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ordningen) (Komitesag)
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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om andring af bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (komitesag). Formdalet med forslaget er at
tillade brugen af Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol (MBBT) p& nanoform som
UV-filter i kosmetiske produkter. MBBT pd ikke-nanoform er allerede tilladt som UV-filter. Forslaget
forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter den 28. februar 2018.
MBBT péG nanoform er af EU ‘s Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) vurderet sik-
kert til brug som UV-filter i en koncentration pd op til 10 % under narmere fastlagte begraensninger
og under forudsatning af at anvendelsen ikke forer til udszettelse via inhalation. Der er efter forsla-
gets fremseettelse imidlertid opstdet usikkerhed om, hvorvidt forslaget vil pduirke beskyttelsesni-
veauet, med henvisning til et kraeftstudie. Studiet er indgdet i den samlede vurdering fra VKF, men er
blevet afuist, hvilket betyder, at studiet ikke er tillagt en vaerdi i konklusionen af sikkerheden ved
brug af stoffet. Miljostyrelsen har ikke faet oplyst grundlaget for afvisningen af studiet, og resulta-
terne fra studiet fremgar ikke tydeligt af vurderingen. Forslaget har ikke umiddelbart veesentlige
statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser eller okonomiske og administrative konse-
kvenser for erhveruvslivet. Der er ingen lovgivningsmaessige konsekvenser. Regeringen agter pa den
baggrund at stette forslaget, idet der laegges afgorende vagt pd, at der opnds et fyldestgorende
grundlag for at konkludere, at resultaterne af det aktuelle kraftstudie ikke skaber usikkerhed om,
hvorvidt stoffet kan anvendes sikkert.

Baggrund

Kommissionen har fremsat om Kommissionens forslag om andring af bilag VI til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (kosmetikforord-
ningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 31, stk. 2 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (herefter Kosmetikforordningen).



Forslaget vedrerer tilpasning af bilag VI, som er en liste over de UV-filtre, som tillades i kosmetiske
produkter.

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 pé legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og
absolut flertal inden for 3 méaneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet og Europa-
Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas 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 Ridet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forsla-
get eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stiende Komité for Kosmetiske Produkter den 28. februar
2018.

Formal og indhold

Forslaget fra Kommissionen er baseret pa en vurdering fra EU's Videnskabelige Komité for Forbruger-
sikkerhed (VKF). VKF har i sin endelige udtalelse fra 2015 vurderet, at MBBT (pa nanoform) ikke ud-
gor en risiko for mennesker i en koncentration pa op til 10 %, nar MBBT anvendes under narmere
fastsatte betingelser i forhold til fysisk-kemiske egenskaber, herunder ingen coating. VKF har ligeledes
vurderet, at sprayprodukter med MBBT pa nanoform, som kan fere til eksponering af lungerne ved
inhalation, ikke kan anses for sikre, da MBBT-partikler kan forarsage lungeinflammation. VKF anbefa-
ler derfor, at MBBT p& nanoform ikke tillades i kosmetiske produkter, hvor lungerne kan blive ekspo-
neret ved indanding.

Forslaget omfatter en tilladelse til at anvende MBBT pa nanoform som UV-filter i en koncentration pa
op til 10 %, under forudseetning af at MBBT p&a nanoform ikke méa bruges i produkter, som kan lede til
inhalation (fx sprays og pulver). Samtidig anferes det, at den kombinerede anvendelse af MBBT pa
nanoform og MBBT pa ikke nanoform ikke mé overstige 10 %.

Safremt MBBT onskes anvendt pd nanoform under andre fastsatte betingelser, end de betingelser, som
fremgar i bilaget, skal dette forst vurderes af VKF, inden nanomaterialet kan tillades pad markedet. Det
er allerede tilladt at anvende MBBT som UV-filter pa ikke-nanoform. I forbindelse med Kosmetikfor-
ordningens ikrafttreeden i 2013 blev det som noget nyt vedtaget, at nanoformen skal godkendes saer-
skilt. Den officielle godkendelse af MBBT pé nanoform har derfor vaeret under vejs leenge.

Da forslaget omhandler en tilladelse, foreslés det, at tilladelsen finder anvendelse ved ikrafttreedelse af
forordningen.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europaparlamentet 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 narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Kosmetikforordningen er umiddelbart geldende i dansk ret.



Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Der er tale om et forslag til en forordning om a&ndringer i Kosmetikforordningen. Idet der er tale om
en forordning, vil 2endringerne fa direkte virkning i Danmark, og forslaget vil derfor ikke medfere be-
hov for &endringer i gaeldende dansk lovgivning.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget vurderes ikke at have veesentlige gkonomiske og administrative konsekvenser for staten,
regionerne og kommunerne. Forslaget vurderes ikke at have vasentlige gkonomiske eller administra-
tive konsekvenser for erhvervslivet, da der er forholdsvis fi kosmetikproducenter i Danmark. Det be-
meerkes i gvrigt, at forslaget omhandler en tilladelse til at anvende det pageldende stof, forudsat at
tilknyttede betingelser overholdes.

Beskyttelsesniveauet

MBBT péa nanoform er vurderet sikkert til brug som UV-filter i en koncentration pa op til 10 % under
nermere fastlagte begreensninger og under forudsatning af at anvendelsen ikke forer til udsettelse via
inhalation af EU's Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF). Der er imidlertid opstéet
usikkerhed om, hvorvidt forslaget vil pavirke beskyttelsesniveauet med henvisning til et kreeftstudie.
Studiet indgéar i vurderingen fra VKF, men er afvist, hvilket betyder, at studiet ikke er tillagt en vaerdi i
konklusionen af sikkerheden ved brug af stoffet. Miljastyrelsen har ikke fiet oplyst, grundlaget for
afvisningen af studiet, og resultaterne fra studiet fremgar ikke tydeligt af vurderingen.

Horing
Forslaget har veeret i hgring i EU-Miljgspecialudvalget. Folgende svar er indkommet:

Det GOkologiske Rad tilslutter sig den danske holdning om at statte forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Der forventes umiddelbart at vare en generel positiv holdning blandt de gvrige medlemsstater, men
enkelte medlemsstater forventes at veere imod forslaget med henvisning til, at der bar opnas et fyldest-
gorende grundlag for at konkludere, at resultaterne af det aktuelle kraftstudie ikke skaber usikkerhed
om, hvorvidt stoffet kan anvendes sikkert.

Regeringens generelle holdning

Regeringen gnsker at begranse befolkningens udszttelse for problematiske stoffer. MBBT pa nano-
form er vurderet sikkert til brug under specificerede fastlagte begraensninger, men der er imidlertid
opstaet usikkerhed om, hvorvidt forslaget vil pavirke beskyttelsesniveauet med henvisning til et kreeft-
studie. Regeringen agter pa den baggrund at statte forslaget, idet der leegges afgerende veegt pa, at der
opnas et fyldestgorende grundlag for at konkludere, at resultaterne af det aktuelle kreeftstudie ikke
skaber usikkerhed om, hvorvidt stoffet kan anvendes sikkert.

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



	GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG
	Resumé
	Baggrund
	Formål og indhold
	Forslaget omfatter en tilladelse til at anvende MBBT på nanoform som UV-filter i en koncentration på op til 10 %, under forudsætning af at MBBT på nanoform ikke må bruges i produkter, som kan lede til inhalation (fx sprays og pulver). Samtidig anføres...
	Da forslaget omhandler en tilladelse, foreslås det, at tilladelsen finder anvendelse ved ikrafttrædelse af forordningen.
	Europa-Parlamentets udtalelser
	Nærhedsprincippet
	Gældende dansk ret
	Konsekvenser
	Høring
	Generelle forventninger til andre landes holdninger
	Regeringen ønsker at begrænse befolkningens udsættelse for problematiske stoffer. MBBT på nanoform er vurderet sikkert til brug under specificerede fastlagte begrænsninger, men der er imidlertid opstået usikkerhed om, hvorvidt forslaget vil påvirke be...
	Tidligere forelæggelser for Folketingets Europaudvalg
	Sagen har ikke tidligere været forelagt Folketingets Europaudvalg.

