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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Kommissionens forslag til eendring af Radets direktiv 76/768/E@F om kosmetiske midler med
henblik pa tilpasning af den tekniske udvikling af bilag Ill (optagelse af polidocanol pa bilaget).

1. Status
Kommissionen sendte den 1. februar 2010 ovennaevnte forslag til medlemsstaterne.

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

Forslaget er sat til afstemning den 8. februar 2009 ved forskriftsprocedure (1999/468/EF art. 5)
pa et mgde i den stdende komite for kosmetiske produkter. Hvis der er kvalificeret flertal, ud-
steder Kommissionen direktivet. Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen
sagen for Radet og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal
vedtage forslaget usendret eller udtale sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forsla-
get, skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hgjst tre
maneder, kan Kommissionen udstede direktivet.

2. Formal og indhold

Polidocanol anvendes som emulgator og overflade aktivt stof i produkter, som afrenses, i kon-
centrationer op til 4 %, specielt i shampoo og harconditioner. Det anvendes ogsa i produkter,
som ikke fiernes, eksempelvis krops — og ansigtscreme i koncentrationer op til 3 %.

Anvendelsen af polidocanol er ikke reguleret i kosmetiske produkter i dag.

Da visse medlemsstater har udtrykt bekymring for, om anvendelsen af polidocanol kunne have
en bedgvende effekt, har kommissionen bedt EU’s Videnskabelige Komité for Forbrugersik-
kerhed om at vurdere stoffets anvendelse i kosmetiske produkter. Den Videnskabelige Komité
for Forbrugersikkerhed har vurderet stoffet og konkluderede i sin udtalelse af 2. oktober 2007,
at brugen af polidocanol (laureth-9) i en koncentration pa 3 % i produkter, som ikke fiernes, og
4 % i produkter, som afrenses, ikke udggr en risiko for forbrugeren, og at stoffet har en lav tok-
sicitet. Kommissionen foresl&r derfor, at polidocanol optages pé bilag III* til direktiv
76/768/EQF i overensstemmelse med disse anbefalinger.

! Liste over stoffer, som ma anvendes i kosmetiske produkter i overensstemmelse med fastsatte begraensninger og
betingelser.
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3. Neerhedsprincippet

Da formalet med forslaget er, at udmgnte EU reguleringsbefgijelser i allerede gaeldende feel-
lesskabsregulering, finder Regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med neerhedsprin-
cippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmaessige konsekvenser:

Direktivforslaget skal gennemfgres i Danmark ved udstedelse af en bekendtggrelse. Reglerne
skal efter forslaget veere gennemfart i dansk ret senest 6 maneder efter vedtagelsen af direkti-
vet.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Forslaget forventes ikke at have veesentlige gkonomiske konsekvenser. Forslaget er primaert
rettet mod producenterne af kosmetiske produkter, og Danmark har kun f& produktionsvirk-
somheder.

Beskyttelsesniveau:
Forslaget vil medfgre en forbedring af beskyttelsesniveauet.

5. Hgring
Forslaget har ikke veeret sendt i dansk hgring, men Kommissionen har haft en offentlig haring

pa deres hjemmeside med frist d. 12. juni 2009.

Notat om forslaget har veeret sendt i hgring i miljgspecialudvalget. Ingen af hgringsparterne
har bemaerkninger til forslaget.

6. Forhandlingssituationen

Kommissionen har pa baggrund af VKFs anbefalinger udarbejdet et forslag om regulering af
polidocanol i kosmetiske produkter. Kommissionen har efterfalgende haft forslaget i offentlig
hagring. Den offentlige hagring medfarte ingen sendringer i Kommissionens forslag. Danmark

havde ingen kommentarer til Kommissionens forslag.

Kommissionen preesenterede efter den offentlige hgring forslaget for medlemslandende ved
skriftlig fremsendelse. Det forventes, at der vil veere kvalificeret flertal for forslaget.

7. Dansk holdning
Stoffet polidocanol er ikke tidligere reguleret i kosmetiske produkter, og der bliver med denne
direktiveendring sat graenser for stoffets anvendelse i kosmetiske produkter

Danmark statter derfor forslaget, som indebeerer en forbedring af forbrugerbeskyttelsen.



