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REGULAMENTUL (UE) 2026/78 AL COMISIEI
din 12 ianuarie 2026

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 12232009 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

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in 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 15 alineatul (1) a treia tezd si articolul 15 alineatul (2) al patrulea
paragraf,

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (*) prevede o clasificare armonizati a
substantelor ca fiind cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR) pe baza unui aviz elaborat de citre
Comitetul pentru evaluarea riscurilor al Agentiei Europene pentru Produse Chimice. Substantele sunt clasificate ca
substante CMR din categoria 1A, 1B sau 2 in functie de ponderea dovezilor privind proprietitile lor CMR.

Articolul 15 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 prevede cd se interzice utilizarea in produsele cosmetice a
substantelor care au fost clasificate ca substante CMR din categoria 1A, 1B sau 2 in temeiul pdrtii 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Cu toate acestea, respectivele substante CMR pot fi utilizate in produsele
cosmetice in cazul in care sunt indeplinite conditiile previzute la articolul 15 alineatul (1) a doua tezd sau la
articolul 15 alineatul (2) al doilea paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Pentru a pune in aplicare in mod uniform interzicerea substantelor CMR pe piata internd, pentru a se asigura
securitatea juridicd, in special pentru operatorii economici si autorititile nationale competente, precum si pentru a se
asigura un nivel inalt de protectie a sindtdtii umane, este necesar ca toate substantele CMR si fie incluse in lista
substantelor interzise din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si, dacd este cazul, eliminate din lista
substantelor restrictionate sau autorizate din anexele III-VI la respectivul regulament. Cu toate acestea, in cazul in
care sunt indeplinite conditiile previzute la articolul 15 alineatul (1) a doua tezi sau la articolul 15 alineatul (2) al
doilea paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, listele cu substantele restrictionate sau autorizate din anexele
II-VI la regulamentul respectiv trebuie modificate in consecinta.

Regulamentul respectiv se referd la substantele clasificate ca substante CMR din categoriile 1A, 1B sau 2 si prin
Regulamentul delegat (UE) 20242564 al Comisiei (*).

Acidul perboric si sdrurile acestuia, care au fost clasificate ca substante CMR din categoria 1B, sunt enumerate la
rubricile 1397, 1398 si 1399 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si, prin urmare, este interzisi
utilizarea lor in produsele cosmetice. Cu toate acestea, toate substantele enumerate in rubricile respective sunt
derivati perborati si sunt inrudite structural. Acestea au un miez comun de borat si elibereazd peroxid de hidrogen la
dizolvarea in ap4, ceea ce dovedeste proprietatile chimice si activitatea biologici similare ale acestora.

JO L 342, 22.12.2009, p. 59, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor §i a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45|CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1, ELL http:|/data.curopa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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 (JO L,
2024/2564, 30.9.2024, ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2564/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2026/78/oj
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(10)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Avand in vedere modul lor comun de actiune si riscurile pentru sdnatate, este oportun, din punct de vedere al
reglementdrii, ca acidul perboric si sdrurile sale si fie tratate mai degraba ca un grup decit ca substante individuale.
Din motive de claritate, securitate juridicd si simplificare, fuzionarea rubricilor 1397, 1398 si 1399 din anexa Il la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar simplifica regulamentul respectiv si ar imbundtiti claritatea pentru partile
interesate. Prin urmare, rubrica 1397 ar trebui modificatd pentru a reflecta continutul rubricilor 1398 si 1399, in
timp ce rubricile 1398 si 1399 ar trebui eliminate.

Substanta ,argint” (nr. CAS 7440-22-4) a fost clasificatd ca substantd CMR din categoria 2 (toxicd pentru reproducere)
prin Regulamentul delegat (UE) 2024/2564, atunci cind 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).

Argintul este inclus in prezent la rubrica 142 din anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ca colorant autorizat
(CI 77820), in timp ce nanoforma sa coloidald (1-100 nm) este interzisd in produsele cosmetice si este enumeratd ca
rubrica 1727 in anexa II la regulamentul respectiv.

In mai 2023, a fost depusd o cerere de aplicare a articolului 15 alineatul (1) a doua tezi din Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 in ceea ce priveste doar utilizarea particulelor de argint de dimensiunea micronilor in produsele
cosmetice.

Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor (CSSC) a concluzionat in avizul siu din 27 martie 2024 (*) cd
particulele de argint de dimensiunea micronilor pot fi considerate sigure in conditii specifice de utilizare in produsele
cosmetice.

Avand in vedere clasificarea argintului masiv, a pudrei de argint §i a nanoargintului ca substante CMR din categoria 2,
cererea de derogare specificd relevantd numai pentru argint de dimensiunea micronilor si avizul CSSC relevant,
rubrica 1727 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar trebui modificatd pentru a include argintul masiv
si nanoargintul. In plus, rubrica 142 din anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar trebui modificata pentru a
permite utilizarea argintului de dimensiunea micronilor (pudrd de argint) ca colorant numai in anumite conditii
considerate sigure de citre CSSC, in timp ce argintul de dimensiunea micronilor ar trebui, de asemenea, addugat pe
lista substantelor restrictionate in produsele cosmetice din anexa III la regulamentul respectiv.

Substanta ,2-hidroxibenzoat de hexil” (nr. CAS 6259-76-3) a fost clasificati ca substantd CMR din categoria 2 (toxicd
pentru reproducere) prin Regulamentul delegat (UE) 2024/2564.

2-hidroxibenzoatul de hexil, cu denumirea INCI ,Hexyl Salicylate”, nu este reglementat in prezent in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009.

In decembrie 2022, a fost depusi o cerere de aplicare a articolului 15 alineatul (1) a doua tezd din Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 privind utilizarea salicilatului de hexil in produsele cosmetice.

CSSC a concluzionat in avizul sdu din 25 octombrie 2024 (°) ci salicilatul de hexil poate fi considerat sigur in conditii
specifice de utilizare in produsele cosmetice.

Avand in vedere clasificarea salicilatului de hexil ca substantd CMR din categoria 2 si avizul CSSC in versiunea sa
finald, este necesar ca salicilatul de hexil si fie addugat in lista substantelor restrictionate in produsele cosmetice din
anexa IIl la Regulamentul (CE) nr. 1223/20009.

Substanta ,bifenil-2-ol” (nr. CAS 90-43-7) a fost clasificatd ca substantd CMR din categoria 2 (cancerigend de
categoria 2) prin Regulamentul delegat (UE) 2024/2564.

Substanta bifenil-2-ol, cu denumirea INCI ,0-Phenylphenol”, este inclusd in prezent la rubrica 7 din anexa V la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ca conservant autorizat in produsele care se indeparteazd prin clitire si in
produsele fird clitire cu o concentratie maxima permisi de 0,2 % si, respectiv, 0,15 % (ca fenol).

(*) CSSC (Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor), Aviz privind siguranta argintului (CAS/CE nr. 7440-22-4/231-131-3)

utilizat in produsele cosmetice, versiunea preliminard din 27 martie 2024, versiunea finald din 20 iunie, SCCS/1665/24.

() CSSC (Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor), Addendum to the Scientific Opinion on Hexyl Salicylate SCCS/1658/23
(CAS/EC No. 6259-76-3/228-408-6) — children exposure 0-3 y.o. [Addendum la Avizul stiintific privind salicilatul de
hexil SCCS/1658/23 (CAS/CE nr. 6259-76-3/228-408-6) — expunerea copiilor cu varste cuprinse intre 0 si 3 ani], SCCS/1668/24,
versiunea preliminard din 26 iulie 2024, versiunea finald din 25 octombrie 2024, rectificare din 18 decembrie 2024.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2026/78/oj
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In decembrie 2023, a fost depusa o cerere de aplicare a articolului 15 alineatul (1) a doua tezi din Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 privind utilizarea o-fenilfenolului ca agent de conservare in produsele cosmetice. In plus, cererea a
inclus siguranta ,o-fenilfenatului de sodiu” (nr. CAS 132-27-4), care este sarea de sodiu a o-fenilfenolului si care nu
este inclus in prezent in anexele la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

CSSC a concluzionat in avizul sdu din 25 octombrie 2024 (%) cd o-fenilfenolul si o-fenilfenatul de sodiu pot fi
considerate sigure in conditii specifice de utilizare in produsele cosmetice.

Avand in vedere clasificarea substantei o-fenilfenol ca substantd CMR din categoria 2 si avizul final al CSSC privind
atat o-fenilfenolul, cat si o-fenilfenatul de sodiu, rubrica 7 din anexa V la Regulamentul (CE) nr. 12232009 ar trebui
modificatd pentru a adduga substanta o-fenilfenat de sodiu pe lista conservantilor autorizati in produsele cosmetice.

In ceea ce priveste toate substantele, altele decat argint, 2-hidroxibenzoat de hexil si bifenil-2-ol, care au fost clasificate
ca substante CMR prin Regulamentul delegat (UE) 20242564, nu a fost depusa nicio cerere de utilizare in produsele
cosmetice. In consecinti, este necesar ca substantele CMR care nu sunt inci mentionate in anexa II la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009 sa fie addugate in lista substantelor interzise in produsele cosmetice din anexa respectiva.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 12232009 trebuie modificat in consecinta.

Este necesar ca modificdrile aduse Regulamentului (CE) nr. 1223/2009, care se bazeazd pe clasificarile substantelor
relevante ca substante CMR prin Regulamentul delegat (UE) 2024/2564, si se aplice de la aceeasi datd ca si
clasificrile respective.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
cosmetice,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 mai 2026.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 12 ianuarie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

() CSSC (Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor), Opinion on the safety of ‘Biphenyl-2-ol’ and ‘Sodium 2-biphenylolate’ (CAS/EC
No. 90-43-7/201-993-5 and 132-27-4/205-055-6) used in cosmetic products [Aviz privind siguranta substantelor ,bifenil-2-ol" si
,2-bifenilolat de sodiu” (CAS/CE nr. 90-43-7/201-993-5 si 132-27-4/205-055-6) utilizate in produsele cosmetice], versiunea
preliminard din 31 iulie 2024, versiunea finald din 25 octombrie 2024, SCCS[1669/24.

ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2026/78/oj
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ANEXA

Anexele II, III, IV si V la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Anexa Il se modifici dupd cum urmeaza:

(@)  rubrica 1397 se inlocuieste cu urmitorul text:

Identificarea substantei

Numdr de
referinga Denumirea chimicd/INN Numarul CAS Numair CE
a b c d
,1397 Acid perboric [H;BO,(0,)], sare monosodicd 13517-20-9 [1] 239-172-9 [1]

trihidrat [1];

Acid perboric, sare sodicd, tetrahidrat [2];

Acid perboric (HBO(O,)], sare sodicd, tetrahidrat [3];
Peroxoborat de sodiu hexahidrat [4];

Perborat de sodiu [5];

Peroxometaborat de sodiu; Peroxoborat de sodiu [6];

Acid perboric, sare sodici [7];
Acid perboric, sare sodicd, monohidrat [8];

Acid perboric [HBO(O,)], sare sodicd, monohidrat
[9];

Borat de trimetil

37244-98-7 [2]
10486-00-7 [3]
— [4]
15120-21-5 [5]
7632-04-4/
10332-33-9]
10486-00-7 [6]
11138-47-9 [7]
12040-72-1 [8]

10332-33-9 [9]

121-43-7 [10]

234-390-0 [2]

239-172-9 5]

231-556-4 [6]

234-390-0 [7]
234-390-0 [8]

—[9]

204-468-9 [10]”

(b)  rubricile 1398 si 1399 se eliming;

(c)  rubrica 1727 se inlocuieste cu urmitorul text:

Identificarea substantei

Numdr de
referinfd Denumirea chimicd/INN Numadrul CAS Numar CE
a b c d
21727 Argint (nano) [1 nm < diametrul particulelor 7440-22-4 231-131-3"
< 100 nm]
Argint (masiv) [diametrul particulelor > 1 mm)]
(d)  se adaugd urmdtoarele rubrici:
Numir de Identificarea substantei
refering Denumirea chimicd/INN Numarul CAS Numar CE
a b c d
21752 Tuburi de carbon cu pereti multipli (grafit sinteticin | — —

formad tubulard) cu un diametru geometric al tubului
> 30 nm §i < 3 um §i cu o lungime > 5 pm si un
raport de aspect > 3:1, inclusiv nanotuburile de
carbon cu pereti multipli, MWC (N) T

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2026/78/oj
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Identificarea substantei

Numdr de
refering Denumirea chimicd/INN Numdrul CAS Numdir CE
a b c d
1753 masa de reactie a substantelor 1,3-dioxan-5-ol — —
si 1,3-dioxolan-4-ilmetanol;
1754 Acetona oxim 127-06-0 204-820-1
1755 2-(dimetilamino)-2-[(4-metilfenil)metil]-1-[4-(morfolin- 119344-86-4 438-340-0
4-il)fenil]butan-1-ong;
1756 neodecanoat de 2,3-epoxipropil 26761-45-5 247-979-2
1757 Bentiavalicarb-izopropil (ISO); izopropil [(S)-1-{[(R)- |177406-68-7 —
1-(6-fluoro-1,3-benzotiazol-2-il)etil]carbamoil}-
2-metilpropil]carbamat
1758 7-oxabiciclo[4.1.0Thept-3-ilmetil 7-oxabiciclo[4.1.0] |2386-87-0 219-207-4
heptan-3-carboxilat
1759 3-(aliloxi)-2-hidroxipropansulfonat de sodiu 52556-42-0 258-004-5
1760 1,4-diclor-2-nitrobenzen 89-61-2 201-923-3
1761 Fenpropidin (ISO); (R,S)-1-[3-(4-tert-butilfenil)- 67306-00-7 —
2-metilpropil]piperidind
1762 N, N-metilendiacrilamida 110-26-9 203-750-9
1763 2-etilperoxihexanoat de tert-butil 3006-82-4 221-110-7
1764 Borat de trimetil 121-43-7 204-468-9
1765 S-metolaclor (ISO); 2-cloro-N-(2-¢til- 87392-12-9 —
6-metilfenil)-N-[(2S)-1-metoxipropan-2-ilJacetamidd;
(R.S.)-2-cloro-N-(6-¢til-o-tolil)-N-[(1S)-2-metoxi-
1-metiletil]acetamidi [contine 80-100 %
2-cloro-N-(2-etil-6-metilfenil)-N-[(25)-
1-metoxipropan-2-ilJacetamida si 0-20 %
2-cloro-N-(2-etil-6-metilfenil)-N-[(2R)-
1-metoxipropan-2-ilJacetamidd]
1766 Piraclostrobin (ISO); metil N-(2-{[1-(4-clorofenil)-1H- |[175013-18-0 —

pirazol-3-il]oximetil}fenil) N-metoxi carbamat

ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2026/78/oj
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In anexa III, se adaug3 urmaitoarele rubrici:

Identificarea substantei

Restrictiondri

Formularea
Numir de Denumirea Concentratia conditiilor de
referingi Denumirea comuni din Numadrul . . .. . maxima in utilizare si a
chimica/INN glosarul CAS Numair CE Tipul de produs, partile corpului preparatul gata de Altele avertismentelor
ingredientelor utilizare
a b c d e f g h i

,[OP:vd | Argint (pudrd) Argint 7440-2- | 231-131-3 | (a) Pastd de dinti Pentru literele (a)
rugdim sd | [100 nm < 2-4 . . si (b): 0,05 %
introdu- | diametrul (b) Apa de gura
ceti particulelor < 1 mm]
urmdto-
rul
numdr
consecu-
tiv]
[OP: vd 2-Hidroxibenzoat de | Salicilat de 6259-7- | 228-408-6 | (a) Parfumuri pe bazid de hidroalcooli (cu @ 2% Anu se
rugdm sd | hexil hexil 6-3 exceptia parfumurilor pe bazi de hidroalcooli b) 0,5 % utiliza in
introdu- destinate copiilor cu varsta sub 3 ani) 2R preparate

. 0 .
flergr;éto- (b) Toate produsele care se indeparteazi prin (© 03% Cpslit;:s; optt
rul clatire (cu exceptia gelului de dus/produselor | (d) 0,001 % sub 3 ani

y pentru baie, a produselor pentru spalarea .

numdr sinilor. a bal Jor de vir si € 0,001 % cu exceptia
consect- mainilor, a balsamurilor de parsia () <Pasta de
tiv] sampoanelor destinate copiilor cu varsta sub | (f) 0,1 % dingiv si (0.”

—
sz e

3 ani)

Toate produsele fari clatire (cu exceptia
balsamului de pdr, a lotiunii corporale, a
cremei de fatd, a cremei de maini, a rujului/
balsamului de buze si a produselor parfumate
destinate copiilor cu varsta sub 3 ani)

Pastd de dinti
apd de gurd

Gel de dug/produse pentru baie, produse
pentru spélarea mainilor, sampoane,
balsamuri de pdr, produse pentru ingrijirea
corpului, a fetei si a mainilor (produse pentru
ingrijirea pielii), rujuri/balsamuri de buze si
produse parfumate destinate copiilor cu
varsta sub 3 ani

Od

9707’ 1°¢T “1 0l
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In anexa IV, punctul 142 se inlocuieste cu urmatorul text:

Identificarea substantei Conditii
Indexul
culorilor Formularea
Numadr de Numdrul/De- Tipul de produs Concentratia maximd conditiilor de
referintd Denumire chimicd numirea Numdrul CAS Numir CE Culoare P 1 P i in preparatul gata de Altele utilizare si a
comund din partile corpulul utilizare avertismentelor
glosarul
ingredientelor
a b c d e f h i j
,142 Argint (pudrd) 77820 7440-22-4 231-131-3 Alb (@) Produse Pentru literele (a) si
[100 nm < pentru buze | (b):0,2%"
dlarr}etrul (b) Fard de
particulelor |
<1 mm] pleoape
In anexa V, punctul 7 se inlocuieste cu urmdtorul text:
Identificarea substantei Conditii |
Formularea
Numdr de Denumirea : L conditiilor de
. < 1 < . C trat. 4
chimici/INN glosarul CAS partile corpului i avertismentelor
ingredientelor utilizare
a b c d e f g h i
v Bifenil-2-ol; o-Fenilfenol 90-43-7 201-993-5 (a) Produsecarese | (a) 0,2% (cafenol) | Atuncicind o-fenilfenolulsi | Evitati contactul
2-fenilfenol; indeparteazd o-fenilfenatul de sodiu sunt | cu ochii”
2-hidroxibifenil prin clatire ®) 015 % (ca utilizate impreund,
y (J . . -
2-Bifenilat de sodiu | O-fenilfenatde | 132-27-4 | 205-055-6 | (b) Produse fird fenol) concentrafia combinatd (ca

sodiu

clatire

fenol) nu trebuie si
depaseascd 0,2 % in
produsele care se
indepdrteaza prin clatire
$i 0,15 % in produsele fird
clatire.

A nu se utiliza in aplicatii
care pot duce la expunerea
plamanilor utilizatorului
final prin inhalare. A nu se
utiliza in produsele pentru
cavitatea orald.

9707’ 1<l “10(
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