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REGLAMENTO (UE) 2026/1168 DE LA COMISION
de 1 de junio de 2026

por el que se modifica el anexo XVII del Reglamento (CE) n.° 19072006 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo relativo a las microparticulas de polimeros sintéticos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE)
n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y
las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién ('), y en particular su articulo 68,
apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (UE) 20232055 de la Comisién (*) modifica el anexo XVII del Reglamento (CE) n.* 1907/2006 al
afiadir la entrada 78, que limita la comercializacion de microparticulas de polimeros sintéticos. De conformidad con
los apartados 4, 5 y 16 de dicha entrada, la prohibicién de comercializacion no se aplica a las microparticulas de
polimeros sintéticos i) destinadas a ser utilizadas en emplazamientos industriales, en determinados productos o bajo
determinadas condiciones durante el uso final previsto, o ii) introducidas en el mercado antes del 17 de octubre de
2023. Para la mayorfa de los productos que contienen microparticulas de polimeros sintéticos exentas de la
prohibicién de comercializacién, la entrada 78 establece requisitos de informacion, etiquetado y presentacion de
informes destinados a minimizar y controlar las emisiones de microparticulas de polimeros sintéticos. La entrada 78
también establece que la prohibicién de comercializacién de microparticulas de polimeros sintéticos en determinados
productos se aplaza entre cuatro y doce afios, en funcion del producto.

(2)  De conformidad con el apartado 4, letra b), de la entrada 78 del anexo XVII del Reglamento (CE) n.° 1907/2006, la
restriccién de la comercializaciéon no se aplica a las microparticulas de polimeros sintéticos en medicamentos
incluidos en el dmbito de aplicacion de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo () ni en
medicamentos veterinarios incluidos en el dmbito de aplicacion del Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento
Europeo y del Consejo (¥). La redaccion actual de esta excepcion no refleja la intencién original de la Comisién y de
los Estados miembros establecida en el Comité REACH, que era incluir la comercializacién de todos los
medicamentos de uso humano y veterinario en el dmbito de aplicaciéon de la excepcion. Contrariamente a la
intencién original, la excepcién no cubre ningtin medicamento utilizado en ensayos clinicos o en pruebas preclinicas
de seguridad preparatorias de dichos ensayos, como las pruebas analiticas, fisicas, toxicoldgicas, de estabilidad y de
liberacién de lotes. Procede, por tanto, modificar el apartado 4, letra b), de la entrada 78 del anexo XVII del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 para incluir en el dmbito de aplicacién de la excepcion todos los medicamentos
utilizados en ensayos clinicos y en pruebas preclinicas de seguridad conexas.

() DOL 396 de 30.12.2006, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 |oj.

() Reglamento (UE) 2023/2055 de la Comision, de 25 de septiembre de 2023, que modifica, por lo que respecta a las microparticulas de
polimeros sintéticos, el anexo XVII del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacién y la restriccién de las sustancias y mezclas quimicas (REACH) (DO L 238 de 27.9.2023, p. 67, ELL http://
data.europa.eu/elifreg/2023/2055/0j).

() Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001, p. 67, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/83/o0j).

(*) Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por
el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (DO L 4 de 7.1.2019, p. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/o0j).
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(3) La Comisién y los Estados miembros, en el Comité REACH, tenfan la intencién de aplicar una excepcion a la
comercializacién de microparticulas de polimeros sintéticos destinadas a ser utilizadas en la investigacion y
desarrollo orientados a productos y procesos (IDOPP»), tal como se define en el articulo 3, punto 22, del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006, en cantidades iguales o inferiores a 1 tonelada anual. Sin embargo, no se incluy6
una excepcion explicita para los usos en la IDOPP en la entrada 78 del anexo XVII de dicho Reglamento, ya que se
asumié que la IDOPP tendria lugar sistemdticamente en emplazamientos industriales y, por tanto, la
comercializacién de microparticulas de polimeros sintéticos utilizadas para la IDOPP estaria cubierta por la
excepcion prevista en el apartado 4, letra a), de dicha entrada. La experiencia reciente en la aplicacién préctica de la
restriccién ha puesto de manifiesto que la IDOPP también puede tener lugar fuera de los emplazamientos
industriales, por ejemplo, en hospitales y universidades. Dado que la excepcion del apartado 4, letra a), de la entrada
78 no se aplica en esos casos, el apartado 4 de dicha entrada debe modificarse para incluir una nueva excepcién a la
comercializacion de microparticulas de polimeros sintéticos utilizadas en la IDOPP que también se aplique cuando la
IDOPP tenga lugar fuera de los emplazamientos industriales.

(4) Elapartado 5, letra c), de la entrada 78 del anexo XVII del Reglamento (CE) n.* 1907/2006 establece una excepcién a
la prohibicién de comercializacién de microparticulas de polimeros sintéticos cuando se prevea que el riesgo
derivado de las liberaciones se reduzca al minimo debido a que esas microparticulas estin contenidas de manera
permanente en una matriz sélida durante su uso final. Esta excepcién no estaba destinada a aplicarse a usos finales
previstos de corta duracién, en los que la matriz sélida se elimina o sustituye con frecuencia, de modo que la
incorporaci6n de las microparticulas de polimeros sintéticos a la matriz sélida es de corta vida, porque esto irfa en
contra del objetivo de minimizacién de emisiones. Por consiguiente, el apartado 5, letra c), de dicha entrada debe
modificarse para aclarar que solo cubre los casos en los que estd previsto que el uso final dure un afio o mds. La
aplicacion de la modificacién del apartado 5, letra c), de la entrada debe aplazarse dos afios a partir de la entrada en
vigor del presente Reglamento, a fin de que las partes interesadas dispongan de tiempo suficiente para adoptar las
medidas adecuadas, como la reformulacién de los productos y la eliminacion de las existencias, para cumplir la
excepcién modificada.

(5)  Durante el proceso que condujo a la adopcion del Reglamento (UE) 2023/2055, se informd a los Estados miembros y
a las partes interesadas de la intencién de establecer una excepcién a la prohibicién de comercializaciéon de
microparticulas de polimeros sintéticos i) en todos los medicamentos de uso humano y veterinario, incluidos los
utilizados en ensayos clinicos y en pruebas preclinicas de seguridad conexas, y ii) para la IDOPP, independientemente
del lugar en el que tenga lugar. Sin embargo, la comercializacién de microparticulas de polimeros sintéticos para esos
usos no estd totalmente cubierta por el texto de las excepciones previstas en la entrada 78 del anexo XVII del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006. Por lo tanto, esa comercializacién constituirfa un incumplimiento de la restriccién
introducida por dicha entrada, lo que no era la intencién de la restriccion. Es necesario que las dos modificaciones
correspondientes del anexo XVII de dicho Reglamento se apliquen excepcionalmente con cardcter retroactivo a
partir del 17 de octubre de 2023, fecha de entrada en vigor del Reglamento (UE) 2023/2055, a fin de garantizar la
aplicacion del dmbito de la restriccién segin lo previsto, facilitar que se garantice su cumplimiento y proteger los
intereses legitimos de los operadores econémicos que puedan haberse basado en la intencién comunicada en el
proceso de adopcidn.

(6)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n.© 1907/2006 en consecuencia.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité establecido por el articulo 133 del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo XVII del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 se modifica de conformidad con el anexo del presente Reglamento.
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El punto 1 del anexo serd aplicable a partir del 17 de octubre de 2023.

El punto 2 del anexo serd aplicable a partir del 22 de junio de 2028.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 1 de junio de 2026.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

En el anexo XVII del Reglamento (CE) n.° 1907/2006, la entrada 78 se modifica como sigue:
1)  Elapartado 4 se modifica como sigue:

a)  laletrab) se sustituye por el texto siguiente:

«b) “medicamentos”, tal como se definen en la Directiva 2001/83/CE, o

“medicamentos veterinarios”, tal como se definen en el Reglamento
(UE) 2019/6;»

b)  seaflade la letra g) siguiente:

«g) microparticulas de polimeros sintéticos, como tales o en mezclas,
destinadas a ser utilizadas en la investigacién y desarrollo orientados a
productos y procesos, en cantidades iguales o inferiores a una
tonelada anual.»

2)  Enelapartado 5, la letra c) se sustituye por el texto siguiente:

«¢) microparticulas de polimeros sintéticos que se incorporen de manera
permanente a una matriz sélida durante un uso final previsto de un afio
0 mas.»
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