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REGOLAMENTO (UE) 2021/383 DELLA COMMISSIONE 

del 3 marzo 2021 

che modifica l’allegato III del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio 
recante l’elenco dei coformulanti la cui inclusione in un prodotto fitosanitario non è accettata 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre 2009, relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE (1), in 
particolare l’articolo 27, paragrafo 2, e l’articolo 78, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1) All’articolo 2, paragrafo 3, lettera c), del regolamento (CE) n. 1107/2009 i coformulanti sono definiti come sostanze 
o preparati che, pur essendo utilizzati o destinati ad essere utilizzati in un prodotto fitosanitario o in un coadiuvante, 
non sono né sostanze attive né antidoti agronomici o sinergizzanti. 

(2) L’inclusione dei coformulanti nei prodotti fitosanitari non è accettabile se i loro residui, in condizioni d’uso conformi 
alle buone pratiche fitosanitarie e tenuto conto di realistiche condizioni d’impiego, hanno un effetto nocivo sulla 
salute umana o degli animali o sulle acque sotterranee oppure un effetto inaccettabile sull’ambiente. L’inclusione dei 
coformulanti nei prodotti fitosanitari non è inoltre accettabile se il loro impiego, in condizioni d’uso conformi alle 
buone pratiche fitosanitarie e tenuto conto di realistiche condizioni d’impiego, ha un effetto nocivo sulla salute 
umana o degli animali oppure un effetto inaccettabile sui vegetali, sui prodotti vegetali o sull’ambiente. I 
coformulanti inaccettabili devono essere elencati nell’allegato III del regolamento (CE) n. 1107/2009. 

(3) I coformulanti sono sostanze o preparazioni utilizzate insieme alle sostanze attive nei prodotti fitosanitari e sono 
quindi ugualmente diffusi nell’ambiente. Anche i criteri relativi alla salute umana, all’ambiente, all’ecotossicità e alle 
acque sotterranee di cui ai punti 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5, 3.7, 3.8.2 e 3.10 dell’allegato II del regolamento (CE) 
n. 1107/2009 dovrebbero pertanto essere pertinenti nell’individuazione dei coformulanti inaccettabili. 

(4) L’elenco dei coformulanti inaccettabili dovrebbe pertanto includere sostanze oggetto di una classificazione 
armonizzata come cancerogene, categoria 1A o 1B, mutagene, categoria 1A o 1B, o tossiche per la riproduzione, 
categoria 1A o 1B, conformemente all’allegato VI del regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del 
Consiglio (2). 

(5) L’elenco dei coformulanti inaccettabili dovrebbe inoltre includere le sostanze identificate come persistenti, 
bioaccumulabili e tossiche («PBT») o molto persistenti e molto bioaccumulabili («vPvB») conformemente 
all’articolo 57, lettere d) ed e), del regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio (3). 

(1) GU L 309 del 24.11.2009, pag. 1. 
(2) Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, 

all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca 
modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006 (GU L 353 del 31.12.2008, pag. 1). 

(3) 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 (GU L 396 del 30.12.2006, pag. 1). 


