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IL DIVIETO

 Non è ammessa l’immissione sul mercato delle 
microparticelle di polimeri sintetici (SPM)

 sotto forma di sostanze in quanto tali 

 laddove le microparticelle di polimeri sintetici siano presenti per conferire 
una caratteristica ricercata, come componenti di miscele in una 
concentrazione pari o superiore allo 0,01% in peso

Obiettivo della restrizione è evitare o minimizzare i rilasci nell’ambiente 
delle SPM che le imprese aggiungono intenzionalmente nei prodotti



LE TEMPISTICHE DEL DIVIETO

Il divieto di immissione sul mercato si applica dal 17 ottobre 2023
alcuni settori beneficiano di un PERIODO TRANSITORIO (Par.6)

2027
•Cosmetica – Prodotti da sciacquare 

2028
•Detergenti, cere, lucidanti e prodotti per la profumazione dell’aria
•Prodotti fertilizzanti non UE (senza marcatura CE)
•Prodotti per usi agricoli e orticoli

2029
•Per incapsulamento di fragranze
•Cosmetica – Prodotti da non sciacquare
•Dispositivi medici Regolamento (UE) 2017/745

2031
•Prodotti fitosanitari, sementi conciate e biocidi
•Intaso granulare per superfici sportive sintetiche

2035
•Cosmetica – Prodotti per le labbra, le unghie e il trucco

Dal 17 
ottobre



 Le deroghe al divieto di immissione sul mercato

 L’obbligo di comunicazione al cliente (IFUD)

 L’obbligo di notifica all’ECHA (Reporting)

AGENDA



LE DEROGHE



DEROGHE AL DIVIETO DI IMMISSIONE SUL MERCATO
Paragrafi 4 e 5

PER USI INDUSTRIALI
 l’immissione sul mercato è consentita per usi presso siti industriali
• [par 4.a] SPM destinate ad essere utilizzate presso siti industriali

PER USI PROFESSIONALI E DEI CONSUMATORI
l’immissione sul mercato è consentita

 per alcuni prodotti già coperti da specifica normativa
• [par 4.b] medicinali e medicinali veterinari 
• [par 4.c] prodotti fertilizzanti dell’UE con marcatura CE
• [par 4.d] additivi alimentari 
• [par 4.e] dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVD) rientranti nel Regolamento (UE) 2017/746
• [par 4.f]  alimenti e mangimi

 per alcuni usi finali che garantiscono rilascio minimizzato
• [par 5.a] SPM contenute con mezzi tecnici durante l’uso finale
• [par 5.b] SPM le cui proprietà fisiche sono modificate permanentemente durante l’uso finale
• [par 5.c] SPM incorporate in modo permanente in una matrice solida durante l’uso finale



DEROGHE e PERIODO TRANSITORIO

L’impresa che beneficia di un periodo transitorio 

deve comunque innanzitutto verificare
se si applichi una delle deroghe di cui ai paragrafi 4 e 5

 Se si applica una deroga:
 le SPM possono essere immesse  sul mercato senza limiti temporali, ma con obblighi di 

comunicazione
 Se non si applica alcuna deroga:
 le SPM possono essere immesse sul mercato fino alla data indicata al paragrafo 6



DEROGHE - RICAPITOLANDO

 Fornitori di SPM o di prodotti contenenti SPM

Utilizzatori industriali
Par. 4 (a)

Utilizzatori  professionali e
Consumatori 
Prodotti Par. 4 (b), (c), (d), (e), (f)
Usi finali Par. 5



OBBLIGHI DI 
COMUNICAZIONE

per imprese che beneficiano di deroga



PARAGRAFI 7, 8 e 10 - 11 e 12 
Obblighi di comunicazione

Bisogna fornire ai CLIENTI 
istruzioni per l’uso e lo smaltimento
(IFUD – Istructions For Use and Disposal)
Riferimento Par. 7,8 e 9

Bisogna fornire all’ECHA annualmente
la stima dei rilasci di SPM
Riferimento Par. 11 e 12

OBBLIGHI PER CHI BENEFICIA DI UNA DEROGA

Dal 17 ottobre 
2025 o 2026

Dal 31 maggio 
2026 o 2027



IL CLIENTE E’ 
SITO INDUSTRIALE

INFORMAZIONI AL CLIENTE



FORNITURA A SITO INDUSTRIALE

Paragrafo 7

A decorrere dal 17 ottobre 2025 i fornitori di SPM di cui al paragrafo 4, 
lettera a), forniscono le informazioni seguenti: 

a) istruzioni per l’uso e lo smaltimento (IFUD) che spieghino agli utilizzatori a valle 
industriali come prevenire il rilascio di microparticelle di polimeri sintetici nell’ambiente;

b) la dichiarazione seguente: “Le microparticelle di polimeri sintetici fornite sono soggette alle condizioni 
di cui all’allegato XVII, voce 78, del regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio”;

c) informazioni sulla quantità o, se del caso, sulla concentrazione di microparticelle di 

polimeri sintetici presenti nella sostanza o nella miscela;

d) informazioni generiche sull’identità dei polimeri contenuti nella sostanza o nella 
miscela che consentano ai fabbricanti, agli utilizzatori a valle industriali e ad altri fornitori di adempiere ai loro 
obblighi di cui ai paragrafi 11 e 12

 



IL CLIENTE E’
UTILIZZATORE PROFESSIONALE 

o
CONSUMATORE

INFORMAZIONI AL CLIENTE



FORNITURA A UTILIZZATORE PROFESSIONALE 
E CONSUMATORE

Paragrafo 8

A decorrere dal 17 ottobre 2025

i fornitori di additivi alimentari (par.4, lettera d) e di prodotti contenenti SPM di cui al 
paragrafo 5 

a decorrere dal 17 ottobre 2026

i fornitori di IVD contenenti SPM (par.4, lettera e) 

forniscono istruzioni per l’uso e lo smaltimento che spieghino agli 
utilizzatori professionali e al pubblico come prevenire i rilasci di SPM nell’ambiente 



MODALITA’ 
PER LA

COMUNICAZIONE

INFORMAZIONI AL CLIENTE



COMUNICARE LE INFORMAZIONI

Paragrafo 10

Le informazioni di cui ai paragrafi 7, 8 e 9 sono fornite sotto forma di testo 
chiaramente visibile, leggibile e indelebile o, se del caso, per quanto riguarda le 
informazioni di cui ai paragrafi 7 e 8, sotto forma di pittogrammi

Il testo o i pittogrammi sono apposti sull’etichetta, sull’imballaggio o sul foglietto 
illustrativo dei prodotti contenenti microparticelle di polimeri sintetici o, per quanto 
concerne le informazioni di cui al paragrafo 7, sulla scheda di dati di sicurezza

Oltre al testo o ai pittogrammi, i fornitori possono fornire uno strumento 
digitale che dia accesso a una versione elettronica di tali informazioni

Le istruzioni per l’uso e lo smaltimento, quando sono fornite conformemente ai paragrafi 7, 8 e 9 
sotto forma di testo, sono redatte nelle lingue ufficiali degli Stati membri in 
cui la sostanza o miscela è immessa sul mercato, fatto salvo il caso in cui gli 
Stati membri interessati prevedano diversamente



Comunicazione via SCHEDA DI SICUREZZA (art.31)

Qualora la SDS sia il mezzo scelto
per comunicare le informazioni richieste 

Le informazioni vanno fornite in formato cartaceo a ogni fornitura

 la SDS andrà fornita in formato cartaceo
 la SDS andrà fornita a ogni fornitura



Comunicazione via SCHEDA INFORMATIVA (art.32)

Qualora il prodotto non richieda SDS 

REACH art. 32, il fornitore deve informare il cliente che il prodotto 
contiene SPM soggette a restrizione

E’ possibile
 redigere la Scheda informativa utilizzando il formato di una SDS 

su base volontaria per facilitare la comunicazione delle 
informazioni.

 In tali casi, si raccomanda di indicare chiaramente che il 
documento fornito non è una SDS ai sensi dell'articolo 31 del 
REACH



Comunicazione via ETICHETTA

Qualora l’etichetta sia il mezzo scelto 
per comunicare le informazioni richieste 

Nel caso di etichettatura del prodotto ai sensi del Regolamento CLP 
conformemente all'articolo 25 paragrafo 9

 le informazioni dovrebbero figurare nella sezione dell'etichetta 
CLP riservata alle informazioni supplementari



ESEMPIO DI PITTOGRAMMA

 

Questo pittogramma potrebbe essere accettabile per comunicare
«Non risciacquare il contenitore prima dello smaltimento»



OBBLIGO DA ALTRA NORMATIVA!

 



RICAPITOLANDO

 
 Comunicare le IFUD con testi o pittogrammi

 E’ possibile in aggiunta una versione digitale (es. QR code)

 Sull'etichetta, sull’imballaggio, sul foglietto illustrativo o sulla 
scheda di sicurezza

 Testo chiaramente visibile, leggibile, indelebile e nella lingua 
ufficiale dello Stato Membro in cui il prodotto viene immesso sul 
mercato



FABBRICANTE DI SPM 
o

UTILIZZATORE INDUSTRIALE 
DI SPM

INFORMAZIONI ALL’ECHA



Sono un FABBRICANTE DI SPM o
UTILIZZATORE INDUSTRIALE DI SPM - Par.11

Dal 31 maggio 2026 
I fabbricanti e gli utilizzatori a valle industriali di SPM

sotto forma di pellet, fiocchi e polveri utilizzati come materie 
prime nella fabbricazione di plastica presso siti industriali

dal 31 maggio 2027
gli altri fabbricanti di SPM e gli altri utilizzatori a valle industriali che utilizzano SPM presso siti 
industriali

trasmettono annualmente all’ECHA una stima dei rilasci avvenuti durante le 
attività nell’anno solare precedente, includendo i rilasci durante il trasporto

Fabbricazione di plastica:
- Compounding
- Produzione di articoli mediante processi come stampaggio, 

estrusione, termoformatura, stampa 3D



Sono un FABBRICANTE DI SPM o
UTILIZZATORE INDUSTRIALE DI SPM - Par.12

Fabbricanti e utilizzatori industriali di SMP fornitori di:

• Medicinali (par.4b) 

• Additivi alimentari (par.4d)

• IVD (par.4e)

• Prodotti per usi finali derogati ai sensi del paragrafo 5

immessi sul mercato per la prima volta per gli utilizzatori 
professionali e il pubblico 

dal 31 maggio 2027

trasmettono ANCHE annualmente all’ECHA una stima dei rilasci avvenuti a 
valle (rilasci presso distributori, rivenditori e utilizzatori finali) nell’anno solare 
precedente, includendo i rilasci durante il trasporto



IMPORTATORE
o 

DISTRIBUTORE

INFORMAZIONI ALL’ECHA



Sono un IMPORTATORE DI SPM
O DI PRODOTTI CONTENENTI SPM

Se i prodotti sono destinati a siti industriali -> Par.11

L’IMPORTATORE NON DEVE COMUNICARE NULLA A ECHA

Se i prodotti sono destinati a utilizzatori professionali e consumatori -> Par.12

A decorrere dal 31 maggio 2027

DEVE COMUNICARE annualmente all’ECHA

 una stima dei rilasci avvenuti a valle (rilasci presso distributori, rivenditori e 
utilizzatori finali) nell’anno solare precedente fino al momento in cui il prodotto 
viene smaltito dopo l'uso finale, includendo i rilasci durante il trasporto

 E anche una stima dei rilasci avvenuti nell’anno solare precedente durante 
l’attività di importazione includendo i rilasci durante il trasporto 



Sono un DISTRIBUTORE DI SPM
O DI PRODOTTI CONTENENTI SPM

Il distributore

 Non è mai un fabbricante o un utilizzatore industriale di SPM

 Non è mai il primo a immettere sul mercato un prodotto destinato 
a utilizzatori professionali o consumatori 

NON HA OBBLIGHI DI COMUNICAZIONE A ECHA

I rivenditori al dettaglio di prodotti destinati all'uso professionale e al 
pubblico in quanto distributori non hanno obblighi di trasmissione di 
informazioni all'ECHA, anche se effettuano ulteriori formulazioni.
Es. i colorifici che miscelano colori per ottenere pitture personalizzate



MODALITA’ 
PER LA 

COMUNICAZIONE

INFORMAZIONI ALL’ECHA



 

SOFTWARE DA UTILIZZARE

Fascicolo: predisposizione

Fascicolo: invio 



IUCLID – QUALI INFORMAZIONI

 In IUCLID compilare un unico fascicolo per impresa notificante (per legal entity)

 Selezionare la sostanza ‘synthetic polymer microparticles’

 Selezionare gli usi di interesse tra quelli in deroga da lista predefinita
1.Manufacture or use of pellets, flakes and powders for plastic manufacturing at industrial sites 
2.Other manufacture or use at industrial sites 
3.Consumer and/or professional use in medicinal and veterinary medicinal products 
4.Consumer and/or professional use in food additives 
5.Consumer and/or professional use in in vitro diagnostic devices 
6.Other consumer and/or professional use 

 Per ciascun uso che è stato selezionato 
 Descrizione utilizzando i descrittori d’uso da lista predefinita (descrittori utilizzati per gli scenari di esposizione) 
 Identità generica dei polimeri (lista predefinita con anche campo ‘other’; si possono selezionare più voci 

contemporaneamente)
 Stima emissioni annuali (comprensiva di acqua, aria, suolo; rilasci dopo le misure di contenimento, ma anche perdite o 

incidenti; trasporto; per i prodotti, fino alla fase di smaltimento)
 Quali deroghe si applicano nello specifico (lista predefinita)



LA DIFFUSIONE DELLE INFORMAZIONI

ECHA diffonderà sul sito web i dati sui rilasci in forma aggregata

ECHA metterà a disposizione degli Stati Membri le seguenti 
informazioni confidenziali e non oggetto di diffusione

o Dossier IUCLID

o Entità legale e sito industriale

o Informazioni eventualmente richieste dall’Autorità Competente all’impresa ai 
sensi del par.14

  Identità dei polimeri
  Funzione dei polimeri nei prodotti



RICAPITOLANDO

 
 L’invio delle informazioni verrà fatto utilizzando IUCLID e REACH-IT

 Le informazioni da inviare sono considerate confidenziali

 L’Autorità Competente potrà chiedere all’impresa 
o  Identità dei polimeri
o  Funzione dei polimeri nei prodotti

 ECHA metterà a disposizione degli Stati Membri queste informazioni 



RIEPILOGO GENERALE

 Il divieto di immissione sul mercato per SPM in quanto tali 
o in miscela è già in vigore

 Per alcuni prodotti l’applicazione della restrizione è differita 
nel tempo (periodo transitorio)

 Sono previste deroghe per alcuni usi e prodotti

 Per usi e prodotti in deroga, possono scattare per l’impresa 
obblighi di comunicazione



Grazie per l’attenzione! 
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