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GRUNDNOTAT

Forslag til Kommissionens direktiv om tilpasning til den tekniske udvikling af bilag 111
til Rédets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes
lovgivning om kosmetiske midler - fluortandpasta.

1. Status
Kommissionen sendte den 31. maj 2007 ovennavnte forslag til medlemslandene.

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

Der skal stemmes om forslaget den 14. juni 2007 ved forskriftskomitéprocedure
(1999/468/EF art.5). Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet. Opnas
der ikke kvalificeret flertal, forelegger 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 Rédet ikke inden en frist pa hejst tre maneder, kan
Kommissionen udstede direktivet.

Europa Parlamentet har ikke behandlet forslaget. Parlamentet har ifelge proceduren
kompetence til at underrette Radet, 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 gennemferelsesbefojelser, der er fastsat i
basisretsakten.

2. Formal og indhold

Formalet med forslaget er at gennemfore de @ndringer af kosmetikdirektivet, som er
nedvendige for gennemforelsen af nye videnskabelige vurderinger fra EU's Videnskabelige
komité for Forbrugerprodukter (SCCP).

Fluorforbindelser ma i dag hejst forekomme 1 mundplejemidler i en koncentration af flour pa
hajest 0,15%.

SCCP har udtalt, at der er minimal risiko for at bern under seks ar udvikler fluorose ved
denne koncentration, selv hvis den eneste kilde til eksponering for fluor er tandpasta og hvis
tandpastaen anvendes efter forskrifterne. Forskrifterne fastslar, at der kun ber anvendes en
mangde svarende til en @rt, og at tandpastaen ikke ber synkes.

Pa baggrund af denne udtalelse fra SCCP forslds der med forslaget indfert en obligatorisk
merkning pé tandpastaer, der er bestemt for bern under 6 &r om ovennavnte forskrift for
anvendelse.

Forslaget sikrer desuden, at kosmetiske produkter der ikke er i overensstemmelse med det
kommende direktiv 18 maneder efter direktivets ikrafttraeden ikke markedsfores af fabrikanter
eller importerer samt ikke slges eller afsettes til den endelige forbruger.



3. Neerhedsprincippet

Da formélet med forslagene er at udmente EU reguleringsbefojelser i allerede geeldende
feellesskabsregulering, finder Regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med
naerhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmessige konsekvenser:

Det er Miljostyrelsens vurdering, at direktivforslaget skal gennemfores i Danmark ved
udstedelse af en bekendtgerelse. Denne bekendtgerelse skal vere vedtaget og offentliggjort
senest 9 maneder efter direktivets ikrafttraeden.

Okonomiske og administrative konsekvenser:

Forslaget forventes ikke at have vasentlige ekonomiske konsekvenser. Forslaget er primert
rettet mod producenterne af kosmetiske produkter, og Danmark har kun f4
produktionsvirksomheder.

Beskyttelsesniveau:

Forslaget om at kraeve en seerlig meerkning pa tandpastaer, der er bestemt for barn
under 6 ar om ovennavnte forskrift for anvendelse har en positiv pavirkning af
beskyttelsesniveauet, da en sddan maerkning ikke eksisterer i dag.

5. Horing
Forslaget har veret sendt 1 hering i1 specialudvalget for miljo med frist den 8. juni 2007 kl.
10.00 uden bemaerkninger.

6. Forhandlingssituationen

Forslaget om en s&rlig markning til beskyttelse af mindre bern har veret diskuteret pa
tidligere mede. Den pracise formulering af markningen, og at der kun skal vere krav til
tandpastaer beregnet pa bern under 6 ar, har ikke varet fremlagt tidligere. Det forventes, at
der vil vare det nedvendige flertal for forslaget.

7. Dansk holdning
Danmark er enig i, at merkningen pa tandpasta ber tilpasses Den Videnskabelige Komités
udtalelse.

Danmark stetter pa det grundlag Kommissionens forslag om obligatorisk merkning af
fluorholdig tandpasta.

Danmark vil dog arbejde for, at markningen ikke blot skal angives pa tandpastaer, som er
bestemt for bern under 6 ar, men ogsa pa alle andre tandpastaer, idet disse formodes at blive
anvendt ogsa til bern under 6 &r. Endvidere vil Danmark arbejde for, at formuleringen af i den
foresldede markning gores mere klar.



