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KOMITESAG

Til undertetning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Miljiministeriets
notat samt grundnotat vedrerende forslag til Kommissionens otteogtyvende
direktiv om tilpasning til den tekniske udvikling af bilag II til Radets direktiv
76/768/EQF om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivaning om
kosmetiske midler (CMR-stoffer).

Fotslaget er sat til afstemning den 30. september 2002 ved forskriftsprocedu-
re (artikel 5).
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Om forslag til Kommissionens otteogtyvende direktiv om tilpasning til den
tekniske udvikling af bilag II til Radets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes
tilnsermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler (CMR-
stoffer).

Medlemslandene modtog den 16. september 2002 ovennsvnte forslag fra
Kommissionen.

Forslaget har hjemmel i radsdirektiv 76/768/EQF om kosmetiske produkter, der er
vedtaget med hjemmel i artikel 95 i TEF (tidligere art. 100 A).

Forslaget er sat til afstemning den 30. september 2002 ved forskriftsprocedure (artikel
5).

Kommissionen har tidligere fremlagt et lignende forslag som blev trukket tilbage pé et
teknisk mgde den 22. juli 2002. Et grundnotat om dette udkast blev oversendt til
Folketinget den 19. juli 2002.

Forslaget indebzrer et forbud mod anvendelse af krftfremkaldende, mutagene og
reproduktionsskadelige stoffer (CMR-stoffer) i kategori 1 og 2 i kosmetiske produkter. For stoffer i
kategori 1 er der videnskabeligt pavist effekter pd mennesker, mens kategori 2 betyder, at der er en
steerk formodning om, at der er effekter pd mennesker, jf. resultater fra dyreforsgg. Stoffer kan
ligeledes vere i kategori 3, hvor man ud fra dyreforsgg har en mistanke om en skadelig effekt pa
mennesker.

Regeringen agter at stemme for forslaget.
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MILJ@styrelsen Den 26. september 2002
Kemikaliekontoret J. nr. M 1034-0051
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Forslag til Kommissionens 28. direktiv om tilpasning til den tekniske udvikling af
bilag II til Radets direktiv 76/768/E@F om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes
lovgivning om kosmetiske midler (CMR-stoffer).

1. Status
Medlemslandene modtog den 16. september 2002 ovennsvnte forslag fra
Kommissionen.

Forslaget har hjemmel i radsdirektiv 76/768/E@F om kosmetiske produkter, der er
vedtaget med hjemmel i artikel 95 i TEF (tidligere art. 100 A).

Forslaget er sat til afstemning den 30. september 2002 ved forskriftsprocedure (artikel
5).

Kommissionen har tidligere fremlagt et lignende forslag som blev trukket tilbage pa et
teknisk mgde den 22. juli 2002. Et grundnotat om dette udkast blev oversendt til
Folketinget den 19. juli 2002.

2. Formal og indhold

Forslaget er en tilpasning af bilag II (Listen over stoffer, som ikke ma indgd som
ingredienser i kosmetiske produkter) til direktiv 76/768/EF om kosmetiske produkter
(herefter kosmetikdirektivet).

Forslaget bygger pd en vurdering fra Den Videnskabelige Komité for Kosmetiske
Produkter og andre Forbrugerprodukter end Fgdevarer (SCCNFP).

Forslaget indebzerer et forbud mod anvendelse af kreeftfremkaldende, mutagene og
reproduktionsskadelige stoffer (CMR-stoffer) i kategori 1 og 2 i kosmetiske produkter.
For stoffer i kategori 1 er der videnskabeligt pavist effekter p4 mennesker, mens
kategori 2 betyder, at der er en stzerk formodning om, at der er effekter pa4 mennesker,
jf. resultater fra dyreforsgg. Stoffer kan ligeledes vzere i kategori 3, hvor man ud fra
dyreforsgg har en mistanke om en skadelig effekt pa mennesker.

Nar et CMR-stof opfgres pd bilag 1 til direktiv 76/769/EF om begrznsning af
markedsfgring og anvendelse af visse farlige stoffer og przparater skal det
pageeldende stof efter direktivforslaget optages pa bilag II til kosmetikdirektivet. Det
betyder, at CMR stoffer, der ikke ma markedsfpres efter dir 76/769/EF fremover heller
ikke ma markedsfgres som bestanddel i kosmetik med mindre der fra producentens
side er forelagt data og oplysninger om, at forekomsten af stoffet er ufarlig i det
foreliggende seerlige tilfaelde. Beslutning om sddanne undtagelser traeffes efter
komiteprocedure.




3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har ikke redegjort for nzerheds- og proportionalitetsprincippet. Der er
tale om en gennemfygrelsesforanstaltning af ep allerede vedtaget radsretsakt.

Regeringen er enig heri.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmeessige konsekvenser:
Direktivet vil kunne gennemfgres med hjemmel i lov om kemiske stoffer og produkter

ved udstedelse af en bekendtggrelse om kosmetiske produkter.

@konomiske og administrative konsekvenser:
Direktivet ventes ikke at fa vaesentlige gkonomiske eller administrative konsekvenser

for statslige eller kommunale myndigieder eller for industri eller borgere.

Beskyttelsesniveau:

Forslagets bestemmelser vedrgrende tilpasning af direktivets bilag gger
beskyttelsesniveauet, da det fastsaetter graenser for anvendelsen af stoffer, som i dag
ikke automatisk er reguleret i kosmetiske produkter.

5. Hgring
Forslaget har veeret til hgring i specialudvalget. Der er ikke indkommet hgringssvar.
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