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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 2024/...

av den ...

om indring av direktiven 1999/2/EG, 2000/14/EG, 2011/24/EU och 2014/53/EU
vad giller vissa rapporteringskrav pa omradena livsmedel och livsmedelsingredienser,

buller utomhus, patientrittigheter och radioutrustning

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 EUT C, C/2024/1585, 5.3.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/1585/0j.
Europaparlamentets stindpunkt av den 14 mars 2024 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den ...
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av foljande skal:

(1

)

3)

Rapporteringskrav spelar en viktig roll for att sdkerstélla korrekt dvervakning och
verkstillande av unionsrittsakter. Det dr dock viktigt att rationalisera sddana krav for att

sdkerstdlla att de uppfyller det avsedda syftet och begrinsa den administrativa bordan.

I sitt meddelande av den 16 mars 2023 med titeln EU:s konkurrenskraft pa lang sikt —
efter 2030 atog sig kommissionen att rationalisera och forenkla rapporteringskraven, med
det slutliga mélet att minska sddana bordor med 25 %, utan att det undergriver de darmed

sammanhangande politiska mélen.

Europaparlamentets och radets direktiv 1999/2/EG3, 2000/14/EG*, 2011/24/EUS
och 2014/53/EU® innehaller ett antal rapporteringskrav pd omrddena livsmedel och

livsmedelsingredienser, utomhusbuller, patientréttigheter och radioutrustning.

Europaparlamentets och rédets direktiv 1999/2/EG av den 22 februari 1999 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagar om livsmedel och livsmedelsingredienser som behandlats med
joniserande stralning (EGT L 66, 13.3.1999, s. 16).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/14/EG av den 8 maj 2000 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om buller i miljon fran utrustning som &r avsedd att anvéndas
utomhus (EGT L 162, 3.7.2000, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillampningen
av patientrittigheter vid gransoverskridande hilso- och sjukvard (EUT L 88, 4.4.2011,

s. 45).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering
av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden av radioutrustning och
om upphidvande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).
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4

Enligt artikel 7.3 i direktiv 1999/2/EG ska medlemsstaterna arligen rapportera till
kommissionen om resultaten av kontroller som utfors i anldggningarna for joniserande
stralning och av kontroller som utfors vid saluféringen av produkterna. Enligt artikel 7.4 1
det direktivet ska kommissionen i Europeiska unionens officiella tidning offentliggéra en
rapport pa grundval av de upplysningar som varje ar lamnas av medlemsstaterna. |

artikel 113 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/6257 foreskrivs att varje
medlemsstat senast den 31 augusti varje ar ska 6verlamna en rapport till kommissionen
som innehaller resultaten av de offentliga kontroller som utforts under det foregaende aret
enligt den flerariga nationella kontrollplanen. De flerariga nationella kontrollplanerna ska
bland annat omfatta tillimpningsomradet for direktiv 1999/2/EG. I artikel 114 i férordning
(EU) 2017/625 foreskrivs dessutom att kommissionen varje r ska offentliggora en érlig
rapport om genomforandet av offentlig kontroll i medlemsstaterna, med beaktande av de
arliga rapporter som medlemsstaterna har lamnat i enlighet med artikel 113 i den
forordningen. Eftersom de arliga rapporteringsskyldigheter som faststélls i artiklarna 113
och 114 1 forordning (EU) 2017/625 redan sékerstéller efterlevnad och 6vervakning av
unionsrittsakter om bestrdlade livsmedel och livsmedelsingredienser, bor den liknande
arliga rapporteringsskyldighet som for nérvarande faststélls 1 direktiv 1999/2/EG utga for

att minska den administrativa bordan for de behdriga myndigheterna och kommissionen.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig
kontroll och annan offentlig verksamhet for att sdkerstélla tillimpningen av livsmedels- och
foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd, véxtskydd och
vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr
999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012,
(EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005
och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG,
2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphédvande av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets
beslut 92/438/EEG (férordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).
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5) Enligt artikel 16 1 direktiv 2000/14/EG ska tillverkarna eller deras ombud 6versénda ett
exemplar av EG-forsédkran om dverensstimmelse for utrustning som dr avsedd att
anvdndas utomhus och som omfattas av det direktivet till medlemsstaternas ansvariga
myndigheter och till kommissionen. Kommissionen ska samla in uppgifterna och
regelbundet offentliggora relevant information. Konsumenterna kan hitta relevant
information om buller fran utrustning som omfattas av direktiv 2000/14/EG direkt pa
utrustningen, eftersom artikel 4.1 i det direktivet bland annat foreskriver uppgift om
garanterad ljudeffektniva pa utrustningen. Medlemsstaternas och kommissionens
skyldigheter enligt artikel 16 1 direktiv 2000/14/EG att tillhandahalla dokumentation och
att samla in och offentliggéra uppgifter dr darfor 6verflodiga och bor, av rationella skél och

for att begrdnsa den administrativa bordan for foretag och myndigheter, utga.

(6) Enligt artikel 20.1 a 1 direktiv 2000/14/EG ska kommissionen till Europaparlamentet och
radet 6verlamna en Oversyn av de bullerdata som samlats in i enlighet med artikel 16 i det
direktivet. Eftersom sddana bullerdata inte langre kommer att samlas in bor dven denna

skyldighet utga.
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(7 Enligt artikel 20.1 1 direktiv 2011/24/EU ska kommissionen till Europaparlamentet och
radet vart tredje ar sdnda en rapport om tillimpningen av det direktivet. Rapporten ar starkt
beroende av de nationella behdriga myndigheternas hjélp och tillhandahéllande av
information. I artikel 14.1 i kommissionens genomforandebeslut 2014/287/EU foreskrivs
att de europeiska referensnatverk som inrdttats enligt direktiv 2011/24/EU ska utvérderas
vart femte ar. FOr att anpassa rapporterings- och utvirderingskraven och minska den
administrativa bordan for kommissionen och de medlemsstater som uppmanas att [imna
information om genomforandet av direktiv 2011/24/EU bor frekvensen for kommissionens
rapportering dndras till vart femte ar. Med tanke pé att den senaste rapporten om
tillimpningen av direktiv 2011/24/EU offentliggjordes 2022 bor nista rapport
offentliggdras 2027.

(8) Enligt artikel 47.1 i direktiv 2014/53/EU ska medlemsstaterna minst vartannat ar Gversidnda
regelbundna rapporter till kommissionen om tillimpningen av det direktivet. Frekvensen
hos denna obligatoriska rapportering ar hogre dn ndodvandigt. Av rationalitetsskil och for
att begrinsa medlemsstaternas administrativa borda bor frekvensen for medlemsstaternas
obligatoriska rapportering dndras till vart femte &r, sa att den motsvarar den skyldighet som
kommissionen enligt artikel 47.2 i det direktivet har att rapportera till Europaparlamentet
och radet om tillimpningen av det direktivet. En sddan frekvens kommer fortfarande att ge
kommissionen den information som krivs for den bedomning som den ska gora nir den
antar delegerade akter enligt artikel 5.2 1 direktiv 2014/53/EU, som specificerar vilka
kategorier av radioutrustning som omfattas av registreringskravet och kommer att géra det
mojligt for kommissionen att anvdnda informationen fran medlemsstaternas rapporter pa

ett effektivare satt.

Kommissionens genomforandebeslut 2014/287/EU av den 10 mars 2014 om faststéllande av
kriterier for etablering och utvérdering av europeiska referensnétverk och deras medlemmar
samt fOr att underlitta utbyte av information och sakkunskap om etablering och utvérdering

av sadana nitverk (EUT L 147, 17.5.2014, s. 79).
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9) Eftersom maélet for detta direktiv, ndmligen att rationalisera rapporteringskraven i
direktiven 1999/2/EG, 2000/14/EG, 2011/24/EU och 2014/53/EU, inte i tillrdcklig
utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dess omfattning och
verkningar kan uppnas bittre pa unionsniva, kan unionen vidta atgérder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gér detta direktiv inte utéver vad som ar

nodvindigt for att uppna detta mal.

(10)  Direktiven 1999/2/EG, 2000/14/EG, 2011/24/EU och 2014/53/EU bor dérfor andras i
enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1
Andringar av direktiv 1999/2/EG

Artikel 7.3 och 7.4 1 direktiv 1999/2/EG ska ersittas med foljande:

”3. Varje medlemsstat ska meddela kommissionen namn, adress och referensnummer
avseende de bestralningsanldggningar som den godként, godkdnnandedokumentets text

samt alla beslut om tillfalligt upphdvande eller dterkallelse av detta.

4. Med utgangspunkt i uppgifter som ldmnas i enlighet med punkt 3 ska kommissionen i
Europeiska unionens officiella tidning offentliggéra detaljerade upplysningar om

anldggningarna samt om alla éndringar i deras stéllning.”.

Artikel 2
Andringar av direktiv 2000/14/EG

Direktiv 2000/14/EG ska éndras pa foljande satt:

1. Artikel 16 ska utga.
2. I artikel 20.1 ska led a utga.
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Artikel 3
Andring av direktiv 2011/24/EU

Artikel 20.1 1 direktiv 2011/24/EU ska ersittas med foljande:

1. Kommissionen ska, senast den 25 oktober 2027 och dérefter vart femte ar, utarbeta en
rapport om tillimpningen av detta direktiv och sénda den till Europaparlamentet och

radet.”.

Artikel 4
Andring av direktiv 2014/53/EU

Artikel 47.1 1 direktiv 2014/53/EU ska erséttas med foljande:

1. Medlemsstaterna ska till kommissionen oversdnda rapporter om tillimpningen av detta
direktiv senast den 12 december 2027, for perioden frdn den 13 juni 2023, och dérefter vart
femte ar. Rapporterna ska innehalla en beskrivning av den marknadskontroll som bedrivs
av medlemsstaterna och tillhandahalla information om huruvida och i vilken omfattning
kraven i detta direktiv har uppnatts, sdrskilt kraven pa identifiering av ekonomiska

aktorer.”.
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Artikel 5

Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den ... [ 12 manader frdn dagen for detta dndringsdirektivs
ikrafttrddande] anta och offentliggéra de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som
ar nodvéndiga for att folja artikel 2.1 1 detta direktiv. De ska genast underrétta

kommissionen om detta.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den ... [12 ménader och en dag fran

dagen for detta dndringsdirektivs ikrafttradande].

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla en hanvisning till detta
direktiv eller 4tfoljas av en sddan hénvisning nir de offentliggérs. Narmare foreskrifter om

hur hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utférda.
2. Medlemsstaterna ska underratta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser 1
nationell rétt som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.
Artikel 6

Ikrafttrddande

Detta direktiv triader i1 kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.
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Artikel 7

Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat1 ... den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar

Ordférande Ordférande
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