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de modificare a Directivelor 1999/2/CE, 2000/14/CE, 2011/24/UE si 2014/53/UE in ceea
ce priveste anumite cerinte de raportare in domeniul produselor si ingredientelor
alimentare, al zgomotului exterior, al drepturilor pacientilor si al echipamentelor radio

(Text cu relevanta pentru SEE)

RO RO



RO

EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

In comunicarea sa intitulata ,,Competitivitatea pe termen lung a UE: perspectiva dupd 2030,
Comisia a subliniat importanta unui sistem de reglementare care sa asigure atingerea
obiectivelor cu costuri minime. Prin urmare, Comisia s-a angajat sa depund un efort special
pentru a rationaliza si a simplifica cerintele de raportare, cu scopul final de a le reduce cu
25 %, fara a submina obiectivele de politica aferente.

Cerintele de raportare joacad un rol esential in ceea ce priveste asigurarea aplicarii corecte si a
monitorizdrii corespunzatoare a legislatiei. Costurile aferente raportdrii sunt, in general,
compensate Th mare masura de beneficiile pe care le aduce, in special in ceea ce priveste
monitorizarea si asigurarea conformitatii cu principalele masuri de politica. Cu toate acestea,
cerintele de raportare pot impune si o sarcina disproportionata partilor interesate, fiind n
special afectate IMM-urile si microintreprinderile. Acumularea in timp a acestor cerinte poate
face ca obligatiile aferente sd devind redundante, caduce sau sd se suprapund, frecventa si
calendarul lor sa fie ineficiente, iar metodele de colectare sa fie inadecvate.

Prin urmare, simplificarea obligatiilor de raportare si reducerea sarcinii administrative
reprezinti o prioritate. In acest context, prezenta propunere urmareste sa simplifice initiativele
incluse in obiectivul ambitios principal, ,,O economie in serviciul cetatenilor”, ,,Pactul verde
european” si ,,Promovarea modului nostru de viatd european”, in domeniul de politica ,,piata
internd, siguranta alimentard si sanatatea” si care afecteaza industria/sectorul echipamentelor
utilizate Tn exterior si, respectiv, a (al) echipamentelor radio, precum si sectoarele legate de
produsele alimentare tratate cu radiatii ionizante si de asistenta medicala transfrontaliera.

Propunerea vizeaza rationalizarea obligatiilor de raportare printr-o combinatie de masuri:

— in ceea ce priveste Directiva 1999/2/CE privind produsele si ingredientele alimentare
tratate cu radiatii ionizante? si pentru Directiva 2000/14/CE referitoare la zgomotul
emis de echipamentele utilizate in exterior®, prezenta propunere vizeazi eliminarea
obligatiilor de raportare care nu sunt necesare;

— in ceea ce priveste Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio?, prezenta
propunere vizeazad reducerea frecventei obligatiei de raportare a statelor membre;

— in ceea ce priveste Directiva 2011/24/UE privind aplicarea drepturilor pacientilor in
cadrul asistentei medicale transfrontaliere®, prezenta propunere vizeazi reducerea
frecventei obligatiei de raportare.

! COM(2023) 168 final.

Directiva 1999/2/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 februarie 1999 de apropiere a

legislatiilor statelor membre privind produsele si ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante

(JO L 66, 13.3.1999, p. 16).

3 Directiva 2000/14/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 mai 2000 privind apropierea
legislatiilor statelor membre referitoare la zgomotul emis de echipamentele utilizate in exterior
(JO L 162, 3.7.2000, p. 1).

4 Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor
radio si de abrogare a Directivei 1999/5/CE (JO L 153, 22.5.2014, p. 62).

5 Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere (JO L 88, 4.4.2011, p. 45).
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In ceea ce priveste Directiva 1999/2/CE, obligatia de raportare se referi atit la statele
membre, cat si la Comisie. Articolul 7 alineatul (3) din Directiva 1999/2/CE prevede obligatia
statelor membre de a raporta anual Comisiei rezultatele controalelor oficiale pe care le-au
efectuat asupra unitatilor de iradiere a produselor alimentare si asupra produselor alimentare
iradiate introduse pe piatd. Articolul 7 alineatul (4) din aceeasi directiva prevede obligatia
Comisiei de a publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene un raport bazat pe informatiile
furnizate in fiecare an de autoritatile nationale de control.

Aceste obligatii de raportare au devenit redundante, intrucat obligatiile de raportare anuala
care le revin autoritatilor competente ale statelor membre si Comisiei sunt prevdzute si la
articolul 113, respectiv la articolul 114 din Regulamentul (UE) 2017/625°. Aceste obligatii
sunt suficiente pentru a asigura punerea in aplicare si pentru a facilita monitorizarea
eficacitatii legislatiei. Prin urmare, propunerea prevede eliminarea obligatiilor de raportare
similare prevazute in prezent la articolul 7 alineatele (3) si (4) din Directiva 1999/2/CE.

In ceea ce priveste Directiva 2000/14/CE, aceste cerinte de raportare se referi atat la
intreprinderi, cat si la autorititile publice. Intr-adevar, articolul 16 din Directiva 2000/14/CE
prevede ca fabricantii sau reprezentantii lor autorizati sa transmitd atat autoritatilor statelor
membre, cat si Comisiei o copie a declaratiei de conformitate CE pentru echipamentele care
fac obiectul directivei respective. Comisia are apoi obligatia de a colecta datele si de a publica
periodic informatiile relevante. Potrivit considerentului 14 din Directiva 2000/14/CE, una
dintre principalele justificari ale acestei obligatii de raportare a fost aceea de a oferi o baza
»pentru ca orice consumator sa poatd face o alegere informata”. Totusi, se pare cd aceasta
obligatie de raportare creeazd o sarcind administrativd inutild in acest sens, deoarece
consumatorii sunt deja informati cu privire la nivelul emisiilor sonore prin intermediul
marcajului obligatoriu referitor la zgomot aplicat pe toate echipamentele care intra sub
incidenta directivei respective.

Consumatorii sunt, de asemenea, informati cu privire la emisiile sonore ale anumitor
echipamente prin intermediul instructiunilor de utilizare pentru masinile care intrd atat in
domeniul de aplicare al Directivei 2006/42/CE’ privind echipamentele tehnice, cit si al
Regulamentului (UE) 2023/1230° care fi va succeda, intrucat aceste acte legislative acoperi
55 dintre cele 57 de categorii de echipamente care intrd Tn domeniul de aplicare al Directivei
2000/14/CE.

In consecinti, se propune eliminarea articolului 16 din Directiva 2000/14/CE.

In ceea ce priveste Directiva 2011/24/UE, obligatia de raportare se refera la Comisie. Totusi,
ea se referd in mod indirect si la statele membre, intrucét raportarea Comisiei se bazeaza in
mare masura pe contributiile statelor membre cu privire la modul in care directiva este
aplicata la nivel national.

Potrivit articolului 20 alineatul (1) din Directiva 2011/24/UE, Comisia intocmeste, pana la 25
octombrie 2015 si ulterior la fiecare trei ani, un raport privind functionarea directivei, pe care

Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind
controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind
alimentele si furajele, a normelor privind sanatatea si bunastarea animalelor, sdnatatea plantelor si
produsele de protectie a plantelor (JO L 95, 7.4.2017, p. 1).

7 Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006 privind echipamentele
tehnice si de modificare a Directivei 95/16/CE (JO L 157, 9.6.2006, p. 24).
8 Regulamentul (UE) 2023/1230 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2023 privind

masinile si de abrogare a Directivei 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a
Directivei 73/361/CEE a Consiliului (JO L 165, 29.6.2023, p. 1).
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1l Tnainteaza Parlamentului European si Consiliului. Retelele europene de referinta instituite in
temeiul Directivei 2011/24/UE urmeaza sa fie evaluate la fiecare cinci ani, in conformitate cu
articolul 14 alineatul (1) din Decizia de punere in aplicare a Comisiei de stabilire a criteriilor
pentru infiintarea si evaluarea retelelor europene de referinti®.

Evaluarea functionarii si a operatiunilor tuturor retelelor europene de referintd reprezintda o
parte esentiali a continutului rapoartelor privind functionarea Directivei 2011/24/UE. Tn
consecinta, frecventa actuald a raportarii este disproportionata si nu are valoare adaugata in
absenta unei evaludri paralele a retelelor europene de referinta. In plus, actuala perioadi de
raportare de trei ani este, in practicd, insuficientd pentru abordarea de catre Comisie si statele
membre a tuturor actiunilor de monitorizare preconizate. In plus, daci cele doud procese
(raportarea cu privire la functionarea directivei si evaluarea retelelor europene de referintd) ar
fi aliniate, s-ar putea realiza sinergii intre raport si evaluare. Prin urmare, se propune sa se
prevada ca raportarea cu privire la functionarea Directivei 2011/24/UE sa fie efectuatd o data
la cinci ani.

In ceea ce priveste Directiva 2014/53/UE, obligatia de raportare in cauzi se referi la statele
membre.

Tntr-adevar, articolul 47 alineatul (1) din Directiva 2014/53/UE prevede ci statele membre
transmit Comisiei, la fiecare doi ani, un raport privind aplicarea directivei, care trebuie sa
contind o prezentare a activitdtilor de supraveghere a pietei efectuate de catre statele membre
si informatii pentru a stabili dacd au fost indeplinite cerintele directivei respective. Frecventa
actuald a acestei obligatii nu corespunde obligatiei de raportare a Comisiei catre Parlamentul
European si Consiliu, care are loc o data la cinci ani.

In acest sens, se propune reducerea frecventei obligatiei de raportare a statelor membre la o
data la cinci ani.

. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Propunerea face parte dintr-un prim pachet de masuri de rationalizare a cerintelor de
raportare. Ea reprezintd o etapd in cadrul unui proces continuu care analizeazd In mod
cuprinzator cerintele de raportare existente, cu scopul de a evalua daca sunt in continuare
relevante si de a le face mai eficiente.

Rationalizarea introdusd de aceste mdsuri nu va afecta realizarea obiectivelor din domeniul de
politicd, din urmatoarele motive.

In ceea ce priveste Directivele 1999/2/CE si 2000/14/CE, cerintele de raportare propuse a fi
eliminate din directivele respective nu mai ofera nicio valoare addugata Uniunii si functionarii
pietei unice.

Obligatia de a raporta cu privire la functionarea Directivei 2011/24/UE va fi mentinutd, dar
frecventa raportarii ar urma sa fie aliniata la evaluarea periodicd a retelelor europene de
referintd, care este esentiald pentru punerea in aplicare a Directivei 2011/24/UE.

9 Decizia de punere Tn aplicare 2014/287/UE a Comisiei din 10 martie 2014de stabilire a criteriilor pentru
infiintarea si evaluarea retelelor europene de referinta si a membrilor lor si pentru facilitarea schimbului
de informatii si de expertiza privind infiintarea si evaluarea unor asemenea retele (JO L 147, 17.5.2014,
p. 79).
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In ceea ce priveste Directiva 2014/53/UE, prezenta propunere vizeazi reducerea frecventei
obligatiei de raportare a statelor membre, astfel incat aceasta sa corespundd frecventei
obligatiei de raportare a Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

In cadrul Programului privind o reglementare adecvati si functionala (REFIT), Comisia se
asigura ca legislatia sa este adecvata scopului si orientata catre nevoile partilor interesate si ca
reduce la minimum sarcinile, Tndeplinindu-si totodatd obiectivele. Prin urmare, prezenta
propunere face parte din programul REFIT, reducénd sarcinile de raportare care decurg din
legislatia Uniunii.

Desi anumite cerinte de raportare sunt esentiale, ele trebuie sa fie cat mai eficiente, evitand
suprapunerile, eliminand sarcinile inutile si utilizdnd intr-o mdsurd cat mai mare solutii
digitale si interoperabile.

Prezenta propunere rationalizeazd cerintele de raportare, facand astfel ca realizarea
obiectivelor legislatiei sa fie mai eficientd si mai putin impovaratoare pentru intreprinderi si
pentru autoritatile publice.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
. Temeiul juridic

Propunerea se bazeaza pe articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in
conformitate cu temeiurile juridice initiale pentru adoptarea cadrelor sectoriale, pe care
prezenta propunere urmdreste sd le modifice. Aceste cadre sectoriale sunt Directiva
1999/2/CE privind produsele si ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante, Directiva
2000/14/CE referitoare la zgomotul emis de echipamentele utilizate in exterior, Directiva
2011/24/UE privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere si Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio.

Directiva 1999/2/CE privind produsele si ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante
vizeazd buna functionare a pietei interne prin reducerea diferentelor dintre legislatiile
nationale referitoare la tratarea produselor alimentare cu radiatii ionizante. Aceasta stabileste
conditiile pentru fabricarea, comercializarea, importul si etichetarea obligatorie a produselor
alimentare tratate cu radiatii ionizante, proces utilizat pentru a reduce numarul de
microorganisme patogene din produsele alimentare si pentru a prelungi termenul de
valabilitate al acestora.

Cadrele sectoriale ale Uniunii stabilite prin Directivele 2000/14/CE si 2014/53/UE sunt asa-
numitele ,,acte legislative de armonizare a produselor”. Cele doua directive stabilesc norme
armonizate privind proiectarea, fabricarea, evaluarea conformitatii si introducerea pe piata a
produselor. In esentd, aceste cadre sectoriale introduc, pentru fiecare sector/categorie de
produse, cerintele de esentiale de securitate pe care trebuie sd le indeplineasca produsele,
precum si procedurile de evaluare a respectarii cerintelor mentionate.

O altd caracteristica comuna a acestor cadre consta in faptul ca sunt aliniate intr-o masurd mai
mica sau mai mare la principiile generale prevazute in Decizia nr. 768/2008/CE a
Parlamentului European si a Consiliului privind un cadru comun pentru comercializarea
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produselor®®, care stabileste dispozitii de referintd pentru elaborarea legislatiei Uniunii de
armonizare a conditiilor de comercializare a produselor.

Directiva 2011/24/UE privind drepturile pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere este primul act legislativ al Uniunii in domeniul serviciilor de asistentd
medicala. Aceasta completeaza Regulamentul privind coordonarea sistemelor de securitate
sociala, utilizat pe scarda mai larga, codificand jurisprudenta Curtii de Justitie si stabilind
norme mai detaliate si mai sistemice pentru a oferi pacientilor libertatea de a alege asistenta
medicald intr-un alt stat membru si de a li se rambursa (partial) costurile medicale. Tn plus,
Directiva 2011/24/UE prevede, printre altele, obligatia Comisiei de a sprijini statele membre
in dezvoltarea retelelor europene de referinta pentru bolile rare.

Toate actele legislative mentionate, afectate de prezenta propunere, contin dispozitii similare
care impun obligatii care au devenit inutile in timp. Modificarea directivelor mentionate in
modul propus va duce la rationalizarea obligatiilor de raportare in toate cadrele juridice
afectate.

. Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Cerintele de raportare in cauzd sunt impuse de dreptul Uniunii si, prin urmare, pot fi
modificate numai la nivelul Uniunii. Pentru statele membre, intreprinderi si Comisie,
rationalizarea cerintelor de raportare care face obiectul prezentei propuneri va aduce beneficii.

. Proportionalitatea

Rationalizarea cerintelor de raportare simplificaA cadrul juridic prin introducerea unor
modificari minime ale cerintelor existente, care nu afecteaza 1n esentd obiectivul de politica
mai larg. Prin urmare, propunerea se limiteaza la acele modificari care sunt necesare pentru a
asigura o raportare eficienta, fard a modifica vreunul dintre elementele esentiale ale actului
legislativ in cauza.

. Alegerea instrumentului

Atat Directiva 2000/14/CE, cat si Directiva 2014/53/UE sunt acte legislative armonizate
privind produsele in conformitate cu normele pietei unice. Impreuni cu Directivele
1999/2/CE s1 2011/24/UE, aceste acte legislative contin obligatii de raportare redundante sau
ineficace. Prin urmare, din motive de eficientd, o propunere comund de rationalizare a
obligatiei de raportare sub forma prezentei propuneri ,,omnibus” pare a fi solutia cea mai
potrivita.

Avéand in vedere Directiva 2011/24/UE, in special articolul 12 alineatul (4) literele (b) si (c), a
fost adoptati Decizia de punere in aplicare 2014/287/UE a Comisiei'! de stabilire a criteriilor
pentru infiintarea si evaluarea retelelor europene de referintd. Ambele instrumente prevad
intocmirea de catre Comisie a unor rapoarte si evaluari periodice.

Prin urmare, avand in vedere ca rezultatele evaludrii retelelor europene de referinta sunt
relevante pentru masurarea functionarii directivei, in interesul credrii de sinergii intre rapoarte
si al reducerii sarcinii administrative pentru Comisie si statele membre, alinierea perioadei de

10 Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru
comun pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului (JO
L 218, 13.8.2008, p. 82).

1 Decizia de punere n aplicare 2014/287/UE a Comisiei din 10 martie 2014de stabilire a criteriilor pentru
infiintarea si evaluarea retelelor europene de referinta si a membrilor lor si pentru facilitarea schimbului
de informatii si de expertiza privind infiintarea si evaluarea unor asemenea retele (JO L 147, 17.5.2014,
p. 79).
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raportare pentru rationalizarea obligatiilor de raportare ca parte a prezentei propuneri
,omnibus” este consideratd adecvata si eficienta.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

. Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

N/A

. Consultirile cu partile interesate

N/A

. Obtinerea si utilizarea expertizei

Masurile de rationalizare propuse au fost identificate in urma unui proces de monitorizare
internd a obligatiilor de raportare existente si pe baza experientei dobandite ca urmare a
punerii in aplicare a legislatiei conexe. Intrucat este vorba despre o etapd din cadrul procesului
de evaluare continua a cerintelor de raportare care decurg din legislatia Uniunii, monitorizarea
acestei sarcini si a impactului ei asupra partilor interesate va continua.

. Evaluarea impactului

Propunerea vizeazd modificari limitate si specifice ale actelor legislative in vederea
rationalizarii cerintelor de raportare. Aceste modificari se bazeazad pe experienta dobandita ca
urmare a punerii in aplicare a legislatiei. Ele nu au un impact semnificativ asupra politicii, ci
doar asigura o punere in aplicare mai eficientd i mai eficace. Natura specificd a acestor
modificari si lipsa optiunilor de politica relevante fac inutild o evaluare a impactului.

. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Aceasta este o propunere REFIT, care vizeaza simplificarea legislatiei si reducerea sarcinilor
pentru partile interesate.

. Drepturile fundamentale

N/A

4, IMPLICATIILE BUGETARE

N/A

5. ALTE ELEMENTE

. Planurile de punere in aplicare si modalitatile de monitorizare, evaluare si
raportare

N/A

. Documente explicative (pentru directive)

Avand in vedere domeniul de aplicare al propunerii, nu este justificat sau proportional sa se
solicite documente explicative.

. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

In ceea ce priveste Directiva 1999/2/CE:
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Articolul 7 alineatul (3) din Directiva 1999/2/CE prevede obligatia statelor membre de a
raporta anual Comisiei rezultatele controalelor oficiale pe care le-au efectuat asupra unitatilor
de iradiere a produselor alimentare si asupra produselor alimentare iradiate introduse pe piata.
Articolul 7 alineatul (4) din aceeasi directiva prevede obligatia Comisiei de a publica in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene un raport bazat pe informatiile furnizate in fiecare an de
autoritatile nationale de control.

Aceste obligatii de raportare sunt redundante, deoarece obligatiile de raportare anuala privind
controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei
privind alimentele si furajele, care sunt aplicabile autoritatilor competente ale statelor membre
si Comisiei, sunt prevazute si la articolele 113 si 114 din Regulamentul (UE) 2017/625.
Aceste din urma obligatii sunt suficiente pentru a asigura punerea in aplicare si pentru a
facilita monitorizarea eficacitatii legislatiei Uniunii privind iradierea produselor alimentare.
Prin urmare, propunerea prevede eliminarea obligatiilor de raportare prevazute in prezent la
articolul 7 alineatele (3) si (4) din Directiva 1999/2/CE referitoare la rezultatele controalelor
oficiale efectuate asupra unitatilor de iradiere a produselor alimentare sau asupra produselor
alimentare iradiate introduse pe piata.

In ceea ce priveste Directiva 2000/14/CE:

Articolul 16 din directiva prevede ca fabricantii sau reprezentantii lor autorizati au obligatia
de a trimite o copie a declaratiei de conformitate CE a produselor lor atat statelor membre, cat
si Comisiei. Comisia are ulterior obligatia de a colecta datele primite si de a publica periodic
informatiile relevante.

Astfel cum se indica in evaluarea directivei, aceastd obligatie de raportare pare ineficace,
deoarece, in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) din directiva, fabricantii au obligatia de a
aplica un marcaj referitor la zgomot pe echipamentele care intrd sub incidenta directivei
respective. Acest marcaj referitor la zgomot este considerat suficient pentru a furniza
consumatorilor informatii cu privire la nivelul de zgomot al echipamentelor.

In acest sens, pare oportun sd se elimine articolul 16, deoarece aceasta obligatie de raportare
nu mai este necesara.

Intrucat articolul 20 din directiva respectiva mentioneaza articolul 16, este, prin urmare,
oportun ca articolul respectiv sa fie modificat in consecinta.

In ceea ce priveste Directiva 2011/24/UE:

Potrivit articolului 20 alineatul (1) din Directiva 2011/24/UE, Comisia intocmeste, pana la 25
octombrie 2015 si ulterior la fiecare trei ani, un raport privind functionarea directivei, pe care
il inainteazd Parlamentului European si Consiliului. Ultimul raport privind functionarea
directivei a fost publicat la 12 mai 2022. In conformitate cu normele actuale, urmatorul raport
referitor la directiva respectiva urmeaza sa fie finalizat pana in 2025.

Retelele europene de referinta instituite in temeiul Directivei 2011/24/UE sunt evaluate o data
la cinci ani, astfel cum se prevede la articolul 14 alineatul (1) din Decizia de punere in
aplicare 2014/287/UE. Intrucat retelele europene de referintd au fost infiintate in 2017,
Comisia le evalueaza pentru prima datda in perioada 2022-2023, iar urmatoarea evaluare a
retelelor europene de referintd, in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din decizia de
punere in aplicare 2014/287/UE, va avea loc in 2027.

Prin alinierea acestor doua procese (raportarea cu privire la functionarea directivei si
evaluarea retelelor europene de referintd), ar putea fi realizate sinergii. Prin urmare,
propunerea va prevedea ca, incepand din 2027, raportarea cu privire la functionarea Directivei
2011/24/UE sa fie efectuatd o datd la cinci ani.
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In ceea ce priveste Directiva 2014/53/UE:

Articolul 47 alineatul (1) din directiva prevede obligatia statelor membre de a raporta
Comisiei o data la doi ani.

Raportul trebuie sa contind o prezentare a activitatilor de supraveghere a pietei efectuate de
catre statele membre si sd ofere informatii care sd indice daca si in ce masurd a fost atinsa
conformitatea cu cerintele directivei respective.

Frecventa acestei obligatii de raportare pare sa fie mai mare decat este necesar. Potrivit
articolului 47 alineatul (2) din directiva, Comisia trebuie sa raporteze Parlamentului European
si Consiliului o datd la cinci ani. Propunerea vizeaza modificarea frecventei obligatiei de
raportare pentru statele membre la o datd la cinci ani. Astfel, informatiile furnizate de statele
membre pot fi utilizate de Comisie ca proiect de referinta pentru raportul catre Parlamentul
European si Consiliu.

De asemenea, acest lucru va furniza Comisiei informatiile necesare pentru evaluarea pe care
trebuie sa o efectueze atunci cand adopta acte delegate in temeiul articolului 5 alineatul (2)
din Directiva 2014/53/UE pentru a specifica ce categorii de echipamente radio sunt vizate de
cerinta de Inregistrare si va permite Comisiei sd utilizeze mai eficient informatiile din
rapoartele statelor membre.
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2023/0369 (COD)
Propunere de
DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

de modificare a Directivelor 1999/2/CE, 2000/14/CE, 2011/24/UE si 2014/53/UE in ceea
ce priveste anumite cerinte de raportare in domeniul produselor si ingredientelor
alimentare, al zgomotului exterior, al drepturilor pacientilor si al echipamentelor radio

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

ntrucat:

(1) Cerintele de raportare joaca un rol esential in ceea ce priveste asigurarea monitorizarii
corespunzatoare si a aplicarii corecte a legislatiei. Cu toate acestea, este important ca
cerintele respective sd fie rationalizate pentru a se asigura faptul ca acestea indeplinesc
scopul pentru care au fost instituite si pentru a se limita sarcina administrativa.

2 In comunicarea sa intitulata ,,Competitivitatea pe termen lung a UE: perspectiva dupa
20302, Comisia s-a angajat si rationalizeze si si simplifice cerintele de raportare, cu
scopul final de a reduce aceste sarcini cu 25 %, fara a submina obiectivele de politica
aferente.

(3)  Directiva 1999/2/CE a Parlamentului European si a Consiliului®, Directiva
2000/14/CE a Parlamentului European si a Consiliului®, Directiva 2011/24/UE a
Parlamentului European si a Consiliului® si Directiva 2014/53/UE a Parlamentului
European si a Consiliului® contin o serie de cerinte de raportare in domeniul

! JOC[...L, [.-.},p- [---
2 COM(2023) 168 final.
Directiva 1999/2/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 februarie 1999 de apropiere a
legislatiilor statelor membre privind produsele si ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante
(JO L 66, 13.3.1999, p. 16).

Directiva 2000/14/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 mai 2000 privind apropierea
legislatiilor statelor membre referitoare la zgomotul emis de echipamentele utilizate in exterior
(JO L 162, 3.7.2000, p. 1).

5 Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere (JO L 88, 4.4.2011, p. 45).

Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor
radio si de abrogare a Directivei 1999/5/CE (JO L 153, 22.5.2014, p. 62).
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(4)

(5)

(6)

(")

(8)

produselor si ingredientelor alimentare, al zgomotului exterior, al drepturilor
pacientilor si al echipamentelor radio.

Tn conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Directiva 1999/2/CE, statele membre
trebuie sd raporteze anual Comisiei rezultatele controalelor oficiale pe care le-au
efectuat asupra unitatilor de iradiere ionizanta si ale controalelor efectuate in etapa de
comercializare a produsului. Articolul 7 alineatul (4) din Directiva 1999/2/CE prevede
obligatia Comisiei de a publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene un raport
bazat pe informatiile furnizate in fiecare an de statele membre. Articolele 113 si 114
din Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului’ previd
ca fiecare stat membru trebuie sd transmitd Comisiei 1n fiecare an, pana la 31 august,
un raport care sa precizeze rezultatele controalelor oficiale efectuate in anul precedent
in cadrul planului sdu de control national multianual (,, MANCP”). MANCP acopera,
printre altele, si domeniul de aplicare al Directivei 1999/2/CE. In plus, articolul 114
din Regulamentul (UE) 2017/625 prevede ca, in fiecare an, Comisia trebuie sa puna la
dispozitia publicului un raport anual privind efectuarea controalelor oficiale in statele
membre, luand in considerare rapoartele anuale prezentate de statele membre in
conformitate cu articolul 113 din acelasi regulament. Intrucat obligatiile de raportare
anuala prevazute la articolele 113 si 114 din Regulamentul (UE) 2017/625 asigura deja
aplicarea si monitorizarea legislatiei privind produsele si ingredientele alimentare
iradiate, obligatia de raportare anuald similard prevazuta in prezent in Directiva
1999/2/CE ar trebui eliminata pentru a reduce sarcina administrativa a autoritatilor
competente si a Comisiei.

Tn conformitate cu articolul 16 din Directiva 2000/14/CE, fabricantii sau reprezentantii
lor autorizati trebuie sd transmita autoritatilor statelor membre si Comisiei o copie a
declaratiei de conformitate CE pentru echipamentele utilizate in exterior care intra in
domeniul de aplicare al directivei respective. Comisia trebuie sa colecteze datele si sa
publice periodic informatiile relevante.

Consumatorii pot gasi direct pe echipament informatiile relevante privind emisiile de
zgomot ale echipamentelor care intrd sub incidenta Directivei 2000/14/CE, intrucat
articolul 4 alineatul (1) din directiva respectiva prevede un marcaj obligatoriu referitor
la zgomot pe echipament. Prin urmare, obligatiile statelor membre si ale Comisiei
prevazute la articolul 16 din Directiva 2000/14/CE de a furniza documente si de a
colecta si publica date sunt inutile si, din motive de rationalitate si pentru a limita
sarcina administrativa a intreprinderilor si a autoritatilor, ar trebui eliminate.

Tn conformitate cu articolul 20 alineatul (1) litera (a) din Directiva 2000/14/CE,
Comisia trebuie sd inainteze Parlamentului European si Consiliului o dare de seama
privind datele referitoare la zgomot colectate conform articolului 16 din aceeasi
directiva. Intrucat aceste date referitoare la zgomot nu vor mai fi colectate, aceasta
obligatie ar trebui, de asemenea, eliminata.

In conformitate cu articolul 20 alineatul (1) din Directiva 2011/24/UE, la fiecare trei
ani, Comisia trebuie s inainteze Parlamentului European si Consiliului un raport
privind aplicarea directivei respective. Raportul respectiv se bazeaza in mare masura
pe raportarea si pe contributiile autoritatilor nationale competente. Retelele europene

Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind
controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind
alimentele si furajele, a normelor privind sandtatea si bundstarea animalelor, sandtatea plantelor si
produsele de protectie a plantelor (JO L 95, 7.4.2017, p. 1).
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(9)

(10)

de referinta instituite in temeiul Directivei 2011/24/UE trebuie sa fie evaluate o data la
cinci ani, astfel cum se prevede la articolul 14 alineatul (1) din Decizia de punere in
aplicare 2014/287/UE a Comisiei®. Pentru a alinia cerintele de raportare si evaluare si
pentru a reduce sarcina administrativd a Comisiei si a statelor membre, carora li se
solicita sa furnizeze informatii cu privire la punerea in aplicare a Directivei
2011/24/UE, frecventa raportarii de citre Comisie ar trebui schimbatd la o data la cinci
ani. Avand in vedere cd cel mai recent raport privind functionarea Directivei
2011/24/UE a fost publicat in 2022, urmatorul raport ar trebui publicat in 2027.

Tn conformitate cu articolul 47 alineatul (1) din Directiva 2014/53/UE, statele membre
trebuie sa transmitd Comisiei rapoarte periodice privind aplicarea directivei respective,
cel putin o data la doi ani. Frecventa acestei raportari obligatorii este mai mare decat
este necesar. Din motive de rationalitate si pentru a limita sarcina administrativa a
statelor membre, frecventa raportarii obligatorii de catre statele membre ar trebui
schimbata la o data la cinci ani, astfel incat sa corespunda obligatiei care 1i revine
Comisiei Tn temeiul articolului 47 alineatul (2) din Directiva 2014/53/UE de a raporta
Parlamentului European si Consiliului cu privire la functionarea directivei respective.
De asemenea, acest lucru va furniza Comisiei informatiile necesare pentru evaluarea
pe care trebuie sd o efectueze atunci cand adopta acte delegate in temeiul articolului 5
alineatul (2) din Directiva 2014/53/UE pentru a specifica ce categorii de echipamente
radio sunt vizate de cerinta de inregistrare si va permite Comisiei sd utilizeze mai
eficient informatiile din rapoartele statelor membre.

Prin urmare, Directivele 1999/2/CE, 2000/14/CE, 2011/24/UE si 2014/53/UE ar trebui
sd se modifice in consecinta.

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1
Modificarea Directivei 1999/2/CE

Articolul 7 din Directiva 1999/2/CE se modifica dupa cum urmeaza:

(1)

()

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(3) Fiecare stat membru transmite Comisiei denumirile, adresele si numerele de
referinta ale unitatilor de iradiere care au fost aprobate, textul documentului de
aprobare si orice decizie referitoare la suspendarea sau retragerea aprobarii.”;

alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(4) Pe baza datelor furnizate in conformitate cu alineatul (3), Comisia publicd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene detalii privind instalatiile de iradiere, precum si
modificarile survenite in statutul acestora.”.

Articolul 2
Modificarea Directivei 2000/14/CE

Directiva 2000/14/CE se modifica dupa cum urmeaza:

Decizia de punere in aplicare 2014/287/UE a Comisiei din 10 martie 2014de stabilire a criteriilor pentru
infiintarea si evaluarea retelelor europene de referintd si a membrilor lor si pentru facilitarea schimbului
de informatii si de expertiza privind infiintarea si evaluarea unor asemenea retele (JO L 147, 17.5.2014,
p. 79).
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1) articolul 16 se elimina;

2) la articolul 20 alineatul (1), litera (a) se elimina.

Articolul 3
Modificarea Directivei 2011/24/UE

La articolul 20 din Directiva 2011/24/UE, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Pana la 25 octombrie 2027 si ulterior la fiecare cinci ani, Comisia intocmeste un
raport privind aplicarea prezentei directive, pe care il inainteaza Parlamentului
European si Consiliului.”.

Articolul 4
Modificarea Directivei 2014/53/UE

La articolul 47 alineatul (1) din Directiva 2014/53/UE, prima teza se inlocuieste cu urmatorul
text:

»Statele membre transmit Comisiei rapoarte privind aplicarea prezentei directive
pana la 12 decembrie 2027 pentru perioada de la 13 iunie 2023 si, ulterior, o data la

cinci ani.”.
Articolul 5
Transpunere
1. Statele membre adopta si publica, cel tarziu pana la [Nota catre OP: a se introduce

data exacta — [...] 12 luni de la intrarea n vigoare a prezentei directive], actele cu
putere de lege si actele administrative necesare pentru a se conforma articolului 2
punctul 1 din prezenta directiva. Statele membre comunica de indatd Comisiei textul
acestor acte.

Statele membre aplica aceste dispozitii incepand cu [Nota pentru OP: a se introduce
data exacta — [...] 12 luni si o zi de la intrarea in vigoare a prezentei directive].

Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta
directiva sau sunt insotite de o astfel de trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele
membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

2. Statele membre comunica Comisiei textul principalelor dispozitii de drept intern pe
care le adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 6
Intrarea Tn vigoare

Prezenta directiva intrd in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii sale in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.
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Articolul 7
Destinatari

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedinta Presedintele
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