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og zndrings forslag af bilag III, IV og VI til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (komitésag).

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om andring og rettelse af bilag II, samt forslag til zendring af bilag
III, IV og VI til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske
produkter herefter kosmetikforordningen. Formdlet med forslaget er at tilfoje i alt 12 stoffer pd
kosmetikforordningens liste over forbudte stoffer (bilag II), fordi stofferne er blevet klassificeret som
kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer) ved Kommissionens
delegerede forordning (EU) 2020/217 af 4. oktober 2019 om andring, med henblik pa tilpasning til
den tekniske og videnskabelige udvikling, og om berigtigelse af CLP-forordningen. Forslaget
indeholder derudover opforelse af begransning for stoffet titaniumdioxid pd kosmetikforordningen
liste over begraensede stoffer (bilag III), samt en andring af den eksisterende begrzensning i bilag I11
for salicylsyre. Begge disse aendringer er ligeledes afledt af CMR-klassificeringer.

EU's Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) har wvurderet anvendelsen af
titaniumdioxid, da stoffet i pulverform er blevet klassificeret som kraeftfremkaldende, og derved skal
vurderes som sikkert, i specifikke anvendelser, hvis det skal tillades i kosmetiske produkter. VKF har
vurderet titaniumdioxid i pulverform indeholdende 1 % eller mere af partikler med aerodynamisk
diameter < 10 mikrometer i ansigtsprodukter i los pulverform i koncentrationer op til 25 % og 1
harprodukter pa spray til forbrugere i koncentrationer op til 1,4 % og i koncentrationer op til 1,1 % til
erhvervsmaessig brug som sikkert. Disse begraensninger foreslds indsat 1 bilag III (liste over
begraensede stoffer). Titaniumdioxid findes allerede pd listen over tilladte farvestoffer (bilag IV) og
listen over tilladte UV-filtre (bilag VI), og det foreslas derfor ogsd, at der 1 disse bilag indsaettes en
beskrivelse af den specifikke pulverform samt en henvisning til den nye begraensning i bilag III.
Herudover foreslas, at stoffet salicylsyre (2-hydroxybenzoesyre) tillades til andre funktioner end som
konserveringsmiddel i bodylotion, gjenskygge, mascara, eyeliner, laebestift og roll-on deodoranter i
koncentrationer pa hejst 0,5 %. Det vil sige en udvidet anvendelse af salicylsyre.

Overordnet set er regeringen positivt indstillet over for forslaget, idet forslaget forbyder 12 CMR-
stoffer samt begraenser anvendelsen af titaniumdioxid i pulverform, hvilket medforer et hgjere
beskyttelsesniveau. Regeringen bemaerker, at forbuddet vil finde anvendelse fra samme tidspunkt som
for den klassificering, der folger af CMR-klassificeringen ved den delegerede forordning (EU)
2020/217, hvilket er sammenligneligt med dansk fortolkning af det automatiske forbud mod CMR-
stoffer. Regeringen accepterer derfor, at implementeringen af forbuddet sker ved opforelse af stofferne

Offentligt



pa kosmetikforordningens bilag, pa trods af stofferne allerede efter dansk fortolkning er forbudte at
anvende i kosmetiske produkter, eftersom det skaber klarhed om reglerne. Det er regeringens
vurdering at forslaget ikke har vasentlige statsfinansielle eller okonomiske konsekvenser

Regeringen vurderer dog, at den udvidede anvendelse af salicylsyre ikke bor omfattes af forslaget pa
nuvarende tidspunkt, da vurderingen af stoffet ikke afspejler, at stoffet har potentiale til at forarsage
alvorlig gjenskade samt har potentielle hormonforstyrrende egenskaber, og heller ikke 1 tilstraekkelig
grad tager hajde for eksponering af salicylsyre fra andre kilder end kosmetiske produkter. Regeringen
vurderer derfor, at denne del bor udgd af forslaget pd nuvaerende tidspunkt. Pd den baggrund agter
regeringen at stemme for forslaget, idet der dog lzegges afgorende vagt pd, at Kommissionen tilpasser
forslaget séledes, at den foresldede udvidelse af tilladelsen til at anvende salicylsyre udgar af forslaget.
Forslaget er sat til skriftlig afstemning med frist for afgivelse af stemme den 21. januar 2021.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om at tilfgje 12 CMR-stoffer pa listen over forbudte stoffer i
kosmetikforordningen (bilag II), at a&ndre listen over stoffer, som kun méa anvendes i
overensstemmelse med de fastsatte begransninger (bilag IIT) for si vidt angér stofferne
titaniumdioxid og salicylsyre samt at a&ndre i listen over tilladte farvestoffer (bilag IV) og listen over
tilladte UV-filtre (bilag VI). Forslaget er fremsat med hjemmel i kosmetikforordningens artikel 15, stk.
1 og stk. 2, 4. underafsnit og 31, stk. 1.

Forslaget behandles i en forskrifts procedure med kontrol i Den Stdende Komité for Kosmetiske
Produkter. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, forelaegger Kommissionen forslaget for Radet og
Europa-Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol. Radet og Europa-Parlamentet udtaler sig med
henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.
Opnéas der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter, forelaegger
Kommissionen sagen for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og
absolut flertal inden for 4 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, sifremt Radet og Europa-
Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget har vaeret droftet pa et virtuelt mede i arbejdsgruppen for kosmetik den 12. november 2020
og er sat til skriftlig afstemning i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter den 21. januar 2021.

Formal og indhold

Forbud mod CMR-stoffer

Forslaget fra Kommissionen er baseret pa nye klassificeringer af kraftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske stoffer (CMR-stoffer) i CLP-forordning samt vurderinger fra EU's Videnskabelige
Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) om sikkerheden ved brug af salicylsyre og titaniumdioxid.
Forslaget tilfgjer 12 nye CMR-stoffer pa listen over forbudte stoffer (bilag II). Ifalge Kommissionen skal
CMR-stofferne tilfgjes bilag II for at gennemfare CMR-forbuddet ensartet pa det indre marked og sikre
retssikkerheden for gkonomiske aktarer og nationale kompetente myndigheder.

Derudover indeholder forslaget, at stoffet nickel bis(tetrafluoroborate), med leabenummer 1427 slettes,
da stoffet er indfert to gange pé bilag II (lsbenummer 1401 og 1427) ved en fejl. Det andet af disse
lebenumre er derfor overfladigt og foreslas slettet.



Begransning af titaniumdioxid:
Stoffet titaniumdioxid er blandt de stoffer, som ved Kommissionens delegerede forordning (EU)

2020/217 af 4. oktober 2019 er blevet klassificeret som CMR-stof, og som derfor som udgangspunkt skal
forbydes til anvendelse i kosmetiske produkter, nar klassificeringen finder anvendelse. Der er tale om
en Kklassificering som kreftfremkaldende ved indinding, nar titaniumdioxid er i pulverform
indeholdende 1 % eller mere af partikler med aerodynamisk diameter < 10 mikrometer (um). Med
henvisning til kosmetikforordningens artikel 15, stk. 1, 2. pkt., har kosmetikbranchen i den forbindelse
anmodet om undtagelse for dette stof. Undtagelse er mulig, hvis EU’s Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (VKF) har vurderet stoffet og fundet det sikkert til brug i kosmetiske produkter.

VKF har vurderet titaniumdioxid i pulverform indeholdende 1 % eller mere af partikler med
aerodynamisk diameter < 10 pm i ansigtsprodukter i lgs pulverform i koncentrationer op til 25 % og i
hérprodukter pa spray til forbrugere i koncentrationer op til 1,4 % og i koncentrationer op til 1,1 % til
erhvervsmaessig brug som sikkert. Herudover er det vurderet sikkert at anvende titaniumdioxid i
kosmetiske produkter, som ikke farer til eksponering af slutbrugerens lunger ved indénding. I stedet for
opferelse af stoffet pa listen over forbudte stoffer (bilag II), foresldir Kommissionen pa den baggrund
derfor opforelse af stoffet pa listen over begraensede stoffer (bilag I11) med en begransning, der folger
VKF’s vurdering. Titaniumdioxid findes allerede pa listen over tilladte farvestoffer (bilag IV,
lebenummer 143) og listen over tilladte UV-filtre (bilag VI, labenummer 27 og 27a, nanoform), og det
foreslas, at der i disse bilag indsettes en beskrivelse af den specifikke pulverform samt en henvisning til
den nye begraensning i bilag III.

Titaniumdioxid er i dag tilladt til brug som farvestof i kosmetiske produkter samt som UV-filter pa nano-
form i koncentrationer pa op til 25%, undtagen i produkter der kan medfere eksponering af
slutbrugerens lunger via inhalering samt i produkter, der anvendes pa leeberne.

Forslaget indeholder derved en begraensning af anvendelse af titaniumdioxid i pulverform indeholdende
1 % eller mere af partikler med aerodynamisk diameter < 10 pm i ansigtsprodukter i lgs pulverform i
koncentrationer op til 25 % og i harprodukter pa spray til forbrugere i koncentrationer op til 1,4 % og i
koncentrationer op til 1,1 % til erhvervsmassig brug. Begrensningen vil gelde enhver anvendelse af
titaniumdioxid, der er omfattet af CMR-klassificeringen, uanset dens anvendelse som generel
ingrediens, farvestof eller UV-filter. Forslaget indeholder herudover ogsa, at titaniumdioxid ikke mé
bruges i produkt typer, der kan fore til eksponering af slutbrugerens lunger ved indanding.

Dette vil betyde, at hvis en producent har til hensigt at anvende titaniumdioxid som farvestof eller UV-
filter i den form, der er omfattet af CMR-klassificeringen (dvs. som pulverform indeholdende 1% eller
mere af partikler med aerodynamisk diameter < 10 pm), skal det gores i overensstemmelse med
begransningerne i bilag III.

Andret begraensning af salicylsyre:

Stoffet salicylsyre blev ved Kommissionens forordning (EU) 2018/1480 af 4. oktober 2018 klassificeret
som reproduktionstoksisk, dvs. CMR-stof. Salicylsyre er pa nuveerende tidspunkt opfert pa listen over
begrensede stoffer (bilag III), med en koncentrationsgranse pa 3,0 % for anvendelse i harprodukter,
som afrenses, og 2,0 % for anvendelse i andre produkter undtagen bodylotion, gjenskygge, mascara,
eyeliner, labestift, og roll-on deodorant. Salicylsyre og salte heraf er desuden opfert pa
kosmetikforordningens liste over tilladte konserveringsmidler (bilag V) med en koncentrationsgraense
pa hgjst 0,5 %.




Salicylsyre ma desuden ikke anvendes i produkter, der kan medfere eksponering af slutbrugerens lunger
via indanding, i produkter til bgrn under 3 ar og i mundplejeprodukter. For begransningen i bilag III
ma stoffet endvidere ikke anvendes til andre formél end at hindre udviklingen af mikroorganismer i
produktet.

Med henblik pé at rette fuldsteendigt ind efter konklusionerne i VKF’s vurdering fra juni 2019 foreslar
Kommissionen en berigtigelse af begransningen i bilag III, séledes at anvendelse af salicylsyre tillades
i bodylotion, gjenskygge, mascara, eyeliner, laebestift og roll-on deodoranter i koncentrationer pa hgjst
0,5 %, nar det er til andre funktioner end som konserveringsmiddel. Dette er med andre ord en udvidelse
iforhold til den anvendelse, der er tilladt i dag.

I vurderingen konkluderede VKF endvidere, at salicylsyre er gjenirriterende med potentiale til at
forarsage alvorlig gjenskade, og papegede, at specifikke studier i gjeblikket er i gang for at vurdere, om
salicylsyre har hormonforstyrrende egenskaber, og om de hormonforstyrrende egenskaber af salicylsyre
i kosmetiske produkter, afhengigt af resultatet af disse studier, skal tages i betragtning. Endelig
bemaerkede VKF, at der eksponeres for salicylsyre i andre produkttyper, der ikke er taget hgjde for i
vurderingen.

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.

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

vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

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 andring af Kosmetikforordningen. Idet der er tale om en

forordning, vil eendringerne fa direkte virkning i Danmark, og forslaget vil derfor ikke medfere behov
for endringer i geeldende dansk ret.

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

Forslaget vurderes ikke at have vaesentlige skonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervs-
livet, da der er forholdsvis fa kosmetikproducenter i Danmark.

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



Horing

Et notat om forslaget har varet i skriftlig horing i EU Milje-specialudvalget, hvor der er indkommet
bemerkninger fra Forbrugerrddet/TANK, Serviceforbundet samt Kosmetik- og hygiejnebranchen.
Forbrugerradet/TZENK og Serviceforbundet tilslutter sig den foresldede regeringsholdning, hvorimod
kosmetik- og hygiejnebranchen finder, at Danmark bar statte forslaget, ogsd selvom Kommissionen
vaelger at fastholde den foresldede anvendelsesudvidelse for salicylsyre. Dette begrundes med at
udeladelsen af salicylsyre fra forslaget ikke afspejler konklusionen i den Videnskabelige Komite for
Forbrugersikkerhed (VKF), hvorefter den specifikke anvendelse af salicylsyre til anden anvendelse end
konservering i bodylotion, mascara, eyeliner, laebestift og roll-on deodorant vurderes som sikker i
koncentrationer péd op til 0,5%. Kosmetik- og hygiejnebranchen erklerer sig herudover uenig i, at
forslaget ikke vil have veesentlige gkonomiske konsekvenser for dansk erhvervsliv. sdledes som det
anfgres i rammenotatet, under henvisning til at der kun er fi kosmetikproducenter i Danmark.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der er for naervaerende ikke kendskab til de gvrige landes holdning.

Regeringens forelabige generelle holdning
Regeringen gnsker at begranse befolkningens udsattelse for problematiske stoffer, herunder stoffer
som er klassificeret som kreaftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer).

Efter dansk fortolkning medfarer klassificering som CMR-stof under CLP-forordningen automatisk, at
stofferne er forbudte til anvendelse i kosmetiske produkter. Regeringen bemerker dog samtidigt, at
forbuddet vil finde anvendelse fra samme tidspunkt som for den klassificering, der folger af CMR-
Kklassificeringen ved den delegerede forordning (EU) 2020/217, hvilket er ssmmenligneligt med den
danske fortolkning af det automatiske forbud. P4 trods af dette accepterer regeringen derfor, at
implementeringen af CMR-forbuddet sker ved opferelse af stofferne pa kosmetikforordningens bilag
II, eftersom det skaber klarhed over reglerne.

Regeringen er pa den baggrund positivt indstillet over for forslaget vedrarende forbuddet mod de 12
CMR-stoffer samt begrensningen af stoffet titaniumdioxid, idet det vil medfere et hgjere
beskyttelsesniveau.

Med hensyn til den foresldede udvidelse af tilladelsen til at anvende salicylsyre i bodylotion,
gjenskygge, mascara, eyeliner, leebestift og roll-on deodoranter, nar det er til andre funktioner end som
konserveringsmiddel, mener regeringen dog, at denne del af forslaget ikke i tilstreekkelig grad
afspejler, at stoffet har potentiale til at forarsage alvorlig gjenskade samt har potentielle
hormonforstyrrende egenskaber. Ydermere vurderer regeringen, at der pa det foreliggende grundlag er
usikkerhed om, hvorvidt sikkerhedsmarginen er tilstraekkelig stor, da der i vurderingen ikke er taget
hgjde for udsattelse fra andre kilder end kosmetiske produkter.

Pa den baggrund agter regeringen stotte forslaget, idet der dog laegges afggrende vaegt pa, at
Kommissionen tilpasser forslaget siledes, at den forsldede udvidelse af tilladelsen til at anvende
salicylsyre udgar af forslaget.

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