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REGOLAMENTO (UE) 2026/1168 DELLA COMMISSIONE
del 1° giugno 2026
recante modifica dell’allegato XVII del regolamento (CE) n. 19072006 del Parlamento europeo e del
Consiglio per quanto riguarda le microparticelle di polimeri sintetici
(Testo rilevante ai fini del SEE)
LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 dicembre 2006, concernente la
registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH), che istituisce un'agenzia
europea per le sostanze chimiche, che modifica la direttiva 1999/45/CE e che abroga il regolamento (CEE) n. 793/93 del
Consiglio e il regolamento (CE) n. 1488/94 della Commissione, nonché la direttiva 76/769/CEE del Consiglio e le direttive
della Commissione 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE ('), in particolare l'articolo 68, paragrafo 1,

considerando quanto segue:

(1) 1l regolamento (UE) 2023/2055 della Commissione (*) modifica I'allegato XVII del regolamento (CE) n. 1907/2006
inserendo la voce 78 che pone restrizioni allimmissione sul mercato di microparticelle di polimeri sintetici. A
norma dei paragrafi 4, 5 e 16 di tale voce, il divieto di immissione sul mercato non si applica alle microparticelle di
polimeri sintetici i) per I'uso presso siti industriali, in determinati prodotti o a determinate condizioni durante 'uso
finale previsto, o ii) immesse sul mercato prima del 17 ottobre 2023. Per la maggior parte dei prodotti contenenti
microparticelle di polimeri sintetici esenti dal divieto di immissione sul mercato, la voce 78 stabilisce obblighi di
informazione, etichettatura e comunicazione volti a ridurre al minimo e monitorare le emissioni di microparticelle
di polimeri sintetici. La voce 78 prevede inoltre che il divieto di immissione sul mercato di microparticelle di
polimeri sintetici in determinati prodotti sia differito di 4-12 anni, a seconda del prodotto.

(2) A norma dell'allegato XVII, voce 78, paragrafo 4, lettera b), del regolamento (CE) n. 1907/2006, la restrizione
all'immissione in commercio non si applica alle microparticelle di polimeri sintetici in medicinali rientranti
nellambito di applicazione della direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio () e in medicinali
veterinari rientranti nell'ambito di applicazione del regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del
Consiglio (). Lattuale formulazione della deroga non riflette 'intenzione originaria della Commissione e degli Stati
membri in sede di comitato REACH, che era quella di includere nellambito di applicazione della deroga I'immissione
in commercio di tutti i medicinali per uso umano e veterinario. Contrariamente all'intenzione iniziale, la deroga non
riguarda i medicinali utilizzati nelle sperimentazioni cliniche o nelle prove precliniche di sicurezza in preparazione a
tali sperimentazioni, quali le prove analitiche, fisiche, tossicologiche, di stabilita e di rilascio dei lotti. E pertanto
opportuno modificare l'allegato XVII, voce 78, paragrafo 4, lettera b), del regolamento (CE) n. 1907/2006 al fine di
includere nell'ambito di applicazione della deroga tutti i medicinali utilizzati nelle sperimentazioni cliniche e nelle
correlate prove precliniche di sicurezza.

(') GUL 396 del 30.12.2006, pag. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 |oj.

(*) Regolamento (UE) 2023/2055 della Commissione, del 25 settembre 2023, recante modifica dell’allegato XVII del regolamento (CE)
n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio concernente la registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione
delle sostanze chimiche (REACH) per quanto riguarda le microparticelle di polimeri sintetici (GU L 238 del 27.9.2023, pag. 67, ELL:
http:/|data.europa.eufelijreg/2023/2055/0j).

() Direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codice comunitario relativo ai
medicinali per uso umano (GU L 311 del 28.11.2001, pag. 67, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

(*) Regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 dicembre 2018, relativo ai medicinali veterinari e che
abroga la direttiva 2001/82/CE (GU L 4 del 7.1.2019, pag. 43, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).




