
RÈGLEMENT (UE) 2026/78 DE LA COMMISSION

du 12 janvier 2026 

modifiant le règlement (CE) no 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne 
l’utilisation, dans les produits cosmétiques, de certaines substances classées comme cancérogènes, 

mutagènes ou toxiques pour la reproduction 

(Texte présentant de l’intérêt pour l’EEE) 

LA COMMISSION EUROPÉENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de l’Union européenne,

vu le règlement (CE) no 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 relatif aux produits 
cosmétiques (1), et notamment son article 15, paragraphe 1, troisième phrase, et son article 15, paragraphe 2, quatrième 
alinéa,

considérant ce qui suit:

(1) Le règlement (CE) no 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil (2) prévoit une classification harmonisée des 
substances comme cancérogènes, mutagènes ou toxiques pour la reproduction (CMR) sur la base d’une évaluation 
scientifique réalisée par le comité d’évaluation des risques de l’Agence européenne des produits chimiques. Les 
substances sont classées comme CMR de catégorie 1A, de catégorie 1B ou de catégorie 2 en fonction de la force 
probante des données concernant leurs propriétés CMR.

(2) L’article 15 du règlement (CE) no 1223/2009 dispose que l’utilisation, dans les produits cosmétiques, de substances 
classées comme CMR de catégorie 1A, 1B ou 2 conformément à l’annexe VI, partie 3, du règlement (CE) 
no 1272/2008 est interdite. Ces substances CMR peuvent toutefois être utilisées dans les produits cosmétiques 
lorsque les conditions prévues à l’article 15, paragraphe 1, deuxième phrase, ou à l’article 15, paragraphe 2, 
deuxième alinéa, du règlement (CE) no 1223/2009 sont remplies.

(3) Afin d’assurer la mise en œuvre uniforme de l’interdiction des substances CMR au sein du marché intérieur, de 
garantir la sécurité juridique, notamment pour les opérateurs économiques et les autorités nationales compétentes, et 
de garantir un niveau élevé de protection de la santé humaine, il convient d’inclure toutes les substances CMR dans la 
liste des substances interdites de l’annexe II du règlement (CE) no 1223/2009 et, s’il y a lieu, de les supprimer de la liste 
des substances faisant l’objet de restrictions ou de la liste des substances admises figurant aux annexes III à VI dudit 
règlement. Toutefois, lorsque les conditions énoncées à l’article 15, paragraphe 1, deuxième phrase, ou à l’article 15, 
paragraphe 2, deuxième alinéa, du règlement (CE) no 1223/2009 sont remplies, les listes de substances faisant l’objet 
de restrictions ou de substances admises figurant aux annexes III à VI dudit règlement devraient être modifiées en 
conséquence.

(4) Le présent règlement concerne les substances classées comme CMR de catégorie 1A, 1B ou 2 par le règlement délégué 
(UE) 2024/2564 de la Commission (3).

(5) L’acide perborique et ses sels, qui ont été classés comme CMR de catégorie 1B, figurent aux entrées 1397, 1398 
et 1399 de l’annexe II du règlement (CE) no 1223/2009 et leur utilisation dans les produits cosmétiques est donc 
interdite. Toutefois, les substances énumérées dans ces entrées sont toutes des dérivés du perborate et sont 
structurellement liées. Elles ont pour caractéristique commune de contenir du borate et libèrent du peroxyde 
d’hydrogène lors de leur dissolution dans l’eau, ce qui témoigne de la similarité de leurs propriétés chimiques et de 
leur activité biologique.
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(1) JO L 342 du 22.12.2009, p. 59, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj.
(2) Règlement (CE) no 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif à la classification, à l’étiquetage et à 

l’emballage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le règlement 
(CE) no 1907/2006 (JO L 353 du 31.12.2008, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj).

(3) Règlement délégué (UE) 2024/2564 de la Commission du 19 juin 2024 modifiant le règlement (CE) no 1272/2008 du Parlement 
européen et du Conseil en ce qui concerne la classification et l’étiquetage harmonisés de certaines substances (JO L, 2024/2564, 
30.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/2564/oj).

http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/2564/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/2564/oj


(6) En raison de leur mode d’action commun et des risques identiques qu’elles présentent pour la santé, il convient, d’un 
point de vue réglementaire, de traiter l’acide perborique et ses sels comme un groupe plutôt que comme des 
substances individuelles. Pour des raisons de clarté, de sécurité juridique et de simplification, la fusion des 
entrées 1397, 1398 et 1399 de l’annexe II du règlement (CE) no 1223/2009 permettrait de simplifier ledit règlement 
et d’améliorer la clarté pour les parties prenantes. Par conséquent, l’entrée 1397 devrait être modifiée pour refléter le 
contenu des entrées 1398 et 1399, tandis que les entrées 1398 et 1399 devraient être supprimées.

(7) La substance «argent» (no CAS 7440-22-4) a été classée comme CMR de catégorie 2 (toxique pour la reproduction) par 
le règlement délégué (UE) 2024/2564, lorsque le diamètre des particules est égal ou supérieur à 1 mm (argent massif), 
lorsque le diamètre des particules est supérieur à 100 nm et inférieur à 1 mm (poudre d’argent) et lorsque le diamètre 
des particules est supérieur à 1 nm et inférieur ou égal à 100 nm (nano-argent).

(8) L’argent figure actuellement à l’entrée 142 de l’annexe IV du règlement (CE) no 1223/2009 en tant que colorant 
autorisé (CI 77820), tandis que sa nanoforme colloïdale (1-100 nm) est interdite dans les produits cosmétiques et 
figure à l’entrée 1727 de l’annexe II dudit règlement.

(9) En mai 2023, une demande d’application de l’article 15, paragraphe 1, deuxième phrase, du règlement (CE) 
no 1223/2009 a été présentée en ce qui concerne uniquement l’utilisation de particules d’argent de la taille du 
micron dans les produits cosmétiques.

(10) Dans son avis du 27 mars 2024 (4), le comité scientifique pour la sécurité des consommateurs (CSSC) a conclu que les 
particules d’argent de la taille du micron peuvent être considérées comme sûres dans des conditions spécifiques 
d’utilisation dans les produits cosmétiques.

(11) Compte tenu de la classification de l’argent massif, de la poudre d’argent et du nano-argent en tant que CMR de 
catégorie 2, de la demande d’exemption spécifique concernant uniquement l’argent de la taille du micron et de l’avis 
pertinent du CSSC, il convient de modifier l’entrée 1727 de l’annexe II du règlement (CE) no 1223/2009 afin d’y 
inclure l’argent massif et le nano-argent. En outre, il convient de modifier l’entrée 142 de l’annexe IV du règlement 
(CE) no 1223/2009 afin de permettre l’utilisation d’argent de la taille du micron (poudre d’argent) comme colorant 
uniquement dans certaines conditions considérées comme sûres par le CSSC, tandis que l’argent de la taille du 
micron devrait également être ajouté à la liste des substances faisant l’objet de restrictions dans les produits 
cosmétiques qui figure à l’annexe III dudit règlement.

(12) La substance «2-hydroxybenzoate d’hexyle» (no CAS 6259-76-3) a été classée comme CMR de catégorie 2 (toxique 
pour la reproduction) par le règlement délégué (UE) 2024/2564.

(13) Le 2-hydroxybenzoate d’hexyle, portant le nom INCI «Hexyl Salicylate», n’est actuellement pas réglementé par le 
règlement (CE) no 1223/2009.

(14) En décembre 2022, une demande d’application de l’article 15, paragraphe 1, deuxième phrase, du règlement (CE) 
no 1223/2009 a été présentée en ce qui concerne l’utilisation de l’«Hexyl Salicylate» dans les produits cosmétiques.

(15) Dans son avis du 25 octobre 2024 (5), le CSSC a conclu que l’«Hexyl Salicylate» peut être considéré comme sûr dans 
des conditions d’utilisation spécifiques dans les produits cosmétiques.

(16) Compte tenu de la classification de l’«Hexyl Salicylate» en tant que CMR de catégorie 2 et de l’avis du CSSC dans sa 
version finale, il convient d’ajouter l’«Hexyl Salicylate» à la liste des substances faisant l’objet de restrictions dans les 
produits cosmétiques qui figure à l’annexe III du règlement (CE) no 1223/2009.

(17) La substance «biphényl-2-ol» (no CAS 90-43-7) a été classée comme CMR de catégorie 2 (cancérogène de catégorie 2) 
par le règlement délégué (UE) 2024/2564.

(18) Le biphényl-2-ol, portant le nom INCI «o-Phenylphenol», figure actuellement à l’entrée 7 de l’annexe V du règlement 
(CE) no 1223/2009 en tant qu’agent conservateur autorisé dans les produits à rincer et les produits sans rinçage avec 
une concentration maximale autorisée de respectivement 0,2 % et 0,15 % (en phénol).
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(4) CSSC (Comité scientifique pour la sécurité des consommateurs), «Opinion on the safety of Silver (CAS/EC No. 7440-22-4/231-131-3) 
used in cosmetic products», version préliminaire du 27 mars 2024, version finale du 20 juin, SCCS/1665/24 (en anglais uniquement).

(5) CSSC (Comité scientifique pour la sécurité des consommateurs), «Addendum to the Scientific Opinion on Hexyl 
Salicylate SCCS/1658/23 (CAS/EC No. 6259-76-3/228-408-6) – Children exposure 0-3 years old», SCCS/1668/24, version 
préliminaire du 26 juillet 2024, version finale du 25 octobre 2024, corrigendum du 18 décembre 2024 (en anglais uniquement).



(19) En décembre 2023, une demande d’application de l’article 15, paragraphe 1, deuxième phrase, du règlement (CE) 
no 1223/2009 a été présentée en ce qui concerne l’utilisation du «o-Phenylphenol» en tant qu’agent conservateur 
dans les produits cosmétiques. En outre, la demande portait sur la sécurité du «Sodium o-Phenylphenate» (no CAS 
132-27-4), qui est le sel sodique de l’«o-Phenylphenol» et qui ne figure actuellement pas dans les annexes du 
règlement (CE) no 1223/2009.

(20) Dans son avis du 25 octobre 2024 (6), le CSSC a conclu que l’«o-Phenylphenol» et le «Sodium o-Phenylphenate» 
peuvent être considérés comme sûrs dans des conditions d’utilisation spécifiques dans les produits cosmétiques.

(21) À la lumière de la classification de l’«o-Phenylphenol» en tant que CMR de catégorie 2 et de l’avis final du CSSC sur 
l’«o-Phenylphenol» et le «Sodium o-Phenylphenate», il convient de modifier l’entrée 7 de l’annexe V du règlement (CE) 
no 1223/2009 afin d’ajouter la substance «Sodium o-Phenylphenate» à la liste des agents conservateurs autorisés dans 
les produits cosmétiques.

(22) En ce qui concerne toutes les substances autres que l’argent, le 2-hydroxybenzoate d’hexyle et le biphényl-2-ol, qui 
ont été classées comme CMR par le règlement délégué (UE) 2024/2564, aucune demande d’utilisation dans les 
produits cosmétiques n’a été présentée. Il y a donc lieu d’ajouter les substances CMR qui n’y figurent pas encore à la 
liste des substances interdites dans les produits cosmétiques de l’annexe II du règlement (CE) no 1223/2009.

(23) Il convient, dès lors, de modifier le règlement (CE) no 1223/2009 en conséquence.

(24) Les modifications du règlement (CE) no 1223/2009 qui sont fondées sur la classification des substances concernées 
comme substances CMR par le règlement délégué (UE) 2024/2564 devraient être applicables à partir de la même 
date que leur classification.

(25) Les mesures prévues par le présent règlement sont conformes à l’avis du comité permanent pour les produits 
cosmétiques,

A ADOPTÉ LE PRÉSENT RÈGLEMENT:

Article premier

Les annexes II, III, IV et V du règlement (CE) no 1223/2009 sont modifiées conformément à l’annexe du présent règlement.

Article 2

Le présent règlement entre en vigueur le vingtième jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de l’Union européenne.

Il est applicable à partir du 1er mai 2026.

Le présent règlement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout 
État membre.

Fait à Bruxelles, le 12 janvier 2026.

Par la Commission
La présidente

Ursula VON DER LEYEN
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(6) CSSC (Comité scientifique pour la sécurité des consommateurs), «Opinion on Biphenyl-2-ol and Sodium 2-biphenylolate (OPP & 
SOPP) used in cosmetic products (CAS/EC No. 90-43-7/201-993-5 and 132-27-4/205-055-6)», version préliminaire du 31 juillet 
2024, version finale du 25 octobre 2024, SCCS/1669/24 (en anglais uniquement).



ANNEXE 

Les annexes II, III, IV et V du règlement (CE) no 1223/2009 sont modifiées comme suit:

1) L’annexe II est modifiée comme suit:

a) l’entrée 1397 est remplacée par le texte suivant:

Numéro 
d’ordre

Identification de la substance

Nom chimique/DCI Numéro CAS Numéro CE

a b c d

«1397 Acide perborique [H3BO2(O2)], sel de monosodium, 
trihydraté [1]

13517-20-9 [1] 239-172-9 [1]

Acide perborique, sel de sodium, tétrahydraté [2] 37244-98-7 [2] 234-390-0 [2]

Acide perborique [HBO(O2)], sel de sodium, 
tétrahydraté [3]

10486-00-7 [3] — [3]

Peroxoborate de sodium, hexahydraté [4] — [4] — [4]

Perborate de sodium [5] 15120-21-5 [5] 239-172-9 [5]

Peroxométaborate de sodium; peroxoborate de 
sodium [6]

7632-04-4/ 
10332-33-9/ 
10486-00-7 [6]

231-556-4 [6]

Acide perborique, sel de sodium [7] 11138-47-9 [7] 234-390-0 [7]

Acide perborique, sel de sodium, monohydraté [8] 12040-72-1 [8] 234-390-0 [8]

Acide perborique [HBO(O2)], sel de sodium, 
monohydraté [9]

10332-33-9 [9] — [9]

Borate de triméthyle 121-43-7 [10] 204-468-9 [10]»

b) les entrées 1398 et 1399 sont supprimées;

c) l’entrée 1727 est remplacée par le texte suivant:

Numéro 
d’ordre

Identification de la substance

Nom chimique/DCI Numéro CAS Numéro CE

a b c d

«1727 Argent (nano) [1 nm < diamètre des particules 
≤ 100 nm]

Argent (massif) [diamètre des particules ≥ 1 mm]

7440-22-4 231-131-3»

d) les entrées suivantes sont ajoutées:

Numéro 
d’ordre

Identification de la substance

Nom chimique/DCI Numéro CAS Numéro CE

a b c d

«1752 Tubes de carbone multi-parois (graphite synthétique 
de forme tubulaire), d’un diamètre géométrique 
≥ 30 nm et < 3 μm, d’une longueur ≥ 5 μm et d’un 
rapport d’aspect > 3:1, y compris les nanotubes de 
carbone multi-parois, MWC(N)T

— —
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Numéro 
d’ordre

Identification de la substance

Nom chimique/DCI Numéro CAS Numéro CE

a b c d

1753 masse de réaction du 1,3-dioxanne-5-ol et du 
1,3-dioxolanne-4-ylméthanol

— —

1754 Acétone oxime 127-06-0 204-820-1

1755 2-(diméthylamino)-2-[(4-méthylphényl)méthyl]- 
1-[4-(morpholine-4-yl)phényl]butane-1-one

119344-86-4 438-340-0

1756 Néodécanoate de 2,3-époxypropyle 26761-45-5 247-979-2

1757 Benthiavalicarbe-isopropyle (ISO); isopropyl[(S)- 
1-{[(R)-1-(6-fluoro-1,3-benzothiazol-2-yl)éthyl] 
carbamoyl}-2-méthylpropyl]carbamate

177406-68-7 —

1758 7-oxabicyclo[4.1.0]heptane-3-carboxylate de 
7-oxabicyclo[4.1.0]hept-3-ylméthyle

2386-87-0 219-207-4

1759 3-(allyloxy)-2-hydroxypropanesulfonate de sodium 52556-42-0 258-004-5

1760 1,4-dichloro-2-nitrobenzène 89-61-2 201-923-3

1761 Fenpropidine (ISO); (R,S)-1-[3-(4-tert-butylphényl)- 
2-méthylpropyl]pipéridine

67306-00-7 —

1762 N,N’-méthylènediacrylamide 110-26-9 203-750-9

1763 2-éthylperoxyhexanoate de tert-butyle 3006-82-4 221-110-7

1764 Borate de triméthyle 121-43-7 204-468-9

1765 S-métolachlore (ISO); 2-chloro-N-(2-éthyl- 
6-méthylphényl)-N-[(2S)-1-méthoxypropan-2-yl] 
acétamide; (RaSa)-2-chloro-N-(6-éthyl-o-tolyl)-N-[(1S)- 
2-méthoxy-1-méthyléthyl]acétamide [contenant 80 à 
100 % de 2-chloro-N-(2-éthyl- 
6-méthylphényl)-N-[(2S)-1-méthoxypropan-2-yl] 
acétamide et 0 à 20 % de 2-chloro-N-(2-éthyl- 
6-méthylphényl)-N-[(2R)-1-méthoxypropan-2-yl] 
acétamide];

87392-12-9 —

1766 Pyraclostrobine (ISO); méthyl 
N-(2-{[1-(4-chlorophényl)-1H-pyrazol-3-yl] 
oxyméthyl}phényl) N-méthoxy carbamate

175013-18-0 —»
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2) À l’annexe III, les entrées suivantes sont ajoutées:

Numéro 
d’ordre

Identification des substances Restrictions
Libellé des 
conditions 

d’emploi et des 
avertissements

Nom chimique/DCI

Dénomination 
commune du 
glossaire des 
ingrédients

Numéro CAS Numéro CE Type de produit, parties du corps

Concentration 
maximale dans les 
préparations prêtes 

à l’emploi

Autres

a b c d e f g h i

«379 Argent (poudre) 
[100 nm < diamètre 
des particules < 1 mm]

Silver 7440-22-4 231-131-3 a) Dentifrices
b) Bains de bouche

Pour a) et b): 
0,05 %

380 2-hydroxybenzoate 
d’hexyle

Hexyl 
Salicylate

6259-76-3 228-408-6 a) Les parfums à base 
hydroalcoolique (à l’exception 
des parfums à base 
hydroalcoolique destinés aux 
enfants de moins de 3 ans)

b) Tous les produits à rincer (à 
l’exception des gels de douche/ 
produits de bain, des produits 
pour le lavage des mains, des 
après-shampoings et des 
shampoings destinés aux 
enfants de moins de 3 ans)

c) Tous les produits sans rinçage (à 
l’exception des après- 
shampoings, des lotions pour le 
corps, des crèmes pour le visage, 
des crèmes pour les mains, des 
rouges à lèvres/baumes à lèvres 
et des parfums destinés aux 
enfants de moins de 3 ans)

d) Dentifrices
e) Bains de bouche
f) Gels de douche/produits de 

bain, produits pour le lavage 
des mains, shampoings, après- 
shampoings, produits de soin 
pour le visage et les mains 
(peau), rouges à lèvres/ 
baumes à lèvres et parfums 
destinés aux enfants de moins 
de 3 ans

a) 2 %

b) 0,5 %

c) 0,3 %

d) 0,001 %

e) 0,001 %

f) 0,1 %

Ne pas utiliser 
dans les 
préparations 
destinées aux 
enfants de 
moins de 3 ans, 
à l’exception du 
d) “Dentifrices” 
et du f).»
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3) À l’annexe IV, l’entrée 142 est remplacée par le texte suivant:

Numéro 
d’ordre

Identification des substances Conditions

Libellé des 
conditions 

d’emploi et des 
avertissements

Nom chimique

Numéro de la 
couleur 

index/Déno
mination 

commune du 
glossaire des 
ingrédients

Numéro CAS Numéro CE Coloration Type de produit, 
parties du corps

Concentration 
maximale dans les 

préparations prêtes à 
l’emploi

Autres

a b c d e f g h i j
«142 Argent (poudre) 

[100 nm < diamètre 
des particules 
< 1 mm]

77820 7440-22-4 231-131-3 blanche a) Produits pour 
les lèvres

b) Ombres à 
paupières

Pour a) et b): 0,2 %»

4) À l’annexe V, l’entrée 7 est remplacée par le texte suivant:

Numéro 
d’ordre

Identification des substances Conditions
Libellé des 
conditions 

d’emploi et des 
avertissements

Nom chimique/DCI

Dénomination 
commune du 
glossaire des 
ingrédients

Numéro CAS Numéro CE Type de produit, 
parties du corps

Concentration 
maximale dans les 

préparations prêtes à 
l’emploi

Autres

a b c d e f g h i

«7 Biphényl-2-ol; 
phényl-2-phénol; 
2-hydroxybiphényle

2 biphénylate de 
sodium

o-Phenylphenol

Sodium 
o-Phenylphe
nate

90-43-7

132-27-4

201-993-5

205-055-6

a) Produits à 
rincer

b) Produits sans 
rinçage

a) 0,2 % (en 
phénol)

b) 0,15 % (en 
phénol)

En cas d’utilisation 
combinée 
d’“o-Phenylphenol” et de 
“Sodium 
o-Phenylphenate”, la 
concentration combinée 
(en phénol) ne doit pas 
dépasser 0,2 % dans les 
produits à rincer 
et 0,15 % dans les 
produits sans rinçage.
Ne pas utiliser dans des 
applications pouvant 
conduire à l’exposition 
des poumons de 
l’utilisateur final par 
inhalation. Ne pas utiliser 
dans les produits bucco- 
dentaires.

Éviter le contact 
avec les yeux»
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