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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Komisia v oznameni s nazvom Dlhodoba konkurencieschopnost’ EU: vyhl'ad na obdobie po
roku 2030! zdoraznila vyznam regulaéného systému, ktorym sa zaistuje dosiahnutie cielov
pri vynalozeni minimélnych nékladov. Preto sa zaviazala, Ze vynaloZi osobitné Usilie s cielom
racionalizovat’ a zjednodusit’ poziadavky na podavanie sprav s kone¢nym cielom obmedzit
takéto poziadavky 025 % bez toho, aby to malo negativny vplyv na suvisiace ciele
v prislusnych oblastiach politiky.

Poziadavky na podavanie sprav zohravaji klucovi ulohu pri zabezpecovani spravneho
presadzovania ariadneho monitorovania pravnych predpisov. Néaklady nane st
vo vSeobecnosti do vel'kej miery kompenzované ich prinosmi, najmd pokial ide
o monitorovanie a zabezpecovanie stladu s klI'iCovymi opatreniami v prisluSnych oblastiach
politiky. Poziadavky na podavanie sprav vSak mozu predstavovat’ aj neprimerani zataz pre
zainteresované strany, najmd pokial’ ide o MSP a mikropodniky. Ich hromadenie v priebehu
casu moze vyustit do plnenia nadbytoénych, duplicitnych alebo zastaranych povinnosti,
neefektivnej frekvencie a nacasovania alebo neprimeranych metod zberu udajov.

Zefektivnenie povinnosti poddvania sprav a zniZzovanie administrativnej zataze je teda
prioritou Komisie. V tejto stvislosti je cielom tohto ndvrhu zjednodusit’ iniciativy zahrnuté
do hlavnej ambicie ,,Hospodarstvo, ktoré pracuje v prospech lI'udi®, ,,Eurépska zelena dohoda*
a ,,Podpora eurdpskeho sposobu zZivota®“ v oblasti politiky vnatorného trhu, bezpecnosti
potravin a zdravia, ktora mé vplyv na zariadenia pouzivané vo volnom priestranstve,
odvetvie/odvetvia radiovych zariadeni, ako aj odvetvia suvisiace s potravinami oSetrovanymi
ionizujlicim Ziarenim a na cezhrani¢nu zdravotnu starostlivost’.

Ciel'om navrhu je racionalizovat’ povinnosti poddvania sprav kombinaciou opatreni:

— v pripade smernice 1999/2/ES o potravinach a pridavnych latkach do potravin
upravovanych ionizujicim Ziarenim? av pripade smernice 2000/14/ES o emisii
hluku zariadeni v prostredi pochadzajucom zo zariadeni pouzivanych vo volnom
priestranstve® je cielom tohto navrhu odstranit’ povinnosti podavania sprav, ktoré nie
su potrebné,

— v pripade smernice 2014/53/EU o radiovych zariadeniach* je cielom tohto navrhu je
znizit’ frekvenciu povinnosti podavania sprav zo strany ¢lenskych Statov,

! COM(2023) 168.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/2/ES z22. februara 1999 o aproximaécii pravnych
predpisov clenskych Statov tykajucich sa potravin a pridavnych latok do potravin upravovanych
ionizujucim Ziarenim (U. v. ES L 66, 13.3.1999, s. 16).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2000/14/ES z 8. méaja 2000 tykajica sa aproximacie pravnych
predpisov c¢lenskych Statov vzhladom na emisiu hluku v prostredi pochadzajiicu zo zariadeni
pouzivanych vo volnom priestranstve (U. v. ES L 162, 3.7.2000, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o harmonizéacii pravnych
predpisov ¢lenskych Statov tykajucich sa spristupfiovania radiovych zariadeni na trhu, ktorou sa zrusuje
smernica 1999/5/ES (U. v. EU L 153, 22.5.2014, s. 62).
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— v pripade smernice 2011/24/EU o uplatiovani prav pacientov pri cezhraniénej
zdravotnej starostlivosti® je cielom tohto ndvrhu znizit frekvenciu povinnosti
podavania sprav.

Pokial’ ide o smernicu 1999/2/ES, povinnost’ podavania sprav sa tyka clenskych §tatov aj
Komisie. V ¢lanku 7 ods. 3 smernice 1999/2/ES sa stanovuje, ze Clenské Staty kazdorocne
podavaju Komisii spravy o vysledkoch uradnych kontrol vykonanych v zariadeniach
na ionizujuce ziarenie a kontrol ozarovanych potravin uvedenych na trh. V ¢lanku 7 ods. 4
smernice sa stanovuje, aby Komisia v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie uverejiiovala spravu
na zaklade informacii, ktoré kazdy rok poskytuji vnutrostatne dozorné organy.

Tieto povinnosti tykajuce sa kazdoro¢ného podavania sprav sa stali nadbytocnymi, ked'ze
povinnost’ prislusnych organov c¢lenskych Statov a Komisie podavat vyrocné spravy je
stanovena aj v ¢lankoch 113 a 114 nariadenia (EU) 2017/625°. Tieto povinnosti su dostatoéné
na zabezpecenie presadzovania a ulahCenie monitorovania uUc¢innosti pravnych predpisov.
V navrhu sa preto stanovuje vypustenie podobnych povinnosti podavania sprav, ktoré su
v stcasnosti stanovené v ¢lanku 7 ods. 3 a 4 smernice 1999/2/ES.

Pokial' ide o smernicu 2000/14/ES, uvedené poziadavky na podavanie sprav sa tykaju
spolo¢nosti aj verejnych organov. V ¢lanku 16 smernice 2000/14/ES sa skuto¢ne stanovuje,
ze vyrobcovia alebo ich opravneni zastupcovia musia zaslat’ organom c¢lenskych Statov aj
Komisii kopiu EC vyhlasenia o zhode pre kazdé zariadenie, na ktoré sa vztahuje uvedena
smernica. Komisia mad potom povinnost zhromazd’ovat' tdaje a pravidelne uverejiiovat’
prislusné informacie. Podl'a oddévodnenia 14 smernice 2000/14/ES bolo jednym z hlavnych
dovodov tejto povinnosti podavania sprav poskytnut’ ,zaklad pre informovany vyber
spotrebitel'a®. Zda sa vSak, Ze tdto povinnost' podavania sprav v tejto stvislosti vytvara
zbyto¢nu administrativnu zataz, ked’ze spotrebitelia st uz informovani o tirovni emisii hluku
prostrednictvom povinného oznac¢enia hluku umiestneného na vsetkych zariadeniach, na ktoré
sa vzt'ahuje uvedend smernica.

Spotrebitelia st informovani aj o emisii hluku konkrétneho zariadenia ndvodmi na pouZivanie
strojov, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti smernice 2006/42/ES o strojovych zariadeniach’,
ako aj nasledného nariadenia (EU) 2023/1230%, ked’ze uvedené pravne predpisy sa vztahuji
na 55 z 57 kategorii zariadeni, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti smernice 2000/14/ES.

Preto sa navrhuje ¢lanok 16 smernice 2000/14/ES vypustit’.
Pokial ide o smernicu 2011/24/EU, povinnost podavania sprav sa tyka Komisie. Nepriamo sa

vsak tyka aj ¢lenskych Statov, ked’ze spravy Komisie sa vo vel'kej miere opieraju o prispevky
¢lenskych $tatov o tom, ako sa smernica uplatituje na vnatroStatnej urovni.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav pacientov pri
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).

6 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o uradnych kontrolach a
inych tradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie uplatiovania potravinového a krmivového
prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre
pripravky na ochranu rastlin (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych zariadeniach
a 0 zmene a doplneni smernice 95/16/ES (U. v. EU L 157, 9.6.2006, s. 24).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/1230 zo 14. jina 2023 o strojovych zariadeniach
a o zruseni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES a smernice Rady 73/361/EHS (U. v.
EU L 165,29.6.2023, s. 1).
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V ¢lanku 20 ods. 1 smernice 2011/24/EU sa stanovuje, 7e¢ Komisia do 25. oktobra 2015
a potom kazdé tri roky vypracuje spravu o fungovani tejto smernice a predlozi ju Eurépskemu
parlamentu a Rade. Eurdpske referenéné siete zriadené podl'a smernice 2011/24/EU sa maju
hodnotit’ raz za pat’ rokov v stlade s ¢lankom 14 ods. 1 vykonéavacieho rozhodnutia Komisie,
ktorym sa stanovuju kritérid vytvarania a hodnotenia europskych referenénych sieti’.

Hodnotenie fungovania vSetkych eurdpskych referen¢nych sieti je klI'icovou stucast'ou obsahu
sprav o fungovani smernice 2011/24/EU. Stdasna frekvencia podavania sprav je preto
neprimerana a nemd pridanu hodnotu, ked’ze neexistuje paralelné hodnotenie eurdpskych
referenénych sieti. Sucasné trojrocné obdobie pre podédvanie sprav je navySe v praxi
nedostatocné na to, aby Komisia a ¢lenské Staty riesili vSetky o¢akavané nasledné opatrenia.
Okrem toho, ak by sa oba postupy (podavanie sprav o fungovani smernice a hodnotenie
europskych referencnych sieti) zosuladili, mohli by sa zabezpecit' synergie medzi spravou
a hodnotenim. Preto sa navrhuje stanovit’ podavanie sprav o fungovani smernice 2011/24/EU
raz za pat’ rokov.

Pokial’ ide o smernicu 2014/53/EU, povinnost’ podavania sprav sa tyka ¢lenskych $tatov.

V ¢lanku 47 ods. 1 smernice 2014/53/EU sa skutoéne stanovuje, Ze ¢lenské $taty predkladaji
Komisii kazdé dva roky spravu o uplatiiovani smernice, ktord ma obsahovat’ prehl’ad ¢innosti
dohl'adu nad trhom vykonavanych ¢lenskymi Statmi, ako aj to, ¢i boli splnené poziadavky
uvedenej smernice. Sucasna frekvencia tejto povinnosti nezodpoveda povinnosti podavania
sprav Komisie Europskemu parlamentu a Rade, ktord je raz za pét’ rokov.

V tomto zmysle sa navrhuje znizit' frekvenciu povinnosti podavania sprav clenskych Statov
na raz za pat’ rokov.

. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Navrh je sucast'ou prvého balika opatreni na racionalizaciu poziadaviek na podavanie sprav.
Je jednym z krokov nepretrzitého procesu, v ramci ktorého sa komplexne skiimaju existujice
poziadavky na podévanie sprav s cielom posudit’ ich pretrvavajucu relevantnost’ a zefektivnit’
ich.

Racionalizacia zavedena tymito opatreniami neovplyvni dosiahnutie cielov danej oblasti
politiky z tychto dovodov:

Pokial’ ide o smernice 1999/2/ES a2000/14/ES, poziadavky na podavanie sprav, ktor¢ sa
navrhuju vypustit’ z prislu$nych smernic, uz neposkytuji Unii a fungovaniu jednotného trhu
ziadnu pridant hodnotu.

Povinnost’ podavania sprav o fungovani smernice 2011/24/EU sa zachova, ale frekvencia ich
podavania by sa zostladila s pravidelnym hodnotenim europskych referenénych sieti, ktore je
kI"ai€ové pri vykonavani smernice 2011/24/EU.

Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2014/287/EU z 10. marca 2014, ktorym sa stanovuja kritéria
vytvarania a hodnotenia eurdpskych referencnych sieti, schvalovania a hodnotenia ich ¢lenov, ako aj
kritéria na ulahCenie vymeny informéacii a odbornych znalosti v stuvislosti s vytvaranim a hodnotenim
takychto sieti (U. v. EU L 147, 17.5.2014, 5. 79).
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Pokial’ ide o smernicu 2014/53/EU, cielom tohto navrhu je znizit frekvenciu povinnosti
podavania sprav zo strany clenskych Statov tak, aby zodpovedala frekvencii povinnosti
podavania sprav Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade.

. Siilad s ostatnymi politikami Unie

V ramci Programu regulacnej vhodnosti a efektivnosti (REFIT) Komisia zabezpecuje, aby jej
pravne predpisy splhali svoj ucel, zameriavali sa na potreby zainteresovanych stran
a minimalizovali zat'az pri dosahovani ich cielov. Tento navrh je preto sucastou programu
REFIT aznizuje sa nim zlozitost zataze spojenej s podavanim sprav, ktord vyplyva
z pravneho prostredia EU.

Aj ked’ su urcité poziadavky na podavanie sprav nevyhnutné, musia byt’ co najefektivnejsie, t.
J. musia zabezpecCit', ze sa zabrani ich prekryvaniu, odstrani sa zbyto¢na zat'az a v Co najvicsej
miere sa vyuziju digitalne a interoperabilné rieSenia.

Stcasnym navrhom sa poziadavky napodavanie sprav racionalizuju, ¢im sa stane
dosahovanie ciel'ov pravneho predpisu pre verejné organy efektivnejSie a menej zat’azujuce.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Névrh vychadza z ¢lanku 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie v stilade s povodnymi
pravnymi zakladmi pre prijatie odvetvovych ramcov, ktoré sa maji tymto navrhom zmenit’.
Tymito odvetvovymi rdmcami st smernica 1999/2/ES o potravinach a pridavnych latkach
do potravin upravovanych ionizujucim Zziarenim, smernica 2000/14/ES tykajuca sa emisie
hluku zariadeni pouZzivanych vo volnom priestranstve, smernica 2011/24/EU o uplatiiovani
prav pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti a smernica 2014/53/EU o radiovych
zariadeniach.

Ciel'om smernice 1999/2/ES o potravinach a pridavnych latkach do potravin upravovanych
ionizujicim Zziarenim je hladké fungovanie vnutorného trhu zniZenim rozdielov medzi
vnutroStatnymi pravnymi predpismi tykajucimi sa upravovania potravin ionizujucim Ziarenim.
Stanovuji sa v nej podmienky vyroby, uvadzania na trh, dovozu a povinného oznacovania
potravin upravovanych ionizujicim ziarenim, o je proces, ktory sa pouziva na znizenie poctu
patogénnych mikroorganizmov v potravinach a na prediZenie ich trvanlivosti.

Odvetvové ramce Unie stanovené smernicami 2000/14/ES a2014/53/EU su tzv.
harmoniza¢né pravne predpisy o vyrobkoch. Obe smernice stanovuji harmonizované pravidla
tykajice sa navrhovania, vyroby, posudzovania zhody a uvadzania vyrobkov na trh. Tieto
odvetvové ramce v podstate zavadzaji pre kazdé prislusné odvetvie/kategériu vyrobkov
zékladné bezpetnostné poziadavky, ktoré by vyrobky mali spiiat, a postupy posudzovania
suladu s tymito poziadavkami.

Dalsou spolo¢nou &rtou tychto ramcov je, Ze st viac-menej izko zostiladené so vieobecnymi
z4dsadami stanovenymi v rozhodnuti Europskeho parlamentu aRady ¢&. 768/2008/ES
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o spoloénom radmci na uvadzanie vyrobkov natrh!®, v ktorom sa stanovujii referenéné
ustanovenia pre vypracivanie pravnych predpisov Unie harmonizujicich podmienky
uvadzania vyrobkov na trh.

Smernica 2011/24/EU o pravach pacientov pri cezhraniénej zdravotnej starostlivosti je prvym
pravnym predpisom Unie v oblasti sluZieb zdravotnej starostlivosti. Dopliia sa nim $irsie
pouzivané nariadenie o koordinacii socidlneho zabezpec€enia kodifikaciou judikatiry Sudneho
dvora a stanovenim podrobnejSich a systémovych pravidiel, ktoré pacientom umoznia
slobodne si vybrat’ zdravotn starostlivost’ v inom ¢lenskom State a ziskat’ (Ciastocnu) thradu
nékladov na zdravotni starostlivost. V smernici 2011/24/EU sa navy$e okrem iného
stanovuje, ze Komisia podporuje Clenské Staty pri rozvoji eurdpskych referenénych sieti
v pripade zriedkavych chordb.

Vsetky uvedené pravne predpisy, ktorych sa tyka tento néavrh, obsahuji ustanovenia
podobného druhu, ktorymi sa ukladaju povinnosti, ktoré sa Casom stali nepotrebnymi.
Navrhované zmeny uvedenych smernic povedu k racionalizacii povinnosti podavania sprav
vo vsetkych dotknutych pravnych ramcoch.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Dotknuté poziadavky na podavanie sprav podliehaji pravu Unie, a preto ich mozno zmenit’
len na urovni Unie. Clenské $taty, spolo¢nosti a Komisia budu mat’ prospech z racionalizacie
poziadaviek na podavanie sprav, ktora je predmetom tohto navrhu.

. Proporcionalita

Racionalizaciou poziadaviek na podavanie sprav sa zjednodusuje pravny rdmec zavedenim
minimalnych zmien existujicich poziadaviek, ktoré neovplyviiuji podstatu SirSicho ciel'a
politiky. Navrh sa preto obmedzuje natie zmeny, ktoré si potrebné na zabezpecenie
efektivneho podavania sprav bez zmeny akychkol'vek podstatnych prvkov prislusného
pravneho predpisu.

. Vyber nastroja

Smernice 2000/14/ES aj 2014/53/EU st harmonizované pravne predpisy o vyrobkoch podla
pravidiel jednotného trhu. Spolu so smernicami 1999/2/ES a2011/24/EU tieto pravne
predpisy obsahujii nadbyto¢né alebo neucinné povinnosti podavania sprav. V zaujme
efektivnosti sa preto zd4, Ze najvhodnejSim rieSenim je spolo€ny navrh racionalizacie
povinnosti podavania sprav vo forme sti¢asného suhrnného navrhu.

So zretefom na smernicu 2011/24/EU, najmi na jej ¢lanok 12 ods. 4 pism. b) a ¢), bolo prijaté
vykonavacie rozhodnutie Komisie 2014/287/EU"!, ktorym sa stanovuju kritéria vytvarania
a hodnotenia eurdpskych referencnych sieti. V oboch nastrojoch sa stanovuje, ze Komisia
vyhotovuje pravidelné podavanie sprav a hodnotenia.

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom ramci na
uvadzanie vyrobkov na trh a o zrudeni rozhodnutia 93/465/EHS (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82).
Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2014/287/EU z 10. marca 2014, ktorym sa stanovuja kritéria
vytvarania a hodnotenia eurdpskych referencnych sieti, schvalovania a hodnotenia ich ¢lenov, ako aj
kritéria na ulahCenie vymeny informéacii a odbornych znalosti v stuvislosti s vytvaranim a hodnotenim
takychto sieti (U. v. EU L 147, 17.5.2014, s. 79).
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Ked’ze vysledky hodnotenia europskych referenénych sieti st relevantné pre meranie
fungovania smernice, Vv zaujme vytvorenia synergii medzi sprdvami a zniZenia
administrativne] zataze Komisie a Clenskych Statov sa zostladenie obdobia pre podavanie
sprav na racionalizciu povinnosti podavania sprav v ramci tohto sthrnného navrhu povazuje
za vhodné a efektivne.

3. VYSLEDKY  HODNOTENI  EX  POST, KONZULTACI SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

. Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Neuvadza sa.

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Neuvadza sa.

. Ziskavanie a vyuzZivanie expertizy

Navrhované racionalizatné opatrenia boli identifikované na zdklade procesu vnutornej
kontroly existujucich povinnosti podavania sprav a na zéklade skusenosti z vykonévania
suvisiacich pravnych predpisov. Kedze ide o krok v procese nepretrzit¢tho posudzovania
poziadaviek na podavanie sprav vyplyvajicich z pravnych predpisov Unie, kontrola takejto
zétaze a jej vplyvu na zainteresované strany bude pokracovat’.

. Posudenie vplyvu

Néavrh sa tyka obmedzenych acielenych zmien pravneho predpisu zameranych
na racionalizaciu poziadaviek na podavanie sprav. Vychadzaji zo skusenosti s vykondavanim
tohto pravneho predpisu. Zmeny nemaju vyznamny vplyv nadant politiku, ale iba
zabezpecuju efektivnejSie a ucinnejSie vykonavanie. Vzhladom naich cieleni povahu
a chybajuce relevantné moznosti politiky postidenie vplyvu nie je potrebné.

. Regulacna vhodnost’ a zjednodusSenie

Ide o navrh v ramci programu REFIT, ktorého ciel'om je zjednodusit’ pravne predpisy a znizit
zataz pre zainteresované strany.

. Zakladné prava

Neuvadza sa.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Neuvadza sa.
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5. DALSIE PRVKY

. Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav
Neuvadza sa.

. Vysvetlujice dokumenty (v pripade smernic)

Vzhladom narozsah posobnosti navrhu nie je opodstatnené ani primerané pozadovat
vysvetlujuce dokumenty.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

V suvislosti so smernicou 1999/2/ES:

V c¢lanku 7 ods. 3 smernice 1999/2/ES sa stanovuje, Ze Clenské Staty kazdoro¢ne podavaju
Komisii spravy o vysledkoch uradnych kontrol vykonanych v zariadeniach na ionizujuce
ziarenie a kontrol oZarovanych potravin uvedenych na trh. V ¢lanku 7 ods. 4 smernice sa
stanovuje, aby Komisia v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie uverejiiovala spravu na zéklade
informadcii, ktoré¢ kazdy rok poskytuju vnutroStatne dozorné organy.

Tieto povinnosti podavania sprav su nadbyto¢né, ked’Zze povinnosti tykajuce sa kazdoro¢ného
podavania sprav o tradnych kontroldch ainych uradnych Ccinnostiach vykonévanych
na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového prava uplatnitelného na prislusné
organy ¢lenskych $tatov a Komisiu st stanovené aj v &lankoch 113 a 114 nariadenia (EU)
2017/625. Uvedené povinnosti su dostatoéné na zabezpecenie presadzovania a ulahcenie
monitorovania uéinnosti pravnych predpisov Unie o oZarovani potravin. V navrhu sa preto
stanovuje vypustenie povinnosti podavania sprav, ktoré st v sti¢asnosti stanovené v clanku 7
ods. 3 a4 smernice 1999/2/ES, pokial' ide o vysledky turadnych kontrol vykonavanych
v zariadeniach na oZarovanie potravin alebo tUradnych kontrol oZarovanych potravin
uvedenych na trh.

V suvislosti so smernicou 2000/14/ES:

V c¢lanku 16 smernice sa stanovuje povinnost” vyrobcov alebo ich opravnenych zastupcov
zaslat’ kopiu ES vyhlédsenia o zhode svojich vyrobkov ¢lenskym Staitom aj Komisii. Komisia
ma naslednu povinnost' zhromazd’ovat prijaté daje a pravidelne uverejiiovat’ prislusné
informaécie.

Ako sa uvadza v hodnoteni smernice, povinnost’ podavania sprav sa zda neucinna, ked’ze
v stlade s ¢lankom 4 ods. 1 smernice maji vyrobcovia povinnost umiestnit’ na zariadenie,
na ktoré sa vzt'ahuje uvedend smernica, oznacenie hluku. Toto oznac¢enie hluku sa povazuje
za dostatocné na to, aby spotrebitelom poskytlo informacie o hladine hluku zariadenia.

V tomto zmysle sa zda vhodné vypustit’ clanok 16, ked’Ze tato povinnost’ podévania sprav uz
nie je potrebna.

Kedze v ¢lanku 20 uvedenej smernice sa uvadza clanok 16, je vhodné uvedeny clanok
zodpovedajucim spdsobom zmenit'.

V stvislosti so smernicou 2011/24/EU:
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V ¢lanku 20 ods. 1 smernice 2011/24/EU sa stanovuje, 7e¢ Komisia do 25. oktobra 2015
a potom kazdé tri roky vypracuje spravu o fungovani tejto smernice a predlozi ju Eurépskemu
parlamentu a Rade. Posledna sprava o fungovani smernice bola uverejnena 12. maja 2022.
Podrla sti¢asnych pravidiel ma byt d’alSia sprava o smernici pripravena do roku 2025.

Eurdpske referenéné siete zriadené podla smernice 2011/24/EU sa hodnotia kazdych pat
rokov, ako sa stanovuje v ¢lanku 14 ods. 1 vykonavacieho rozhodnutia 2014/287/EU. Ked'ze
europske referencné siete boli zriadené v roku 2017, Komisia ich hodnoti po prvykrat
vrokoch 2022 — 2023 aich dalSie hodnotenie by sa vsulade sc¢lankom 14 ods. 1
vykonavacieho rozhodnutia 2014/287/EU uskutoénilo v roku 2027.

Zosuladenim oboch postupov (podévanie sprav o fungovani smernice a hodnotenie
europskych referencnych sieti) by sa mohli zabezpecit’ synergie medzi spravou a hodnotenim.
Preto sa tymto navrhom stanovuje podavanie sprav o fungovani smernice 2011/24/EU raz
za pat’ rokov, a to od roku 2027.

V stvislosti so smernicou 2014/53/EU:

V ¢lanku 47 ods. 1 smernice sa stanovuje povinnost’ Clenskych Statov predkladat’ spravu
Komisii raz za dva roky.

Sprava ma obsahovat’ prehl'ad ¢innosti dohl'adu nad trhom vykonavanych ¢lenskymi $tatmi
a poskytovat’ informacie o tom, ¢i a do akej miery bol dosiahnuty sulad s poziadavkami
uvedenej smernice.

7Zda sa, ze frekvencia tejto povinnosti podavania sprav je vyssia, nez je potrebné. V sulade
s clankom 47 ods. 2 smernice musi Komisia kazdych pat rokov predlozit Eurdpskemu
parlamentu a Rade spravu. Ciel'om navrhu je upravit’ frekvenciu povinnosti podavania sprav
Clenskych §tatov naraz za pit’ rokov. Takto moze Komisia pouzit informdcie poskytnuté
¢lenskymi Statmi ako referencny navrh spravy pre Eurdpsky parlament a Radu.

Komisii to takisto poskytne informdacie potrebné na hodnotenie, ktoré ma vykonat’ pri
prijimani delegovanych aktov podla ¢lanku 5 ods. 2 smernice 2014/53/EU, v ktorych sa
stanovi, na ktoré kategorie radiovych zariadeni sa vzt'ahuje poZiadavka registracie, a umozni
to Komisii efektivnejSie vyuzivat’ informécie zo sprav €lenskych Statov.
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2023/0369 (COD)
Navrh

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorou sa menia smernice 1999/2/ES, 2000/14/ES, 201 1/24/EU a 2014/53/EI'J, pokial’ ide

o urcité poziadavky na podavanie sprav v oblasti potravin a pridavnych latok

do potravin, hluku vo voI'nom priestranstve, prav pacientov a radiovych zariadeni

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 114,

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru!,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

(1)

2)

€)

PoZiadavky na podavanie sprav zohravaju klI'ai¢ova tlohu pri zabezpecovani riadneho
monitorovania a spravneho presadzovania pravnych predpisov. Je vSak dolezité
zefektivnit uvedené poziadavky s cielom zabezpegit, aby spinali uéel, na ktory boli
urcené, ako aj obmedzit’ administrativnu zataz.

V oznameni s nazvom ,,Dlhodoba konkurencieschopnost’ EU: vyhl'ad na obdobie po
roku 2030°? sa Komisia zaviazala, Ze zracionalizuje a zjednodu$i poZziadavky
na podéavanie sprav, pricom koneénym ciel'om je znizit’ takuto zat'aZ o 25 % bez toho,
aby to malo negativny vplyv na suvisiace ciele politiky.

Smernica Eurdpskeho parlamentu aRady 1999/2/ES®, smernica Eurdpskeho
parlamentu aRady 2000/14/ES*, smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady

U.v.EUCI[..1,[...]1.s. [...]-

COM(2023) 168.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/2/ES z22. februara 1999 o aproximadcii pravnych
predpisov c¢lenskych Statov tykajucich sa potravin a pridavnych latok do potravin upravovanych
ionizujacim Ziarenim (U. v. ES L 66, 13.3.1999, s. 16).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/14/ES z 8. maja 2000 tykajtica sa aproximacie pravnych
predpisov Clenskych Statov vzhladom na emisiu hluku v prostredi pochddzajucu zo zariadeni
pouzivanych vo volnom priestranstve (U. v. ES L 162, 3.7.2000, s. 1).
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“4)

©)

(6)

(7)

2011/24/EU° asmernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU°® obsahuju
niekol’ko poziadaviek napodévanie sprav v oblasti potravin a pridavnych latok
do potravin, hluku vo vol'nom priestranstve, prav pacientov a radiovych zariadeni.

V stlade s c¢lankom 7 ods. 3 smernice 1999/2/ES maju clenské Staty kazdorocne
podéavat’ Komisii spravy o vysledkoch uradnych kontrol, ktoré vykonali v zariadeniach
na ionizujuce ziarenie, a kontrol vykonanych v etape odbytu produktu. V ¢lanku 7 ods.
4 smernice 1999/2/ES sa od Komisie vyzaduje, aby v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie uverejiiovala spravu na zéklade informacii, ktoré kazdy rok poskytuji ¢lenské
§taty. V ¢lankoch 113 a 114 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/6257 sa stanovuje, ze kazdy ¢lensky §tat ma Komisii kazdoroéne do 31. augusta
predlozit spravu, v ktorej wuvedie vysledok tradnych kontrol vykonanych
v predchadzajuicom roku vramci jeho viacroéného narodného planu kontroly.
Viacrocny narodny plan kontroly zahfila okrem iného rozsah pdsobnosti smernice
1999/2/ES. V ¢&lanku 114 nariadenia (EU) 2017/625 sa navyse stanovuje, ze Komisia
ma kazdoro¢ne spristupnit’ verejnosti vyronu spravu o fungovani uradnych kontrol
v Clenskych Statoch, pricom zohladni vyrocné spravy predlozené clenskymi $tatmi
v stlade s c¢lankom 113 uvedeného nariadenia. KedZe povinnosti tykajice sa
kazdoroéného podavania sprav stanovené v &lankoch 113 a 114 nariadenia (EU)
2017/625 wuz zabezpecCuju presadzovanie a monitorovanie pravnych predpisov
o ozarovanych potravindch a pridavnych latkach do potravin, podobna povinnost
tykajuca sa kazdoro¢ného podavania sprav, ktord je v sicasnosti stanovena v smernici
1999/2/ES, by sa mala vypustit' s cielom znizit administrativnu zataz prisluSnych
organov a Komisie.

V stlade s ¢lankom 16 smernice 2000/14/ES maju vyrobcovia alebo ich opravneni
zastupcovia zaslat’ orgdnom c¢lenskych Statov a Komisii kopiu vyhlasenia EC o zhode
pre zariadenia pouzivané vo vol'nom priestranstve, ktoré patria do rozsahu posobnosti
uvedenej smernice. Komisia ma zhromaZzd'ovat' udaje a pravidelne uverejiiovat’
prislusné informacie.

Spotrebitelia mézu ndjst’ prislusné informacie tykajice sa emisii hluku zariadeni,
na ktoré sa vztahuje smernica 2000/14/ES, priamo na zariadeni, ked’Ze v ¢lanku 4 ods.
1 uvedenej smernice sa stanovuje povinné oznacenie hluku na zariadeni. Povinnosti
Clenskych Statov a Komisie stanovené v ¢lanku 16 smernice 2000/14/ES tykajtice sa
poskytovania dokumentacie, zhromaZd’'ovania auverejiiovania Udajov st preto
nadbytocné av zaujme racionalnosti as cielom obmedzit administrativnu zataz
spolo¢nosti a orgdnov by sa mali vypustit’.

V sulade s ¢lankom 20 ods. 1 pism. a) smernice 2000/14/ES m4 Komisia predlozit’
Eurépskemu parlamentu a Rade prehl'ad udajov o hluku zozbieranych v sulade

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav pacientov pri
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o harmonizacii pravnych
predpisov Clenskych Statov tykajucich sa spristupfiovania radiovych zariadeni na trhu, ktorou sa zrusuje
smernica 1999/5/ES (U. v. EU L 153, 22.5.2014, s. 62).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontrolach a
inych uradnych ¢innostiach vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového
prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre
pripravky na ochranu rastlin (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1).
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(8)

)

(10)

s Clankom 16 uvedenej smernice. Ked'ze takéto udaje o hluku sa uz nebuda
zhromazd’ovat,, tdto povinnost’ by sa takisto mala vypustit’.

V sutlade s ¢lankom 20 ods. 1 smernice 2011/24/EU ma Komisia kazdé tri roky
predlozit’ Europskemu parlamentu a Rade spravu o fungovani uvedenej smernice. Tato
sprava vo velkej miere vychadza zo sprav a prispevkov prisluSnych vnutrostatnych
organov. Eurdpske referenéné siete zriadené podl'a smernice 2011/24/EU maji byt
predmetom hodnotenia kazdych pat rokov, ako sa stanovuje v ¢lanku 14 ods. 1
vykonavacieho rozhodnutia Komisie 2014/287/EU®. S cielom zosuladit' poziadavky
na podavanie sprav a hodnotenie, ako aj znizit' administrativnu zataz pre Komisiu
a Clenské staty, od ktorych sa pozaduje poskytovanie informacii o vykondvani
smernice 2011/24/EU, by sa frekvencia podavania sprav Komisiou mala zmenit
na kazdych pit rokov. Ked’7e najnovsia sprava o fungovani smernice 2011/24/EU
bola uverejnend v roku 2022, d’alSia sprava by sa mala uverejnit’ v roku 2027.

V sulade s ¢lankom 47 ods. 1 smernice 2014/53/EU majt &lenské $taty predkladat
Komisii pravidelné spravy o uplatiiovani uvedenej smernice aspon raz za dva roky.
Frekvencia tohto povinného podavania sprav je vyssia, nez je potrebné. V zaujme
raciondlnosti a s cielom obmedzit administrativhu zataz clenskych Statov by sa
frekvencia povinného podavania sprav clenskymi Statmi mala zmenit' na raz za pat
rokov, aby zodpovedala povinnosti Komisie podavat’ Eurdpskemu parlamentu a Rade
spravy o uplatiiovani uvedenej smernice podla ¢lanku 47 ods. 2 smernice 2014/53/EU.
Komisii to takisto poskytne informécie potrebné na hodnotenie, ktoré ma vykonat’ pri
prijimani delegovanych aktov podla ¢lanku 5 ods. 2 smernice 2014/53/EU, v ktorych
sa stanovi, na ktoré kategérie radiovych zariadeni sa vztahuje poziadavka registracie,
a umozni to Komisii efektivnejSie vyuzivat’ informdcie zo sprav ¢lenskych Statov.

Smernice 1999/2/ES, 2000/14/ES, 2011/24/EU a2014/53/EU by sa preto mali
zodpovedajucim spdsobom zmenit,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1
Zmeny smernice 1999/2/ES

Clanok 7 smernice 1999/2/ES sa meni takto:

1.

Odsek 3 sa nahradza takto:
,»3. Kazdy clensky §tat postipi Komisii ndzvy, adresy a referenné Cisla zariadeni
na ozarovanie, ktoré povolil, znenie povolovacieho dokumentu a akékol'vek

rozhodnutie, ktorym sa pozastavuje alebo rusi povolenie.*;

Odsek 4 sa nahradza takto:

Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2014/287/EU z 10. marca 2014, ktorym sa stanovuji kritéria
vytvarania a hodnotenia eurdpskych referencnych sieti, schvalovania a hodnotenia ich ¢lenov, ako aj
kritéria na ulahCenie vymeny informécii a odbornych znalosti v suvislosti s vytvaranim a hodnotenim
takychto sieti (U. v. EU L 147, 17.5.2014, s. 79).
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»4. Nazaklade udajov predlozenych v sulade sodsekom 3 Komisia uverejni
v Uradnom vestniku Europskej unie podrobné udaje o zariadeniach a zmendach v ich
Statute.*

Cldnok 2
Zmeny smernice 2000/14/ES
Smernica 2000/14/ES sa meni takto:
1. Clanok 16 sa vyptsta.
2. V ¢lanku 20 ods. 1 sa pismeno a) vypusta.
Clanok 3
Zmena smernice 2011/24/EU
V ¢&lanku 20 smernice 2011/24/EU sa odsek 1 nahradza takto:
,1. Komisia do 25. oktobra 2027 a potom kazdych pit rokov vypracuje spravu
o fungovani tejto smernice a predlozi ju Eurépskemu parlamentu a Rade.*
Cldnok 4
Zmena smernice 2014/53/EU
V ¢&lanku 47 ods. 1 smernice 2014/53/EU sa prva veta nahradza takto:
,Clenské §tity predkladaji  Komisii spravy o uplatiiovani tejto smernice
do 12. decembra 2027 za obdobie od 13. jina 2023 a potom raz za pét’ rokov.*
Cldanok 5
Transpozicia
1. Clenské $taty prijmi a uverejnia najneskor do /Urad pre publikdcie: vioite presny
datum — [...] 12 mesiacov od datumu nadobudnutia ucinnosti tejto smernice] zakony,

iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s ¢lankom 2
ods. 1 tejto smernice. Znenie tychto ustanoveni bezodkladne oznamia Komisii.

Tieto ustanovenia uplatiuju od [Urad pre publikicie: vioite presny ddtum — [...] 12
mesiacov a jeden den od datumu nadobudnutia ucinnosti tejto smernice].

Clenské §taty uvedu priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich uradnom
uverejneni odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

2. Clenské Staty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutrostatneho prava,
ktoré prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.
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Clanok 6
Nadobudnutie ucinnosti

Tato smernica nadobuda Uc¢innost’ dvadsiatym dnom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Clanok 7
Adresati
Tato smernica je urcena ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
13
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