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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Anvendelsesomrade

1. Dette direktiv vedrerer:

a) godkendelse og markedsfering med henblik p4 anven-
delse af biocidholdige produkter i medlemsstaterne

b) ‘gensidig énerkendelse af‘godkendel-sér i Feellesskabet

é) “udarbejdelse pa’ fazllesskabsplan af en posmvhste over
" aktive stoffer, som m& anvendes i biocidholdige pro-

dukter.

2. Dette ‘direktiv omfatter. biocidholdige ' produkter
som defineret i artikel 2, stk. 1, litra'a), men galder ikke
for produkter, der er defineret i eller falder inden for
fralgende direktivers anvendelsesomrade:

a) Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om
tilnzrmelse ‘af lovngmng om medicinske ‘specialite-
" ter()

Radets direktiv 81/851/EQF af 28. september 1981
om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om veterinzrmedicinske preeparater (2)

o
=

Rédets direktiv 90/677/EQF af 13. december 1990
om udvidelse af anvendelsesomradet for direktiv 81/
851/EQF om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstater-
nes lovgivning om veterinarmedicinske praparater og
om fastszttelse af yderligere bestemmelser for immu-
nologiske veterinzermedicinske ‘prazparater ()

. c

Ridets direktiv 92/73/EQF af 22. september 1992 om
udvidelse af anvendelsesomradet for direktiv 65/65/
EQF og 75/319/EQF om tilnermielse af lovgivning om
farmaceutiske preparater, og om fastsettelse af sup-
plerende bestemmclser for homeopatiske lzgemid-
ler (*

e

Rédets direktiv 92/74/EQF af 22. september 1992 om
udvidelse af anvendelsesomridet for direktiv 81/851/
~EQF om -indbyrdes tilnzrmelse af lovgivning om
veterinzrlegemidler, .og om fastsertelse af supple-

4

(') EFT 22 af 9.2.1965, s. 369. Direktivet er senest zndret ved
direktiv 93/39/EQF (EFT L 214 af 24.8.1993, s. 22).

(%) EFT L 317 af 6.11.1981, s. 1. Direktivet er senest.zndret ved
direktiv 93/40/EQF (EFT L 214 af 24.8.1993, s, 31).

(3) EFT L 373 af 31.12.1990, 5. 26. .

(} EFT L 297 af 13.10.1992, s. 8. :

h

rende bestemmelser for homﬂopatlske vetermaarlzge-
.midler ()

f)" Radets forordning (E@F) nr. 2309/93 af 22. juli 1993

om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for'godken-
. delse og overvigning af human: og ‘veterinermiedicin-
_ ske legemidler og om- oprettelse af et europaelsk
" agentur for laegemlddelvurdermg(‘) )

g) Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om
indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning
" om aktiye, implantablevme‘zdicinske anordninger (7)

Ridets direktiy 93/42/EQF af 14, juni 1993 om
medicinske anordnmger(8 .

i) Rédets direktiv 89/107/E@QF af 21. december 1988

om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgiv- -
ning om tilsztningsstoffer, som. ma anvendes' i
levnedsmidler (°), Radets direktiv 88/388/EQF af.
22. juni 1988 om indbyrdes tilnzrmelse af medlems-
staternes lovgivning om aromaer, som m4 anvendes i
levnedsmidler og om udgangsmaterialer til fremstilling
af disse (%), og Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 95/2/EF af 20. februar 1995 om andre tilsztnings-

- stoffer til levnedsmldler end farvestoffer og sedestof-

fer (M) -

j) Radets direktiv 89/109/EQF af 21. december 1988
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om materialer og genstande, bestemt til at
komme i berering med levnedsmidler (12)

Radets direktiv 92/46/EQF af 16. juni 1992 om
sundhedsbestemmelser for produktion og afsetning af
. rd malk, varmebehandlet mzlk og malkebaserede
- produkter (%)

k

1) Radets direktiv 89/437/EGF af 20. juni 1989 om.
hygiejne- og sundhedsproblemer i forbindelse med
;produktion og markedsfering af sgprodukter (™)

(%) EFT L 297 af 13.10,1992, s. 12.

() EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1.

{?) EFT L 189 af 20.7.1990; s 17. Direktivet er senest andret
ved direktiv 93/68/E@F (EFT L 220 af 31.8.1993, 5. 1).

(%) EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.

(°} -EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27, Direktivet er senest zndret
ved direktiv 94/34/EF (EFF L 237 af 10.9.1994, 5. 1).

(') EFT L 184 af 15.7.1988, 5. 61. Direktivet er senest @ndret’
ved direktiv 91/71/E@F (EFT L 42.af 15.2.1991,-s. 25).

(") EFT L 61 .af 18.3.1995, :s. 1. Direkrivet er amdret ved
direktiv 96/8S/EF (EFT L 86 af 28.3.1997, s. 4). '

() EFT L 40 af 11.2.1985, 5. 35. .

() EFT L 268 af 14.9.1992, s. 1. Du'cktlvct er senest zndret
ved dircktiv 94/71/EF (EFT L 368 af 31.12.1994, s. 33).

- (™) EFT L 212 af 22.7.1989, 5. 87. Direktivet er senest zndret’

ved tiltredelsesakten af 1994 ;



