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DYREKTYWA
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2024/...

Z dnia ...

w sprawie zmiany dyrektywy 1999/2/WE, 2000/14/WE, 2011/24/UE i 2014/53/UE

w odniesieniu do niektorych wymogow sprawozdawczych dotyczacych srodkow spozywczych

oraz skladnikow srodkow spozywczych, halasu na zewnatrz pomieszczen,

praw pacjentow i urzadzen radiowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza?,

1 Dz.U. C, C/2024/1585 z 5.3.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/1585/0;.
2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 14 marca 2024 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja Rady z dnia ... .
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

)

3)

Wymogi sprawozdawcze odgrywaja kluczowa rolg w zapewnieniu wlasciwego
monitorowania aktow prawnych Unii 1 ich prawidlowego egzekwowania. Wazne jest
jednak uproszczenie takich wymogdéw w celu zapewnienia, by spetnialy one cel, ktory

zostal dla nich przewidziany, oraz aby ograniczy¢ obcigzenie administracyjne.

W komunikacie z dnia 16 marca 2023 r. zatytulowanym ,,Dlugoterminowa
konkurencyjnos¢ UE: perspektywa na przyszito$¢ po 2030 r.” Komisja zobowigzata si¢ do
zracjonalizowania i uproszczenia wymogow sprawozdawczych, a ostatecznym celem jest

zmniejszenie takich wymogow o 25 % bez podwazania powigzanych celow polityki.

Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 1999/2/WE3, 2000/14/WE#, 2011/24/UE?
oraz 2014/53/UES® zawieraja szereg wymogdw sprawozdawczych dotyczacych $rodkow
spozywczych oraz sktadnikéw $rodkoéw spozywcezych, hatasu na zewnatrz pomieszczen,

praw pacjentow i urzadzen radiowych.

Dyrektywa 1999/2/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych srodkéw spozywcezych oraz
sktadnikow srodkow spozywczych poddanych dziataniu promieniowania jonizujgcego
(Dz.U.L 66 z 13.3.1999, s. 16).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2000/14/WE z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do emisji hatasu do
srodowiska przez urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczehn (Dz.U. L 162 z 3.7.2000,

s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie
stosowania praw pacjentoéw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011,

s. 45).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r.

w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych udostepniania
na rynku urzadzen radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153 z 22.5.2014,
s. 62).
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Zgodnie z art. 7 ust. 3 dyrektywy 1999/2/WE panstwa czlonkowskie co roku przesytaja
Komisji wyniki kontroli przeprowadzonych w jednostkach przeprowadzajacych
napromieniowanie oraz wyniki kontroli przeprowadzonych na etapie wprowadzania
produktéw do obrotu handlowego. Art. 7 ust. 4 tej dyrektywy stanowi, ze Komisja
publikuje w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej sprawozdanie w oparciu

o informacje dostarczane co roku przez panstwa cztonkowskie. Art. 113 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/6257 stanowi, ze do dnia 31 sierpnia kazdego
roku kazde panstwo czlonkowskie przedktada Komisji sprawozdanie okreslajace wyniki
kontroli urzedowych przeprowadzonych w poprzednim roku w ramach swojego
wieloletniego krajowego planu kontroli. Wieloletnie krajowe plany kontroli obejmuja
mi¢dzy innymi zakres dyrektywy 1999/2/WE. Ponadto art. 114 rozporzadzenia (UE)
2017/625 stanowi, ze kazdego roku Komisja podaje do wiadomosci publiczne;j
sprawozdanie roczne z funkcjonowania kontroli urzgdowych w panstwach cztonkowskich,
uwzgledniajac sprawozdania roczne przedtozone przez panstwa cztonkowskie zgodnie

z art. 113 tego rozporzadzenia. Poniewaz coroczne obowiazki sprawozdawcze okre§lone
w art. 113 1 114 rozporzadzenia (UE) 2017/625 zapewniaja juz egzekwowanie

1 monitorowanie aktow prawnych Unii dotyczacych srodkéw spozywczych oraz
sktadnikow srodkow spozywczych poddanych dziataniu promieniowania, podobny
obowigzek sktadania rocznych sprawozdan okreslony obecnie w dyrektywie 1999/2/WE
powinien zosta¢ uchylony w celu zmniejszenia obcigzenia administracyjnego wlasciwych

organdw 1 Komisji.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r.
w sprawie kontroli urzedowych i innych czynnos$ci urzedowych przeprowadzanych w celu
zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego 1 paszowego oraz zasad dotyczacych
zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i1 srodkow ochrony roslin, zmieniajace
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005,
(WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014,

(UE) 2016/429 1 (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005

1 (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE,
2008/119/WE 12008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG,
90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE 1 97/78/WE oraz decyzje Rady
92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95 z 7.4.2017,

s. 1).
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(6)

Zgodnie z art. 16 dyrektywy 2000/14/WE producenci lub ich upowaznieni przedstawiciele
przesytaja odpowiedzialnym organom panstw cztonkowskich i Komisji kopi¢ deklaracji
zgodnosci WE dotyczacej urzadzen uzywanych na zewnatrz pomieszczen objetych
zakresem stosowania tej dyrektywy. Komisja jest zobowigzana do gromadzenia tych
danych i regularnego publikowania istotnych informacji. Konsumenci moga znalez¢
odpowiednie informacje dotyczace emisji hatasu przez urzadzenia objete dyrektywa
2000/14/WE bezposrednio na samych urzadzeniach, poniewaz art. 4 ust. 1 tej dyrektywy
przewiduje, miedzy innymi, wskazanie na urzadzeniu gwarantowanego poziomu mocy
akustycznej. W zwigzku z tym obowiazki panstw cztonkowskich i Komisji okreslone

w art. 16 dyrektywy 2000/14/WE w zakresie dostarczania dokumentacji oraz gromadzenia
danych i publikowania informacjisg zbedne i powinny zosta¢ uchylone przez wzglad na
racjonalno$¢ oraz w celu ograniczenia obcigzenia administracyjnego przedsiebiorstw

1 organ6w publicznych.

Zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2000/14/WE Komisja przedktada Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie przeglad danych dotyczacych hatasu zgromadzonych zgodnie
z art. 16 tej dyrektywy. Poniewaz takie dane dotyczace halasu nie beda juz gromadzone,

réwniez ten obowigzek nalezy uchylié.
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(7) Zgodnie z art. 20 ust. 1 dyrektywy 2011/24/UE Komisja przekazuje Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace funkcjonowania tej dyrektywy co trzy
lata. Sprawozdanie to w duzym stopniu opiera si¢ na pomocy i informacjach udzielonych
przez wlasciwe organy krajowe. Art. 14 ust. 1 decyzji wykonawczej Komisji
2014/287/UE? stanowi, ze europejskie sieci referencyjne utworzone na podstawie
dyrektywy 2011/24/UE podlegaja ocenie co pig¢ lat. W celu dostosowania wymogow
dotyczacych sprawozdawczosci 1 oceny oraz zmniejszenia obcigzen administracyjnych dla
Komisji i panstw czlonkowskich, od ktérych wymaga si¢ przekazywania informacji
dotyczacych wdrazania dyrektywy 2011/24/UE, czestotliwo$¢ sktadania sprawozdan przez
Komisj¢ powinna zosta¢ zmieniona na co pi¢¢ lat. Majac na uwadze fakt, ze najnowsze
sprawozdanie z funkcjonowania dyrektywy 2011/24/UE opublikowano w 2022 r., nastgpne

sprawozdanie powinno zosta¢ opublikowane w 2027 r.

(8) Zgodnie z art. 47 ust. 1 dyrektywy 2014/53/UE panstwa cztonkowskie przedktadaja
Komisji regularne sprawozdania ze stosowania tej dyrektywy co najmniej raz na dwa lata.
Czestotliwos$¢ tego obowiazku sprawozdawczego jest wyzsza niz jest to konieczne. Przez
wzglad na racjonalno$¢ oraz w celu ograniczenia obcigzenia administracyjnego panstw
cztonkowskich czestotliwos¢ obowiazkowej sprawozdawczo$ci panstw cztonkowskich
powinna zosta¢ zmieniona na co pigc lat, tak aby odpowiadata spoczywajacemu na
Komisji, na podstawie art. 47 ust. 2 tej dyrektywy, obowigzkowi przekazywania
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdan z funkcjonowania tej dyrektywy.
Dzigki takiej czgstotliwosci Komisja nadal bedzie uzyskiwa¢ informacje niezbedne do
oceny, ktorg ma przeprowadzi¢ przy przyjmowaniu aktéw delegowanych na podstawie
art. 5 ust. 2 dyrektywy 2014/53/UE okreslajacych kategorie urzadzen radiowych, ktérych
dotyczy wymog rejestracji, oraz umozliwi Komisji skuteczniejsze wykorzystywanie

informacji ze sprawozdan panstw czlonkowskich.

Decyzja wykonawcza Komisji 2014/287/UE z dnia 10 marca 2014 r. w sprawie kryteriéw
tworzenia 1 oceny europejskich sieci referencyjnych 1 ich cztonkéw oraz utatwienia
wymiany informacji i wiedzy specjalistycznej w odniesieniu do tworzenia i oceny takich
sieci (Dz.U. L 147 z 17.5.2014, 5. 79).
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9) Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, mianowicie uproszczenie obowigzkow
sprawozdawczych okreslonych w dyrektywach 1999/2/WE, 2000/14/WE, 2011/24/UE
12014/53/UE, nie moze zosta¢ osiggniety w sposOb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na jego rozmiary i1 skutki mozliwe jest jego lepsze
osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasada pomocniczo$ci
okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalno$ci
okreslong w tym artykule, niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do

osiggniecia tego celu.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywy 1999/2/WE, 2000/14/WE, 2011/24/UE
12014/53/UE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:
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Artykut 1
Zmiany w dyrektywie 1999/2/WE

W art. 7 dyrektywy 1999/2/WE ust. 3 1 4 otrzymujg brzmienie:

"3 Kazde panstwo czlonkowskie przekazuje Komisji nazwy, adresy oraz numery
identyfikacyjne jednostek przeprowadzajacych napromieniowanie, ktore zostaty
zatwierdzone, tekst dokumentu zatwierdzajacego, a takze wszelkie decyzje zawieszajace

lub wycofujace zatwierdzenie.

4. W oparciu o dane dostarczone zgodnie z ust. 3, Komisja publikuje w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej szczegoétowe dane dotyczace jednostek, a takze wszelkie

zmiany ich statusu.”.

Artykut 2
Zmiany w dyrektywie 2000/14/WE

W dyrektywie 2000/14/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) uchyla si¢ art. 16;
2) w art. 20 ust. 1 uchyla sig¢ lit. a).
PE-CONS 57/24 ACH/alb 7
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Artykut 3
Zmiana w dyrektywie 2011/24/UE

Art. 20 ust. 1 dyrektywy 2011/24/UE otrzymuje brzmienie:

»l. Komisja najp6zniej do dnia 25 pazdziernika 2027 r., a nastepnie co pie¢ lat, sporzadza
sprawozdanie dotyczace funkcjonowania niniejszej dyrektywy oraz przekazuje je

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.”.

Artykut 4
Zmiana w dyrektywie 2014/53/UE

W art. 47 dyrektywy 2014/53/UE ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Panstwa cztonkowskie przedstawiaja Komisji sprawozdania na temat stosowania niniejszej
dyrektywy, poczawszy od dnia 12 grudnia 2027 r., obejmujac okres od dnia 13 czerwca
2023 r., a nastepnie raz na pi¢c¢ lat. Sprawozdania zawierajg opis dziatan w zakresie
nadzoru rynku podjetych przez panstwa czlonkowskie i informacje na temat tego, czy i do
jakiego stopnia osiggnicto zgodnos¢ z wymogami niniejszej dyrektywy, w tym

w szczegblnosci z wymogami w zakresie identyfikacji podmiotéw gospodarczych.”.
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Artykut 5

Transpozycja

1. Panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia ... [12 miesigcy po dniu
wejscia w zycie niniejszej dyrektywy zmieniajacej] r., przepisy ustawowe, wykonawcze
1 administracyjne niezbedne do zachowania zgodnosci z art. 2 pkt 1 niniejszej dyrektywy.

Niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisje.

Panstwa cztonkowskie stosujg te przepisy od dnia ... [12 miesi¢cy po dniu wejscia w zycie

niniejszej dyrektywy zmieniajacej].

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Sposob

dokonywania takiego odniesienia okreslany jest przez panstwa czlonkowskie.
2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa
krajowego przyjetych w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.
Artykut 6
Wejscie w Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zzycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.
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Artykut 7

Adresaci
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgca Przewodniczqcy / Przewodniczgca
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