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./.  Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering notat om Kommissionens forslag om e&ndring af bilag III til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (Kosmetikforord-
ningen), komitésag.

Forslaget er sat til afstemning den 3. juli 2017 i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter efter
forskriftsproceduren med kontrol.

Forslaget vil gge beskyttelsesniveauet, da der sattes en begraensning for anvendelsen af stofferne. Det vil
fremover kun vere tilladt at anvende jordngddeolie (og dets ekstrakter og derivater) i en koncentration pé op
til 0,5 ppm (0,00005 %) jordneddeprotein, som EU's Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed(VKF)
har vurderet sikker at anvende for forbrugeren, for s vidt angér fremkaldelse af kontaktallergi. Derudover vil
det kun veere tilladt at anvende hydrolyseret hvedeprotein med en gennemsnitlig molekylevaegt af peptiderne
i hydrolysatet pa 3,5 kDa.

Regeringen er positivt indstillet over for forslaget, idet begraensningen af jordngddeolie (og dets ekstrakter og
derivater) og hydrolyseret hvedeprotein vil gge beskyttelsesniveauet for forbrugerne, og agter derfor at

stemme for forslaget.

Med venlig hilsen

Jesper Wulff Pedersen
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NOTAT til Folketingets Europaudvalg og Milje- og Fodevareudvalget

Kommissionens forslag om a&ndring af bilag III til Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (Kosmetikfor-
ordningen)

Komitésag

Resumé

Europa-Kommissionen har fremsat forslag om andring af bilag III til Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter.

Formalet med forslaget er at begranse brugen af jordneddeolieolie (og dets ekstrakter og derivater)
og hydrolyseret hvedeprotein i kosmetiske produkter, da stofferne kan fremkalde henholdsvis allergi
og kontakturtikaria (naeldefeber). Stofferne er i dag ikke regulerede under Kosmetikforordningen.

Forslaget er sat til afstemning den 3. juli 2017 1 Den Staende Komité for Kosmetiske Produkter efter
forskriftsproceduren med kontrol.

Forslaget vil age_beskyttelsesniveauet, da der szttes en begransning for anvendelsen af stofferne.
Det vil fremover kun veere tilladt at anvende jordneddeolie (og dets ekstrakter og derivater) i en
koncentration pa op til 0,5 ppm (0,00005 %) jordneddeprotein, som EU's Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed(VKF) har vurderet sikker at anvende for forbrugeren, for sa vidt angar frem-
kaldelse af kontaktallergi. Derudover vil det kun veaere tilladt at anvende hydrolyseret hvedeprotein
med en gennemsnitlig molekylevaegt af peptiderne i hydrolysatet pa 3,5 kDa.

Forslaget har ikke umiddelbart vaesentlige statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser
eller_skonomiske og administrative konsekvenser for erhveruvslivet. Der er endvidere ingen lovgiv-
ningsmaessige konsekvenser.

Regeringen er positivt indstillet over for forslaget, idet begransningen af jordneddeolie (og dets
ekstrakter og derivater) og hydrolyseret hvedeprotein vil ege beskyttelsesniveauet for forbrugerne,

og agter derfor at stemme for forslaget.

Baggrund
Kommissionen sendte den 14. juni 2017 ovennavnte forslag til medlemsstaterne. Der skal stemmes

om forslaget den 3. juli 2017 i Den stdende Komité for Kosmetiske Produkter.



Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 31, stk. 1 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (herefter Kosmetikforordningen).

Forslaget vedrerer tilpasning af bilag III, som indeholder en liste over stoffer, som kun mé anvendes i
overensstemmelse med fastsatte begreensninger.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Kosmetiske Pro-
dukter. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen forslaget for Radet og
Europa-Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og
absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, sdfremt Radet og Europa-
Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés der ikke kvalifi-
ceret flertal i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter, foreleegger Kommissionen sagen for Ré-
det og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 4
méneder. Kommissionen vedtager forslaget, sdfremt Rddet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forsla-
get eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Formal og indhold
Forslaget fra Kommissionen er baseret pa vurderinger fra EU's Videnskabelige Komité for Forbruger-

sikkerhed (VKF) og begranser anvendelsen af jordngddeolie (og dets ekstrakter og derivater) og hy-
drolyseret hvedeprotein i kosmetiske produkter. Stofferne er i dag ikke regulerede under Kosmetikfor-
ordningen. Der fastsattes en koncentrationsgranse for brugen af jordnaddeolie (og dets ekstrakter og
derivater) i kosmetiske produkter pa 0,5 ppm (0,00005 %) jordngddeprotein. Samtidig fastseettes en
gennemsnitlig molekylevaegt af peptiderne i hydrolyseret hvedeprotein pa 3,5 kDa.

VKEF har i en udtalelse fra 2014 vurderet, at en koncentration pa op til 0,00005 % (0,5 ppm) for jord-
ngddeolie (og dets ekstrakter og derivater) i kosmetiske produkter, anses for at vare sikker for forbru-
geren, for sd vidt angar fremkaldelse af kontaktallergi. VKF har desuden vurderet i en anden udtalelse
fra 2014, at brugen af hydrolyseret hvedeprotein i kosmetiske produkter er sikker for forbrugeren, hvis
den maksimale gennemsnitsvagt for peptiderne i hydrolysatet er 3,5 kDa.

Forslaget tager hensyn til, at branchen ber have en passende tidsfrist i forhold til at tilpasse sig de nye
regler, og det foreslas derfor, at begraensningerne finder anvendelse 9 maneder efter ikrafttradelse, for
s& vidt angar at gare nye produkter tilgengelige pa markedet, der overholder forslaget til forordning,
og 12 maneder for tilbagetraeekning fra markedet.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som led
i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa legalitetskontrol.

Naerhedsprincippet
Da der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt, er det regeringens

vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Kosmetikforordningen er umiddelbart geeldende i Danmark.

Konsekvenser
Lovgivningsmeessige konsekvenser



Der er tale om et forslag til en forordning om &ndring af Kosmetikforordningen. Idet der er tale om en
forordning, vil &ndringerne fa direkte virkning i Danmark, og forslaget vil derfor ikke medfere behov
for endringer i geeldende dansk ret.

Statsfinansielle og samfundsekonomiske konsekvenser

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

Administrative og okonomiske konsekvenser for erhvervslivet
Forslaget vurderes ikke at have vaesentlige gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervs-
livet, da der er forholdsvis f& kosmetikproducenter i Danmark.

Beskyttelsesniveauet

Forslaget vil oge beskyttelsesniveauet, idet der er tale om en begransning af jordngddeolie (og dets
ekstrakter og derivater), som kan fremkalde allergi, og en begransning af hydrolyseret hvedeprotein,
som kan fremkalde kontakturtikaria (neeldefeber).

Horing
Forslaget har vaeret i horing i EU-miljespecialudvalget den 19. — 21. juni 2017, og der er ikke modtaget
hgringssvar. Den foresldede begrensning har desuden veret i hgring pA Kommissionens hjemmeside.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at vaere en positiv holdning blandt de gvrige medlemsstater.

Regeringens generelle holdning
Regeringen gnsker at begranse befolkningens udsattelse for problematiske stoffer.

Da der er tale om en begransning af et allergifremkaldende stof og af et stof, som kan fremkalde kon-
takturtikaria (nezldefeber), som vil medfere en bedre forbrugerbeskyttelse, er regeringen positiv over
for forslaget og stotter det.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



	NOTAT til Folketingets Europaudvalg og Miljø- og Fødevareudvalget
	Resumé
	Baggrund
	Formål og indhold
	Europa-Parlamentets udtalelser
	Nærhedsprincippet
	Gældende dansk ret
	Kosmetikforordningen er umiddelbart gældende i Danmark.
	Konsekvenser
	Høring
	Forslaget har været i høring i EU-miljøspecialudvalget den 19. – 21. juni 2017, og der er ikke modtaget høringssvar. Den foreslåede begrænsning har desuden været i høring på Kommissionens hjemmeside.
	Generelle forventninger til andre landes holdninger
	Regeringens generelle holdning
	Da der er tale om en begrænsning af et allergifremkaldende stof og af et stof, som kan fremkalde kontakturtikaria (nældefeber), som vil medføre en bedre forbrugerbeskyttelse, er regeringen positiv over for forslaget og støtter det.
	Tidligere forelæggelser for Folketingets Europaudvalg

