουαρίου 2008, για την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 1925/2006 σχετικά με την προσθήκη βιταμινών και ανόργανων συστατικών και 

ορισμένων άλλων ουσιών στα τρόφιμα (ΕΕ L 39 της 13.2.2008, σ. 11). 

29. Οδηγία 2008/56/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 17ης 

Ιουνίου 2008, περί πλαισίου κοινοτικής δράσης στο πεδίο της πολιτικής για το 

θαλάσσιο περιβάλλον (οδηγία-πλαίσιο για τη θαλάσσια στρατηγική) (ΕΕ L 164 της 

25.6.2008, σ. 19). 

30. Οδηγία 2008/50/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 21ης 

Μαΐου 2008, για την ποιότητα του ατμοσφαιρικού αέρα και καθαρότερο αέρα για την 

Ευρώπη (ΕΕ L 152 της 11.06.2008, σ. 1). 

31. Οδηγία 2008/98/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

19ης Νοεμβρίου 2008, για τα απόβλητα και την κατάργηση ορισμένων οδηγιών 

(ΕΕ L 312 της 22.11.2008, σ. 3). 

32. Οδηγία 2008/105/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 16ης 

Δεκεμβρίου 2008, σχετικά με πρότυπα ποιότητας περιβάλλοντος στον τομέα της 

πολιτικής των υδάτων καθώς και σχετικά με την τροποποίηση και τη συνακόλουθη 

κατάργηση των οδηγιών του Συμβουλίου 82/176/ΕΟΚ, 83/513/ΕΟΚ, 84/156/ΕΟΚ, 

84/491/ΕΟΚ και 86/280/ΕΟΚ και την τροποποίηση της οδηγίας 2000/60/ΕΚ του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (ΕΕ L 348 της 24.12.2008, σ. 84). 

33. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Δεκεμβρίου 2008, για την ταξινόμηση, την επισήμανση και τη 

συσκευασία των ουσιών και των μειγμάτων, την τροποποίηση και την κατάργηση 

των οδηγιών 67/548/ΕΟΚ και 1999/45/ΕΚ και την τροποποίηση του κανονισμού 

(ΕΚ) αριθ. 1907/2006 (ΕΕ L 353 της 31.12.2008, σ. 1). 

34. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1331/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Δεκεμβρίου 2008, για τη θέσπιση ενιαίας διαδικασίας 

έγκρισης για τα πρόσθετα τροφίμων, τα ένζυμα τροφίμων και τις αρωματικές ύλες 

τροφίμων (ΕΕ L 354 της 31.12.2008, σ. 1). 

35. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1332/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Δεκεμβρίου 2008, για τα ένζυμα τροφίμων και την 

τροποποίηση της οδηγίας 83/417/ΕΟΚ του Συμβουλίου, του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 

1493/1999 του Συμβουλίου, της οδηγίας 2000/13/ΕΚ, της οδηγίας 2001/112/ΕΚ του 

Συμβουλίου και του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 258/97 (ΕΕ L 354 της 31.12.2008, σ. 7). 

36. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1333/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Δεκεμβρίου 2008, που αφορά τα πρόσθετα τροφίμων 

(ΕΕ L 354 της 31.12.2008, σ. 16). 

37. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1334/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Δεκεμβρίου 2008, για αρωματικές ύλες και ορισμένα 

συστατικά τροφίμων με αρωματικές ιδιότητες που χρησιμοποιούνται εντός και επί 

των τροφίμων και για την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 1601/91 του 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1925-20221221
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02007L0002-20190626
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/ALL/?uri=CELEX:32008R0108
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0056-20170607
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0050-20150918
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0098-20180705
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0105-20130913
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1332-20121203
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1333-20230322
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1334-20230321
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Συμβουλίου, του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 2232/96, του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 110/2008 και της οδηγίας 2000/13/ΕΚ (ΕΕ L 354 της 31.12.2008, σ. 34). 

38. Οδηγία 2009/125/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 21ης 

Οκτωβρίου 2009, για τη θέσπιση πλαισίου για τον καθορισμό απαιτήσεων 

οικολογικού σχεδιασμού όσον αφορά τα συνδεόμενα με την ενέργεια προϊόντα (ΕΕ L 

285 της 31.10.2009, σ. 10). 

39. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 401/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 23ης Απριλίου 2009, για τον ευρωπαϊκό οργανισμό περιβάλλοντος 

και το ευρωπαϊκό δίκτυο πληροφοριών και παρατηρήσεων σχετικά με το περιβάλλον 

(ΕΕ L 126 της 21.5.2009, σ. 13). 

40. Οδηγία 2009/32/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

23ης Απριλίου 2009, για την προσέγγιση των νομοθεσιών των κρατών μελών που 

αφορούν τους διαλύτες εκχύλισης οι οποίοι χρησιμοποιούνται στην παρασκευή των 

τροφίμων και των συστατικών τους (ΕΕ L 141 της 6.6.2009, σ. 3). 

41. Οδηγία 2009/48/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 18ης 

Ιουνίου 2009, σχετικά με την ασφάλεια των παιχνιδιών (ΕΕ L 170 της 30.6.2009, 

σ. 1). 

42. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1069/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 21ης Οκτωβρίου 2009, περί υγειονομικών κανόνων για ζωικά 

υποπροϊόντα και παράγωγα προϊόντα που δεν προορίζονται για κατανάλωση από τον 

άνθρωπο και για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1774/2002 (ΕΕ L 300 

της 14.11.2009, σ. 1). 

43. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1107/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 21ης Οκτωβρίου 2009, σχετικά με τη διάθεση φυτοπροστατευτικών 

προϊόντων στην αγορά και την κατάργηση των οδηγιών 79/117/ΕΟΚ και 

91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου (ΕΕ L 309 της 24.11.2009, σ. 1). 

44. Οδηγία 2009/128/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 21ης 

Οκτωβρίου 2009, σχετικά με τον καθορισμό πλαισίου κοινοτικής δράσης με σκοπό 

την επίτευξη ορθολογικής χρήσης των γεωργικών φαρμάκων (ΕΕ L 309 της 

24.11.2009, σ. 71). 

45. Οδηγία 2009/148/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 30ής 

Νοεμβρίου 2009, για την προστασία των εργαζομένων από τους κινδύνους που 

οφείλονται στην έκθεσή τους στον αμίαντο κατά τη διάρκεια της εργασίας (ΕΕ L 330 

της 16.12.2009, σ. 28). 

46. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1221/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 25ης Νοεμβρίου 2009, περί της εκούσιας συμμετοχής οργανισμών 

σε κοινοτικό σύστημα οικολογικής διαχείρισης και οικολογικού ελέγχου (EMAS) και 

για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 761/2001 και των αποφάσεων της 

Επιτροπής 2001/681/ΕΚ και 2006/193/ΕΚ (ΕΕ L 342 της 22.12.2009, σ. 1). 

47. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1223/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 30ής Νοεμβρίου 2009, για τα καλλυντικά προϊόντα (ΕΕ L 342 της 

22.12.2009, σ. 59). 

48. Οδηγία 2010/75/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 24ης 

Νοεμβρίου 2010, περί βιομηχανικών εκπομπών (ολοκληρωμένη πρόληψη και 

έλεγχος της ρύπανσης) (ΕΕ L 334 της 17.12.2010, σ. 17). 

49. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 66/210 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, 

της 25ης Νοεμβρίου 2009, σχετικά με το οικολογικό σήμα της ΕΕ (EU Ecolabel) 

(ΕΕ L 027 της 30.1.2010, σ. 1).  

50. Οδηγία 2011/65/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 8ης 

Ιουνίου 2011, για τον περιορισμό της χρήσης ορισμένων επικίνδυνων ουσιών σε 

ηλεκτρικό και ηλεκτρονικό εξοπλισμό (ΕΕ L 174 της 1.7.2011, σ. 88). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009L0125-20121204&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:02009R0401-20210729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0032-20230216
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0048-20221205
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1069-20191214
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1107-20221121
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0128-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0148-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1221-20190109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02010L0075-20110106
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02010R0066-20171114
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:02011L0065-20230301
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51. Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 1169/2011 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 25ης Οκτωβρίου 2011, σχετικά με την παροχή πληροφοριών για τα 

τρόφιμα στους καταναλωτές, την τροποποίηση των κανονισμών του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (ΕΚ) αριθ. 1924/2006 και (ΕΚ) αριθ. 1925/2006 

και την κατάργηση της οδηγίας 87/250/ΕΟΚ της Επιτροπής, της οδηγίας 

90/496/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της οδηγίας 1999/10/ΕΚ της Επιτροπής, της οδηγίας 

2000/13/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, των οδηγιών της 

Επιτροπής 2002/67/ΕΚ και 2008/5/ΕΚ και του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 608/2004 της 

Επιτροπής (ΕΕ L 304 της 22.11.2011, σ. 18). 

52. Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 528/2012 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 22ας Μαΐου 2012, σχετικά με τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση 

βιοκτόνων (ΕΕ L 167 της 27.6.2012, σ. 1). 

53. Οδηγία 2012/18/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 4ης 

Ιουλίου 2012, για την αντιμετώπιση των κινδύνων μεγάλων ατυχημάτων 

σχετιζόμενων με επικίνδυνες ουσίες και για την τροποποίηση και στη συνέχεια την 

κατάργηση της οδηγίας 96/82/ΕΚ του Συμβουλίου (ΕΕ L 197 της 24.7.2012, σ. 1). 

54. Οδηγία 2012/19/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

4ης Ιουλίου 2012, σχετικά με τα απόβλητα ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού εξοπλισμού 

(ΑΗΗΕ) (EE L 197 της 24.7.2012, σ. 38). 

55. Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 649/2012 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 4ης Ιουλίου 2012, σχετικά με τις εξαγωγές και εισαγωγές 

επικίνδυνων χημικών προϊόντων (ΕΕ L 201 της 27.7.2012, σ. 60). 

56. Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 609/2013 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 12ης Ιουνίου 2013, για τα τρόφιμα τα οποία προορίζονται για βρέφη 

και μικρά παιδιά και για τα τρόφιμα που προορίζονται για ειδικούς ιατρικούς 

σκοπούς, και ως υποκατάστατα του συνόλου του διαιτολογίου για τον έλεγχο του 

σωματικού βάρους και για την κατάργηση της οδηγίας 92/52/ΕΟΚ του Συμβουλίου, 

των οδηγιών της Επιτροπής 96/8/ΕΚ, 1999/21/ΕΚ, 2006/125/ΕΚ και 2006/141/ΕΚ, 

της οδηγίας 2009/39/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου και των 

κανονισμών της Επιτροπής (ΕΚ) αριθ. 41/2009 και (ΕΚ) αριθ. 953/2009 (ΕΕ L 181 

της 12.6.2013, σ. 35). 

57. Οδηγία 2014/28/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 26ης 

Φεβρουαρίου 2014, για την εναρμόνιση των νομοθεσιών των κρατών μελών περί της 

διαθεσιμότητας στην αγορά και του ελέγχου των εκρηκτικών υλών εμπορικής χρήσης 

(ΕΕ L 96 της 29.3.2014, σ. 1). 

58. Οδηγία 2014/40/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 3ης 

Απριλίου 2014, για την προσέγγιση των νομοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών 

διατάξεων των κρατών μελών σχετικά με την κατασκευή, την παρουσίαση και την 

πώληση προϊόντων καπνού και συναφών προϊόντων και την κατάργηση της οδηγίας 

2001/37/ΕΚ (ΕΕ L 127 της 29.4.2014, σ. 1). 

59. Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 517/2014 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Απριλίου 2014, για τα φθοριούχα αέρια του θερμοκηπίου και 

για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 842/2006 (ΕΕ L 150 της 20.5.2014, σ. 

195). 

60. Κανονισμός (ΕΕ) 2015/2283 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, 

της 25ης Νοεμβρίου 2015, σχετικά με τα νέα τρόφιμα, την τροποποίηση του 

κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1169/2011 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου και την κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 258/97 του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου και του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1852/2001 της 

Επιτροπής (ΕΕ L 327 της 11.12.2015, σ. 1). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=celex%3A32011R1169
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0528-20220415
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A32012L0018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A32012L0019&qid=1694095112682
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0649-20220701
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2013.181.01.0035.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=celex%3A32014L0028
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02014L0040-20150106
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A32014R0517
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02015R2283-20210327
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61. Οδηγία (ΕΕ) 2016/2284 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

14ης Δεκεμβρίου 2016, σχετικά με τη μείωση των εθνικών εκπομπών ορισμένων 

ατμοσφαιρικών ρύπων, την τροποποίηση της οδηγίας 2003/35/ΕΚ και την κατάργηση 

της οδηγίας 2001/81/ΕΚ (ΕΕ L 344 της 17.12.2016, σ. 1). 

62. Κανονισμός (ΕΕ) 2017/625 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

15ης Μαρτίου 2017, για τους επίσημους ελέγχους και τις άλλες επίσημες 

δραστηριότητες που διενεργούνται με σκοπό την εξασφάλιση της εφαρμογής της 

νομοθεσίας για τα τρόφιμα και τις ζωοτροφές και των κανόνων για την υγεία και την 

καλή μεταχείριση των ζώων, την υγεία των φυτών και τα φυτοπροστατευτικά 

προϊόντα, για την τροποποίηση των κανονισμών του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 

του Συμβουλίου (ΕΚ) αριθ. 999/2001, (ΕΚ) αριθ. 396/2005, (ΕΚ) αριθ. 1069/2009, 

(ΕΚ) αριθ. 1107/2009, (ΕΕ) αριθ. 1151/2012, (ΕΕ) αριθ. 652/2014, (ΕΕ) 2016/429 

και (ΕΕ) 2016/2031, των κανονισμών του Συμβουλίου (ΕΚ) αριθ. 1/2005 και (ΕΚ) 

αριθ. 1099/2009 και των οδηγιών του Συμβουλίου 98/58/ΕΚ, 1999/74/ΕΚ, 

2007/43/ΕΚ, 2008/119/ΕΚ και 2008/120/ΕΚ και για την κατάργηση των κανονισμών 

του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (ΕΚ) αριθ. 854/2004 και (ΕΚ) 

αριθ. 882/2004, των οδηγιών του Συμβουλίου 89/608/ΕΟΚ, 89/662/ΕΟΚ, 

90/425/ΕΟΚ, 91/496/ΕΟΚ, 96/23/ΕΚ, 96/93/ΕΚ και 97/78/ΕΚ και της απόφασης 

92/438/ΕΟΚ του Συμβουλίου (κανονισμός για τους επίσημους ελέγχους) (ΕΕ L 095 

της 7.4.2017, σ. 1). 

63. Κανονισμός (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

5ης Απριλίου 2017, για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 

οδηγίας 2001/83/ΕΚ, του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 και του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των οδηγιών του Συμβουλίου 90/385/ΕΟΚ 

και 93/42/ΕΟΚ (ΕΕ L 117 της 5.5.2017, σ. 1). 

64. Κανονισμός (ΕΕ) 2017/852 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

17ης Μαΐου 2017, για τον υδράργυρο και για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 1102/2008 (ΕΕ L 137 της 24.5.2017, σ. 1). 

65. Κανονισμός (ΕΕ) 2019/4 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

11ης Δεκεμβρίου 2018, σχετικά με την παρασκευή, τη διάθεση στην αγορά και τη 

χρήση φαρμακούχων ζωοτροφών, την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 183/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου και την 

κατάργηση της οδηγίας 90/167/ΕΟΚ του Συμβουλίου (ΕΕ L 4 της 7.1.2019, σ. 1). 

66. Κανονισμός (ΕΕ) 2019/1009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, 

της 5ης Ιουνίου 2019, για τη θέσπιση κανόνων σχετικά με τη διάθεση προϊόντων 

λίπανσης της ΕΕ στην αγορά και για την τροποποίηση των κανονισμών (ΕΚ) 

αριθ. 1069/2009 και (ΕΚ) αριθ. 1107/2009 και την κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 2003/2003 (ΕΕ L 170 της 25.6.2019, σ. 1). 

67. Κανονισμός (ΕΕ) 2019/1021 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, 

της 20ής Ιουνίου 2019, για τους έμμονους οργανικούς ρύπους (ΕΕ L 169 της 

25.6.2019, σ. 45). 

68. Οδηγία (ΕΕ) 2020/2184 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

16ης Δεκεμβρίου 2020, σχετικά με την ποιότητα του νερού ανθρώπινης 

κατανάλωσης (ΕΕ L 435 της 23.12.2020, σ. 1). 

69. Κανονισμός (ΕΕ) .../... του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου για την 

αποκατάσταση της φύσης (ΕΕ …, ELI: … [Υπηρεσία Εκδόσεων: να συμπληρωθεί ο 

αριθμός και τα στοιχεία δημοσίευσης]. 

70. Κανονισμός (ΕΕ) .../... του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου σχετικά 

με τις μπαταρίες και τα απόβλητα μπαταριών, για την κατάργηση της οδηγίας 

2006/66/ΕΚ και την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΕ) 2019/1020 (ΕΕ ..., ELI: … 

[Υπηρεσία Εκδόσεων: να συμπληρωθεί ο αριθμός και τα στοιχεία δημοσίευσης]. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.344.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0625-20220128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0745-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0852-20221225
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.004.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1009-20230316
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1021-20221213
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2020/2184/oj
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II 

ΕΝΩΣΙΑΚΕΣ ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΕΣ ΠΡΑΞΕΙΣ ΠΟΥ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΣΤΑ ΑΡΘΡΑ 2, 3, 12, 17 ΚΑΙ 23 ΚΑΙ 

ΤΙΜΕΣ ΑΝΑΦΟΡΑΣ ΠΟΥ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 8 

Μέρος 1 – Ειδικά δεδομένα για τις σχετικές δραστικές ουσίες που πρέπει να προσδιορίζονται 

σύμφωνα με το άρθρο 4 παράγραφος 5 στοιχείο β) και εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής του 

παρόντος κανονισμού για τους σκοπούς του άρθρου 3 για τα φάρμακα που προορίζονται για 

ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση 

1. Μη κλινικά δεδομένα ασφάλειας, συμπεριλαμβανομένων των δεδομένων που 

σχετίζονται με τις εκτιμήσεις περιβαλλοντικού κινδύνου που καταρτίζονται σύμφωνα 

με την οδηγία 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου1 και 

τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου2·  

2. Δεδομένα σχετικά με τις εκτιμήσεις περιβαλλοντικού κινδύνου, που καταρτίζονται 

σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΕ) 2019/6 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου3· και 

3. Δεδομένα σχετικά με τα ανώτατα όρια καταλοίπων, που συγκεντρώνονται σύμφωνα με 

τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 470/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου4· 

Τα δεδομένα αυτά περιορίζονται στα δεδομένα που υποβάλλονται στον EMA στο πλαίσιο 

των σχετικών διαδικασιών που ολοκληρώνονται μετά την έναρξη ισχύος του παρόντος 

κανονισμού. Κατά περίπτωση, τα δεδομένα που τηρεί ο EMA και προκύπτουν από 

διαδικασίες που ολοκληρώθηκαν πριν από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισμού 

μπορούν ενδεχομένως να συμπεριληφθούν και αυτά στην κοινή πλατφόρμα δεδομένων. 

 

Μέρος 2 – Τιμές αναφοράς που πρέπει να περιλαμβάνονται στο αποθετήριο τιμών αναφοράς 

σύμφωνα με το άρθρο 8 παράγραφος 3 

1. Προβλεπόμενες συγκεντρώσεις χωρίς επιπτώσεις που προκύπτουν στο πλαίσιο της 

εκτίμησης περιβαλλοντικού κινδύνου βάσει της οδηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του 

 
1 Οδηγία 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 6ης Νοεμβρίου 2001, 

περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση (ΕΕ L 311 της 

28.11.2001, σ. 67). 
2 Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

31ης Μαρτίου 2004, για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών χορήγησης άδειας και εποπτείας όσον 

αφορά τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη και για κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση 

Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων (ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1). 
3 Κανονισμός (EE) 2019/6 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 11ης Δεκεμβρίου 

2018, για τα κτηνιατρικά φάρμακα και για την κατάργηση της οδηγίας 2001/82/ΕΚ (ΕΕ L 4 της 

7.1.2019, σ. 43). 
4 Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 470/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 6ης Μαΐου 

2009, για θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών για τον καθορισμό ορίων καταλοίπων των φαρμακολογικά 

δραστικών ουσιών στα τρόφιμα ζωικής προέλευσης, για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΟΚ) 

αριθ. 2377/90 του Συμβουλίου και τροποποίηση της οδηγίας 2001/82/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου και του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (ΕΕ L 152 της 16.6.2009, σ. 11). 
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Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου και του κανονισμού (ΕΕ) 2019/6 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου. 

Τα δεδομένα αυτά περιορίζονται στα δεδομένα που υποβάλλονται στον EMA στο πλαίσιο 

των σχετικών διαδικασιών που ολοκληρώνονται μετά την έναρξη ισχύος του παρόντος 

κανονισμού. Κατά περίπτωση, τα δεδομένα που τηρεί ο EMA και προκύπτουν από 

διαδικασίες που ολοκληρώθηκαν πριν από την ημερομηνία έναρξης ισχύος του παρόντος 

κανονισμού συμπεριλαμβάνονται ενδεχομένως και αυτά στην κοινή πλατφόρμα δεδομένων. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 

ΕΝΩΣΙΑΚΕΣ ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΕΣ ΠΡΑΞΕΙΣ ΠΟΥ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΣΤΑ ΑΡΘΡΑ 2, 10 ΚΑΙ 23 

 

Η αναφορά σε κάθε ενωσιακή νομοθετική πράξη που παρατίθεται εδώ θα πρέπει να 

νοείται και ως αναφορά σε όλες τις εκτελεστικές και κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 

που εκδίδονται δυνάμει της εν λόγω ενωσιακής πράξης, κατά περίπτωση.  

 

1. Κανονισμός (ΕΟΚ) αριθ. 315/93 του Συμβουλίου, της 8ης Φεβρουαρίου 1993, για τη 

θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών για τις προσμείξεις των τροφίμων (ΕΕ L 037 της 

13.2.1993, σ. 1). 

2. Οδηγία 94/62/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

20ής Δεκεμβρίου 1994, για τις συσκευασίες και τα απορρίμματα συσκευασίας. 

3. Οδηγία 2004/37/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 29ης 

Απριλίου 2004, σχετικά με την προστασία των εργαζομένων από τους κινδύνους που 

συνδέονται με την έκθεση σε καρκινογόνους ή μεταλλαξιογόνους παράγοντες κατά 

την εργασία (έκτη ειδική οδηγία κατά την έννοια του άρθρου 16 παράγραφος 1 της 

οδηγίας 89/391/ΕΟΚ του Συμβουλίου) (ΕΕ L 158 της 30.4.2004, σ. 50). 

4. Οδηγία 98/24/ΕΚ του Συμβουλίου, της 7ης Απριλίου 1998, για την προστασία της 

υγείας και ασφαλείας των εργαζομένων κατά την εργασία από κινδύνους 

οφειλομένους σε χημικούς παράγοντες (14η ειδική οδηγία κατά την έννοια του 

άρθρου 16 παράγραφος 1 της οδηγίας 89/391/ΕΟΚ) (ΕΕ L 131 της 5.5.1998, σ. 11). 

5. Οδηγία 2000/53/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 18ης 

Σεπτεμβρίου 2000, για τα οχήματα στο τέλος του κύκλου ζωής τους (ΕΕ L 269 της 

21.10.2000, σ. 34). 

6. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισμό των γενικών αρχών και 

απαιτήσεων της νομοθεσίας για τα τρόφιμα, για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής 

για την Ασφάλεια των Τροφίμων και τον καθορισμό διαδικασιών σε θέματα 

ασφαλείας των τροφίμων (ΕΕ L 031 της 1.2.2002, σ. 1). 

7. Οδηγία 2002/32/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 7ης 

Μαΐου 2002, σχετικά με τις ανεπιθύμητες ουσίες στις ζωοτροφές (ΕΕ L 140 της 

30.5.2002, σ. 10). 

8. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 22ας Σεπτεμβρίου 2003, για τις πρόσθετες ύλες που 

χρησιμοποιούνται στη διατροφή των ζώων (ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 29). 

9. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1935/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 27ης Οκτωβρίου 2004, σχετικά με τα υλικά και αντικείμενα που 

προορίζονται να έρθουν σε επαφή με τρόφιμα και με την κατάργηση των οδηγιών 

80/590/ΕΟΚ και 89/109/ΕΟΚ (ΕΕ L 338 της 13.11.2004, σ. 4). 

10. Οδηγία 2004/107/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

15ης Δεκεμβρίου 2004, σχετικά με το αρσενικό, το κάδμιο, τον υδράργυρο, το 

νικέλιο και τους πολυκυκλικούς αρωματικούς υδρογονάνθρακες στον ατμοσφαιρικό 

αέρα (ΕΕ L 023 της 26.1.2005, σ. 3). 

11. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 396/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 23ης Φεβρουαρίου 2005, για τα ανώτατα όρια καταλοίπων 

φυτοφαρμάκων μέσα ή πάνω στα τρόφιμα και τις ζωοτροφές φυτικής και ζωικής 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A01993R0315-20090807
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A01994L0062-20180704
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20140325
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0024-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0053-20230330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0032-20191128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02003R1831-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02004R1935-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0107-20150918
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02005R0396-20230228
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προέλευσης και για την τροποποίηση της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου (ΕΕ 

L 70 της 16.3.2005, σ. 1). 

12. Οδηγία 2006/118/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 12ης 

Δεκεμβρίου 2006, σχετικά με την προστασία των υπόγειων υδάτων από τη ρύπανση 

και την υποβάθμιση (ΕΕ L 372 της 27.12.2006, σ. 19). 

13. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1907/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 18ης Δεκεμβρίου 2006, για την καταχώριση, την αξιολόγηση, την 

αδειοδότηση και τους περιορισμούς των χημικών προϊόντων (REACH) και για την 

ίδρυση του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Χημικών Προϊόντων καθώς και για την 

τροποποίηση της οδηγίας 1999/45/ΕΚ και για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΟΚ) 

αριθ. 793/93 του Συμβουλίου και του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1488/94 της Επιτροπής 

καθώς και της οδηγίας 76/769/ΕΟΚ του Συμβουλίου και των οδηγιών της Επιτροπής 

91/155/ΕΟΚ, 93/67/ΕΟΚ, 93/105/ΕΚ και 2000/21/ΕΚ (ΕΕ L 396 της 30.12.2006, 

σ. 1). 

14. Οδηγία 2012/19/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

4ης Ιουλίου 2012, σχετικά με τα απόβλητα ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού εξοπλισμού 

(ΑΗΗΕ) (EE L 197 της 24.7.2012, σ. 38). 

15. Οδηγία 2008/105/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 16ης 

Δεκεμβρίου 2008, σχετικά με πρότυπα ποιότητας περιβάλλοντος στον τομέα της 

πολιτικής των υδάτων καθώς και σχετικά με την τροποποίηση και τη συνακόλουθη 

κατάργηση των οδηγιών του Συμβουλίου 82/176/ΕΟΚ, 83/513/ΕΟΚ, 84/156/ΕΟΚ, 

84/491/ΕΟΚ και 86/280/ΕΟΚ και την τροποποίηση της οδηγίας 2000/60/ΕΚ του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (ΕΕ L 348 της 24.12.2008, σ. 84). 

16. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Δεκεμβρίου 2008, για την ταξινόμηση, την επισήμανση και τη 

συσκευασία των ουσιών και των μειγμάτων, την τροποποίηση και την κατάργηση 

των οδηγιών 67/548/ΕΟΚ και 1999/45/ΕΚ και την τροποποίηση του κανονισμού 

(ΕΚ) αριθ. 1907/2006 (ΕΕ L 353 της 31.12.2008, σ. 1). 

17. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1331/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Δεκεμβρίου 2008, για τη θέσπιση ενιαίας διαδικασίας 

έγκρισης για τα πρόσθετα τροφίμων, τα ένζυμα τροφίμων και τις αρωματικές ύλες 

τροφίμων (ΕΕ L 354 της 31.12.2008, σ. 1). 

18. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1332/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Δεκεμβρίου 2008, για τα ένζυμα τροφίμων και την 

τροποποίηση της οδηγίας 83/417/ΕΟΚ του Συμβουλίου, του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 

1493/1999 του Συμβουλίου, της οδηγίας 2000/13/ΕΚ, της οδηγίας 2001/112/ΕΚ του 

Συμβουλίου και του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 258/97 (ΕΕ L 354 της 31.12.2008, σ. 7). 

19. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1333/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Δεκεμβρίου 2008, που αφορά τα πρόσθετα τροφίμων 

(ΕΕ L 354 της 31.12.2008, σ. 16). 

20. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1334/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Δεκεμβρίου 2008, για αρωματικές ύλες και ορισμένα 

συστατικά τροφίμων με αρωματικές ιδιότητες που χρησιμοποιούνται εντός και επί 

των τροφίμων και για την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 1601/91 του 

Συμβουλίου, του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 2232/96, του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 110/2008 και της οδηγίας 2000/13/ΕΚ (ΕΕ L 354 της 31.12.2008, σ. 34). 

21. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1331/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Δεκεμβρίου 2008, για τη θέσπιση ενιαίας διαδικασίας 

έγκρισης για τα πρόσθετα τροφίμων, τα ένζυμα τροφίμων και τις αρωματικές ύλες 

τροφίμων (ΕΕ L 354 της 31.12.2008, σ. 1). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02006L0118-20140711
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A32012L0019&qid=1694095112682
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008L0105-20130913
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1332-20121203
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1333-20230322
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1334-20230321
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1331-20210327
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22. Οδηγία 2009/32/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

23ης Απριλίου 2009, για την προσέγγιση των νομοθεσιών των κρατών μελών που 

αφορούν τους διαλύτες εκχύλισης οι οποίοι χρησιμοποιούνται στην παρασκευή των 

τροφίμων και των συστατικών τους (ΕΕ L 141 της 6.6.2009, σ. 3). 

23. Οδηγία 2009/125/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 21ης 

Οκτωβρίου 2009, για τη θέσπιση πλαισίου για τον καθορισμό απαιτήσεων 

οικολογικού σχεδιασμού όσον αφορά τα συνδεόμενα με την ενέργεια προϊόντα (ΕΕ L 

285 της 31.10.2009, σ. 10). 

24. Οδηγία 2009/48/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 18ης 

Ιουνίου 2009, σχετικά με την ασφάλεια των παιχνιδιών (ΕΕ L 170 της 30.6.2009, 

σ. 1). 

25. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1005/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 16ης Σεπτεμβρίου 2009, για τις ουσίες που καταστρέφουν τη 

στιβάδα του όζοντος (ΕΕ L 286 της 31.10.2009, σ. 1). 

26. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1107/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 21ης Οκτωβρίου 2009, σχετικά με τη διάθεση φυτοπροστατευτικών 

προϊόντων στην αγορά και την κατάργηση των οδηγιών 79/117/ΕΟΚ και 

91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου (ΕΕ L 309 της 24.11.2009, σ. 1). 

27. Οδηγία 2009/148/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 30ής 

Νοεμβρίου 2009, για την προστασία των εργαζομένων από τους κινδύνους που 

οφείλονται στην έκθεσή τους στον αμίαντο κατά τη διάρκεια της εργασίας (ΕΕ L 330 

της 16.12.2009, σ. 28). 

28. Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1223/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 30ής Νοεμβρίου 2009, για τα καλλυντικά προϊόντα (ΕΕ L 342 της 

22.12.2009, σ. 59). 

29. Οδηγία 2011/65/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 8ης 

Ιουνίου 2011, για τον περιορισμό της χρήσης ορισμένων επικίνδυνων ουσιών σε 

ηλεκτρικό και ηλεκτρονικό εξοπλισμό (ΕΕ L 174 της 1.7.2011, σ. 88). 

30. Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 528/2012 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 22ας Μαΐου 2012, σχετικά με τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση 

βιοκτόνων (ΕΕ L 167 της 27.6.2012, σ. 1). 

31. Κανονισμός (ΕΕ) 2019/4 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

11ης Δεκεμβρίου 2018, σχετικά με την παρασκευή, τη διάθεση στην αγορά και τη 

χρήση φαρμακούχων ζωοτροφών, την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 183/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου και την 

κατάργηση της οδηγίας 90/167/ΕΟΚ του Συμβουλίου (ΕΕ L 4 της 7.1.2019, σ. 1). 

32. Κανονισμός (ΕΕ) 2019/1021 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, 

της 20ής Ιουνίου 2019, για τους έμμονους οργανικούς ρύπους (ΕΕ L 169 της 

25.6.2019, σ. 45). 

33. Οδηγία (ΕΕ) 2020/2184 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 

16ης Δεκεμβρίου 2020, σχετικά με την ποιότητα του νερού ανθρώπινης 

κατανάλωσης (ΕΕ L 435 της 23.12.2020, σ. 1). 

34. Κανονισμός (ΕΕ) .../... του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου σχετικά 

με τις μπαταρίες και τα απόβλητα μπαταριών, για την κατάργηση της οδηγίας 

2006/66/ΕΚ και την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΕ) 2019/1020 (ΕΕ ..., ELI: … 

[Υπηρεσία Εκδόσεων: να συμπληρωθεί ο αριθμός και τα στοιχεία δημοσίευσης]. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0032-20230216
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009L0125-20121204&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0048-20221205
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=celex%3A32009R1005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1107-20221121
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02009L0148-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:02011L0065-20230301
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0528-20220415
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.004.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1021-20221213
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2020/2184/oj
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