Europaudvalget 2009-10
EUU am. del Bilag 34
Offentligt

MILJ@MINISTERIET

Miljostyrelsen

Kemikalier
J.nr. MST-604-00059
Ref. BEAND/Kirst

GRUNDNOTAT
Til Folketingets Europaudvalg

Kommissionens forslag til eendring af Radets direktiv 76/768/E@F om kos-
metiske midler med henblik pa tilpasning af den tekniske udvikling af bilag Il
og bilag 111.

1. Status
Kommissionen sendte den 6. oktober 2009 ovennaevnte forslag til med-
lemsstaterne.

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

Forslaget er nu sat til afstemning den 22. oktober 2009 ved forskriftsproce-
dure (1999/468/EF art. 5) pa et made i den stdende komite for kosmetiske
produkter. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet.
Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelaegger Kommissionen sagen for Ra-
det og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret
flertal vedtage forslaget uaendret eller udtale sig mod det. Hvis der er kvalifi-
ceret 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

Det er for gjeblikket forbudt at anvende stoffet verbena (Lippia citriodora
Kunth.) i kosmetiske midler, idet det er opfart i bilag 11" til direktiv
76/768/E@F under lgbenummer 450. Forbuddet mod stoffet blev indfart pa
basis af en udtalelse af maj 2000 fra Den Videnskabelige Komité for Kos-
metiske Produkter og andre Forbrugsvarer end Levnedsmidler (SCCNFP),
De anbefalede et forbud mod aeteriske olier og deres derivater af verbena
(Lippia citriodora Kunth.), nar de anvendes som duftbestanddel pa grundlag
af stoffets sensibiliserende potentiale.

! Liste over stoffer, som ikke ma indga i kosmetiske produkter som bestanddele i disse.
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SCCNFP konkluderede imidlertid senere i en udtalelse afgivet i 2001, at ren
verbena-essens fremstillet af Lippia citriodora Kunth, det vil sige et oprenset
udtraek, kan anvendes uden risiko, safremt indholdet i det feerdige kosmeti-
ske middel er mindre end 0,2 %. Kommissionen foreslar derfor, at ren ver-
bena-essens (Lippia citriodora Kunth.) opfares i del 1 i bilag Il til direktiv
76/768/EQF med en begraensning pa 0,2 %. Ligeledes foreslar Kommissio-
nen, at lgsbeummer 450 i bilag Il eendres for at preecisere, at det er forbudt
at anvende andre aeteriske olier af verbena (Lippia citriodora Kunth.) og
deres derivater end den rene essens, nar de anvendes som duftbestanddel.

Ved Kommissionens direktiv 2008/42/EF af 3. april 2008 om aendring af
Radets direktiv 76/768/E@F om kosmetiske midler med henblik pa tilpas-
ning af bilag 1l og Il blev en reekke allylestere indeholdende allylalkohol som
urenhed optaget i del 1 i bilag Il til direktiv 76/768/EQF. Stoffet "allyl phe-
nethyl ether" kan ligeledes indeholde allylalkohol som urenhed. For dette
stof anbefalede SCCNFP i en udtalelse fra 2000 en maksimumsgraense pa
0,1 % allylalkohol som urenhed. P& grundlag af SCCNFP's udtalelse og af
konsekvenshensyn foreslar Kommissionen, at stoffet "allyl phenethyl ether"
optages i del 1 i bilag IIl til direktiv 76/768/E@F med en begreensning pa 0,1
%.

Bestemmelserne om stofgruppen "terpene terpenoids sinpine" findes for
gjeblikket under Igbenummer 130 i del 1 i bilag IlI til direktiv 76/768/EQF.
Ordet "sinpine" er imidlertid et handelsnavn og ber derfor udga af beskrivel-
sen af den pageeldende stofgruppe. Kommissionen foreslar derfor at aendre
direktiv 76/768/EQF i overensstemmelse hermed.

3. Neerhedsprincippet

Da formalet med forslaget er at udmgnte EU reguleringsbefgjelser i allerede
geeldende feellesskabsregulering, finder Regeringen, at forslaget er i over-
ensstemmelse med naerhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmaessige konsekvenser:

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at direktivforslaget skal gennemfares i
Danmark ved udstedelse af en bekendtgarelse. Reglerne skal efter forsla-
get vaere gennemfart i dansk ret senest 6 maneder efter vedtagelsen af
direktivet.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Forslaget forventes ikke at have veesentlige gkonomiske konsekvenser.
Forslaget er primeert rettet mod producenterne af kosmetiske produkter, og
Danmark har kun fa produktionsvirksomheder.

Beskyttelsesniveau:
Forslaget vil ikke have effekt pa beskyttelsesniveauet.

Z Liste over stoffer, som m& anvendes i kosmetiske produkter i overensstemmelse med de
fastsatte begraensninger og betingelser



5. Hgring
Forslaget har veeret sendt i kort hgring i Miljgspecialudvalget med frist til 14.

oktober 2009.
DI bemaerkede, at organisationen ikke har kommentarer til forslaget.

6. Forhandlingssituationen

Kommissionen praesenterede forslaget pa et arbejdsgruppemgde d. 13.
februar 2009 og har efterfglgende haft forslaget i offentlig hagring. Den of-
fentlige hgring medfarte ingen aendringer i Kommissionens forslag.

Kommissionen preesenterede efter den offentlige hgring forslaget for med-
lemslandende ved skriftlig fremsendelse d. 6. oktober 2009. Forslag er sat
til afstemning den 22. oktober 2009. Det forventes, at der vil veere kvalifice-
ret flertal for forslaget.

7. Dansk holdning

Efter Danmarks overbevisning redeggr dette forslag for nogle uklarheder,
der har veeret i lovgivningen. Med forslaget preeciseres disse uklarheder og
den videnskabelige komites vurderinger anvendes og indfgres i lovgivnin-
gen saledes, at der skabes klarhed over den rette regulering af stofferne.

Derfor stgtter Danmark forslaget.



