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BERICHT ZUR FOLGENABSCHÄTZUNG IN BEZUG AUF DEN ENTWURF EINES KÖNIGLICHEN ERLASSES ZUR ÄNDERUNG DES KÖNIGLICHEN ERLASSES 951/2014 VOM 14. NOVEMBER 2014 ZUR REGELUNG DES INVERKEHRBRINGENS VON BESTIMMTEN PFLANZENSTÄRKUNGSMITTELN.
A) ZWECKMÄSSIGKEIT DES VORSCHLAGS.
1.- NOTWENDIGKEIT UND ZWECKMÄSSIGKEIT DER GEPLANTEN VORSCHRIFT.
Hintergrund.
Im Geltungsbereich des königlichen Erlasses 951/2014 vom 14. November 2014 zur Regelung des Inverkehrbringens von bestimmten Pflanzenstärkungsmitteln, genauer gesagt in dessen Artikel 1 Absatz 2, ist festgelegt, dass zu diesem Organismen zum biologischen Pflanzenschutz, Fallen und andere Mittel oder Vorrichtungen zur Überwachung, die nicht unmittelbar mit der Schädlingsbekämpfung zu tun haben, gehören. Darüber hinaus wird in Artikel 1 Absatz 3 Buchstabe a ausdrücklich darauf hingewiesen, dass Stoffe, Erzeugnisse und Gemische, die in den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG fallen, vom Geltungsbereich ausgenommen sind.
Die Aufnahme dieser beiden Absätze erfolgte als Reaktion auf die ausführliche Stellungnahme der Europäischen Kommission während der Bearbeitungsphase des königlichen Erlasses im Rahmen des Verfahrens auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften gemäß dem königlichen Erlass 1337/1999 vom 31. Juli 1999 zur Regelung der Übermittlung von Informationen auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschriften für die Dienste der Informationsgesellschaft.
Nach der Annahme der genannten Vorschrift wurde die Eintragung aller Mitteilungen zu Erzeugnissen, die nicht in den Geltungsbereich des Registers fallen, im Register gestrichen und somit wurden auch all jene Kontrollmittel gestrichen, die Wirkstoffe enthalten, die im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 geregelt sind. Diese Situation führte dazu, dass eine Vielzahl von Kontrollmitteln, die im Rahmen des integrierten Pflanzenschutzes eingesetzt wurden, gestrichen wurden, wodurch in vielen Fällen seine korrekte Umsetzung verhindert wurde (insbesondere in Bezug auf die Pflichten gemäß Artikel 14 der Richtlinie 2009/128/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 über einen Aktionsrahmen für die nachhaltige Verwendung von Pestiziden). Aus diesem Grund wurde die Europäische Kommission Ende 2015 um eine neue Auslegung der ausführlichen Stellungnahme ersucht, um darüber zu entscheiden, ob bestimmte, im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 geregelte Wirkstoffe laut dem königlichen Erlass 951/2014 vom 14. November 2014 als Kontrollmittel in Verkehr gebracht werden können.
In einer Auslegung der ausführlichen Stellungnahme gab die Europäische Kommission als Antwort auf die Anfragen an, dass Botenstoffe (u. a. Pheromone) gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 vom Register ausgenommen sind, wenn sie als Kontrollmittel eingesetzt werden. Dabei wird unter Kontrolle das Aufstellen einiger weniger Fallen pro Hektar verstanden, wobei diese Konzeption im Leitfaden über in Pflanzenschutzmitteln eingesetzte Botenwirkstoffe widergespiegelt wird. 
Notwendigkeit.
Aus den genannten Gründen wird die Änderung des königlichen Erlasses 951/2014 vom 14. November 2014 als zweckmäßig erachtet, um die Auslegung der Behörden der Gemeinschaft in Bezug auf die Kontrollmittel aufzunehmen, damit Unternehmen ihre Produkte flexibler in Verkehr bringen können.
Zweckmäßigkeit.
Die Bearbeitung des königlichen Erlasses ist zu diesem Zeitpunkt notwendig, damit Landwirte so bald wie möglich über die benötigten Kontrollmittel verfügen können, die die Früherkennung von Schädlingen ermöglichen.
2.- ZIELSETZUNG.
Das Ziel der Vorschrift besteht in einer Verdeutlichung und Anpassung der spanischen Vorschrift anhand des von der Europäischen Kommission geäußerten Kriteriums.
3.- ALTERNATIVEN.
Da es sich um die Annahme einer Rechtsvorschrift zur Änderung eines königlichen Erlasses handelt, der eine grundlegende Rechtsvorschrift darstellt, ist die Annahme dieses königlichen Erlasses notwendig. Es bestehen keine anderen Handlungsalternativen.
B) INHALT, RECHTLICHE ANALYSE UND BESCHREIBUNG DER BEARBEITUNG.
1.- AUFBAU UND INHALT.
Der Entwurf besteht aus einem Artikel und einer Schlussbestimmung.
Durch den einzigen Artikel werden die Artikel 1, 2 und 5 des königlichen Erlasses 951/2014 vom 14. November 2014 zu folgendem Zweck geändert:
a) Hinzufügung eines neuen Absatzes 5 unter Artikel 1, um festzulegen, dass in den Geltungsbereich des königlichen Erlasses fallend Kontrollmittel angesehen werden, die Botenstoffe (u. a. Pheromone) enthalten, welche gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 als Wirkstoffe anerkannt und im Anhang der Durchführungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 enthalten sind, und um als diese Botenstoffe alle Stoffe oder Stoffgemische zu definieren, die von Pflanzen, Tieren oder sonstigen Organismen ausgestoßen werden und bei Individuen der gleichen oder einer anderen Art ein Verhalten oder eine physiologische Reaktion hervorrufen.
b) Infolgedessen Änderung von Artikel 2, um festzulegen, dass der Hersteller oder Händler von Kontrollmitteln oder -vorrichtungen, im Rahmen von deren im entsprechenden Absatz der Mitteilung beschriebenen Nutzungsbedingungen die Anzahl von drei Fallen oder Verteilern pro Hektar überschritten wird, (neben den für alle PSM erforderlichen Unterlagen) über die entsprechenden Unterlagen zum Nachweis verfügen müssen, dass die vorgeschlagene Anzahl der Fallen/Verteiler pro Hektar für den Einsatz des Erzeugnisses ausschließlich Kontrollzwecken dient und somit der vorgeschlagene Einsatz außerhalb des Geltungsbereichs der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 liegt. So ist eine nicht erschöpfende Liste dieser Unterlagen enthalten (Studie oder Bericht einer anerkannten wissenschaftlichen Institution, Universität oder Berufsorganisation usw.).
c) Schließlich wird unter Artikel 5 Absatz 2 ein neuer Abschnitt eingefügt, um festzulegen, dass bei Kontrollmitteln auf dem Etikett, oder wenn aufgrund ihrer Art eine solche Etikettierung nicht anwendbar ist, in den beim Inverkehrbringen beigefügten erforderlichen Informationen für ihren korrekten Einsatz und ihre korrekte Instandhaltung (neben den für alle PSM erforderlichen Informationen) speziell die Höchstzahl an Fallen oder Verteilern anzugeben ist, die pro Hektar eingesetzt werden dürfen.
Abschließend wird in der einzigen Schlussbestimmung als Zeitpunkt des Inkrafttretens der Tag nach dem Tag der Veröffentlichung im Amtsblatt des spanischen Staates festgelegt, damit Unternehmen unverzüglich Mitteilungen in Bezug auf das Inverkehrbringen von Kontrollmitteln einreichen können, deren Inhaltsstoffe im Anhang der Durchführungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 enthalten sind, und so ihre Produkte in Verkehr bringen können.
2.- RECHTLICHE ANALYSE.
Bei dem Entwurf eines königlichen Erlasses handelt es sich um die angemessene Form, da er der Änderung einer gleichrangigen Vorschrift dient.
Was den Rang betrifft, so treffen in diesem Fall Umstände zusammen, die es rechtfertigen, dass der Entwurf (grundlegende Vorschrift) den Rang eines königlichen Erlasses als spezielle gesetzliche Ermächtigung innehat. So wird in der Rechtsprechung des Verfassungsgerichts, ausgehend von Rechtsgrundlage 5 des Urteils STC 69/1988 vom 19. April 1988, betont, dass es bei der Prüfung der grundlegenden Vorschrift erforderlich ist, dass in ihrem Rahmen zwei Bereiche, der materielle und der formelle, bewertet werden. Der erste bezieht sich auf die Notwendigkeit zu verhindern, dass die Zuständigkeiten der Autonomen Gemeinschaften gegenstandslos oder auf verfassungswidrige Weise eingeschränkt werden. Der zweite Bereich befasst sich mit der Überwachung jeglicher Art von rechtlichen oder gesetzlichen Bestimmungen abgesehen von ihrem Rang oder Aufbau, damit die ständige Unklarkeit über die Auflösung des Systems, die entsteht, wenn dem Staat die Fähigkeit zuerkannt wird, sich den Autonomen Gemeinschaften überraschend entgegenzustellen, nicht bestehen bleibt. Für die formelle Dimension der grundlegenden Vorschrift gilt der Grundsatz des formellen Gesetzes „was die Tatsache anbelangt, dass nur durch dieses Regelungsinstrument [...] eine sichere und solide Festlegung der Ordnungsbereiche der Gebiete erreicht wird, in denen die grundlegenden staatlichen Befugnisse und die ordnungspolitischen Befugnisse der Autonomen Gemeinschaften zusammentreffen und zum Ausdruck kommen.“ Zudem wird ausgeführt, dass die Regierung als Ausnahme von besagtem Grundsatz des formellen Gesetzes von der Regelungsbefugnis Gebrauch machen kann, um durch einen Erlass die grundlegenden Bestimmungen für ein Sachgebiet zu regeln, wenn diese aufgrund ihrer Zuständigkeit eine notwendige Ergänzung darstellen, um das Ziel zu gewährleisten, dem die Zuständigkeit in Bezug auf die Grundlagen dient, sodass die Grundlagen nicht im Rahmen von Regelungsinstrumenten formuliert sein dürfen, die im Rang unter dem Gesetz und dem königlichen Erlass stehen, welche sie für gewöhnlich beherbergen müssen. Deshalb ist die ergänzende Vorschrift notwendig, um das Ziel zu gewährleisten, dem die Grundlagen dienen. Dieser grundlegende Charakter der Regelung lässt sich laut dem Gericht auch aus dem Inhalt und Aufbau der Vorschrift herleiten, die über diesen grundsätzlichen Daseinszweck verfügt (Urteil STC 197/1996, Rechtsgrundlagen 5 und 24, und STC 118/1998, Rechtsgrundlage 16). Diese Faktoren sind im vorliegenden Fall eingetreten, in dem die wesentlichen Aspekte im Gesetz 43/2002 vom 20. November 2002 über Pflanzengesundheit geregelt sind. Im vorliegenden Entwurf eines königlichen Erlasses werden im Wesentlichen technische Aspekte festgelegt. Da eine Vorschrift mit dem Rang eines königlichen Erlasses geändert wird, wird dieser zum Rang der vorliegenden Vorschrift.
Dieser königliche Erlass enthält nicht die Schlussbestimmung in Bezug auf das Zuständigkeitsrecht, da es sich um eine Änderungsvorschrift handelt. Dieser königliche Erlass wird unter Berufung auf die Bestimmungen der Artikel 149 Absatz 1 Ziffern 13, 16 und 23 der spanischen Verfassung verabschiedet, welche dem Staat jeweils die ausschließliche Zuständigkeit für die Grundlagen und Koordination der allgemeinen Wirtschaftsplanung, die Grundlagen und allgemeine Koordination des Gesundheitswesens und die grundlegende Gesetzgebung über den Umweltschutz zuschreiben.
Einführung neuer Rechtsbegriffe.
Im Rahmen der Änderung von Artikel 1 des königlichen Erlasses 951/2014 vom 14. November 2014 wird ein neuer Rechtsbegriff eingefügt, der für die Anwendung der Vorschrift erforderlich ist, und zwar der Begriff der Botenstoffe: alle Stoffe oder Stoffgemische, die von Pflanzen, Tieren oder sonstigen Organismen ausgestoßen werden und bei Individuen der gleichen oder einer anderen Art ein Verhalten oder eine physiologische Reaktion hervorrufen.
Befugnisse.
Die Verwaltung des Registers der Pflanzenstärkungsmittel obliegt diesem Referat und die Kontrolle seiner Anwendung obliegt den Autonomen Gemeinschaften.
Mandate.
Es sind keine Mandate vorgesehen.
Gültigkeits- und Aufhebungstabelle.
Es wird keine Vorschrift aufgehoben, sondern es werden lediglich die Artikel 1, 2 und 5 des königlichen Erlasses 951/2014 vom 14. November 2014 geändert.
3.- ANHÖRUNGEN UND AUSARBEITUNGSVERFAHREN.
Bei der Bearbeitung dieses Entwurfs liegen der Bericht des Technischen Generalsekretariats des Ministeriums und der Bericht des Ministeriums für Gesundheit, soziale Dienste und Gleichstellung vor. Es liegt der Bericht des Ministeriums für Finanzen und öffentliche Verwaltung (in Bezug auf die Anpassung des Entwurfs an die Zuständigkeitsordnung) vor. Außerdem wurden die Autonomen Gemeinschaften und Einrichtungen des Sektors angehört.
Darüber hinaus unterliegt er dem Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften, das in der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 über ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschriften für die Dienste der Informationsgesellschaft sowie im königlichen Erlass 1337/1999 vom 31. Juli 1999 zur Regelung der Übermittlung von Informationen auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Verordnungen für die Dienste der Informationsgesellschaft vorgesehen ist. 
Schließlich wird um die Stellungnahme des Staatsrates gebeten.
C) FOLGENABSCHÄTZUNG.
1.- FOLGEN FÜR DIE ANPASSUNG DER STAATLICHEN RECHTSVORSCHRIFT AN DIE ZUSTÄNDIGKEITSORDNUNG.
Der Entwurf wird unter Berufung auf die Bestimmungen der Artikel 149 Absatz 1 Ziffern 13, 16 und 23 der spanischen Verfassung verabschiedet, welche dem Staat jeweils die ausschließliche Zuständigkeit für die Grundlagen und Koordination der allgemeinen Wirtschaftsplanung, die Grundlagen und allgemeine Koordination des Gesundheitswesens und die grundlegende Gesetzgebung über den Umweltschutz zuschreiben. 
Es liegen diesbezüglich keine Hintergrundinformationen zu Konflikten vor.
2.- MASSNAHMEN ZUR UMSETZUNG UND BEWERTUNG DER VORSCHRIFT.
In der vierten Schlussbestimmung des Entwurfs wird festgelegt, dass der Zeitpunkt des Inkrafttretens der Tag nach der Veröffentlichung des Entwurfs im Amtsblatt des spanischen Staates ist.
3.- WIRTSCHAFTLICHE UND FINANZPOLITISCHE AUSWIRKUNGEN.
a) Allgemeine wirtschaftliche Auswirkungen.
Die betroffenen Akteure sind Unternehmen, die Inhaber der Kontrollmittel sind, welche profitieren, da sie ihre Erzeugnisse flexibler in Verkehr bringen können.
b) Auswirkungen auf den Verwaltungsaufwand.
Hinsichtlich der Auswirkungen des Vorschlags auf den Verwaltungsaufwand und deren Bewertung wird eine Folgenabschätzung des Vorschlags durchgeführt, in deren Rahmen alle Lasten bestimmt werden, die gegenüber den in der derzeitigen Regelung festgelegten Änderungen erfahren, und anhand einer „vereinfachten Methode zur Messung des Verwaltungsaufwands“ ein Schätzwert ihrer wirtschaftlichen Quantifizierung festgelegt wird.
Da Botenstoffe, einschließlich Pheromone, zu den registrierungspflichtigen Produkten gehören, die als Wirkstoffe im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 anerkannt sind und im Anhang der Durchführungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 enthalten sind, müssen interessierte Unternehmen als neue Lasten die entsprechende Mitteilung zusammen mit der Zahlung der Gebühr vorweisen.
Geschätzte Grundgesamtheit: maximal 100 Anträge pro Jahr.
	Verwaltungsaufwand
	Artikel
	Last
	Kosten (EUR)
	Häufigkeit
	Grund-gesamtheit
	Jährliche Kosten

	Mitteilung
	Einziger
	2
	5
	1
	100
	500

	1 Dokument
	Einziger
	7
	4 
	1
	100
	400

	JÄHRLICHE KOSTEN DES VERWALTUNGSAUFWANDS
	900


Gesamtlast: 900,00 EUR.
Die Höhe ist gering und wird durch die Senkung der Lasten im Rahmen von anderen Entwürfen dieser Generaldirektion mehr als ausgeglichen (so führte beispielsweise die Annahme des königlichen Erlasses 951/2014, der jetzt geändert wird, zu einer Senkung der Lasten in Höhe von 131 850,00 EUR).
c) Auswirkungen auf den Haushalt.
Die Auswirkungen des Vorschlags auf den allgemeinen Staatshaushalt sind in Bezug auf die Einnahmen positiv, da mit jedem Produkt die entsprechende Gebühr eingezahlt wird (180 EUR*100 Produkte/Jahr: 18 000 EUR).
Der Entwurf hat keine Auswirkungen auf die staatlichen Ausgaben. Bei allen Behörden werden Maßnahmen mit dem bereits vorhandenen Personal und den bereits vorhandenen Mitteln abgedeckt, weshalb keine Auswirkungen auf den Haushalt bestehen.
4.- AUSWIRKUNGEN AUF DIE GLEICHSTELLUNG.
Der Entwurf hat gemäß Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe b des Regierungsgesetzes 50/1997 vom 27. November 1997 keine Auswirkungen auf die Gleichstellung.
5.- NORMATIVE AUSWIRKUNGEN. 
Unabhängig von der Art der Umsetzung der besseren Anpassung an das von der Europäischen Kommission dargelegte Kriterium sind die normativen Auswirkungen positiv.
6.- SONSTIGE AUSWIRKUNGEN.
a. Allgemeine wirtschaftliche Auswirkungen. 
Der Entwurf hat keine allgemeinen Auswirkungen auf die Wirtschaft, wenn er auch einigen Unternehmen ein flexibleres Inverkehrbringen ihrer Kontrollmittel ermöglicht, da im Rahmen des geänderten königlichen Erlasses nur eine Vorabmitteilung verlangt wird und keine Vorabgenehmigung als Pflanzenschutzmittel mehr, und er ist günstiger (da keine Akte für das Pflanzenschutzmittel anzulegen ist, was kostspieliger ist).
b. Auswirkungen auf den Wettbewerb auf dem Markt.
Es gibt keine Auswirkungen auf den Wettbewerb auf dem Markt.
c. Analyse des Verwaltungsaufwands.
Der Entwurf hat keine Auswirkungen auf den Verwaltungsaufwand.
d. Auswirkungen auf den Haushalt.
Die Umsetzung des Entwurfs eines königlichen Erlasses bedeutet weder einen Anstieg der staatlichen Ausgaben noch eine Verringerung der staatlichen Einnahmen. Somit gibt es keine Auswirkungen auf den Haushalt. 
Die Kosten der Maßnahmen für die Behörden sind minimal, da es sich um gewöhnliche Maßnahmen im Rahmen von behördlichen Kontrollverfahren handelt. 
7.- Auswirkungen auf die Gleichstellung.
Der Entwurf hat gemäß Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe b des Regierungsgesetzes 50/1997 vom 27. November 1997 keine Auswirkungen auf die Gleichstellung.
8.- Sonstige Auswirkungen.
Es bestehen weder sonstige erhebliche Auswirkungen in Bezug auf die Umwelt noch auf die Chancengleichheit, Nichtdiskriminierung und den universellen Zugang von Personen mit Behinderung.
Der Entwurf enthält keine Bestimmungen, die als Widerspruch zum Gesetz 20/2013 vom 9. Dezember 2013 über die Gewährleistung der Einheitlichkeit des Marktes aufgefasst werden könnten.
Der vorliegende königliche Erlass hat weder Auswirkungen in Bezug auf Kinder, wie laut Artikel 22d des Organgesetzes 1/1996 vom 15. Januar 1996 über den rechtlichen Schutz von Minderjährigen vorgeschrieben, noch auf die Familie, gemäß den Angaben in der zehnten Zusatzbestimmung des Gesetzes 40/2003 vom 18. November 2003 über den Schutz von kinderreichen Familien.
Madrid, 17. August 2016.
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