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obblighi  



Le PMI, difficoltà e criticità riscontrate derivanti 
dall’applicazione della restrizione e dei suoi 
obblighi 



 CONFAPI: 116 mila imprese che applicano i 13 contratti nazionali di 
lavoro per più di 1,2 milioni addetti, 63 sedi territoriali e distrettuali, 13 
Unioni nazionali di categoria, un’Associazione nazionale di Categoria, 2 
Gruppi d’interesse, 13 Enti bilaterali.

 UNIONCHIMICA: Unione nazionale della piccola e media industria 
chimica, conciaria, materie plastiche, gomma, vetro, ceramica e prodotti 
affini per circa 56.000 lavoratori e 3.800 imprese.

Il Sistema Associativo



 Partecipazione ai seguenti Tavoli Istituzionali

 «Confronto con le imprese in ambito REACH e CLP» coordinato dal MIMIT (ultima 
riunione 30/05/25)

 «Tavolo tecnico Sostanze Chimiche» coordinato da ISS (ultima riunione 16/07/25)
 «Tavolo Generale della Chimica» presso il MIMIT Presieduto dal Ministro URSO

 Organizzazione di eventi informativi e formativi  sul territorio con le imprese (es. 
Conferenza Nazionale sul Regolamento REACH, Progetti con INAIL e Autorità 
Competenti) 

 Accordi con Camere di Commercio, Università, Enti di ricerca e Società di consulenza 
specializzate in materia

Il supporto in ambito REACH/CLP



 L’effettiva conoscenza e sensibilizzazione del sistema REACH per aziende non 
«prettamente» chimiche in particolare per gli utilizzatori a valle

 Scarsa conoscenza di tutti gli aspetti legati al flusso di informazioni 
dall’utilizzatore professionale, all’importatore e produttore di sostanza e 
formulatori di miscele ma soprattutto produttore di articoli (difficoltà 
nell’interpretazione della SDS in particolare quelle estese)

 Problemi legati alla ridotta struttura organizzativa (individuazione nell’area 
ambiente/sicurezza/qualità ufficio per poter rispondere alle richieste su REACH 
ma assenza di specifiche figure dedicate alla gestione di queste tematiche 
(assenza di un «esperto REACH»)

Le principali criticità delle PMI



 Necessità di appoggio a società esterne qualificate nella consulenza anche per il rispetto 
di adempimenti vari: problema della conoscenza della lingua e dell’utilizzo di applicativi 
informatici non sempre intuitivi (problemi di costi non assorbibili e competitività)

 Il reporting non avviene tramite un semplice modulo testuale, ma segue la procedura 
standard del regolamento REACH:
 IUCLID: Software utilizzato per preparare il dataset dei dati e generare il fascicolo 

(dossier) finale.
 REACH-IT: Portale web dell'ECHA attraverso il quale il dossier generato con IUCLID viene 

effettivamente trasmesso.

Le principali criticità delle PMI



 Chiara definizione del ruolo ricoperto nella catena di approvvigionamento (intera catena 
coinvolta):

 Fabbricanti e Importatori: Soggetti che producono o introducono SPM nell’UE.

 Utilizzatori a valle industriali: Chiunque utilizzi SPM in un sito industriale (es. formulatori, 
produttori di oggetti in plastica)

 Fornitori: Fabbricanti, importatori o utilizzatori a valle che immettono per la prima volta 
SPM sul mercato per professionisti o per il pubblico

N.B. Le PMI potrebbero ricoprire diversi ruoli come sopra definiti nella catena di 
approvvigionamento, spesso utilizzatori a valle industriali

L’impatto della restrizione 78 sulle PMI



 Chi sono i primi soggetti potenzialmente interessati:
• Produttori di polimeri
• Produttori di masterbatches
• Compoundatori
• Trasformatori da granulo
• Riciclatori (del rifiuto per ottenere EOW)
• Trasportatori e Magazzinieri esterni (interessati per il tema del rilascio)

L’impatto della restrizione 78 sulle PMI

 Altri prodotti potenzialmente interessati:
• Prodotti cosmetici e fragranze
• Detergenti
• Prodotti fertilizzanti, fitosanitari e biocidi
• Superfici sportive sintetiche
• Additivi alimentari
• Dispositivi medici e dispositivi diagnostici in vitro
• Medicinali e medicinali veterinari.



 Necessità di comprendere le eventuali esclusioni dal campo di applicazione, deroghe o 
tempistiche di entrata in vigore (paragrafo 1 divieto generale, paragrafo 4 e 5 deroghe, 
paragrafo 6 periodi transitori)

 Difficoltà nella verifica dell’ «uso intenzionale» allo scopo di fornire una proprietà 
specifica e ricercata alla miscela (unico esplicito divieto)

• Domande potenziali: I granuli plastici sono microplastiche? I granuli di plastiche 
riciclate sono fuori dal campo di applicazione (problema composizione mista)? Le 
SPM hanno una funzione specifica (es. filler, agente abrasivo)?

 Le SPM negli articoli sono escluse dall'ambito di applicazione della restrizione: se 
l'oggetto è considerato un articolo, anche quando le SPM (o la miscela che le contiene) 
sono parte integrante dell'articolo, la voce 78 non si applica.

N.B. Le PMI non «prettamente chimiche» spesso sono produttori di articoli e pertanto 
potenzialmente non impattati direttamente da questa restrizione

L’impatto della restrizione 78 sulle PMI



 Necessità di verifica, se il prodotto è costituito da una miscela contenente SPM, se le SPM 
sono presenti nella miscela in concentrazione pari o superiore allo 0,01 % in peso/peso della 
miscela. (tali verifiche presuppongono un laboratorio chimico interno alle imprese anche se 
le PMI spesso non ne dispongono)

 Se si applica una qualsiasi delle deroghe (paragrafi 4, 5 e 16), le SPM sono soggette all'obbligo 
di IFUD* (paragrafi 7, 8 e 10 della voce 78) e agli obblighi di informazione all’Agenzia ECHA 
(paragrafi 11 e 12 della voce 78)

 Verifica puntuale della catena di fornitura in particolare relativamente alla vendita ad utenti 
industriali e non ad utilizzatori professionali: diversi obblighi di informazione e relative 
differenti tempistiche (importanza della fornitura ad un contesto produttivo(industriale)

L’impatto della restrizione 78 sulle PMI

*IFUD: Instructions for Further Use and Disposal (Istruzioni per l’uso e lo smaltimento)



 La dichiarazione di conformità del rispetto delle restrizioni: 
 Informazioni puntuali sul campo di applicazione e divieto e sul rispetto delle eventuali 

singole deroghe (paragrafi 4 e 5) o del periodo transitorio (paragrafo 6)
 Informazioni sull’uso industriale necessarie per effettuare la comunicazione periodica del 

31 maggio di ogni anno (paragrafo 11 della Restrizione)

 Le informazioni (paragrafi 7, 8 e 9 della Restrizione - IFUD) fornite sotto forma di testo 
chiaramente visibile, leggibile e indelebile 
 Attenzione al tema della dimensione minima dei caratteri, della lingua del paese di 

destinazione e dell’inamovibilità (es. adesivi che non possano staccarsi)

 Le informazioni (IFUD) possono anche essere fornite sotto forma di pittogrammi 
(sull’etichetta, sull’imballaggio o sul foglietto illustrativo dei prodotti) 
 Attenzione alle dimensioni dell’etichetta, all’apposizione sull’imballaggio che potrebbe 

essere separato del prodotto così come il foglietto illustrativo

Le informazioni da comunicare



 Le informazioni di cui al paragrafo 7, da inserire sulla scheda di dati di sicurezza (SDS). 

 Nuove informazioni ai seguenti punti della SDS:
o Sezione 1 (identificazione della sostanza o miscela): riferimento esplicito nella 

denominazione
o Sezione 7 (manipolazione ed immagazzinamento): misure operative di gestione 

dispersioni 
o Sezione 9 (proprietà chimiche e fisiche): chiara indicazione di forma e dimensioni
o Sezione 13 (considerazioni sullo smaltimento): gestione residui evitando dispersione 

di microparticelle nell’ambiente 
o Sezione 15 (informazioni sulla regolamentazione): riferimento esplicito alla 

normativa

 I fornitori possono fornire uno strumento digitale che dia accesso a una versione elettronica 
delle informazioni (Es. QR CODE)

Le informazioni da comunicare



 Adeguamento della propria valutazione dei rischi (rischio chimico e potenziali rischi ambientali)
 La restrizione sulle microplastiche non riguarda la sola sicurezza chimica ma impatta 

anche sulla sicurezza dei lavoratori, sull’ambiente e sulla responsabilità aziendale
 La valutazione del rischio è da integrare con:
o Elenco prodotti con possibile presenza di microplastiche 
o Probabilità di rilascio
o Quantità rilasciata
o Destinazione (suolo, acque, ecc)

 Stima delle emissioni nell’ambiente incluso il trasporto
 Dove avviene il rilascio (conoscenza del potenziale rilascio e controllo):
o carico/scarico
o perdite sacchi/big bag
o residui camion
o rotture imballi

Le nuove valutazioni del rischio



Le principali criticità per i vari soggetti

Soggetto obbligato Criticità principali

Produttori di polimeri / Importatori

Divieto di vendita: Blocco immediato per le microsfere abrasive e 
divieti progressivi per altri settori se le microplastiche sono aggiunte 
intenzionalmente. Reporting ECHA: Obbligo di rendicontazione 
annuale (usi, identità polimeri, emissioni) dal 2026 per 
pellet/polveri e dal 2027 per altri.

Trasformatori / Utilizzatori industriali

Tracciabilità e Dati: Devono fornire alle autorità prove documentali 
sull'identità e la funzione dei polimeri entro termini molto stretti.
Adeguamento processi: Gestione delle materie prime (pellet) per 
evitare sversamenti ambientali documentabili.

Fornitori / Brand (Cosmetici, Detergenti)

Riformulazione: Costi e tempi elevati per sostituire le 
microplastiche con alternative degradabili senza perdere le 
prestazioni del prodotto (es. colore, consistenza).
Etichettatura: Obbligo di inserire il claim "Questo prodotto contiene 
microplastiche" (es. trucco/unghie) dal 2031.

Settore Trasporti (Logistica plastica)
Stima dei Rilasci: Sebbene l'obbligo di reporting sia in capo al 
fabbricante/utilizzatore, questi deve includere nella stima annuale 
anche le perdite avvenute durante il trasporto.



Le principali criticità «generali»

Area di criticità Descrizione tecnica semplificata

Amministrative
Reporting e IFUD*: Obbligo di trasmettere dati all'ECHA entro il 
31 maggio di ogni anno e di fornire istruzioni chiare 
(testo/pittogrammi) per evitare rilasci ambientali.

Economiche

Costi di Conformità: Investimenti ingenti per test di laboratorio 
(degradabilità in tre comparti ambientali: acqua, suolo, sedimenti) 
e per la ricerca di nuovi ingredienti, anche per il supporto 
consulenziale in particolare per le PMI

Operative
Rischio di conformità: Difficoltà tecniche nel misurare particelle 
sotto lo 0,1 m; l'impossibilità di fornire prove documentali alle 
autorità può portare al divieto di commercializzazione.

*IFUD: Instructions for Further Use and Disposal (Istruzioni per l’uso e lo smaltimento)



I controlli e le sanzioni 

 Autorità competenti incaricate dei controlli: (AC Ministero Salute, MASE, MIMIT, Dipartimento 
Politiche Comunitarie Presidenza Consiglio dei Ministri con Referenti Regionali dei Nuclei 
operativi controlli REACH e CLP)

 Smaltimento «scorte» senza periodo transitorio (deroga paragrafo 16 solo per le SPM 
immesse sul mercato prima dell'entrata in vigore della restrizione il 17 ottobre 2023,

 Controlli sulla qualità delle schede di sicurezza (SDS) anche nell’ambito dei REF (REACH 
Enforcement Project)
 Programma controlli 2026-2027 REF14 e REF15:
o Registrazioni, restrizioni e autorizzazioni REACH
o Classificazione ed etichettatura armonizzata (CLH)
o Controlli integrati tra diverse normative (REACH, CLP, BPR e POPs, ecc.)
o Vendite a distanza e marketplace online

Auspicio verifica non solo documentale, ma controllo concreto dell’allineamento tra SDS, 
etichetta, notifica PCN e uso effettivo delle sostanze.



 Aggiornamento delle SDS (vantaggio dell’utilizzo di un software per la redazione 
con adeguamento automatico agli obblighi della restrizione)

 Verifica periodica delle % peso su peso di presenza delle microplastiche ed 
eventuali modifiche dei processi produttivi per rispondere alle nuove esigenze 
di mercato

 Generazione di nuove informazioni per l’uso e per lo smaltimento corretto 
(IFUD)

 Pianificazione di un monitoraggio periodico delle emissioni ed eventuali 
dispersioni

Le azioni da mettere in campo 



 Necessità di tracciabilità puntuale nella catena di fornitura:richiesta di conformità ai fornitori 
e risposta a valle ai clienti, necessità di una corretta informazione anche al consumatore finale

 Reporting a ECHA:
 Studio delle informazioni da caricare sul portale:

o Dati sulle produzioni con necessità di tracciabilità dei lotti?
o Stima delle emissioni?
o Necessità di definire procedure aziendali nuove?
o Audit interni periodici?

 Ricerca e sviluppo per potenziale sostituzione dei materiali: nuove procedure aziendali e 
processi di produzione

 Individuazione personale qualificato per la gestione dell’adempimento: interno (HSE, RSPP, 
esperto REACH, Legale rappresentante) e/o esterno

Le azioni da mettere in campo 



 Feedback dal mercato, dagli Stati Membri e dagli stakeholders, per segnalare criticità 
applicative

 Spunti alla Comunità Europea per la modifica della «Guida Esplicativa» come indicato nel 
documento stesso (esempio Q&A)

 Studio reale, puntuale ed aggiornato di impatto socio economico delle restrizioni (anche in 
particolare per le PMI)

 Elaborazione di linee guida ed interpretazioni per meglio declinare gli obblighi contenuti nel 
Decreto 2023/2025 che introduce la Restrizione

L’importanza delle «Consultazioni Pubbliche»



Ing. Gabriele MUZIO 
 
Confapi - via della Colonna Antonina - 00186 ROMA
www.confapi.org 
www.unionchimica.confapi.org/it
tel. 06-69015443
Unionchimica – Confapi  
unionchimica@confapi.org
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