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Vi viser til Naerings- og handelsdepartementets ekspedisjon av 13. mars 2007,
Helse- og omsorgsdepartementet har felgende merknader i saken:

I heringsbrevet av 25. oktober 2006 sluttet Helse- og omsorgsdepartementet seg til et
onske fra flere medlemsland om en indikativ liste over hvilke produktomréder og rett-
sakter som vil bli omfattet av dette regelverksforslaget. Vi registrerer at slike avgrens-
ende lister nd er inntatt i de to nye forslagene til regelverk pa det harmoniserte vareom-
radet. Dette har medfert at det né er klart at neringsmiddelregelverket faller utenfor
virkeomradet til disse regelverksforslagene. I tillegg fremgar nd at ogsi de harmoniser-
te regelverkene for tobakk og blod faller utenfor regelverksforslagene. Vi ensker & be-
merke at disse rettslige avklaringene er 4 anse som positive.

Vi har merket oss at direktiv 2004/23/EQF om fastsetting av standarder for kvaliteten
og sikkerheten ved donasjon, uttak, testing, prosessering, konservering, oppbevaring
og distribusjon av humane celler og vev ogsa er unntatt fra virkeomradet i utkast til for-
ordning (COM 2007/37 final) og utkast til beslutning (COM (2007/53). Vi har ikke
merknader til dette. Vi forutsetter at unntakene ogsé gjelder de to tilleggsdirektivene
2006/17/EQF og 2006/86/EQF.

Helse- og omsorgsdepartemenet har dessuten falgende kommentar til virkeomrédet til
den foreslatte forordningen COM 2007/37:

Det fremgér av utkastets artikkel 13 nr. 3 at artiklene 1 til 12 er ment 4 omfatte det har-
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moniserte regelverket for kosmetikk, dvs. direktiv 76/768/EQF. Til dette vil vi be-
merke at Kommisjonen ved DG Enterprise 12. januar 2007 dpnet en offentlig konsulta-
sjonsprosess, som er ment 4 ende opp i en revisjon av direktiv 76/768/EQF. Ett av tre
hovedpunkter Kommisjonen her ba om innspill p4, var spersmélet om hvorvidt "den
nye metode” ber innferes pi kosmetikkomradet.

PA vegne av Norge oversendte vi et heringsinnspill til Kommisjonen i denne saken,
datert 15. mars 2007. Her ble det pipekt at det etter norske myndigheters syn ikke vil
vaere hensiktsmessig 4 innfere "den nye metode” i kosmetikkregelverket. Begrunnels-
en var at en overgang fra bindende regelverk til harmoniserte standarder vil medfore
fare for en svekkelse av den helsebeskyttelsen som ligger i kosmetikkregelverket i dag.
S4 vidt norske myndigheter forstér, vil en slik svekkelse ikke kunne vere til fordel for
forbrukerne.

Det norske innspillet av 15. mars 2007 er pa dette punkt helt pa linje med uttalelser fra
den europeiske bransjeorganisasjonen for kosmetikkindustrien, COLIPA, som i et
heringsinnspill til Kommisjonen i den samme konsultasjonsprosessen har uttalt at "den
nye metode” generelt sett ikke vil passe for kosmetikkregelverket.

Med vennlig hilsen

;% %%@ %.ﬁun ef

fung.avdetih sdlrekter L, A O
E.Lien Utstumo
farstekonsulent

Side 2



