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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om andring af bilag V til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (Kosmetikforordningen). Formdalet med
forslaget er at zndre graensen for, hvorndr advarslen “"indeholder formaldehyd” skal fremgé af
kosmetiske produkter. Forslaget medforer, at graensen for, hvornar mangden af fri formaldehyd i
kosmetiske produkter medforer maerkningskrav, saenkes fra 0,05% til 0,001%. Med forslaget vil alle
faerdige produkter, der indeholder stoffer opfort pa bilag V til kosmetikforordningen (listen over
tilladte konserveringsmidler), og som frigiver formaldehyd, skulle maerkes med advarslen "frigor
formaldehyd", hvis den samlede koncentration af formaldehyd, der frigives i det feerdige produkt,
overstiger 0,001%. Baggrunden for forslaget er en vurdering fra Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (VKF), hvori det konkluderes, at den nuvarende granse for markning ikke er
tilstraekkelig 1 forhold til at beskytte den del af befolkningen, som er allergiske over for formaldehyd,
og at maerkningskravet bor saenkes til 0,001 %. Forslaget vurderes generelt at have positiv virkning
pa beskyttelsesniveauet i Danmark og EU, da den foresldede sndring vil medfore, at flere produkter
skal meerkes med advarslen “friger formaldehyd”, hvilket vil bidrage til at informere forbrugere, der
er allergiske over for formaldehyd om tilstedevarelsen af stofferne i kosmetiske produkter. Forslaget
vurderes ikke at have vasentlige statsfinansielle eller samfundsokonomiske konsekvenser eller
vaesentlige okonomiske og administrative konsekvenser for erhveruvslivet. Regeringen agter pa den
baggrund at stette forslaget. Forslaget forventes sat til afstemning ved skriftlig procedure med frist
for afgivelse af stemme i midten af februar 2022.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om a&ndring af listen over konserveringsmidler, som er tilladt i
kosmetiske produkter (bilag V) til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om
kosmetiske produkter (Kosmetikforordningen), i forhold til at sseenke merkningsgransen for
konserveringsmidler, der frigiver formaldehyd fra 0,05% til 0,001%. Forslaget er fremsat med
hjemmel i kosmetikforordningens artikel 31, stk. 1.



Forslaget behandles i en forskrifts procedure 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. Rddet og Europa-Parlamentet udtaler sig med
henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 méneder. Kommissionen vedtager forslaget,
sifremt Ridet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for
tidsfristen. Opnés der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité for Kosmetiske Produkter,
foreleegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis
kvalificeret og absolut flertal inden for 4 méneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet og
Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget har vaeret droftet pa et virtuelt made i arbejdsgruppen for kosmetik den 18. juni 2021.
Forslaget forventes sat til afstemning ved skriftlig procedure i Den Stdende Komité for Kosmetiske
Produkter, med frist for medlemsstaternes stillingtagen i midten af februar 2022.

Formal og indhold
Forslaget fra Kommissionen er baseret pa en udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for

Forbrugersikkerhed (VKF) af 7. maj 2021" om tarsklen for advarslen 'indeholder formaldehyd'
ibilag V, preeambelpunkt 2 for formaldehydfrigivende stoffer.

Formaldehyd er klassificeret som kraftfremkaldende og allergifremkaldende og er forbudt i
kosmetiske produkter, dvs. at det er opfert pa listen over forbudte stoffer i kosmetiske produkter (bilag
II til kosmetikforordningen).

Bilag V til kosmetikforordningen indeholder en liste over stoffer, som det er tilladt at anvende i
kosmetiske produkter som konserveringsmidler. Nogle af disse konserveringsmidler frigiver gradvist
formaldehyd for at opfylde en konserveringsfunktion i det feerdige kosmetiske produkt (sédkaldte
formaldehydfrigivere). Disse formaldehydfrigivere anvendes bade i kosmetiske produkter, der bliver
pa huden og produkter, som skal afrenses. I punkt 2 i preeamblen til bilag V, fastsaettes det pa
nuvarende tidspunkt, at produkter, der indeholder konserveringsmidler opfart i bilag V, og som kan
frigive formaldehyd, skal maerkes med advarslen "indeholder formaldehyd", hvis koncentrationen af
formaldehyd i det feerdige produkt overstiger 0,05 %. Dette er for at informere personer, som er
allergiske overfor formaldehyd, om tilstedeveerelsen af stoffet i det pdgeldende kosmetiske produkt.

VKEF har i deres udtalelse konkluderet, at den nuvaerende graense pa 0,05% ikke er tilstreekkelig i
forhold til at beskytte den del af befolkningen, som er allergiske overfor formaldehyd. VKF
konkluderede endvidere, at for at beskytte langt storstedelen af disse forbrugere ber den nuvarende
teerskel for maerkningskravet senkes til 0,001 % (10 ppm).

I lyset af dette, foreslas det derfor at eendre preeamblen punkt 2 i bilag V til kosmetikforordningen:
"Alle feerdige produkter, der indeholder stoffer, som er opfort i dette bilag, og som frigiver
formaldehyd, skal maerkes med advarslen "friger formaldehyd", hvis den samlede koncentration af
formaldehyd, der frigives i det faerdige produkt, overstiger 0,001 % (10 ppm), uanset om det faerdige
produkt indeholder et eller flere stoffer, der frigiver formaldehyd.”

1 VKF's udtalelse om fri formaldehyd i kosmetiske produkter fra 7. maj 2021 (SCCS/1632/21).
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/scientific committees/consumer safety/docs/sccs o 254.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_254.pdf

Forslaget tager hensyn til, at branchen ber have en passende tidsfrist i forhold til at tilpasse sig de nye
markningskrav for formaldehydfrigivere. Det foreslds derfor, at der for nye produkter, der bringes i
omsatning pa det europaiske marked, geelder en overgangsperiode pa 24 maneder regnet fra
tidspunktet for ikrafttraedelse, mens der for produkter, der allerede er blevet bragt i omsaetning pé
markedet, geelder en overgangsperiode p 48 méaneder, regnet fra tidspunktet for ikrafttraedelse.
Sidstnavnte indebarer, at eksisterende produkter, der ikke er i overensstemmelse med forslaget, skal
fjernes fra markedet inden overgangsperiodens udleb.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europa-Parlamentet vil f forelagt sagen som et
led i forskrifts proceduren med kontrol med henblik pé 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 naerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Kosmetikforordningen og a&ndringer hertil er umiddelbart geeldende 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 &ndringerne fa direkte virkning i Danmark, og forslaget vil derfor ikke medfere behov
for endringer i geeldende dansk ret.

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

Forslaget vurderes ikke at have vasentlige skonomiske eller administrative konsekvenser for
erhvervslivet, da da der i forslaget er taget hensyn til, at branchen far en passende tidsfrist i forhold til
at tilpasse sig de nye regler for maerkning.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

En vedtagelse af forslaget vil age beskyttelsesniveauet overfor forbrugere i Danmark og EU, da den
foresldede aendring vil medfere, at flere produkter skal mearkes med advarslen "friger formaldehyd”,
hvilket vil have positiv indflydelse for allergikere, da det vil blive nemmere for dem at undga
produkter, de ikke kan tolerere. Derudover vil den ggede merkning generelt bidrage til mere
information om tilstedevarelsen af allergifremkaldende stoffer i kosmetiske produkter.

Horing
Forslaget har veeret i hgring i EU-Miljgspecialudvalget, hvor der er indkommet bemarkninger fra
Forbrugerradet TANK samt Kosmetik- og hygiejnebranchen.

Forbrugerradet TANK tilslutter sig den foreslaede regeringsholdning, men bemaerker, at det ikke kun
bor vaere maerkningskravet som senkes, men at graensevardien for totalt tilladte indhold af
formaldehyd ogsa bar senkes til 0,001%, da det ikke er alle forbrugere, der nemt kan orientere sig via
meerkning pa produkterne.

Kosmetik- og hygiejnebranchen (KOH) bemarker, at de byder den foresldede overgangsperiode
velkommen, men ville have foretrukket en overgangsperiode p& henholdsvis 36 méneder for



introduktion til markedet og ubegrenset tid til at f4 solgt ud af eksisterende varer. De foreslar
derudover at ordlyden af merkningspligten &ndres fra "friger formaldehyd" til "indeholder en
formaldehydfrigiver", da den foreslaede ordlyd ifelge branchen vil skabe en regulatorisk
uoverensstemmelse, da formaldehyd som ingrediens i sig selv er ulovlig at anvende i kosmetik. KOH
mener derudover, at den nye merkningspligt ikke forventes at age beskyttelsen betydeligt, da
formaldehydfrigiverne ogsa i dag skal deklareres pa ingredienslisten, samt at den ggede
merkningspligt kan sende et forkert signal til forbrugere generelt om, at formaldehydfrigivere ikke er
sikre at bruge i kosmetik

Overfor de afgivne heringssvar bemarkes det, at det er ikke alle forbrugere, der er allergiske overfor
formaldehyd, men de der er, skal have mulighed for at orientere sig via maerkning pa produkter.
Regeringen er af den opfattelse, at de forsldede maerkningskrav vil komme de forbrugere, der er
sensibiliserede over for formaldehyd til gavn, da det vil bidrage til, at flere kosmetiske produkter vil
blive meerket med den foresldede advarsel. Regeringen mener derudover, at det er vigtigt med disse
ekstra markningskrav, da forbrugere har sveert ved at undga produkter med formaldehydfrigivere, nar
disse kun er deklareret i ingredienslisten. Ordlyden af advarslen er blevet diskuteret pd et EU
arbejdsgruppemgade for kosmetiske produkter, hvor medlemslandene og industrien erklaerede sig
enige den foresldede ordlyd.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslaget blev praesenteret til et mgde i EU arbejdsgruppen for kosmetiske produkter i juni 2021 og det

forventes, at andre medlemsstater er positive over for forslaget.

Regeringens forelabige generelle holdning
Regeringen gnsker, at man begranser befolkningens udsattelse for allergene stoffer. Fra dansk side er
man derfor enig i at seenke merkningsgraensen for formaldehydfrigivere.

Regeringen agter pa den bagrund at stemme for forslaget.

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