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./.  Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering notat om Kommissionens forslag om @&ndring af bilag V til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter i forhold til Ethyl
lauroyl arginate HCl (kosmetikforordningen), komitésag.

Der skal stemmes om forslaget den 9. februar 2016 i den stdende komité for kosmetik i Bruxelles efter
forskriftsproceduren med kontrol.

Det vurderes, at forslaget ikke vil pavirke beskyttelsesniveauet.

Regeringen er positivt indstillet over for forslaget, idet brugen af ethyl lauroyl arginate HCI som
konserveringsmiddel i mundskylleveesker er vurderet sikker.

Regeringen agter derfor at stemme for forslaget.
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Notat til Folketingets Europaudvalg og Miljo- og Fodevareudvalg

Kommissionens forslag om @&ndring af bilag V til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter i
forhold til Ethyl lauroyl arginate HCI (kosmetikforordningen)

Komitésag
1. Resumé
Formalet med forslaget er at tillade brugen af Ethyl lauroyl arginate HCI som

konserveringsmiddel i mundskyllevzesker i op til 0,15 %.

Der skal stemmes om forslaget den 9. februar 2016 i den stdende komité for
kosmetik i Bruxelles efter forskriftsproceduren med kontrol.

Det vurderes, at forslaget ikke vil pdvirke beskyttelsesniveauet.

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller samfundsekonomiske konse-
kvenser eller okonomiske og administrative konsekvenser for erhveruvslivet.

Regeringen er positivt indstillet over for forslaget, idet brugen af ethyl lauroyl
arginate HCI som konserveringsmiddel i mundskyllevaesker er vurderet sikker.

Regeringen agter derfor at stemme for forslaget.

2. Baggrund
Kommissionen sendte den 12. januar 2016 ovennavnte forslag til

medlemsstaterne. Der skal stemmes om forslaget den 9. februar 2016 i den
stdende komité for kosmetik. Forslaget har hjemmel i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter, serligt artikel
31, stk. 1.

Forslaget vedrarer tilpasning af bilag V, som er en liste over stoffer med fastsatte
begransninger.

Komiteen traffer afgorelse efter forskriftsproceduren med kontrol i henhold til
forordning nr. 182/2011 artikel 12. Hvis der i komitéen er kvalificeret flertal for
forslaget, udsteder Kommissionen direktivet, efter Europa-Parlamentet har

gennemfort en legalitetskontrol af forslaget. Opnés der ikke kvalificeret flertal i



komiteen, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig
Europa-Parlamentet. Hvis der i Radet er kvalificeret flertal imod forslaget, skal
Kommissionen behandle sagen pa ny. Vedtager Radet forslaget med kvalificeret
flertal, eller udtaler Radet sig ikke inden en frist pa hgjst to maneder, kan
Kommissionen udstede direktivet, efter Europa-Parlamentet har gennemfert en
legalitetskontrol af forslaget.

3. Formal og indhold
Ethyl lauroyl arginate HCl er i dag godkendt som konserveringsmiddel i en

maximum koncentration pd 0,4 % i alle kosmetiske produkter, undtagen
leebeprodukter, mundplejeprodukter og sprayprodukter. Derudover er stoffet
tilladt i en maksimum koncentration pa 0,8 % i saeber, skalshampoo og
deodoranter (ikke spray). Der har i forbindelse med vurdering af forslaget vaeret
fokus p4 irritation af slimhinderne i munden. I den seneste vurdering af stoffet fra
EUs Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) vurderes det, at Ethyl
lauroyl arginate HCI ogsa kan anvendes sikkert som konserveringsmiddel i
mundskyllevaesker i en koncentration pa op til 0,15 %, men ikke i mundplejemidler
generelt, og ikke i produkter til bern under 10 ar.

Ethyl lauroyl arginate HCI foreslas dermed tilladt i mundskyllevasker i op til 0,15
%, men ikke i produkter til bern under 10 ar. Mundskyllevaesker med Ethyl lauroyl
arginate HCI skal markes med folgende tekst:” M4 ikke anvendes til bern under 10
ar". Det foreslas fortsat tilladt som konserveringsmiddel i op til 0,4 % i alle
kosmetiske produkter, undtagen laebeprodukter, mundplejeprodukter (andre end
mundskyllevaesker) og sprayprodukter.

Da der er tale om en tilladelse, foreslas forslaget at finde anvendelse ved
ikrafttraedelsen af forordningen.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europa-Parlamentet hgres

forud for den endelige vedtagelse, om Kommissionen har overskredet sine
befajelser i forbindelse med forslaget, om udkastet ikke er foreneligt med
basisretsaktens formal eller indhold, eller om det ikke overholder
nerhedsprincippet eller proportionalitetsprincippet.

5. Neerhedsprincippet

Da formaélet med forslaget er at udmgnte EU reguleringsbefgjelser i allerede
gaeldende fellesskabsregulering, finder regeringen, at forslaget er i
overensstemmelse med naerhedsprincippet.

6. Gzeldende dansk ret og lovgivningsmaessige konsekvenser
Forslaget er en forordning og vil veere direkte gaeldende i Danmark. Der vil ikke
skulle ske &ndring af eksisterende nationale regler pa baggrund af forslaget.

7. Konsekvenser for Danmark

Statsfinansielle og samfundsekonomiske konsekvenser

Forslaget vurderes ikke at have vasentlige gkonomiske og administrative
konsekvenser for staten, regionerne og kommunerne.

Administrative og vkonomiske konsekvenser for erhvervslivet
Forslaget vurderes ikke at have vasentlige gkonomiske eller administrative
konsekvenser for erhvervslivet, da der er tale om en tilladelse til brug af stoffet.




Beskyttelsesniveauet

Forslaget vil ikke pavirke beskyttelsesniveauet, idet udvidelsen af
anvendelsesomréidet som konserveringsmiddel til ogsa at omfatte
mundskyllevaesker er vurderet sikker.

8. Horing
De foresldede begransninger har vaeret i hgring pd Kommissionens hjemmeside.

Forslaget har vaeret i horing i Miljespecialudvalget fra 21.- 27- januar 2016. Der er
ikke fremkommet substantielle bemarkninger i den forbindelse.

9. Generelle forventninger til andres landes holdninger
Der forventes at veere en positiv holdning blandt medlemsstaterne.

10. Regeringens generelle holdning
Det vurderes, pa baggrund af EU” s videnskabelige komite for forbrugersikkerhed

undersggelse af den forsldede anvendelse, at brugen af konserveringsmidlet i
mundskyllevaesker er sikker. Regeringen er derfor positiv over for forslaget og
statter det.

11. Tidligere forelaeggelser for Folketinget
Sagen forelaegges Folketinget til orientering.




