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1. ------IND- 2016 0547 E-- PT- ------ 20161021 --- --- PROJET
PROJETO DE DECRETO REAL    /2016, QUE ALTERA O DECRETO REAL N.º 951/2014, DE 14 DE NOVEMBRO, QUE REGULAMENTA A COMERCIALIZAÇÃO DE DETERMINADOS MEIOS DE DEFESA FITOSSANITÁRIA
O Decreto Real n.º 951/2014, de 14 de novembro, que regulamenta a comercialização de determinados meios de defesa fitossanitária estabelece no seu âmbito de aplicação, concretamente no artigo 1.º, n.º 2, que se encontram incluídos no mesmo os organismos de controlo biológico as armadilhas e outros meios ou dispositivos de monitorização que não estejam diretamente ligados ao controlo de pragas. Adicionalmente, o artigo 1.º, n.º 3, alínea a), indica que estão expressamente excluídos do seu âmbito de aplicação as substâncias, produtos e preparações que entrem no âmbito de aplicação do Regulamento (CE) n.º 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo à colocação dos produtos fitofarmacêuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho.
A inclusão destes dois pontos foi efetuada em resposta ao parecer fundamentado emitido pela Comissão Europeia, durante a fase de tramitação do decreto real, no quadro do procedimento de normas e regulamentações técnicas previsto no Decreto Real n.º 1337/1999, de 31 de julho, que regulamenta a transmissão de informação no domínio das normas e regulamentações técnicas e das disposições relativas aos serviços da sociedade da informação.
Uma vez aprovada a referida norma, procedeu-se ao cancelamento da inscrição no registo de todas as comunicações de produtos que não se encontrassem dentro do âmbito de aplicação do mesmo e, por conseguinte, foram também cancelados todos os meios de monitorização que incluíam substâncias ativas regulamentadas pelo Regulamento (CE) n.º 1107/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009. Esta situação deu lugar a que um grande número de meios de monitorização que eram utilizados na Gestão Integrada de Pragas fosse cancelado, impossibilitando em muitos casos a sua correta aplicação (em particular, relativamente às obrigações estabelecidas no artigo 14.º da Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que estabelece o quadro de ação para uma utilização sustentável dos produtos fitossanitários). Por este motivo, no final de 2015, foi pedida uma nova interpretação do parecer fundamentado à Comissão Europeia, com a finalidade de esclarecer se determinadas substâncias ativas regulamentadas pelo Regulamento (CE) n.º 1107/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, poderiam ser comercializadas ao abrigo do Decreto Real n.º 951/2014, de 14 de novembro, como meios de monitorização.
Em resposta às consultas realizadas, e fazendo uma interpretação do parecer fundamentado, a Comissão Europeia indicou que as substâncias semioquímicas (incluindo as feromonas) estão isentas de registo ao abrigo do Regulamento (CE) n.º 1107/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, sempre que sejam utilizadas como meios de monitorização, entendendo-se por monitorização a colocação de algumas armadilhas por hectare, refletindo-se esta abordagem no documento de orientação sobre sustâncias ativas semioquímicas utilizadas em produtos fitossanitários. 
Tendo em conta o acima exposto, considera-se oportuna a alteração do Decreto Real n.º 951/2014, de 14 de novembro, com a finalidade de incluir a interpretação das autoridades comunitárias relativamente aos meios de monitorização. 
Na elaboração da presente norma foram consultadas as Comunidades Autónomas e as entidades representativas dos setores visados.
O presente decreto real foi submetido ao procedimento previsto na Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento de informação no domínio das regulamentações técnicas e das regras relativas aos serviços da sociedade da informação, bem como ao disposto no Decreto Real n.º 1337/1999, de 31 de julho, que regulamenta a transmissão de informação no domínio das normas e regulamentações técnicas e das disposições relativas aos serviços da sociedade da informação.
Em virtude do que precede, por proposta da ministra da Agricultura, da Alimentação e do Ambiente, e do ministro da Saúde, dos Serviços Sociais e da Igualdade, com a aprovação prévia do ministro das Finanças e das Administrações Públicas, de acordo com o Conselho de Estado e deliberação prévia do Conselho de Ministros, na sua reunião do dia ……… de 2016, 
DECRETO:
Artigo único. Alteração do Decreto Real n.º 951/2014, de 14 de novembro, que regulamenta a comercialização de determinados meios de defesa fitossanitária.
O Decreto Real n.º 951/2014, de 14 de novembro, que regulamenta a comercialização de determinados meios de defesa fitossanitária, é alterado do seguinte modo:
Primeiro. É aditado um novo n.º 5 no artigo 1.º, com a seguinte redação:
«5. Sem prejuízo do disposto no artigo 1.º, n.º 3, consideram-se incluídos no âmbito de aplicação do presente decreto real os meios de monitorização que contenham substâncias semioquímicas, incluindo as feromonas, que estejam reconhecidas como substâncias ativas no quadro do Regulamento (CE) n.º 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, e incluídas no anexo do Regulamento de Execução (UE) n.º 540/2011 da Comissão, de 25 de maio de 2011, que dá execução ao Regulamento (CE) n.º 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito à lista de substâncias ativas aprovadas.
Para este efeito, serão consideradas substâncias semioquímicas todas as substâncias ou misturas de substâncias emitidas por plantas, animais ou outros organismos que provoquem um comportamento ou uma resposta fisiológica em indivíduos da mesma ou de outras espécies.»
Segundo. O artigo 2.º passa a ter a seguinte redação:
«Artigo 2.º. Requisitos.
1. Os requisitos para a comercialização dos MDF regulamentados pelo presente decreto real são os seguintes:
a) Apresentarem eficácia para as utilizações e culturas a que se destinam, em função das condições de utilização recomendadas;
b) Nas condições de utilização referidas na alínea a), cumprirem o previsto no artigo 45.º, n.º 1, da Lei n.º 43/2002, de 20 de novembro, relativa à fitossanidade;
c) Os seus componentes terem a devida qualidade ou pureza e, no seu conjunto, cada MDF corresponder às especificações declaradas pelo seu produtor ou fabricante.
Para os efeitos previstos nas alíneas a), b) e c), o fabricante ou operador comercial deve dispor dos estudos, ensaios ou restante documentação correspondente que ateste o cumprimento desses requisitos. 
2. Além do indicado no número anterior, o fabricante ou operador comercial de meios ou dispositivos de monitorização cujas condições de utilização, descritas na respetiva secção da comunicação, excedam 3 armadilhas ou difusores por hectare, devem dispor da respetiva documentação comprovativa de que o número de armadilhas/difusores por hectare proposto para a utilização do produto se destina apenas a fins de monitorização e que, por conseguinte, a utilização proposta fica fora do âmbito de aplicação do Regulamento (CE) n.º 1107/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009.
Para este efeito, e sem caráter limitativo, será considerada documentação comprovativa um relatório ou ensaio, emitido por uma entidade oficialmente reconhecida regulada pela Portaria, de 11 de dezembro de 1995, que estabelece as disposições relativas às autorizações de ensaios e experiências com produtos fitossanitários, ou entidade correspondente noutro Estado, num estudo ou relatório realizado por uma entidade científica, universidade ou profissional de reconhecido prestígio, ou em referências bibliográficas.»
Terceiro. É aditado um novo parágrafo no final do artigo 5.º, n.º 2, com a seguinte redação:
«No caso dos meios de monitorização, no rótulo, ou quando, devido à sua natureza, essa rotulagem não se aplica, na informação necessária para a sua correta utilização e manutenção que acompanha os mesmos na sua comercialização, deve constar também especificamente o número máximo de armadilhas ou difusores a utilizar por hectare.»
Disposição final única. Entrada em vigor.
O presente decreto real entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicação no Diário Oficial do Estado.
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