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KOMISJA

EUROPEJSKA
Bruksela, dnia 17.10.2023 r.
COM(2023) 639 final
2023/0369 (COD)
Whiosek

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajaca 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 zewngtrz pomieszczen,
praw pacjentow i urzadzen radiowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

W komunikacie pt. ,,.Dlugoterminowa konkurencyjnos¢ UE: perspektywa na przysztosé
po 2030 r.”! Komisja podkreslila znaczenie posiadania systemu regulacyjnego, ktory zapewni
osiggnigcie celoéw przy minimalnych kosztach. W zwigzku z tym zobowigzala si¢ do podjecia
konkretnych dziatan ukierunkowanych na zracjonalizowanie i uproszczenie wymogow
sprawozdawczych, a ostatecznym celem jest zmniejszenie takich wymogow o 25 % bez
utrudniania realizacji powigzanych celow polityki.

Wymogi sprawozdawcze odgrywaja kluczowa rol¢ w zapewnieniu prawidlowego
egzekwowania przepisow iich wlasciwego monitorowania. Koszty zwigzane z tymi
wymogami s3 wduze] mierze kompensowane korzySciami, jakie znich wynikaja,
w szczegllnosci w zakresie monitorowania i zapewniania zgodnos$ci z kluczowymi $rodkami
z zakresu polityki. Wymogi sprawozdawcze moga jednak réwniez powodowaé
nieproporcjonalne obcigzenie dla zainteresowanych stron, szczegdlnie dotykajac MSP
i mikroprzedsigbiorstwa. Ich nagromadzenie wraz zuptywem czasu moze skutkowac
zbednymi, powielonymi lub nieaktualnymi obowigzkami, nieefektywnymi harmonogramami
i czestotliwoscig lub nieodpowiednimi metodami gromadzenia danych.

Priorytetem Komisji jest wiec upraszczanie obowiazkéw sprawozdawczych i zmniejszanie
obcigzenia administracyjnego. W tym kontek$cie niniejszy wniosek ma na celu wprowadzenie
uproszczen w odniesieniu do inicjatyw bedacych czgécia naczelnych celow Komisji —
budowania ,,Gospodarki stuzacej ludziom”, urzeczywistniania ,,Europejskiego Zielonego
Ladu” i ,,Promowania naszego europejskiego stylu zycia” w obszarach polityki dotyczacych
rynku wewnetrznego, bezpieczenstwa zywnosci i zdrowia — oraz inicjatyw, ktére maja wpltyw
na urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen i przemyst/sektory urzadzen radiowych,
a takze sektory zwigzane z zywnos$cig poddang dzialaniu promieniowania jonizujgcego oraz
na transgraniczng opieke zdrowotna.

Whniosek ma na celu zracjonalizowanie obowigzkéw sprawozdawczych za pomoca szeregu
srodkow:

— jezeli chodzi o dyrektywe 1999/2/WE w sprawie S$rodkow spozywczych oraz
sktadnikow  $rodkéw  spozywczych poddanych dziataniu  promieniowania
jonizujacego?® oraz dyrektywe 2000/14/WE w sprawie emisji hatasu przez urzadzenia
uzywane na zewngtrz pomieszczen®, wniosek zaklada zniesienie zbednych
obowigzkow sprawozdawczych;

! COM(2023) 168.

Dyrektywa 1999/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych $rodkéw spozywcezych oraz sktadnikow $rodkow
spozywczych poddanych dzialaniu 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 $rodowiska przez
urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen (Dz.U. L 162 z 3.7.2000, s. 1).
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— jezeli chodzi o dyrektywe 2014/53/UE w sprawie urzadzen radiowych? niniejszy
wniosek zaklada zmniejszenie czgstotliwosci obowigzku sprawozdawczego
majgcego zastosowanie do panstw cztonkowskich;

— jezeli chodzi o dyrektywe 2011/24/UE w sprawie stosowania praw pacjentow
w transgranicznej opiece zdrowotnej®, niniejszy wniosek zaklada zmniejszenie
czestotliwosci obowiazku sprawozdawczego.

W przypadku dyrektywy 1999/2/WE obowigzek sprawozdawczy dotyczy zardwno panstw
cztonkowskich, jak iKomisji. Art. 7 ust. 3 dyrektywy 1999/2/WE stanowi, ze panstwa
cztonkowskie co roku sktadaja Komisji sprawozdania z wynikow kontroli urzgdowych
przeprowadzanych w jednostkach poddajacych zywnos$¢ napromieniowaniu oraz w sprawie
zywnos$ci poddanej napromieniowaniu na etapie wprowadzania jej do obrotu. Art. 7 ust. 4 tej
dyrektywy stanowi, ze Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
sprawozdanie w oparciu o informacje dostarczane co roku przez krajowe organy nadzoru.

Te obowiazki sprawozdawcze staty si¢ zbedne, poniewaz roczne obowigzki sprawozdawcze
wlasciwych organow panstw czlonkowskich i1 Komisji okreslono réwniez, odpowiednio,
wart. 113 i114 rozporzadzenia (UE) 2017/625%. Obowiazki te sa wystarczajace do
zapewnienia, aby przepisy byly egzekwowane, i umozliwienia monitorowania skutecznosci
prawodawstwa. W zwigzku z tym wniosek przewiduje uchylenie podobnych obowigzkéw
sprawozdawczych okreslonych obecnie w art. 7 ust. 3 1 4 dyrektywy 1999/2/WE.

W  przypadku dyrektywy 2000/14/WE wymogi sprawozdawcze dotyczag zar6wno
przedsiebiorstw, jak 1organdow publicznych. Art. 16 dyrektywy 2000/14/WE stanowi
mianowicie, ze producenci lub ich upowaznieni przedstawiciele przesylaja zar6wno organom
panstw cztonkowskich, jak 1 Komisji kopi¢ deklaracji zgodnosci WE dla urzadzen objetych ta
dyrektywa. Komisja ma zkolei obowigzek gromadzenia tych danych i regularnego
publikowania istotnych informacji. Zgodnie z motywem 14 dyrektywy 2000/14/WE jednym
z gldwnych uzasadnien tego obowigzku sprawozdawczego bylo zapewnienie ,,podstawy dla
dokonywania uzasadnionego wyboru przez konsumenta”. Wydaje si¢ jednak, Ze ten
obowigzek sprawozdawczy stwarza wtym przypadku niepotrzebne obcigzenie
administracyjne, poniewaz konsumenci otrzymuja juz informacje o poziomie emisji hatasu za
posrednictwem obowigzkowego oznakowania hatasu zamieszczanego na wszystkich
urzadzeniach objetych zakresem tej dyrektywy.

Konsumenci otrzymuja informacje o emisji hatasu emitowanych przez konkretne urzadzenia
rébwniez za posrednictwem instrukcji obstugi maszyn, ktore wchodza w zakres zarowno
dyrektywy 2006/42/WE’ w sprawie maszyn, jak i zastepujacego ja rozporzadzenia (UE)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE zdnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostgpniania na rynku urzadzen
radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153 z 22.5.2014, s. 62).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentdOw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie
kontroli urzgdowych iinnych czynnosci urzegdowych przeprowadzanych w celu zapewnienia
stosowania prawa zywnosciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat,
zdrowia ro$lin i $srodkdéw ochrony ro$lin (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2006/42/WE z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn,
zmieniajaca dyrektywe 95/16/WE (Dz.U. L 157 z 9.6.20006, s. 24).
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2023/1230%, poniewaz te akty prawne obejmuja 55 z 57 kategorii urzadzen wchodzacych
w zakres dyrektywy 2000/14/WE.

W zwigzku z tym proponuje si¢ uchylenie art. 16 dyrektywy 2000/14/WE.

W przypadku dyrektywy 2011/24/UE obowigzek sprawozdawczy dotyczy Komisji. Posrednio
dotyczy jednak réwniez panstw cztonkowskich, poniewaz sprawozdawczo$¢ Komisji opiera
si¢ w duzej mierze na informacjach od panstw cztonkowskich na temat stosowania dyrektywy
na szczeblu krajowym.

Art. 20 ust. 1 dyrektywy 2011/24/UE stanowi, ze Komisja najp6zniej do 25 pazdziernika
2015 r., anastepnie co trzy lata, sporzadza sprawozdanie dotyczace funkcjonowania tej
dyrektywy oraz przekazuje je Parlamentowi Europejskiemu i Radzie. Europejskie sieci
referencyjne utworzone na podstawie dyrektywy 2011/24/UE podlegaja ocenie co pi¢c lat
zgodnie z art. 14 ust. 1 decyzji wykonawczej Komisji ustanawiajacej kryteria tworzenia
i oceny europejskich sieci referencyjnych’.

Ocena funkcjonowania i dzialalno$ci wszystkich europejskich sieci referencyjnych stanowi
kluczowy element sprawozdan z funkcjonowania dyrektywy 2011/24/UE. W zwiazku z tym
obecna czgstotliwos¢ sprawozdawczosci jest nieproporcjonalna inie przynosi dodatkowej
korzys$ci ze wzgledu na brak rownolegltej oceny europejskich sieci referencyjnych. Obecny
trzyletni okres sprawozdawczy jest w praktyce réwniez niewystarczajacy, aby Komisja
1 panstwa cztonkowskie mogly podja¢ wszystkie oczekiwane dziatania nastepcze. Uspojnienie
obu proceséw (sprawozdawczosci z funkcjonowania dyrektywy ioceny europejskich sieci
referencyjnych) umozliwiloby ponadto uzyskanie efektu synergii miedzy sprawozdaniem
aoceng. W zwigzku z tym proponuje si¢ wprowadzenie przepisu przewidujacego sktadanie
sprawozdan z funkcjonowania dyrektywy 2011/24/UE co pig¢ lat.

W przypadku dyrektywy 2014/53/UE przedmiotowy obowiazek sprawozdawczy dotyczy
panstw cztonkowskich.

W istocie art. 47 ust. 1 dyrektywy 2014/53/UE stanowi, ze panstwa cztonkowskie
przedstawiaja Komisji co dwa lata sprawozdania na temat stosowania tej dyrektywy, ktore
zawierajg opis dzialan w zakresie nadzoru rynku podjetych przez panstwa cztonkowskie
iinformacje na temat tego, czy osiggnie¢to zgodno$¢ z wymogami dyrektywy. Obecnie
czestotliwo$¢ wykonywania tego obowigzku nie jest zgodna z czestotliwosciga obowigzku
sprawozdawczego Komisji wobec Parlamentu Europejskiego 1 Rady, ktory wykonuje si¢ co
piec lat.

W tym kontek$cie proponuje si¢ zmniejszenie czg¢stotliwosci obowiazku sprawozdawczego
majgcego zastosowanie do panstw cztonkowskich do pigciu lat.
. Spojnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Whiosek jest czescig pierwszego pakietu srodkéw majacych na celu racjonalizacje wymogow
sprawozdawczych. Jest to etap w ramach ciaglego procesu, w ktorym kompleksowo analizuje
si¢ istniejgce wymogi sprawozdawcze w celu oceny ich dalszej przydatnos$ci 1 zwigkszenia ich
skuteczno$ci.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2023/1230 zdnia 14 czerwca 2023 r.
Ww sprawie maszyn oraz w sprawie uchylenia dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
i dyrektywy Rady 73/361/EWG (Dz.U. L 165 z 29.6.2023, s. 1).

Decyzja wykonawcza Komisji 2014/287/UE z dnia 10 marca 2014 r. w sprawie kryteridw tworzenia
i 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).

PL



PL

Racjonalizacja wprowadzona tymi §rodkami nie bedzie miata wplywu na osiggniecie celow
w zakresie polityki z nastgpujacych powodow.

W przypadku dyrektyw 1999/2/WE 12000/14/WE wymogi sprawozdawcze, ktére miatyby
zosta¢ z tych dyrektyw usuniete, nie przynosza juz dodatkowych korzys$ci Unii 1 w zakresie
funkcjonowania jednolitego rynku.

Obowigzek skladania sprawozdan z funkcjonowania dyrektywy 2011/24/UE zostanie
utrzymany, ale czestotliwos¢ sktadania sprawozdan zostataby dostosowana do okresowe;j
oceny europejskich sieci referencyjnych, ktéora ma kluczowe znaczenie dla wdrozenia
dyrektywy 2011/24/UE.

W przypadku dyrektywy 2014/53/UE niniejszy wniosek ma na celu zmniejszenie
czestotliwosci obowigzku sprawozdawczego panstw cztonkowskich w taki sposob, aby
odpowiadat czestotliwo$ci sktadania sprawozdan Parlamentowi Europejskiemu i Radzie przez
Komisjg.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

W ramach programu sprawnosci i wydajnosci regulacyjnej (REFIT) Komisja zapewnia, aby
jej przepisy byly adekwatne do zakladanych celéw, ukierunkowane na potrzeby
zainteresowanych stron oraz minimalizowaty obcigzenia, a jednocze$nie osiggaty swoje cele.
Niniejszy wniosek jest zatem cze$cig programu REFIT i przyczynia si¢ do zmniejszenia
obcigzen sprawozdawczych wynikajacych z przepiséw Unii.

Chociaz niektére wymogi sprawozdawcze s3a konieczne, powinny by¢ one jak najbardziej
racjonalne, nie powinny si¢ nakltada¢ ani powodowaé zbednych obcigzen, a ich wypetnianie
powinno si¢ odbywaé przy jak najwickszym wykorzystaniu rozwigzan cyfrowych
1 interoperacyjnych.

Proponowane rozwigzania przyczyniajg si¢ do racjonalizacji wymogow sprawozdawczych,
dzieki czemu organy publiczne beda mogtly realizowac cele prawodawstwa w sposob bardziej
efektywny 1 bedzie to dla nich mniej ucigzliwe.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Whniosek opiera si¢ na art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie
z pierwotnymi podstawami prawnymi przyjecia ram sektorowych, ktérych zmiana jest celem
niniejszego wniosku. Te ramy sektorowe sktadajg si¢ z dyrektywy 1999/2/WE w sprawie
srodkow spozywczych oraz skladnikow srodkow spozywczych poddanych dziataniu
promieniowania jonizujacego, dyrektywy 2000/14/WE dotyczacej emisji halasu przez
urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen, dyrektywy 2011/24/UE w sprawie stosowania
praw pacjentOw w transgranicznej opiece zdrowotnej oraz dyrektywy 2014/53/UE w sprawie
urzadzen radiowych.

Dyrektywa 1999/2/WE w sprawie $rodkow spozywczych oraz sktadnikow $rodkow
spozywczych poddanych dziataniu promieniowania jonizujgcego ma na celu usprawnienie
funkcjonowania rynku wewnetrznego dzigki zmniejszeniu roéznic migdzy przepisami
krajowymi dotyczacymi poddawaniu $rodkéw spozywczych dzialaniu promieniowania
jonizujacego. Okreslono w niej warunki dotyczace produkcji, wprowadzania do obrotu,
importu 1 obowigzkowego etykietowania s$rodkow spozywczych poddanych dziataniu
promieniowania jonizujgcego, procesu stosowanego wcelu zmniejszenia liczby
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mikroorganizmow chorobotwoérczych w zywnosci 1 wydluzenia jej okresu przydatnosci do
spozycia.

Unijne ramy sektorowe ustanowione dyrektywami 2000/14/WE 1 2014/53/UE okre$la si¢
mianem prawodawstwa harmonizacyjnego dotyczacego produktow. W obu dyrektywach
ustanowiono zharmonizowane przepisy dotyczace projektowania, produkcji, oceny zgodnos$ci
1 wprowadzania do obrotu produktow. Te ramy sektorowe zasadniczo wprowadzaja dla
kazdego sektora/kategorii produktu niezbg¢dne wymogi bezpieczenstwa, ktoére powinny
spetia¢ produkty, oraz procedury przeprowadzania oceny zgodno$ci z tymi wymaganiami.

Inng wspdlng cecha tych ram jest to, ze sa one w mniejszym lub wigkszym stopniu
dostosowane do ogolnych zasad okreslonych w decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 768/2008/WE w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowadzania produktow do
obrotu!®, w ktorej okreslono przepisy odniesienia dotyczace opracowywania prawodawstwa
unijnego harmonizujacego warunki wprowadzania produktéw do obrotu.

Dyrektywa 2011/24/UE w sprawie praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej jest
pierwszym aktem prawnym Unii w dziedzinie ustug opieki zdrowotnej. Stanowi ona
uzupelnienie powszechniej stosowanego rozporzadzenia w sprawie koordynacji systemow
zabezpieczenia spotecznego w drodze ujednolicenia orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci
1 ustanowienia bardziej szczegotowych przepisow o bardziej systemowym charakterze, aby
zapewni¢ pacjentom mozliwo$¢ wyboru opieki zdrowotnej w innym panstwie czlonkowskim
1 uzyskania (czgsciowego) zwrotu kosztow leczenia. Ponadto dyrektywa 2011/24/UE stanowi
miedzy innymi, ze Komisja wspiera panstwa cztonkowskie w rozwoju europejskich sieci
referencyjnych w zakresie chorob rzadkich.

Wszystkie wyzej wymienione akty prawne, ktorych dotyczy niniejszy wniosek, zawieraja
podobne przepisy nakladajace obowigzki, ktoére zczasem staly si¢ zbedne. Zmiana
wspomnianych dyrektyw w proponowany sposob doprowadzi do racjonalizacji obowigzkoéw
sprawozdawczych we wszystkich odnosnych ramach prawnych.

. Pomocniczos¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Przedmiotowe wymogi sprawozdawcze nalozono za pomoca prawa Unii 1 w zwigzku z tym
mozna je zmieni¢ wylacznie na poziomie Unii. Panstwa cztonkowskie, przedsigbiorstwa
1 Komisja odniosg korzysci w wyniku racjonalizacji wymogow sprawozdawczych bedacych
przedmiotem niniejszego wniosku.

. Proporcjonalnos¢

Dzigki racjonalizacji wymogoéw sprawozdawczych uproszczone zostang ramy prawne poprzez
wprowadzenie minimalnych zmian w istniejacych wymogach, ktére nie maja wpltywu na
istote szerszego celu polityki. Wniosek ogranicza si¢ zatem do tych zmian, ktore sg niezbedne
do zapewnienia skutecznej sprawozdawczosci bez zmiany ktoregokolwiek z istotnych
elementéw odnosnego prawodawstwa.

. Wybor instrumentu

Dyrektywy 2000/14/WE 12014/53/UE sa zharmonizowanymi przepisami dotyczacymi
produktéw majacymi zastosowanie w ramach przepisow dotyczacych jednolitego rynku.
Dyrektywy te, jak rowniez dyrektywy 1999/2/WE 1 2011/24/UE, zawieraja zbedne lub

10 Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspolnych

ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG (Dz.U. L
218 z 13.8.2008, s. 82).
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nieskuteczne obowigzki sprawozdawcze. W zwigzku z tym najbardziej odpowiednim pod
katem skuteczno$ci rozwigzaniem wydaje si¢ wspolny wniosek w sprawie racjonalizacji
obowigzku sprawozdawczego w formie niniejszego wniosku zbiorczego.

Uwzgledniajac dyrektywe 2011/24/UE, a w szczegdlnosci jej art. 12 ust. 4 lit. b) i ¢), Komisja
przyjeta decyzje wykonawcza 2014/287/UE!'! w sprawie kryteriow tworzenia ioceny
europejskich sieci referencyjnych. W ramach obu instrumentéw przewidziano przygotowanie
przez Komisje¢ okresowych sprawozdan i ocen.

W zwigzku z tym, biorac pod uwage, ze wyniki oceny europejskich sieci referencyjnych sa
istotne dla pomiaru funkcjonowania dyrektywy, w celu stworzenia synergii miedzy
sprawozdaniami oraz zmniejszenia obcigzen administracyjnych dla Komisji i panstw
cztonkowskich, dostosowanie okresu sprawozdawczego w celu racjonalizacji obowigzkow
sprawozdawczych w ramach niniejszego wniosku zbiorczego uznaje si¢ za wlasciwe
1 skuteczne.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

. Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowigzujacego prawodawstwa

Nie dotyczy

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Nie dotyczy

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Proponowane $rodki racjonalizacyjne opracowano na podstawie wynikOw wewnetrznej
kontroli  istniejacych  obowigzkéw  sprawozdawczych 1w oparciu o do§wiadczenia
z wdrazania odno$nych przepisow. Poniewaz jest to etap w procesie cigglej oceny wymogow
sprawozdawczych wynikajacych z unijnych przepiséw, kontynuowana bedzie kontrola takich
obcigzen 1 ich wplywu na zainteresowane strony.

. Ocena skutkow

Whniosek dotyczy ograniczonych i ukierunkowanych zmian w prawodawstwie w celu
racjonalizacji wymogdéw sprawozdawczych. Wynikaja one z do§wiadczen zgromadzonych
przy wdrazania przepisOw. Zmiany te nie maja znaczacego wplywu na polityke, a jedynie
zapewniaja bardziej efektywne 1 skuteczne jej wdrazanie. Ich ukierunkowany charakter 1 brak
ewentualnych wariantéw strategicznych sprawiaja, Ze ocena skutkow nie jest konieczna.

. Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Jest to wniosek wramach REFIT, ktorego celem jest uproszczenie prawodawstwa
1 zmniejszenie obcigzen dla zainteresowanych stron.

. Prawa podstawowe

Nie dotyczy

Decyzja wykonawcza Komisji 2014/287/UE z dnia 10 marca 2014 r. w sprawie kryteridw tworzenia
i 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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4. WPLYW NA BUDZET
Nie dotyczy

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE

. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania
Nie dotyczy

. Dokumenty wyjasniajace (w przypadku dyrektyw)

Bioragc pod uwage zakres wniosku, wymaganie dokumentow wyjasniajacych nie jest
uzasadnione ani proporcjonalne.

. Szczegélowe objasnienia poszczegdélnych przepisow wniosku
W odniesieniu do dyrektywy 1999/2/WE:

Art. 7 ust. 3 dyrektywy 1999/2/WE stanowi, ze panstwa cztonkowskie co roku skladaja
Komisji sprawozdania z wynikéw kontroli urzedowych przeprowadzonych w jednostkach
poddajacych ~ Zywno$¢  napromieniowaniu oraz w sprawie zywnosci  poddanej
napromieniowaniu na etapie wprowadzania jej do obrotu. Art. 7 ust. 4 tej dyrektywy stanowi,
ze Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej sprawozdanie w oparciu
o informacje dostarczane co roku przez krajowe organy nadzoru.

Te obowigzki sprawozdawcze sg zbg¢dne, poniewaz roczne obowigzki sprawozdawcze
wlasciwych organow panstw cztonkowskich 1 Komisji, ktore maja zastosowanie do kontroli
urzedowych 1iinnych czynno$ci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia
stosowania prawa zywno$ciowego i paszowego, okreslono rowniez wart. 113 1114
rozporzadzenia (UE) 2017/625. Obowiazki te sa wystarczajace do zapewnienia, aby przepisy
byty egzekwowane, i umozliwienia monitorowania skuteczno$ci przepisow Unii dotyczacych
poddawania zywno$ci napromieniowaniu. W zwigzku ztym we wniosku przewidziano
uchylenie podobnych obowigzkéw sprawozdawczych okreslonych obecnie w art. 7 ust. 3 14
dyrektywy 1999/2/WE w odniesieniu do wynikow kontroli urzgdowych przeprowadzanych
w jednostkach poddajacych zywnos$¢ napromieniowaniu oraz w sprawie zywnosci poddanej
napromieniowaniu wprowadzanej do obrotu.

W odniesieniu do dyrektywy 2000/14/WE:

Art. 16 dyrektywy naklada na producentéw Iub ich upowaznionych przedstawicieli
obowigzek przestania kopii deklaracji zgodnosci WE dotyczacej ich produktéw zarowno do
panstw cztonkowskich, jak i Komisji. Nastepnie Komisja jest zobowigzana do gromadzenia
otrzymanych danych 1 regularnego publikowania istotnych informacji.

Jak wskazano w ocenie dyrektywy, obowigzek sprawozdawczy wydaje si¢ nieskuteczny,
poniewaz zgodnie zart.4 ust. 1 dyrektywy producenci majg obowigzek umieszczania
oznakowania hatasu na urzadzeniach objetych ta dyrektywa. Takie oznakowanie halasu
uznaje si¢ za wystarczajace do dostarczenia konsumentom informacji na temat poziomu
hatasu emitowanego przez te urzadzenia.

W tym konteks$cie wlasciwym rozwigzaniem wydaje si¢ skre§lenie art. 16, poniewaz ten
obowigzek sprawozdawczy nie jest juz potrzebny.

Poniewaz do art. 16 odniesiono si¢ w art. 20 tej dyrektywy, nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ ten artykut.

W odniesieniu do dyrektywy 2011/24/UE:
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Art. 20 ust. 1 dyrektywy 2011/24/UE stanowi, ze Komisja najpozniej do 25 pazdziernika
2015 r., anastgpnie co trzy lata, sporzadza sprawozdanie dotyczace funkcjonowania tej
dyrektywy oraz przekazuje je Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie. Ostatnie sprawozdanie
z funkcjonowania dyrektywy opublikowano 12 maja 2022 r. Zgodnie z obowigzujacymi
przepisami kolejne sprawozdanie dotyczace dyrektywy ma zosta¢ opublikowane do 2025 r.

Europejskie sieci referencyjne utworzone na podstawie dyrektywy 2011/24/UE podlegaja
ocenie co pie¢ lat, jak przewidziano w art. 14 ust. 1 decyzji wykonawczej 2014/287/UE.
Poniewaz europejskie sieci referencyjne powstaty w 2017 r., Komisja poddaje je ocenie po
raz pierwszy w latach 2022-2023, a kolejna ocena europejskich sieci referencyjnych, zgodnie
z art. 14 ust. 1 decyzji wykonawczej 2014/287/UE, nastapi w 2027 r.

Dostosowanie tych dwoch procesow (sprawozdawczosci z funkcjonowania dyrektywy 1 oceny
europejskich sieci referencyjnych) umozliwitoby uzyskanie efektu synergii. W zwiazku z tym
we wniosku przewidziano sktadanie sprawozdan z funkcjonowania dyrektywy 2011/24/UE co
pig¢ lat poczawszy od 2027 r.

W odniesieniu do dyrektywy 2014/53/UE:

W art. 47 ust. 1 dyrektywy natozono na panstwa czlonkowskie obowigzek sktadania Komisji
sprawozdania co dwa lata.

Sprawozdanie to ma zawiera¢ opis dziatan w zakresie nadzoru rynku podjetych przez panstwa
cztonkowskie 1informacje na temat tego, czy i do jakiego stopnia osiggni¢to zgodnosc

z wymogami dyrektywy.

Czestotliwos¢ tego obowigzku sprawozdawczego wydaje si¢ by¢é wyzsza niz jest to
konieczne. Zgodnie zart.47 ust.2 dyrektywy Komisja musi sktada¢ sprawozdanie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie co pig¢ lat. Wniosek zaktada zmiane czgstotliwosci
obowigzku sprawozdawczego majacego zastosowanie do panstw cztonkowskich do pieciu lat.
Wten sposob Komisja moze wykorzysta¢ informacje przekazane przez panstwa
cztonkowskie jako podstawe do przygotowania sprawozdania dla Parlamentu Europejskiego
i Rady.

Dzigki temu Komisja uzyska réwniez 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 rejestracii,
oraz umozliwi Komisji skuteczniejsze wykorzystywanie informacji ze sprawozdan panstw
cztonkowskich.

PL



PL

2023/0369 (COD)
Whniosek
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajaca 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 szczegdlnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

Wymogi sprawozdawcze odgrywaja kluczowa role w zapewnieniu wlasciwego
monitorowania przepisOw 1iich prawidlowego egzekwowania. Wazne jest jednak
uproszczenie tych wymogdéw w celu zapewnienia, by spetniaty one cel, ktory zostat

dla nich przewidziany, oraz aby ograniczy¢ obcigzenie administracyjne.

W  komunikacie pt. ,,Dlugoterminowa konkurencyjnos¢ UE: perspektywa na
przyszto$é po 2030 r.”?> Komisja zobowigzala si¢ do zracjonalizowania i uproszczenia
wymogow sprawozdawczych, a ostatecznym celem jest zmniejszenie takich

wymogow o 25 % bez utrudniania realizacji powigzanych celow polityki.

Dyrektywa 1999/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady’, dyrektywa 2000/14/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady?, dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/24/UE> oraz dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2014/53/UE®

DzU.C[..]z[...]}.s.[...]
COM(2023) 168.

Dyrektywa 1999/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lutego 1999 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych srodkéw spozywcezych oraz sktadnikow $rodkow

spozywczych poddanych dziataniu promieniowania jonizujacego (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 czlonkowskich odnoszacych si¢ do emisji hatasu do $rodowiska przez

urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen (Dz.U. L 162 z 3.7.2000, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania

praw pacjentdw 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 cztonkowskich 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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“4)

©)

(6)

(7)

(8)

zawierajg szereg wymogow sprawozdawczych dotyczacych $rodkéw spozywczych
oraz sktadnikow $rodkoéw spozywczych, hatasu na zewnatrz pomieszczen, praw
pacjentow 1 urzadzen radiowych.

Zgodnie z art. 7 ust. 3 dyrektywy 1999/2/WE panstwa czlonkowskie co roku sktadaja
Komisji sprawozdania z wynikow kontroli urzegdowych przeprowadzonych
w jednostkach poddajacych zywno$¢ napromieniowaniu oraz w sprawie ZywnosSci
poddanej napromieniowaniu na etapie wprowadzania jej do obrotu. Art. 7 ust. 4
dyrektywy 1999/2/WE stanowi, ze Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej sprawozdanie w oparciu o informacje dostarczane co roku przez panstwa
cztonkowskie. Art. 113 i 114 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/6257 stanowia, ze do 31 sierpnia kazdego roku kazde panstwo czlonkowskie
przedktada Komisji sprawozdanie zawierajace wyniki kontroli urzg¢dowych
przeprowadzonych w poprzednim roku w ramach wieloletniego krajowego planu
kontroli. Plan ten obejmuje mig¢dzy innymi zakres dyrektywy 1999/2/WE. Ponadto
art. 114 rozporzadzenia (UE) 2017/625 stanowi, ze kazdego roku Komisja podaje do
wiadomosci publicznej sprawozdanie roczne z funkcjonowania kontroli urzegdowych
w panstwach czlonkowskich, uwzgledniajac sprawozdania roczne przedkladane przez
panstwa czlonkowskie zgodnie zart. 113 tego rozporzadzenia. Poniewaz coroczne
obowigzki sprawozdawcze okre$lone w art. 113 i 114 rozporzadzenia (UE) 2017/625
zapewniaja juz egzekwowanie i monitorowanie przepisow dotyczacych s$rodkow
spozywczych oraz sktadnikow $rodkow spozywczych poddanych dziataniu
promieniowania, podobny obowigzek skladania rocznych sprawozdan okre§lony
obecnie w dyrektywie 1999/2/WE powinien zosta¢ uchylony w celu zmniejszenia
obcigzenia administracyjnego wtasciwych organdow i Komisji.

Zgodnie zart. 16 dyrektywy 2000/14/WE producenci lub ich upowaznieni
przedstawiciele przesytaja 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 wust.1 tej dyrektywy przewiduje zamieszczanie na nich
obowigzkowego oznakowania hatasu. W zwigzku ztym obowigzki panstw
cztonkowskich 1 Komisji okreslone wart. 16 dyrektywy 2000/14/WE w zakresie
dostarczania dokumentacji oraz gromadzenia i publikowania danych s3 zbedne
1 powinny zosta¢ uchylone przez wzglad na racjonalno$¢ oraz w celu ograniczenia
obcigzenia administracyjnego przedsigbiorstw i organdéw publicznych.

Zgodnie zart.20 wust. 1 lit.a) dyrektywy 2000/14/WE Komisja przedktada
Parlamentowi Europejskiemu iRadzie przeglad danych dotyczacych hatasu
zgromadzonych zgodnie z art. 16 tej dyrektywy. Poniewaz takie dane dotyczace hatasu
nie beda juz gromadzone, réwniez ten obowigzek nalezy uchylié.

Zgodnie z art. 20 ust. 1 dyrektywy 2011/24/UE Komisja przedkiada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z funkcjonowania tej dyrektywy co trzy lata.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie
kontroli urzedowych 1iinnych czynno$ci urzgdowych przeprowadzanych wcelu zapewnienia
stosowania prawa zywnosciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat,
zdrowia roélin i $srodkdéw ochrony ro$lin (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1).
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©)

(10)

Sprawozdanie to w duzym stopniu opiera si¢ na sprawozdaniach 1 wktadzie
wlasciwych organdw krajowych. Europejskie sieci referencyjne utworzone na
podstawie dyrektywy 2011/24/UE podlegaja ocenie co pi¢¢ lat, jak okreslono w art. 14
ust. 1 decyzji wykonawczej Komisji 2014/287/UE®. W celu dostosowania wymogow
dotyczacych sprawozdawczosci 1 oceny oraz zmniejszenia obcigzen administracyjnych
dla Komisji 1ipanstw czlonkowskich, od ktorych wymaga si¢ przekazywania
informacji dotyczacych wdrazania dyrektywy 2011/24/UE, czestotliwos¢ 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 .

Zgodnie z art. 47 ust. 1 dyrektywy 2014/53/UE panstwa czlonkowskie przedktadaja
Komisji regularne sprawozdania ze stosowania tej dyrektywy co najmniej raz na dwa
lata. Czgstotliwo$¢ tego obowigzku sprawozdawczego jest wyzsza niz jest to
konieczne. Przez wzglad na racjonalno$¢ oraz w celu ograniczenia obcigzenia
administracyjnego  panstw cztonkowskich  czestotliwos¢ obowigzkowe;j
sprawozdawczosci panstw cztonkowskich powinna zosta¢ zmieniona na co pi¢c lat,
tak aby odpowiadala spoczywajacemu na Komisji, na podstawie art. 47 ust. 2
dyrektywy 2014/53/UE, obowiazkowi skladania Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie sprawozdan z funkcjonowania tej dyrektywy. Dzigki temu Komisja uzyska
rowniez informacje niezbedne do oceny, ktérag 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.

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

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiany w dyrektywie 1999/2/WE

W art. 7 dyrektywy 1999/2/WE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Kazde panstwo cztonkowskie przekazuje Komisji nazwy, adresy oraz numery
identyfikacyjne jednostek przeprowadzajacych napromieniowanie, ktore zostaty
zatwierdzone, tekst dokumentu zatwierdzajacego, atakze wszelkie decyzje
zawieszajace lub wycofujace zatwierdzenie.”;

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W oparciu o dane dostarczone zgodnie z ust. 3, Komisja publikuje w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej szczegdtowe dane dotyczace jednostek, a takze
wszelkie zmiany ich statusu.”.

Decyzja wykonawcza Komisji 2014/287/UE z dnia 10 marca 2014 r. w sprawie kryteridw tworzenia
i 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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Artykut 2
Zmiany w dyrektywie 2000/14/WE

W dyrektywie 2000/14/WE wprowadza si¢ nastepujgce 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:

,»1. Komisja najpozniej do dnia 25 pazdziernika 2027 r., a nastgpnie co piec 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 ust. 1 dyrektywy 2014/53/UE zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Panstwa cztonkowskie przedstawiaja Komisji sprawozdania na temat stosowania
niniejszej dyrektywy, poczawszy od 12 grudnia 2027 r., obejmujac okres od 13
czerwca 2023 r., a nastepnie raz na pigc lat.”.

Artykut 5
Transpozycja
1. Panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najp6zniej do dnia /Uwaga do UP:
prosze wprowadzi¢ date — [...] 12 miesiecy po wejsciu w Zycie niniejszego

rozporzgdzenia] t., przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
zachowania zgodno$ci z art. 2 ust. 1 niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja
Komisji tekst tych przepisow.

Panstwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia [Uwaga do UP: prosze
wprowadzi¢ doktadng date — [...] 12 miesiecy po wejsciu w Zycie niniejszej
dyrektywy].

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej

dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okres§lane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa
krajowego przyjetych w dziedzinie objetej niniejszg dyrektywa.

Artykut 6
Wejscie w Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

12
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Artykut 7
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqca Przewodniczgcy
13
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