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Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

direktiivien 1999/2/EY, 2000/14/EY, 2011/24/EU ja 2014/53/EU muuttamisesta silti osin
kuin on kyse tietyistii raportointivaatimuksista elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden
ainesosien, ulkona kiytettivien laitteiden melupiastojen, potilaiden oikeuksien ja
radiolaitteiden alalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Komissio korosti tiedonannossaan “EU:n pitkdn aikavilin kilpailukyky vuoden 2030
jilkeen™' sellaisen sdintelyjirjestelmidn tirkeyttd, jolla varmistetaan tavoitteiden
saavuttaminen mahdollisimman véhin kustannuksin. Sen vuoksi komissio on sitoutunut
jarkeistiméédn ja yksinkertaistamaan raportointivaatimuksia. Tavoitteena on viime kadessa
véhentad téllaisia vaatimuksia 25 prosentilla heikentdméttd kuitenkaan politiikan tavoitteita.

Raportointivaatimuksilla on keskeinen rooli lainsddddnnon asianmukaisen tiytdntoonpanon ja
seurannan varmistamisessa. Vaatimuksista aiheutuvat kustannukset kompensoituvat suurelta
osin niiden tuomilla hyddyilld, jotka liittyvdt erityisesti keskeisten politiikkatoimien
seurantaan ja niiden noudattamisen varmistamiseen. Raportointivaatimukset voivat aiheuttaa
kuitenkin my0s kohtuutonta rasitetta sidosryhmille, erityisesti pk-yrityksille ja
mikroyrityksille. Ajan mittaan niiden kasautuminen voi johtaa tarpeettomiin, pdéllekkaisiin tai
vanhentuneisiin velvoitteisiin, tehottomaan raportointitiheyteen ja raportoinnin ajoitukseen tai
puutteellisiin tiedonkeruumenetelmiin.

Sen vuoksi raportointivelvoitteiden yksinkertaistaminen ja hallinnollisen rasitteen
keventaminen ovat ensisijaisia tavoitteita. Tahdn liittyen tdllda ehdotuksella pyritddn
yksinkertaistamaan aloitteita, jotka sisédltyvit yleistavoitteeseen “lThmisten hyviksi toimiva
talous”, “Euroopan vihredn kehityksen ohjelma” ja “Eurooppalaisen eldméntavan
edistdiminen” sisdmarkkinoiden, -elintarviketurvallisuuden ja terveyden alalla ja jotka
vaikuttavat ulkona kiytettdvid laitteita ja radiolaitteita koskevaan teollisuuteen/aloihin seké
aloihin, jotka liittyvdt ionisoivalla siteilylld kisiteltyihin elintarvikkeisiin ja rajatylittivddn
terveydenhuoltoon.

Ehdotuksen tavoitteena on jérkeistdé raportointivelvoitteita toimenpiteiden yhdistelmalla:

— ionisoivalla séteilylld késiteltyjd elintarvikkeita ja elintarvikkeiden ainesosia
koskevan direktiivin 1999/2/EY? ja ulkona kiytettivien laitteiden melupisstdisti
annetun direktiivin  2000/14/EY? osalta ehdotuksen tavoitteena on poistaa
tarpeettomat raportointivelvoitteet;

- radiolaitteista annetun direktiivin 2014/53/EU* osalta ehdotuksen tavoitteena on
harventaa jasenvaltioilta edellytetyn raportoinnin tiheytta;

— potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittivissd terveydenhuollossa annetun
direktiivin 2011/24/EU° osalta ehdotuksen tavoitteena on harventaa edellytetyn
raportoinnin tiheytta.

! COM(2023) 168.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/2/EY, annettu 22 péivdnd helmikuuta 1999,
ionisoivalla séteilylld kisiteltyjd elintarvikkeita ja elintarvikkeiden ainesosia koskevan jésenvaltioiden
lainsdddédnnon lahentdmisestd (EYVL L 66, 13.3.1999, s. 16).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/14/EY, annettu 8 pédivénd toukokuuta 2000, ulkona
kéaytettdvien laitteiden melupddstdja ympéristdon koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentamisestd (EYVL L 162, 3.7.2000, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 pdivdnd huhtikuuta 2014,
radiolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jédsenvaltioiden lainsdddéannon
yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153, 22.5.2014, s. 62).
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Direktiivin 1999/2/EY osalta raportointivelvoite koskee sekd jasenvaltioita ettd komissiota.
Direktiivin 1999/2/EY 7 artiklan 3 kohdassa sdddetddn, ettd jasenvaltioiden on raportoitava
vuosittain  komissiolle elintarvikkeiden siteilytyslaitoksia ja markkinoille saatettuja
sateilytettyjd elintarvikkeita koskevan virallisen valvonnan tulokset. Kyseisen direktiivin 7
artiklan 4 kohdassa sédédetédén, ettd komissio julkaisee Euroopan unionin virallisessa lehdessd
kertomuksen, joka perustuu kansallisten valvontaviranomaisten vuosittain toimittamiin
tietoihin.

Naistd raportointivelvoitteista on tullut tarpeettomia, koska jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja komission vuotuisista raportointivelvoitteista sdddetddan myds asetuksen
(EU) 2017/625% 113 ja 114 artiklassa. Kyseiset velvoitteet ovat riittivid, jotta voidaan
varmistaa lainsddddnnon noudattamisen valvonta ja helpottaa sen vaikuttavuuden seurantaa.
Sen vuoksi ehdotuksessa esitetdén direktiivin 1999/2/EY 7 artiklan 3 ja 4 kohdassa télla
hetkelld sdddettyjen vastaavien raportointivelvoitteiden poistamista.

Direktiivin  2000/14/EY osalta raportointivaatimukset koskevat sekd yrityksid ettéd
viranomaisia. Direktiivin 2000/14/EY 16 artiklassa sdddetddn, ettd valmistajien tai niiden
valtuutettujen edustajien on ldhetettiva sekéd jasenvaltioiden viranomaisille ettd komissiolle
jiljennds  kyseisen  direktiivin soveltamisalaan ~ kuuluvien  laitteiden = EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Komissio on tdmin jidlkeen velvollinen kokoamaan
tiedot ja julkaisemaan ne méirdajoin. Direktiivin 2000/14/EY johdanto-osan 14 kappaleen
mukaan yksi raportointivelvoitteen pédasiallisista perusteluista on luoda “perusta kuluttajien
tietoon perustuville valinnoille”. Vaikuttaa kuitenkin siltd, ettd raportointivelvoite aiheuttaa
taltdi osin tarpeettoman hallinnollisen rasitteen, koska kuluttajille tiedotetaan jo
melupdistotasosta pakollisella melumerkinnélld, joka on kiinnitetty kaikkiin kyseisen
direktiivin soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin.

Kuluttajille tiedotetaan laitteiden melupdististdi myoOs sellaisten koneiden kéyttoohjeissa,
jotka kuuluvat sekd koneista annetun direktiivin 2006/42/EY’ etti sen seuraaja-asetuksen
(EU) 2023/1230% soveltamisalaan, koska kyseiset sdddokset kattavat 55 niistdi 57
laiteluokasta, jotka kuuluvat direktiivin 2000/14/EY soveltamisalaan.

Niin ollen ehdotuksessa esitetddn direktiivin 2000/14/EY 16 artiklan poistamista.

Direktiivin 2011/24/EU osalta raportointivelvoite koskee komissiota. Se koskee kuitenkin
vilillisesti my0s jdsenvaltioita, silld komission raportointi perustuu suurelta osin
jasenvaltioiden toimittamiin tietoihin siitd, miten direktiivid sovelletaan kansallisella tasolla.

Direktiivin 2011/24/EU 20 artiklan 1 kohdan mukaan komissio laatii viimeistddn 25 pdivana
lokakuuta 2015 ja tdmén jdlkeen joka kolmas vuosi kertomuksen direktiivin toiminnasta ja
toimittaa sen Euroopan parlamentille ja neuvostolle. Direktiivin 2011/24/EU nojalla
perustettuja eurooppalaisia osaamisverkostoja on arvioitava viiden vuoden vilein

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivdnd maaliskuuta 2011,
potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvdssd terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 45).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivdnd maaliskuuta 2017,
virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja
rehulainsddddnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita
koskevien sddntojen soveltamisen varmistamiseksi (EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 péivénd toukokuuta 2006,
koneista ja direktiivin 95/16/EY muuttamisesta (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/1230, annettu 14 pdivand kesdkuuta 2023,
koneista ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY ja neuvoston direktiivin
73/361/ETY kumoamisesta (EUVL L 165, 29.6.2023, s. 1).
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eurooppalaisten osaamisverkostojen perustamista ja arviointia koskevista perusteista annetun
komission tiytintddnpanopéitoksen® 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Kaikkien eurooppalaisten osaamisverkostojen toimintakyvyn ja toiminnan arviointi on
keskeinen osa direktiivin 2011/24/EU toimintaa koskevien kertomusten siséltéd. Ndin ollen
nykyinen raportointittheys on suhteeton eikd tuo lisdarvoa, koska eurooppalaisia
osaamisverkostoja ei arvioida samanaikaisesti. Nykyinen kolmen vuoden raportointikausi on
myo6s kiytdnnossa riittdmaton, jotta komissio ja jasenvaltiot voisivat toteuttaa kaikki odotetut
jatkotoimet. Liséksi jos ndméd kaksi prosessia (direktiivin toimintaa koskeva raportointi ja
eurooppalaisten osaamisverkostojen arviointi) sovitettaisiin yhteen, voitaisiin varmistaa
synergiaedut kertomuksen ja arvioinnin vélilli. Sen vuoksi ehdotuksessa esitetdén, ettd
direktiivin 2011/24/EU toiminnasta raportoidaan viiden vuoden vilein.

Direktiivin 2014/53/EU osalta raportointivelvoite koskee jasenvaltioita.

Direktiivin 2014/53/EU 47 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd jisenvaltioiden on toimitettava
komissiolle joka toinen vuosi direktiivin soveltamista koskeva kertomus, jossa on esitettdvi
jasenvaltioiden toteuttamat markkinavalvontatoimet ja se, onko direktiivin vaatimukset
taytetty. Raportointivelvoitteen nykytiheys ei vastaa velvoitetta, jonka mukaan komissio
raportoi Euroopan parlamentille ja neuvostolle viiden vuoden vilein.

Edellytetyn raportoinnin tiheyttd ehdotetaan tdméadn vuoksi harvennettavaksi niin, ettd
jasenvaltioiden on raportoitava joka viides vuosi.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen safinnosten kanssa

Ehdotus on osa ensimmdistd toimenpidepakettia, jonka tarkoituksena on jirkeistda
raportointivaatimuksia. Kyseessd on jatkuva prosessi, jossa tarkastellaan kattavasti nykyisid
raportointivaatimuksia, jotta voidaan arvioida niiden merkityksellisyytti ja tehostaa niité.

Niéilld toimenpiteilld aikaan saatu jirkeistiminen ei vaikuta kyseisen polititkan alan
tavoitteiden saavuttamiseen seuraavista syisti:

Direktiivien 1999/2/EY ja 2000/14/EY osalta raportointivaatimukset, jotka ehdotetaan
poistettavaksi kyseisistd direktiiveistd, eivit endd tuo lisdarvoa unionille eivitka
sisimarkkinoiden toiminnalle.

Velvoite raportoida direktiivin 2011/24/EU toiminnasta siilytetdéin, mutta raportointitiheys
linjataan vastaamaan eurooppalaisten osaamisverkostojen sddnnollistd arviointia, joka on
keskeinen direktiivin 2011/24/EU tiytintdonpanon kannalta.

Direktiivin 2014/53/EU osalta ehdotuksen tavoitteena on harventaa jasenvaltioilta edellytetyn
raportoinnin tiheyttd siten, etti se vastaa tiheyttd, jolla komissio raportoi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Komissio varmistaa sdintelyn toimivuutta ja tuloksellisuutta koskevan REFIT-ohjelman
mukaisesti, ettd lainsddddntd on tarkoituksenmukaista, se on kohdennettu sidosryhmien
tarpeisiin ja silld minimoidaan rasitteet ja saavutetaan samalla sen tavoitteet. Ehdotus on néin

Komission tdytintdonpanopddtos 2014/287/EU, annettu 10 pédivind maaliskuuta 2014, eurooppalaisten
osaamisverkostojen ja niiden jdsenten perustamista ja arvioimista sekd téllaisten verkostojen
perustamista ja arvioimista koskevan tiedon ja asiantuntemuksen vaihdon helpottamista koskevista
perusteista (EUVL L 147, 17.5.2014, s. 79).
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ollen osa REFIT-ohjelmaa, silld sen avulla kevennetdén unionin lainsdddannostd aiheutuvaa
raportointirasitetta.

Tietyt raportointivaatimukset ovat olennaisen téirkeitd, mutta niiden on oltava myos
mahdollisimman tehokkaita, niissd on véltettdva padllekkdisyyksid, niiden avulla on
poistettava tarpeettomia rasitteita ja niissdé on mahdollisuuksien mukaan hyodynnettiva
digitaalisia ja yhteentoimivia ratkaisuja.

Talla ehdotuksella jarkeistetddn raportointivaatimuksia ja tehostetaan ndin lainsdddannon
tavoitteiden saavuttamista ja vdhennetddn siitd yrityksille ja viranomaisille aiheutuvaa
rasitetta.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan niiden
alakohtaisten kehysten hyviksymistd koskevien alkuperdisten oikeusperustojen mukaisesti,
joita tdlld ehdotuksella on tarkoitus muuttaa. Niitd alakohtaisia kehyksid ovat ionisoivalla
sateilylld késiteltyjd elintarvikkeita ja elintarvikkeiden ainesosia koskeva direktiivi
1999/2/EY, ulkona kéytettdvien laitteiden melupédstdistd annettu direktiivi 2000/14/EY,
potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittivéssd terveydenhuollossa annettu direktiivi
2011/24/EU ja radiolaitteista annettu direktiivi 2014/53/EU.

Ionisoivalla séteilylld késiteltyjd elintarvikkeita ja elintarvikkeiden ainesosia koskevan
direktiivin  1999/2/EY tavoitteena on sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta siten, ettd
viahennetddn eroja kansallisissa lacissa, jotka liittyvét elintarvikkeiden késittelyyn ionisoivalla
sateilylld. Siind vahvistetaan ionisoivalla séteilylld kisiteltyjen elintarvikkeiden valmistusta,
kaupan pitdmistd, tuontia ja pakollista merkitsemistd koskevat edellytykset. Késittelyn
tarkoituksena on vdhentdd elintarvikkeissa olevien patogeenisten mikro-organismien maérad
ja pidentdi niiden sdilyvyytta.

Direktiiveissd 2000/14/EY ja 2014/53/EU sdéddetyt unionin alakohtaiset kehykset ovat niin
sanottua tuotteiden yhdenmukaistamista koskevaa lainsdddéntdd. Molemmissa direktiiveissd
vahvistetaan tuotteiden suunnittelua, valmistusta, vaatimustenmukaisuuden arviointia ja
markkinoille saattamista koskevat yhdenmukaistetut sdidnnot. Alakohtaisissa kehyksissd
otetaan kdyttoon kunkin alan tai tuoteluokan osalta olennaiset turvallisuusvaatimukset, jotka
tuotteiden olisi tdytettdvd, sekd menettelyt, joilla ndiden vaatimusten noudattamista
arvioidaan.

Toinen ndiden kehysten yhteinen piirre on se, ettd niissd noudatetaan enemmaén tai vihemmaén
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista tehdyssd Euroopan parlamentin ja
neuvoston piitoksessd N:o 768/2008/EY'? vahvistettuja yleisid periaatteita. Pidtoksessi
vahvistetaan viitesddnnokset, joiden mukaisesti laaditaan tuotteiden kaupan pitdmisen
edellytysten yhdenmukaistamista koskevaa unionin lainsdadantoa.

Direktiivi  2011/24/EU  potilaiden oikeuksista rajatylittdvdssd terveydenhuollossa on
ensimmdiinen unionin sdddds terveydenhuoltopalvelujen alalla. Silld tdydennetdén laajemmin
kéytettyd sosiaaliturvan yhteensovittamista koskevaa asetusta kodifioimalla unionin

10 Euroopan parlamentin ja neuvoston péddtds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pdivdnd heindkuuta 2008,

tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja pddtoksen 93/465/ETY kumoamisesta
(EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).
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tuomioistuimen oikeuskdytdntd ja vahvistamalla aiempaa yksityiskohtaisempia ja
jérjestelméllisempid sdéntojd, jotta potilaat voivat vapaasti valita terveydenhuollon toisessa
jasenvaltiossa ja saada (osittain) korvauksen sairauskuluista. Lisdksi direktiivissd 2011/24/EU
sdddetdin muun muassa, ettd komissio tukee jdsenvaltioita harvinaisten sairauksien
eurooppalaisten osaamisverkostojen kehittdmisessa.

Kaikki edelld mainitut sdddokset, joihin timi ehdotus vaikuttaa, siséltdvdt samantyyppisid
sddannoksid, joissa asetetaan velvoitteita, joista on tullut ajan myota tarpeettomia. Mainittujen
direktiivien muuttaminen ehdotetulla tavalla johtaa raportointivelvoitteiden jirkeistdmiseen
kaikissa asianomaisissa oikeudellisissa kehyksissa.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Raportointivaatimuksista sdddetddn unionin lainsdddanndssd, minkd vuoksi niitd voidaan
muuttaa ainoastaan unionin tasolla. Jdsenvaltiot, yritykset ja komissio hydtyvit tdmédn
ehdotuksen aiheena olevasta raportointivaatimusten jarkeistamisesta.

. Suhteellisuusperiaate

Raportointivaatimusten jirkeistiminen yksinkertaistaa oikeudellista kehysté, silld nykyisiin
vaatimuksiin tehdddn vain vidhdisid muutoksia, jotka eivdt vaikuta laajemman
politiikkatavoitteen sisdltoon. Ehdotus sisdltdd sen vuoksi ainoastaan muutoksia, jotka ovat
tarpeen tehokkaan raportoinnin varmistamiseksi, eikd kyseisen lainsddddnnon olennaisia osia
muuteta.

. Toimintatavan valinta

Seka direktiivi 2000/14/EY ettd direktiivi 2014/53/EU ovat sisdmarkkinasdéntdjen mukaisia
tuotteiden yhdenmukaistamista koskevia sdddoksid. Nami sadadokset samoin kuin direktiivit
1999/2/EY ja 2011/24/EU siséltivét tarpeettomia tai tehottomia raportointivelvoitteita. Ndin
ollen tdmin koontidirektiivid koskevan ehdotuksen muodossa oleva yhteinen ehdotus
raportointivelvoitteen jarkeistdmisestd vaikuttaa asianmukaisimmalta ratkaisulta tehokkuuden
vuoksi.

Eurooppalaisten osaamisverkostojen perustamista ja arviointia koskevista perusteista annettu
komission tiytintdonpanopiitds 2014/287/EU hyviksyttiin ottaen huomioon direktiivi
2011/24/EU ja erityisesti sen 12 artiklan 4 kohdan b ja c alakohta. Molemmissa vélineissé
sdddetdan sddnnollisistd kertomuksista ja arvioinneista, jotka komissio laatii.

Kun otetaan huomioon, ettd eurooppalaisten osaamisverkostojen arvioinnin tulokset ovat
merkityksellisida ~ direktiivin ~ toiminnan  mittaamisen  kannalta,  raportointikauden
yhdenmukaistamista raportointivelvoitteiden jéirkeistdimiseksi osana tdtd koontiasetusta
koskevaa ehdotusta pidetddn asianmukaisena ja tehokkaana, jotta voidaan saada aikaan
synergiaetuja kertomusten vilille ja keventdd komission ja jdsenvaltioiden hallinnollista
rasitetta.

Komission tdytintdonpanopadtos 2014/287/EU, annettu 10 pédivind maaliskuuta 2014, eurooppalaisten
osaamisverkostojen ja niiden jdsenten perustamista ja arvioimista sekd téllaisten verkostojen
perustamista ja arvioimista koskevan tiedon ja asiantuntemuksen vaihdon helpottamista koskevista
perusteista (EUVL L 147, 17.5.2014, s. 79).
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3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

. Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset
Ei sovelleta.

. Sidosryhmien kuuleminen

Ei sovelleta.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kiaytto

Ehdotetut jarkeistdmistoimenpiteet perustuvat nykyisten raportointivelvoitteiden sisdiseen
tarkasteluun sekd asiaan liittyvan lainsddddnnén tdytdntéonpanosta saatuihin kokemuksiin.
Koska ehdotus on osa unionin lainsdddédnndstd johtuvien raportointivaatimusten jatkuvaa
arviointia, tdllaisia rasitteita ja niiden vaikutuksia sidosryhmiin tarkastellaan myds jatkossa.

. Vaikutustenarviointi

Ehdotus koskee lainsdddéntoon tehtdvid vidhiisid ja kohdennettuja muutoksia, joiden
tarkoituksena on jdrkeistdd raportointivaatimuksia. Ne perustuvat lainsdddannon
tdytdntoonpanosta saatuihin kokemuksiin. Muutoksilla ei ole merkittdvid vaikutuksia
politiikkaan, vaan niilld ainoastaan varmistetaan tehokkaampi ja vaikuttavampi
tdytdntdonpano. Muutosten kohdennetun luonteen ja asianmukaisten toimintavaihtoehtojen
puuttumisen vuoksi vaikutustenarviointia ei tarvita.

. Saédntelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Kyseessd on REFIT-ehdotus, jolla pyritdén yksinkertaistamaan lainsddadintod ja keventimééan
sidosryhmille aiheutuvaa rasitetta.

. Perusoikeudet

Fi sovelleta.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Fi sovelleta.

5. LISATIEDOT

. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Ei sovelleta.

. Selittivit asiakirjat (direktiivien osalta)

Ehdotuksen soveltamisala huomioon ottaen ei ole perusteltua tai oikeasuhteista vaatia
selittdvid asiakirjoja.

. Ehdotukseen sisiltyvien sainnosten yksityiskohtaiset selitykset

Direktiivi 1999/2/EY:

Direktiivin 1999/2/EY 7 artiklan 3 kohdassa sdddetdédn, ettd jasenvaltioiden on raportoitava
vuosittain  komissiolle elintarvikkeiden sdteilytyslaitoksia ja markkinoille saatettuja
sdteilytettyjd elintarvikkeita koskevan virallisen valvonnan tulokset. Kyseisen direktiivin 7
artiklan 4 kohdassa sdddetdén, ettd komissio julkaisee Euroopan unionin virallisessa lehdessd
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kertomuksen, joka perustuu kansallisten valvontaviranomaisten vuosittain toimittamiin
tietoihin.

Namé raportointivelvoitteet ovat tarpeettomia, koska elintarvike- ja rehulainsddaddnnon
soveltamisen varmistamiseksi suoritettua virallista valvontaa ja muita virallisia toimia
koskevat vuotuiset raportointivelvoitteet, joita sovelletaan jdsenvaltioiden toimivaltaisiin
viranomaisiin ja komissioon, vahvistetaan my0s asetuksen (EU) 2017/625 113 ja 114
artiklassa. Viimeksi mainitut velvoitteet ovat riittdvid, jotta voidaan varmistaa
elintarvikkeiden séteilyttdmistd koskevan unionin lainsdddédnnoén noudattamisen valvonta ja
helpottaa sen vaikuttavuuden seurantaa. Sen vuoksi ehdotuksessa esitetddn poistettavaksi
direktiivin 1999/2/EY 7 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyt raportointivelvoitteet, jotka koskevat
elintarvikkeiden séteilytyslaitoksissa suoritetun tai markkinoille saatettuja séateilytettyja
elintarvikkeita koskevan virallisen valvonnan tuloksia.

Direktiivi 2000/14/EY:

Direktiivin 16 artiklassa sdddetddn valmistajien tai niiden valtuutettujen edustajien
velvoitteesta ldhettdd jdljennds tuotteidensa EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta seké
jasenvaltioille ettd komissiolle. Komissio on tdmin jélkeen velvollinen kokoamaan saadut
tiedot ja julkaisemaan ne médriajoin.

Kuten direktiivin arvioinnissa todettiin, raportointivelvoite vaikuttaa tehottomalta, koska
direktiivin 4 artiklan 1 kohdan mukaan valmistajien on kiinnitettdva direktiivin
soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin melumerkintd. Tat4d melumerkintdd pidetddn riittivani
antamaan kuluttajille tietoa laitteiden melutasosta.

Tamén vuoksi vaikuttaa asianmukaiselta poistaa 16 artikla, koska titd raportointivelvoitetta ei
enaai tarvita.

Kyseisen direktiivin 20 artiklassa mainitaan 16 artikla, joten on aiheellista muuttaa kyseista
artiklaa vastaavasti.

Direktiivi 2011/24/EU:

Direktiivin 2011/24/EU 20 artiklan 1 kohdan mukaan komissio laatii viimeistddn 25 pdivana
lokakuuta 2015 ja tdmén jdlkeen joka kolmas vuosi kertomuksen direktiivin toiminnasta ja
toimittaa sen Euroopan parlamentille ja neuvostolle. Viimeisin kertomus direktiivin
toiminnasta julkaistiin 12 paividni toukokuuta 2022. Nykyisten sdéntdjen mukaan direktiivid
koskevan seuraavan kertomuksen on méérd valmistua vuoteen 2025 mennessa.

Direktiivin 2011/24/EU nojalla perustetut eurooppalaiset osaamisverkostot arvioidaan viiden
vuoden vilein, kuten tdytdntdonpanopddtoksen 2014/287/EU 14 artiklan 1 kohdassa
sdadetdan. Koska eurooppalaiset osaamisverkostot perustettiin vuonna 2017, komissio arvioi
eurooppalaisia osaamisverkostoja ensimmadisen kerran vuosina 2022-2023, ja seuraava
eurooppalaisten osaamisverkostojen arviointi tehdddn tdytantoonpanopaitoksen 2014/287/EU
14 artiklan 1 kohdan mukaisesti vuonna 2027.

Jos ndmi kaksi prosessia (direktiivin toimintaa koskeva raportointi ja eurooppalaisten
osaamisverkostojen arviointi) sovitettaisiin yhteen, voitaisiin varmistaa synergiaedut. Sen
vuoksi ehdotetaan, ettd direktiivin 2011/24/EU toiminnasta raportoidaan viiden vuoden vilein
vuodesta 2027 eteenpdin.

Direktiivi 2014/53/EU:

Direktiivin 47 artiklan 1 kohdassa sdddetddn jdsenvaltioiden velvoitteesta raportoida
komissiolle kahden vuoden vilein.
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Kertomuksessa on annettava kuvaus jdsenvaltioiden toteuttamista markkinavalvontatoimista
ja tietoja siitd, onko direktiivin vaatimusten noudattaminen toteutunut ja missd maérin.

Raportointitiheys vaikuttaa tarpeettoman suurelta. Direktiivin 47 artiklan 2 kohdan mukaan
komission on annettava Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomus joka viides vuosi.
Ehdotuksella on tarkoitus muuttaa raportointitiheyttd niin, ettd jdsenvaltioiden on raportoitava
joka viides vuosi. Néin komissio voi kéyttdd jasenvaltioiden toimittamia tietoja viitteend
Euroopan parlamentille ja neuvostolle annettavaa kertomusta varten.

Néin komissio saa my0s tarvittavat tiedot arviointiin, joka sen on tehtdvd hyvdksyessddn
direktiivin 2014/53/EU 5 artiklan 2 kohdan nojalla delegoituja sdddoksid, joissa
tdsmennetddn, mitd radiolaiteluokkia rekisterdintivaatimus koskee, ja silli on mahdollisuus
kayttid jasenvaltioiden kertomuksista saatuja tietoja tehokkaammin.
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2023/0369 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

direktiivien 1999/2/EY, 2000/14/EY, 2011/24/EU ja 2014/53/EU muuttamisesta silti osin
kuin on Kkyse tietyisti raportointivaatimuksista elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden
ainesosien, ulkona kiytettivien laitteiden melupéistojen, potilaiden oikeuksien ja
radiolaitteiden alalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen, kun esitys lainsddtdmisjarjestyksessd hyviksyttiaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

1

3

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon
noudattavat tavallista lainsdédtdmisjérjestysta,
sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Raportointivaatimuksilla on keskeinen rooli lainsdddédnndn asianmukaisen seurannan
ja tdytdntdonpanon varmistamisessa. On kuitenkin tirkedd yksinkertaistaa nditd
vaatimuksia, jotta voidaan varmistaa niiden vastaavan aiottua tarkoitusta ja rajoittaa
hallinnollista rasitetta.

(2) Komissio sitoutui tiedonannossaan “EU:n pitkédn aikavélin kilpailukyky vuoden 2030
jilkeen™? jirkeistimdin ja yksinkertaistamaan raportointivaatimuksia siten, etti
tavoitteena on viime kiddessd vdhentdd tillaisia rasitteita 25 prosentilla heikentdmétta
kuitenkaan politiikan tavoitteita.

3) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/2/EY?, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2000/14/EY*, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2011/24/EU° ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU° siséltivit

! EUVLCI...], [...],s. [.-..].

2 COM(2023) 168.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/2/EY, annettu 22 péivdnd helmikuuta 1999,
ionisoivalla séteilylld kisiteltyjd elintarvikkeita ja elintarvikkeiden ainesosia koskevan jésenvaltioiden
lainsdddédnnon lahentdmisestd (EYVL L 66, 13.3.1999, s. 16).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/14/EY, annettu 8 pédivénd toukokuuta 2000, ulkona
kaytettdvien laitteiden melupddst6jd ympiristoon koskevan jdsenvaltioiden lainsdaddnnon
lahentamisestd (EYVL L 162, 3.7.2000, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivdnd maaliskuuta 2011,
potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvassi terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 45).

FI



FI

“4)

©)

(6)

(7

(8)

useita raportointivaatimuksia, jotka koskevat elintarvikkeita ja elintarvikkeiden
ainesosia, ulkona kiytettdvien laitteiden melupdistdjd, potilaiden oikeuksia ja
radiolaitteita.

Direktiivin 1999/2/EY 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti jasenvaltioiden on raportoitava
vuosittain komissiolle elintarvikkeiden siteilytyslaitoksissa tekemiensd virallisten
tarkastusten ja tuotteiden kaupan pitdmisen aikana tekemiensd tarkastusten tuloksista.
Direktiivin 1999/2/EY 7 artiklan 4 kohdassa sdddetddn, ettd komissio julkaisee
Euroopan unionin virallisessa lehdessd kertomuksen, joka perustuu jésenvaltioiden
vuosittain toimittamiin tietoihin. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/6257 113 ja 114 artiklassa sdddetéin, ettd kunkin jésenvaltion on toimitettava
komissiolle vuosittain viimeistddn 31 pdivianéd elokuuta kertomus, jossa esitetdén sen
monivuotisen kansallisen valvontasuunnitelman mukaisesti edellisend vuonna
suoritetun virallisen valvonnan tulokset. Monivuotinen kansallinen
valvontasuunnitelma kattaa muun muassa direktiivin 1999/2/EY soveltamisalan.
Liséksi asetuksen (EU) 2017/625 114 artiklassa sdddetdén, ettd komissio asettaa
vuosittain julkisesti saataville vuosikertomuksen virallisen valvonnan toiminnasta
jasenvaltioissa ottaen huomioon jisenvaltioiden mainitun asetuksen 113 artiklan
mukaisesti toimittamat vuosikertomukset. Koska asetuksen (EU) 2017/625 113 ja 114
artiklassa sdddetyilld vuotuisilla raportointivelvoitteilla varmistetaan jo siteilytettyja
elintarvikkeita ja elintarvikkeiden ainesosia koskevan lainsédddédnnon noudattamisen
valvonta ja seuranta, vastaava direktiivissd 1999/2/EY télld hetkelld sdddetty
vuotuinen raportointivelvoite olisi poistettava, jotta voidaan vdhentdd toimivaltaisille
viranomaisille ja komissiolle aiheutuvaa hallinnollista rasitetta.

Direktiivin 2000/14/EY 16 artiklan mukaan valmistajien tai niiden valtuutettujen
edustajien on ldhetettdvd jdljennds kyseisen direktiivin soveltamisalaan kuuluvien
ulkona kaytettdvien laitteiden EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta jasenvaltioiden
viranomaisille ja komissiolle. Komissio kokoaa tiedot ja julkaisee ne médriajoin.

Kuluttajat 16ytdvat asiaankuuluvat tiedot direktiivin 2000/14/EY soveltamisalaan
kuuluvien laitteiden melupdistoistd suoraan laitteesta, koska kyseisen direktiivin 4
artiklan 1 kohdassa sdddetddn laitteiden pakollisesta melumerkinnéstd. Sen vuoksi
direktiivin  2000/14/EY 16 artiklassa sdddetyt velvoitteet, joiden mukaan
jasenvaltioiden on toimitettava asiakirjoja ja komission koottava ja julkaistava tietoja,
ovat tarpeettomia, ja ne olisi jarkeistdimisen vuoksi sekd yritysten ja viranomaisten
hallinnollisen rasitteen rajoittamiseksi poistettava.

Direktiivin 2000/14/EY 20 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti komissio
toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle selvityksen kyseisen direktiivin 16
artiklan mukaisesti kootuista melutiedoista. Koska téllaisia melutietoja ei enéd keréta,
myds tdmd velvoite olisi poistettava.

Direktiivin 2011/24/EU 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti komissio toimittaa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen direktiivin toiminnasta joka kolmas vuosi.
Kertomus perustuu suurelta osin kansallisten toimivaltaisten viranomaisten

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 pdivdnd huhtikuuta 2014,
radiolaitteiden  asettamista saataville markkinoilla koskevan jédsenvaltioiden lainsdddédnndn
yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153, 22.5.2014, s. 62).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivdnd maaliskuuta 2017,
virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja
rehulainsddddnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveytti ja kasvinsuojeluaineita
koskevien sddntdjen soveltamisen varmistamiseksi (EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1).
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©)

(10)

raportointiin  ja  kannanottoihin. Direktiivin  2011/24/EU  nojalla  perustetut
eurooppalaiset osaamisverkostot on arvioitava viiden vuoden vélein, kuten komission
taytantoonpanopiitoksen 2014/287/EU® 14 artiklan 1 kohdassa sdddetiin.
Raportointi- ja arviointivaatimusten yhdenmukaistamiseksi ja komission ja niiden
jasenvaltioiden hallinnollisen rasitteen keventdmiseksi, joilta pyydetdén tietoja
direktiivin 2011/24/EU téaytintoonpanosta, komission suorittaman raportoinnin tiheys
olisi muutettava niin, ettd raportointi tapahtuu viiden vuoden vélein. Koska viimeisin
kertomus direktiivin 2011/24/EU toiminnasta julkaistiin vuonna 2022, seuraava
kertomus olisi julkaistava vuonna 2027.

Direktiivin 2014/53/EU 47 artiklan 1 kohdan mukaan jisenvaltioiden on toimitettava
komissiolle sdédnndllisesti kertomus kyseisen direktiivin soveltamisesta vahintddn joka
toinen vuosi. Pakollisen raportoinnin tiheys on suurempi kuin on tarpeen.
Jasenvaltioiden suorittaman pakollisen raportoinnin tiheys olisi jarkeistimisen vuoksi
ja jdsenvaltioiden hallinnollisen rasitteen rajoittamiseksi muutettava niin, ettd
raportointi tapahtuu viiden vuoden vélein, jotta se vastaisi direktiivin 2014/53/EU 47
artiklan 2 kohdan mukaista komission velvoitetta antaa Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomus kyseisen direktiivin toiminnasta. Nidin komissio saa myds
tarvittavat tiedot arviointiin, joka sen on tehtdvd hyviksyessddn direktiivin
2014/53/EU 5 artiklan 2 kohdan nojalla delegoituja sdaadoksid, joissa tdsmennetdin,
mitd radiolaiteluokkia rekisterdintivaatimus koskee, ja silld on mahdollisuus kayttaa
jasenvaltioiden kertomuksista saatuja tietoja tehokkaammin.

Niin ollen direktiiveja 1999/2/EY, 2000/14/EY, 2011/24/EU ja 2014/53/EU olisi
muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Direktiivin 1999/2/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivin 1999/2/EY 7 artikla seuraavasti:

(D)

2)

Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Kunkin jdsenvaltion on toimitettava komissiolle  hyviksymiensd
sdteilytyslaitosten nimet, osoitteet ja viitenumerot, hyviksymisasiakirjan sisiltd sekid
kaikki kyseisen luvan mahdolliset keskeyttdmis- tai peruuttamispaitokset.”;

Korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4. Komissio julkaisee Euroopan unionin virallisessa lehdessd 3 kohdan mukaisesti
toimitettujen tietojen pohjalta tarkat tiedot laitoksista ja mahdollisista muutoksista
niiden asemassa.”.

2 artikla
Direktiivin 2000/14/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2000/14/EY seuraavasti:

Komission tiytdntdonpanopédtdos 2014/287/EU, annettu 10 pédivénd maaliskuuta 2014, eurooppalaisten
osaamisverkostojen ja niiden jdsenten perustamista ja arvioimista sekd téllaisten verkostojen
perustamista ja arvioimista koskevan tiedon ja asiantuntemuksen vaihdon helpottamista koskevista
perusteista (EUVL L 147, 17.5.2014, s. 79).
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(1) Kumotaan 16 artikla.
(2) Kumotaan 20 artiklan 1 kohdan a alakohta.

3 artikla
Direktiivin 2011/24/EU muuttaminen

Korvataan direktiivin 2011/24/EU 20 artiklan 1 kohta seuraavasti:

1. Komissio laatii viimeistidén 25 pdivind lokakuuta 2027 ja sen jidlkeen joka viides
vuosi kertomuksen tdmén direktiivin toiminnasta ja toimittaa sen Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.”.

4 artikla
Direktiivin 2014/53/EU muuttaminen

Korvataan direktiivin 2014/53/EU 47 artiklan 1 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Jasenvaltioiden on toimitettava viimeistddn 12 pdivand joulukuuta 2027 komissiolle
tdmén direktiivin soveltamista koskeva kertomus, joka kattaa ajanjakson 13 piivén
kesdkuuta 2023 jélkeen, ja sen jilkeen joka viides vuosi.”.

5 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsddddintod

1. Jasenvaltioiden on viimeistdén [...] pdivédnd [...]kuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn
pdivimddrd, joka on 12 kuukautta tdmdn direktiivin voimaantulosta] annettava ja
julkaistava tdmdn direktiivin 2 artiklan 1 kohdan noudattamisen edellyttamit lait,
asetukset ja hallinnolliset maédrdykset. Niiden on viipyméttd toimitettava nima
sadannokset kirjallisina komissiolle.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sddnnoksid [...] pdivastd [...]Jkuuta [...]
[ulkaisutoimisto: lisdtddn pdivimdidrd, joka on 12 kuukautta ja yksi pdivd tamdn
direktiivin voimaantulosta].

Naéissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhén direktiiviin tai niithin

on liitettdva tdllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
saddettava siitd, miten viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnellyistd kysymyksista
antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset kirjallisina komissiolle.

6 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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7 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissé
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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