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RAMMENOTAT TIL Folketingets Europaudvalg

om Kommissionens forslag om @&ndring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1223/2009 for sa vidt angar anvendelse i kosmetiske
produkter af visse stoffer, der er klassificeret som kraftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen forventes at fremsaette forslag om andring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1223/2009 for sG vidt angdr anvendelse 1 kosmetiske produkter af visse stoffer,
der er klassificeret som kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer).
Med forslaget vil 30 nye stoffer, der er klassificeret som CMR ved delegeret forordning (EU)
2022/692, blive opfort pa listen over stoffer, der itkke ma anvendes i kosmetiske produkter (bilag IT
til kosmetikforordningen). Forslaget vurderes generelt at oge beskyttelsesniveauet i Danmark og i
EU. Forslaget vurderes ikke at have vasentlige okonomiske konsekvenser eller konsekvenser for
dansk ret. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter den
17. marts 2023. Regeringen kan stotte forslaget.

Baggrund

Kommissionen forventes at fremsette forslag om &ndring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1223/2009 for sa vidt angar anvendelse i kosmetiske produkter af visse stoffer, der
er klassificeret som kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske.

Forslaget fremsettes med hjemmel i artikel 15 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
1223/2009 om kosmetiske produkter (Kosmetikforordningen).

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Kosmetiske
Produkter. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, forelegger Kommissionen forslaget for Rédet og
Europa-Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol, der 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. Opnas der ikke
kvalificeret flertal i Den Stdende Komité, foreleegger Kommissionen sagen for Rédet, der udtaler sig
med kvalificeret flertal inden for 2 maneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-



Parlamentet. Hvis Radet vedtager forslaget eller ikke udtaler sig indenfor fristen, skal forslaget sendes
til Europa-Parlamentet til legalitetskontrol. Kommissionen vedtager forslaget, hvis Europa-
Parlamentet ikke indenfor en frist pa 4 méneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pd mgdet i Den Stdende Komité den 17. marts 2023.

Formal og indhold

Med forslaget fra Kommissionen vil stoffer, der er klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene
eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer) ved delegeret forordning (EU) 2022/692" blive opfart pa
listen over stoffer, der ikke ma anvendes i kosmetiske produkter (bilag II til kosmetikforordningen). I
alt bliver 30 nye stoffer opfert pa bilag II. De relevante stoffer er i gjeblikket hverken underlagt
begreensninger i bilag III til kosmetikforordningen eller tilladt i bilag IV, V eller VI til naevnte
forordning

Forslaget medferer ligeledes en sendring for begraensningen af stoffet 2-ethylhexansyre (CAS-nr. 149 -
57-5), som pa nuvaerende tidspunkt er opfert under labenummer 1024 i bilag IT til
Kosmetikforordningen og derfor er forbudt at anvende. Endringen medferer, at salte af stoffet 2-
ethylhexansyre ligeledes medtages i begreensningen, da disse salte blevet er klassificeret som CMR-stof
i kategori 1B ved delegeret forordning (EU) 2022/692.

I henhold til artikel 15 i Kosmetikforordningen er CMR-stoffer forbudte at anvende i kosmetiske
produkter. Ifalge Kommissionen skal CMR-stofferne tilfgjes bilag II for at gennemfare CMR-forbuddet
ensartet pa det indre marked, for at sikre retssikkerhed navnlig for de erhvervsdrivende og de
nationale kompetente myndigheder og for at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed.

Begransningerne i forslaget finder anvendelse fra 1. december 2023.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa
legalitetskontrol.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med neaerhedsprincippet.

Gazldende dansk ret

Kosmetikforordningen og aendringer hertil er umiddelbart geeldende i Danmark.

Det bemerkes, at CMR-stoffer eller grupper af CMR-stoffer efter dansk fortolkning af
Kosmetikforordningen er forbudte at anvende i kosmetiske produkter, s snart deres klassificering
under CLP-forordningen (forordning (EU) 1272/2008) finder anvendelse, uanset om stofferne er
opfort pa listen over forbudte stoffer (bilag II til Kosmetikforordningen).

! Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/692 af 16. februar 2022 om andring med henblik p&
tilpasning til den tekniske og videnskabelige udvikling af del 3 i bilag VI til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger (EUT L 129 af
3.5.2022, s. 1).



Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser
Der er tale om et forslag til en forordning om @ndring af Kosmetikforordningen. Idet der er tale om en

forordning, vil &ndringerne fi direkte virkning i Danmark, og forslaget vil derfor ikke medfere behov
for endringer i gaeldende dansk ret.

Okonomiske konsekvenser
Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlig eller

konsekvenser for EU’s budget.
Forslaget skonnes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget vurderes ikke at medfere naevnevaerdige erhvervsgkonomiske konsekvenser. Forslaget vil
primert have betydning for producenter af kosmetiske produkter, som skal reformulere eller
tilbagetrakke produkter, der indeholder et eller flere af de omfattede stoffer. Forslaget vil ogsa have
betydning for detailhandlen, da de vil skulle fjerne produkter, der indeholder et af de omfattede
stoffer, fra hylderne ved udgangen af overgangsperioden. Det vurderes dog ikke, at dette vil medfere
vaesentlige administrative eller gkonomiske konsekvenser for det danske erhvervsliv. Det skyldes forst
og fremmest, at det kun er et fital af de omfattede stoffer, der har en anvendelse i kosmetiske
produkter. Det bakkes op af, at kosmetikindustrien med hjemmel i kosmetikforordningen har
mulighed for at sege om undtagelse fra CMR-forbuddet for de stoffer, som de fortsat gnsker at benytte.
Der er ikke indgivet nogen anmodning om forsat anvendelse af de stoffer, som nearverende forslag
omfatter. Det formodes derfor, at det fortsat vil veere muligt for producenterne at fremstille deres
produkter uden de pageldende stoffer. Derudover finder begraensningerne anvendelse pr. 1. december
2023, og der er derfor en overgangsperiode, s erhvervslivet kan né at tilpasse sig de nye regler.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Forslaget skonnes umiddelbart at have positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark, idet en
reekke CMR-stoffer bliver forbudt at anvende i kosmetiske produkter.

Horing

Sagen har veeret i hagring i EU-Miljespecialudvalget i perioden 24. februar — 1. marts 2023. Der er
indkommet 3 heringssvar.

Forbrugerridet Teenk stotter forslaget.

Brancheforeningen for Dansk Vask-, Kosmetik- og Husholdningsindustri (VKH) har ingen

bemaerkninger udover, at det er afgarende lgbende, at opdatere viden og lovgivning i forhold til at
forhindre anvendelse af CMR stoffer i kosmetiske produkter.

Kosmetik- og hygiejnebranchen (KOH) har ingen bemaerkninger til forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det forventes, at andre medlemsstater er positive over for forslaget, og at der vil vaere kvalificeret

flertal for forslaget.



Regeringens forelaobige 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 medferer en klassificering som CMR-stof under CLP-forordningen automatisk,
at stoffet er forbudt at anvende i kosmetiske produkter. Regeringen beméerker dog samtidigt, at
forbuddet vil finde anvendelse fra samme tidspunkt som for den klassificering, der folger af CMR-
Kklassificeringen ved den delegerede forordning (EU) 2022/692, hvilket er sammenligneligt med den
danske fortolkning af det automatiske forbud. Regeringen accepterer derfor, at implementeringen af
CMR-forbuddet sker ved opferelse af stofferne pa kosmetikforordningens bilag II, eftersom det skaber
klarhed over reglerne.

Regeringen agter pa den baggrund at statte forslaget.

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