Miljg- og Planlaegningsudvalget

MPU alm. del - Bilag 320

Offentligt

GRUNDNOTAT til FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Kommissionens forslag til eendring af Radets direktiv 76/768/E@F om kos-
metiske midler med henblik pa tilpasning af den tekniske udvikling af bilag
M.

1. Status
Kommissionen sendte den 28. januar 2009, ovenneevnte forslag til med-
lemsstaterne.

Forslaget har hjemmel i radsdirektiv 76/768/E@F om kosmetiske produkter
(kosmetikdirektivet).

Der skal stemmes om forslaget den 13. februar 2008 ved forskriftsprocedu-
re (1999/468/EF art. 5). Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissio-
nen direktivet. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelsagger Kommissionen
sagen for Radet og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan
med kvalificeret flertal vedtage forslaget ueendret 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 hajst tre maneder, kan
Kommissionen udstede direktivet.

Folketingets Europaudvalg har ikke faet oversendt grundnotat om forslaget.

2. Formal og indhold

Forslaget er en tilpasning af bilag I (Listen over stoffer, som ma anvendes i
kosmetiske produkter i overensstemmelse med de fastsatte begreensninger)
til direktiv 76/768/EDF om kosmetiske produkter (kosmetikdirektivet).

Formalet med forslaget er at gennemfare dele af strategien for reguleringen
af harfarvningsmidler. Strategien, som Kommissionen og medlemsstaterne
tidligere har vedtaget, er blevet til pa baggrund af udtalelser fra Den Viden-
skabelige Komité for Forbrugerprodukter (VKF). Strategien inkluderer en
sikkerhedsvurdering af stoffer, der anvendes i harfarvningsmidier. Industrien
er derfor blevet palagt at fremsende videnskabelig dokumentation, som
grundlag for en passende risikovurdering fra VKF. VKF har afsluttet vurde-
ringen af 17 farvestoffer, der anvendes i harfarver. Pa baggrund af anbefa-

Miljpstyrelsen « Strandgade 29 + 1401 Kgbenhavn K
TI. 72 54 40 00 « Fax 33 32 22 28 » CVR 25798376 « EAN (dnft)5798000863002 (tilskud)5798000863019 » mst@mst.dk « www.mst.dk



lingerne fra VKF, har Kommissionen fremsat forslag om regulering af de 17
farvestoffer.

Det foreslas saledes, at 17 farvestoffer optages pa kosmetikdirektivets liste
over stoffer, som ma anvendes i kosmetiske produkter i overensstemmelse
med de fastsatte begraensninger og betingelser (bilag I11). 7 af de 17 farve-
stoffer slettes dermed fra bilag 11,2, som er en liste over midlertidigt tilladte
stoffer. 7 andre er opfaert pa bilag IV, som er en liste over farvestoffer, som

ma forekomme i kosmetiske produkier. Disse stoffer vil fortsat veere opfert

pa bilag IV, og dermed tilladt at anvende som farvestoffer i kosmetiske pro-
dukter, blot med anden regulering, end nar det geelder harfarvning. 2 farve-
stoffer er ikke tidligere reguleret, mens et enkelt reguleres pa bilag 111,2.

Der er fastsat graensevaerdier for farvestofferne afhaengig af, hvad sikker-
hedsvurderingen viser er sikkert.

Forslaget har til desuden til formal at stramme reguleringen af to andre far-
vestoffer, p-phenylendiamin (PPD) og toluen-2,5-diamin (PTD), selvom VKF
endnu ikke har afsluttet deres sikkerhedsevaluering af de to stoffer. De er
allerede pa nuveerende tidspunkt reguleret i bilag 11l i kosmetikdirektivet,
men da VKF har klassificeret disse stoffer som yderst sensibiliserende og
fastslaet, at de i vidt omfang bidrager til forekomsten af hudallergi over for
harfarvningsmidler blandt forbrugerne, foreslas en stramning Der er ind-
sendt en stor maengde videnskabelig dokumentation om stofferne, som det
vil tage lang tid at evaluere. Sa inden VKF kan komme med en endelig risi-
kovurdering og anbefaling om sikker brug, foreslar Kommissionen, at de
hgjest tilladte koncentrationer af PPD og PTD nedsaettes til det niveau, som
industrien forsvarer i den forelagte sikkerhedsdokumentation. Dette geres
ud fra et forsigtighedshensyn for at mindske risikoen for allergi hos forbru-
gerne.

3. Neerhedsprincippet
Da formalet med forslaget er at udmente EU reguleringsbefajelser i allerede

gaeldende faellesskabsregulering, finder Regeringen, at forslaget er i over-
ensstemmelse med nzerhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmaessige konsekvenser:

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at direktivforslaget skal gennemferes i
Danmark ved udstedelse af en bekendtgerelse. Reglerne skal efter forsla-
get vaere gennemfort i dansk ret, senest 6 maneder efter vedtagelsen af
direktivet.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Forslaget forventes ikke at have vaesentlige ekonomiske konsekvenser.
Forslaget er primaert rettet mod producenterne af kosmetiske produkter, og
Danmark har kun fa virksomheder, der producerer kosmetik.

Beskyttelsesniveau:
Forslaget vil medfere en forbedring af beskyttelsesniveauet.



§. Horing
Notat om forslaget har vaeret sendt i horing i miljespecialudvalget 5. og 6.

februar 2009. Forbrugerradet har fremsendt bemaerkninger, hvor den dan-
ske indstilling stettes.

6. Forhandlingssituationen
Kommissionen har pa baggrund af VKF's anbefalinger haft en offentlig he-

ring om forslaget til regulering af PPD, PTD og de 17 andre farvestoffer,
som anvendes i harfarvningsmidler. Den offentlige hering medferte ingen
markante aendringer i Kommissionens forslag.

Kommissionen praesenterede efter den offentlige hering forslaget for ar-
bejdsgruppen for kosmetiske produkter pa et mede d. 22. oktober 2008 og
der har veeret kommenteringsmulighed frem til d. 10. november 2008. Milje-
styrelsen modtog d. 28. januar 2009 det endelige forslag, som er sat til af-
stemning den 13. februar 2009. Det forventes, at der vil veere kvalificeret
flertal for forslaget.

7. Dansk holdning
Danmark arbejder for pa sigt at fa indfert en positivliste for harfarver og stet-

ter den strategi, som Kommissionen og mediemslandende er blevet enige
om. Derfor stetter Danmark reguleringen af 17 farvestoffer, som anvendes i
harfarvningsmidler.

| forhold til PPD og PTD ser Danmark reguleringen af disse stoffer som en
midlertidig lesning, da effekten hos forbrugerne ikke vil vasre markant. Re-
guleringen betragtes som et skridt i den rigtige retning og ud fra et forsigtig-
hedsprincip om at mindske risikoen for allergi blandt forbrugerne, stotter
Danmark forslaget om at nedsaette koncentrationerne af PPD og PTD til det
niveau, som industrien forsvarer i den forelagte sikkerhedsdokumentation.

Danmark har gjort Kommissionen opmaerksom pa, at Danmark ser det som
en midlertidig lesning, da PPD og PTD er yderst sensibiliserende.



