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NOTA INFORMACYJNA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Whiosek dotyczacy DYREKTYWY PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

| RADY zmieniajgcej dyrektywy 1999/2/WE, 2000/14/WE, 2011/24/UE
i 2014/53/UE w odniesieniu do niektérych wymogdéw sprawozdawczych
dotyczgcych srodkow spozywczych oraz sktadnikéw srodkow
spozywczych, hatasu na zewnatrz pomieszczen, praw pacjentow

i urzgdzen radiowych

— Wynik pierwszego czytania w Parlamencie Europejskim i procedura
sprostowania

(Strasburg, 14 marca 2024 r. i 17 wrzesnia 2024 r.)

I. WPROWADZENIE

Rada, Parlament Europejski 1 Komisja kilkakrotnie kontaktowaty si¢ ze sobg w sposob nieformalny
w celu osiagnigcia porozumienia w sprawie tego aktu ustawodawczego w pierwszym czytaniu.

Akt miat zosta¢ poddany procedurze sprostowania! 2 na forum Parlamentu Europejskiego w nowym
sktadzie po przyjeciu stanowiska w pierwszym czytaniu przez Parlament Europejski konczacy

kadencje.

1 Dok. 10819/24 + COR 1.
2 Art. 251 regulaminu Parlamentu Europejskiego.
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II. GLOSOWANIA

Na posiedzeniu w dniu 14 marca 2024 r. Parlament Europejski przyjat swoje stanowisko

W pierwszym czytaniu, przejmujac wniosek Komisji (bez weryfikacji prawno-jezykowej), oraz

rezolucje ustawodawczg. Stanowisko to odzwierciedla wstgpne uzgodnienia migdzy instytucjami.

Po ostatecznym zredagowaniu przyjetego tekstu przez prawnikow lingwistow, w dniu

17 wrzesnia 2024 r. Parlament Europejski zatwierdzit sprostowanie do stanowiska przyjetego

W pierwszym czytaniu.

Uwzgledniajac to sprostowanie, Rada powinna by¢ w stanie zatwierdzi¢ stanowisko Parlamentu
Europejskiego przedstawione w zatgczniku do niniejszej noty, koniczac w ten sposob etap

pierwszego czytania w obu instytucjach.

Akt zostanie wowczas przyjety w brzmieniu odpowiadajacym stanowisku Parlamentu.
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ZALACZNIK
(17.09.2024 r.)

P9 TA(2024)0167

Wymogi sprawozdawcze dotyczace Srodkow spozywczych oraz skladnikow
srodkow spozywczych, halasu na zewnatrz pomieszczen, praw pacjentow i
urzadzen radiowych

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 14 marca 2024 r. w sprawie
wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywy 1999/2/WE, 2000/14/WE, 2011/24/UE i 2014/53/UE w odniesieniu do
niektorych wymogow sprawozdawczych dotyczacych Srodkéw spozywcezych oraz
skladnikow Srodkéw spozywczych, halasu na zewnatrz pomieszczen, praw pacjentow i
urzadzen radiowych (COM(2023)0639 — C9-0381/2023 — 2023/0369(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2023)0639),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 1 art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,
zgodnie z ktorymi wniosek zostal przedstawiony Parlamentowi przez Komisj¢ (C9—
0381/2023),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z 13 grudnia
2023 1.},

— uwzgledniajac zobowigzanie przedstawiciela Rady przekazane pismem z dnia 28 lutego
2024 r., do zatwierdzenia stanowiska Parlamentu Europejskiego, zgodnie z art. 294 ust.
4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

— uwzgledniajac art. 59 Regulaminu,

— uwzgledniajge  sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A9-0038/2024),

1.  zatwierdza swoje stanowisko w pierwszym czytaniu, przyjmujac wniosek Komisji;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastapi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

1 Dz.U. C, C/2024/1585, 5.3.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/1585/0j.



http://data.europa.eu/eli/C/2024/1585/oj

3.

zobowigzuje swoja przewodniczaca do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i
Komisji oraz parlamentom narodowym.



P9 _TC1-COD(2023)0369

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 14 marca 2024

r. w celu przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/... 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 szczegolnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza?,

! Dz.U. C, C/2024/1585 z 5.3.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/1585/0j.

2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 14 marca 2024 r.
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a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wymogi sprawozdawcze odgrywaja kluczowa role w zapewnieniu wiasciwego
monitorowania aktéw prawnych Unii 1 ich prawidlowego egzekwowania. Wazne jest jednak
uproszczenie takich wymogow w celu zapewnienia, by spetniaty one cel, ktéry zostat dla

nich przewidziany, oraz aby ograniczy¢ obcigzenie administracyjne.

(2) W komunikacie z dnia 16 marca 2023 r. zatytutowanym ,,Dhugoterminowa konkurencyjnos¢
UE: perspektywa na przysztos¢ po 2030 r.” Komisja zobowigzata si¢ do zracjonalizowania
1 uproszczenia wymogow sprawozdawczych, a ostatecznym celem jest zmniejszenie takich

wymogow o 25 % bez podwazania powigzanych celow polityki.
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3) Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 1999/2/WE!, 2000/14/WE 2, 2011/24/UE?
oraz 2014/53/UE* zawieraja szereg wymogow sprawozdawczych dotyczacych srodkow
spozywczych oraz sktadnikow $rodkoéw spozywcezych, hatasu na zewnatrz pomieszczen,

praw pacjentow i1 urzadzen radiowych.

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

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i 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 pomieszczen (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 pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88

z4.4.2011, s. 45).

4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych udostepniania
na rynku urzadzen radiowych i1 uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153
222.5.2014,s. 62).
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(4)

Zgodnie z art. 7 ust. 3 dyrektywy 1999/2/WE panstwa cztonkowskie co roku przesytaja
Komisji wyniki kontroli przeprowadzonych w jednostkach przeprowadzajacych
napromieniowanie oraz wyniki kontroli przeprowadzonych na etapie wprowadzania
produktow 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 czlonkowskie. Art. 113 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/625" stanowi, ze do dnia 31 sierpnia kazdego roku kazde
panstwo cztonkowskie 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 publicznej sprawozdanie roczne

z funkcjonowania kontroli urzedowych w panstwach cztonkowskich, uwzgledniajac
sprawozdania roczne przedlozone przez panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 113 tego
rozporzadzenia. Poniewaz coroczne obowigzki sprawozdawcze okreslone w art. 1131 114

rozporzadzenia (UE) 2017/625 zapewniaja juz egzekwowanie i monitorowanie aktow

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 .
w sprawie kontroli urzgdowych i innych czynnos$ci urzedowych przeprowadzanych w celu
zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego 1 paszowego oraz zasad dotyczacych
zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i1 srodkéw 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 i (WE) nr 1099/2009
oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i
2008/120/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 95z 7.4.2017, s. 1).

13103/24 rl/HOD/av 8
ZALACZNIK GIP.INST PL



prawnych Unii dotyczacych §rodkow spozywezych oraz sktadnikéw srodkdéw spozywczych
poddanych dziataniu promieniowania, podobny obowigzek sktadania rocznych sprawozdan
okreslony obecnie w dyrektywie 1999/2/WE powinien zosta¢ uchylony w celu zmniejszenia

obcigzenia administracyjnego wtasciwych organdéw i Komisji.

13103/24 rl/HOD/av 9
ZALACZNIK GIP.INST PL



©)

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

W zwigzku z tym obowiazki panstw cztonkowskich 1 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 przedsi¢biorstw

1 organ6w publicznych.
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(6)

(7)

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

rowniez ten obowigzek nalezy uchylié.

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
wlaéciwe 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 pigé lat. W celu dostosowania wymogow dotyczacych
sprawozdawczo$ci i oceny oraz zmniejszenia obcigzen administracyjnych dla Komisji

1 panstw cztonkowskich, od ktérych wymaga si¢ przekazywania informacji dotyczacych
wdrazania dyrektywy 2011/24/UE, czgstotliwos¢ sktadania sprawozdan przez Komisje
powinna zosta¢ zmieniona na co pi¢¢ lat. Majac na uwadze fakt, ze najnowsze sprawozdanie
z funkcjonowania dyrektywy 2011/24/UE opublikowano w 2022 r., nast¢pne sprawozdanie

powinno zosta¢ opublikowane w 2027 r.

Decyzja wykonawcza Komisji 2014/287/UE z dnia 10 marca 2014 r. w sprawie kryteriow
tworzenia 1 oceny europejskich sieci referencyjnych i 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, s. 79).
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(8)

©)

(10)

Zgodnie z art. 47 ust. 1 dyrektywy 2014/53/UE panstwa cztonkowskie przedktadajg Komisji

regularne sprawozdania ze stosowania tej dyrektywy co najmniej raz na dwa lata.
Czestotliwo$¢ tego obowigzku sprawozdawczego jest wyzsza niz jest to konieczne. Przez
wzglad na racjonalno$¢ oraz w celu ograniczenia obcigzenia administracyjnego panstw

cztonkowskich czgstotliwos$¢ obowigzkowej sprawozdawczosci panstw cztonkowskich

powinna zosta¢ zmieniona na co pi¢¢ lat, tak aby odpowiadata spoczywajacemu na Komisji,

na podstawie art. 47 ust. 2 tej dyrektywy, obowigzkowi przekazywania Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie sprawozdan z funkcjonowania tej dyrektywy. Dzieki takiej
czestotliwosci Komisja nadal bedzie uzyskiwac informacje niezbedne do oceny, ktorg ma
przeprowadzi¢ przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie art. 5 ust. 2
dyrektywy 2014/53/UE okreslajacych kategorie urzadzen radiowych, ktorych dotyczy
wymog rejestracji, oraz umozliwi Komisji skuteczniejsze wykorzystywanie informacji ze

sprawozdan panstw cztonkowskich.

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, mianowicie uproszczenie obowigzkow
sprawozdawczych okreslonych w dyrektywach 1999/2/WE, 2000/14/WE, 2011/24/UE i
2014/53/UE, nie moze zosta¢ osiggni¢ty w sposob wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na jego rozmiary i skutki mozliwe jest jego lepsze
osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasada pomocniczosci
okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci
okreslong w tym artykule, niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do

osiaggnigcia tego celu.

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

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

13103/24 rl/HOD/av
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Artykut 1
Zmiany w dyrektywie 1999/2/WE

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

3.

Kazde panstwo cztonkowskie przekazuje Komisji nazwy, adresy oraz numery
identyfikacyjne jednostek przeprowadzajacych napromieniowanie, ktére zostaly
zatwierdzone, tekst dokumentu zatwierdzajacego, a takze wszelkie decyzje zawieszajace

lub wycofujace zatwierdzenie.

W oparciu o dane dostarczone zgodnie zust.3, Komisja publikuje w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej szczegdtowe dane dotyczace jednostek, a takze wszelkie

zmiany ich statusu.”.
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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).

Artykut 3
Zmiana w dyrektywie 2011/24/UE

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

»l. Komisja najpdzniej do dnia 25 pazdziernika 2027 r., a nastgpnie co pi¢é lat, sporzadza

sprawozdanie dotyczace funkcjonowania niniejszej dyrektywy oraz przekazuje je

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.”.

13103/24
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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., anastgpnie raz na pie¢ lat. Sprawozdania zawieraja opis dziatah w zakresie
nadzoru rynku podjetych przez panstwa czlonkowskie i informacje na temat tego, czy i do
jakiego stopnia osiggnicto zgodno$¢ z wymogami niniejszej dyrektywy, w tym w

szczegolnosci z wymogami w zakresie identyfikacji podmiotéw gospodarczych.”.

13103/24 rl/HOD/av 15
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Artykut 5

Transpozycja

1. Panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najpézniej do dnia [12 miesiecy po dniu
wejscia w zZycie niniejszej dyrektywy zmieniajqcej] t., przepisy ustawowe, wykonawcze
1 administracyjne niezbedne do zachowania zgodnosci z art. 2 pkt 1 niniejszej dyrektywy.

Niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisjg.

Panstwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia [12 miesiecy po dniu wejscia w zycie

niniejszej dyrektywy zmieniajgceyj].

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich wurzgedowej publikacji. Sposob

dokonywania takiego odniesienia okreslany jest przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa

krajowego przyjetych w dziedzinie obje¢tej niniejsza dyrektywa.
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ZALACZNIK GIP.INST PL



Artykut 6

Wejscie w zycie

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

Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 7

Adresaci
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w ... dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqgca Przewodniczgcy
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