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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 vad giller

anviandning av silver i kosmetiska produkter

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30
november 2009 om kosmetiska produkter!, sirskilt artikel 31.1, och

av foljande skal:

(1)

)

©)

Amnet silver (CAS-nr 7440-22-4) har klassificerats som ett CMR-imne
(cancerframkallande, mutagent, eller reproduktionstoxiskt &dmne) 1 kategori 2
(reproduktionstoxiskt) genom kommissionens delegerade forordning (EU)
2024/2564%, nir dess partikeldiameter dr 1 mm eller stdrre (massivt silver), nir dess
partikeldiameter ar storre 4n 100 nm och mindre d4n 1 mm (silverpulver) och nér dess
partikeldiameter ar storre &n 1 nm och mindre én eller lika med 100 nm (nanopartiklar
av silver).

Till foljd av denna klassificering antog kommissionen kommissionens forordning
(EU) 2026/78% som #ndrade post 1727 i bilaga II till férordning (EG) nr 1223/2009 s&
att den omfattar silver (nano) [1 nm < partikeldiameter < 100 nm] och silver (massivt)
[partikeldiameter > 1 mm]. Genom forordning (EU) 2026/78 lades dessutom silver i
mikronstorlek till 1 forteckningen 6ver @mnen i kosmetiska produkter som omfattas av
begransningar 1 bilaga III till forordning (EG) nr 1223/2009, och post 142 1 bilaga IV
till den forordningen dndrades for att tillita anvdndning av silver i mikronstorlek
(silverpulver) [100 nm < partikeldiameter < 1 mm] som fargdmne, men endast pa vissa
villkor som vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet (SCCS) anser vara sédkra.

Efter det att industrin 1 augusti 2025 ldmnat in uppgifter som visade att silver i1
mikrostorlek (silverpulver) &r sédkert i specifika kosmetiska produkter offentliggjorde
SCCS den 24 april 2026 ett vetenskapligt yttrande om silver®, som innehéller en
omfattande bedomning av dess sdkerhet, med beaktande av ytterligare
exponeringsscenarier och forfinade toxikologiska uppgifter.

EUT L 342, 22.12.2009, s. 59.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/2564 av den 19 juni 2024 om é&ndring av
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 vad géller harmoniserad klassificering
och markning av vissa amnen (EUT L, 2024/2564, 30.9.2024, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/2564/0j).

Kommissionens forordning (EU) 2026/78 av den 12 januari 2026 om dndring av Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 1223/2009 vad géller anvindning i kosmetiska produkter av vissa &mnen
som klassificerats som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (EUT L, 2026/78,
13.1.2026, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2026/78/0j).

Vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet, ”Scientific advice on Silver (CAS/EC No. 7440-22-
4/231-131-3) used in cosmetic products”, prelimindr version av den 17 december 2025, slutlig version
av den 26 mars 2026 (SCCS/1687/25).
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(4) I yttrandet konstaterade SCCS att anvandningen av silver under vissa forhéllanden &r
sdker for konsumenterna, bland annat nér det géller anvisningar for anvéindning som
gar utover dem som faststélls 1 forordning (EU) 2026/78. 1 synnerhet konstaterade
SCCS att eftersom silverpartiklar i mikronstorlek [100 nm < partikeldiameter < 1 mm)]
inte tranger igenom huden dr dmnet sdkert vid anvidndning upp till en maximal
koncentration pa 0,2 % i kosmetiska produkter som skoljs av, 0,3 % i kosmetiska
produkter som ldmnas kvar, 0,2 % 1 produkter med oral exponering och 0,3 % i
nagelprodukter. I kosmetiska produkter avsedda for barn &r silverpartiklar i
mikronstorlek ocksa sdkra vid samma koncentrationer som ovan, med undantag for
munprodukter, dir dmnet &r sdkert vid en koncentration pd upp till 0,05 % i
munvattensprodukter.

(5) Mot bakgrund av denna vetenskapliga utveckling bor posterna 379 och 142 i bilaga 11
respektive bilaga IV till forordning (EG) nr 1223/2009 dndras for att dterspegla de
senaste vetenskapliga ronen och sdkerstilla en hog skyddsnivd for ménniskors hélsa
samtidigt som onddiga begrinsningar gillande sdker anvindning undviks.

(6) Med tanke pd att de &ndringar av begrinsningarna géllande anvidndning av
silverpulver, som antogs genom forordning (EU) 2026/78 och som anges i posterna
379 och 142 i bilaga III respektive bilaga IV till férordning (EG) nr 1223/2009, géller
frdn och med den 1 maj 2026 och att villkoren i den forordningen inte fullt ut
aterspeglar SCCS senaste vetenskapliga bedomning, bor dessa tva poster dndras utan
drojsmal.

(7)  For att sdkerstilla att den inre marknaden fungerar smidigt och for att undvika onddiga
tillbakadraganden eller begransningar av kosmetiska produkter som innehaller silver 1
mikronstorlek (silverpulver) [100 nm < partikeldiameter < 1 mm] och som anses vara
sdkra mot bakgrund av SCCS senaste vetenskapliga bedomning, och med tanke pa
malet att anpassa regelverket till de senaste vetenskapliga ronen och mildra vissa
begrinsningar, bor denna forordning trdda i1 kraft s snart som mgjligt och bor
tillimpas fran och med den 1 maj 2026.

(8) Eftersom forordning (EU) 2026/78 ska tillampas fran och med den 1 maj 2026 och for
att sdkerstdlla en smidig tillimpning av den hér férordningen bor den trdda 1 kraft
samma dag som den offentliggdrs och tillimpas fran och med den 1 maj 2026. De
atgirder som foreskrivs i den hér forordningen ér forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for kosmetiska produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna III och 1V till forordning (EG) nr 1223/2009 ska éndras 1 enlighet med bilagan till
den hir forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 maj 2026.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
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Utféardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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