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1. ------IND- 2016 0547 E-- DA- ------ 20161021 --- --- PROJET
UDKAST TIL KONGELIGT DEKRET      /2016 OM ÆNDRING AF KONGELIGT DEKRET 951/2014 AF 14. NOVEMBER OM REGULERING AF MARKEDSFØRINGEN AF BESTEMTE PLANTEBESKYTTELSESMIDLER
Kongeligt dekret 951/2014 af 14. november om regulering af markedsføringen af bestemte plantebeskyttelsesmidler fastlægger i forbindelse med anvendelsesområdet, konkret i artikel 1.2, at dekretet omfatter de organismer til biologisk kontrol, fælder og andre midler eller anordninger til monitering, som ikke er direkte forbundet med kontrol af skadegørere. Det uddybes i artikel 1.3.a), at de stoffer, produkter og præparater, som er omfattet af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsføring af plantebeskyttelsesmidler og om ophævelse af Rådets direktiv 79/117/EØF og 91/414/EØF, udtrykkeligt ikke er omfattet af dekretets anvendelsesområde.
Disse to punkter blev optaget som svar på Europa-Kommissionens begrundede udtalelse indsendt i udarbejdelsesfasen af det kongelige dekret inden for rammerne af proceduren med hensyn til tekniske standarder og forskrifter i henhold til kongeligt dekret nr. 1337/1999 af 31. juli om et rapporteringssystem for tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester.
Da nævnte dekret blev godkendt, blev alle meddelelser vedrørende produkter, som ikke er omfattet af dekretet, slettet i registret, og alle moniteringsmidler, der indeholdt aktivstoffer, som reguleres af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009, blev derfor også slettet. Denne situation betød, at et stort antal af moniteringsmidler, som blev anvendt i forbindelse med integreret bekæmpelse af skadegørere, blev slettet, hvilket gjorde en korrekt implementering umulig i mange tilfælde (særligt hvad angår forpligtelserne fastlagt i artikel 14 i Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en ramme for Fællesskabets indsats for en bæredygtig anvendelse af pesticider). Af den årsag blev der i slutningen af 2015 anmodet om en ny udlægning af den begrundede udtalelse fra Europa-Kommissionen med henblik på at bestemme, om visse aktivstoffer, som reguleres af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009, kan blive markedsført under kongeligt dekret 951/2014 af 14. november som moniteringsmidler.
Europa-Kommissionen meddelte som svar på konsultationerne og i form af en udlægning af den begrundede udtalelse, at semikemiske stoffer (herunder feromoner) er undtaget fra at blive registreret under Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009, hvis de anvendes som moniteringsmidler, hvor der ved monitering forstås opsætning af flere fælder pr. hektar, hvilket er en tilgang, som reflekteres i orienteringsdokumentet om kemiske aktivstoffer anvendt i plantebeskyttelsesmidler. 
På den baggrund anses ændringen af kongeligt dekret 951/2014 af 14. november for hensigtsmæssig med henblik på at udvide EU-myndighedernes udlægning i sammenhæng med moniteringsmidler. 
Ved udarbejdelsen af dette dekret er de selvstyrende regioner og de repræsentative virksomheder i de berørte sektorer blevet hørt.
Nærværende kongelige dekret har gennemgået den foreskrevne procedure som beskrevet i Europa-Parlamentets og Rådets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester og i kongeligt dekret 1337/1999 af 31. juli om et rapporteringssystem om tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester.
I medfør heraf og på forslag fra ministeren for landbrug, fødevarer og miljø, ministeren for sundhed, sociale tjenester og ligestilling, efter forudgående godkendelse fra ministeren for finanser og offentlig administration, efter aftale med nationalrådet samt efter drøftelse på regeringsrådets møde den ……… 2016, 
BESTEMMES FØLGENDE:
Eneste artikel. Ændring af kongeligt dekret 951/2014 af 14. november om regulering af markedsføringen af bestemte plantebeskyttelsesmidler.
Kongeligt dekret 951/2014 af 14. november om regulering af markedsføringen af bestemte plantebeskyttelsesmidler ændres som følger:
Stk. 1. Der tilføjes et nyt stk. 5 i artikel 1 med følgende ordlyd:
"Stk. 5. Med forbehold af bestemmelsen i artikel 1, stk. 3, omfatter nærværende kongelige dekret moniteringsmidler, der indeholder semikemiske stoffer, herunder feromoner, som er godkendt som aktivstoffer inden for rammerne af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009, og som er anført i bilaget til Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemførelse af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1107/2009 for så vidt angår listen over godkendte aktivstoffer.
I denne henseende betyder semikemiske stoffer alle stoffer og blandinger af stoffer, som udskilles fra planter, dyr eller andre organismer, der bevirker en adfærd eller en fysiologisk reaktion i individer af samme eller andre arter."
Stk. 2. Artikel 2 erstattes af følgende:
"Artikel 2. Krav.
Stk. 1. Kravene til markedsføringen af plantebeskyttelsesmidler, der reguleres af nærværende kongelige dekret, er følgende:
a) De skal være effektive i forbindelse med de anvendelser og afgrøder, som de er beregnet til, i henhold til de anbefalede betingelser for anvendelse.
b) De skal i forbindelse med betingelserne for anvendelse anført under litra a) opfylde bestemmelserne i artikel 45, stk. 1, i lov nr. 43/2002 af 20. november om plantebeskyttelse.
c) Deres komponenter skal være af passende kvalitet og renhed, og hver plantebeskyttelsesmiddel skal i sin helhed være i overensstemmelse med producentens eller fremstillingsvirksomhedens specifikationer.
I forbindelse med bestemmelserne under litra a), b) og c) skal fremstillingsvirksomheden eller udbyderen kunne fremvise undersøgelser, prøvninger eller yderligere relevant dokumentation, der påviser, at disse krav opfyldes. 
Stk. 2. Ud over bestemmelserne i stykket ovenfor skal fremstillingsvirksomheden eller udbyderen af midler eller anordninger til monitering, hvis betingelser for anvendelse beskrevet i det pågældende stykke i meddelelsen overskrider 3 fælder eller spredningsanordninger pr. hektar, være i besiddelse af den relevante dokumentation, som påviser, at antallet af de fælder/spredningsanordninger pr. hektar, der foreslås til anvendelsen af produktet, udelukkende tjener moniteringsformål, og derfor falder den foreslåede anvendelse uden for anvendelsesområdet i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009.
I denne henseende, og uden begrænsning, udgøres den bekræftende dokumentation af en rapport eller prøvning, som er udstedt af en officielt anerkendt institution i henhold til bekendtgørelse af 11. december 1995 om fastlæggelse af bestemmelser vedrørende godkendelse af prøvninger af og forsøg med plantebeskyttelsesmidler eller af en tilsvarende institution i en anden stat, eller af en undersøgelse eller rapport af en anset videnskabelig institution, et anset videnskabeligt universitet eller en anset ekspert eller af kildehenvisninger."
Stk. 3. Der tilføjes et nyt afsnit i slutningen af artikel 5, stk. 2, med følgende ordlyd:
"Ydermere i forbindelse med moniteringsmidler skal det maksimale antal af fælder eller spredningsanordninger, som skal anvendes pr. hektar, specifikt fremgå af etiketten eller, hvis en etikettering af anførte art ikke er mulig grundet midlernes type, fremgå af de nødvendige oplysninger om korrekt brug og vedligeholdelse, der er vedlagt markedsføringen."
Eneste afsluttende bestemmelse. Ikrafttrædelse.
Dette kongelige dekret træder i kraft dagen efter dets offentliggørelse i Spaniens statstidende.
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