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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om andring af bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (Kosmetikforordningen). Formalet med
forslaget er at begraense brugen af benzophenon-3(BP-3, CAS nr.: 131-57-7) og octocrylen (CAS nr.:
6197-30-4) som UV-filter i kosmetiske produkter, pd baggrund af en vurdering foretaget af EU's
Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF). UV-filtrene BP-3 og octocrylen anvendes i
forskellige typer af kosmetiske produkter, som for eksempel ansigtscremer, kropsprodukter og
sprayprodukter. Stofferne er pa nuvaerende tidspunkt opfort i kosmetikforordningens bilag VI med
en begraensning pa 6% (som UV-filter) og 0,5 % (for at beskytte produktformuleringen) for BP-3 og
10% for octocrylen. Forslaget vil begranse brugen af BP-3 og octocrylen yderligere. Det foreslas, at
koncentrationen af BP-3 i kropsprodukter, pumpesprays samt sprayprodukter med drivmiddel hajst
ma veere 2,2 %, hvis der ikke er tilsat yderligere 0,5 % BP-3 i saimme formulering med det formal at
beskytte den kosmetiske formulering. I ovrige produkter til ansigt, haender og laeber bibeholdes den
nuvarende granse pa 6%. Octocrylen forslas tilladt i spray med drivmiddel i en koncentration op til
9% og 1 andre produkter op til 10%. Forslaget har ikke vaesentlige statsfinansielle eller
samfundsekonomiske konsekvenser eller vaesentlige skonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet. Forslaget medforer umiddelbart et oget beskyttelsesniveau for forbrugerne i Danmark
og EU, i og med at de nuvaerende granseverdier for de to UV-filte nedsaettes. Med forslaget vil den
tilladte koncentration af BP-3 i visse produkter blive saenket vaesentligt, fra 6% til 2,2%. Regeringen
kan derfor stotte de foresldede eendringer, da disse vil bidrage til et vget beskyttelsesniveau for
mennesker. Regeringen vil dog arbejde for, at Kommissionen andrer tilgangen til regulering af
stoffer, der er mistaenkte hormonforstyrrende, herunder for BP-3, sdledes at der 1 hojere grad
handles ud fra et forsigtighedsprincip. For octocrylen vurderer regeringen, at de foreslaede
andringer tkke oger beskyttelsesniveauet i tilstraekkelig grad. Regeringen agter at stotte forslaget,
idet der dog legges afgorende vaegt pa, at Kommissionen tilpasser forslaget séledes, at den
foresldede begrzaensning for octocrylen udgar af forslaget, og der laegges vaegt pd, at der anvendes en
ekstra sikkerhedsfaktor for BP-3, sdledes at gransevardien szttes ned. Forslaget er sat til
afstemning ved skriftlig procedure med frist for afgivelse af stemme i midten af februar 2022.



Baggrund

Kommissionen har fremsat et forslag om @&ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter for sa vidt angar anvendelsen af visse UV-filtre i kosmetiske
produkter. Forslaget omhandler anvendelsen af benzophenon-3 (BP-3) og octocrylen i kosmetiske
produkter. Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 31, stk. 1 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning 1223/2009 om kosmetiske produkter (kosmetikforordningen).

Forslaget vedrorer tilpasningen af bilag VI, som er listen over de UV-filtre, som tillades i kosmetiske
produkter.

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 pa legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og
absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, sdfremt Radet og Europa-
Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas der ikke
kvalificeret flertal i Den Stiende Komité, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler sig
med kvalificeret flertal inden for 2 méneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-
Parlamentet. Hvis Radet 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 pd 4 méneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget har vaeret dreftet pa et virtuelt mede i arbejdsgruppen for kosmetik den 18. juni 2021, og
forventes sat til skriftlig afstemning i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter medio februar
2022.

Formal og indhold

Kommissionen har fremsat forslag om andring af bilag VI (liste over de UV-filtre, der tillades i
kosmetiske produkter) til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om
kosmetiske produkter (Kosmetikforordning). Formalet med forslaget er, at begranse anvendelsen af
UV-filtrene benzophenon-3 (BP-3, CAS nr. 131-57-7) og octocrylen (CAS nr. 6197-30-4), baseret pa
vurderinger fra EU's Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF).

Som en del af EU Kommissionens arbejde med hormonforstyrrende stoffer har VKF faet mandat til at
vurdere BP-3 og octocrylen, som er mistaenkt for at vaere hormonforstyrrende.

Begrzensning af benzophenon-3 (BP-3)

BP-3 er pd nuvarende tidspunkt reguleret i forordningen under bilag VI lesbenummer 4, hvor det er
tilladt i kosmetiske produkter i en koncentration op til 6%. Dog ma BP-3 mé kun bruges i en
koncentration pa hgjest 0,5%, nar det anvendes som beskyttelse af produktformuleringen. Indeholder
et kosmetisk produkt BP-3, skal det fremga af maerkning pa emballagen/beholderen.

VKEF har vurderet, at BP-3 er sikkert for forbrugeren, nér det anvendes efter de nuvearende regler i
héndcreme og lebestifter. VKF konstaterede endvidere, at anvendelsen af BP-3 som UV-filter er
sikkert for forbrugeren i en koncentration pa hgjst 2,2 % i hudcremer, spray med drivmiddel og
pumpespray, hvis der ikke er tilsat yderligere 0,5 % BP-3 i samme formulering med det formal at
beskytte den kosmetiske formulering. Det blev ogsa konkluderet, at nar op til 0,5 % BP-3 anvendes i
samme formulering, bar niveauet af BP-3 ikke overstige 1,7 % i hudcremer, spray med drivmiddel og
pumpespray.

P& den baggrund foresldr Kommissionen at &ndre den nuvarende begransning for BP-3, i
overensstemmelse med VKF’s konklusioner.



Begraensning af octocrylen
Octocrylen er pa nuvarende tidspunkt reguleret i forordningen under bilag VI lebenummer 10, hvor

det er tilladt at bruge i koncentrationer op til 10%.

VKEF har vurderet, at octocrylen er sikkert at anvende efter de nuvarende regler i kosmetiske
produkter, nar de anvendes enkeltvis, samt ved kombineret brug af solcreme/lotion, solcreme i
pumpespray, ansigtscreme, hdndcreme og lebestift. Anvendelsen af octocrylen i solbeskyttelsespray
med drivmiddel mé dog ikke overstige 9 %, nér produkterne anvendes sammen med ansigtscreme,
héndcreme eller laebestift, som indeholder 10 % octocrylen.

P& den baggrund foreslar Kommissionen at e&ndre den nuvarende begransning for octocrylen, i
overensstemmelse med VKF’s konklusioner, saledes at octocrylen kan bruges som UV-filter i op til 9%
i produkter i form af spray med drivmiddel, og i op til 10% i alle andre produkter.

Forslaget tager hensyn til, at branchen ber have en passende tidsfrist i forhold til at tilpasse sig de nye
regler til begransning af BP-3 og octocrylen i kosmetiske produkter. Det foreslds derfor, at der for nye
produkter, der bringes i omsetning pé det europaiske marked, gaelder en overgangsperiode pa 6
maneder regnet fra tidspunktet for ikrafttreedelse. For produkter, der allerede er blevet bragt i
omsatning pa markedet, foreslas en overgangsperiode pa 12 maneder regnet fra tidspunktet for
ikrafttraedelse. Sidstneaevnte indebeerer, at eksisterende produkter, der ikke er i overensstemmelse med
forslaget, skal fjernes fra markedet inden overgangsperiodens udlgb.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et
led i forskrifts proceduren 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 er umiddelbart geldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Der er tale om et forslag til en forordning om &ndring af Kosmetikforordningen. Idet der er tale om en
forordning, vil &endringerne fa direkte virkning i Danmark, og forslaget vil derfor ikke medfaere behov
for &endringer i geeldende dansk ret.

Okonomiske konsekvenser
Det vurderes, at forslaget ikke vil medfere vaesentlige gkonomiske eller administrative konsekvenser
for det offentlige i form af kontrol og hdndhevelse af reglerne.

Forslaget vurderes endvidere ikke at have vaesentlige gkonomiske eller administrative konsekvenser
for erhvervslivet. Forslaget indeholder en nedsattelse af greensevardierne for BP-3 og octocrylen som
brug som UV-filtre i forskellige produkttyper og er primart rette mod producenter, af kosmetiske
produkter. Séfremt forslaget vedtages, vil industrien, sdfremt de benytter stofferne i de, pa nuvaerende
tidspunkt, hgjeste tilladte koncentrationer, skulle reformulere deres produkter, og det vil der vaere
gkonomiske konsekvenser forbundet med. Disse omkostninger kan dog ikke kvantificeres yderligere,



men det vurderes umiddelbart ikke, at disse konsekvenser vil vere vesentlige, sarligt taget i
betragtning, at forslaget ikke er en total begraensning af brugen af stofferne. Derudover vil der for en
raekke af produkterne ikke veere @&ndringer i grensevardien for de to UV-filtre, og der vil derfor ikke
veare behov for &ndring af produkterne. Dernest er der i forslaget lagt op til en overgangsperiode,
séledes at erhvervslivet kan né at tilpasse sig de kommende regler.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

En vedtagelse af forslaget vil umiddelbart gge det sundhedsmassige beskyttelsesniveau for forbrugere
i Danmark og EU, da det indeholder en yderligere begransning pa brugen af to UV-filtre i kosmetiske
produkter.

Horing
Et notat om forslaget har vaeret i skriftlig hering i EU Miljespecialudvalget, hvor der er indkommet
bemaerkninger fra Forbrugerrddet TAENK samt Kosmetik- og hygiejnebranchen.

Forbrugerradet TANK finder det positivt, at der laegges op til yderligere begraensninger af brugen af de
to UV-filtre, og at Regeringen gar i mod indstillingen fra Kommissionen vedr. octocrylen.
Forbrugerradet TANK kan dog ikke bakke op om indstillingen, da de mener, at octocrylen og BP-3, ud
fra et forsigtighedsprincip, helt bar forbydes i forbrugerprodukter. Forbrugerrddet TAENK oplyser
ligeledes, at octocrylen og BP-3 er registreret i hhv. 209 og 15 aktuelle produkter i Kemiluppens
database, ud af i alt 775 solplejeprodukter, og argumenterer for, at det sdledes er muligt at lave
solplejeprodukter uden de to stoffer.

Kosmetik- og hygiejnebranchen (KOH) stiller sig undrende overfor, at Danmark finder det nadvendigt
at anlaegge et yderligere forsigtighedsprincip og séledes foresld, at begraensningen af octocrylen udgar,
og at der skal anvendes en ekstra sikkerhedsfaktor for BP-3. KOH mener, at lovforslaget skal folge
anbefalingerne fra VKF's vurdering og bemaerker, at der allerede er implementeret en stor
sikkerhedsmargin for ingredienser til kosmetik. KOH gnsker derudover en l&engere overgangsperiode,
pa min. 12 og 24 méneder for hhv.at bringe produkter i omsatning og tilbagetreekning fra markedet,
for at imgdekomme industriens behov for tid til omformulering og for at undga destruktion af de
produkter, der allerede er pa markedet.

Overfor de afgivne hgringssvar bemarkes det, at Regeringen er ikke enige i, at vurderingerne fra VKF
for octocrylen bor folges, i og med at de forsldede gransevardier ikke giver forbrugerne den
tilstreekkelige beskyttelse mod udsattelse for potentielle hormonforstyrrende effekter. Regeringen
mener, at UV filtre udger en nadvendig gruppe af stoffer, og derfor kan den stgtte op om
begraensningen for BP-3, selvom regeringen mener, at der ber handles ud fa et forsigtighedsprincip,
ved fx at anvende en ekstra sikkerhedsfaktor, nér der er usikkerhed om stoffernes hormonforstyrrende
egenskaber. Regeringen mener ikke, at overgangsperioderne bor forlaenges, i og med at der for visse
produkter, kan vaere en sundhedsmeessigt problem ifl. vurderingen fra VKF.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslaget blev praesenteret til EU arbejdsgruppe mgde for kosmetiske produkter d. 18. juni 2021, og

her udtrykte Belgien bekymringer over VKF’s vurdering af stofferne. Derudover er der for naervaerende
ikke kendskab til de gvrige landes holdninger.



Regeringens forelaobige generelle holdning
Regeringen gnsker at begraense befolkningens udszttelse for problematiske stoffer, herunder stoffer

som er misteenkt hormonforstyrrende.

Regeringen er positivt indstillet overfor forslaget, idet det indeberer, at den tilladte koncentration af
de to UV-filtre foreslas senket i visse produkttyper, hvilket vil bidrage til at gge det sundhedsmaessige
beskyttelsesniveau for forbrugerne.

Hverken BP-3 eller octocrylen er pa nuvaerende tidspunkt opfort pa EU's liste over sarligt
problematiske stoffer som hormonforstyrrende.

Med hensyn til BP-3’s hormonforstyrrende egenskaber, viser den tilgaengelige dokumentation pa visse
punkter tvetydige resultater, hvilket danske eksperter mener, ber blive afspejlet i hgjere grad i VKFs
vurderingen af BP-3 i forhold til fastsettelse af de koncentrationer, som vurderes sikre i kosmetik. Pa
nuvarende tidspunkt findes der dog ikke nogen veletableret metode til at farevurdere
hormonforstyrrende stoffer. Derudover mener danske eksperter, at der i vurderingen bor tages hgjde
for, at man kan blive eksponeret for BP-3 igennem andre produkter end kosmetiske. Med forslaget vil
den tilladte koncentration af BP-3 i visse produkter blive seenket vaesentligt, fra 6% til 2,2%. Det er
derfor regeringens holdning at, den kan stotte de foresladede a&ndringer, da disse vil bidrage til et aget
beskyttelsesniveau for mennesker. Dette skal ogsa ses i lyset af, at stoffets funktion som UV-filter i
eksempelvis solcreme er ngdvendig for at beskytte forbrugere mod skadelige virkninger af UV-stréling,
Regeringen vil dog arbejde for, at Kommissionen e&ndrer tilgangen til regulering af stoffer, der er
mistaenkte hormonforstyrrende, herunder for BP-3, sdledes at der i hgjere grad handles ud fra et
forsigtighedsprincip, ved fx at anvende en ekstra sikkerhedsfaktor, nar der er usikkerhed om stoffernes
hormonforstyrrende egenskaber. Derudover vil regeringen arbejde for, at der i vurderingen af
sikkerheden af stoffer i kosmetiske produkter, tages hgjde for, at forbrugerne ogsa kan blive udsat fra
samme stof fra andre kilder.

For octocrylen vurderer regeringen, at de foresldede endringer ikke ager beskyttelsesniveauet i
tilstraekkelig grad. Det skyldes, at vurderingen af stoffet ifalge danske eksperter, ikke i hgj nok grad
tager hgjde for, at studier viser, at stoffet har hormonforstyrrende effekter ved lavere koncentrationer
end dem, VKF har vurderet sikre. Derudover bliver der i vurderingen af stoffet ikke taget hgjde for, at
octocrylen i kroppen nedbrydes til benzophenon, som er klassificeret som kraeftfremkaldende.

Det er derfor regeringens holdning, at de forsldede greenseverdier ikke giver forbrugerne den
tilstraekkelige beskyttelse mod udsattelse for potentielle hormonforstyrrende effekter, og derfor kan
regeringen ikke statte det nuvarende forslag, hvad angéar octocrylen.

Regeringen agter, pa den baggrund, at stotte forslaget, idet der dog leegges afggrende vaegt pa, at
Kommissionen tilpasser forslaget siledes, at den foresldede begraensning for octocrylen udgar af
forslaget, og der laegges vaegt pa at der anvendes en ekstra sikkerhedsfaktor for BP-3, sdledes at
graensevardien seettes ned.

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