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Kommissionens forslag om sendring af bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (kosmetikforordningen)

Komitésag
Resumé
Formadlet med forslaget er at saenke den tilladte koncentrationsgraense for UV-filteret benzophenone-

3 (BP-3) fra 10 % til 6 % i kosmetiske produkter.

Der skal stemmes om forslaget den 21. september 2016 i den stdende komité for kosmetik i Bruxelles
efter forskriftsproceduren med kontrol.

Forslaget vil haeve beskyttelsesniveauet, da koncentrationen af BP-3 sankes til et niveau, som er
vurderet sikkert af EU ‘s Videnskabelige komite for Forbrugersikkerhed.

Forslaget har ingen vasentlige statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser eller
okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Regeringen er positivt indstillet over for forslaget, idet forslaget indebaerer en forbedring af
beskyttelsesniveauet for kosmetiske produkter, herunder primaert solcremer.

Regeringen agter derfor at stemme for forslaget.
Baggrund
Kommissionen sendte den 1. september 2016 ovennavnte forslag til medlemsstaterne. Der skal

stemmes om forslaget den 21. september 2016 i den stdende komité for kosmetik.

Forslaget har hjemmel i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om
kosmetiske produkter, serligt artikel 31, stk. 1.

Forslaget vedrgrer tilpasning af bilag VI, som er en liste over godkendte UV-filtre.



Komiteen traeffer afgorelse efter forskriftsproceduren med kontrol, i henhold til forordning nr.
182/2011 artikel 12. Hvis der i komitéen er kvalificeret flertal for forslaget, udsteder Kommissionen
direktivet, efter at Europa-Parlamentet har gennemfort en legalitetskontrol af forslaget. Opnés der
ikke kvalificeret flertal i komiteen, foreleegger Kommissionen sagen for Ridet, og underretter samtidig
Europa-Parlamentet. Hvis der i Radet er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen
behandle sagen pa ny. Vedtager Rédet forslaget med kvalificeret flertal, eller udtaler Radet sig ikke
inden en frist pa hgjst to méneder, kan Kommissionen udstede direktivet efter at Europa-Parlamentet
har gennemfort en legalitetskontrol af forslaget.

Formal og indhold

I Kosmetikforordningen findes en liste over tilladte UV-filtre. P& denne liste er UV-filteret BP-3 pa
nuveerende tidspunkt godkendt til anvendelse i kosmetiske produkter ved en koncentration op til 10 %.
EU s Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) har pd4 Kommissionens opfordring
vurderet sikkerheden ved BP-3, som mistankes for at veere hormonforstyrrende. Forslaget fra
Kommissionen om at begraense UV-filteret BP-3 baseres pa denne vurdering. Der foreslas, at saenke
den nuvarende granse for anvendelse af stoffet som UV-filter pa 10 % til 6 %. Den nye koncentration
pa 6 % er fastsat pa baggrund af effekter set pa fosterudviklingen samt i moderdyrene i dyreforsgg med
rotter. VKF vurderer, at stoffet ved den nye greensevardi ikke udger en risiko for menneskers sundhed,
bortset fra dets allergifremkaldende potentiale.

Det foreslas, at begraensningerne finder anvendelse 6 méaneder efter ikrafttraedelse for s& vidt angar
alle kosmetiske produkter pa markedet.

Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europa-Parlamentet hgres forud for den endelige
vedtagelse, om Kommissionen har overskredet sine befgjelser i forbindelse med forslaget, om udkastet
ikke er foreneligt med basisretsaktens formal eller indhold, eller om det ikke overholder
nerhedsprincippet eller proportionalitetsprincippet.

Nzerhedsprincippet
Da formaélet med forslaget er at udmgnte EU reguleringsbefajelser i allerede galdende
faellesskabsregulering, finder regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med nerhedsprincippet.

Gzldende dansk ret og lovgivningsmaessige konsekvenser
Forslaget er en forordning og vil veere direkte geeldende i Danmark.

Konsekvenser for Danmark

Statsfinansielle og samfundsekonomiske konsekvenser

Forslaget vurderes ikke at have vaesentlige skonomiske og administrative konsekvenser for staten,
regionerne og kommunerne.

Administrative og ekonomiske konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget vurderes ikke at have vasentlige skonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervs-
livet. Danmark har kun fa produktionsvirksomheder p& kosmetikomrédet, og stoffet anvendes ikke
hyppigt som UV-filter i kosmetiske produkter i Danmark.

Beskyttelsesniveauet
Forslaget vil haeve beskyttelsesniveauet, da koncentrationen af BP-3 sankes til et niveau, som er
vurderet sikkert af EU 's Videnskabelige komite for Forbrugersikkerhed.

Horing
De foresldede begraensninger har vaeret i horing pd Kommissionens hjemmeside.

Forslaget har veret i horing i Miljespecialudvalget i perioden 6. — 9. september 2016.
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Forbrugerridet Tenk har i den forbindelse oplyst, at det er positivt at Forslaget fra Kommissionen vil
begraense UV-filteret BP-3 anvendelse og det foreslas, at senke den nuvaerende graense for anvendelse
af stoffet som UV-filter pd 10 % til 6 %, men at det ikke er tilstreekkeligt. Dette begrundes med, at DTU
Kklassificerede stoffet, som misteenkt hormonforstyrrende (Category 2a - Suspected ED Substances are
placed in category 2a when there is some evidence from humans or experimental animals) i deres
rapport for Miljgstyrelsen, hvor de brugte Miljgstyrelsens kriterier for hormonforstyrrende stoffer.
Derudover oplyses det, at ChemSec ogsa har klassificeret stoffet, som hormonforstyrrende:
Benzophenone-3 (BP-3) is an endocrine disruptor with estrogenic, antiandrogen and thyroid activity,
affecting several body functions including development and immune function. The substance has been
found in biomonitoring studies and in human milk and urine. It is categorized as an endocrine
disruptor in the EU Commission EDC database. Forbrugerradet Teenk anbefaler at det ikke tillades at
bruge BP-3 i kosmetik.

Generelle forventninger til andres landes holdninger
Der forventes at vaere en positiv holdning blandt medlemsstaterne.

Regeringens generelle holdning
Regeringen gnsker at begranse befolkningens udsattelse for problematiske stoffer, herunder stoffer
som mistenkes for at veere hormonforstyrrende.

Formalet med forslaget er at seenke den tilladte koncentrationsgraense for UV-filteret benzophenone-3
(BP-3) i kosmetiske produkter. Koncentrationen af BP-3 senkes fra 10 % til 6 %, som er vurderet
sikkert til brug i kosmetiske produkter af EU 's Videnskabelige komite for Forbrugersikkerhed.

Forslaget vil haeve beskyttelsesniveauet og Regeringen er derfor positivt indstillet over for forslaget.
BP-3 er et stof, som Danmark fortsat vil have fokus pé, da stoffet misteenkes for at vaere
hormonforstyrrende, og vil i gvrigt arbejde for at seenke niveauet yderligere, hvis videnskabelige data

kan understgtte dette.

Tidligere forelaeggelser for Folketinget
Sagen har ikke tidligere veere forelagt Folketinget.
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