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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg

Kommissionens forslag til 22ndring af Radets direktiv 76/768/EQJF om indbyrdes
tilnsermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler med henblik pa
tilpasning af den tekniske udvikling til bilag Il og Ill.

1. Status
Kommissionen sendte den 7. oktober 2008 ovennaevnte forslag til medlemsstaterne.

Forslaget har hjemmel i radsdirektiv 76/768/EQJF om kosmetiske produkter.

Der skal stemmes om forslaget den 22. oktober 2008 ved forskriftskomitéprocedure
(1999/468/EF art. 5). Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet.
Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger 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 pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst
tre maneder, kan Kommissionen udstede direktivet.

2. Formal og indhold

Formalet med forslaget er at tilfgje phytonadion og diethylenglycol (DEG) til bilag I
samt toluen, DEG, diethylenglycolmonobutylether (DEGBE) og
ethylenglycolmonobutylether (EGBE) il bilag I1I%.

Den videnskabelige komité for forbrugsvarer (VKF) er blevet hert i forbindelse med
anvendelse af phytonadion i kosmetiske produkter. VKF er af den mening, at
anvendelse af phytonadion i kosmetiske produkter ikke er sikker, da stoffet kan
forarsage hudallergi og personer, der rammes af denne form for allergi, muligvis ikke
lzengere vil kunne anvende phytonadion som laegemiddel. Kommissionen foreslar
derfor at forbyde stoffet (bilag II).

VKF er ogsa blevet hart for sa vidt angar anvendelse af DEG i kosmetiske produkter.
VKF er af den mening, at DEG ikke bgr anvendes som en bestanddel i kosmetiske
produkter, men at en maksimumskoncentration pa hgjst 0,1 % af DEG fra urenheder i
de feerdige kosmetiske produkter kan anses for at veere sikker. Kommissionen foreslar
derfor at dette stof forbydes til anvendelse i kosmetiske produkter (bilag Il), og at
greenseveerdien for spor af stoffet fastsaettes til 0,1 % (bilag III).

! Liste over stoffer, som ikke ma indga i kosmetiske produkter.
2 Liste over stoffer, som ma anvendes i kosmetiske produkter i overensstemmelse med fastsatte
begraensninger og betingelser.
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VKF mener, at toluen er sikkert at anvende i negleprodukter, nar stoffet udgar en
koncentration pa hgjst 25 %. Det ber dog undgas, at bgrn indander stoffet.
Kommissionen foreslar derfor en koncentration pa hgjst 25 % toluen i negleprodukter
samt at produkterne maerkes med advarslen: "Opbevares utilgaengeligt for bern” (bilag

1.

VKF er blevet hart for s& vidt angar anvendelse af DEGBE og EGBE i kosmetiske
produkter. VKF er af den mening, at anvendelse af DEGBE som oplgsningsmiddel i
harfarver i en koncentration pa hgjst 9,0 % ikke udger nogen risiko for
forbrugersundheden. Komitéen er endvidere af den mening, at anvendelse af EGBE
som opl@sningsmiddel i en koncentration pa hgjst 4,0 % i oxidative harfarver og pa
hgjst 2,0 % i ikke-oxidative harfarver ikke udger nogen risiko for forbrugersundheden.
Anvendelsen af disse stoffer er dog ikke sikker, nar produktet markedsferes i
aerosoler/spraydaser. Kommissionen foreslar derfor, at DEGBE og EGBE reguleres i
overensstemmelse med de anbefalede koncentrationsgraenser fra VKF, og at
produkterne ikke ma markedsfares i aerosoler/spraydaser (bilag Ill).

3. Neerhedsprincippet

Da formalet med forslagene er at udmgnte EU reguleringsbefgjelser i allerede
geeldende feellesskabsregulering, finder Regeringen, at forslaget er i
overensstemmelse med naerhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmeessige konsekvenser:

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

@konomiske og administrative konsekvenser.

Forslaget forventes ikke at have veaesentlige skonomiske konsekvenser, da forslaget
primeert er rettet mod producenterne af kosmetiske produkter, og Danmark kun har fa
produktionsvirksomheder.

Beskyttelsesniveau:
Forslaget vil medfere en forbedring af beskyttelsesniveauet.

5. Horing
Forslaget har veeret i haring i Miljgspecialudvalget den 13. — 15. oktober 2008. Der er

ikke indkommet hgringssvar til sagen.

6. Forhandlingssituationen

Pa baggrund af vurderingen fra VKF, har der veeret en offentlig hering fra
Kommissionen omkring fastsaettelse af en koncentration pa hgjst 25 % toluen i
negleprodukter. Den offentlige haring medfgrte ingen aendringer i Kommissionens
forslag.

Regulering af DEG, DEGBE og EGBE har tidligere veeret drgftet i Kommissionens
arbejdsgruppe for kosmetiske produkter. Kommissionen har efterfglgende udsendt tre
forslag til medlemsstaterne med forskellige koncentrationsgraenser af henholdsvis



DEGBE, DEG og EGBE. Kommissionen har sat det mest restriktive forslag til
afstemning.

7. Dansk holdning
Danmark stgtter et forbud mod phytonadion.

Danmark kan ogsa stgtte fastsaettelsen af en koncentration pa hgjst 25 % toluen i
negleprodukter, og at disse produkter maerkes med advarslen "Opbevares
utilgaengeligt for barn”.

Endelig kan Danmark stette de foreslaede begraensninger for DEG, DEGBE og EGBE
samt at DEGBE og EGBE ikke ma anvendes i aerosoler.



