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Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om Kommissionens forslag om e&ndring af bilag II,
III og V til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter
(kosmetikforordningen) (komitésag).

Forslaget forventes sat til afstemning den 28. juni 2019 i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter.

Kommissionen har stillet forslag om den nye begraensning af salicylsyre, selvom VKF’s vurdering ikke tager
hensyn til eksponering fra andre kilder som eksempelvis fodevarer og gvrige forbrugerprodukter, pé trods af
at stoffet mistaenkes for at veere hormonforstyrrende, og man afventer vurdering under biocidlovgivningen.
Ydermere konkluderer VKEF, at stoffet er gjenirriterende med potentiale til at forarsage alvorlig gjenskade,
hvilket ikke er afspejlet tilfredsstillede i forslaget. Forslaget vil generelt set medfore et hgjere
beskyttelsesniveau.

Fra dansk side er man positivt indstillet over for forslaget, idet forslaget indeholder tre berigtigelser til
kosmetikforordningen. Samtidig accepterer man fra dansk side at opfare CMR-stoffer pa forbudslisten,
desuagtet at man fra dansk side fortsat fastholder, at der er et automatisk forbud, hvad angar CMR-stoffer.
Det vurderes dog, at den fortsatte anvendelse af salicylsyre ikke bar omfattes af forslaget pa nuveerende tids-
punkt. Fra dansk side agter man pa den baggrund at stette forslaget, idet man leegger afgorende vagt pa, at
Kommissionen tilpasser forslaget, sdledes at tilladelsen til fortsat anvendelse af salicylsyre tages ud af
forslaget.

Med venlig hilsen

Jesper Wulff Pedersen
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag om aendring af bilag I1, III og V til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske
produkter (kosmetikforordningen) (Komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om aendring af bilag I1, III og V til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter. Formdlet med forslaget er at tilfoje
1 alt 32 stoffer, som er klassificeret som kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske
(CMR-stoffer) under CLP-forordningen, pd listen over forbudte stoffer i kosmetikforordningen (bilag
II). Derudover indeholder forslaget tre berigtigelser af stoffer, som allerede er opfert pd
kosmetikforordningens bilag. Stoffet salicylsyre (2-hydroxybenzoesyre), som ligeledes er
klassificeret som et CMR-stof og derfor som udgangspunkt nu bliver forbudt at anvende, med
mindre der kan vises sikker anvendelse, foreslds dog tilladt under visse betingelser. I dag er stoffet
tilladt at anvende, da EU’s videnskabelige komite for forbrugersikkerhed (VKF) for klassificeringen
har vurderet salicylsyre som sikker at anvende under szrlige betingelser. Disse betingelser foreslds
skeerpet i den nye vurdering fra VKF. Forslaget forventes sat til afstemning den 28. juni 2019 i Den
Stdende Komité for Kosmetiske Produkter. Kommissionen har stillet forslag om den nye
begrzaensning af salicylsyre, selvom VKF’s vurdering ikke tager hensyn til eksponering fra andre
kilder som eksempelvis fodevarer og evrige forbrugerprodukter, pa trods af at stoffet mistaenkes for
at vaere hormonforstyrrende, og man afventer vurdering under biocidlovgivningen. Ydermere
konkluderer VKF, at stoffet er gjenirriterende med potentiale til at forarsage alvorlig ejenskade,
hvilket ikke er afspejlet tilfredsstillede i forslaget. Forslaget vil generelt set medfore et hajere
beskyttelsesniveau. Forslaget har ikke umiddelbart vaesentlige statsfinansielle eller
samfundsekonomiske konsekvenser eller skonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet. Fra dansk side er man positivt indstillet over for forslaget, idet forslaget indeholder tre
berigtigelser til kosmetikforordningen. Samtidig accepterer man fra dansk side at opfore CMR-
stoffer pa forbudslisten, desuagtet at man fra dansk side fortsat fastholder, at der er et automatisk
forbud, hvad angdr CMR-stoffer. Det vurderes dog, at den fortsatte anvendelse af salicylsyre ikke
ber omfattes af forslaget pa nuvarende tidspunkt. Fra dansk side agter man pda den baggrund at
statte forslaget, idet man lzegger afgorende vagt pa, at Kommissionen tilpasser forslaget, sdledes at
tilladelsen til fortsat anvendelse af salicylsyre tages ud af forslaget.



Baggrund
Kommissionen har fremsat forslag om at regulere brugen af flere CMR-stoffer i kosmetiske produkter
samt korrigere forordningen i forhold til tre berigtigelser.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 15, stk. 1 og 31, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (herefter kosmetikforordningen). Forslaget
vedrgrer tilpasning af bilag II, som er en liste over stoffer, som ikke ma anvendes i kosmetiske
produkter, og bilag ITI, som er en liste over stoffer, som kun ma anvendes i overensstemmelse med de
fastsatte begransninger og bilag V, som er en liste over tilladte konserveringsmidler.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Kosmetiske
Produkter. 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 méneder. Kommissionen vedtager forslaget, sdfremt Radet og Europa-
Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas der ikke
kvalificeret flertal i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter, foreleegger Kommissionen sagen
for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden
for 4 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig
forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter den 28. juni
2019.

Formal og indhold

Forslaget fra Kommissionen er baseret pa nye klassificeringer af kreeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske stoffer (CMR-stoffer) i CLP-forordning samt en vurdering fra EU's
Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) om sikkerheden ved brug af salicylsyre.
Desuden omfatter forslaget tre berigtigelser af kosmetikforordningen. Forslaget tilfgjer 13 nye CMR-
stoffer pa bilag II (listen over forbudte stoffer), og tilfgjer ligeledes 19 andre CMR-stoffer eller grupper
af CMR-stoffer pa bilag II, som ved en fejl ikke indgik i afstemningen om at tilfagje CMR-stoffer pa
bilag II til kosmetikforordningen i december 2018. Ifglge Kommissionen skal CMR-stofferne tilfgjes
bilag II for at gennemfeore CMR-forbuddet ensartet pa det indre marked og sikre retssikkerheden for
gkonomiske aktgrer og nationale kompetente myndigheder.

Ydermere indeholder forslaget en tilladelse til fortsat anvendelse af salicylsyre, som er klassificeret
som CMR-stof, og derfor som udgangspunkt bliver forbudt, med mindre der er anmodet om
anvendelse af stoffet, og det af VKF er vurderet som sikkert at anvende efter klassificeringen. Forslaget
regulerer salicylsyre som konserveringsmiddel med en koncentration pa hgjst 0,5 % (syre) og nar det
anvendes som andet end konserveringsmiddel med en koncentration pé 2 % og 3 % atheengig af det
kosmetiske produkt. Salicylsyre méa ikke anvendes i kosmetiske produkter, der kan medfare
eksponering af slutbrugerens lunger via indanding. Derudover ma stoffet ikke l&ngere anvendes i
shampoo til bern under tre ar og bliver derved forbudt i alle produkter til bgrn under tre ar, da stoffet
kan forarsage alvorlig gjenskade. Som konserveringsmiddel ma stoffet herudover ikke anvendes i
mundplejeprodukter, bortset fra laebestift. Nar stoffet ikke anvendes som konserveringsmiddel vil
stoffet fortsat vaere tilladt i harprodukter, som afrenses, ved en koncentration pa hejst 3 %. I andre
produkter, undtagen bodylotion, gjenskygge, mascara, eyeliner, lebestift og roll-on deodoranter,
tillades stoffet med en koncentration pé hgjst 2 %. I dag er stoffet tilladt at anvende som
konserveringsmiddel i op til 0,5 %, mens stoffet i produkter til barn under tre ar kun ma anvendes i
shampoo. Herudover maé stoffet i dag anvendes i op til 3 % i harprodukter, som afrenses, ogi op til 2 %
ialle andre produkter.



Forslaget er baseret pd VKF’s seneste udtalelse vedragrende salicylsyre, hvor de konkluderede, at en
maksimumkoncentration pa 0,5 % som konserveringsmiddel er sikker at anvende. Dog vurderes
stoffet ikke sikkert at anvende i mundplejeprodukter, bortset fra leebestift, samt anvendelser, der kan
medfore eksponering af slutbrugerens lunger via indanding. VKF konkluderede samtidig, at salicylsyre
er sikkert, nar det anvendes til andre formél end som konserveringsmiddel ved en koncentration pa
hgjst 3,0 % for harprodukter, som afrenses, og hgjst 2 % for andre produkter, undtagen for bodylotion,
gjenskygge, mascara, eyeliner, laebestift og roll-on deodoranter. VKF's udtalelse finder ikke anvendelse
pa mundplejeprodukter eller pa produkter i sprayform, der kan medfere, at forbrugerens lunger
eksponeres via inddnding. VKF konkluderede endvidere, at salicylsyre er gjenirriterende med
potentiale til at forarsage alvorlig gjenskade, og pipegede, at specifikke prgvninger i gjeblikket er i
gang for at vurdere, om salicylsyre har hormonforstyrrende egenskaber, og om de hormonforstyrrende
egenskaber af salicylsyre i kosmetiske produkter, atheengigt af resultatet af disse prevninger, skal tages
i betragtning. Endeligt konkluderede VKEF, at salicylsyre anvendes som konserveringsmiddel i
fodevarer og som biocid i nogle forbrugerprodukter og i forskellige l&gemidler. Denne eksponering er
ikke inkluderet i vurderingen af salicylsyre i kosmetiske produkter.

Derudover indeholder forslaget tre berigtigelser af stoffer, som allerede er opfert pa

kosmetikforordningens bilag:

. Stoffet cis-1-(3-chlorallyl)-3,5,7-triaza-1-azoniaadamantanchlorid (cis-CTAC), som har INCI
navnet Quaternium-15, er tidligere tilfgjet til listen over forbudte stoffer i kosmetikforordningen.
Stoffet var imidlertid fejlagtigt anfort to gange i samme bilag, og lesbenummer 1386 i bilag 1T til
kosmetikforordningen ber derfor udga.

e  Stoffet 8-hydroxyquinolin; quinolin-8-o0l, som har INCI navnet Oxyquinoline, er blevet
Kklassificeret som et CMR-stof i kategori 1B ved forordning (EU) 2017/776, mens dets sulfatform,
stoffet bis(8-hydroxyquinolinium)sulfat, som er opfert under INCI navnet Oxyquinoline
sulphate, ikke er klassificeret som et CMR-stof. Begge stoffer er tidligere blevet opfert under
lgbenummer 395 i bilag II til kosmetikforordningen, hvor de blev forbudt til anvendelse i
kosmetiske produkter, med undtagelse af ved de specifikke betingelser, der er fastsat i bilag III i
kosmetikforordningen. Da Oxyquinoline er klassificeret som et CMR-stof, burde det vere fjernet
fra bilag III i kosmetikforordningen. Ved forordning (EU) 2019/831 udgik Oxyquinoline sulphate
imidlertid fejlagtigt, herunder henvisningen til dette lsbenummer i labenummer 395 i bilag II til
kosmetikforordningen. For korrekt at afspejle forbuddet mod Oxyquinoline i kosmetiske
produkter pa grundlag af dets klassificering som CMR-stof bar labenummeret genindsettes for
Oxyquinoline sulphate i bilag III i kosmetikforordningen, og lebenummer 395 i bilag IT
kosmetikforordningen bgr tilpasses i overensstemmelse hermed.

. Stoffet 4-methyl-o-phenylendiamin; 3,4-diaminotoluen, som har INCI navnet Diaminotoluene, er
blevet klassificeret som et CMR-stof i kategori 1B og er ligeledes blevet tilfgjet til listen over
forbudte stoffer i bilag II til kosmetikforordningen ved forordning (EU) 2019/831. Diaminotoluen
er ogsa en del af den store gruppe af stoffer, der er opfort i lsbenummer 9 i bilag IIT til
kosmetikforordningen og burde derfor ogsé veere udgaet af dette bilag, da der ikke er indgivet
nogen anmodning om tilladelse til undtagelsesvis anvendelse i kosmetiske produkter. For at
undga tvetydighed og for pa korrekt vis at afspejle forbuddet mod diaminotoluen i kosmetiske
produkter pa grundlag af dets klassificering som et CMR-stof ber det fjernes fra labenummer 9 i
bilag III til kosmetikforordningen.

Hvad angar optag af 13 CMR-stoffer og tilladelse til fortsat anvendelse af salicylsyre, foreslas det, at
disse finder anvendelse fra den 1. maj 2020. Hvad angér stoffet Oxyquinoline (bilag II, nr. 1) litra a) og



nr. 2) litra b)), foreslas det, at denne berigtigelse finder anvendelse fra den 11. juni 2019. Dermed vil
berigtigelsen vedrarende stoffet Oxyquinoline geelde med tilbagevirkende kraft fra den dato, hvor
endringen skulle vaere indtruffet i medfer af forordning (EU) 2019/831. De gvrige andringer, som er
tilfgjelse af 19 andre CMR-stoffer samt to berigtigelser, foreslés at traede i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggorelsen i Den Europziske Unions Tidende.

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

Neaerhedsprincippet
Da der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger 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. Det bemaerkes, at CMR-stoffer eller
grupper af CMR-stoffer efter dansk fortolkning af Kosmetikforordningen allerede er forbudte at
anvende i kosmetiske produkter, sa snart deres klassificering under CLP-forordningen finder
anvendelse.

Konsekvenser

Der er tale om et forslag til en forordning om e&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.

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

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

Forslaget vil gge beskyttelsesniveauet, idet en reekke CMR-stoffer bliver forbudt at anvende i
kosmetiske produkter, og idet tilladelsen til fortsat anvendelse af salicylsyre skeerpes i
overensstemmelse med vurdering fra VKF.

Horing
Sagen har veeret i skriftlig hering i EU Miljgspecialudvalget.

Kosmetik- og hygiejnebranchen er enig i, at salicylsyre kan fremkalde gjenirritation, men opfordrer til,
at man fglger vurderingen fra den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed og tillader
anvendelsen, som foresliet af Kommissionen.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater.

Regeringens forelobige generelle holdning
Fra dansk side gnsker man at begraense befolkningens udsattelse for problematiske stoffer.



Pé trods af, at CMR-stoffer eller grupper af CMR-stoffer efter dansk fortolkning allerede er forbudte at
anvende i kosmetiske produkter, sa snart deres klassificering under CLP-forordningen finder
anvendelse, accepteres det fra dansk side, at disse stoffer opfares pa bilag I, da det skaber klarhed
over reglerne. Det bemarkes, at CMR-stofferne opferes pé bilag II, samtidig med, at deres CMR
Klassificering finder anvendelse, hvilket er sammenligneligt med dansk fortolkning af det automatiske
forbud.

Med hensyn til forslaget om fortsat tilladelse til anvendelse af salicylsyre i overensstemmelse med
VKF’s konklusion, vil denne tilladelse medfere en bedre forbrugerbeskyttelse. Dog vurderes det ikke,
at den foreslaede tilladelse tilstraekkeligt afspejler, at stoffet har potentiale til at forarsage alvorlig
gjenskade. Ydermere vurderes det, at der pa det foreliggende grundlag, er usikkerhed om, hvorvidt
sikkerhedsmargin er tilstreekkelig stor, da der i vurderingen ikke er taget hgjde for udsattelse fra
andre kilder end kosmetiske produkter. Fra dansk side agter man pa den baggrund at stotte forslaget,
idet man laegger afggrende veegt p4, at tilladelsen til fortsat anvendelse af salicylsyre fjernes fra
Kommissionens forslag.

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