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GRUNDNOTAT til Folketingets Europaudvalg

Kommissionens forslag til endring af Radets direktiv 76/768/EJF om kos-
metiske midler med henblik pa tilpasning af den tekniske udvikling af bilag
.

1. Status
Kommissionen sendte den 12. oktober 2009 ovennaevnte forslag til med-
lemsstaterne.

Forslaget har hjemmel i radsdirektiv 76/768/E@F om kosmetiske produkter
(kosmetikdirektivet).

Forslaget er nu sat til afstemning den 22. oktober 2009 ved forskriftsproce-
dure (1999/468/EF art. 5) pa et made i den stdende komite for kosmetiske
produkter. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet.
Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelaegger Kommissionen sagen for Ra-
det og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret
flertal vedtage forslaget ueendret eller udtale sig mod det. Hvis der er kvalifi-
ceret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny.
Handler Radet ikke inden en frist p& hgjst tre maneder, kan Kommissionen
udstede direktivet.

2. Formal og indhold

Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) har vurderet sik-
kerheden ved 2 non-oxidative harfarvestoffer. VKF's anbefaling er, at HC
Orange No. 2, (Isbenummer 26 i bilag lll, del 2), hgjst ma veere i en koncen-
tration pa 1 % i det feerdige produkt, og at 2-hydroxyethylamino-5-
nitroanisol, (lgbenummer 29 i bilag 11l del 2), hgjst ma veere i en koncentra-
tion pa 0,2 % i det feerdige produkt. Desuden anbefaler VKF, at stofferne
ikke ma anvendes i kombination med nitroserende agenser, og at det hgje-
ste indhold i af nitrosamin ma vaere 50 ug/kg. Kommissionen foreslar derfor,
at regulere disse stoffer i overensstemmelse med de anbefalede koncentra-
tionsgraenser fra VKF. Stofferne reguleres pa bilag 11, del 1*.

VKF udtaler i vurderingen af HC Orange No. 2, at stoffet kan veere steerkt
allergifremkaldende. Kommissionen foreslar derfor, at produkter med dette

! Liste over stoffer, som ma anvendes i kosmetiske produkter i overensstemmelse med de
fastsatte begraensninger og betingelser.
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stof i fremover skal maerkes med en obligatorisk advarsel, som visse andre
allergifremkaldende harfarvestoffer.

3. Neerhedsprincippet

Da formalet med forslaget er at udmgnte EU reguleringsbefgjelser i allerede
geeldende feellesskabsregulering, finder Regeringen, at forslaget er i over-
ensstemmelse med naerhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmaessige konsekvenser:

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at direktivforslaget skal gennemfgares i
Danmark ved udstedelse af en bekendtgarelse. Reglerne skal efter forsla-
get vaere gennemfart i dansk ret senest 6 maneder efter vedtagelsen af
direktivet.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Forslaget forventes ikke at have veesentlige gkonomiske konsekvenser.
Forslaget er primeert rettet mod producenterne af kosmetiske produkter, og
Danmark har kun fa produktionsvirksomheder.

Beskyttelsesniveau:
Forslaget vil medfgre en mindre forbedring af beskyttelsesniveauet.

5. Hgring
Forslaget har veeret sendt i kort hgring i Miljgspecialudvalget.

Ingen af organisationerne er fremkommet med bemaerkninger.

6. Forhandlingssituationen

Pa baggrund af harfarvestrategien fra 2002 blev det blandt andet vedtaget,
at industrien indenfor en bestemt tidsramme skulle levere data for kombina-
tioner af visse harfarver. Industrien har nu indleveret data pa to non-
oxidative harfarver. Kommissionen har pa baggrund af VKFs anbefalinger
udarbejdet et forslag om regulering af disse to non-oxidative harfarvestoffer.

Kommissionen har fremsendt forslaget til medlemslandende d. 12. oktober
2009. Forslaget er sat til afstemning den 22. oktober 2009.

7. Dansk holdning

De 2 non-oxidative harfarvestoffer er pa nuvaerende tidspunkt midlertidigt
reguleret pa bilag 1lI, del 2 i kosmetikbekendtgarelsen, men med denne
direktiveendring skeerpes anvendelsesbegraensningerne pa stofferne, og der
bliver maerkningskrav til et af stofferne.

Danmark statter derfor forslaget, som indebeerer en mindre forbedring af
forbrugerbeskyttelsen.






