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Herzlich willkommen zur dritten Ausgabe des CED EU-Info 2013. Diese Ausgabe ist in zwei Abschnitte unterteilt: Der
erste Teil stellt aktuelle Nachrichten zu EU-Themen bereit, die flr die Zahnéarzteschaft relevant sind, der zweite Teil ent-
halt allgemeine Informationen zur EU-Politik.

TEIL | — EU-THEMEN, DIE
FUR DIE ZAHNARZTE-
SCHAFT RELEVANT SIND

RICHTLINIE UBER DIE ANER-
KENNUNG VON BERUFSQUA-
LIFIKATIONEN

Am 26. Juni hat der Ausschuss der
Standigen Vertreter der Mitglied-
staaten (AStV) im Rat der Européi-
schen Union der am 12. Juni 2013
zwischen der irischen Ratsprasi-
dentschaft und den Vertretern des
europaischen Parlaments erzielten
Einigung uber die Uberarbeitung der
Berufsqualifikationsrichtlinie  zuge-
stimmt.

Ziel der Uberarbeitung ist es, das
derzeitige System der gegenseiti-
gen Anerkennung von Berufsqualifi-
kationen leistungsfahiger zu ma-
chen, um die Mobilitdt von Fach-
kraften in der Europaischen Union
Zu verbessern.

Zu den wichtigsten Punkten der Ei-
nigung fir die Zahnarzteschaft zéh-
len die =zahnéarztliche Grundaus-
bildung, die mindestens funf Jahre
umfasst (kann auch zusatzlich in
der entsprechenden Anzahl von
ECTS-Punkten ausgedriickt werden
kann), und aus mindestens 5000
Stunden theoretischen und prakti-
schen Unterrichts auf Vollzeitbasis
besteht, die Mdglichkeit fur einen
Mitgliedstaat, den partiellen Berufs-
zugang aus Grinden des Schutzes
der offentlichen Gesundheit verwei-
gern kdnnen, die Verpflichtung fir
die zustédndigen Behdrden eines
Mitgliedstaates, die zustandigen
Behorden der anderen Mitglied-
staaten vor Berufsangehorigen zu

warnen, denen die Ausiibung ihres
Berufs aufgrund einer Disziplinar-
malRnahme oder strafrechtlichen
Verurteilung untersagt worden ist
und die Mdoglichkeit fur zustandige
Behorden eines Mitgliedstaates,
Sprachtests durchzuftihren, um zu
prufen, ob die Fachkrafte Uber die
fur die Berufsausiibung erforderli-
chen Sprachkenntnisse verfiigen.
Die Abstimmung im Plenum des Eu-
ropéaischen Parlaments ist fir den 7.
Oktober 2013 vorgesehen.

DATENSCHUTZ-GRUNDVER-
ORDNUNG

Auf der Sitzung des Ausschusses
fur birgerliche Freiheiten, Justiz
und Inneres (LIBE) des Europai-
schen Parlaments am 9. Juli teilte

der Berichterstatter zur Daten-
schutz-Grundverordnung, MdEP
Jan  Philipp  Albrecht (Grine,
Deutschland), mit, dass die Ab-

stimmung Uber seinen Berichtsent-
wurf aufgrund der zahlreichen An-
derungsantrage und der zéhen Ver-
handlungen auf den Herbst vertagt
worden ist. Ferner teilte er mit, dass
bei der Suche nach einem Kom-
promiss Fortschritte erzielt worden
sind und dass die Trilogverhand-
lungen mit dem Rat mdglicherweise
im Herbst nach der Abstimmung im
LIBE-Ausschuss aufgenommen
werden kdnnen.

Die Abstimmung im Plenum des Eu-

ropdischen Parlaments ist fur den
15. Januar 2014 vorgesehen.

MEDIZINPRODUKTE

Die ursprunglich fur den 10. Juli
2013 angesetzte Abstimmung uber
die kinftige Medizinproduktever-
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ordnung im Ausschuss fir Umwelt-
fragen, offentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit (ENVI) ist
auf den 18. September 2013 vertagt
worden. Unter den Europaabgeord-
neten herrscht nach wie vor Unei-
nigkeit Uber das von der Berichter-
statterin, MdEP Dagmar Roth-
Behrendt (S&D, Deutschland), vor-
geschlagene Verfahren fur die Zu-
lassung vor dem Inverkehrbringen,
Uber die Wiederaufbereitung von
medizinischen Einwegprodukten
und dUber benannte Stellen.

Der Ausschuss fir Binnenmarkt und
Verbraucherschutz (IMCO) und der
Ausschuss fiir Beschéaftigung und
soziale Angelegenheiten (EMPL)
haben inzwischen ihre abschliel3en-
den Stellungnahmen zu der kinfti-
gen Verordnung verabschiedet.

Eine Probeabstimmung im Plenum
wird am 22.0Oktober 2013 durchge-
fuhrt.

Der Rat (Beschaftigung, Sozialpoli-
tik, Gesundheit und Verbraucher-
schutz) hat bereits vier Arbeitsgrup-
pensitzungen fir dieses Jahr anbe-
raumt.

Die Rechtsvorschrift wird voraus-
sichtlich 2014 verabschiedet und
zwischen 2015 und 2019 in Kraft
treten.

TABAKPRODUKT-RICHTLINIE

Am 21. Juli 2013 hat sich der Rat
der Europaischen Union auf eine
allgemeine _Ausrichtung zu dem
Entwurf  der EU-Tabakprodukit-
Richtlinie geeinigt, die darauf ab-
zielt, Tabakerzeugnisse durch ver-
schéarfte Regelungen zur Etikettie-
rung, Verpackung und Herstellung
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weniger attraktiv machen. Die Eini-
gung beinhaltet ein Verbot von Ziga-
retten und Tabak zum Selbstdrehen
mit charakteristischen Aromen, ver-
pflichtende Gesundheitswarnungen
in Bild und Text fur alle Verpackun-
gen von Zigaretten und Tabak zum
Selbstdrehen auf 65 % der Verpa-
ckungsoberflachen, ein Verbot irre-
fuhrender Kennzeichnungen und die
Ausdehnung des Anwendungsbe-
reichs der Richtlinie auf neuartige
Tabakerzeugnisse, nikotinhaltige
Erzeugnisse und pflanzliche Rau-
cherzeugnisse. Ferner wird den
Mitgliedstaaten  freigestellt, den
grenziiberschreitenden Verkauf von
Tabakerzeugnissen im Fernabsatz
zu verbieten und strengere Vorga-
ben fur Zusatzstoffe oder die Ver-
packung von Tabakprodukten ein-
zufihren.

Am 10. Juli 2013 hat der Ausschuss
fur _Umweltfragen, 6ffentliche Ge-
sundheit und Lebensmittelsicherheit
(ENVI) den Berichtsentwurf Gber die
Tabakproduktrichtlinie  verabschie-
det. Der Ausschuss stimmte fir ver-
scharfte EU-Tabakvorschriften: ein
Verbot der Verwendung von Zu-
satzstoffen und Aromen, die die At-
traktivitdt von Tabakerzeugnissen
erhdhen, ein Verbot irrefihrender
Kennzeichnungen,  verpflichtende
Gesundheitswarnungen in Bild und
Text fur alle Verpackungen von Zi-
garetten und Tabak zum Selbstdre-
hen auf 75 % der Verpackungs-
oberflachen, ein Verbot von Slim-
Zigaretten und eine Verpflichtung,
E-Zigaretten unter den bestehenden
Vorschriften fir Medizinprodukte in
Verkehr zu bringen.

Die Abstimmung im Plenum des Eu-
ropaischen Parlaments ist fur den
10. September 2013 angesetzt.

FRIST FUR DIE UMSETZUNG
DER NADELSTICH-RICHTLINIE

Richtlinie 2010/32/EU fuhrt die als
Anhang beigefligte Rahmenverein-
barung zur Vermeidung von Verlet-
zungen durch scharfe/spitze In-
strumente _im __Krankenhaus- und
Gesundheitssektor aus, die die ein-
schlagigen Sozialpartnern auf Ge-

meinschaftsebene HOSPEEM (Eu-
ropaische  Arbeitgebervereinigung
fur Kliniken und Gesundheitswesen)
und EGOD (Europaischer Gewerk-
schaftsverband fiir den Offentlichen
Dienst), am 17 Juli 2009 geschlos-
sen haben.

Die Richtlinie zielt darauf ab, Verlet-
zungen von Arbeitnehmern durch
scharfe/spitze medizinische Instru-
mente (einschlieBBlich Nadelstich-
verletzungen) zu vermeiden, ge-
fahrdete Arbeithnehmer zu schitzen
und einen integrierten Ansatz zur
Entwicklung von Strategien fir Risi-
kobewertung und -pravention, Schu-
lung, Informationsvermittlung, Sen-
sibilisierung und Uberwachung zu
entwickeln.

Die Frist fir die Umsetzung der
Richtlinie in nationales Recht der
Mitgliedstaaten endete am 11. Mai
2013.

KOSMETIKRICHTLINIE

Am 11. Juli 2013 ist die neue EU-
Verordnung 1223/2009 (‘Kosmetik-
verordnung’) in Kraft getreten. Sie
sorgt fir eine Verbesserung der Si-
cherheit von Kosmetikprodukten
und strafft die Rahmenbedingungen
fur alle Akteure auf dem Sektor. Die
Kosmetikverordnung ersetzt Richtli-
nie 76/768/EG, die 1976 ver-
abschiedet wurde und seitdem
mehrmals umfassend (berarbeitet
worden ist.

Mit der neuen Verordnung ist ein
strenges Regelwerk geschaffen
worden, das auf die Verbesserung
der Produktsicherheit unter Beriick-
sichtigung der neuesten techni-
schen Entwicklungen einschliel3lich
der mdglichen Verwendung von
Nanomaterialien abzielt.

Zu den wichtigsten Anderungen, die
mit der Kosmetikverordnung einge-
fuhrt werden, z&ahlen strengere
Sicherheitsansforderungen fur kos-
metische Mittel, die EinflUhrung des
Konzepts der ,verantwortlichen Per-
son“, die zentralisierte Notifizierung
aller kosmetischen Mittel auf dem
EU-Markt, die Einflhrung eines
Meldesystems fir ernste uner-

winschte Wirkungen und neue Vor-
schriften fir die Verwendung von
Nanomaterialien in kosmetischen
Mitteln.

ENTSCHLIESSUNGSENTWURF
AKTIONSPLAN UNTERNEHR-
MERTUM 2020

Am 9. Juli 2013 hat der Ausschuss
fir Industrie, Forschung und Ener-
gie des Europaischen Parlaments
(ITRE) einen vom Berichterstatter,
MdJEP Paul Ribig (EVP, Oster-
reich), vorgelegten EntschlieBungs-
antrag zum Aktionsplan Unterneh-
mertum 2020 verabschiedet. In sei-
nem EntschlieBungsentwurf fordert
der Berichterstatter die Férderung
des Unternehmergeistes und der
unternehmerischen Bildung, betont
die Bedeutung eines unternehmeri-
schen Umfeldes und der erforderli-
chen Rahmenbedingungen, regt die
Ausarbeitung einer europdischen
Charta der Freien Berufe an und
fordert MaBnahmen zur Erreichung
spezifischer Zielgruppen.

TEIL Il - ALLGEMEINE EU-
POLITIK

TAGUNG DES EPSCO-RATES

Am 20. und 21. Juni 2013 tagte der
Rat fur Beschaftigung, Soziales,
Gesundheit und Verbraucherange-
legenheiten (EPSCO). Der Rat ei-
nigte sich auf eine allgemeine Aus-
richtung zum geéanderten Entwurf
der Tabakprodukt-Richtlinie, die da-
rauf abzielt, Tabakerzeugnisse
durch verscharfte Regelungen zur
Etikettierung, Verpackung und Her-
stellung weniger attraktiv machen.
Er nahm Kenntnis von einem
Sachstandsbericht des Vorsitzes
Uber den Entwurf einer Verordnung
Uber klinische Prufungen mit Hu-
manarzneimitteln und von zwei Ve-
rordnungsentwirfen Uber Medizin-
produkte und In-vitro-Diagnostika.

AuRRerdem verabschiedete der Rat
eine Richtlinie Gber Mindestvor-
schriften zum Schutz von Sicherheit
und Gesundheit der Arbeitnehmer
vor der Gefahrdung durch elektro-
magnetische Felder (EMF).
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http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/itre/re/935/935183/935183de.pdf
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+IM-PRESS+20130708IPR16824+0+DOC+XML+V0//EN&language=EN
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:134:0066:0072:DE:PDF
https://osha.europa.eu/data/links/framework-agreement-on-prevention-from-sharp-injuries-in-the-hospital-and-healthcare
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PRIORITATEN DER LITAUI-
SCHEN RATSPRASIDENT-
SCHAFT

Auf der Tagung des Rates fiir Be-
schaftigung, Soziales, Gesundheit
und  Verbraucherangelegenheiten
(EPSCO) stellte der litauische
Gesundheitsminister Dr. Vytenis
Povilas Andriukaitis am 21. Juni
2013 die Prioritdten der litauischen
EU-Ratsprasidentschaft im Bereich
der Gesundheitspolitik vor. Dazu
zahlen die Uberprufung der Tabak-
produkt-Richtlinie, die Konzentration
auf nachhaltige Gesundheitssys-
teme, die Fortsetzung der irischen
Bemihungen um die Erreichung ei-
nes allgemeinen Vorgehens hin-
sichtlich der Regulierung von Kklini-
schen Prufungen fir Humanarznei-
mittel und die Vermittlung in den
Verhandlungen lber die Richtlinien
Uber Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika.

WILLKOMMEN KROATIEN!

Am 1. Juli 2013 ist Kroatien als 28.
Mitgliedstaat der EU beigetreten.

NEUE EUROPAISCHE
BURGERBEAUFTRAGTE

Das Européaische Parlament hat am
3. Juli Frau Emily O'Reilly zur neu-
en Europaischen Birgerbeauf-
tragten gewahlt. Derzeit ist Frau
O'Reilly Birgerbeauftragte in Irland.
Sie wird ihr Amt am 1. Oktober an-
treten.

Kommentare, Fragen und Bei-
trage richten Sie bitte an folgende
E-Mail-Adresse: ced@eudental.eu
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