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Envia-se em anexo, a atenc¢ao das delegagdes, o documento D(2026) 117877.

Anexo: D(2026) 117877

13450/26

COMPET.1 PT



PT

COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, XXX
D117877/1
[...](2026) XXX draft
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que altera o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que diz respeito a utilizacdo de prata em produtos cosméticos
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REGULAMENTO (UE) ....... DA COMISSAO

de XXX

que altera o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no

que diz respeito a utilizacio de prata em produtos cosméticos

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
30 de novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos!, nomeadamente o artigo 31.°,n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

©)

A substancia «prata» (n.° CAS 7440-22-4) foi classificada como substancia CMR
(cancerigena, mutagénica, ou toxica para a reproducdo) da categoria 2 (toxica para a
reprodugio) pelo Regulamento Delegado (UE) 2024/2564 da Comissdo?, se o didmetro
das suas particulas for igual ou superior a 1 mm (prata macica), se o didmetro das suas
particulas for superior a 100 nm e inferior a 1 mm (pd de prata) e se o diametro das suas
particulas for superior a 1 nm e inferior ou igual a 100 nm (nanoparticulas de prata).

Na sequéncia desta classificacdo, a Comissao adotou o Regulamento (UE) 2026/78 da
Comissdo’, que alterou a entrada 1727 do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1223/2009
a fim de incluir a prata nano [1 nm < diametro das particulas < 100 nm] e a prata maciga
[diametro das particulas >1 mm]. Além disso, o Regulamento (UE) 2026/78
acrescentou a prata micrométrica a lista de substancias sujeitas a restrigdes nos produtos
cosméticos constante do anexo III do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e alterou a
entrada 142 do anexo IV desse regulamento, a fim de permitir a utilizacdo de prata
micrométrica (pé de prata) [100 nm < didmetro das particulas < 1 mm] como corante
apenas em determinadas condigdes consideradas seguras pelo Comité Cientifico da
Seguranca dos Consumidores (CCSC).

Na sequéncia da apresentacdo de dados por parte da industria, em agosto de 2025, que
demonstram a seguranca da prata micrométrica (pd) em produtos cosméticos
especificos, o CCSC publicou, em 24 de abril de 2026, um parecer cientifico sobre a
prata!, que fornece uma avaliagdo exaustiva da seguranca dessa substincia, tendo em
conta cendrios de exposicao adicionais e dados toxicologicos aperfeicoados.

JO L 342 de 22.12.2009, p. 59.

Regulamento Delegado (UE) 2024/2564 da Comissao, de 19 de junho de 2024, que altera o Regulamento
(CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a classifica¢ao e rotulagem
harmonizadas de  determinadas  substincias (JO L, 2024/2564, 30.9.2024, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/2564/0j).

Regulamento (UE) 2026/78 da Comissao, de 12 de janeiro de 2026, que altera o Regulamento (CE) n.°
1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a utilizagdo em produtos cosméticos
de determinadas substancias classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducao
(JO L, 2026/78, 13.1.2026, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2026/78/0j).

CCSC (Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores), Scientific advice on Silver (CAS/EC No.
7440-22-4/231-131-3) used in cosmetic products (ndo traduzido para portugués), versao preliminar de 17
de dezembro de 2025, versdo final de 26 de marco de 2026, SCCS/1687/25.
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

Nesse parecer, o CCSC concluiu que a utilizagdo de prata em determinadas condigdes €
segura para os consumidores, incluindo condigdes de utilizagdo que vao além das
estabelecidas no Regulamento (UE) 2026/78. Em especial, o CCSC concluiu que, uma
vez que a prata em particulas micrométricas [ 100 nm < didmetro das particulas < 1 mm]
ndo penetra na pele, € segura quando utilizada até uma concentragdo maxima de 0,2 %
em produtos cosméticos enxaguados, 0,3 % em produtos cosméticos ndo enxaguados,
0,2 % em produtos de exposi¢do oral e 0,3 % em produtos para as unhas. Nos produtos
cosméticos destinados a criancas, a prata em particulas micrométricas ¢ igualmente
segura nas concentracdes acima referidas, com exce¢ao dos produtos orais, em que €
segura numa concentragdo maxima de 0,05 % nos produtos para lavagem bucal.

A luz desse desenvolvimento cientifico, ¢ adequado alterar as entradas 379 e 142 do
anexo III e do anexo IV, respetivamente, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, a fim de
refletir os conhecimentos cientificos mais recentes e assegurar um elevado nivel de
protecdo da saude humana, evitando simultaneamente aplicar restricdes desnecessarias
as utilizacdes seguras.

Uma vez que as alteragdes as restricdes adotadas pelo Regulamento (UE) 2026/78
relativas a utilizacdo da prata (po), previstas nas entradas 379 e 142 do anexo III e do
anexo IV, respetivamente, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, sdo aplicaveis a partir
de 1 de maio de 2026 e que as condigdes nele estabelecidas nao refletem plenamente a
avaliagdo cientifica mais recente do CCSC, € necessario alterar sem demora essas duas
entradas.

A fim de assegurar o bom funcionamento do mercado interno e evitar retiradas ou
restri¢des desnecessarias de produtos cosméticos que contenham prata micrométrica (po
de prata) [100 nm < diametro das particulas < 1 mm] considerados seguros a luz da mais
recente avaliacdo cientifica do CCSC, e tendo em conta o seu objetivo de alinhar o
quadro regulamentar com os dados cientificos mais recentes ¢ atenuar determinadas
restri¢des, o presente regulamento devera entrar em vigor com carater de urgéncia e ser
aplicavel a partir de 1 de maio de 2026.

Dado que o Regulamento (UE) 2026/78 ¢ aplicavel a partir de 1 de maio de 2026, e a
fim de assegurar uma aplicacdo sem descontinuidades do presente regulamento, este
devera entrar em vigor no dia da sua publicacdo e ser aplicavel a partir de 1 de maio de
2026. As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o
parecer do Comité Permanente dos Produtos Cosméticos,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os anexos I e IV do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 sao alterados em conformidade com o
anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento € aplicavel a partir de 1 de maio de 2026.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.
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Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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