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Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (kosmetikfor-
ordningen) (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om andring af bilag II til Europa-Parlamentets og Rddets for-
ordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (komitesag). Formalet med forslaget er at
forbyde anvendelsen af det staerkt allergifremkaldende farvestof 2-Chloro-p-Phenylenediamine samt
sulfat- og dihydrochloridsalte heraf i harfarveprodukter, herunder produkter til farvning af ojen-
bryn og gjenvipper under kosmetikforordningen. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stden-
de Komité for Kosmetiske Produkter den 10. december 2018. Forslaget vil age beskyttelsesniveauet,
idet EU's Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) har konkluderet, at det ikke er muligt
at vurdere stoffernes sikre anvendelse pd baggrund af de tilgaengelige data om stoffets potentielt
skadelige egenskaber for de gener, der koder for arveanlaeggene (genotoksitet). Forslaget vurderes
ikke at have vaesentlige statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser eller okonomiske og
administrative konsekvenser for erhvervslivet. Regeringen agter pd den baggrund at stette forsla-
get.

Baggrund
Kommissionen har fremsat forslag om at forbyde brugen af det staerkt allergifremkaldende stof 2-
Chloro-p-Phenylenediamine samt sulfat- og dihydrochloridsalte heraf i harfarveprodukter.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 31, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (herefter kosmetikforordningen). Forslaget vedrarer tilpas-
ning af bilag II, som er en liste over forbudte stoffer.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Kosmetiske Pro-
dukter. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, forelaegger Kommissionen forslaget for Radet og
Europa-Parlamentet med henblik pé 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 kvalifi-
ceret flertal i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter, foreleegger Kommissionen sagen for Ra-
det og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 4
méneder. Kommissionen vedtager forslaget, sdfremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forsla-
get eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter den 10. decem-
ber 2018.

Formal og indhold

Forslaget fra Kommissionen er baseret pa en vurdering fra EU's Videnskabelige Komité for Forbruger-
sikkerhed (VKF) og forbyder anvendelsen af det allergifremkaldende farvestof 2-Chloro-p-
Phenylenediamine samt sulfat- og dihydrochloridsalte heraf i harfarveprodukter, herunder produkter
til farvning af gjenbryn og gjenvipper under kosmetikforordningen. Stofferne er i dag ikke reguleret
under kosmetikforordningen, og ma derfor anvendes uden begraensninger, forudsat at den ansvarlige
person for det kosmetiske produkt har vurderet, at stofferne ikke udger en risiko for forbrugeren.

VKEF har i sin udtalelse konkluderet, at 2-Chloro-p-Phenylenediamine vurderes at vere sterkt allergi-
fremkaldende. Derudover er det ikke muligt at vurdere 2-Chloro-p-Phenylenediamine pa baggrund af
de tilgeengelige data om stoffets potentielt skadelige egenskaber for de gener, der koder for arveanlaeg-
gene (genotoksitet). VKF betragter derfor ikke anvendelsen af 2-Chloro-p-Phenylenediamine som sik-
ker for forbrugerne. VKF har efterfolgende preeciseret, at sulfat- og dihydrochloridsalte af 2-Chloro-p-
Phenylenediamine bgr handteres pd samme made, da de har samme kernestruktur og dermed samme
genotoksiske potentiale. Derfor listes stofferne pa bilag II (forbudsliste).

Forslaget tager hensyn til, at branchen ber have en passende tidsfrist i forhold til at tilpasse sig de nye
regler, og det foreslas derfor, at begraensningerne finder anvendelse 6 maneder efter ikrafttradelse, for
sa vidt angéar at bringe nye produkter i omsatning pa det europaiske marked, der overholder forslaget
til forordning, og 9 méneder til at sikre at eksisterende produkter, der ikke er i overensstemmelse med
forslaget, fjernes fra markedet.

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.

Nzerhedsprincippet
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 geeldende i Danmark.

Konsekvenser

Der er tale om et forslag til en forordning om @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 vasentlige gkonomiske og administrative konsekvenser for staten,
regionerne og kommunerne. Forslaget vurderes ikke at have vaesentlige skonomiske eller administra-
tive konsekvenser for erhvervslivet, da der er forholdsvis f& kosmetikproducenter i Danmark.

Forslaget vil gge beskyttelsesniveauet, idet man forbyder anvendelsen af farvestoffet 2-Chloro-p-
Phenylenediamine samt sulfat- og dihydrochloridsalte, da det ikke er muligt at vurdere stoffernes ge-
notoksiske potentiale pa grundlag af de tilgaengelige data. Samtidig vurderes 2-Chloro-p-
Phenylenediamine at vare staerkt allergifremkaldende.

Horing
Forslaget har vaeret i skriftlig hering i EU Miljgspecialudvalget.

Forbrugerradet Tenk statter at forbyde stofferne og bemarker, at de har oplysninger om 10 produkter
i Kemiluppen, som indeholder 2-Chloro-p-Phenylenediamine.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at vaere en positiv holdning blandt de gvrige medlemsstater.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen gnsker at begraense befolkningens udsattelse for problematiske stoffer. Der er tale om en
begrensning af meget allergifremkaldende stoffer, som ikke kan vurderes sikre at anvende af EU's
Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF), og dette vil medfore en bedre forbrugerbeskyt-
telse. Regeringen agter pd den baggrund at stette forslaget.

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