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Kommissionens forslag til eendring af Radets direktiv 76/768/EQ@F om kosmetiske midler med
henblik pa tilpasning af den tekniske udvikling af bilag Il1.

1. Status
Kommissionen sendte den 25. maj 2009 ovenneevnte forslag til medlemsstaterne.

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

Der skal stemmes om forslaget den 9. juni 2009 ved forskriftsprocedure (1999/468/EF art. 5). Hvis
der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet. Opnas der ikke kvalificeret flertal,
forelaegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet
kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uaendret eller udtale sig mod det. Hvis der er
kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen p& ny. Handler Radet ikke
inden en frist pa hgjst tre maneder, kan Kommissionen udstede direktivet.

2. Formal og indhold

Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) konkluderede i et memorandum fra 29.
marts 2007 om harfarvestoffer og disses hudsensibiliserende egenskaber, at kontaktallergier
forérsaget af harfarvningsmidler er et voksende sundhedsproblem for forbrugerne og samfundet.
Harfarvningsmidler fremkalder ofte akut og alvorlig eksem hos brugere, og en person, der er blevet
sensibiliseret over for et harfarvestof i harfarvningsmidler, kan med tiden udvikle hudallergier over
for det pagaeldende stof.

For at give forbrugerne bedre oplysninger om harfarvningsmidlers mulige skadelige virkninger, og
for derved at mindske risikoen for sensibilisering hos forbrugerne, har Kommissionen udarbejdet et
forslag om at meerke oxidative harfarvningsmidler og ikke-oxidative harfarvningsmidler med
indhold af steerkt og yderst sensibiliserende stoffer med supplerende advarsler. De nuveerende
obligatoriske anvendelsesbetingelser og advarsler for de forskellige harfarvestoffer foreslas derfor
a&ndret.

De regulerede harfarvningsmidler er opfart pa bilag Ill i kosmetikdirektivet.

Falgende maerkning foreslas:

& Harfarvestoffer kan fremkalde alvorlige allergiske reaktioner.
Lees og falg brugsanvisningen.



Dette produkt er ikke beregnet til brug pa personer under 16 ar.

Midlertidige tatoveringer med sort henna kan gge risikoen for allergi.

Man skal ikke farve sit har, hvis:

- man har udsleet i ansigtet eller en fglsom, irritabel og beskadiget harbund.

- man en gang efter harfarvning har haft en reaktion.

- man tidligere har haft en reaktion pa en midlertidig tatovering med sort henna."

Kommissionen har identificeret ca. 40 steerkt eller yderst sensibiliserende stoffer, som anvendes i
harfarver. Safremt et eller flere af disse stoffer tilseettes en harfarve, skal ovenstaende
advarselsmeerkning anvendes, da teksten tilfgjes i kolonne f "Obligatorisk brugsanvisning og
advarsel pa etiketten” i kosmetikdirektivet. | dag lyder den obligatoriske maerkning for nogle af
harfarverne: "Kan fremkalde allergiske reaktioner”, mens der for andre harfarver ikke kreeves
maerkning.

3. Neerhedsprincippet

Da formalet med forslaget er at udmgnte EU reguleringsbefgijelser i allerede gaeldende
feellesskabsregulering, finder Regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med
naerhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmaessige konsekvenser:

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at direktivforslaget skal gennemfgres i Danmark ved udstedelse
af en bekendtggarelse. Reglerne skal efter forslaget veere gennemfgart i dansk ret, senest 6
maneder efter vedtagelsen af direktivet.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Forslaget forventes ikke at have vaesentlige gkonomiske eller administrative konsekvenser for
virksomhederne. Forslaget er primaert rettet mod producenter og importgrer af kosmetiske
produkter. Overgangsperioden til de nye meerkningsregler, der skal anvendes, er lang, 24
maneder, saledes at producenterne og importagrerne kan na at omstille sig til de nye regler. En stor
del af procenterne og importgrerne i Danmark har dog allerede samme eller lignende
advarselsmeerkning pa deres produkter i dag.

Forslaget indebeerer ingen vaesentlige gkonomiske eller administrative konsekvenser for stat og
kommune.

Beskyttelsesniveau:
Forslaget vil medfgre en mindre forbedring af beskyttelsesniveauet.

5. Haring
Kommissionen har haft en offentlig hering pa deres hjemmeside med frist d. 3. oktober 2008.

Forslaget har desuden veeret i hgring i Miljgspecialudvalget, hvor der er indkommet fglgende
bemaerkninger.

Forbrugerradet oplyser, at de i konsultationen til Kommissionen i oktober 2008 har foreslaet, at
advarslerne pa harfarver med de seerligt allergifremkaldende stoffer var ligesa store som pa
cigaretpakkerne og dermed placeret pa forsiden af harfarveemballagen. Samme advarsel burde
veere i forretningen og péa hylden ved siden af produkterne. Derudover har de fremhzaevet, at
producenterne ikke skulle have lov til at skrive om 'patch-testen’, hvor forbrugeren prgver farven pa
huden, inden de farver har.



Forbrugerradet kan dog stette den danske indstilling, da den forbedrer beskyttelsen af forbrugerne,
men mener ikke, at den foresldede maerkning er tilstraekkelig og opfordrer derfor til, at Danmark
arbejder videre pa at fa strammet advarslerne op og pa at fa udfaset de mest skadelige
harfarvestoffer.

Der har ikke veeret bemeerkninger i gvrigt.

6. Forhandlingssituationen

Kommissionen har pa baggrund af VKFs anbefalinger udarbejdet et forslag om maerkning af
oxidative og visse ikke-oxidative harfarvningsmidler, som har veeret til offentlig haring pa
Kommissionens hjemmeside. De kommentarer, som Kommissionen modtog under den offentlige
haring, blev efterfalgende diskuteret i Kommissionens arbejdsgruppe for kosmetiske produkter.
Her har Danmark arbejdet for at fa s& oplysende en maerkning som muligt, sa forbrugerne far de
ngdvendige oplysninger, og dermed kan foretage et oplyst valg. Danmark har blandt andet
arbejdet for at bevare saetningen: "Dette produkt er ikke beregnet til personer under 16 ar”.

7. Dansk holdning

Det endelige forslag, der skal stemmes om d. 9. juni 2009, er en mindre restriktiv udgave end
Kommissionens oprindelige forslag, men det vurderes, at der sker en opstramning pa omradet.
Allerede i dag maerker en stor del af producenterne og importgrerne deres produkter med
advarsler, der ligner dette, men Danmark har arbejdet for at fa maerkningen gjort lovpligtig.
Danmark statter forslaget, som indebaerer en mindre forbedring af forbrugerbeskyttelsen, og som
er i overensstemmelse med VKFs konklusion.




