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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI

din XXX

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al

Consiliului in ceea ce priveste utilizarea argintului in produsele cosmetice

COMISIA EUROPEANA,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice', in special articolul 31 alineatul (1),

intrucat:

(1)

2)

©)

Substanta ,,argint” (nr. CAS 7440-22-4) a fost clasificatd ca substanta CMR din
categoria 2 (cancerigena, mutagena sau toxica pentru reproducere) prin Regulamentul
delegat (UE) 2024/2564 al Comisiei’, atunci cand diametrul particulelor sale este mai
mare sau egal cu 1 mm (argint masiv), atunci cand diametrul particulelor sale este mai
mare de 100 nm si mai mic de 1 mm (pulbere de argint) si atunci cand diametrul
particulelor sale este mai mare de 1 nm si mai mic sau egal cu 100 nm (nanoargint).

In urma acestei clasificari, Comisia a adoptat Regulamentul (UE) 2026/78 al Comisiei?,
care a modificat rubrica 1727 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 pentru
a include nanoparticulele de argint [1 nm < diametrul particulelor < 100 nm] si argintul
masiv [diametrul particulelor > 1 mm]. In plus, Regulamentul (UE) 2026/78 a adiugat
argintul de dimensiunea micronilor pe lista substantelor restrictionate In produsele
cosmetice din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si a modificat rubrica 142
din anexa IV la regulamentul respectiv pentru a permite utilizarea argintului de
dimensiunea micronilor (pudrd de argint) [100 nm < diametrul particulelor < 1 mm]
drept colorant numai in anumite conditii considerate sigure de catre Comitetul stiintific
pentru siguranta consumatorilor (CSSC).

In urma prezentarii de date din partea industriei de profil, in august 2025, care
demonstreaza siguranta argintului de dimensiunea micronilor (pudrd) in anumite
produse cosmetice, CSSC a publicat, la 24 aprilie 2026, un aviz stiintific privind
argintul®, care furnizeazi o evaluare cuprinzitoare a sigurantei acestuia, luand in
considerare scenarii de expunere suplimentare si date toxicologice detaliate.

JO L 342,22.12.2009, p. 59.

Regulamentul delegat (UE) 2024/2564 al Comisiei din 19 iunie 2024 de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste clasificarea si
etichetarea  armonizate ale anumitor substante (JOL, 2024/2564, 30.9.2024, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/2564/0j).

Regulamentul (UE) 2026/78 al Comisiei din 12 ianuarie 2026 de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste utilizarea in produsele
cosmetice a anumitor substante clasificate drept cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere
(JO L, 2026/78, 13.1.2026, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2026/78/0j).

CSSC (Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor), Aviz stiintific privind argintul (CAS/CE nr.
7440-22-4/231-131-3) utilizat in produsele cosmetice, versiunea preliminara din 17 decembrie 2025,
versiunea finala din 26 martie 2026, SCCS/1687/25.
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(4)

)

(6)

()

(8)

In avizul respectiv, CSSC a concluzionat ca utilizarea argintului in anumite conditii este
sigurd pentru consumatori, inclusiv in conditii de utilizare dincolo de sfera prevazuta in
Regulamentul (UE) 2026/78. In special, CSSC a concluzionat ¢4, intrucit nu penetreazi
pielea, particulele de argint de dimensiunea micronilor [ 100 nm < diametrul particulelor
< 1 mm] sunt sigure atunci cdnd sunt utilizate pana la o concentratie maxima de 0,2 %
in produsele cosmetice care se indeparteaza prin clatire, de 0,3 % In produsele cosmetice
fara clatire, de 0,2 % in produsele care presupun expunerea orald si de 0,3 % 1In
produsele pentru unghii. in produsele cosmetice destinate copiilor, particulele de argint
de dimensiuni mici sunt, de asemenea, sigure la aceleasi concentratii ca mai sus, cu
exceptia produselor pentru cavitatea bucald, in cazul carora sunt sigure in concentratii
de pana la 0,05 % in produsele de tip apd de gura.

Avand in vedere aceste evolutii stiintifice, este oportun sa se modifice rubricile 379 si
142 din anexa III si, respectiv, din anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 pentru
a reflecta cele mai recente cunostinte stiintifice si pentru a asigura un nivel ridicat de
protectie a sandtdtii umane, evitdnd totodatd restrictiile inutile privind utilizarile in
conditii de siguranta.

Avand 1n vedere ca modificarile aduse restrictiilor adoptate prin Regulamentul (UE)
2026/78, referitoare la utilizarea argintului (pudra), prevazute la rubricile 379 si 142 din
anexa III si, respectiv, din anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, se aplica de
la 1 mai 2026 si ca conditiile prevazute de acestea nu reflecta pe deplin cea mai recenta
evaluare stiintifica a CSSC, este necesar sd se modifice fara intarziere aceste doua
rubrici.

Pentru a asigura buna functionare a pietei interne si pentru a evita retragerile sau
restrictiile inutile privind produsele cosmetice care contin argint de dimensiunea
micronilor (pudrd de argint) [100 nm < diametrul particulelor < 1 mm] care sunt
considerate sigure din perspectiva celei mai recente evaluari stiintifice a CSSC, precum
st avand 1n vedere obiectivul sdu de a alinia cadrul de reglementare la cele mai recente
dovezi stiintifice si de a reduce anumite restrictii, prezentul regulament trebuie sa intre
in vigoare 1n regim de urgenta si sa se aplice de la 1 mai 2026.

Avand 1n vedere ca Regulamentul (UE) 2026/78 se aplica de la 1 mai 2026 si pentru a
asigura o aplicare fard sincope a prezentului regulament, acesta din urma trebuie sa intre
in vigoare la data publicarii si sa se aplice de la 1 mai 2026. Masurile prevazute in
prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
cosmetice,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexele III si IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modifica in conformitate cu anexa la
prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intra in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la 1 mai 2026.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.
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Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula von der Leyen
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