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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag om s&endring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1223/2009 for sa vidt angar anvendelsen af
nanomaterialerne styren/acrylat-polymer, natriumstyren/acrylat-polymer,
kobber, kolloidt kobber, hydroxyapatit, guld, kolloidt guld, guld 2-
sulfanylethan-1-amin-hyaluronsyre, acetylheptapeptid-9 kolloidt guld, platin,
kolloidt platin, acetyltetrapeptid-17 kolloidt platin og kolloidt sglv, i kosmetiske
produkter (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om zndring af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 1223/2009 for sa vidt angdar anvendelse i kosmetiske produkter af visse nanomaterialer. Med
forslaget vil nanomaterialerne styren/acrylat-polymer, natriumstyren/acrylat-polymer, kobber,
kolloidt kobber, guld, kolloidt guld, guld 2-sulfanylethan-1-amin-hyaluronsyre, acetylheptapeptid-9
kolloidt guld, platin, kolloidt platinacetyltetrapeptid-17 kolloidt platin og kolloidt selv blive opfert pa
listen over stoffer, der ikke ma anvendes 1 kosmetiske produkter (bilag II til kosmetikforordningen)
og nanomaterialet hydroxyapatit vil opferes pa listen over stoffer, der er begranset i kosmetik (bilag
IIT til kosmetikforordningen). Hydroxyapatit ma saledes fremover kun anvendes 1 tandpasta i
koncentrationer op til 10 % og i mundskyl op til 0,465 %. Forslaget er baseret pa vurderinger fra
EU's videnskabelige komité for forbrugersikkerhed (VKF). Forslaget vurderes generelt at oge
beskyttelsesniveauet i Danmark og 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 7. november 2023. Regeringen kan stotte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om andring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1223/2009 for sé vidt angar anvendelsen af nanomaterialerne styren/acrylat-polymer,
natriumstyren/acrylat-polymer, kobber, kolloidt kobber, hydroxyapatit, guld, kolloidt guld, guld 2-
sulfanylethan-1-amin-hyaluronsyre, acetylheptapeptid-9 kolloidt guld, platin, kolloidt
platin,acetyltetrapeptid-17 kolloidt platin og kolloidt selv, i kosmetiske produkter.



Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 16 stk. 6 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
1223/2009 om kosmetiske produkter (Kosmetikforordningen). Forslaget vedrerer tilpasningen af
bilag II, som er listen over stoffer, som ikke mé anvendes i kosmetiske produkter samt bilag III, som er
listen over stoffer, der kun méa forekomme i overensstemmelse med de fastsatte begraensninger.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Kosmetiske
Produkter. 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 méneder. Kommissionen vedtager forslaget, sifremt Radet og Europa-
Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés der ikke
kvalificeret flertal i Den Stdende Komité, forelaegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler sig
med kvalificeret flertal inden for 2 méneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-
Parlamentet. Hvis Rédet 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 maneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Staende Komité den 7. november 2023.

Formal og indhold

Med forslaget fra Kommissionen vil en reekke nanomaterialer blive opfart pa listen over stoffer, der
ikke ma anvendes i kosmetiske produkter (bilag II til kosmetikforordningen). Derudover vil
nanomaterialet hydroxyapatit blive opfert pa bilag III, som er listen over stoffer, der er begranset i
kosmetik.

Kosmetikforordningen indeholder sarlige bestemmelser for nanomaterialer, jf. forordningens artikel
16. I navnte forordning fastsaettes det, at hvis Kommissionen har beteenkeligheder med hensyn til et
nanomateriales sikkerhed, skal Kommissionen anmode Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (VKF) om en vurdering af sikkerheden ved det padgzldende nanomateriale til brug
i kosmetiske produkter. Af artikel 16 fremgar det endvidere at Kommissionen kan andre bilag II (liste
over stoffer, der ikke mé anvendes) og III (liste over begraensede stoffer) til kosmetikforordningen,
under hensyntagen til VKFs vurderinger og nar der er en potentiel risiko for menneskers sundhed,
ogsa i de tilfaelde, hvor der foreligger utilstrackkelige data.

Hvad angér nanomaterialerne styren/acrylat copolymer (nano),natriumstyren/acrylat copolymer
(nano) (CAS-nr. 9010-92-8) og kolloidt sglv (nano) (CAS nr. 7440-22-4) har VKF i 2021 konkluderet,
pé grundlag af en samlet vurdering af de fysisk-kemiske, toksikologiske og eksponeringsmaessige
aspekter, at der er grund til bekymring for, at disse nanomaterialer kan udgere en sundhedsrisiko for
forbrugerne, nar de anvendes i kosmetiske produkter

For nanomaterialerne kobber (nano) og kolloidt kobber (nano) (CAS-nr. 7440-50-8) har VKF i 2021
konkluderet, at det pa grund af de begrensede eller manglende vaesentlige oplysninger ikke er muligt
at foretage en sikkerhedsvurdering. VKF anforte imidlertid, at en systemisk optagelse af
kobbernanopartikler (og/eller ionisk kobber) er mulig og kan fore til akkumulering i visse organer,
navnlig i leveren og milten. Derudover giver de potentielle mutagene/genotoksiske og
immunotoksiske/nefrotoksiske (skadelig for nyrerne) virkninger af kobbernanomaterialer anledning

til bekymring.

For stofferne guld (nano), kolloidt guld (nano) (CAS-nr. 7440-57-5), guld 2-sulfanylethan-1-amin-
hyaluronsyre (nano) (CAS-nr. 1360157-34-1), acetylheptapeptid-9 kolloidt guld (nano) (CAS-nr.



foreligger ikke), platin (nano), kolloidt platin (nano) (CAS- nr. 7440-06-4) og acetyltetrapeptid-17
kolloidt platin (nano) (CAS-nr. foreligger ikke) har VKF ikke veeret i stand til at foretage en
sikkerhedsvurdering pa grund af begransede eller manglende vaesentlige oplysninger. P4 grundlag af
en samlet vurdering af de fysisk-kemiske, toksikologiske og eksponeringsmaessige aspekter
konkluderede VKF imidlertid, at brugen af sddanne nanomaterialer i kosmetiske produkter giver
anledning til betaenkeligheder med hensyn til forbrugersikkerheden

Pa baggrund af ovennavnte vurderinger, og for at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for
kosmetiske produkter, der indeholder nanomaterialer, selv om der ikke foreligger tilstrackkelige data,
finder Kommissionen det séledes ngdvendigt at indfere et forbud i kosmetiske produkter mod at
anvende de nanomaterialer, for hvilke VKF har identificeret et grundlag for bekymring.

Hvad angar nanomaterialet hydroxyapatit (nano) (CAS-nr. 1306-06-5/12167-74-7), har VKF i 2023
konkluderet, at stoffet er sikkert, nar det anvendes i koncentrationer pa op til 10 % i tandpasta og op til
0,465 % i mundskyl. Denne vurdering geelder kun hydroxyapatit (nano) bestdende af stangformede
partikler, der ikke er overfladebehandlede eller -modificerede, hvoraf mindst 95,8 % (i partikelantal)
har et hgjdeforhold pd mindre end 3, og de resterende 4,2 % har et hgjdeforhold pa hajst 4,9, samt
produkter, som ikke er spraybare. I lyset af VKF's udtalelse kan det konkluderes, at der er en potentiel
risiko for menneskers sundhed som falge af anvendelsen af hydroxyapatit (nano) i kosmetiske
produkter, nar koncentrationen af det pagaeldende stof overstiger visse niveauer. Kommissionen
foreslar derfor, at hydroxyapatit (nano) opferes pa bilag III til kosmetikforordningen, sa det fremover
kun mé anvendes i tandpasta i koncentrationer op til 10% og i mundskyl op til 0,465 %. Det er kun
hydroxyapatit med ovennzavnte egenskaber, som ma anvendes, og stoffet ma ikke anvendes i
spraybare produkter, der kan fore til eksponering af forbrugerens lunger for nanopartikler ved
indénding.

Overgangsperioder

Forslaget tager hensyn til, at branchen bgr have en passende tidsfrist i forhold til at tilpasse sig de nye
regler. Det foreslas derfor, at der for nye produkter, der bringes i omsetning pa det europaeiske
marked, gelder en overgangsperiode pa 9 méneder regnet fra tidspunktet for ikrafttraedelse, mens der
for produkter, der allerede er blevet bragt i omsatning pa markedet, gelder en overgangsperiode pa 18
maneder regnet fra tidspunktet for ikrafttreedelse. Sidstnavnte indebarer, at eksisterende produkter,

der ikke er i overensstemmelse med forslaget, skal fjernes fra markedet inden overgangsperiodens
udlgb.

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 narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Kosmetikforordningen og &ndringer hertil er umiddelbart geeldende i Danmark.



Konsekvenser

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

forordning, vil &ndringerne fa direkte virkning i Danmark, og forslaget vil derfor ikke medfere behov
for eendringer i geeldende dansk ret.

Okonomiske konsekvenser

Det vurderes, at forslaget vil medfere mindre gkonomiske (0,2 mio. kr. arligt) og

administrative konsekvenser for det offentlige, i form af kontrol og hdndhaevelse af reglerne. Det
forventes kun at vaere mindre omkostninger, da reglerne ikke forventes at blive kontrolleret hvert ar.

Det bemerkes, at evt. afledte nationale udgifter, som falger af EU-retsakter, afholdes inden for de
bergrte ministeriers eksisterende bevillingsrammer, jf. budgetvejledningens bestemmelser herom.

Forslaget skannes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget vurderes ikke at medfere vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser. Forslaget vil
primeert have betydning for producenter af kosmetiske produkter, som skal reformulere eller
tilbagetrackke 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
eller som indeholder hydroxyapatit (nano), som ikke overholder det foresldede begraensninger, fra
hylderne ved udgangen af overgangsperioden. Det vurderes dog ikke, at dette vil medfere veaesentlige
administrative eller gkonomiske konsekvenser for det danske erhvervsliv. Det er ikke muligt, at
kvantificere hvor mange produkter, pd det danske marked, der vil blive bergrt, men det vurderes at
veere minimalt. Miljgministeriet har varslet de kommende regler til kosmetikbranchen og har ikke
modtaget informationer fra branchen om, at forslaget vil give anledning til vaesentligt omkostninger
for erhvervet. Derudover er der givet passende overgangsperioder pa hhv. 9 maneder, for produkter,
der bringes i omsetning pa det europaeiske marked, mens der for produkter, der allerede er blevet
bragt i omsetning pa markedet, gaelder en overgangsperiode pa 18 maneder regnet fra tidspunktet for
ikrafttreedelse. Erhvervslivet har sdledes mulighed for at tilpasse sig de nye regler.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget skonnes umiddelbart at have positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark, idet en
reekke nanomaterialer, som af VKF vurderes at udgere, eller have potentiale til at udgare, en risiko for
forbrugernes sundhed bliver forbudt at anvende i kosmetiske produkter.

Horing
Forslaget har veeret i skriftlig hering i EU-Miljgspecialudvalget, hvor der er indkommet bemarkninger
fra Forbrugerradet Teenk. Forbrugerradet Tank statter den danske indstilling.

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

flertal for forslaget.

Regeringens forelabige generelle holdning
Regeringen gnsker at begranse befolkningens udsattelse for problematiske stoffer, som udger en
risiko for menneskers sundhed. Regeringen agter pa den baggrund at stotte forslaget.



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