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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

| sitt meddelande EU:s konkurrenskraft pa lang sikt — efter 2030 betonar kommissionen
vikten av ett regelverk som sakerstéaller att malen uppnas till lagsta méjliga kostnad.
Kommissionen har darfor atagit sig att satsa malmedvetet pa att rationalisera och forenkla
rapporteringskraven, med det slutliga malet att minska dessa krav med 25 %, utan att det
undergraver de darmed sammanhangande politiska malen.

Rapporteringskrav spelar en viktig roll for att sékerstdlla korrekt Overvakning och
verkstéllande av lagstiftning. Kostnaderna uppvags Overlag till stor del av den nytta kraven
medfor, sarskilt nar det géller att dvervaka och sakerstalla efterlevnad av viktiga politiska
atgarder. Rapporteringskrav kan dock &ven leda till oproportionerliga bordor for berérda
parter, sarskilt for sma och medelstora foretag och mikroforetag. Nar fler och fler krav infors
over tid kan det leda till 6verflodiga, 6verlappande eller foraldrade skyldigheter, ineffektiva
frekvenser och tidsfrister eller bristfalliga insamlingsmetoder.

Att rationalisera rapporteringsskyldigheterna och minska de administrativa bérdorna ar darfor
en prioritering. | detta sammanhang syftar detta forslag till att forenkla initiativ som ingar i de
overgripande ambitionerna "En ekonomi som fungerar for ménniskor”, ”Den europeiska
grona given” och “Framjande av var europeiska livsstil” inom politikomridet inre marknaden,
livsmedelssakerhet och halsa och som paverkar de foretag och sektorer som producerar
utrustning som ar avsedd att anvandas utomhus och radioutrustning samt sektorer med
anknytning till livsmedel som behandlas med joniserande stralning och granséverskridande
halso- och sjukvard.

Forslaget syftar till att rationalisera rapporteringsskyldigheterna genom en kombination av
atgarder:

— nar det géller direktiv 1999/2/EG om livsmedel och livsmedelsingredienser som
behandlats med joniserande strélning? och direktiv 2000/14/EG om buller frén
utomhusutrustning® syftar detta forslag till att avskaffa rapporteringskrav som inte &r
nddvandiga.

— nar det galler direktiv 2014/53/EU om radioutrustning* syftar detta forslag till att
minska rapporteringsfrekvensen for medlemsstaterna.

— nar det galler direktiv 2011/24/EU om tillampningen av patientrattigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard® syftar detta forslag till att minska
rapporteringsfrekvensen.

! COM (2023)168.

2 Europaparlamentets och radets direktiv 1999/2/EG av den 22 februari 1999 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagar om livsmedel och livsmedelsingredienser som behandlats med joniserande
stralning (EGT L 66, 13.3.1999, s. 16).

3 Europaparlamentets och radets direktiv 2000/14/EG av den 8 maj 2000 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om buller i miljon fran utrustning som ar avsedd att anvandas utomhus
(EGT L 162, 3.7.2000, s. 1).

4 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden av radioutrustning och om
upphévande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).
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Nar det galler direktiv 1999/2/EG galler rapporteringsskyldigheten bade medlemsstaterna och
kommissionen. Enligt artikel 7.3 i direktiv 1999/2/EG ska medlemsstaterna arligen rapportera
till kommissionen om resultaten av de offentliga kontroller som de har genomfort i
anlaggningar for bestralning av livsmedel och av bestralade livsmedel som slappts ut pa
marknaden. Enligt artikel 7.4 i direktivet ska kommissionen i Europeiska unionens officiella
tidning offentliggéra en rapport om de upplysningar som varje ar lamnas av de nationella
kontrollmyndigheterna.

Dessa  rapporteringsskyldigheter  har  blivit  Overflodiga, eftersom de arliga
rapporteringsskyldigheterna for medlemsstaternas behdriga myndigheter och kommissionen
ocksd faststdlls i artiklarna 113 respektive 114 i forordning (EU) 2017/625°. Dessa
skyldigheter ar tillrackliga for att sakerstalla efterlevnaden och underlédtta kontrollen av
lagstiftningens  andamalsenlighet. | forslaget foreskrivs darfor att de liknande
rapporteringsskyldigheter som for narvarande faststélls i artiklarna 7.3-4 i direktiv 1999/2/EG
ska utga.

Nar det galler direktiv 2000/14/EG galler dessa rapporteringskrav bade foretag och offentliga
myndigheter. Enligt artikel 16 i direktiv 2000/14/EG ska tillverkarna, eller deras etablerade
ombud, till bdde medlemsstaternas myndigheter och kommissionen sanda ett exemplar av
EG-forsdkran om Overensstimmelse for utrustning som omfattas av det direktivet.
Kommissionen ar da skyldig att samla in uppgifterna och regelbundet offentliggéra de
relevanta uppgifterna. Enligt sk&l 14 i direktiv 2000/14/EG var en av de huvudsakliga
motiveringarna till denna rapporteringsskyldighet “att konsumenterna ska kunna fatta
vélgrundade beslut”. Det verkar dock som om denna rapporteringsskyldighet skapar en
onddig administrativ borda i detta avseende, eftersom konsumenterna redan informeras om
bullernivan genom den obligatoriska bullerméarkning som anbringas pa all utrustning som
omfattas av det direktivet.

Konsumenterna informeras ocksa om bullret fran den specifika utrustningen via
bruksanvisningen for maskiner som omfattas av bade direktiv 2006/42/EG’ om maskiner och
dess efterfoljare forordning (EU) 2023/12308, eftersom dessa rattsakter omfattar 55 av de 57
utrustningskategorier som omfattas av direktiv 2000/14/EG.

Foljaktligen foreslas att artikel 16 i direktiv 2000/14/EG stryks.

Betraffande direktiv 2011/24/EU galler rapporteringsskyldigheten kommissionen. Indirekt
beror det dock ocksa medlemsstaterna, eftersom kommissionens rapportering till stor del
bygger pa medlemsstaternas tillampning av direktivet pa nationell niva.

Enligt artikel 20.1 i direktiv 2011/24/EU ska kommissionen senast den 25 oktober 2015 och
darefter vart tredje ar utarbeta en rapport om tillampningen av detta direktiv och sénda den till
Europaparlamentet och radet. De europeiska referensnatverk som inréttats enligt direktiv
2011/24/EU ska utvarderas vart femte ar i enlighet med artikel 14.1 i kommissionens

5 Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillampningen av
patientrattigheter vid granséverskridande halso- och sjukvard (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).
6 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll

och annan offentlig verksamhet for att sdkerstalla tillampningen av livsmedels- och foderlagstiftningen
och av bestdmmelser om djurs hélsa och djurskydd, véxtskydd och véxtskyddsmedel (EUT L 95,

7.4.2017, s. 1).

7 Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om andring
av direktiv 95/16/EG (EUT L 157, 9.6.2006, s. 24).

8 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2023/1230 av den 14 juni 2023 om maskiner och om

upphavande av Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG och radets direktiv 73/361/EEG
(EUT L 165, 29.6.2023, s. 1).
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genomforandebeslut om faststallande av kriterier for etablering och utvérdering av europeiska
referensnatverk®.

Utvarderingen av alla europeiska referensnétverks funktion och verksamhet ar en viktig del av
innehallet i rapporterna om tillampningen av direktiv 2011/24/EU. Den nuvarande
rapporteringsfrekvensen ar darfor oproportionerlig och ger inget mervérde i avsaknad av en
parallell utvardering av de europeiska referensnatverken. Dessutom d&r den nuvarande
rapporteringsperioden pa tre ar i praktiken ofillracklig for att kommissionen och
medlemsstaterna ska kunna ta itu med alla planerade uppféljningsatgarder. Om de tva
processerna (rapporteringen om direktivets tillampning och utvarderingen av de europeiska
referensnatverken) anpassades till varandra skulle synergier mellan rapporten och
utvarderingen kunna sékerstallas. Det foreslas darfor att rapporteringen om tillampningen av
direktiv 2011/24/EU ska ske vart femte ar.

Nér det galler direktiv 2014/53/EU &r det medlemsstaterna som omfattas av den berdrda
rapporteringsskyldigheten.

Enligt artikel 47.1 i direktiv 2014/53/EU ska medlemsstaterna vartannat ar till kommissionen
éverlamna en rapport om tillampningen av direktivet, vilken ska innehalla en redogdrelse for
medlemsstaternas marknadskontroll och huruvida kraven i det direktivet har uppfyllts. Den
nuvarande frekvensen for denna  skyldighet ~motsvarar inte  kommissionens
rapporteringsskyldighet till Europaparlamentet och radet, som &r vart femte ar.

| samma anda foreslas det att rapporteringsfrekvensen for medlemsstaterna minskas till vart
femte ar.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Forslaget ingar i ett forsta atgardspaket for att rationalisera rapporteringskraven. Detta ar ett
steg i en kontinuerlig process dar man pa ett heltickande satt ser over de befintliga
rapporteringskraven for att bedéma deras fortsatta relevans och géra dem mer effektiva.

Den rationalisering som uppnas genom dessa atgarder kommer av foljande skal inte att
paverka uppnaendet av malen inom detta politikomrade:

Nar det galler direktiven 1999/2/EG och 2000/14/EG har de rapporteringskrav som foreslas
utga fran respektive direktiv inte langre nagot mervérde for unionen och den inre marknadens
funktion.

Skyldigheten att rapportera om tillampningen av direktiv 2011/24/EU kommer att bibehallas,
men rapporteringsfrekvensen skulle anpassas till den regelbundna utvdrderingen av de
europeiska referensnétverken, som &r avgérande for genomforandet av direktiv 2011/24/EU.

Nér det galler direktiv 2014/53/EU syftar detta forslag till att minska frekvensen for
medlemsstaternas  rapporteringsskyldighet, sa att den motsvarar frekvensen for
kommissionens rapporteringsskyldighet till Europaparlamentet och radet.

9 Kommissionens genomférandebeslut 2014/287/EU av den 10 mars 2014 om faststallande av kriterier
for etablering och utvéardering av europeiska referensnétverk och deras medlemmar samt for att
underlatta utbyte av information och sakkunskap om etablering och utvardering av sadana natverk
(EUT L 147, 17.5.2014, 5. 79).
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. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Genom programmet om lagstiftningens andamalsenlighet och resultat (Refit-programmet)
sakerstaller kommissionen att dess lagstiftning ar andamalsenlig, anpassad efter berdrda
parters behov och minimerar bordorna samtidigt som malen uppnas. Detta forslag ar darfor en
del av Refit-programmet, och det minskar den rapporteringsbérda som foljer av
unionslagstiftningen.

Aven om vissa rapporteringskrav ar nédvandiga kravs det att de ar sa effektiva som majligt,
att dverlappningar undviks, att onddiga bordor undanrgjs och att digitala och driftskompatibla
I6sningar anvands i storsta mojliga man.

De nuvarande forslagen rationaliserar rapporteringskraven och gor att foretag och offentliga
myndigheter kan uppna lagstiftningens mal pa ett effektivare och mindre betungande sétt.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Forslaget grundar sig pa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, i linje
med de ursprungliga réttsliga grunderna for antagandet av de sektorsspecifika
rambestdmmelserna, som detta forslag syftar till att dndra. Dessa sektorsspecifika ramar ar
direktiv 1999/2/EG om livsmedel och livsmedelsingredienser som behandlats med
joniserande stralning, direktiv 2000/14/EG om buller fran utrustning som &r avsedd att
anvandas utomhus, direktiv 2011/24/EU om tillampningen av patientrattigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard och direktiv 2014/53/EU om radioutrustning.

Direktiv 1999/2/EG om livsmedel och livsmedelsingredienser som behandlats med
joniserande stralning syftar till en val fungerande inre marknad genom att minska skillnaderna
mellan nationella lagar om behandling av livsmedel genom joniserande stralning. Dar
faststélls villkoren for tillverkning, saluféring, import och obligatorisk mérkning av livsmedel
som behandlats med joniserande stralning, en process som anvands for att minska antalet
patogena mikroorganismer i livsmedel och 6ka dess hallbarhet.

De sektorsspecifika unionsramar som faststélls i direktiven 2000/14/EG och 2014/53/EU ér sa
kallad produktharmoniseringslagstiftning. | bada direktiven foreskrivs harmoniserade regler
for utformning, tillverkning, bedémning av 6verensstimmelse och utslappande pa marknaden
av produkter. | dessa sektorsspecifika ramar infors for varje sektor/produktkategori i
huvudsak de vésentliga sakerhetskrav som produkterna bor uppfylla och forfarandena for att
bedoma 6verensstammelsen med dessa krav.

Ett annat gemensamt drag i dessa ramar &dr att de ar mer eller mindre anpassade till de
allméanna principerna i Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG om en
gemensam ram for saluforing av produkter®, dar det faststills referensbestaimmelser for
utarbetandet av unionslagstiftningen om harmonisering av villkoren for salufoéring av
produkter.

Direktiv 2011/24/EU om patientrattigheter vid gransoverskridande halso- och sjukvard &r den
forsta unionsrattsakten pa omradet for halso- och sjukvardstjanster. Den kompletterar den mer
allmant anvénda forordningen om samordning av de sociala trygghetssystemen genom att

10 Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluforing av produkter och upphévande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).

SV



SV

kodifiera domstolens réttspraxis och faststalla mer detaljerade och systematiska regler for att
ge patienter frihet att valja halso- och sjukvard i en annan medlemsstat och fa ersattning
(delvis) for sjukvardskostnaderna. | direktiv 2011/24/EU foreskrivs dessutom bland annat att
kommissionen ska stodja medlemsstaterna i utvecklingen av europeiska referensnatverk for
séllsynta sjukdomar.

Alla ovannamnda rattsakter som berors av detta forslag innehaller bestammelser av liknande
slag som infor skyldigheter som har blivit onédiga med tiden. En &ndring av de ndmnda
direktiven pa det satt som foresldas kommer att leda till en rationalisering av
rapporteringsskyldigheterna i alla berdrda rattsliga ramar.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

De berorda rapporteringskraven foreskrivs i unionsratten och kan darfor endast andras pa
unionsniva. Medlemsstaterna, foretagen och kommissionen kommer att gynnas av den
rationalisering av rapporteringskraven som ar foremal for detta forslag.

. Proportionalitetsprincipen

Rationaliseringen av rapporteringskraven forenklar den rattsliga ramen genom sma andringar
av de befintliga kraven som inte paverkar sakinnehallet vad galler det Gvergripande politiska
malet. Forslaget ar darfor begransat till de andringar som kravs for att sakerstélla en effektiv
rapportering utan att nagra vasentliga delar av den berérda lagstiftningen andras.

. Val av instrument

Direktiven 2000/14/EG och 2014/53/EU é&r bada harmoniserade produktlagstiftningar enligt
reglerna for den inre marknaden. Tillsammans med direktiven 1999/2/EG och 2011/24/EU
innehaller dessa rattsakter Overflodiga eller ineffektiva rapporteringsskyldigheter. Av
effektivitetsskal forefaller darfor ett gemensamt forslag till rationalisering av
rapporteringsskyldigheten i form av det aktuella samlingsforslaget vara den lampligaste
I6sningen.

Med beaktande av direktiv 2011/24/EU, sarskilt artikel 12.4 b och c, antogs kommissionens
genomférandebeslut 2014/287/EU om kriterier for etablering och utvardering av europeiska
referensnatverk. | bada instrumenten foreskrivs regelbunden rapportering och utvardering som
ska utarbetas av kommissionen.

Med tanke pa att resultaten av utvarderingen av de europeiska referensnatverken ar relevanta
for métningen av direktivets funktion, i syfte att skapa synergier mellan rapporterna och
minska den administrativa bordan for kommissionen och medlemsstaterna, anses
anpassningen av rapporteringsperioden for att rationalisera rapporteringsskyldigheterna som
en del av detta samlingsforslag darfor vara lamplig och effektiv.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av &ndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Ej tillampligt.

1 Kommissionens genomférandebeslut 2014/287/EU av den 10 mars 2014 om faststallande av kriterier

for etablering och utvéardering av europeiska referensnétverk och deras medlemmar samt for att
underlatta utbyte av information och sakkunskap om etablering och utvardering av sadana natverk
(EUT L 147, 17.5.2014, s. 79).
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. Samrad med berorda parter
Ej tillampligt.
. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

De foreslagna rationaliseringsatgarderna har faststéllts efter en intern granskning av befintliga
rapporteringsskyldigheter och ar baserat pa erfarenheterna fran genomférandet av den berérda
lagstiftningen. Eftersom detta &r ett steg i processen for kontinuerlig beddomning av
rapporteringskrav som foljer av unionslagstiftningen kommer granskningen av sadana bérdor
och konsekvenserna for berdrda parter att fortsatta.

. Konsekvensbedémning

Forslaget avser begransade och riktade &ndringar av lagstiftningen i syfte att rationalisera
rapporteringskraven. Andringarna baseras pa erfarenheterna frdn genomférandet av
lagstiftningen. De har inga betydande konsekvenser for politiken utan sékerstéller endast ett
mer effektivt och d&ndamalsenligt genomforande. Deras riktade karaktir och avsaknaden av
relevanta politiska alternativ innebér att en konsekvensbeddmning inte ar nddvandig.

. Lagstiftningens andamalsenlighet och forenkling

Detta &r ett Refit-forslag som syftar till att forenkla lagstiftningen och minska bérdorna for
bertrda parter.

. Grundlaggande rattigheter

Ej tillampligt.

4, BUDGETKONSEKVENSER

Ej tillampligt.

5. OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

Ej tillampligt.

. Forklarande dokument (for direktiv)

Med tanke pa forslagets tillampningsomrade &r det inte motiverat eller proportionerligt att
krava forklarande dokument.

. Ingaende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget
Med betydelse for direktiv 1999/2/EG:

Enligt artikel 7.3 i direktiv 1999/2/EG ska medlemsstaterna arligen rapportera till
kommissionen om resultaten av de offentliga kontroller som de har genomfort i anlaggningar
for bestralning av livsmedel och av bestralade livsmedel som slappts ut pa marknaden. Enligt
artikel 7.4 i direktivet ska kommissionen i Europeiska unionens officiella tidning
offentliggéra en rapport om de upplysningar som varje ar lamnas av de nationella
kontrollmyndigheterna.

Dessa rapporteringsskyldigheter ar overflodiga, eftersom arliga rapporteringsskyldigheter for
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet som utfors for att sakerstalla tillampningen
av livsmedels- och foderlagstiftningen och som ér tillampliga pa medlemsstaternas behoriga
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myndigheter och kommissionen ocksa faststalls i artiklarna 113 och 114 i férordning (EU)
2017/625. De sistnamnda skyldigheterna é&r tillrackliga for att sakerstélla efterlevnaden och
underlatta évervakningen av hur effektiv unionslagstiftningen om bestralning av livsmedel &r.
| forslaget foreskrivs darfor att de rapporteringsskyldigheter som nu faststélls i artikel 7.3—4 i
direktiv 1999/2/EG nér det galler resultaten av offentliga kontroller i anlaggningar for
bestralning av livsmedel eller av bestralade livsmedel som slapps ut pa marknaden ska utga.

Med betydelse for direktiv 2000/14/EG:

| artikel 16 i direktivet foreskrivs en skyldighet for tillverkarna eller deras ombud att
oversanda ett exemplar av EG-forsakran om Gverensstammelse for sina produkter till bade
medlemsstaterna och kommissionen. Kommissionen ar da skyldig att samla in uppgifterna
och regelbundet offentliggtra de relevanta uppgifterna.

Sasom anges i utvarderingen av direktivet forefaller rapporteringsskyldigheten inte vara
andamalsenlig, eftersom tillverkarna enligt artikel 4.1 i direktivet ar skyldiga att anbringa en
bullermarkning pa den utrustning som omfattas av det direktivet. Denna bullermarkning anses
vara tillracklig for att ge konsumenterna information om utrustningens bullerniva.

Darfor forefaller det lampligt att stryka artikel 16, eftersom det inte langre finns nagot behov
av denna rapporteringsskyldighet.

Eftersom artikel 16 ndmns i artikel 20 i det direktivet ar det darfor lampligt att &ndra den
artikeln i enlighet med detta.

Med betydelse for direktiv 2011/24/EU:

Enligt artikel 20.1 i direktiv 2011/24/EU ska kommissionen senast den 25 oktober 2015 och
darefter vart tredje ar utarbeta en rapport om tillampningen av detta direktiv och séanda den till
Europaparlamentet och radet. Den senaste rapporten om tillimpningen av direktivet
publicerades den 12 maj 2022. Enligt de nuvarande reglerna ska nésta rapport om direktivet
vara klar senast 2025.

De europeiska referensnétverk som inréttats enligt direktiv 2011/24/EU utvérderas vart femte
ar i enlighet med artikel 14.1 i genomforandebeslut 2014/287/EU. Eftersom de europeiska
referensnatverken inrattades 2017 utvarderar kommissionen de europeiska referensndtverken
for forsta gangen 2022-2023 och i enlighet med artikel 14.1 i genomférandebeslut
2014/287/EU kommer néasta utvardering av de europeiska referensnétverken att &ga rum 2027.

Genom att samordna de tva processerna (rapporteringen om direktivets tillimpning och
utvérderingen av de europeiska referensnatverken) skulle synergier kunna sékerstéllas.
Forslaget kommer darfor att foreskriva att rapporteringen om tillampningen av direktiv
2011/24/EU ska ske vart femte ar, fran 2027 och framat.

Med betydelse for direktiv 2014/53/EU:

| artikel 47.1 i direktivet foreskrivs en skyldighet for medlemsstaterna att vartannat ar
rapportera till kommissionen.

Rapporten ska innehdlla en beskrivning av den marknadskontroll som bedrivs av
medlemsstaterna och tillhandahalla information om huruvida och i vilken omfattning kraven i
detta direktiv har uppnatts.

Rapporteringsskyldigheten forefaller ha en onddigt hég frekvens. Enligt artikel 47.2 i
direktivet ska kommissionen rapportera till Europaparlamentet och radet vart femte ar.
Forslaget syftar till att andra rapporteringsfrekvensen for medlemsstaterna till vart femte ar.
Pa sa satt kan kommissionen anvanda den information som medlemsstaterna lamnar som
underlag till rapporten till Europaparlamentet och radet.
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Darmed far kommissionen ocksa den information som kravs for den bedémning som den ska
gora nér den antar delegerade akter enligt artikel 5.2 i direktiv 2014/53/EU och som
specificerar vilka kategorier av radioutrustning som omfattas av registreringskravet och gor
det mojligt for kommissionen att anvanda informationen fran medlemsstaternas rapporter pa
ett effektivare sétt.
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2023/0369 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om andring av direktiven 1999/2/EG, 2000/14/EG, 2011/24/EU och 2014/53/EU vad
galler vissa rapporteringskrav pa omradena livsmedel och livsmedelsingredienser,
buller utomhus, patientrattigheter och radioutrustning

(Text av betydelse fér EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1) Rapporteringskrav spelar en viktig roll for att sakerstélla korrekt 6vervakning och
verkstallande av lagstiftning. Det ar dock viktigt att rationalisera dessa krav for att
sékerstélla att de uppfyller det avsedda syftet och begransa den administrativa bordan.

2 | sitt meddelande EU:s konkurrenskraft pa lang sikt — efter 2030% har kommissionen
atagit sig att gora en ny satsning for att rationalisera och forenkla rapporteringskraven,
med det slutliga malet att minska sadana bordor med 25 %, utan att det undergraver de
darmed sammanhangande politiska malen.

3) Europaparlamentets och radets direktiv 1999/2/EG3, Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/14/EG*, Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/24/EU° och
Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/53/EU® innehdller ett antal

1 EUTC[..1[...],s [...].
2 COM (2023)168.
3 Europaparlamentets och radets direktiv 1999/2/EG av den 22 februari 1999 om tillnarmning av

medlemsstaternas lagar om livsmedel och livsmedelsingredienser som behandlats med joniserande
stralning (EGT L 66, 13.3.1999, s. 16).

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/14/EG av den 8 maj 2000 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om buller i miljon fran utrustning som &r avsedd att anvéndas utomhus
(EGT L 162, 3.7.2000, s. 1).

5 Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av
patientrattigheter vid granséverskridande hélso- och sjukvard (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).
6 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av

medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden av radioutrustning och om
upphévande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).
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(4)

(5)

(6)

(")

(8)

rapporteringskrav pa omradena livsmedel och livsmedelsingredienser, utomhusbuller,
patientrattigheter och radioutrustning.

| enlighet med artikel 7.3 i direktiv 1999/2/EG ska medlemsstaterna arligen rapportera
till kommissionen om resultaten av de offentliga kontroller som utfors i anldaggningar
for joniserande stralning och de kontroller som utférs vid saluforing av produkterna.
Enligt artikel 7.4 i direktiv 1999/2/EG ska kommissionen i Europeiska unionens
officiella tidning offentliggora en rapport pa grundval av de upplysningar som varije ar
lamnas av medlemsstaterna. | artiklarna 113 och 114 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/625" foreskrivs att varje medlemsstat senast den 31 augusti
varje ar ska éverldamna en rapport till kommissionen som innehaller resultaten av de
offentliga kontroller som utforts under det foregdende aret enligt den flerariga
nationella kontrollplanen. Den flerariga nationella kontrollplanen omfattar bland annat
tillampningsomradet for direktiv 1999/2/EG. | artikel 114 i forordning (EU) 2017/625
foreskrivs dessutom att kommissionen varje ar ska offentliggora en arlig rapport om
genomfdrandet av offentlig kontroll i medlemsstaterna, med beaktande av de arliga
rapporter som medlemsstaterna har lamnat i enlighet med artikel 113 i den
forordningen. Eftersom de arliga rapporteringsskyldigheter som faststalls i artiklarna
113 och 114 i forordning (EU) 2017/625 redan sakerstéller efterlevnad och
overvakning av lagstiftningen om bestralade livsmedel och livsmedelsingredienser,
bor den liknande arliga rapporteringsskyldighet som for narvarande faststalls i direktiv
1999/2/EG utgad for att minska den administrativa bordan for de behoriga
myndigheterna och kommissionen.

Enligt artikel 16 i direktiv 2000/14/EG ska tillverkarna eller deras ombud 6verséanda
ett exemplar av EG-forsakran om Overensstammelse for utrustning som &r avsedd att
anvandas utomhus och som omfattas av det direktivet till medlemsstaternas
myndigheter och till kommissionen. Kommissionen ska samla in uppgifterna och
regelbundet offentliggdra de relevanta uppgifterna.

Konsumenterna kan hitta relevant information om buller fran utrustning som omfattas
av direktiv 2000/14/EG direkt pa utrustningen, eftersom det i artikel 4.1 i det
direktivet ~ foreskrivs en  obligatorisk  bullerméarkning  pa  utrustningen.
Medlemsstaternas och kommissionens skyldigheter enligt artikel 16 i direktiv
2000/14/EG att tillhandahalla dokumentation och att samla in och offentliggora
uppgifter ar darfor overflodiga och bor, av rationella skédl och for att begrénsa den
administrativa bordan for foretag och myndigheter, utga.

I enlighet med artikel 20.1 a i direktiv 2000/14/EG ska kommissionen till
Europaparlamentet och radet dverlamna en dversyn av de bullerdata som samlats in i
enlighet med artikel 16 i det direktivet. Eftersom sadana bullerdata inte langre kommer
att samlas in bor aven denna skyldighet utga.

I enlighet med artikel 20.1 i direktiv 2011/24/EU ska kommissionen till
Europaparlamentet och radet vart tredje ar sanda en rapport om tillampningen av det
direktivet. Rapporten bygger i hog grad pa de nationella myndigheternas rapportering
och bidrag. De europeiska referensnatverk som inréttats enligt direktiv 2011/24/EU
ska utvarderas vart femte ar i enlighet med artikel 14.1 i kommissionens

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sakerstalla tilldmpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen
och av bestdammelser om djurs halsa och djurskydd, vaxtskydd och véaxtskyddsmedel (EUT L 95,
7.4.2017, s. 1).
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(9)
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genomforandebeslut  2014/287/EU8.  For att anpassa rapporterings-  och
utvarderingskraven och minska den administrativa bordan for kommissionen och de
medlemsstater som uppmanas att l&mna information om genomférandet av direktiv
2011/24/EU bor frekvensen for kommissionens rapportering andras till vart femte ar.
Med tanke pa att den senaste rapporten om tillampningen av direktiv 2011/24/EU
offentliggjordes 2022 bor nésta rapport offentliggdras 2027.

Enligt artikel 47.1 i direktiv 2014/53/EU ska medlemsstaterna minst vartannat ar
Oversanda regelbundna rapporter till kommissionen om tillampningen av det
direktivet. Den obligatoriska rapporteringen sker oftare &n nédvandigt. Av
rationalitetsskal och for att begrédnsa medlemsstaternas administrativa borda bor
frekvensen for medlemsstaternas obligatoriska rapportering dndras till vart femte ar, sa
att den motsvarar kommissionens skyldighet enligt artikel 47.2 i direktiv 2014/53/EU
att rapportera till Europaparlamentet och radet om tillampningen av det direktivet.
Detta kommer ocksa att ge kommissionen den information som kravs for den
bedémning som den ska gora nar den antar delegerade akter enligt artikel 5.2 i direktiv
2014/53/EU som specificerar vilka kategorier av radioutrustning som omfattas av
registreringskravet och goér det mojligt for kommissionen att anvénda informationen
fran medlemsstaternas rapporter pa ett effektivare satt.

Direktiven 1999/2/EG, 2000/14/EG, 2011/24/EU och 2014/53/EU bor darfor &ndras i
enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av direktiv 1999/2/EG

Artikel 7 i direktiv 1999/2/EG ska andras pa foljande satt:

1)

)

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

3. Varje medlemsstat ska meddela kommissionen namn, adress och referensnummer
avseende de bestralningsanlaggningar som den godkant, godkéannandedokumentets
text samt alla beslut om tillfalligt upphévande eller aterkallelse av detta.”.

Punkt 4 ska ersattas med foljande:

”4. Med utgangspunkt i uppgifter som lamnas i enlighet med punkt 3 ska
kommissionen i Europeiska unionens officiella tidning offentliggéra detaljerade
upplysningar om anlidggningarna samt om alla dndringar 1 deras stillning.”.

Artikel 2
Andringar av direktiv 2000/14/EG

Direktiv 2000/14/EG ska andras pa foljande sétt:

1)
)

Artikel 16 ska utga.
| artikel 20.1 ska led a utga.

Kommissionens genomférandebeslut 2014/287/EU av den 10 mars 2014 om faststallande av kriterier
for etablering och utvéardering av europeiska referensnétverk och deras medlemmar samt for att
underlatta utbyte av information och sakkunskap om etablering och utvardering av sadana natverk
(EUT L 147, 17.5.2014, s. 79).
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Artikel 3
Andring av direktiv 2011/24/EU

| artikel 20 i direktiv 2011/24/EU ska punkt 1 ersattas med foljande:

1. Kommissionen ska senast den 25 oktober 2027 och darefter vart femte ar utarbeta
en rapport om tillampningen av detta direktiv och séanda den till Europaparlamentet
och radet.”.

Artikel 4
Andring av direktiv 2014/53/EU

| artikel 47.1 i direktiv 2014/1/EU ska forsta meningen erséttas med féljande:

”Medlemsstaterna ska till kommissionen Oversanda rapporter om tillampningen av
detta direktiv senast den 12 december 2027, for perioden sedan den 13 juni 2023, och
darefter vart femte ar.”.

Artikel 5
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den [not till Publikationsbyran: ange exakt datum — [...]
12 manader efter detta direktivs ikrafttréadande] anta och offentliggéra de lagar och
andra forfattningar som ar ndédvéndiga for att folja artikel 2.1 i detta direktiv. De ska
genast dverlamna texten till dessa bestammelser till kommissionen.

De ska tillampa dessa bestammelser fran och med den [not till Publikationsbyran:
ange exakt datum — [...] 12 manader och en dag efter detta direktivs ikrafttradande].

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla en hanvisning till
detta direktiv eller atfoljas av en sadan hanvisning nar de offentliggérs. Néarmare
foreskrifter om hur hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlamna texten till de centrala
bestammelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av
detta direktiv.

Artikel 6
Ikrafttradande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 7
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordfdrande
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