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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Razoes e objetivos da proposta

Na sua Comunicagdo intitulada «Competitividade da UE a longo prazo: visdo além de 2030»',
a Comissao sublinhou a importancia de um sistema regulamentar que garanta que os objetivos
sdo alcancados com custos minimos. Por conseguinte, a Comissdo comprometeu-se a um
esfor¢co especifico no sentido da racionalizagdo e da simplificagdo dos requisitos de
comunicac¢do de informagdes, estabelecendo como meta final a redugdo desses requisitos em
25 %, sem comprometer os objetivos politicos associados.

Os requisitos de comunicacdo de informagdes desempenham um papel fundamental para
garantir a correta aplicagdo e o acompanhamento adequado da legislagao. De um modo geral,
os seus custos sdo amplamente compensados pelos beneficios obtidos, em especial no que
respeita a0 acompanhamento e a garantia da conformidade com as principais medidas
politicas. No entanto, os requisitos de comunica¢do de informagdes podem também impor
encargos desproporcionados as partes interessadas, afetando particularmente as PME e as
microempresas. A sua acumulacdo no tempo pode conduzir a obrigagdes redundantes, em
duplicado ou obsoletas, com uma frequéncia ¢ um calendario ineficientes, ou a métodos de
recolha inadequados.

A prioridade €, por conseguinte, simplificar as obrigacdes de comunicagdo de informacgdes e
reduzir os encargos administrativos. Neste contexto, a presente proposta visa simplificar as
iniciativas incluidas na grandes ambicdes «Uma economia ao servico das pessoasy, «Pacto
Ecologico Europeu» e «Promover o nosso modo de vida europeu» nos dominios de
interven¢do do mercado interno, da seguranga alimentar e da satide e que tém um impacto,
respetivamente, nos setores ou na industria dos equipamentos para utilizagdo no exterior ¢ dos
equipamentos de radio, bem como nos setores relacionados com os alimentos tratados por
radiacdo ionizante e nos cuidados de satde transfronteirigos.

A proposta visa racionalizar as obrigagdes de comunicagdo de informagdes por meio de uma
combinac¢ao de medidas:

— no caso da Diretiva 1999/2/CE relativa aos alimentos e ingredientes alimentares
tratados por radiagdo ionizante’ e da Diretiva 2000/14/CE relativa as emissdes
sonoras de equipamentos para utilizagio no exterior’, a presente proposta visa
eliminar as obrigacdes de comunicagdo de informagdes que nao sdo necessarias,

— no caso da Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio?, a presente
proposta visa reduzir a frequéncia da obriga¢do de comunicacdo de informacdes dos
Estados-Membros,

! COM(2023) 168.

2 Diretiva 1999/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de fevereiro de 1999, relativa a
aproximacdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos alimentos e ingredientes
alimentares tratados por radiacdo ionizante (JO L 66 de 13.3.1999, p. 16).

3 Diretiva 2000/14/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de maio de 2000, relativa a
aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros em matéria de emissdes sonoras para o ambiente
dos equipamentos para utilizagao no exterior (JO L 162 de 3.7.2000, p. 1).

4 Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativa a
harmonizac¢do da legislagdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagdo de equipamentos de
radio no mercado e que revoga a Diretiva 1999/5/CE (JO L 153 de 22.5.2014, p. 62).
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— no caso da Diretiva 2011/24/UE relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em
matéria de cuidados de saude transfronteirigos®, a presente proposta visa reduzir a
frequéncia da obrigacdo de comunicagao de informagdes.

Quanto a Diretiva 1999/2/CE, a obriga¢cdo de comunicagdo de informagdes diz respeito tanto
aos Estados-Membros como a Comissao. O artigo 7.°, n.° 3, da Diretiva 1999/2/CE prevé que
os Estados-Membros comuniquem anualmente a Comissdo os resultados dos controlos
oficiais efetuados nas instalacoes de irradiagdo de alimentos e nos alimentos irradiados
colocados no mercado. O artigo 7.°, n.° 4, da mesma diretiva prevé que a Comissdo publique
no Jornal Oficial da Unido Europeia um relatério com base nas informagdes fornecidas
anualmente pelas autoridades nacionais responsaveis pelo controlo.

Estas obrigagdes de comunicagdo de informagdes tornaram-se redundantes, uma vez que as
obrigagdes de comunicagdo de informagdes anuais das autoridades competentes dos Estados-
Membros e da Comissao estdo igualmente estabelecidas, respetivamente, nos artigos 113.° e
114.° do Regulamento (UE) 2017/625°. Essas obriga¢des sdo suficientes para assegurar a
aplicagdo e facilitar o controlo da eficdcia da legislagdo. Por conseguinte, a proposta prevé a
supressdo das obrigagdes de comunicagdo de informagdes semelhantes atualmente
estabelecidas no artigo 7.°, n.® 3 e 4, da Diretiva 1999/2/CE.

No caso da Diretiva 2000/14/CE, esses requisitos de comunicagdo de informagdes dizem
respeito tanto as empresas como as autoridades publicas. Com efeito, o artigo 16.° da Diretiva
2000/14/CE prevé que os fabricantes, ou os seus mandatarios, enviem as autoridades dos
Estados-Membros e a Comissdo uma copia da declaragio CE de conformidade dos
equipamentos abrangidos por essa diretiva. Seguidamente, a Comissdo tem a obrigagdo de
recolher os dados e publicar as informagdes relevantes periodicamente. Segundo o
considerando 14 da Diretiva 2000/14/CE, uma das principais justificagdes para esta obrigacao
de comunicagdo de informagdes era fornecer «uma base para uma escolha esclarecida dos
consumidores». No entanto, esta obrigacdo de comunicagdo de informagdes parece criar
encargos administrativos desnecessarios a este respeito, uma vez que os consumidores ja sdo
informados do nivel de emissoes sonoras através da marcacdao de emissao sonora obrigatoria
aposta em todos os equipamentos abrangidos por essa diretiva.

Os consumidores sdo igualmente informados sobre as emissdes sonoras do equipamento
especifico nas instrucdes de utilizagdo das maquinas abrangidas tanto pela Diretiva
2006/42/CE’ relativa as maquinas como pelo Regulamento (UE) 2023/1230%, que lhe
sucedeu, uma vez que esses atos legislativos abrangem 55 das 57 categorias de equipamentos
abrangidas pelo ambito de aplicacdo da Diretiva 2000/14/CE.

Por conseguinte, propde-se a supressao do artigo 16.° da Diretiva 2000/14/CE.

Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 9 de margo de 2011, relativa ao
exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de satde transfronteirigos (JO L 88 de
442011, p. 45).

6 Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo
aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicagdo da legislagdo em
matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre saiide e bem-estar animal,
fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos (JO L 95 de 7.4.2017, p. 1).

7 Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, relativa as
maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE (JO L 157 de 9.6.2006, p. 24).
8 Regulamento (UE) 2023/1230 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 2023, relativo

as maquinas e que revoga a Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e a Diretiva
73/361/CEE do Conselho (JO L 165 de 29.6.2023, p. 1).
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No caso da Diretiva 2011/24/UE, a obrigacao de comunicagdao de informacgdes diz respeito a
Comissdo. No entanto, indiretamente, essa obrigagdo também diz respeito aos Estados-
Membros, uma vez que os relatérios da Comissao dependem, em grande medida, dos
contributos dos Estados-Membros sobre a forma como a diretiva esta a ser aplicada a nivel
nacional.

O artigo 20.°, n.° 1, da Diretiva 2011/24/UE estabelece que, até 25 de outubro de 2015 e,
seguidamente, de trés em trés anos, a Comissao deve elaborar um relatério sobre a aplicagao
da diretiva e apresentd-lo ao Parlamento Europeu e ao Conselho. As redes europeias de
referéncia criadas ao abrigo da Diretiva 2011/24/UE devem ser avaliadas de cinco em cinco
anos, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, da Decisdo de Execu¢do da Comissdo que

estabelece critérios para a criacdo e avaliagdo das redes europeias de referéncia’.

A avaliacdo do funcionamento e das atividades de todas as redes europeias de referéncia ¢
uma parte essencial do conteudo dos relatorios sobre o funcionamento da Diretiva
2011/24/UE. Por conseguinte, a atual frequéncia de comunicacdo de informagdes ¢
desproporcionada ¢ ndo traz valor acrescentado na auséncia de uma avaliagdo paralela das
redes europeias de referéncia. Além disso, o atual periodo de referéncia de trés anos é, na
pratica, insuficiente para que a Comissao ¢ os Estados-Membros concretizem todas as agoes
de acompanhamento previstas. Note-se ainda que, se os dois processos (comunicacdo de
informacdes sobre a aplicacdo da diretiva e avaliagdo das redes europeias de referéncia)
fossem alinhados, poderiam ser asseguradas sinergias entre o relatério e a avaliacdo. Por
conseguinte, propde-se que a comunica¢do de informacdes sobre a aplicacdo da Diretiva
2011/24/UE seja efetuada de cinco em cinco anos.

No caso da Diretiva 2014/53/UE, a obrigacdo de comunicagdo de informagdes em causa diz
respeito aos Estados-Membros.

Com efeito, o artigo 47.°, n.° 1, da Diretiva 2014/53/UE prevé que os Estados-Membros
apresentem a Comissao, de dois em dois anos, um relatério sobre a aplicacao da diretiva, que
deve conter uma exposicdo das atividades de fiscalizagdo do mercado realizadas pelos
Estados-Membros e indicar se foi alcangada a conformidade com os requisitos dessa diretiva.
A atual frequéncia dessa obrigagdo ndo corresponde a obriga¢do de comunicacdo de
informacdes da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho, que ¢ de cinco em cinco
anos.

Nesse espirito, a Comissao propde-se alterar a obrigacdo de comunicacao de informagdes dos
Estados-Membros, reduzindo a sua frequéncia para de cinco em cinco anos.

. Coeréncia com as disposicoes existentes da mesma politica setorial

A proposta faz parte de um primeiro pacote de medidas destinadas a racionalizar os requisitos
de comunicag¢do de informagdes. Trata-se de uma etapa de um processo continuo, que consiste
em analisar exaustivamente os requisitos aplicdveis no dominio da comunicacdo de
informacdes, de modo a avaliar a sua pertinéncia e aumentar a sua eficiéncia.

A racionalizacdo introduzida por estas medidas ndo afetara a realizagdo dos objetivos no
dominio de intervengao, pelas seguintes razoes:

Decisao de Execugdo 2014/287/UE da Comissdo, de 10 de margo de 2014, que define critérios para a
criacdo e avaliagcdo de redes europeias de referéncia e dos seus membros, bem como para facilitar o
intercdmbio de informacgdes e experiéncias sobre a criagcdo e avaliagdo das referidas redes (JO L 147 de
17.5.2014, p. 79).
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No caso das Diretivas 1999/2/CE e 2000/14/CE, os requisitos de comunicagdo de informagdes
cuja supressdo das respetivas diretivas ¢ proposta ja ndo proporcionam qualquer valor
acrescentado para a Unido e para o funcionamento do mercado Unico.

A obrigacdo de comunicagdo de informagdes sobre o funcionamento da Diretiva 2011/24/UE
sera mantida, mas a frequéncia dos relatorios seria alinhada com a avaliagdo periddica das
redes europeias de referéncia, que ¢ fundamental para a aplicacdo da Diretiva 2011/24/UE.

No caso da Diretiva 2014/53/UE, a presente proposta visa reduzir a frequéncia da obrigagao
de comunicacdo de informagdes pelos Estados-Membros, de modo a corresponder a
frequéncia da obrigacdo de comunicagdo de informagdes da Comissao ao Parlamento Europeu
e ao Conselho.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

De acordo com o programa para a adequacdo e a eficicia da regulamentacdo (REFIT), a
Comissao deve assegurar que a legislacdo ¢ adequada a sua finalidade, ¢ orientada para as
necessidades das partes interessadas € minimiza os encargos, alcancando simultaneamente os
seus objetivos. A presente proposta faz, por conseguinte, parte do programa REFIT,
reduzindo os encargos de comunica¢do de informagdes decorrentes da legislagdo da Unido.

Embora sejam essenciais, determinados requisitos de comunicacdo de informacdes tém de ser
tdo eficientes quanto possivel, evitar sobreposi¢cdes, eliminar encargos desnecessarios e
assentar, sempre que possivel, em solucdes digitais e interoperaveis.

As presentes propostas racionalizam os requisitos de comunicag@o de informagdes, tornando a
consecucdo dos objetivos dos atos legislativos mais eficiente e menos onerosa para as
empresas ¢ as autoridades publicas.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

A proposta baseia-se no artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
em consonancia com as bases juridicas originais para a ado¢ao dos quadros setoriais, que a
presente proposta visa alterar. Estes quadros setoriais sdo a Diretiva 1999/2/CE relativa aos
alimentos e ingredientes alimentares tratados por radia¢do ionizante, a Diretiva 2000/14/CE
relativa & emissdo sonora dos equipamentos para utilizagdo no exterior, a Diretiva
2011/24/UE relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de satde
transfronteiricos e a Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio.

A Diretiva 1999/2/CE relativa aos alimentos e ingredientes alimentares tratados por radiagao
ionizante visa o bom funcionamento do mercado interno, gracas a redu¢do das diferencas
entre as legislacdes nacionais relacionadas com o tratamento dos géneros alimenticios por
radiacdo ionizante. A referida diretiva estabelece as condicOes de fabrico, comercializagao,
importacdo e rotulagem obrigatoria de alimentos tratados por radiagdo ionizante, um processo
utilizado para reduzir o nimero de microrganismos patogénicos nos alimentos e aumentar o
seu prazo de validade.

Os quadros setoriais da Unido estabelecidos pelas Diretivas 2000/14/CE e 2014/53/UE sao a
chamada «legislacao de harmonizagdo dos produtos». Ambas as diretivas estabelecem regras
harmonizadas de conceg¢do, fabrico, avaliagdo da conformidade e colocacdo de produtos no
mercado. Fundamentalmente, estes quadros setoriais introduzem para cada setor/categoria de
produto respetivo os requisitos essenciais de seguranca que os produtos devem satisfazer e os
procedimentos sobre como avaliar a conformidade com estes requisitos.
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Outra caracteristica comum destes quadros € que estdo mais ou menos alinhados com os
principios gerais estabelecidos na Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, relativa a um quadro comum para a comercializagdo de produtos'®, que estabelece
disposi¢des de referéncia para a elaboragdo da legislagdo da Unido de harmonizagdo das
condigdes de comercializagdao de produtos.

A Diretiva 2011/24/UE relativa aos direitos dos doentes em matéria de cuidados de satude
transfronteirigos ¢ o primeiro ato legislativo da Unido no dominio dos servicos de saude. Esta
diretiva complementa o Regulamento relativo & coordenacdo dos sistemas de seguranga
social, mais amplamente utilizado, codificando a jurisprudéncia do Tribunal de Justica e
estabelecendo regras mais pormenorizadas e sistémicas para dar aos doentes a liberdade de
escolher cuidados de satde noutro Estado-Membro e de serem reembolsados (parcialmente)
pelas despesas médicas. Além disso, a Diretiva 2011/24/UE prevé, nomeadamente, que a
Comissao apoie os Estados-Membros no desenvolvimento de redes europeias de referéncia

para as doengas raras.

Todos os atos legislativos acima referidos afetados pela presente proposta contém disposi¢des
semelhantes, impondo obrigacdes que, com o passar do tempo, se tornaram desnecessarias. A
alteracdo das referidas diretivas da forma proposta resultara na racionaliza¢do das obrigacdes
de comunicagdo de informagdes em todos os quadros juridicos afetados.

. Subsidiariedade (no caso de competéncia nio exclusiva)

Os requisitos de comunicagdo de informagdes em causa sdo impostos pelo direito da Unido e,
por conseguinte, s6 podem ser alterados a nivel da Unido. Os Estados-Membros, as empresas
e a Comissdo irdo beneficiar da racionalizagdo dos requisitos de comunicagao de informagdes
que € objeto da presente proposta.

. Proporcionalidade

A racionalizag¢do dos requisitos de comunicagdo de informagdes simplifica o quadro juridico
gragas a introdugdo de alteracdes minimas nas disposi¢cdes em vigor, sem afetar o essencial do
objetivo politico mais vasto. Por conseguinte, a proposta limita-se as alteracdes necessarias
para garantir uma comunicac¢do eficiente, sem alterar nenhum dos elementos essenciais da
legislagdo em causa.

o Escolha do instrumento

As Diretivas 2000/14/CE e 2014/53/UE sao ambas atos legislativos de harmonizagdo dos
produtos ao abrigo das regras do mercado unico. Juntamente com as Diretivas 1999/2/CE e
2011/24/UE, estes atos legislativos contém obrigacdes de comunicagdo redundantes ou
ineficazes. Assim sendo, por razdes de eficiéncia, a solucdo mais adequada parece ser uma
proposta conjunta de racionalizacdo da obrigacdo de apresentacdo de relatorios sob a forma da
presente proposta abrangente.

Tendo em conta a Diretiva 2011/24/UE, nomeadamente o artigo 12.°, n.° 4, alineas b) e c), foi
adotada a Decisdo de Execugdo 2014/287/UE da Comissdo'!, que estabelece critérios para a

10 Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um
quadro comum para a comercializagdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE (JO L 218 de
13.8.2008, p. 82).

Decisao de Execugdo 2014/287/UE da Comissdo, de 10 de margo de 2014, que define critérios para a
criacdo e avaliagdo de redes europeias de referéncia e dos seus membros, bem como para facilitar o
intercdmbio de informacgdes e experiéncias sobre a criagcdo e avaliagdo das referidas redes (JO L 147 de
17.5.2014, p. 79).
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criacdo e avaliacdo de redes europeias de referéncia. Ambos os instrumentos preveem que a
Comissao realize periodicamente comunicagdo de informacgdes e avaliagdes.

Por conseguinte, tendo em conta que os resultados da avaliacdo das redes europeias de
referéncia sdo relevantes para se poder aferir o funcionamento da diretiva, a fim de criar
sinergias entre os relatorios e reduzir os encargos administrativos para a Comissao € 0s
Estados-Membros, o alinhamento do periodo de referéncia para a racionalizagdo das
obrigacdes de comunicacdo de informagdes no ambito da presente proposta abrangente ¢é
considerado adequado e eficiente.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

. Avaliagoes ex post/balancos de qualidade da legislacio existente
Nao aplicavel

. Consultas das partes interessadas

Nao aplicavel

. Obtencao e utilizacdo de competéncias especializadas

As medidas de racionalizagdo propostas foram identificadas na sequéncia de um processo de
controlo interno das atuais obrigacdes de comunica¢do de informacgdes, tendo por base a
experiéncia adquirida com a aplicagdo da legislacdo conexa. Dado tratar-se de uma etapa do
processo de avaliagdo continua dos requisitos de comunicacao de informacgdes estabelecidos
na legislagdo da Unido, prosseguir-se-4 com o controlo desse encargo e do seu impacto nas
partes interessadas.

. Avaliacio de impacto

A proposta consiste na introdugao de altera¢des limitadas e especificas na legislagdo, a fim de
racionalizar os requisitos de comunicacdo de informagdes. Essas alteragdes baseiam-se na
experiéncia adquirida com a aplicagdo da legislagdo. As alteragdes ndo tém impactos
significativos na politica, limitando-se a assegurar uma aplicacdo mais eficaz. A sua natureza
especifica e a falta de opgdes estratégicas pertinentes tornam desnecessaria uma avaliagdo de
impacto.

. Adequacao e simplificacdo da regulamentagdo

Trata-se de uma proposta REFIT, que visa simplificar a legislacdo e reduzir os encargos das
partes interessadas.

. Direitos fundamentais

Nao aplicavel

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

Nao aplicavel

5. OUTROS ELEMENTOS
. Planos de execucio e mecanismos de acompanhamento, de avaliacio e de
informacao

Nao aplicavel
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. Documentos explicativos (para as diretivas)

Dado o ambito de aplicacdo da proposta, ndo se afigura justificado nem proporcional exigir
documentos explicativos.

. Explicacao pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

No que diz respeito a Diretiva 1999/2/CE:

O artigo 7.°, n.°3, da Diretiva 1999/2/CE prevé que os Estados-Membros comuniquem
anualmente a Comissdao os resultados dos controlos oficiais efetuados nas instalagdes de
irradiacao de alimentos e nos alimentos irradiados colocados no mercado. O artigo 7.°, n.° 4,
da mesma diretiva prevé que a Comissao publique no Jornal Oficial da Unido Europeia um
relatério com base nas informagdes fornecidas anualmente pelas autoridades nacionais
responsaveis pelo controlo.

Estas obrigacdes de comunicagdo de informacgdes sdo redundantes, uma vez que as obrigagdes
de comunicacdo de informagdes anuais sobre os controlos oficiais e outras atividades oficiais
realizadas para assegurar a aplicagdo da legislacdo em matéria de géneros alimenticios e
alimentos para animais e aplicaveis as autoridades competentes dos Estados-Membros e a
Comissdo estdo igualmente estabelecidas nos artigos 113.° e 114.° do Regulamento (UE)
2017/625. Estas ultimas obrigagdes sdo suficientes para assegurar a aplicacdo e facilitar o
controlo da eficicia da legislagdo da Unido em matéria de irradiacdo de alimentos. Por
conseguinte, a proposta prevé a supressdo das obrigagdes de comunicacdo de informagdes
atualmente estabelecidas no artigo 7.°, n.° 3 e n.° 4, da Diretiva 1999/2/CE no que respeita aos
resultados dos controlos oficiais efetuados em instalacdes de irradiacdo de alimentos ou em
alimentos irradiados colocados no mercado.

No que diz respeito a Diretiva 2000/14/CE:

O artigo 16.° da diretiva prevé a obrigacdo para os fabricantes, ou os seus mandatarios, de
enviarem uma copia da declaragdo CE de conformidade dos seus produtos aos Estados-
Membros e a Comissdo. A Comissdo tem a obrigacao subsequente de recolher os dados
recebidos e publicar as informagdes relevantes periodicamente.

Como indicado na avaliagcdo da diretiva, a obrigagdo de comunicacao de informagdes parece
ineficaz, uma vez que, em conformidade com o artigo 4.°, n.° 1, da diretiva, os fabricantes tém
a obrigagdo de apor uma marcacao de emissao sonora nos equipamentos abrangidos por essa
diretiva. Esta marcagdo de emissdo sonora ¢ considerada suficiente para fornecer aos
consumidores informagdes sobre o nivel de emissao sonora dos equipamentos.

Nesse espirito, afigura-se adequado suprimir o artigo 16.°, uma vez que esta obrigacdo de
comunicacao de informagodes deixou de ser necessaria.

Uma vez que o artigo 20.° da referida diretiva menciona o artigo 16.°, ¢ adequado alterar esse
artigo em conformidade.

No que diz respeito a Diretiva 2011/24/UE:

O artigo 20.°, n.° 1, da Diretiva 2011/24/UE prevé que, até¢ 25 de outubro de 2015 e,
seguidamente, de trés em trés anos, a Comissdo elabore um relatdrio sobre a aplicagdo da
diretiva e o apresente ao Parlamento Europeu e ao Conselho. O tultimo relatério sobre a
aplicacdo da diretiva foi publicado em 12 de maio de 2022. De acordo com as regras atuais, o
proximo relatdrio sobre a diretiva devera estar pronto até 2025.

As redes europeias de referéncia estabelecidas nos termos da Diretiva 2011/24/UE sao
avaliadas de cinco em cinco anos, tal como previsto no artigo 14.°, n.° 1, da Decisao de
Execucao 2014/287/UE. Uma vez que as redes europeias de referéncia foram estabelecidas
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em 2017, a Comissdo estd a avaliar estas redes pela primeira vez em 2022-2023, sendo que,
em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, da Decisdo de Execucao 2014/287/UE, a proxima
avaliacdo , devera ter lugar em 2027.

Alinhar estes dois processos (comunicagdo de informagdes sobre a aplicagdo da diretiva e
avaliacdo das redes europeias de referéncia) assegurara sinergias. Por conseguinte, a proposta
prevé a comunica¢do de informagdes sobre a aplicagdo da Diretiva 2011/24/UE de cinco em
cinco anos, a partir de 2027.

No que diz respeito a Diretiva 2014/53/UE:

O artigo 47.°, n.° 1, da diretiva prevé uma obrigacdo de os Estados-Membros apresentarem
relatorios a Comissao de dois em dois anos.

O relatorio deve incluir uma exposi¢do das atividades de fiscalizagdo do mercado realizadas
pelos Estados-Membros e fornecer informacao sobre se, e em que medida, foi alcancada a
conformidade com os requisitos dessa diretiva.

A frequéncia dessa obrigagdo de comunicacdo de informagdes parece ser superior ao
necessario. Nos termos do artigo 47.°, n.°2, da diretiva, a Comissdo tem de comunicar
informagdes ao Parlamento Europeu e ao Conselho de cinco em cinco anos. A proposta visa
alterar a obrigacdo de apresentagdo de relatorios pelos Estados-Membros para uma frequéncia
de cinco em cinco anos. Deste modo, as informagdes prestadas pelos Estados-Membros
podem ser utilizadas pela Comissdo como projeto de referéncia para o relatorio ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.

Esta alteracdo proporcionard igualmente a Comissdo as informacdes necessarias para a
avaliagdo que deve efetuar aquando da adogdo de atos delegados nos termos do artigo 5.°,
n.°2, da Diretiva 2014/53/UE, pois especifica as categorias de equipamentos de radio
abrangidas pela obrigacdo de registo e permite a Comissdo utilizar as informagdes dos
relatérios dos Estados-Membros de forma mais eficiente.
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2023/0369 (COD)
Proposta de

DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera as Diretivas 1999/2/CE, 2000/14/CE, 2011/24/UE e 2014/53/UE no que diz
respeito a determinados requisitos de comunicac¢ao de informag¢oes nos dominios dos
alimentos e ingredientes alimentares, das emissdes sonoras no exterior, dos direitos dos

doentes e dos equipamentos de radio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu!,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinério,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

€)

Os requisitos de comunica¢do de informagdes desempenham um papel fundamental
para garantir o acompanhamento adequado e a correta aplicacdo da legislagdo. No
entanto, ¢ importante simplificar esses requisitos, de modo a assegurar que cumprem
os objetivos para que foram estabelecidos e a reduzir os encargos administrativos.

Na sua Comunicagao intitulada «Competitividade da UE a longo prazo: visdo além de
2030»%, a Comissdo comprometeu-se a racionalizar e simplificar os requisitos de
comunicagdo de informagdes, estabelecendo como meta final a reducao desses
encargos em 25 %, sem comprometer os objetivos politicos associados.

A Diretiva 1999/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®, a Diretiva 2000/14/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho*, a Diretiva 2011/24/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho® e a Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu € do

JOC[..1[L-1p-[...]
COM(2023) 168.

Diretiva 1999/2/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 22 de fevereiro de 1999, relativa a
aproximacdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos alimentos e ingredientes
alimentares tratados por radiacdo ionizante (JO L 66 de 13.3.1999, p. 16).

Diretiva 2000/14/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de maio de 2000, relativa a
aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros em matéria de emissdes sonoras para o ambiente
dos equipamentos para utilizagao no exterior (JO L 162 de 3.7.2000, p. 1).

Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de mar¢o de 2011, relativa ao
exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de satde transfronteiricos (JO L 88 de
4.4.2011, p. 45).
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“4)

©)

(6)

(7)

Conselho® contém uma série de requisitos de comunicacdo de informagdes nos
dominios dos alimentos e ingredientes alimentares, das emissdes sonoras no exterior,
dos direitos dos doentes e dos equipamentos de radio.

Nos termos do artigo 7.°, n.° 3, da Diretiva 1999/2/CE, os Estados-Membros devem
comunicar anualmente a Comissao os resultados dos controlos oficiais efetuados nas
instalagdes de irradiagdo ionizante e dos controlos efetuados na fase de
comercializacdo do produto. O artigo 7.°, n.° 4, da Diretiva 1999/2/CE prevé que a
Comissao publique no Jornal Oficial da Unido Europeia um relatério com base nas
informacdes prestadas anualmente pelas autoridades nacionais responsaveis pelo
controlo. Os artigos 113.° ¢ 114.° do Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento
Europeu e do Conselho’ preveem que cada Estado-Membro apresente & Comissio, até
31 de agosto de cada ano, um relatério com os resultados dos controlos oficiais
realizados no ano anterior no ambito do seu plano nacional de controlo plurianual
(«(PNCP»). O PNCP abrange, nomeadamente, o ambito de aplicacdo da Diretiva
1999/2/CE. Além disso, o artigo 114.° do Regulamento (UE) 2017/625 estabelece que
a Comissdo deve disponibilizar anualmente ao publico um relatério anual sobre o
funcionamento dos controlos oficiais nos Estados-Membros, tendo em conta o0s
relatorios anuais apresentados pelos Estados-Membros em conformidade com o
artigo 113.° do mesmo regulamento. Uma vez que as obrigacdes de comunicagdo de
informag0es anuais previstas nos artigos 113.° ¢ 114.° do Regulamento (UE) 2017/625 ja
asseguram a aplicacdo ¢ o controlo da legislagdo relativa aos alimentos e ingredientes
alimentares irradiados, a obrigagdo semelhante de apresentacdo de relatérios anuais
atualmente estabelecida na Diretiva 1999/2/CE deve ser suprimida, a fim de reduzir os
encargos administrativos para as autoridades competentes ¢ a Comissao.

Nos termos do artigo 16.° da Diretiva 2000/14/CE, os fabricantes, ou os seus
mandatarios, devem enviar as autoridades dos Estados-Membros e a Comissao uma
copia da declaragdo CE de conformidade para os equipamentos para utilizacdo no
exterior abrangidos pela referida diretiva. A Comissdo deve recolher os dados e
publicar as informacdes relevantes periodicamente.

Os consumidores podem encontrar as informagdes pertinentes sobre as emissdes
sonoras dos equipamentos abrangidos pela Diretiva 2000/14/CE diretamente nos
equipamentos, uma vez que o artigo 4.°, n.° 1, dessa diretiva prevé a marcacdo de
emissdo sonora obrigatdria no equipamento. Por conseguinte, as obrigagcdes dos
Estados-Membros e da Comissao, estabelecidas no artigo 16.° da Diretiva 2000/14/CE,
de fornecer documentacdo e de recolher e publicar dados sdo supérfluas e devem ser
suprimidas, por razdes de racionalidade e de modo a limitar os encargos
administrativos das empresas e das autoridades.

Em conformidade com o artigo 20.°, n.° 1, alinea a), da Diretiva 2000/14/CE, a
Comissdo deve apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho uma andlise dos
dados acusticos recolhidos nos termos do artigo 16.° da referida diretiva. Uma vez que
esses dados acusticos vao deixar de ser recolhidos, essa obrigacdo deve também ser
suprimida.

Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativa a
harmonizagdo da legislacdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizacdo de equipamentos de
radio no mercado e que revoga a Diretiva 1999/5/CE (JO L 153 de 22.5.2014, p. 62).

Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo
aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislacdo em
matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre satide e bem-estar animal,
fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos (JO L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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(8)

)

(10)

Nos termos do artigo 20.°, n.° 1, da Diretiva 2011/24/UE, a Comissao deve apresentar
ao Parlamento Europeu e ao Conselho, de trés em trés anos, um relatério sobre a
aplicagdo da referida diretiva. Esse relatorio baseia-se grandemente na comunicagao de
informacdes ¢ nos contributos das autoridades nacionais competentes. As redes
europeias de referéncia criadas ao abrigo da Diretiva 2011/24/UE devem ser avaliadas
de cinco em cinco anos, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, da Decisdao de
Execucio 2014/287/UE da Comissdo®. De forma a alinhar os requisitos de
comunica¢do de informacgdes e de avaliacdo e a reduzir os encargos administrativos
para a Comissao e para os Estados-Membros que sdo obrigados a fornecer
informacdes sobre a aplicacdo da Diretiva 2011/24/UE, a comunica¢do de informagdes
pela Comissao deve passar a ter uma frequéncia de cinco em cinco anos. Considerando
que o relatoério mais recente sobre a aplicacdo da Diretiva 2011/24/UE foi publicado
em 2022, o proximo relatério devera ser publicado em 2027.

Em conformidade com o artigo 47.°, n.°1, da Diretiva 2014/53/UE, os Estados-
Membros devem apresentar a Comissao relatorios periddicos sobre a aplicagdo dessa
diretiva, pelo menos de dois em dois anos. A frequéncia dessa comunicacdo de
informagdes obrigatoria ¢ superior ao necessario. Por razdes de racionalidade e de
modo a limitar os encargos administrativos dos Estados-Membros, a comunicacao de
informagdes obrigatoria pelos Estados-Membros deve ser alterada para uma frequéncia
de cinco em cinco anos, de modo a corresponder a obriga¢ao da Comissdo, prevista no
artigo 47.°, n.° 2, da Diretiva 2014/53/UE, de apresentar um relatério ao Parlamento
Europeu e ao Conselho sobre a aplicacao dessa diretiva. Esta alteragdo proporcionara
igualmente a Comissao as informagdes necessarias para a avaliacdo que tem de efetuar
aquando da adocdo de atos delegados nos termos do artigo 5.°, n.°2, da Diretiva
2014/53/UE, pois especifica as categorias de equipamentos de raddio abrangidas pela
obrigacdo de registo e permite & Comissdo utilizar as informagdes dos relatorios dos
Estados-Membros de forma mais eficiente.

As Diretivas 1999/2/CE, 2000/14/CE, 2011/24/UE e 2014/53/UE devem, por
conseguinte, ser alteradas em conformidade,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°
Alteracoes da Diretiva 1999/2/CE

O artigo 7.° da Diretiva 1999/2/CE ¢ alterado do seguinte modo:

(1)

)

O n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

«3. Cada Estado-Membro comunica a Comissao os nomes, enderecos € nimeros de
referéncia das instalagdes de irradiacdo por si aprovadas, o texto do documento de
aprovacao, e qualquer decisdo que suspenda ou revogue a aprovacao.»;

O n.° 4 passa a ter a seguinte redagao:

«4. Com base nas informagdes fornecidas nos termos do n.° 3, a Comissao publica no
Jornal Oficial da Unido Europeia informagdes pormenorizadas sobre as instalagoes,
bem como qualquer alteragcdo da sua situagao.».

Decisao de Execugdo 2014/287/UE da Comissdo, de 10 de margo de 2014, que define critérios para a
criacdo e avaliagdo de redes europeias de referéncia e dos seus membros, bem como para facilitar o
intercdmbio de informacgdes e experiéncias sobre a criagdo e avaliagdo das referidas redes (JO L 147 de
17.5.2014, p. 79).

11

PT



PT

Artigo 2.°
Alteracoes da Diretiva 2000/14/CE

A Diretiva 2000/14/CE ¢ alterada do seguinte modo:
(1) O artigo 16.° ¢ suprimido.

(2) No artigo 20.°, n.° 1, € suprimida a alinea a).

Artigo 3.°
Alteracdo da Diretiva 2011/24/UE

No artigo 20.° da Diretiva 2011/24/UE, o n.° 1 passa a ter a seguinte redacao:

«1. Até 25 de outubro de 2027 e, seguidamente, de cinco em cinco anos, a Comissao
elabora um relatério sobre a aplicacio da presente diretiva e apresenta-o ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.».

Artigo 4.°
Alteragdo da Diretiva 2014/53/UE

No artigo 47.°, n.° 1, da Diretiva 2014/53/UE, a primeira frase passa a ter a seguinte redacao:

«Os Estados-Membros devem apresentar a Comissao relatorios sobre a aplicacao da
presente diretiva até 12 de dezembro de 2027, abrangendo o periodo desde 13 de
junho de 2023 e, subsequentemente, de cinco em cinco anos.».

Artigo 5.°
Transposi¢cao

1. Os Estados-Membros devem adotar e publicar, o mais tardar até [Servico das
Publicagoes: inserir a data exata - [...] 12 meses apds a entrada em vigor da
presente diretiva], as disposi¢oes legislativas, regulamentares e administrativas
necessarias para dar cumprimento ao artigo 2.°, ponto 1), da presente diretiva. Os
Estados-Membros devem comunicar imediatamente a Comissdo o texto dessas
disposigdes.

Devem aplicar as referidas disposi¢des a partir de [Servico das Publicagoes: inserir a

data exata - [...] 12 meses apos a entrada em vigor da presente diretiva].

As disposicoes adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente
diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Os
Estados- Membros estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais
disposi¢des de direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente
diretiva.

Artigo 6.°

Entrada em vigor

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacao no Jornal
Oficial da Unido Europeia.
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Artigo 7.°
Destinatarios

Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
13

PT



	1. CONTEXTO DA PROPOSTA
	• Razões e objetivos da proposta
	• Coerência com as disposições existentes da mesma política setorial
	• Coerência com outras políticas da União

	2. BASE JURÍDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
	• Base jurídica
	• Subsidiariedade (no caso de competência não exclusiva)
	• Proporcionalidade
	• Escolha do instrumento

	3. RESULTADOS DAS AVALIAÇÕES EX POST, DAS CONSULTAS DAS PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIAÇÕES DE IMPACTO
	• Avaliações ex post/balanços de qualidade da legislação existente
	• Consultas das partes interessadas
	• Obtenção e utilização de competências especializadas
	• Avaliação de impacto
	• Direitos fundamentais

	4. INCIDÊNCIA ORÇAMENTAL
	5. OUTROS ELEMENTOS
	• Planos de execução e mecanismos de acompanhamento, de avaliação e de informação
	• Documentos explicativos (para as diretivas)
	• Explicação pormenorizada das disposições específicas da proposta


		2023-11-24T07:40:49+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



