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GRUNDNOTAT

vedrgrende

Forslag om tilpasning til den tekniske udvikling af bilag |11 til Radets direktiv
76/768/EQF om indbyr destilnaar melse af medlemsstater neslovgivning om kosmetiske
midler.

1. Status
K ommissionen sendte den 24. november 2005 ovennaevnte forslag til medlemslandene.

Forslaget har hjemmel i rédsdirektiv 76/768/EQF om kosmetiske produkter.

Der skal stemmes om forslaget den 8. december 2005 ved forskriftskomi&procedure
(1999/468/EF art.5). Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet. Opnas
der ikke kvalificeret flertal, forelasgger Kommissionen sagen for Radet og underretter samti-
dig Europa-Parlamentet. R&det kan med kvalificeret flertal vedtage fordaget usendret eller
udtale sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behand-
le sagen pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre maneder, kan Kommissionen
udstede direktivet.

Europa Parlamentet har ikke behandlet forslaget. Parlamentet har ifalge proceduren kompe-
tencetil at underrette R&det, hvis Europa Parlamentet mener, at et forslag, der er forelagt af
Kommissionen i henhold til en basisretsakt vedtaget efter proceduren i traktatens artikel 251,
indebaerer en overskridelse af de gennemfarel sesbefgjelser, der er fastsat i basi sretsakten.

Fol ketingets Europaudvalg og Folketingets Miljaudvalg har ikke faet oversendt grundnotat
om forslagene.

2. Formal og indhold

Formdet med forslaget er at gennemfere de aandringer af kosmetikdirektivet, som er ngdven-
dige for gennemfgarelsen af nye videnskabelige vurderinger fra Den Videnskabelige Komité
for Forbruger Produkter (SCCP).

Den videnskabelige komité har for det farste bekradtet, at de nuvaarende regler for brintoveril-
tei produkter til tandblegning bar opretholdes. Efter de nuvaaende regler kan produkter il
tandblegning med et indhold af brintoverilte pA maksimalt 0,1 % sadgestil forbrugerne uden
krav om mazkning af produkternei relation til indholdet af brintoverilte. Efter fordaget op-
retholdes de nuvaarende regler for brintoverilte sdledes.

For det andet har SCCP bekradtet, at produkter til tandblegning med et indhold af brintoveril-
te mellem 0,1 % og 6 % kan sadgestil forbrugerne forudsat, at denne brug sker efter forudgé-
ende konsultation og accept af en tandlagge. Desuden har SCCP stillet forskellige krav til
maarkningen af produkterne. Herunder krav til, at maarkningen ska oplyse om forskellige situ-



ationer, hvor der skal tages saarlige hensyn ved brugen af disse produkter, hvilket fx ger sig
gaddende hvis man har paradentose eller defekte tandreparationer eller hvis der er tale om
hyppig rygning og/eller alkohol indtagelse. SCCP har dog tillige anfart, at der, uanset at der pa
nuvagrende tidspunkt ikke foreligger videnskabelige oplysninger som kan danne grundlag for
at opretholde det nuvagrende forbud mod disse produkter, sa er der stadig brug for at indhente
yderligere videnskabelige oplysninger, herunder oplysninger om langstidsvirkningerne af dis-
se produkter.

Efter forslaget ophaeves det gaddende forbud mod produkter med et indhold af brintoverilte
mellem 0,1 % og 6 % saledes i overensstemmel sen med vurderingen fra SCCP. Imidlertid
fastsedtes der for disse produkter en raskke krav til maakningen i overensstemmel se med vur-
deringen fra SCCP. Udover oplysningerne om at produkterne kun ma bruges efter forudgaen-
de konsultation og accept fra en tandlagge, samt advarslerne om, at der skal tages saarlige hen-
syn i bestemte situationer, skal der ligel edes oplyses om, hvorledes man skal forholde sig, hvis
der opstar ugnskede virkninger under brugen af produkterne, herunder anvisning om at sgge
laagehjad p, hvis problemet varer ved. Endelig skal der oplyses om, at produkterne ikke ma
bruges af bgrn under 12 ar ligesom der skal oplyses om indholdet af brintoverilte samt gives
forskellige andre sikkerhedsinstrukser.

Som falge af det behov for yderligere videnskabelige oplysninger, som er papeget af SCCP er
reglerne for produkter med et indhold af brintoverilte mellem 0,1 % og 6 % gjort midlertidige
i fem ar efter offentliggerel sen af de nye regler. Muligheden for at markedsfere disse produk-
ter bortfalder efter udlgbet af denne periode, hvis perioden ikke forlaanges eller hvisreglerne
ikke geres permanente.

3. Naerhedsprincippet

Daformalet med forslagene er at udmgnte EU reguleringsbefgjelser i allerede gad dende fad -
lesskabsregulering, finder Regeringen, at forslaget er i overensstemmel se med naarhedsprin-
Cippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmaessige konsekvenser:

Det er Miljastyrelsens vurdering, at direktivforslaget skal gennemfaresi Danmark ved udste-
delse af en bekendtgarelse. Reglerne skal efter forslaget vaare gennemfeart i dansk ret senest 6
maneder efter vedtagel sen af direktivet.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Forslaget forventes ikke at have vassentlige gkonomiske konsekvenser, daforslaget primaat er
rettet mod producenterne af kosmetiske produkter, og Danmark har kun f& produktionsvirk-
somheder.

Beskyttel sesniveau:
Forslaget vil medfgre en forringelse af det geeldende beskyttelsesniveau.

5.Hering

Forslaget har vagret i haring hos en raekke myndigheder og organisationer. Herunder har for-

slaget vaget i haring hos Lasgemiddel styrel sen, Sundhedsstyrel sen, Tandlaegehgjskolen, Den
Danske Tandlasgeforening, Forbrugerrédet, Brancheorgani sationen SPT, Brancheorganisatio-
nen HTS, Brancheorganisationen DHS og Apotekerforeningen.
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| forbindel se med haring meddelte SPT, HTS og Laggemiddel styrelsen, at de kunne stette for-
slaget.

Sundhedsstyrel sen, Tandl asgehgjskolen, Den Danske Tandlasgeforening og Forbrugerradet har
meddelt, at de ikke kan stette forslaget. | hovedsagen henviser de i denne forbindelse til, at det
ma forventes, at der vil optraade sundhedsmasssige skader, hvis produkter med et indhold af
brintoverilte pa op til 6 % kan sadges direkte til forbrugerne. Der henvises endvideretil, at de
advarsler, som efter forslaget skal fremga af produkterne, ikke kan forventes at vaae effektive
palaangere sigt, idet forbrugerne med tiden vil ignorere advarslerne. Det papeges endvidere at
der er grund til at forvente, at visse forbrugere trods advarslerne vil bruge produkterne alt for
ofte og over for lange tidsrum, hvilket vil forvaare skadevirkningerne af produktet. Endelig
papeger Forbrugerradet, at det i praksisikke vil vare muligt at kontrollere om reglerne bliver
overholdt, ligesom det er svaat at analysere produkterne for det praecise indhold af brintoveril-
te.

Rammenotatet om forslaget har den 1. december 2005 vaget forelagt miljaspecialudvalget i
skriftlig haring.

Brancheforeningen SPT mener, at Danmark bar stemme for forslaget, dadet ligger op til en
god handtering af derisici, der métte vaare forbundet med brugen af de omtalte produkter.

Dansk Industri har ingen bemaarkninger til rammenotatet.
Fagligt Fadles Forbund stetter den danske holdning om at stemme imod forslaget.
Forbrugerradet stetter den danske holdning.

6. Forhandlingssituationen
Forslaget har tidligere vaare dreftet i Kommissionens arbejdsgruppe for kosmetiske produkter,
og det forventes, at der vil vaare det ngdvendige flertal for forslaget.

7. Dansk holdning

Det er dansk holdning, at det i praksisikke vil vaae muligt at kontrollere om reglerne vedrg-
rende produkter med et indhold af brintoverilte mellem 0,1 % og 6 % overholdes, idet regler-
ne udel ukkende palaagger forbrugeren ansvaret for at konsultere en tandlasge og opna dennes
accept forud for brugen af produkterne.

Det er dansk holdning, at produkterne, i lighed med en rakke andre produkter, som i dag er
reguleret i kosmetikdirektivet, burde forbeholdes tandlaeger. Herved vil det blive sikret, at kun
professionelle kunne anvende produkterne, og der vil hermed ogsa vaae sikret en effektiv
kontrol med produkterne.

Det er yderligere dansk holdning, at det i praksis generelt for ale produkter til tandblegning
med brintoverilte er forbundet med meget store vanskeligheder at analysere disse produkter
med henblik pa at fastsla det ngjagtige indhold af brintoverilte. Ligeledes er det ud fraforsa-
get ikke er muligt at konstatere, om koncentrationsgraenserne for brintoverilte gadder for pro-
duktet fer brug eller om koncentrationsgraansen efter forslaget udel ukkende skal gadde for
produktet under brug. Der findes ikke analysemetoder i dag, som kan male koncentrationen af
brintoverilte under brug.
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Fradansk side er det samlet set under detidligere draftelser gjort klart, at det ikke kan forven-
tes, at forslaget vil fa stette fra dansk side, hvis de papegede problemer ikke blev |gst inden
forslaget formelt fremsadtes. Det fremsatte forslag | @ser ingen af de problemer, der er papeget
fradansk side. Hertil kommer, at Kommissionen selv, ved at gare reglerne for produkter med
0,1 % - 6 % brintoverilte midlertidige, signalerer, at der fortsat eksisterer tvivl om sikkerheden
ved disse produkter.

8. Indstilling
Det indstilles, at Danmark stemmer mod forslaget.



