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Kommissionens forslag om zndring af bilag V til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter
(kosmetikforordningen)

Komitésag

Resumé
Europa-Kommissionen har fremsat forslag om aendring af bilag V til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter.

Formadlet med forslaget er at begranse brugen af stoffet methylisothiazolinone (MI), som
konserveringsmiddel i kosmetiske produkter, som afrenses (fx shampoo). Stoffet er tilladt at anvende
1 kosmetiske produkter, som afrenses, i en koncentration pa op til 0,01 % (100 ppm). Denne
koncentration nedsaettes til 0,0015 % (15 ppm). MI er forbudt at anvende i kosmetiske produkter, der
bliver pa huden (fx cremer og deodoranter).

Forslaget er sat til afstemning den 14. marts 2017 i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter
efter forskriftsproceduren med kontrol.

Forslaget vil oge_ beskyttelsesniveauet, da den hgjeste tilladte koncentration af MI saettes ned. Det vil
fremover kun vaere tilladt at anvende MI i produkter, som afrenses, i en koncentration pa op til 15
ppm, som EU's Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) har vurderet sikker at anvende
for forbrugeren, for sd vidt angar fremkaldelse af kontaktallergi.

Forslaget har ikke vaesentlige statsfinansielle eller samfundsokonomiske konsekvenser eller
okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet. Der er ingen lovgivningsmaessige
konsekvenser.

Regeringen er positivt indstillet over for forslaget, idet begraensningen vil oge beskyttelsesniveauet
for forbrugerne og agter derfor at stemme for forslaget.

Baggrund
Kommissionen sendte den 17. februar 2017 ovennavnte forslag til medlemsstaterne. Der skal stemmes
om forslaget den 14. marts 2017 i Den stdende Komité for Kosmetiske Produkter.



Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 31, stk. 1 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (herefter Kosmetikforordningen).

Forslaget vedrgrer tilpasning af bilag V, som indeholder en liste over konserveringsmidler, der er
tilladt i kosmetiske produkter.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stiende Komité for Kosmetiske
Produkter. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen forslaget for Radet og
Europa-Parlamentet med henblik p4 legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og
absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, sifremt Radet og Europa-
Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés der ikke
kvalificeret flertal i Den Staende Komité for Kosmetiske Produkter, forelaegger Kommissionen sagen
for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden
for 2 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, sdfremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig
forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Formal og indhold

Forslaget fra Kommissionen er baseret pa en vurdering fra EU's Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (VKF) og begranser anvendelsen af konserveringsmidlet methylisothiazolinone
(MI) i kosmetiske produkter, som afrenses. MI er nu tilladt at anvende som konserveringsmiddel i
kosmetiske produkter, som afrenses (fx shampoo), i en koncentration op til 0,01 % (100 ppm). Denne
koncentration nedsaettes til 0,0015 % (15 ppm) pa grund af MI's allergifremkaldende effekter. MI er
forbudt at anvende i kosmetiske produkter, der bliver pa huden (fx cremer og deodoranter).

VKF har vurderet, at en koncentration pa op til 0,0015 % (15 ppm) MI i kosmetiske produkter, som
afrenses, anses for at vaere sikker for forbrugeren, for si vidt angér fremkaldelse af kontaktallergi.
Miljostyrelsen er enig i VKF’s vurdering, og kosmetiske produkter, som afrenses, og som maksimalt
indeholder MI i den foresldede koncentration, udger séledes ikke en risiko for forbrugerne.

Forslaget tager hensyn til, at branchen bgr have en passende tidsfrist i forhold til at tilpasse sig de nye
regler, og det foreslas derfor, at begraensningerne finder anvendelse 6 maneder efter ikrafttraedelse for
sa vidt angar nye produkter pad markedet, og 9 maneder for tilbagetraeekning af eksisterende produkter
fra markedet.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som led
i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa legalitetskontrol.

Neaerhedsprincippet
Da der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt, er det regeringens
vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Kosmetikforordningen er umiddelbart geldende i Danmark.

Konsekvenser for Danmark
Lovgivningsmeessige konsekvenser



Der er tale om et forslag til en forordning om @&ndring af Kosmetikforordningen. Idet der er tale om en
forordning, vil &ndringerne fa direkte virkning i Danmark, og forslaget vil derfor ikke medfare behov
for &endringer i geeldende dansk ret.

Statsfinansielle og samfundsekonomiske konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have vaesentlige skonomiske og administrative konsekvenser for staten,
regionerne og kommunerne.

Administrative og okonomiske konsekvenser for erhveruvslivet
Forslaget vurderes ikke at have vasentlige gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervs-
livet, da der er forholdsvis f& kosmetikproducenter i Danmark.

Beskyttelsesniveauet

Forslaget vil gge beskyttelsesniveauet, idet der er tale om en begraensning af det allergifremkaldende
stof MI i kosmetiske produkter, som afrenses. MI er forbudt at anvende i EU i kosmetiske produkter,
der bliver pa huden.

Horing

Den foresldede begrensning har veeret i hering pd Kommissionens hjemmeside. Forslaget har
endvidere veeret i heoring i EU-miljospecialudvalget den 24. februar — 1. marts 2017. Team Effektiv
Regulering i Erhvervsstyrelsen vurderer, at det ikke medferer administrative konsekvenser for
erhvervslivet i Danmark og har dermed ikke yderligere kommentarer. Der er desuden modtaget
hgringssvar fra Forbrugerradet Teenk, der mener, det er positivt, at grenseveerdien for MI nedsattes,
men at det ikke er tilstraekkeligt. Forbrugerrddet Teenk anbefaler, at stoffet helt forbydes i rinse-off
produkter, som det er blevet forbudt i leave-on produkter. Videre anfores, at ifelge Videncenter for
Allergi vil personer med MI allergi forsat ikke kunne bruge rinse-off produkter. Forbrugerradet Taenk
anfgrer, at der er stor risiko for at blive eksponeret for MI, og at det er muligt at lave produkterne uden
MI. CO-industri og Danmarks Naturfredningsforening har tilsluttet sig dette hgringssvar. Det
Okologiske Rad bakker op om hgringssvaret fra Forbrugerrddet Taenk om, at MI helt ber forbydes i
rinse-off produkter, som det er blevet forbudt i leave-on produkter og tilfgjer, at stoffet alligevel naeppe
vil have optimal virkning som konserveringsmiddel i den tilladte koncentration, selv i blandinger med
andre konserveringsmidler. Stoffet ber helt udfases, iser fordi der findes alternativer.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at veere en positiv holdning blandt de gvrige medlemsstater.

Regeringens generelle holdning
Regeringen gnsker at begraense befolkningens udsattelse for problematiske stoffer.

Da der er tale om en begraensning af et meget allergifremkaldende stof, som vil medfere en bedre
forbrugerbeskyttelse, er regeringen positiv over for forslaget og stotter det.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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