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KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Komimissionen har fremsat forslag om aendring og rettelse af bilag II, samt forslag til zendring af bilag
IIT og V til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter
(Kosmetikforordning). Formalet med forslaget er at tilfoje i alt 14 stoffer pd kosmetikforordningens
liste over forbudte stoffer (bilag II), fordi stofferne er blevet klassificeret som kraftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer) ved Kommissionens delegerede forordning (EU)
2021/849 af 11. marts 2021. Derudover foreslds en berigtigelse af et stof, som allerede er opfort pd
kosmetikforordningens bilag, hvilket medferer endringer i bilag II og bilag V. EU Kommissionen har
faet en anmodning om at undtage methylsalicylat (CAS nr. 119-36-8) fra CMR forbuddet, i henhold til
artikel 15, stk. 1 1 kosmetikforordningen. Den videnskabelig komite for forbrugersikkerhed (VKF) har
vurderet methylsalicylat sikkert at anvende som parfumestof, smagsstof eller lindrende middel i en
lang raekke produkttyper i forskellige koncentrationer, hvor maksimum koncentrationen er 2,52 % 1
tandpasta. Det forslds derfor, at methylsalicylat opferes pad kosmetikforordningens liste over
begraensede stoffer (bilag III). VKF har dog samtidig udtrykt bekymring for det faktum, at
methylsalicylat i kroppen nedbrydes til stoffet salicylsyre, der ogsd er klassificeret som et
reproduktionstoksisk stof, og som ogs@ anvendes i1 kosmetiske produkter. VKF bemaerker, at den
kombinerede eksponering for salicylsyre, bdde fra kosmetiske produkter og andre
forbrugerprodukter, kan ege den samlede eksponering i kroppen til niveauer, der potentielt
overstiger, hvad der vurderes sikkert for forbrugerne. Det er regeringens vurdering, at forslaget har
minimale okonomiske eller administrative konsekvenser for det offentlige. Det vurderes, at der ikke
vil vaere vaesentlige okonomiske konsekvenser for erhveruvslivet, sdfremt der ikke gives undtagelse fra
det automatiske CMR-forbud for methylsalicylat. Regeringen er positivt indstillet over for forslaget,
idet forslaget forbyder 14 CMR-stoffer i kosmetiske produkter. Regeringen vurderer dog, at
undtagelsen fra CMR-forbudet for methylsalicylat ikke ber omfattes af forslaget, da vurderingen af
stoffet ikke afspejler, at stoffet i huden og kroppen nedbrydes til salicylsyre, som er et CMR-stof og er
mistaenkt hormonforstyrrende, og at der i vurderingen ikke i tilstraekkelig grad er taget hojde for
eksponering af salicylsyre fra andre kilder end kosmetiske produkter. PG den baggrund agter
regeringen at stemme for forslaget, idet der dog leegges afgorende vaegt pa, at Kommissionen tilpasser
forslaget sdledes, at den foresldede tilladelse til at anvende methylsalicylat udgar af forslaget.

Forslaget er sat til skriftlig afstemning med frist for afgivelse af stemme den 20. april 2022.

Offentligt



Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om at tilfgje 14 stoffer, som er klassificeret som kreeftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer) pa listen over forbudte stoffer i
kosmetikforordningen (bilag II), at eendre listen over stoffer, som kun méa anvendes i
overensstemmelse med de fastsatte begransninger (bilag III) samt at &endre i listen over forbudte
stoffer (bilag IT) og i listen over tilladte konserveringsmidler (bilag V) for sa vidt angar stoffet natrium-
N-(hydroxymethyl)glycinat. Forslaget er fremsat med hjemmel i kosmetikforordningens artikel 15, stk.
1, og artikel 15, stk. 2, fjerde afsnit.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stiende Komité for Kosmetiske
Produkter. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, forelaegger Kommissionen forslaget for Radet og
Europa-Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol. Radet og Europa-Parlamentet udtaler sig med
henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.
Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter, forelaegger
Kommissionen sagen for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og
absolut flertal inden for 4 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Ridet og Europa-
Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget og anmodningen om at undtage methylsalicylat fra CMR-forbuddet har varet droeftet pa et
virtuelt made i arbejdsgruppen for kosmetik den 12. november 2021. Forslaget er sat til skriftlig
afstemning i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter med frist den 20. april 2022.

Formal og indhold
Forslaget fra Kommissionen er baseret pa nye klassificeringer af kraeftfremkaldende, mutagene eller

reproduktionstoksiske stoffer (CMR-stoffer) i CLP-forordning samt vurderinger fra EU's Videnskabelige
Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) om sikkerheden ved brug af methylsalicylat. Forslaget tilfgjer 14
CMR-stoffer pa listen over forbudte stoffer (bilag II). Det omfatter de stoffer, der er klassificeret som
CMR-stoffer ved delegeret forordning (EU) 2021/849(").

Ifolge Kommissionen skal CMR-stofferne tilfgjes bilag II for at gennemfaore CMR-forbuddet ensartet pa
det indre marked og sikre retssikkerheden for gkonomiske aktgrer og nationale kompetente
myndigheder.

EU Kommissionen har fiet en anmodning om en undtagelse af methylsalicylat (CAS nr. 119-36-8) fra
det automatiske CMR-forbud. I overensstemmelse med artikel 15, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EF)
nr. 1223/2009 kan CMR-stoffer i kategori 2 undtagelsesvis anvendes i kosmetiske produkter, hvis stoffet
er blevet evalueret af Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) og fundet sikkert til
anvendelse i kosmetiske produkter.

Pa baggrund af anmodning om undtagelse har VKF derfor vurderet anvendelsen af methylsalicylat, og
fundet det sikkert at anvende i en rakke produkttyper i forskellige koncentrationer. Methylsalicylat
anvendes som parfumestof, smagsgiver og lindringsmiddel i kosmetiske produkter. Med forslaget
foreslas det, at methylsalicylat tilfgjes listen over stoffer, som kun ma anvendes i overensstemmelse med

! Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/849 af 11. marts 2021 om @&ndring med henblik

pé tilpasning til den tekniske og videnskabelige udvikling af del 3 i bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger (EUT L 188 af
28.5.2021, S. 27).



de fastsatte begraensninger (bilag III) til kosmetikforordningen. VKF har vurderet folgende graenser for
sikre:

Op til 0,6% i hydroalkoholisk-baserede parfumer, 0,06% i hud- og harprodukter, som afrenses
(undtagen handprodukter som afrenses), 0,6% i hindprodukter, som afrenses, 0,06% i hudprodukter,
som ikke afrenses (undtagen makeup til ansigtet, bodylotion i sprayform (aerosol), deodorant i
sprayform (aerosol) og hydroalkoholisk-baserede parfumer), og harprodukter, som ikke afrenses
(undtagen produkter i sprayform (aerosol)), 0,05% i ansigtsmakeup (undtagen lebeprodukter,
gjenmakeup og makeupfjerner), 0,03% i leebeprodukter, 0,002% i make-up produkter til gjnene og
gjenmakeupfjerner, 2,52% i tandpasta, 0,1% i mundskyllemiddel beregnet til bgrn i alderen 6-10 ar,
0,6% i mundskyllemiddel beregnet til bern over ti ar og voksne, 0,65% i mundspray, 0,003% i
deodoranter, 0,009% i harprodukter (sprays), og 0,04% i bodylotion i sprayform/aerosol.

Med undtagelse af tandpasta mé methylsalicylat ikke bruges i produkter til bern under seks ar.

Forslaget indeholder derudover en berigtigelse, i og med at stoffet natrium-N-(hydroxymethyl)glycinat
(CAS-nr. 701-61-44-3) fejlagtigt er blevet fgjet til listen over forbudte stoffer under lsbenummer 1669 i
bilag I12, selv om det allerede var opfort under lebenummer 51 i bilag V, som et konserveringsmiddel,
der er tilladt i kosmetiske produkter pa visse betingelser (dog opfert under navnet "natrium
hydroxymethylaminoacetat"). Et stof bar ikke opfares i bade bilag II og bilag V til forordning (EF) nr.
1223/2009, og lgbenummer 1669 forslds derfor at udga af bilag II til forordningen. Derudover s&ndres
lgbenr. 51 i bilag V, séledes at fejl i det kemiske navn berigtiges og formuleringen vedrerende de
betingelser, stoffet ma bruges under, tilrettes, sa det stemmer overens med den betingelse, der er angivet
inote 8 og 9 til CMR-klassificeringen af stoffet i CLP-forordningen.

Begransningerne i forslaget finder anvendelse fra 17. december 2022.

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 pé 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 geeldende i Danmark. Det bemaerkes, at CMR-stoffer eller
grupper af CMR-stoffer efter dansk fortolkning af Kosmetikforordningen allerede er forbudte at
anvende i kosmetiske produkter, s snart deres klassificering under CLP-forordningen finder
anvendelse, uanset om stofferne er opfort pa listen over forbudte stoffer (bilag IT til
kosmetikforordningen).

2 Ved Kommissionens forordning (EU) 2021/1902 af 29. oktober 2021 om @ndring af bilag II, III

og V til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 for s vidt angér anvendelse i kosmetiske
produkter af visse stoffer, der er klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (EUT
L 387 af 3.11.2021, s. 120).



Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser
Der er tale om et forslag til en forordning om sndring af Kosmetikforordningen. Idet der er tale om en
forordning, vil &ndringerne fi direkte virkning i Danmark, og forslaget vil derfor ikke medfere behov
for endringer i gaeldende dansk ret.

Okonomiske konsekvenser

Det vurderes, at safremt forslaget vedtages, vil det medfere minimale gkonomiske eller administrative
konsekvenser for det offentlige, i form af kontrol og hdndhavelse af reglerne, som ikke forventes at
blive kontrolleret hvert ar.

Det vurderes, at der vil veere gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet, sdfremt der ikke gives
undtagelse fra det automatiske CMR forbud for methylsalicylat. Det skyldes, at producenter, der pa
nuvarende tidspunkt benytter stoffet, vil skulle reformulere deres produkter, hvis de fortsat ensker at
have dem pa markedet, samt at alle bergrte produkter vil skulle tages af markedet pr. 17 december
2022, safremt methylsalicylat ikke undtages fra forbuddet. Det er ikke muligt at kvantificere, hvor
mange produkter pa det danske marked, der vil blive bergrt. De to brancheforeninger, VKH og
Kosmetik- og Hygiejnebranchen har oplyst, at methylsalicylat anvendes i specifikke
produkttyper/produktmaerker, herunder i mundskyl, muskelcreme, fodpleje og leebeprodukter. De
oplyser, at stoffet ikke anvendes i bred forstand pa det danske marked, men at der for visse produkter
ikke findes egnede alternativer til stoffet, og at disse produkter i sé fald vil skulle udga, hvis
methylsalicylat bliver forbudt at anvende. Branchen kan ikke beregne de pracise erhvervsgkonomiske
konsekvenser for den danske kosmetikindustri, men oplyser, at det for en specifik dansk producent vil
betyde et omsetningstab pa 3 mio. kr. for ét af deres produkter, der skal udga, safremt methylsalicylat
ikke kan benyttes fremover. Methylsalicylat er derudover et parfumestof, som potentielt kan indga i
visse parfumeblandinger, men udbredelsen af brugen af methylsalicylat i disse er ukendt, da den
specifikke sammensatning af parfumeblandinger betragtes som forretningshemmeligheder. Det er pa
nuveerende tidspunkt ikke muligt yderligere at kvantificere de gkonomiske konsekvenser for erhvervet,
men det antages pa baggrund af de eksisterende informationer, at efterlevelsesomkostningerne for
erhvervet ikke er vaesentlige.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Forslaget vil umiddelbart gge beskyttelsesniveauet, idet en rekke CMR-stoffer bliver forbudt at anvende

i kosmetiske produkter. Det bemarkes dog, at efter dansk fortolkning medfgrer klassificering som CMR-
stof under CLP-forordningen automatisk, at stofferne er forbudte til anvendelse i kosmetiske produkter.

Horing

Forslaget har vaeret i skriftlig hering i EU-Miljespecialudvalget, hvor der er indkommet bemerkninger
fra Forbrugerrddet Taenk og Kosmetik- og Hygiejnebranchen (KOH). Forbrugerridet Teenk statter den
danske indstilling, og laegger ogsa serligt vaegt pa, at der ikke ber komme en undtagelse af
methylsalicylat fra CMR-forbuddet. KOH takker for redeggrelsen af konsekvenserne for erhvervet, hvis
methylsalicylate ikke undtages CMR-forbuddet er detaljeret belyst i rammenotatet. KOH appellerer til,
at regeringen folger anbefalingerne fra VKF og bakker ligeledes op om EU-Kommissionens forslag om
at der skal give en tidsfrist pA mindst 21 maneder for dataindsamlingen for evalueringen fra VKF kan
pabegyndes. Ovennavnte haringssvar giver ikke anledning til 2endring af den foreslédede
regeringsholdning til det konkrete forslag fra Kommissionen



Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget blev praesenteret til EU arbejdsgruppe made for kosmetiske produkter d. 11. november 2021
samt d. 1. marts 2022, og det forventes, at andre medlemsstater er positive over for forslaget, og at der
vil veere kvalificeret flertal for forslaget.

Regeringens forelobige generelle holdning
Regeringen gnsker at begranse befolkningens udsaettelse for problematiske stoffer, herunder stoffer
som er klassificeret som kreaftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer).

Efter dansk fortolkning medferer klassificering som CMR-stof under CLP-forordningen automatisk, at
stofferne er forbudte til anvendelse i kosmetiske produkter. Regeringen beméarker dog samtidigt, at
forbuddet vil finde anvendelse fra samme tidspunkt som for den klassificering, der folger af CMR-
Kklassificeringen ved den delegerede forordning (EU) 2021/849, hvilket er sammenligneligt med den
danske fortolkning af det automatiske forbud. P4 trods af dette accepterer regeringen derfor, at
implementeringen af CMR-forbuddet sker ved opferelse af stofferne pa kosmetikforordningens bilag
II, eftersom det skaber klarhed over reglerne.

Regeringen er derfor positivt indstillet over for forslaget vedrerende indferslen af de 14 CMR stoffer pa
listen over forbudte stoffer (bilag IT), idet det vil gennemfore CMR-forbuddet ensartet pa det indre
marked og sikre retssikkerheden for gkonomiske aktgrer og nationale kompetente myndigheder.

Med hensyn til den forsldede undtagelse fra CMR-forbuddet for methylsalicylat har den videnskabelige
komité for forbrugersikkerhed (VKF) vurderet stoffet sikkert at anvende under de forsldede
begransninger. VKF har samtidig givet udtryk for, at der kan vere en bekymring i forhold til det
faktum, at methylsalicylat i kroppen nedbrydes til stoffet salicylsyre, der ogsa er klassificeret som et
reproduktionstoksisk stof og misteenkt hormonforstyrrende, og som ogsa anvendes i kosmetiske
produkter. VKF bemerker, at den kombinerede eksponering for kosmetiske produkter, der indeholder
forskellige salicylater, kan gge den samlede eksponering i kroppen til niveauer, der potentielt
overstiger, hvad der vurderes sikkert for forbrugerne. VKF bemeerker ligeledes, at methylsalicylat,
savel som salicylsyre, ogsa bruges i andre forbrugerprodukter end kosmetik, hvilket ogsa kan bidrag til
at gge forbrugernes samlede eksponering. Regeringen deler denne bekymring og har rejst
problematikken for EU-Kommissionen af flere omgange. Som konsekvens vil EU-Kommissionen
iveerksette en dataindsamling med henblik pé at belyse ovennavnte problemstilling, og som skal
bruges af VKF til at lave en vurdering af sikkerheden af brugen af salicylater og stoffer, der nedbrydes
til salicylsyre i kosmetik. Kommissionen laegger op til, at der gives en tidsfrist pA minimum 21 mdr. for
denne dataindsamling, inden VKF kan pébegynde deres vurdering, og den endelige vurdering vil
derfor forst kunne foreligge i 2025.

Regeringen har sammen med samtlige partier i folketinget i 2022 indgéet en aftale pa kemiomrédet.
Regeringen er sammen med aftalepartierne enige om, at de mest skadelige kemikalier, hvilket
omfatter CMR-stoffer, skal udfases af forbrugerprodukter. Man er ogsa enige om, at der skal tages
hgjde for cocktaileffekter af kemikalier i al relevant lovgivning, herunder i kosmetikreglerne.

Regeringen kan pa baggrund af ovenstaende ikke stotte forslaget om, at methylsalicylat bliver undtaget
fra CMR-forbuddet, hvilket skyldes en bekymring over forbrugernes samlede eksponering for
salicylsyre fra produkter. Regeringen mener, at der i sikkerhedsvurderingen af methylsalicylat burde
veere taget hgjde for den usikkerhed, som VKF selv har udtrykt, omkring forbrugernes samlede
udseettelse for methylsalicylat og salicylsyre, bade fra kosmetiske produkter, men ogsa fra andre kilder.
Regeringen stagtter EU-Kommissionens initiativ omkring at undersgge sikkerheden ved den samlede



eksponering for salicylater og stoffer, der nedbrydes til salicylsyre, men vurderer, at den forslaede
tidsplan for VKFs vurdering og EU-Kommissionens efterfalgende revurdering ikke kan accepteres.

Pa den baggrund agter regeringen at stotte forslaget, idet der dog laegges afggrende veegt p4, at
Kommissionen tilpasser forslaget siledes, at den forsldede udvidelse af tilladelsen til at anvende
methylsalicylat udgar af forslaget.

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