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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
I, del 2.

1. Status
Kommissionen sendte den 10. september 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

Pa nuveerende tidspunkt er der 29 oxidative og 2 non-oxidative harfarver pa
annex lll, del 2 (liste over midlertidigt tilladte stoffer i kosmetik) i kosmetikdi-
rektivet, som forelgbigt er tilladt at anvende i kosmetiske produkter frem til
31. december 2009. Harfarverne er kun midlertidigt tilladte, fordi industrien,
som et led i harfarvestrategien, skal indsende dokumentation, der viser, at
harfarverne ikke udgar en risiko, nar de anvendes i kombination med hin-
anden. Den indsendte dokumentation skal efterfglgende vurderes af Den
Videnskabelige Komité for Forbrugerprodukter (VKF). Pa baggrund af
VKF's vurdering skal Kommission s lave et forslag til regulering af stoffer-
ne.
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I slutningen af 2007 indsendte industrien dele af den adspurgte videnskabe-
lige dokumentation for sikkerheden ved blandinger af de oxiderende harfar-
vestoffer til VKF. Den indsendte dokumentation blev vurderet af VKF. | ja-
nuar 2009 udfeerdigede VKF vurderingen "Intermediates and reaction pro-
ducts of oxidatve hair dye ingredients formed during hair dyeing
(VKF/1198/08)". VKF konkluderede, at den indsendte dokumentation fra
industrien ikke var fyldestggrende til at lave en endelig vurdering af de oxi-
dative harfarver. Industrien oplyste efterfglgende, at de vil indsende den
manglende dokumentation i september 2009.

Da VKF fgrst modtager den nye dokumentationen fra industrien i september
2009, kan en ny vurdering ikke foreligge, inden den midlertidige tilladelse til
anvendelse af harfarverne ophgrer (31. december 2009). Derfor foreslar
Kommissionen igen at forleenge den midlertidige tilladelse af de oxidative
harfarver og udseette en eventuel yderligere regulering af harfarverne indtil
31. december 2010.

VKEF har ligeledes vurderet sikkerheden ved de 2 non-oxidative stoffer, der
anvendes til harfarvning. VKF's anbefaling er, at HC Orange No. 2 (Igbe-
nummer 26 i bilag Ill, del 2) hgjst ma veere i en koncentration pa 1 % i det
feerdige produkt, og at 2-hydroxyethylamino-5-nitroanisol (lsbenummer 29 i
bilag 11l del 2) hgjst ma vaere i en koncentration pa 0,2 % i det feerdige pro-
dukt. Kommissionen foreslar derfor at regulere disse stoffer i overensstem-
melse med de anbefalede koncentrationsgreenser fra VKF. Stofferne regule-
res pa bilag Ill, del 1, som er en liste over stoffer, som ma anvendes i kos-
metiske produkter i overensstemmelse med de fastsatte begraensninger og
betingelser.

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 gennemfgres i
Danmark ved udstedelse af en bekendtgarelse. Reglerne skal efter forsla-
get veere gennemfgart 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 i forhold til det nuveerende beskyttelsesniveau,
da der vil veere tale om status quo.



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

oktober kl. 12:00.
DI har oplyst, at organisationen ingen bemaerkninger har.

6. Forhandlingssituationen

Pa baggrund af harfarvestrategien fra 2002 blev det blandt andet vedtaget,
at industrien indenfor en bestemt tidsramme skulle levere data for kombina-
tioner af visse harfarver. | farste omgang blev nogle harfarver midlertidigt
tilladt til d. 30. september 2004. Denne frist er efterfglgende forleenget flere
gange, senest i december 2007*. Her blev den igen forleenget til 31. de-
cember 2009 for visse harfarver. Kommissionen foreslar nu igen at forleen-
ge den midlertidige tilladelse, denne gang til d. 31. december 2010.

Forslaget blev farste gang praesenteret pa Kommissionens seneste ar-
bejdsgruppemgde d. 10. juni 2009, hvor Danmark fremfarte reservation i
forhold til endnu en forleengelse. Danmark vurderer, det er i strid med den
oprindelige harfarvestrategi, hvori det fremgar, at stofferne skulle forbydes
safremt de gnskede data ikke blev leveret inden den oprindelige tidsfrist.
Kommissionen erkleerede, at det er sidste gang denne frist forleenges. Et
medlemsland udbad under mg@det, at det skulle sta i referatet, at det er den
sidste udsaettelse af reguleringen.

Danmark har gjort Kommissionen opmeerksom pa, at vi formentlig ikke kan
statte dette forslag. Tyskland har oplyst, at de vil stgtte forslaget og det for-
ventes der vil veere kvalificeret flertal for forslaget.

7. Dansk holdning

Harfarvestrategien er fra 2002, og fra starten blev det kommunikeret, at hvis
ikke den ngdvendige dokumentation blev fremskaffet indenfor de fastsatte
tidsfrister, ville stofferne blive forbudt. Undervejs har industrien haft god tid
til at skaffe dokumentationen. Fristen for levering af data om disse harfarver
er allerede udskudt flere gange siden den fgrste frist i 2004. Industrien har
kendt fristerne laenge, og Danmark mener ikke, det er rimeligt, at fristerne
for brug blot forleenges, nar industrien ikke leverer den ngdvendige data.

Der er mulighed for, at industrien leverer data, som viser, at harfarverne kan
bruges sikkert, men Danmark finder det ikke rimeligt i forhold til forbruger-
nes sikkerhed at forleenge denne frist yderligere.

Derfor stogtter Danmark ikke det fremsatte forslag og gnsker at lsegge yder-
ligere pres péa industrien for, at de skal levere de efterspurgte data.

! Bekendtgarelse nr. 1455 af 11. december 2007



