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Forslag til Radets direktiv om eendring af Radets direktiv 76/768/EQF
om kosmetiske midler med henblik patilpasning af bilag Il og Ill til den
tekniske udvikling

1. Resumé
Formalet med forslaget er at
- Fastseette koncentrationsgreenser for 24 harfarvestoffer, hvorved
den tilladte maengde af stofferne begreenses i harfarveprodukter til
forbrugerne
- Gare tilladelsen af 2 harfarvestoffer, som er midlertidigt tilladte under
kosmetikdirektivet permanent
- Justere reguleringen af 2 harfarvestoffer, som allerede er reguleret
under kosmetikdirektivet (Radets direktiv 76/768/E@F), samt
- forbyde et harfarvestof som er tilladt i dag.

Baggrunden er, at 29 harfarvestoffer som led i EU’s harfarvestrategi er
blevet vurderet for deres genotoksiske (evne til at skade arvematerialet) og
kraeftfremkaldende egenskaber.

Der skal stemmes om forslaget pa et made i EU’s Stdende Komité for
Kosmetiske Produkter d. 23. marts 2012 i Bruxelles.

Forslaget har ingen veesentlige statsfinansielle eller samfundsgkonomiske
konsekvenser. Der vil heller ikke veere vaesentlige gkonomiske og
administrative konsekvenser for erhvervslivet. Forslaget vil forbedre
beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen er positiv indstillet over for forslaget, idet der indfgres
koncentrationsgraenser for 24 harfarvestoffer, hvorved den maengde af
stofferne, der mé vaere i harfarveprodukter til forbrugerne, begreenses.
Samtidig forbyder man et harfarvestof, som er tilladt brugt i dag. De af
stofferne, som vurderes at veere seerligt allergifremkaldende, skal desuden
meerkes med blandt andet "Harfarvestoffer kan fremkalde alvorlige
allergiske reaktioner” og "Dette produkt er ikke beregnet til brug pa& personer
under 16 ar".

Regeringen agter derfor at stgtte forslaget og stemme for forslaget.
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2. Status
Kommissionen sendte den 8. marts 2012 ovennaevnte forslag til
medlemsstaterne.

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

Der skal stemmes om forslaget den 23. marts 2012 ved
undersggelsesprocedure ((EU) nr. 182/2011 art. 5):

Hvis komitéen afgiver en positiv udtalelse (kvalificeret flertal for), vedtager
Kommissionen forslaget.

Hvis komitéen afgiver en neqgativ udtalelse (kvalificeret flertal imod),
vedtager Kommissionen ikke forslaget, men kan (a) fremleegge revideret
forslag inden for 1 maned eller (b) forelaegge oprindeligt forslag for
appeludvalget inden for 2 maneder

Hvis komitéen ikke afgiver en udtalelse (hverken kvalificeret flertal for eller
imod), vedtager Kommissionen som hovedregel forslaget.

3. Formal og indhold

Formalet med forslaget er at gennemfare EU’s strategi for regulering af
harfarvestoffer. Det sker ved en tilpasning af bilag II' og I1I* i Radets direktiv
76/768/EQF om kosmetiske produkter, for sa vidt angar regulering af 29
harfarvestoffer. Harfarvestofferne er som led i EU’s harfarvestrategi blevet
vurderet for deres genotoksiske (evne til at skade arvematerialet) og
kreeftfremkaldende egenskaber.

Sidste trin i strategien for vurderingen af harfarvernes sikkerhed er at
evaluere eventuelle sundhedsrisici for forbrugerne forarsaget af
reaktionsprodukter, som oxiderende stoffer, der anvendes til harfarvning,
danner ved harfarvningen. | sin udtalelse af 21. september 2010
konkluderede VKF, at VKF pa grundlag af de foreliggende data ikke har
fundet alvorlige forhold i forbindelse med genotoksiske og
kraeftfremkaldende egenskaber ved de harfarvningsstoffer og deres
reaktionsprodukter, som for gjeblikket anvendes i EU.

Pa grundlag af risikovurderingen af de forelagte sikkerhedsdata og de
endelige udtalelser fra VKF om sikkerheden ved enkeltstoffer og
reaktionsprodukter for 24 harfarvestoffer der ikke er regulerede, foreslar
Kommissionen, at opfare stofferne p& bilag 111? i R&dets direktiv
76/768/EQF, dvs. brugen af stofferne begraenses, idet man fastseetter
koncentrationsgraenser for stoffernes brug i harfarveprodukter. | dag ma
disse stoffer bruges i de koncentrationer, som producenten selv finder
sikker.

! Listen over stoffer, som ikke ma indgé i kosmetiske produkter.

2 Listen over stoffer, som ma anvendes i kosmetiske produkter i overensstemmelse med de
fastsatte begraensninger.



De to stoffer "hydroxyethyl-2-nitro-p-toluidine” og "HC Red No 10 + HC Red
No 11” er midlertidigt tilladte pa bilag Ill del 23. P& grundlag af udtalelser fra
VKF, foreslar Kommissionen, at overfgre disse to stoffer til bilag Il del 12
Radets direktiv 76/768/E@F og derved gere deres regulering permanent i
stedet for midlertidig.

For stoffet "hydroxyethyl-2-nitro-p-toluidine” aendres de nuvaerende
koncentrationsgraenser ikke. For stoffet "THC Red No 10 + HC Red No 11"
seettes den tilladte koncentrationsgraense op fra 1% til 2% i det feerdige
produkt for ikke-oxidative harfarver, mens de 1% i blandingen, der
anvendes pa haret for de oxidative harfarver, bibeholdes.

Stofferne "1-naphthol” og "resorcinol” er opfert pa bilag Il del 1% i Radets
direktiv 76/768/EQF med fastsatte koncentrationsgraenser. P& grundlag af
udtalelser fra VKF, foreslar Kommissionen, at regulere stofferne pa dette
bilag. For stoffet "1-naphthol” saettes den tilladte koncentrationsgraense op
fra 1% til 2% i blandingen, der anvendes pa haret, mens den for resorcinol
nedseettes fra 2,5% til 1,25% i blandingen, der anvendes pa haret. Den
gvrige regulering af stofferne sendres ikke.

Pa grundlag af udtalelsen fra VKF om at stoffet HC Red No. 16 udgar en
risiko for forbrugernes sundhed i bade oxidative og ikke-oxidative
harfarveprodukter, foreslar Kommissionen at forbyde stoffet. Dette sker ved
at opfgre stoffet pa bilag II'i Radets direktiv 76/768/EQF.

De af stofferne (21 stoffer), som vurderes at veere seerligt
allergifremkaldende, skal desuden maerkes med blandt andet
"Harfarvestoffer kan fremkalde alvorlige allergiske reaktioner.” og "Dette
produkt er ikke beregnet til brug pa personer under 16 ar.”

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke hgres.

5. Neerhedsprincippet

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

6. Geeldende dansk ret

Kosmetiske produkter reguleres i bekendtgarelse nr. 442 af 4. maj 2006 om
kosmetiske produkter, med hjemmel i lovbekendtggarelse nr. 878 af 26. juni
2010 om kemiske stoffer og produkter.

7. Konsekvenser

Lovmeessige konsekvenser

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at direktivforslaget skal gennemfgres i
Danmark ved udstedelse af en ny bekendtgarelse. Reglerne skal efter

% Listen over midlertidigt tilladte stoffer.



forslaget veere gennemfert i dansk ret senest 6 maneder efter vedtagelsen
af direktivet.

Statsfinansielle og samfundsgkonomiske konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have gkonomiske eller administrative
konsekvenser for staten, regionerne og kommunerne.

@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget medfarer ingen naevneveerdige administrative konsekvenser for
erhvervslivet. Forslaget er primeert rettet mod producenterne af kosmetiske
produkter. Danmark har kun fa virksomheder, der producerer kosmetik,
hvorfor konsekvenserne er minimale for dansk erhvervsliv.

Beskyttelsesniveau
Samlet set vurderes forslaget at have en positiv pavirkning af det gaeldende
beskyttelsesniveauet i Danmark.

Pa nuvaerende tidspunkt er langt de fleste ud af de 29 harfarvestoffer ikke
regulerede under Radets direktiv 76/768/EQF. Med dette forslag far de
fastsat koncentrationsgreenser, som betyder, at der kun ma vaere en
begreenset maengde af stofferne i harfarveprodukterne - hvor der i dag ikke
er nogen graense for, hvor meget der ma veere i.

Desuden forbydes et harfarvestof helt.

For de seerligt allergifremkaldende af stofferne, fastseettes specifikke
maerkningskrav.

8. Haring
VKF har vurderet samtlige harfarvestoffer, og deres vurderinger har veeret i
offentlig hgring pa Kommissionens hjemmeside.

Forslaget har veeret sendt i hgring i Miljgspecialudvalget, sammen med et
rammenotat om sagen. Der er indkommet fglgende bemaerkninger:

3F statter forslaget.

Det gkologiske Rad og Forbrugerstyrelsen statter forslaget, bortset fra at
resorcinol og 1-naphthol helt bar forbydes pga. dokumentation/mistanke om
hormonforstyrrende effekt, mens organisationerne er skeptiske overfor HC
Red nr. 10 og 11.

9. Forhandlingssituationen

Der har ikke veeret direkte forhandlinger af de enkelte stoffer.
Kommissionen har orienteret om den ngdvendige ajourfgring, og det
forventes, at der vil veere det kvalificerede flertal for forslaget.




10. Dansk holdning

Forslaget bliver sat samlet til afstemning, og regeringen stgtter, at
harfarverne bliver reguleret, sd de kun ma bruges i maengder, der vurderes
at veere sikre i forhold til kreeftrisikoen og evnen til at skade arvematerialet.

Huvis ikke forslaget gennemfgres, vil der fortsat mangle
koncentrationsgraenser i lovgivningen for 24 af harfarvestofferne, som
anvendes af industrien. Det betyder, at producenterne fortsat ma bruge
disse stoffer i koncentrationer, som de selv finder sikre.

Regeringen stgtter ogsa, at forslaget fastleegger, at de af stofferne, som
vurderes seerligt allergifremkaldende, maerkes med blandt andet
"Harfarvestoffer kan fremkalde alvorlige allergiske reaktioner.” og "Dette
produkt er ikke beregnet til brug pa personer under 16 ar.”

Danmark vil ggre opmaerksom pd, at man fortsat arbejder for, at man i EU
handterer allergirisikoen ved brug af harfarver pa niveau med evnen til at
skade arvematerialet og kraeft - udover den maerkning, som knyttes til
seerligt allergifremkaldende stoffer.

11. Tidligere foreleeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




