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Ref. Jukof/beand

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Kommissionens forslag til 2endring af Radets direktiv 76/768/EQJF om indbyrdes
tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler med henblik pa
tilpasning af den tekniske udvikling til bilag III.

1. Status
Kommissionen sendte den 7. oktober 2008 ovennaevnte forslag til medlemsstaterne.

Forslaget har hjemmel i radsdirektiv 76/768/EQJF om kosmetiske produkter.

Der skal stemmes om forslaget den 22. oktober 2008 ved forskriftskomitéprocedure
(1999/468/EF art. 5). Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet.
Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og
underretter samtidig Europa Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage
forslaget uaendret eller udtale sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget,
skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst
tre maneder, kan Kommissionen udstede direktivet.

2. Formal oq indhold

Formalet med forslaget er at gennemfgre sendringer af kosmetikdirektivet pa baggrund
af nye videnskabelige vurderinger fra Den Videnskabelige Komité for Forbrugsvarer
(VKF).

Anvendelsen af hydrogenperoxid (brintoverilte) er allerede omfattet af de i bilag Il*, del
1, til direktiv 76/768/EQF fastsatte begraensninger og betingelser. VKF har bekraeftet,
at en maksimal koncentration pa 0,1 % hydrogenperoxid (brintoverilte), der er til stede i
mundplejemidler, eller som frigives fra andre sammensaetninger eller blandinger i disse
produkter, er sikker.

VKF er af den opfattelse, at anvendelse af tandblegemidler med over 0,1 % og indtil 6
% hydrogenperoxid (brintoverilte), der er til stede eller frigives fra andre
sammensaetninger eller blandinger i disse produkter, kan vaere sikker, hvis det pa
grundlag af passende klinisk undersggelse kan konstateres, at der ikke findes
risikofaktorer eller anden oral patologi, der kan give anledning til bekymring, og hvis
eksponeringen for disse produkter begraenses pa en made, der sikrer, at disse
produkter kun anvendes efter hensigten med hensyn til hyppighed og varighed.
Forbrugerne bar derfor ikke have fri og direkte adgang til disse produkter. Den fgrste
anvendelse i hver anvendelsesperiode bgr veere forbeholdt tandlaeger som defineret i

! Liste over stoffer, som ma anvendes i kosmetiske produkter i overensstemmelse med fastsatte
begraensninger og betingelser
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direktiv 2005/36/EF?, der i forbindelse med den farste anvendelse skal treeffe afgarelse
om forbrugerens videre anvendelse af produktet og i overensstemmelse hermed give
forbrugeren adgang til disse produkter.

VKF er af den opfattelse, at koncentrationer over 6 % hydrogenperoxid (brintoverilte),
der er til stede i tandblegemidler, eller som frigives fra andre sammensaetninger eller
blandinger i disse produkter, ikke er sikker i produkter, der anvendes af forbrugerne.

Disse produkter bar kun anvendes af tandlaeger som defineret i direktiv 2005/36/EF".

Kommissionen foreslar derfor, at regulere hydrogenperoxid (brintoverilte) i
overensstemmelse med de anbefalede koncentrationsgreenser fra VKF. Kommissionen
foreslar desuden, en maerkning af tandblegemidler der indeholder over 0,1 %
hydrogenperoxid (brintoverilte), for saledes at give tandleeger mulighed for at anvende
disse korrekt. Produkterne maerkes med fglgende:

For produkter som indeholder 0,1-6 % hydrogenperoxid:
- Koncentrationen af H,O,, tilstede eller frigjort
- Ma ikke anvendes til barn under 18 ar
- Ikke frit og direkte tilgeengeligt for forbrugeren. For hver anvendelsesperiode
skal den fgrste anvendelse foretages af en tandlsege som defineret i direktiv
2005/36/EF.

For produkter som indeholder over 6 % hydrogenperoxid:
- Koncentrationen af H,O,, tilstede eller frigjort
- Ma ikke anvendes til bgrn under 18 ar
- Ikke frit og direkte tilgaengeligt for forbrugeren. Ma kun anvendes af tandlaeger
som defineret i direktiv 2005/36/EF.

3. Neerhedsprincippet

Da formalet med forslagene er at udmgnte EU reguleringsbefajelser i allerede
geeldende feellesskabsregulering, finder Regeringen, at forslaget er i
overensstemmelse med naerhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmeessige konsekvenser:

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at direktivforslaget skal gennemfgres i Danmark ved
udstedelse af en bekendtgerelse. Reglerne skal efter forslaget vaere gennemfart i
dansk ret senest 6 maneder efter vedtagelsen af direktivet.

Jkonomiske og administrative konsekvenser.

Forslaget forventes ikke at have vaesentlige gkonomiske konsekvenser, da forslaget
primeert er rettet mod producenterne af kosmetiske produkter, og Danmark kun har fa
produktionsvirksomheder.

Beskyttelsesniveau:

Forslaget vil medfgre en neutral pavirkning af det geeldende beskyttelsesniveau. Den
foreslaede aendring medfgrer at man tillader en starre koncentration af
Hydrogenperoxid (brintoverilte) i tandblegemidler. | praksis vil dette dog ikke fa
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indflydelse pa forbrugersikkerheden, da produkterne ikke bliver frit tilgaengelige og ikke
kan anvendes uden konsultation hos en tandleege. Desuden ma en tandlaege ikke
anvende produkterne til personer under 18 ar.

5. Hering
Forslaget har veeret i haring den 13. — 15. oktober 2008 i Miljgspecialudvalget. Der er

ikke indkommet kommentarer til sagen.

6. Forhandlingssituationen

Et tidligere forslag om regulering af hydrogenperoxid (brintoverilte) i tandblegemidler
har den 8. december 2005 veeret sat til afstemning ved forskriftskomitéprocedure.
Danmarks indstilling var at stemme imod dette forslag. Forslaget blev ikke vedtaget.
Forslaget har efterfalgende veeret drgftet i Kommissionens arbejdsgruppe for
kosmetiske produkter, og der skal nu stemmes om en revideret udgave.

7. Dansk holdning

Den reviderede udgave er en opstramning i forhold til det tidligere forslag. | det tidligere
forslag havde man som forbruger mulighed for at kabe tandblegemidler med en
koncentration pa 0,1-6 % hydrogenperoxid (brintoverilte). Det var Danmark imod, da
man, ifalge VKF, bgr konsultere en tandleege inden brug. | det nye forslag er det et
krav at konsultere en tandlaege f@r den ferste anvendelse i hver anvendelsesperiode,
og disse produkter er ikke leengere frit tilgaengelige for forbrugerne. Desuden er
anvendelsen af tandblegemidler med over 6 % hydrogenperoxid (brintoverilte)
forbeholdt tandlaeger som defineret i direktiv 2005/36/EF, og aldersgraensen for brug af
tandblegemidler er haevet fra 12 til 18 ar. Danmark kan derfor stgtte dette forslag.




