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GRUNDNOTAT
vedregrende

Fordlag til Kommissionens direktiv om tilpasning til den tekniske udvikling af bilag I
og bilag 111, 2.del til Radets direktiv 76/768/E@F om indbyr des tilnaer melse af medlems-
staternes lovgivning om kosmetiske midler.

1. Status
K ommissionen sendte den 28. januar 2005 ovennaevnte forslag til medlemslandene.

Forslaget har hjemmel i rédsdirektiv 76/768/EQF om kosmetiske produkter.

Der skal stemmes om forslaget den 14. februar 2005 ved forskriftskomitéprocedure
(1999/468/EF art.5). Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen forordningen.
Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelaagger Kommissionen sagen for Radet og underretter
samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uandret
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 hgjst tre maneder, kan Kommissi-
onen udstede forordningen.

Europa Parlamentet har ikke behandlet forslaget. Parlamentet har ifalge proceduren kompe-
tencetil at underrette R&det, hvis Europa Parlamentet mener, at et forslag, der er forelagt af
Kommissionen i henhold til en basisretsakt vedtaget efter proceduren i traktatens artikel 251,
indebaerer en overskridelse af de gennemfarel sesbefgjelser, der er fastsat i basi sretsakten.

Fol ketingets Europaudvalg og Folketingets Miljaudvalg har ikke faet oversendt grundnotat
om forslagene.

2. Formal og indhold

Formalet med forslaget er at gennemfare de aandringer af kosmetikdirektivet, som er ngdven-
diggjort af nye videnskabelige vurderinger fra Den Videnskabelige Komité for Kosmetiske
Produkter og Andre Forbrugsvarer end Levnedsmidler (SCCNFP) af det kemiske stof lawson
og en forel gbig vurdering af planteekstraktet Lawsonia inermis.

SCCNFP har o flere gange vurderet stoffet lawson og fastholder den konklusion, at lawson er
potentielt genotoksisk og mutagent in vitro og in vivo, dvs. at stoffet er potentielt skadeligt for
arveanlasggene savel i reagensglasforseg som i dyreforsgg, og det er sdledes ikke muligt at
fastlaggge en sikker taaskelvaadi for skadelige effekter ved anvendelsen af stoffet lawson.
Lawson er et kemisk stof, der i sin rene form kan tilsadtes til harfarveprodukter.

Efter fordaget indfares et forbud mod brugen af det kemiske stof, lawson, i kosmetiske pro-
dukter.
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Angéende planteekstraktet Lawsonia inermis, ogsa kaldet henna-extract, er det ngdvendigt at
supplere med yderligere informationer, inden den videnskabelige komité kan komme med en
endelig udtalelse. Planteekstraktet Lawsonia inermis anvendes til harfarvning og i lighed med
strategien for de evrige harfarvestoffer foreslas derfor med forslaget en midlertidig regulering,
der tillader brugen af Lawsonia inermistil harfarvning indtil december 2005.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Daformalet med forslagene er at udmente EU reguleringsbefgjelser i allerede gad dende
fadlesskabsregulering, finder Regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med
naerhedsprincippet. Regeringen vurderer desuden, at forslagene er i overensstemmel se med
proportionalitetsprinci ppet.

4. Konsekvenser for Danmark

L ovgivningsmaessige konsekvenser:

Det er Miljastyrelsens vurdering, at direktivforslaget skal gennemferes i Danmark ved udste-
delse af en bekendtgerelse. Reglerne skal efter forslaget veare gennemfart i dansk ret senest 6
maneder efter vedtagel sen af direktivet, dvs. senest i anden halvdel af 2005.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Forslaget forventes ikke at have vaesentlige gkonomiske konsekvenser, da forslaget primaat er
rettet mod producenterne af kosmetiske produkter, og Danmark har kun fa produktionsvirk-
somheder.

Beskyttel sesniveau:

Forslaget om at forbyde lawson i kosmetiske produkter vurderes at gge besk}-
telsesniveauet. Forslaget om midlertidig at tillade brugen af Lawsonia inermis
pavirker ikke beskyttelsesniveauet.

5. Hering
Forslaget har i dets nuvaaende udformning ikke vaaet sendt i haring i specialudvalget (miljg).

Rammenotatet har den 7. februar 2005 veeret forelagt miljgspecialudvalget i
skriftlig hgring.

Faglig Fadles forbund og For brugerradet stetter Kommissionens forslag. Forbrugerradet
har tilfgjet, at EU’ s videnskabelige komitei flere vurderinger af Lawson har konkluderet, at
stoffet har toksiske og mutagene effekter, og det derfor bar forbydes og ophare med at vaae
en bestanddel i kosmetiske produkter eller andre forbrugerprodukter. M.h.t. Lawsoniainermis
og andre farvestoffer, der midlertidigt er tilladt i harfarve, fordi der afventes videnskabelig
dokumentation om deres effekter pa milj@ og sundhed, savil Forbrugerrédet opfordre Dan-
mark til at insitere p, at de nedsatte deadlines for aflevering af videnskabelige data konse-
kvent overholdes.

Brancheforeningen SPT stetter ikke Komissionens forslag om at forebyde Lawson og infegre
en midlertidig regulering af Lawsoniainermis. Den europad ske brancheforening Colipa har
tidligere indsendt dokumentation til Kommissionen, der efter foreningens opfattelse viser, at
lawson ikke er et mutagent stof. Derudover mener SPT, at det er inkonsekvent, at man fra
dansk side vadger at stette et forbud mod lawson, men samtidig tillader brugen af Lawsonia
inermis, som indeholder lawson

6. Forhandlingssituationen
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Tyskland og Frankrig har skriftligt overfor Kommissionen tilkendegivet at de ikke er enige i
udtalelsen fra den videnskabelige komité om vurderingen af lawson som et mutagent stof.
Disse to lande er derfor imod Kommissionens forslag.

7. Dansk holdning

Danmark hadfter sig ved, at den videnskabelige komité gentagne gange har vurderet, at stoffet
lawson er potentielt genotoksisk og ikke egnet til brug til harfarvning. Udfra det foreliggende
grundlag og forsigtighedsprincippet stetter Danmark Kommissionens forslag.

De forelgbig resultater for ekstraktet af planten Lawsonia inermis — henna - viser, at naturligt
henna ikke har de samme betaankelige egenskaber som det kemiske stof lawson. Danmark
stetter pa det grundlag Kommissionens forslag om fortsat brug af lawsoniainermis.



