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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

| sin meddelelse "EU's konkurrenceevne pd lang sigt efter 2030"! understregede
Kommissionen betydningen af en lovgivningsramme, der sikrer, at malene nas med feerrest
mulige omkostninger. Den har derfor forpligtet sig til ved en dedikeret indsats at rationalisere
og forenkle rapporteringskravene med det formal at reducere disse krav med 25 % uden at
undergrave de dermed forbundne politiske malsatninger.

Rapporteringskrav spiller en central rolle med hensyn til at sikre bade en korrekt handhavelse
og passende overvagning af lovgivningen. De omkostninger, der er forbundet hermed,
opvejes i vid udstrekning af de fordele, disse krav medfarer, navnlig med hensyn til at
overvage vigtige politiske foranstaltninger og sikre, at de overholdes. Rapporteringskrav kan
imidlertid ogsa palaegge interessenterne uforholdsmaessigt store byrder, navnlig nar det gelder
SMV'er og mikrovirksomheder. Kumuleringen af sadanne krav over tid kan fare til
overfladige, overlappende eller foreldede forpligtelser, ineffektiv rapporteringshyppighed,
ineffektive frister eller utilstraekkelige indsamlingsmetoder.

Kommissionen ser det derfor som en prioritet at stremline rapporteringsforpligtelserne og
reducere den administrative byrde. | denne forbindelse har dette forslag til formal at forenkle
de initiativer, som indgar i den overordnede ambition "En gkonomi, der tjener alle", "En
europaisk gren pagt" og "Fremme af vores europziske levevis" inden for politikomradet det
indre marked, fodevaresikkerhed og sundhed, og som har indvirkning pa henholdsvis
udenders udstyr og radioudstyrsindustrien/-sektorerne samt sektorer med relation il
levnedsmidler, der er behandlet med ioniserende straling, og pad graenseoverskridende
sundhedsydelser.

Forslaget har til formal at rationalisere rapporteringsforpligtelserne ved hjaelp af en
kombination af foranstaltninger:

— for s& vidt angar direktiv  1999/2/EF om  levnedsmidler  og
levnedsmiddelingredienser, som er behandlet med ioniserende straling®, og for
direktiv 2000/14/EF om stgjemission fra maskiner til udendgrs brug® har dette
forslag til formal at fjerne rapporteringsforpligtelser, der ikke er ngdvendige.

— For sd vidt angar direktiv 2014/53/EU om radioudstyr* har dette forslag til formal at
reducere hyppigheden af medlemsstaternes rapporteringsforpligtelse.

— For sa vidt angar direktiv 2011/24/EU om patientrettigheder i forbindelse med
graenseoverskridende sundhedsydelser® har dette forslag til formal at reducere
hyppigheden af rapporteringsforpligtelsen.

! COM (2023)168.

2 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/2/EF af 22. februar 1999 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, som er behandlet med
ioniserende straling (EFT L 66 af 13.3.1999, s. 16).

3 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/14/EF af 8. maj 2000 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om stgjemission i miljget fra maskiner til udendgrs brug (EFT L 162 af
3.7.2000, s. 1).

4 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/53/EU af 16.april 2014 om harmonisering af

medlemsstaternes love om tilgeengeliggerelse af radioudstyr pad markedet og om ophavelse af direktiv
1999/5/EF (EUT L 153 af 22.5.2014, s. 62).

DA



DA

Med hensyn til direktiv 1999/2/EF vedrgrer rapporteringsforpligtelsen bade medlemsstaterne
og Kommissionen. | henhold til artikel 7, stk. 3, i direktiv 1999/2/EF skal medlemsstaterne
hvert ar afleegge rapport til Kommissionen om resultaterne af den offentlige kontrol, de har
foretaget i bestralingsanleeg til behandling af levnedsmidler og af bestralede levnedsmidler,
der markedsfgres. | henhold til direktivets artikel 7, stk.4, skal Kommissionen i Den
Europziske Unions Tidende offentliggere en rapport pa grundlag af de oplysninger, de
nationale kontrolmyndigheder indgiver hvert ar.

Disse rapporteringsforpligtelser er blevet overflgdige, da medlemsstaternes kompetente
myndigheders og Kommissionens arlige rapporteringsforpligtelser ogsa er fastsat i artikel 113
og 114 i forordning (EU) 2017/625°. Disse forpligtelser er tilstreekkelige til at sikre
handhavelse og til at lette overvagningen af lovgivningens effektivitet. Forslaget indebaerer
derfor, at de tilsvarende rapporteringsforpligtelser, der i gjeblikket er fastsat i artikel 7, stk. 3
0g 4, i direktiv 1999/2/EF, udgar.

Med hensyn til direktiv 2000/14/EF vedrarer rapporteringskravene bade virksomhederne og
de offentlige myndigheder. | henhold til artikel 16 i direktiv 2000/14/EF skal fabrikanterne
eller deres bemyndigede reprasentanter tilsende bade medlemsstaternes myndigheder og
Kommissionen en kopi af EF-overensstemmelseserkleringen for udstyr, der er omfattet af
nevnte direktiv. Kommissionen har derefter pligt til at indsamle data og offentliggare de
relevante oplysninger regelmaessigt. | henhold til betragtning 14 i direktiv 2000/14/EF var en
af de vigtigste begrundelser for denne rapporteringsforpligtelse at skabe "en forudsatning for,
at forbrugerne kan traeffe et kvalificeret valg”. Det ser dog ud til, at denne
rapporteringsforpligtelse skaber en ungdvendig administrativ byrde i denne henseende, da
forbrugerne allerede er informeret om stgjemissionsniveauet via den obligatoriske
stgjmarkning pa alt udstyr, der er omfattet af direktivet.

Forbrugerne informeres ogsa om stgjemissionen fra det specifikke udstyr via
brugsanvisningen for maskiner, der er omfattet af bade direktiv 2006/42/EF’ om maskiner og
dets efterfalger forordning (EU) 2023/12308, da disse retsakter dakker 55 af de 57
udstyrskategorier, der er omfattet af direktiv 2000/14/EF.

Det foreslas derfor at lade artikel 16 i direktiv 2000/14/EF udga.

Med hensyn til direktiv 2011/24/EU vedrgrer rapporteringsforpligtelsen Kommissionen.
Indirekte vedrgrer den imidlertid ogsa medlemsstaterne, da Kommissionens rapportering i vid
udstrekning afhaenger af medlemsstaternes bidrag til, hvordan direktivet anvendes pa
nationalt plan.

Artikel 20, stk. 1, i direktiv 2011/24/EU fastsetter, at Kommissionen senest den 25. oktober
2015 og derefter hvert tredje ar skal udarbejde en rapport om gennemfarelsen af dette direktiv
og forelegge den for Europa-Parlamentet og Radet. De europeiske netvaerk af
referencecentre, der er oprettet i henhold til direktiv 2011/24/EU, skal evalueres hvert femte

5 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i
forbindelse med greenseoverskridende sundhedsydelser (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 45).
6 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og

andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fadevare- og foderlovgivningen og
reglerne for dyresundhed og dyrevelfeerd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler (EUT L 95 af

7.4.2017, s. 1).

7 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og om @ndring af
direktiv 95/16/EF (EUT L 157 af 9.6.2006, s. 24).

8 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2023/1230 af 14. juni 2023 om maskiner og om

ophavelse af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2006/42/EF og af Radets direktiv 73/361/EQF
(EUT L 165 af 29.6.2023, s. 1.).
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ar i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i Kommissionens gennemfgrelsesafgarelse om
fastsettelse af kriterier for oprettelse og evaluering af europeiske netverk af referencecentre®,

Evalueringen af funktionen og driften af alle europeiske netveerk af referencecentre er en
central del af indholdet af rapporterne om anvendelsen af direktiv 2011/24/EU. Den
nuverende rapporteringshyppighed er derfor uforholdsmeessig og har ikke nogen merveerdi i
mangel af en parallel evaluering af de europaiske netveerk af referencecentre. Derudover er
den nuverende rapporteringsperiode pa tre ar i praksis utilstreekkelig til, at Kommissionen og
medlemsstaterne kan handtere alle forventede opfelgende tiltag. Hvis de to processer
(rapportering om anvendelsen af direktivet og evaluering af de europaiske netvaerk af
referencecentre) blev tilpasset hinanden, kunne der endvidere sikres synergier mellem
rapporten og evalueringen. Det foreslas derfor, at rapporteringen om anvendelsen af direktiv
2011/24/EU foretages hvert femte ar.

Med hensyn til direktiv 2014/53/EU vedrgrer den pageldende rapporteringsforpligtelse
medlemslandene.

| henhold til artikel 47, stk. 1, i direktiv 2014/53/EU skal medlemsstaterne hvert andet ar
foreleegge Kommissionen en rapport om anvendelsen af direktivet. Rapporterne skal
indeholde en redegerelse for de markedsovervagningsaktiviteter, der udferes af
medlemsstaterne, og give oplysninger om, hvorvidt kravene i direktivet er opfyldt. Den
nuverende hyppighed af denne forpligtelse svarer ikke til rapporteringsforpligtelsen fra
Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet, som finder sted hvert femte ar.

| denne and foresldss det at reducere hyppigheden af medlemsstaternes
rapporteringsforpligtelse til hvert femte ar.

. Sammenhang med de geeldende regler pa samme omrade

Forslaget er en del af en farste pakke af foranstaltninger, der skal rationalisere
rapporteringskravene. Dette er et skridt i en lgbende proces, hvor der ses nermere pa de
gaeldende rapporteringskrav for at vurdere, om de fortsat er relevante, og ggre dem mere
effektive.

Den rationalisering, der indfgres med disse foranstaltninger, vil ikke pavirke opfyldelsen af
malene pa politikomradet af fglgende arsager:

Med hensyn til direktiv 1999/2/EF og 2000/14/EF har de rapporteringskrav, der foreslas
fjernet fra de respektive direktiver, ikke l&engere nogen merveardi for Unionen og for det indre
markeds funktion.

Forpligtelsen til at aflegge rapport om anvendelsen af direktiv 2011/24/EU vil blive
opretholdt, men rapporteringshyppigheden vil blive tilpasset den periodiske evaluering af de
europaeiske netveerk af referencecentre, som er afggrende for gennemfarelsen af direktiv
2011/24/EU.

Med hensyn til direktiv 2014/53/EU har dette forslag til formal at reducere hyppigheden af
medlemsstaternes rapporteringsforpligtelse, saledes at den svarer til hyppigheden af
Kommissionens rapporteringsforpligtelse over for Europa-Parlamentet og Radet.

o Kommissionens gennemfarelsesafgarelse 2014/287/EU af 10. marts 2014 om fastsettelse af kriterier
for etablering og evaluering af europaiske netveaerk af referencecentre og deres medlemmer og for
lettelse af udvekslingen af oplysninger og ekspertise om etablering og evaluering af sédanne netvark
(EUT L 147 af 17.5.2014, 5. 79).
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. Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

| henhold til programmet for malrettet og effektiv regulering (Refit) sikrer Kommissionen, at
dens lovgivning er egnet til formalet, er malrettet interessenternes behov og minimerer
byrderne, samtidig med at lovgivningens malsatninger nas. Dette forslag er derfor en del af
Refitprogrammet og mindsker de rapporteringsbyrder, der fglger af EU-lovgivningen.

Selv om visse rapporteringskrav er afggrende, skal de vere sa effektive som muligt, undga
overlapninger, fjerne ungdvendige byrder og sa vidt muligt anvende digitale og interoperable
lgsninger.

Nerveerende forslag rationaliserer rapporteringskravene og ger dermed opfyldelsen af
lovgivningens mal mere effektiv og mindre besvarlig for virksomheder og offentlige
myndigheder.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Forslaget er baseret pa artikel 114 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade i
overensstemmelse med det oprindelige retsgrundlag for vedtagelsen af de sektorspecifikke
rammer, som dette forslag har til formal at andre. Disse sektorspecifikke rammer er direktiv
1999/2/EF om levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, som er behandlet med
ioniserende straling, direktiv 2000/14/EF om stgjemission fra maskiner til udendgrs brug,
direktiv 2011/24/EU om patientrettigheder i forbindelse med graenseoverskridende
sundhedsydelser og direktiv 2014/53/EU om radioudstyr.

Direktiv 1999/2/EF om levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, som er behandlet med
ioniserende straling, har til formal at sikre et velfungerende indre marked ved at mindske
forskelle mellem nationale lovgivninger vedrgrende behandling af levnedsmidler med
ioniserende straling. Det fastsetter betingelserne for fremstilling, markedsfgring, import og
obligatorisk meaerkning af levnedsmidler, der er behandlet med ioniserende straling, en proces,
der anvendes til at reducere antallet af patogene mikroorganismer i levnedsmidler og til at ege
holdbarheden.

De sektorspecifikke EU-rammer, der er fastsat i direktiv 2000/14/EF og 2014/53/EU, er
sakaldt "produktharmoniseringslovgivning". Begge direktiver fastsatter harmoniserede regler
for konstruktion, fremstilling, overensstemmelsesvurdering og markedsfaring af produkter.
Grundlaggende er der ved disse sektorspecifikke rammer fastsat veaesentlige sikkerhedskrav,
som de respektive sektorer/produktkategorier skal opfylde, samt procedurer for vurdering af
overholdelsen af disse krav.

Et andet feelles trek ved disse rammer er, at de mere eller mindre er i overensstemmelse med
de generelle principper i Europa-Parlamentets og Radets afgarelse 768/2008/EF om felles
rammer for markedsfaring af produkter'®, som fastsetter referencebestemmelser for
udarbejdelsen af EU-lovgivning om harmonisering af betingelserne for markedsfgring af
produkter.

10 Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om felles rammer for
markedsfering af produkter og om ophavelse af Radets afgerelse 93/465/E@F (EUT L 218 af
13.8.2008, s. 82).
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Direktiv 2011/24/EU om patientrettigheder i forbindelse med graenseoverskridende
sundhedsydelser er den farste EU-retsakt pa omradet for sundhedsydelser. Det supplerer den
mere udbredte forordning om koordinering af de sociale sikringsordninger ved at kodificere
Domstolens retspraksis og fastsaette mere detaljerede og systemiske regler for at give patienter
frihed til at vaelge sundhedsydelser i en anden medlemsstat og til (delvist) at fa godtgjort
udgifterne til leegebehandling. Desuden fastseettes det bl.a. i direktiv 2011/24/EU, at
Kommissionen skal stgtte medlemsstaterne i udviklingen af europeiske netveerk af
referencecentre for sjeldne sygdomme.

Alle ovennavnte retsakter, der bergres af dette forslag, indeholder bestemmelser af samme
type, som palegger forpligtelser, der er blevet overfladige med tiden. En andring af de
nevnte direktiver pa den foresldede made vil fere til rationalisering af
rapporteringsforpligtelserne inden for alle de bergrte retlige rammer.

. Naerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

De pagaldende rapporteringskrav er fastsat i EU-retten og kan derfor kun andres pa EU-plan.
Medlemsstaterne, virksomhederne og Kommissionen vil drage fordel af den rationalisering af
rapporteringskravene, der er genstand for dette forslag.

. Proportionalitetsprincippet

Rationaliseringen af rapporteringskravene forenkler den retlige ramme ved at indfare
minimumsandringer af eksisterende krav, som ikke pavirker substansen i det bredere
politiske mal. Forslaget er derfor begrenset til de @ndringer, der er ngdvendige for at sikre
effektiv rapportering uden at @ndre nogen af de vasentlige elementer i den péageeldende
lovgivning.

. Valg af retsakt

Direktiv 2000/14/EF og 2014/53/EU er begge harmoniserede produktlovgivninger i henhold
til reglerne for det indre marked. Sammen med direktiv 1999/2/EF og 2011/24/EU indeholder
disse retsakter overfladige eller ineffektive rapporteringsforpligtelser. Af effektivitetshensyn
synes et felles forslag om rationalisering af rapporteringsforpligtelsen i form af det
foreliggende omnibusforslag derfor at veere den mest hensigtsmaessige lgsning.

Under henvisning til direktiv 2011/24/EU, serlig artikel 12, stk. 4, litra b) og c), blev
Kommissionens gennemfarelsesafgarelse 2014/287/EU' om fastseettelse af kriterier for
oprettelse og evaluering af europziske netveerk af referencecentre vedtaget. Begge
instrumenter indeholder bestemmelser om periodiske rapporter og evalueringer, som
Kommissionen skal udarbejde.

| betragtning af at resultaterne af evalueringen af de europeiske netveerk af referencecentre er
relevante for malingen af direktivets funktion, anses det derfor for hensigtsmassigt og
effektivt at tilpasse rapporteringsperioden med henblik pa at rationalisere
rapporteringsforpligtelserne som led i dette omnibusforslag med henblik pa at skabe synergier
mellem rapporterne og mindske den administrative byrde for Kommissionen og
medlemsstaterne.

1 Kommissionens gennemfarelsesafgarelse 2014/287/EU af 10. marts 2014 om fastseettelse af kriterier
for etablering og evaluering af europaiske netveerk af referencecentre og deres medlemmer og for
lettelse af udvekslingen af oplysninger og ekspertise om etablering og evaluering af sédanne netvark
(EUT L 147 af 17.5.2014, 5. 79).
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3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER

. Efterfglgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning
Ikke relevant

. Hgringer af interessenter

Ikke relevant

. Indhentning og brug af ekspertbistand

De foreslaede rationaliseringsforanstaltninger er udpeget efter en proces med intern kontrol af
eksisterende rapporteringsforpligtelser og er baseret pa erfaringerne med gennemfgrelsen af
den relevante lovgivning. Da dette er et skridt i processen med lgbende vurdering af de
rapporteringskrav, der faglger af EU-lovgivningen, vil kontrollen med sadanne byrder og deres
indvirkning pa interessenterne fortsatte.

. Konsekvensanalyse

Forslaget vedrarer begrensede og malrettede a&ndringer af lovgivningen med henblik pa at
rationalisere rapporteringskravene. De er baseret pa erfaringerne med gennemfgrelsen af
lovgivningen. Zndringerne har ikke nogen vesentlig indvirkning pa politikken, men sikrer
alene en mere effektiv gennemfarelse. Da disse @ndringer er malrettede, og der ikke
foreligger relevante politiske valgmuligheder, er det ikke ngdvendigt med en
konsekvensanalyse.

. Malrettet regulering og forenkling

Dette er et Refit-forslag, der har til formal at forenkle lovgivningen og mindske byrderne for
interessenterne.

. Grundlaeggende rettigheder

Ikke relevant

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Ikke relevant

S. ANDRE FORHOLD

. Planer for gennemfgrelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Ikke relevant
. Forklarende dokumenter (for direktiver)

| betragtning af forslagets anvendelsesomrade er det ikke berettiget eller proportionalt at
kreeve forklarende dokumenter.

. Neermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
| henhold til direktiv 1999/2/EF:

| henhold til artikel 7, stk. 3, i direktiv 1999/2/EF skal medlemsstaterne hvert ar aflegge
rapport til Kommissionen om resultaterne af den offentlige kontrol, de har foretaget i
bestralingsanlag til behandling af levnedsmidler og af bestralede fadevarer, der markedsfares.
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| henhold til direktivets artikel 7, stk. 4, skal Kommissionen i Den Europaiske Unions
Tidende offentliggere en rapport pa grundlag af de oplysninger, de nationale
kontrolmyndigheder indgiver hvert ar.

Disse rapporteringsforpligtelser er overfladige, da de arlige rapporteringsforpligtelser
vedrgrende offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, der gennemfgres for at sikre
anvendelsen af fedevare- og foderstoflovgivningen, og som finder anvendelse pa
medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen, ogsa er fastsat i artikel 113 og
114 i forordning (EU) 2017/625. Sidstnaevnte forpligtelser er tilstreekkelige til at sikre
handhavelse og til at lette overvagningen af effektiviteten af EU-lovgivningen om bestraling
af levnedsmidler. Forslaget indebarer derfor, at de rapporteringsforpligtelser, der i gjeblikket
er fastsat i artikel 7, stk. 3 og 4, i direktiv 1999/2/EF, vedrarende resultaterne af den offentlige
kontrol, der foretages i bestralingsanlag til behandling af levnedsmidler, eller af bestralede
levnedsmidler, der markedsferes, udgar.

| henhold til direktiv 2000/14/EF:

| henhold til direktivets artikel 16 skal fabrikanterne eller deres bemyndigede reprasentanter
sende en kopi af EF-overensstemmelseserkleringen for deres produkter til bade
medlemsstaterne og Kommissionen. Kommissionen har derefter pligt til at indsamle de data,
der modtages, og til at offentliggere de relevante oplysninger regelmaessigt.

Som det fremgar af evalueringen af direktivet, synes denne rapporteringsforpligtelse at vere
ineffektiv, da fabrikanterne i henhold til direktivets artikel 4, stk. 1, har pligt til at anbringe en
stgjmeerkning pa det udstyr, der er omfattet af direktivet. Denne stgjmeerkning anses for at
veere tilstreekkelig til at give forbrugerne oplysning om udstyrets stgjniveau.

| denne and forekommer det hensigtsmaessigt at lade artikel 16 udga, da der ikke leengere er
behov for denne rapporteringsforpligtelse.

Da artikel 20 i navnte direktiv nevner artikel 16, er det derfor hensigtsmassigt at sendre
denne artikel i overensstemmelse hermed.

| henhold til direktiv 2011/24/EU:

Ved artikel 20, stk. 1, i direktiv 2011/24/EU fastsettes det, at Kommissionen senest den 25.
oktober 2015 og derefter hvert tredje ar skal udarbejde en rapport om gennemfgrelsen af dette
direktiv og foreleegge den for Europa-Parlamentet og Radet. Den seneste rapport om
gennemfarelsen af direktivet blev offentliggjort den 12. maj 2022. | henhold til de nuvarende
regler skal den naeste rapport om direktivet veere klar senest i 2025.

De europeeiske netvaerk af referencecentre, der er oprettet i henhold til direktiv 2011/24/EU,
evalueres hvert femte ar, jf. artikel 14, stk. 1, i gennemfarelsesafgarelse 2014/287/EU. Da de
europaiske netveerk af referencecentre blev oprettet i 2017, evaluerer Kommissionen de
europaeiske netvaerk af referencecentre for ferste gang i 2022-2023, og den naste evaluering
af de europaiske netveerk af referencecentre vil i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i
gennemfarelsesafgarelse 2014/287/EU finde sted i 2027.

Ved at tilpasse disse to processer til hinanden (rapportering om anvendelsen af direktivet og
evalueringen af de europeiske netveerk af referencecentre), kunne der sikres synergier. Derfor
vil forslaget indeholde bestemmelser om, at rapporteringen om anvendelsen af direktiv
2011/24/EU foretages hvert femte ar, fra 2027 og frem.

| henhold til direktiv 2014/53/EU:

| henhold til direktivets artikel 47, stk. 1, skal medlemsstaterne hvert andet ar aflgge rapport
til Kommissionen.
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Rapporten skal indeholde en redeggrelse for de markedsovervagningsaktiviteter, der udfares
af medlemsstaterne, og give oplysninger om, hvorvidt og i hvilken udstreekning
overensstemmelse med kravene i nevnte direktiv er naet.

Hyppigheden af denne rapporteringsforpligtelse synes at veere hgjere end ngdvendigt. |
henhold til direktivets artikel 47, stk. 2, skal Kommissionen afleegge rapport til Europa-
Parlamentet og Radet hvert femte ar. Formalet med forslaget er at reducere hyppigheden af
medlemsstaternes rapporteringsforpligtelser til hvert femte ar. Pa denne made kan
oplysningerne fra medlemsstaterne anvendes af Kommissionen som referenceudkast til
rapporten til Europa-Parlamentet og Réadet.

Dette vil ogsa give Kommissionen de oplysninger, der er ngdvendige for den vurdering, den
skal foretage, nar den vedtager delegerede retsakter i henhold til artikel 5, stk. 2, i direktiv
2014/53/EU med henblik pa at pracisere, hvilke kategorier af radioudstyr der er omfattet af
registreringskravet, og gegre det muligt for Kommissionen at anvende oplysningerne i
medlemsstaternes rapporter mere effektivt.
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2023/0369 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om a&ndring af direktiv 1999/2/EF, 2000/14/EF, 2011/24/EU og 2014/53/EU for sa vidt
angar visse rapporteringskrav inden for levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser,

stgjemission ved udendgrs brug, patientrettigheder og radioudstyr

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

1)

)

3)

Rapporteringskrav spiller en vigtig rolle med hensyn til at sikre bade en grundig
overvagning og en korrekt handhavelse af lovgivningen. Det er imidlertid vigtigt at
stramline disse krav for at sikre, at de opfylder det formal, de var beregnet til, og for at
begraense den administrative byrde.

| sin meddelelse "EU's konkurrenceevne pé lang sigt efter 2030"2 har Kommissionen
forpligtet sig til at rationalisere og forenkle rapporteringskravene med det formal at
reducere disse byrder med 25 % uden at undergrave de dermed forbundne politiske
malsatninger.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/2/EF3, Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2000/14/EF*, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/24/EU° og
Europa-Parlamentets og Ré&dets direktiv 2014/53/EU® indeholder en raekke

EUTCJ[...]af[...],s. [...].

COM (2023)168.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/2/EF af 22. februar 1999 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, som er behandlet med
ioniserende straling (EFT L 66 af 13.3.1999, s. 16).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/14/EF af 8. maj 2000 om indbyrdes tilnsermelse af
medlemsstaternes lovgivning om stgjemission i miljget fra maskiner til udendgrs brug (EFT L 162 af
3.7.2000, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i
forbindelse med granseoverskridende sundhedsydelser (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 45).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgeengeliggerelse af radioudstyr pad markedet og om ophavelse af direktiv
1999/5/EF (EUT L 153 af 22.5.2014, s. 62).

DA



DA

(4)

(5)

(6)

(")

(8)

rapporteringskrav inden for levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, stgjemission
ved udendgrs brug, patientrettigheder og radioudstyr.

I henhold til artikel 7, stk. 3, i direktiv 1999/2/EF skal medlemsstaterne hvert ar
afleegge rapport til Kommissionen om resultaterne af den offentlige kontrol, de har
foretaget pad anleg, der foretager ioniserende bestraling, og den kontrol, de har
foretaget i markedsfaringsleddet. I henhold til artikel 7, stk. 4, i direktiv 1999/2/EF
skal Kommissionen i Den Europeiske Unions Tidende offentliggere en rapport pa
grundlag af de oplysninger, som medlemsstaterne indgiver hvert ar. 1 henhold til
artikel 113 og 114 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/625 skal
den enkelte medlemsstat senest den 31. august hvert ar foreleegge Kommissionen en
rapport, der angiver resultaterne af den offentlige kontrol, der er gennemfart i det
foregaende ar i medfer af dens flerarige nationale kontrolplan. Den flerarige nationale
kontrolplan daekker bl.a. anvendelsesomradet for direktiv 1999/2/EF. Desuden skal
Kommissionen i henhold til artikel 114 i forordning (EU) 2017/625 hvert ar
offentliggere en arsrapport om udfgrelsen af offentlig kontrol i medlemsstaterne, idet
den tager hensyn til de arsrapporter, som medlemsstaterne har forelagt i henhold til
artikel 113 i naevnte forordning. Eftersom de arlige rapporteringsforpligtelser, der er
fastsat i artikel 113 og 114 i forordning (EU) 2017/625, allerede sikrer handhzavelse og
overvagning af lovgivningen om bestralede levnedsmidler 0g
levnedsmiddelingredienser, bgr den tilsvarende arlige rapporteringsforpligtelse, der i
gjeblikket er fastsat i direktiv 1999/2/EF, udga for at mindske den administrative
byrde for de kompetente myndigheder og Kommissionen.

I henhold til artikel 16 i direktiv 2000/14/EF skal fabrikanterne eller deres
bemyndigede repraesentanter sende en kopi af EF-overensstemmelseserklaeringen for
udstyr til udendgrs brug, der er omfattet af navnte direktiv, til medlemsstaternes
myndigheder og til Kommissionen. Kommissionen skal indsamle data og
regelmaessigt offentliggare relevante oplysninger.

Forbrugerne kan finde de relevante oplysninger om stgjemissioner fra udstyr, der er
omfattet af direktiv 2000/14/EF, direkte pa udstyret, da direktivets artikel 4, stk. 1,
indeholder bestemmelser om obligatorisk stgjmarkning pa udstyret. Derfor er
medlemsstaternes og Kommissionens forpligtelser i henhold til artikel 16 i direktiv
2000/14/EF til at fremleegge dokumentation og til at indsamle og offentliggere data
overfladige og ber af rationaliseringshensyn og for at begraense virksomhedernes og
myndighedernes administrative byrde udga.

I henhold til artikel 20, stk. 1, litra a), i direktiv 2000/14/EF skal Kommissionen
forelegge Europa-Parlamentet og Radet en oversigt over de stgjdata, der er indsamlet i
medfer af artikel 16 i navnte direktiv. Da sadanne stgjdata ikke leengere vil blive
indsamlet, bagr denne forpligtelse ogsa udga.

I henhold til artikel 20, stk. 1, i direktiv 2011/24/EU skal Kommissionen foreleegge
Europa-Parlamentet og Radet en rapport om gennemfarelsen af naevnte direktiv hvert
tredje ar. Denne rapport treekker i hgj grad pa de nationale kompetente myndigheders
rapportering og bidrag. De europeaiske netveerk af referencecentre, der er oprettet i
henhold til direktiv 2011/24/EU, skal evalueres hvert femte ar, jf. artikel 14, stk. 1, i

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fgdevare- og foderlovgivningen og
reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler (EUT L 95 af
7.4.2017, s. 1).
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(9)

(10)

Kommissionens gennemfarelsesafgarelse 2014/287/EUS. For at tilpasse rapporterings-
og evalueringskravene og mindske den administrative byrde for Kommissionen og de
medlemsstater, der anmodes om at fremleegge oplysninger om gennemfgrelsen af
direktiv 2011/24/EU, bgr hyppigheden af Kommissionens rapportering &ndres til
hvert femte ar. | betragtning af at den seneste rapport om gennemfgrelsen af direktiv
2011/24/EU blev offentliggjort i 2022, bar den neste rapport offentliggeres i 2027.

I overensstemmelse med artikel 47, stk. 1, i direktiv 2014/53/EU skal medlemsstaterne
mindst hvert andet ar foreleegge Kommissionen regelmassige rapporter om
anvendelsen af naevnte direktiv. Hyppigheden af denne obligatoriske rapportering er
hgjere end ngdvendigt. Af rationaliseringshensyn og for at begreense medlemsstaternes
administrative byrde bgr hyppigheden af medlemsstaternes obligatoriske rapportering
@ndres til hvert femte ar, sdledes at den svarer til Kommissionens forpligtelse i
henhold til artikel 47, stk. 2, i direktiv 2014/53/EU til at afleegge rapport til Europa-
Parlamentet og Radet om anvendelsen af navnte direktiv. Dette vil ogsa give
Kommissionen de oplysninger, der er ngdvendige for den vurdering, den skal foretage,
nar den vedtager delegerede retsakter i henhold til artikel 5, stk.2, i direktiv
2014/53/EU med henblik pa at precisere, hvilke kategorier af radioudstyr der er
omfattet af registreringskravet, og gere det muligt for Kommissionen at anvende
oplysningerne i medlemsstaternes rapporter mere effektivt.

Direktiv 1999/2/EF, 2000/14/EF, 2011/24/EU og 2014/53/EU bgr derfor endres i
overensstemmelse hermed.

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
/ndring af direktiv 1999/2/EF

| artikel 7 i direktiv 1999/2/EF foretages falgende s&ndringer:

1)

2)

Stk. 3 affattes saledes:

"3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen navn, adresse og registreringsnummer
pa de bestralingsanleg, de har godkendt, ordlyden af godkendelsesdokumentet, samt
enhver afgerelse om, at godkendelsen suspenderes eller tilbagekaldes."

Stk. 4 affattes sdledes:

"4, Pa grundlag af de oplysninger, der gives i henhold til stk. 3, offentligger
Kommissionen i Den Europaiske Unions Tidende narmere oplysninger om
anleeggene samt om &ndringer i deres status."

Artikel 2
Andring af direktiv 2000/14/EF

Direktiv 2000/14/EF a&ndres saledes:

1)

Artikel 16 udgar.

Kommissionens gennemfarelsesafgarelse 2014/287/EU af 10. marts 2014 om fastseettelse af kriterier
for etablering og evaluering af europaiske netveerk af referencecentre og deres medlemmer og for
lettelse af udvekslingen af oplysninger og ekspertise om etablering og evaluering af sédanne netvark
(EUT L 147 af 17.5.2014, s. 79).
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2) Artikel 20, stk. 1, litra a), udgar.

Artikel 3
Andring af direktiv 2011/24/EU

Artikel 20, stk. 1, i direktiv 2011/24/EU affattes saledes:

"1. Kommissionen udarbejder senest den 25. oktober 2027 og derefter hvert femte ar
en rapport om gennemfgrelsen af dette direktiv og foreleegger den for Europa-
Parlamentet og Radet.

Artikel 4
Andring af direktiv 2014/53/EU

Artikel 47, stk. 1, farste punktum, i direktiv 2014/53/EU affattes saledes:

"Medlemsstaterne foreleegger Kommissionen rapporter om anvendelsen af dette
direktiv senest den 12. december 2027, for perioden siden den 13. juni 2023, og
herefter hvert femte ar."

Artikel 5
Gennemfarelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den [Publikationskontoret: Indsaet
venligst den ngjagtige dato, som ligger 12 maneder efter dette direktivs ikrafttraeden]
de ngdvendige love og administrative bestemmelser for at efterkomme artikel 2, stk.
1, i dette direktiv. De meddeler straks Kommissionen disse love og bestemmelser.

De anvender disse bestemmelser fra den [Publikationskontoret: Indsat venligst den
ngjagtige dato — /...] 12 mdneder og en dag efter dette direktivs ikrafttreeden].

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggarelsen ledsages af en sadan henvisning. De naermere
regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 6
Ikrafttraeden

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europaiske Unions
Tidende.

Artikel 7
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Bruxelles, den [...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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