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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Den inre marknaden &r en av EU:s storsta tillgangar och utgér ryggraden for EU:s
ekonomiska tillvaxt och valfard. Den senaste tidens kriser, som covid-19-pandemin och
Rysslands invasion av Ukraina, har visat pa vissa sarbarheter hos den inre marknaden och
dess leveranskedjor vid of6rutsedda storningar och hur mycket den europeiska ekonomin och
alla dess bertrda parter ar beroende av en valfungerande inre marknad. Utdver geopolitisk
instabilitet, klimatférandringar och naturkatastrofer som féljer darav kan forlust av biologisk
mangfald och global ekonomisk instabilitet leda till andra, nya krissituationer i framtiden.
Darfor maste den inre marknadens funktion garanteras i kristider.

En kris kan paverka den inre marknaden pé tva satt. A ena sidan kan en kris leda till att hinder
for den fria rorligheten pé& den inre marknaden uppstar och darmed stora dess funktion. A
andra sidan kan en kris forvarra bristen pa krisnddvandiga varor och tjanster om den inre
marknaden &r fragmenterad och inte fungerar. Till féljd av detta kan leveranskedjorna snabbt
drabbas av storningar och foretag far svart att kopa, leverera eller sélja varor och tjanster.
Konsumenternas tillgang till viktiga produkter och tjanster begransas. Brist pa information
och réttslig klarhet forvarrar effekterna av dessa storningar ytterligare. Utdver de direkta
samhéllsrisker som en kris medfor stalls manniskor, sarskilt utsatta grupper, infor kraftiga
negativa ekonomiska effekter. Forslaget syftar darfor till att ta itu med tva separata men
sammanhangande problem: hinder for den fria rorligheten for varor, tjanster och personer i
kristider samt brister pa krisnddvandiga varor och tjanster.

| ndra samarbete med alla medlemsstater och andra befintliga EU-krisinstrument kommer
paketet for krisinstrumentet for den inre marknaden att tillhandahalla en stark, snabb och
foljsam struktur och en riktad verktygslada for att sakerstalla att den inre marknaden fungerar
friktionsfritt vid alla typer av framtida kriser. Alla verktyg som ingar i det har forslaget
kommer sannolikt inte att behdva anvandas samtidigt. Syftet ar snarare att forbereda unionen
pa framtiden och utrusta den med de verktyg som kan visa sig vara nodvandiga i en viss
krissituation.

Europeiska radet konstaterade i sina slutsatser av den 1-2 oktober 2020! att EU kommer att
dra lardom av covid-19-pandemin och ta itu med kvarstdende fragmentering, hinder och
svagheter pa den inre marknaden i krissituationer. I meddelandet om uppdateringen om
industristrategin? tillkdnnagav kommissionen ett instrument for att sakerstalla fri rorlighet for
personer, varor och tjanster samt mer éppenhet och samordning i kristider. Detta initiativ
ingdr i kommissionens arbetsprogram for 2022%. Europaparlamentet valkomnade
kommissionens plan om att ldgga fram ett krisinstrument for den inre marknaden och
uppmanade kommissionen att utveckla det som ett rattsligt bindande strukturellt verktyg for
att sakerstalla fri rérlighet for personer, varor och tjanster i handelse av framtida kriser®.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

| ett antal EU-réttsakter faststélls bestimmelser som rér hantering av kriser i allmanhet. A
andra sidan innehaller vissa EU-ramar och nyligen antagna kommissionsforslag mer riktade

https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf.

COM(2021) 350 final.
https://ec.europa.eu/info/publications/2022-commission-work-programme-key-documents_en.
Europaparlamentets resolution av den 17 februari 2022 om undanréjande av icke-tariffara och icke-
skattemassiga hinder pa den inre marknaden (2021/2043(INI).
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atgarder som ar inriktade pa vissa aspekter av krishantering eller ar av betydelse for vissa
sektorer. Krisinstrumentet for den inre marknaden kommer att tillimpas utan att det paverkar
tillampningen av dessa riktade krishanteringsinstrument, vilka bor betraktas som lex specialis.
Finansiella tjanster, lakemedel, medicintekniska produkter eller andra medicinska motatgéarder
och produkter for livsmedelssékerhet ar undantagna fran initiativets tillampningsomrade
eftersom det finns en sarskild krisrelevant ram pa dessa omraden.

Samspel med évergripande krishanteringsmekanismer

Mekanismen for integrerad politisk krishantering (IPCR)®> ar en av de Gvergripande
krishanteringsmekanismerna®. Rédets ordforandeskap anvéander IPCR for att underlatta
informationsutbyte och politisk samordning mellan medlemsstaterna nér det géller hantering
av komplexa kriser. IPCR granskade for forsta gangen i oktober 2015 flykting- och
migrationskrisen och har haft en viktig roll i att 6vervaka och stddja insatserna mot krisen
genom att rapportera till Coreper, radet och Europeiska radet. IPCR har lett unionens insatser
vid storre kriser som orsakats av cyberattacker, naturkatastrofer eller hybridhot. Pa senare tid
har IPCR ocksa varit verksam efter utbrottet av covid-19-pandemin och Rysslands brutala
anfall mot Ukraina.

En annan EU-mekanism for allmén krishantering &r unionens civilskyddsmekanism och dess
centrum for samordning av Kkatastrofberedskap (ERCC)’. ERCC ar kommissionens centrala
operativa centrum med kapacitet dygnet runt alla dagar i veckan for forsta krisatgérder,
upprattandet av  strategiska lager pa EU-niva for  krishantering  (rescEU),
katastrofriskbedomningar, utarbetande av scenarier, mal for resiliens vid katastrofer, EU-
overgripande 6versikt dver risker for naturkatastrofer och katastrofer orsakade av manniskor
samt andra forebyggande atgarder och beredskapsatgarder, som utbildning och évningar.

Samspel med évergripande mekanismer for den inre marknaden

Nér det ar lampligt och nddvandigt bér samordning sékerstéllas mellan krisinstrumentet for
den inre marknaden och arbetsgruppen for efterlevnad pa den inre marknaden. Kommissionen
ska sérskilt hanskjuta anmélda hinder som avsevart stor den fria rorligheten for varor och
tjanster av strategisk betydelse till arbetsgruppen for efterlevnad pa den inre for
diskussion/dversyn.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden
Samspel med atgarder som ar inriktade pa specifika aspekter av krishantering

De ovannamnda Overgripande krishanteringsmekanismerna kompletteras av andra mer riktade
atgarder, med fokus pa specifika aspekter av den inre marknaden, som fri rorlighet for varor,
gemensamma regler for export eller offentlig upphandling.

En sadan ram ar forordning (EG) nr 2679/98 om inrattande av en mekanism for att atgarda
hinder for den fria rorligheten for varor mellan medlemsstaterna som kan tillskrivas en
medlemsstat och som medfor allvarliga storningar och kraver omedelbara atgarder (den s.k.
jordgubbsforordningen)®. 1 denna forordning foreskrivs en anmalningsmekanism och ett
system for informationsutbyte mellan medlemsstaterna och kommissionen. (Se artikel 8.1 och
8.2 for nédrmare uppgifter.)

5 https://www.consilium.europa.eu/en/policies/ipcr-response-to-crises/.

6 Den inrattades formellt genom réadets genomférandebeslut (EU) 2018/1993 av den 11 december 2018
om EU-arrangemangen for integrerad politisk krishantering, pa grundval av tidigare befintliga arrangemang.

7 Faststéllt genom beslut 1313/2013/EU om hur unionens civilskyddsmekanism ska fungera.

8 Radets forordning (EG) nr 2679/98 av den 7 december 1998 om den inre marknadens stt att fungera i

samband med den fria rorligheten for varor mellan medlemsstaterna (EGT L 337, 12.12.1998, s. 8).
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Forordningen om gemensamma exportregler® ger kommissionen majlighet att besluta att vissa
kategorier av produkter ska omfattas av exportévervakning eller exporttillstand nar det géller
lander utanfor EU. Kommissionen understéllde vissa vacciner och aktiva substanser som
anvands for tillverkning av sddana vacciner exportévervakning® pa grundval av detta.

Andra ekonomiska atgarder omfattar forhandlade forfaranden och tillfalliga gemensamma
upphandlingar av kommissionen pa medlemsstaternas vagnar!.

Samspel med sektorsspecifika krisatgarder

| vissa EU-ramar faststélls mer riktade atgarder som endast koncentrerar sig pa vissa aspekter
av krishantering eller endast avser vissa sektorer.

| kommissionens meddelande Beredskapsplan for att trygga livsmedelstillgangen och
livsmedelsforsorjningen under kristider'? framhalls lardomar som dragits fran covid-19-
pandemin och tidigare kriser i syfte att intensifiera samordningen och krishanteringen,
inklusive beredskap. For detta andamal innehaller beredskapsplanen huvudprinciper som bor
foljas for att trygga livsmedelsforsorjningen i handelse av framtida kriser. FOr att sékerstélla
genomforandet av beredskapsplanen och dess huvudprinciper inrdttade kommissionen
samtidigt den  europeiska  mekanismen  for  beredskap och insatser  vid
livsmedelsforsorjningskriser, som ar en grupp bestaende av foretradare for medlemsstaterna
och lander utanfor EU samt bertrda parter i livsmedelskedjan under kommissionens ledning,
for att starka samordningen och utbytet av uppgifter och praxis. Gruppen sammankallades for
forsta gangen i mars 2022 for att diskutera effekterna av de hojda energi- och insatspriserna
och féljderna av Rysslands invasion av Ukraina nar det galler livsmedelstryggheten och
livsmedelsforsdrjningen. Marknadsobservatorierna och grupperna for civil dialog &r andra
forum som sakerstaller dppenhet och informationsflodet inom livsmedelssektorn.

| kommissionens meddelande Beredskapsplan for transportsektorn®™ anges mélet att
sékerstélla krisberedskap och driftskontinuitet inom transportsektorn. Genom planen uppréttas
en slags handbok for krishantering som innehaller en verktygslada med tio atgarder for att
begransa eventuella negativa konsekvenser for transportsektorn, passagerarna och den inre
marknaden i handelse av en kris. Dessa omfattar bland annat atgarder for att anpassa EU:s
transportlagstiftning till krissituationer, sakerstalla lampligt stod till transportsektorn,
sékerstalla fri rorlighet for varor, tjanster och personer, dela transportuppgifter, testa
transportberedskapen under verkliga forhallanden osv*“.

Forordning (EU) nr1308/2013 om upprattande av en samlad marknadsordning for
jordbruksprodukter'® och férordningen om en gemensam marknadsordning for fiskerier®
utgor den rattsliga grunden for insamling av relevant information fran medlemsstaterna for att
oka oppenheten och insynen pd marknaden?’.

9 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/479 av den 11 mars 2015.

10 Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/2071 av den 25 november 2021.

1 De kan antas pa grundval av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari
2014 om offentlig upphandling och om upphévande av direktiv 2004/18/EG.

12 COM(2021) 689 final.

1 COM(2022) 211 final.

14 Ytterligare atgarder omfattar bland annat hantering av flyktingfloden och hjalp till strandsatta

passagerare och transportarbetare att atervanda hem, sakerstallande av en miniminiva for transportforbindelser
och skydd av passagerare, forstarkt samordning av transportpolitiken genom néatverket av nationella

kontaktpunkter inom transportsektorn, starkt cybersékerhet och samarbete med internationella partner.
15

16
17
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Forordning (EU) 2021/1139 om inrdttande av Europeiska havs-, fiskeri- och
vattenbruksfonden® (EHFVF-férordningen) utgér den rattsliga grunden for stod till fiskeri-
och vattenbrukssektorn i héndelse av exceptionella héndelser som orsakar betydande
marknadsstorningar.

| férordning (EU) 2021/953 om EU:s digitala covidintyg'® faststills en gemensam ram for
utfardande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for
och tillfrisknande fran covid-19 for att underlatta fri rorlighet for EU-medborgare och deras
familjemedlemmar under covid-19-pandemin. Pa grundval av kommissionens férslag antog
radet dessutom sarskilda rekommendationer om den samordnade strategin for inskrankningar
i den fria rorligheten med anledning av covid-19-pandemin®. 1 2020 &rs rapport om EU-
medborgarskapet?! meddelade kommissionen ocksa att den har for avsikt att se dver 2009 ars
riktlinjer om fri rorlighet for att forbattra rattssdkerheten for EU-medborgare som utdvar sin
ratt till fri rorlighet och for att sékerstdlla en effektivare och enhetligare tillampning av
lagstiftningen om fri rorlighet i hela EU. De reviderade riktlinjerna bor bland annat bertra
tillampningen av restriktiva atgarder for fri rorlighet, i synnerhet de som beror pd omsorg om
folkhélsan.

Forordning (EU) 2022/123 om en forstarkt roll for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid
krisberedskap och krishantering avseende ldkemedel och medicintekniska produkter
tillhandahaller en ram for att dvervaka och minska potentiella och faktiska brister pa centralt
och nationellt godkanda humanldkemedel som anses vara kritiska nér det géller att hantera ett
visst hot mot folkhélsan eller en viss storre handelse?.

Slutligen inréttades genom kommissionens beslut av den 16 september 2021 en myndighet for
beredskap och insatser vid halsokriser?® for samordnade &tgarder pd unionsniva for att
motverka hélsokriser, inklusive dvervakning, snabb utveckling, tillverkning, upphandling och
rattvis fordelning av medicinska motatgarder.

Samspel med pagaende initiativ

Parallellt med detta finns ett antal initiativ som nyligen har foreslagits och som for narvarande
haller pa att diskuteras rorande aspekter som &r av betydelse for krishantering och
krisberedskap. Dessa initiativ har dock ett begransat tillampningsomrade som omfattar
sérskilda typer av krisscenarier och &r inte avsedda att inrdtta en allmén Overgripande
krishanteringsram eller avsedda att inféra krisforfaranden i den relevanta sektorsspecifika
unionsramen som reglerar utformning, beddmning av Overensstammelse, utslappande pa
marknaden och marknadskontroll av varor. | den utstrackning dessa initiativ omfattar en
sektorsspecifik ram for krishantering och krisberedskap kommer det inte att ske nagon
overlappning med nagot av de pagaende initiativen, eftersom de sektorsspecifika ramar som

18 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om upprattande
av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphédvande av radets forordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (EUT L 347, 20.12.2013, s. 671).

19 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 av den 14 juni 2021 om en ram for

utfardande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande

fran covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for att underlatta fri rorlighet under covid-19-pandemin (EUT L 211,

15.6.2021, s. 1).

2 Radets rekommendation (EU) 2020/1475 av den 13 oktober 2020 om en samordnad strategi for

inskrankningar i den fria rérligheten med anledning av covid-19-pandemin (EUT L 337, 14.10.2020, s. 3) (och

dess senare uppdateringar).

2 COM(2020) 730 final.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstarkt roll
for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och
medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).

2z C(2021) 6712 final.
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planeras i samband med detta initiativ som faststéller harmoniserade regler pa unionsniva vad
galler utformning, beddmning av &verensstimmelse, utslappande pa marknaden och
marknadskontroll av varor utgér ramar foér maximal harmonisering.

Inget av de aktuella pagaende initiativen faststaller nagra krisforfaranden, vilka kommer att
inforlivas i de relevanta sektorsspecifika harmoniserade ramar som reglerar den fria
rorligheten for varor.

Kommissionens forslag till férordning om allvarliga gransdverskridande hot mot manniskors
halsa och om upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU?* syftar till att starka EU:s
halsosakerhetsram och att stiarka viktiga EU-byraers roll nar det géller krisberedskap och
krishantering vid allvarliga griansoverskridande hot mot ménniskors halsa. Nar den antas
kommer det att stdrka beredskaps- och insatsplaneringen och starka den epidemiologiska
Overvakningen och monitoreringen, forbattra datarapporteringen och starka EU:s insatser.

Genom kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets forordning om andring av
forordning (EG) nr 851/2004 inrattades ett europeiskt centrum for férebyggande och kontroll
av sjukdomar?,

| kommissionens forslag till radets férordning om en ram for atgarder som ska sakerstélla
forsorjning av krisnodvandiga medicinska motatgarder i handelse av ett hot mot folkhalsan pa
unionsniva?’ foreskrivs krishanteringsverktyg som gemensam upphandling, begdranden om
obligatorisk information av féretag om deras produktionskapacitet och omstallning av
produktionslinjer i héndelse av en folkhalsokris nar ett hot mot folkhélsan har utlysts.
Utlysandet av en krissituation pd EU-niva skulle leda till intensifierad samordning och ge
mojlighet till utveckling, lagring och upphandling av krisnddvandiga produkter. Forslaget
omfattar medicinska motatgarder som definieras som humanlakemedel, medicintekniska
produkter och andra varor eller tjanster som ar nddvandiga for beredskap och insatser vid
allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa.

Kommissionens forslag till EU:s forordning om halvledare?® syftar till att starka Europas
halvledarekosystem. En viktig pelare i denna strategi ar att inrdatta en mekanism for
samordnad Overvakning och samordnade insatser vid brister i forsorjningen av halvledare for
att forutse och snabbt hantera framtida storningar i leveranskedjan genom en sérskild
verktygslada for krissituationer, tillsammans med medlemsstaterna och internationella
partner. Den planerade mekanismen &r specifik for en eventuell halvledarkris och kommer att
tillampas exklusivt om krisléget aktiveras.

Kommissionens forslag till dataakt?® kommer att gora det méjligt for offentliga myndigheter
att fa atkomst till data som innehas av den privata sektorn och som &r nédvandiga vid
exceptionella omstandigheter, sarskilt for att genomfoéra ett réttsligt mandat om data inte finns
tillgangliga pa annat satt eller vid ett allmant nodlage (dvs. en exceptionell situation med
negativa konsekvenser for befolkningen i unionen, en medlemsstat eller en del av en
medlemsstat, och som medfor en risk for allvarliga och bestaende aterverkningar pa
levnadsvillkoren och den ekonomiska stabiliteten, eller avsevard vardeminskning av
ekonomiska tillgangar i unionen eller berérda medlemsstater).

2 COM(2020) 727 final.

% Begreppet gransoverskridande avser bade situationer som paverkar mer &n en medlemsstat (Gver
granserna) och mer specifikt situationer som paverkar regioner i tva eller flera medlemsstater med en
gemensam grans (gransregioner).

2 COM(2020) 726 final.
21 COM(2021) 577 final.
28 COM(2022) 46 final.
29 COM(2022) 68 final.
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Kommissionens férslag om &ndring av kodexen om Schengengranserna®® syftar till
gemensamma insatser vid de inre granserna i handelse av hot som berdr en majoritet av
medlemsstaterna. Den foreslagna andringen kommer ocksa att infora forfarandemassiga
skyddsatgarder i handelse av ensidigt aterinférande av inre granskontroller och foreskriva att
begransande atgarder och sérskilda skyddsatgarder tillampas for gransregioner i fall dér inre
granskontroller aterinférs. Sadana kontroller paverkar i synnerhet personer som Korsar
granserna i det dagliga livet (arbete, utbildning, halso- och sjukvard, familjebesok), vilket
visade sig under covid-19-pandemin. | forslaget foresprakas okad anvéandning av effektiva
alternativa atgarder for att hantera identifierade hot mot den inre sakerheten eller den
allménna ordningen i stallet for inre granskontroller, t.ex. 6kade kontroller av polis eller andra
myndigheter i gransregioner, pa vissa villkor. | forslaget ingar ocksa en mojlighet for radet att
snabbt anta bindande regler om tillfalliga reserestriktioner for tredjelandsmedborgare vid de
yttre granserna i handelse av hot mot folkhalsan. | forslaget klargors dessutom vilka atgérder
medlemsstaterna kan vidta for att effektivt skydda EU:s gemensamma yttre granser mot
tredjelanders instrumentalisering av migranter for politiska andamal.

Forslaget till direktiv om kritiska entiteters motstandskraft som antogs av kommissionen i
december 2020%! har som mal att starka motstdndskraften hos entiteter som tillhandahaller
tjanster som &r vasentliga for uppratthallandet av centrala samhéllsfunktioner eller viktig
ekonomisk verksamhet i EU. Syftet med detta initiativ ar att skapa en dvergripande ram for att
hjalpa medlemsstaterna att sakerstélla att kritiska entiteter som tillhandahaller samhéllsviktiga
tjanster kan forebygga, skydda mot, hantera, std emot, mildra, absorbera, anpassa sig till och
aterhamta sig fran betydande stérande incidenter, som naturkatastrofer, olyckor eller
terrorism. Direktivet kommer att omfatta elva centrala sektorer, daribland energi, transport,
bankverksamhet samt halso- och sjukvard.

Det gemensamma meddelandet av den 18 maj 2022 om analysen av investeringsgapet pa
forsvarsomradet och vidare atgarder tar upp flera fragor, bland annat férmagan hos EU:s
forsvarstekniska och forsvarsindustriella bas (samt den globala fdrsvarstekniska och
forsvarsindustriella basen) att hantera medlemsstaternas kommande upphandlingsbehov i
fraga om forsvarsmateriel, och innehaller forslag till ett antal atgérder.

| samband med Oversynen av direktiv 2001/95/EG om allmén produktsakerhet avser
kommissionen att undersbka om och i vilken utstrackning, eller pa vilket satt, de
produktionsfragor som omfattas av omnibusreglerna vad géaller varor som omfattas av olika
harmoniserade ordningar skulle kunna hanteras i det specifika sammanhanget med icke-
harmoniserade varor.

Overensstammelse med EU:s yttre atgarder

Europeiska utrikestjansten kommer att stddja den hdga representanten i dennes roll som vice
ordforande for kommissionen néar det galler att samordna unionens yttre atgarder inom
kommissionen. Unionens delegationer, som &r understéllda den hdga representanten, kommer
att fullgora sin uppgift som externa foretradare for unionen och vid behov bista vid externa
dialoger.

Samspel med andra instrument

Kommissionen kan hjdlpa medlemsstaterna att utforma och genomfora reformer for att
forutse, forbereda sig for och hantera kriser pa den inre marknaden som uppstatt pa naturlig
vdg eller orsakats av ménniskan, genom instrumentet for tekniskt stdd som inréttats genom
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/240.

30 COM(2021) 891 final.
3 COM(2020) 829 final.
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2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rattslig grund

Forslaget grundar sig pa artiklarna 91 och 114 i EUF-fordraget, dar artikel 91 var den
ursprungliga rattsliga grunden for antagandet av direktiv 2010/35/EU om transportabla
tryckbarande anordningar och artikel 114 var den ursprungliga réttsliga grunden for de
aterstaende 13 sektorsspecifika ramarna. Dessa 13 sektorsspecifika ramar &r direktiv
2000/14/EG om buller i miljon fran utrustning som ar avsedd att anvandas utomhus, direktiv
2006/42/EU om maskiner, direktiv 2013/29/EU om pyrotekniska artiklar, direktiv
2014/28/EU om explosiva varor for civilt bruk, direktiv 2014/29/EU om enkla tryckkarl,
direktiv 2014/30/EU om elektromagnetisk kompatibilitet, direktiv 2014/31/EU om icke-
automatiska vagar, direktiv 2014/32/EU om matinstrument, direktiv 2014/33/EU om hissar,
direktiv 2014/34/EU om utrustning for potentiellt explosiva atmosfarer (ATEX), direktiv
2014/35/EU om lagspanningsutrustning, direktiv 2014/53/EU om radioutrustning och direktiv
2014/68/EU om tryckbérande anordningar.

Dessa sektorsspecifika EU-ramar, som berors av detta forslag, avser sa kallade harmoniserade
produkter. Gemensamt for dessa sektorsspecifika ramar ar att de faststaller harmoniserade
regler for utformning, tillverkning, bedémning av Overensstimmelse och utslappande pa
marknaden av sadana produkter. | dessa sektorsspecifika ramar infors for varje
sektor/produktkategori i huvudsak de vasentliga sakerhetskrav som produkterna bor uppfylla
och forfarandena for att beddma Gverensstammelsen med dessa krav. Dessa regler innebar
fullstandig harmonisering och medlemsstaterna kan darfor inte gora undantag fran dem, inte
heller i krissituationer, savida inte den berérda ramen medger en sadan mojlighet.

Ett annat gemensamt drag i dessa ramar ar att de & mer eller mindre anpassade till de
allmanna principerna i Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli
2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter®?, dar det faststélls
referensbestdimmelser for utarbetandet av gemenskapslagstiftningen om harmonisering av
villkoren for saluféring av produkter.

Andra harmoniserade EU-ramar som féljer samma tillvagagangssatt, sasom forordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter och forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, innehaller redan bestammelser som gor det mojligt for
medlemsstaterna att avvika fran de harmoniserade férfarandena i vissa fall. Dessa ramar
behdver dérfor inte dndras.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Forslaget syftar till att &ndra de harmoniserade reglerna i ett antal sektorsspecifika EU-ramar.
Dessa ramar ger inte medlemsstaterna majlighet att vidta krishanteringsatgarder som ett
undantag fran de harmoniserade reglerna. Med tanke pa att de direktiv som detta forslag syftar
till att andra ar ramar for maximal harmonisering kan sadana andringar endast goras pa EU-
niva.

. Proportionalitetsprincipen

De ekonomiska verksamheterna pa den inre marknaden ar djupt integrerade. Samverkan
mellan foretag, tjansteleverantérer, kunder, konsumenter och arbetstagare i olika
medlemsstater som ar beroende av réatten till fri rorlighet blir allt vanligare. Erfarenheter fran
tidigare kriser har visat att fordelningen av produktionskapacitet i EU ofta ar ojamn (t.ex. da
produktionslinjerna for vissa produkter framst finns i ett fatal medlemsstater). Vid en kris kan

32 EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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efterfragan pa krisnédvéandiga varor eller tjanster pad EU:s territorium pa samma satt vara
ojamn. Malet att sékerstalla att den inre marknaden fungerar friktionsfritt och utan stérningar
kan inte uppnas genom ensidiga nationella &tgarder. Aven om atgarder som antas av
medlemsstaterna enskilt i viss utstrackning kan avhjalpa de brister som uppstar till foljd av en
kris pa nationell niva, ar det i sjalva verket mer sannolikt att de ytterligare forvarrar krisen i
hela EU genom att medfora ytterligare hinder for den fria rorligheten och/eller ytterligare
pafrestningar pa produkter som redan paverkas av brister.

. Val av instrument

Enligt forslaget kommer 14 direktiv fran Europaparlamentet och radet att andras. For att
respektera principen om parallellism utformas forslaget som ett forslag till
Europaparlamentets och radets direktiv om dndring av direktiven 2000/14/EG, 2006/42/EG,
2010/35/EU, 2013/29/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU,
2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU och 2014/68/EU.

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

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Forordning (EG) nr 2679/98 om inrattande av en mekanism for att atgarda hinder for den fria
rorligheten for varor mellan medlemsstaterna som kan tillskrivas en medlemsstat och som
medfor allvarliga storningar och kraver omedelbara atgarder (jordgubbsférordningen)
kommer att upphdvas. Enligt den utvérdering som slutférdes i oktober 2019 och som stéds av
en extern studie anvands denna mekanism séllan, och dess system for informationsutbyte &r
otillrackligt eftersom det &r for langsamt och foraldrat33.

. Samrad med berérda parter

Séasom anges i bilaga 2 till den konsekvensbedémning som atfoljer detta forslag genomfordes
samrad med berorda parter mellan oktober 2021 och maj 2022. Bland annat genomférdes
foljande samrad: en inbjudan att lamna synpunkter som offentliggjordes pa portalen ”Kom
med synpunkter” och som var dppen 13 april-11 maj 2022, ett offentligt samrad via ett
frageformular under samma period, en workshop med berdrda parter den 6 maj 2022, en
enkat i medlemsstaterna i maj 2022 och riktade samrad via méten med medlemsstaterna
och sarskilda berorda parter.

De berorda parterna ar i stort sett 6verens om behovet av att sékerstélla fri rorlighet samt
storre Oppenhet och samordning i kristider. De flesta erfarenheter de beskrev kom fran covid-
19-krisen. Nar det galler att sdkerstalla tillgdngen pa krisnddvandiga varor har
medlemsstaterna uttryckt sitt stod for atgarder sasom samordning av offentlig upphandling,
snabb bedémning av Overensstdimmelse och forbattrad marknadskontroll. Ett antal
medlemsstater har framfort synpunkter pa att inféra dvergripande krisberedskapsatgarder nar
det inte finns nagon forestaende kris, utan att specificera nagra sarskilda leveranskedjor.
Medan vissa aktorer inom naringslivet har framfort synpunkter pa obligatoriska atgarder som
riktar sig till ekonomiska aktorer har andra uttryckt stod for battre samordning och mer
Gppenhet, atgarder for att sakerstédlla fri rorlighet for arbetstagare, snabba anmélningar av
nationella atgarder, snabba forfaranden for utveckling och offentliggérande av europeiska

3 Enligt den kompletterande utvarderingen och utvarderingen i arbetsdokumentet fran kommissionens
avdelningar SWD(2019) 371 final av den 8 oktober 2019.
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standarder, gemensamma informationspunkter pa EU-nivd och nationell nivd samt
krisdvningar for experter.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Det underlag och de uppgifter som anvéndes vid utarbetandet av konsekvensbedémningen
omfattar bland annat foljande:

— The impact of COVID-19 on the Internal Market, studie pa begaran av
Europaparlamentets utskott for den inre marknaden och konsumentskydd.

— Utvardering av forordning (EG) nr 2679/98 och dess kompletterande externa studie.
- Utvardering av den nya rattsliga ramen.

- Relevant information och/eller bevis som samlats in i samband med utarbetandet av
EU:s befintliga eller foreslagna krishanteringsinitiativ och
krishanteringsmekanismer, bland annat genom samrad eller konsekvensbedémningar
(t.ex. dataakten, informationsverktyget for den inre marknaden, EU:s
hélsosakerhetsram, kodexen om Schengengrénserna, beredskapsplanen for att trygga
livsmedelstillgangen och livsmedelsforsorjningen, mekanismen for integrerad
politisk krishantering (IPCR), beredskapsplanen for transportsektorn, forordningen
om EU:s digitala covidintyg, radets rekommendation (EU) 2020/1475 om en
samordnad strategi for inskrankningar i den fria rorligheten med anledning av covid-
19-pandemin (och dess anpassningar).

— Akademiska studier och litteratur om effekterna fran tidigare kriser pa den inre
marknadens funktion samt befintliga standpunktsdokument och andra dokument som
utarbetats av berdrda parter.

- Tidningsartiklar och pressmaterial.

Konsekvensbedomningen byggde pa den information som erhallits fran samraden, vilket
anges i den sammanfattande rapporten i bilaga 2 till konsekvensbedémningen.

Faktaunderlaget i rapporten ar mycket begransat pa grund av det relativt laga antalet svar pa
inbjudan att lamna synpunkter och det offentliga samrddet samt avsaknaden av en
kompletterande studie. FOr att komma till ratta med detta anordnade kommissionen den 6 maj
2022 en workshop dér ett stort antal berérda parter deltog, och genomférde en rad riktade
samrad med specifikt medlemsstaterna och berérda parter.

. Konsekvensbedémning

Kommissionen har genomfort en konsekvensbedémning i enlighet med sin politik for béattre
lagstiftning®®. | konsekvensbeddmningen utvarderas tre politiska alternativ om inrattande av
ett styrande organ och en ram for beredskapsplanering samt bevaknings- och krislagena.
Bevaknings- och krislagena for den inre marknaden skulle bada aktiveras enligt sarskilda
kriterier och utlésande mekanismer. Vissa atgarder i verktygsladan skulle krava ytterligare
aktivering.

Utifran en analys av orsakerna till problem och luckor i den relevanta sektorsspecifika
lagstiftningen faststalldes atta block med atgarder genom att atgarderna grupperades i block
som ska gélla vid olika tidpunkter (vid varje tidpunkt, i bevakningsldget eller i krislaget). For
varje block analyserades tre politiska strategier: icke-lagstiftningsatgarder (strategi 1), en
hybridstrategi (strategi 2) och en mer évergripande réattslig ram (strategi 3). Baserat pa denna
analys beholls vissa eller alla strategier for varje block, och de kombinerades sedan till tre

34 Se det atféljande arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar.
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realistiska politiska alternativ som

berdrda parter.

aterspeglade olika politiska ambitionsnivaer och stod fran

Lage Block Alternativ 1 Alternativ 2 Alternativ 3
OPPENHET SAMARBETE SOLIDARITET

Vid varje | 1. Styrning, Strategi 2

tidpunkt zgmg:ﬁ:{:g och En formell radgivande grupp som forum pa teknisk nivd och
medlemsstaternas skyldighet att utbyta information i gruppen, infor
och under krisen

Vid varje | 2. Strategi 2 Strategi 3

tidpunkt Krisheredskapsplaneri

ng

Rekommendation till
medlemsstaterna om
riskbeddmning,

— Rekommendation till medlemsstaterna om
riskbeddomning och sammandrag av Over
krishanteringsatgarder

lftb'.ldnmg och | _ Skyldighet for kommissionen att gdéra en
ovhingar SaMt | iskbedomning p& unionsniva
sammandrag av gp
krishanteringsatgarde | — Skyldighet fér medlemsstaterna —att
r regelbundet utbilda sin relevanta
krishanteringspersonal
Bevakningsla | 3. Bevakning av den | Strategi 2 Strategi 3
ge inre marknaden — Rekommendation till medlemsstaterna om | —  Skyldighet  for

insamling av information om identifierade
strategiska leveranskedjor

— Rekommendationer till medlemsstaterna om
att bygga upp strategiska reserver av varor av

strategisk betydelse

medlemsstaterna  att
samla in information

om identifierade
strategiska
leveranskedjor

—  Skyldighet  for
kommissionen att
uppratta och
regelbundet
uppdatera
forteckningen  dver

mal for strategiska
reserver

—  Skyldighet

medlemsstaterna’
att bygga upp
strategiska  reserver
for utvalda varor av
strategisk  betydelse
om medlemsstatens
reserver i vasentlig
grad inte nar upp till

for
5

malen
Krislage 4. Huvudprinciper och Strategi 2
3?3(?:%?{:% rfO'Or:i r?;: Forstarka huvudprinciperna for fri rorlighet for krisnédvandiga varor
under krisliget g och tjanster till bindande regler nir sd &r lampligt for effektiv
35

Pa villkor av ytterligare utlésande faktor.
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krishantering

Krislage 5. Oppenhet och Strategi 3
3?131‘;:";:{:}2\/;,{ bistand Bindande, fullt utvecklad och snabb anmélningsmekanism, omedelbar
g inbordes granskning och majlighet att forklara de anmélda atgarderna
oftrenliga. med EU-lagstiftningen samt Kkontaktpunkter och
elektronisk plattform
Krislage 6. Paskynda Strategi 2
lliﬁ;?l%%?/g(rj%ti a av Riktade dndringar av den befintliga harmoniseringslagstiftningen for
rodukter g 5 den inre marknaden: snabbare utsldppande av krisnédvéandiga
%arknaden undFe)zr produkter pad marknaden, kommissionen kan anta tekniska
krislaget specifikationer, medlemsstaterna prioriterar marknadskontroll for
g krisnddvandiga produkter
Krislage 7. Offentlig Strategi 2
Eﬁgr; necilmg under Ny bestdmmelse om gemensam upphandling/gemensamma inkép av
g kommissionen for vissa eller alla medlemsstater
Krislage 8. Atgirder som Strategi 1 Strategi 2 Strategi 3
Eirii\;?]ro!?\:émdiga Végledning om att | Rekommendationer | Skyldighet for
leveranskedjor under Oka till medlemsstaterna | medlemsstaternas’
krislaget produktionskapacitet | om att  fordela | att fordela produkter
g en, paskynda | lagrade  produkter, | som tidigare lagrats,
tillstandsforfaranden, | paskynda paskynda
acceptera och | tillstAndsforfaranden, | tilIstdndsférfaranden
prioritera order pé& | uppmuntra . )
krisnddvandiga varor | ekonomiska aktorer | Skyldighet for

Rekommendationer
till foretag om att
dela krisrelevant
information

att acceptera och
prioritera order
Ge

medIlemsstaterna®
befogenhet att alagga

6

ekonomiska aktorer
att Oka
produktionskapacitet
en och att rikta
begéranden om
obligatorisk

information till

ekonomiska aktorer

foretag att acceptera
och prioritera order,
Oka
produktionskapacitet
en och tillhandahélla
krisrelevant
information

I konsekvensbedoémningen anges inget foredraget alternativ, utan lamnar i stallet valet av
alternativ Gppet for ett politiskt beslut. De atgarder som valts i lagforslaget motsvarar
alternativ 3 for alla block, med undantag for block 8. For block 8 har man valt en kombination
av alternativ 1 (for 6kad produktion), alternativ 2 (for fordelning av lagrade produkter och
paskyndade tillstandsforfaranden) och alternativ 3 (for foretagens skyldighet att acceptera och
prioritera order och tillhandahalla krisrelevant information).

Den 15 juni 2022 ldmnade kommissionen in konsekvensbeddmningen till ndmnden for
lagstiftningskontroll. Namnden avgav ett negativt yttrande och noterade sarskilt 1) behovet av

36

37
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att tillhandahalla tydlig och detaljerad information om det planerade krislaget for den inre
marknaden, med en definition, kriterier och beslutsmekanismer for att aktivera och avaktivera
laget samt de atgarder som skulle vidtas under laget, 2) behovet av en grundlig bedémning av
alternativens konsekvenser och 3) behovet av att lagga fram alternativa kombinationer av
relevanta alternativ, utdver de politiska strategierna, och av att koppla jamforelsen till
konsekvensanalysen. Som svar pa dessa iakttagelser tillhandaholl kommissionen en tydlig
definition av en krissituation pa den inre marknaden, angav kriterierna och
beslutsmekanismerna, forklarade de tre l&gena for krisinstrumentet for den inre marknaden
och angav vilket block i krisinstrumentet som skulle aktiveras under vilket lage.
Kommissionen redogjorde vidare for konsekvensbeddmningen genom att dven inbegripa
ekonomiska konsekvenser for viktiga berdrda parter (foretag, medlemsstater och
kommissionen), konsekvenser for sma och medelstora féretag, konsekvenser for
konkurrenskraften, konkurrensen, den internationella handeln, och angav vilka konsekvenser
som kunde forvantas omedelbart och vilka som kunde forvéntas under bevaknings- och
krislagena. Vidare inneholl konsekvensbedémningen tre alternativ baserat pa en kombination
av olika strategier for vissa av blocken, en beddmning av dessa alternativs konsekvenser och
en utvidgad jamforelse av alternativen for att omfatta proportionalitet och subsidiaritet.

Den 29 juli 2022 lamnade kommissionen in den reviderade konsekvensbeddmningen till
namnden for lagstiftningskontroll. Ndamnden avgav ett positivt yttrande med kommentarer.
Kommentarerna rérde behovet av att vidare undersoka olika typer av kriser som kan paverka
den inre marknadens funktion, att tydligare beskriva samspelet med eventuella atgarder som
vidtas pa grundval av artikel 4.2 i EUF-fordraget och att tillrackligt motivera vissa foreslagna
atgarder ur en subsidiaritets- och proportionalitetssynpunkt. Som svar pa dessa kommentarer
lade kommissionen till indikationer pa effekterna av potentiella framtida kriser, gav en
tydligare forklaring av samspelet med potentiella atgarder enligt artikel 4.2 i EUF-fordraget
och lade till ytterligare detaljer om de obligatoriska atgarder som foreskrivs i krislaget.

Mer  information  om hur ~ namndens  rekommendationer  aterspeglas i
konsekvensbeddmningsrapporten finns i punkt 3 i bilaga 1 till konsekvensbedémningen.

. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Enligt kommissionens program om lagstiftningens dndamalsenlighet och resultat (Refit-
programmet) bor alla initiativ som syftar till att &ndra befintlig EU-lagstiftning ha som mal att
forenkla och uppna faststallda politiska mal pa ett effektivare sétt (dvs. minska onddiga
regleringskostnader).

Paketet for krisinstrumentet for den inre marknaden innehaller en verktygslada med atgarder
for hantering av krissituationer pa den inre marknaden, som dels innehaller atgarder som é&r
tillampliga vid alla tillfallen, dels atgarder som bara &r tillampliga i bevaknings- eller krislaget
och som aktiveras separat. | forslaget foreskrivs krisforfaranden for beddmning av
overensstammelse, utslappande pa marknaden, antagande av gemensamma tekniska
specifikationer och marknadskontroll. For foretag och enskilda skulle det inte medféra
nagra administrativa kostnader vare sig direkt eller nar den inre marknaden fungerar
normalt.

For atgarder som ingar i paketet for krisinstrumentet for den inre marknaden och som
sannolikt kommer att medfora stora effekter och potentiella kostnader for sma och medelstora
foretag, sarskilt atgarder som begaranden om obligatorisk information, begaranden om att 6ka
produktionen och att acceptera prioritetsklassade order, kommer kommissionen under den
ytterligare aktiveringen av sadana atgarder att gora en sarskild analys och bedémning av
atgardernas konsekvenser och proportionalitet, sarskilt nar det galler paverkan pa sma och
medelstora foretag. Denna bedomning kommer att inga i processen for ytterligare aktivering
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av dessa specifika atgarder genom en genomférandeakt fran kommissionen (utover den
overgripande aktiveringen av krislaget). Beroende pa krisens karaktar och de berdrda
strategiska leveranskedjorna och krisnddvéndiga produkterna kommer sarskilda anpassningar
att goras for smd och medelstora foretag. Aven om det inte ar majligt att helt undanta
mikroféretag fran tillampningsomradet for atgarder sasom begéaranden om obligatorisk
information, eftersom dessa foretag kan ha sarskilda unika kunskaper eller patent av
avgorande betydelse i en kris, kommer sarskilda anpassningar att inbegripa forenklade
enkater, mindre betungande rapporteringskrav och langre tidsfrister for svar, i den man det ar
mojligt med tanke pa att snabba atgarder kan kréavas i samband med en viss kris.

| samband med paketet for krisinstrumentet for den inre marknaden kommer férordning (EG)
nr 2679/98 om inrattande av en mekanism for att atgarda hinder for den fria rorligheten for
varor mellan medlemsstaterna som kan tillskrivas en medlemsstat och som medfér allvarliga
storningar och kraver omedelbara atgarder (jordgubbsforordningen) att upphéavas. Detta
kommer att leda till en forenkling av den rattsliga ramen.

. Grundlaggande rattigheter

Forslaget har ingen paverkan pa utévandet av de grundlaggande rattigheterna for enskilda och
foretag.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Atgarderna i denna akt géller riktade &ndringar av befintlig produktlagstiftning.
Genomfoérandet och tillampningen av dessa ar medlemsstaternas ansvar. De kommer darfor
inte att medfora nagra konsekvenser for unionens budget.

S. OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

Det ingar ingen sarskild Gvervakningsmekanism i detta forslag. De sérskilda
overvakningskraven ingar redan i de sektorsspecifika EU-ramarna, som andras genom detta
forslag, och andringarna paverkar inte dessa befintliga bestimmelser om &vervakning,
utvérdering och rapportering.

. Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
Den foreslagna rattsakten ar av betydelse for EES och bor darfor utvidgas till detta.

. Ingdende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
De andringar som detta forslag syftar till att infora omfattar foljande aspekter:

1. De anmalda organens prioritering av bedémningen av Overensstimmelse avseende
produkter som betecknas som krisnddvandiga.

2. Mojlighet for de nationella behodriga myndigheterna att utfarda tillfalliga
godkannanden for krisnodvandiga produkter som inte har genomgatt
standardforfarandena for beddomning av Overensstdimmelse, forutsatt att produkterna
uppfyller alla tillampliga vasentliga krav och forutsatt att godk&nnandet ar begransat
till den tid som krissituationen pa den inre marknaden varar och till den utfardande
medlemsstatens territorium.
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Maojlighet for tillverkarna att folja relevanta internationella och nationella standarder
under en krissituation om det inte finns nagra harmoniserade standarder och om de
alternativa standarderna sakerstaller en likvardig sakerhetsniva.

Mojlighet for kommissionen att genom delegerade akter anta frivilliga eller
obligatoriska gemensamma tekniska specifikationer for krisnddvandiga produkter.

Prioritering av marknadskontroll av krisnédvéndiga varor.
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2022/0280 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om andring av direktiven 2000/14/EG, 2006/42/EG, 2010/35/EU, 2013/29/EU,
2014/28/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU,
2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU och 2014/68/EU vad galler krisforfaranden for
bedémning av 6verensstammelse, antagande av gemensamma specifikationer och
marknadskontroll till féljd av en krissituation pa den inre marknaden

(Text av betydelse fér EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artiklarna 91 och
114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®?,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande®°,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet*, och

av foljande skal:

1) [infoga hanvisning till forordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden]
syftar till att sékerstélla att den inre marknaden fungerar normalt, bland annat avseende
fri rorlighet for varor, tjanster och personer, och till att garantera tillgangen pa
krisnddvandiga varor och tjanster samt varor och tjanster av strategisk betydelse for
enskilda, foretag och offentliga myndigheter under en kris.

2 I den ram som inrattas genom [infoga hanvisning till férordningen om krisinstrumentet
for den inre marknaden] faststélls atgarder som bor vidtas pa ett enhetligt, 6ppet,
andamalsenligt, proportionerligt och snabbt satt for att forebygga, mildra och
minimera den inverkan pa den inre marknadens funktion som kan bli féljden av en
kris.

3) I [infoga hanvisning till férordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden]
faststalls en mekanism i flera nivaer bestaende av beredskapsplanering, ett
bevakningslége och ett krislage for den inre marknaden.

4 I [infoga hanvisning till férordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden]
faststélls regler som syftar till att skydda den fria rérligheten for varor, tjanster och

8 EUTC,,s..

3 EUTC,,s..

40 Europaparlamentets standpunkt av den xxx (annu inte offentliggjord i EUT) och radets beslut av den
XXX.
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(6)

personer pa den inre marknaden och att sakerstélla tillgangen pa varor och tjanster som
ar sarskilt viktiga daven i kristider. [infoga hé&nvisning till forordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden] géller bade varor och tjanster.

For att komplettera, sé&kerstadlla samstdmmigheten mellan och ytterligare ©ka
andamalsenligheten hos sadana atgarder bor det sékerstéllas att sddana krisnddvandiga
varor som avses i [infoga hanvisning till forordningen om krisinstrumentet for den inre
marknaden] snabbt kan slappas ut pa unionsmarknaden for att bidra till att hantera och
mildra stérningarna.

| ett antal sektorsspecifika EU-rattsakter foreskrivs harmoniserade regler for
utformning, tillverkning, bedémning av Overensstaimmelse och utslappande pa
marknaden av vissa produkter. Dessa rattsakter inbegriper Europaparlamentets och
radets direktiv.  2000/14/EG*, 2006/42/EG*, 2010/35/EU*, 2013/29/EU*,
2014/28/EU%,  2014/29/EU*,  2014/30/EU%,  2014/31/EU*,  2014/32/EU®,
2014/33/EU®, 2014/34/EU, 2014/35/EU°?, 2014/53/EU> och 2014/68/EU>,
Dessutom grundar sig de flesta av dessa rattsakter pa principerna i den nya metoden
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Europaparlamentets och radets direktiv 2000/14/EG av den 8 maj 2000 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om buller i miljon fran utrustning som &r avsedd att anvandas utomhus
(EGT L 162, 3.7.2000, s. 1)

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).

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/35/EU av den 16 juni 2010 om transportabla tryckbérande
anordningar och om upphavande av radets direktiv 76/767/EEG, 84/525/EEG, 84/526/EEG,
84/527/EEG och 1999/36/EG (EUT L 165, 30.6.2010, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2013/29/EU av den 12 juni 2013 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande p& marknaden av pyrotekniska artiklar (EUT L 178,
28.6.2013, s. 27).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/28/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden och dvervakning av explosiva varor
for civilt bruk (EUT L 96, 29.3.2014, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/29/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden av enkla tryckkarl (EUT L 96,
29.3.2014, s. 45)

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96, 29.3.2014, s. 79).
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/31/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillnandahallande pa marknaden av icke-automatiska vagar (EUT
L 96, 29.3.2014, s. 107).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden av métinstrument (EUT L 96,
29.3.2014, s. 149).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om hissar och sakerhetskomponenter (EUT L 96, 29.3.2014, s. 251).
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och skyddssystem som &r avsedda for anvéndning i
potentiellt explosiva atmosfarer (EUT L 96, 29.3.2014, s. 309).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pad marknaden av elektrisk utrustning avsedd for
anvandning inom vissa spanningsgranser (EUT L 96, 29.3.2014, s. 357).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéallande pd marknaden av radioutrustning och om
upphévande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden av tryckbarande anordningar (EUT
L 189, 27.6.2014, s. 164).
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(")

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

for teknisk harmonisering och ar ocksa anpassade till referenshestaimmelserna i
Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG®®.

Ingen av referensbestimmelserna i beslut nr 768/2008/EG eller de specifika
bestammelserna i1 den sektorsspecifika harmoniseringslagstiftningen foreskriver
forfaranden som ar avsedda att tillampas vid kriser. Det ar lampligt att gora riktade
anpassningar av dessa direktiv i syfte att hantera effekterna av kriser som drabbar
produkter som har betecknats som krisnddvéndiga varor och som omfattas av dessa
direktiv.

Erfarenheter fran tidigare kriser som har paverkat den inre marknaden har visat att de
forfaranden som faststélls i de sektorsspecifika réttsakterna inte &r utformade for att
tillgodose behoven i krishanteringsscenarier och inte erbjuder erforderlig flexibilitet i
regelverket. Det ar darfor lampligt att foreskriva en réttslig grund for sadana
krishanteringsforfaranden som ett komplement till de atgarder som antas enligt [infoga
hanvisning till forordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden].

For att komma till ratta med de potentiella effekterna av storningar pa den inre
marknaden och for att sékerstdlla att krisnddvandiga varor snabbt slapps ut pa
marknaden ar det lampligt att foreskriva ett krav pa att organen for bedémning av
Overensstdammelse ska prioritera ansokningar om beddémning av 6verensstdimmelse av
sadana produkter framfor eventuella pagaende ansokningar om produkter som inte har
betecknats som krisnddvéandiga.

For detta andamal bor krisforfaranden faststallas i direktiven 2000/14/EG,
2006/42/EG, 2010/35/EU, 2013/29/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU,
2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU och
2014/68/EU. Dessa forfaranden bor endast vara tillgangliga efter det att krislaget for
den inre marknaden har aktiverats och endast nédr en specifik vara som omfattas av
dessa direktiv betecknas som krisnddvandig i enlighet med [infoga h&nvisning till
forordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden].

| fall dar stérningarna kan paverka organen for bedomning av 6verensstammelse eller i
fall dar provningskapaciteten for sadana krisnddvandiga produkter inte skulle vara
tillracklig, ar det lampligt att ge de nationella behdriga myndigheterna mojlighet att
undantagsvis och tillfalligt godkéanna utslappande pa marknaden av produkter som inte
har genomgatt de vanliga forfaranden for bedémning av Gverensstammelse som kravs
enligt respektive sektorsspecifik EU-lagstiftning.

Nér det galler produkter som omfattas av dessa direktiv och som har betecknats som
krisnddvandiga varor bor de nationella behoriga myndigheterna, i samband med en
pagaende krissituation pa den inre marknaden, kunna gora undantag fran skyldigheten
att genomfora de forfaranden for bedémning av Overensstéammelse som faststalls i
dessa direktiv, i de fall da det ar obligatoriskt att involvera ett anmalt organ, och bor
kunna utfarda godkannanden for dessa produkter, forutsatt att produkterna uppfyller de
tillampliga véasentliga sékerhetskraven. Efterlevnaden av dessa materiella krav kan
pavisas pa olika satt, vilket kan inbegripa provning som utfors av de nationella
myndigheterna av prover som tillhandahalls av den tillverkare som ansokt om
godkéannande. De sarskilda forfaranden som har foljts for att pavisa efterlevnaden och
resultaten av dessa bor vara tydligt beskrivna i det godkdnnande som utférdas av den
nationella behdriga myndigheten.

55

Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluféring av produkter och upphavande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Om en krissituation pa den inre marknaden medfér en exponentiell okning av
efterfrigan pa vissa produkter och for att stodja de ekonomiska aktorernas
anstrangningar att tillgodose denna efterfragan, ar det lampligt att tillhandahalla
tekniska referenser som kan anvandas av tillverkarna for att utforma och tillverka
krisnddvandiga varor som uppfyller de tillampliga grundldggande hélso- och
sékerhetskraven.

Enligt flera sektorsspecifika harmoniserade EU-ramar kan tillverkare dra fordel av en
presumtion om Overensstimmelse om deras produkt 6verensstdammer med en
harmoniserad europeisk standard. | fall dar sadana standarder inte finns eller dar det
kan bli orimligt svart att félja dem pa grund av de stérningar som krisen orsakat &r det
dock lampligt att foreskriva alternativa mekanismer.

Nar det galler direktiven 2006/42/EG, 2013/29/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU,
2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/53/EU och
2014/68/EU bor de behdriga nationella myndigheterna kunna forutsatta att produkter
som tillverkats i enlighet med nationella eller internationella standarder i den mening
som avses i férordning (EU) nr 1025/2012°° och som sakerstaller en skyddsniva som
ar likvéardig med den som erbjuds genom de harmoniserade europeiska standarderna
uppfyller de relevanta grundlaggande hélso- och sakerhetskraven.

Nar det galler direktiven 2006/42/EG, 2013/29/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU,
2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU,
2014/53/EU och 2014/68/EU boér kommissionen dessutom ha mojlighet att genom
genomforandeakter anta gemensamma specifikationer som tillverkarna kan folja om
de vill kunna dra fordel av en presumtion om Overensstammelse med de tillampliga
vasentliga kraven. Genomforandeakter som anger sadana gemensamma specifikationer
bor gélla under den tid som krissituationen pa den inre marknaden varar.

Nar det galler direktiven 2006/42/EG, 2013/29/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU,
2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU,
2014/53/EU och 2014/68/EU bor kommissionen i vederborligen motiverade
undantagsfall, sarskilt for att sakerstdlla interoperabilitet mellan produkter eller
system, genom genomforandeakter kunna anta gemensamma specifikationer som
faststaller obligatoriska tekniska specifikationer som tillverkarna maste uppfylla.
Genomforandeakter som anger sadana gemensamma specifikationer bor galla under
den tid som krissituationen pa den inre marknaden varar.

For att sakerstalla att den sékerhetsniva som tillhandahalls av de harmoniserade
produkterna inte &ventyras &ar det nodvandigt att faststdlla regler for skarpt
marknadskontroll, sérskilt nar det géller varor som betecknas som krisnddvandiga,
genom att mojliggbra nérmare samarbete och 6msesidigt stod mellan
marknadskontrollmyndigheterna.

| enlighet med sin etablerade praxis kommer kommissionen samrada systematiskt med
relevanta sektorsexperter i samband med det tidiga utarbetandet av varje utkast till
genomforandeakter dar gemensamma specifikationer faststalls.

Direktiven 2000/14/EG, 2006/42/EG, 2010/35/EU, 2013/29/EU, 2014/28/EU,
2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU,
2014/35/EU, 2014/53/EU och 2014/68/EU bor darfor andras i enlighet med detta.

56

EUT L 316, 14.11.2012, s. 12.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av direktiv 2000/14/EG

Direktiv 2000/14/EG ska andras pa foljande satt:
Foljande artiklar ska inforas:

”Artikel 17a
Tillampning av krisférfaranden

1. Medlemsstaterna ska sékerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
17b, 17c och 17d i detta direktiv endast ar tillampliga om kommissionen har antagit
en genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [férordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 226 i [forordningen om Krisinstrumentet
for den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
17b, 17c och 17d endast tillimpas pa utrustning som har betecknats som
krisnodvandiga varor i den genomférandeakt som avses i punkt 1 i den har artikeln.

3. Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
17b, 17c och 17d tillampas under krisléget for den inre marknaden.

Artikel 17¢.2 andra stycket och artikel 17¢.5 ska dock tillampas bade under krislaget
for den inre marknaden och efter det att det har avaktiverats eller upphort att galla.

4. Kommissionen ges befogenhet att genom genomférandeakter faststélla regler for de
uppfoljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa utrustning som slapps ut pa
marknaden i enlighet med artikel 17c. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 19a.2.

Artikel 17b
Prioritering av bedémningen av éverensstammelse av krisnédvandig utrustning

1. Denna artikel ska tillampas pa sadan utrustning som fortecknas i den
genomforandeakt som avses i artikel 17a.1 och som omfattas av férfaranden for
beddmning av Overensstimmelse i enlighet med artikel 14, vilka kréver obligatoriskt
deltagande av ett anmélt organ.

2. De anmélda organen ska behandla alla ans6kningar om beddmning av
dverensstammelse av utrustning som betecknas som krisnddvandiga varor som
prioriterade &renden.

3. Alla pagaende ansokningar om bedémning av dverensstammelse av utrustning som
betecknas som krisnédvéndiga varor ska behandlas som prioriterade arenden framfor
eventuella andra ansékningar om beddmning av 6verensstdmmelse av utrustning som
inte har betecknats som krisnddvandiga varor. Detta krav galler for alla ansokningar
om beddmning av Overensstimmelse av utrustning som betecknas som
krisnddvéndiga varor, oavsett om de har l&mnats in fore eller efter aktiveringen av
krisforfarandena enligt artikel 17a.

4. Prioriteringen av ansokningar om beddmning av Overensstdmmelse av utrustning
enligt punkt 3 far inte medfora nagra ytterligare kostnader for de tillverkare som har
lamnat in dessa ansdkningar.
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De anmalda organen ska gora sitt yttersta for att 6ka sin provningskapacitet for
utrustning som betecknas som krisnddvéndiga varor och for vilken de har anmalts.

Artikel 17¢

Undantag fran forfaranden for bedémning av dverensstammelse som kraver

obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ

Genom undantag fran artikel 14 far en behorig nationell myndighet, pa vederbarligen
motiverad begaran, godkanna utsldppande pa marknaden eller ibruktagande inom
den berérda medlemsstatens territorium av specifik utrustning som avses i artikel 12
och som fortecknas i den genomforandeakt som avses i artikel 17a.1 och for vilken
de forfaranden for beddmning av Overensstimmelse som kréver obligatoriskt
deltagande av ett anmalt organ enligt artikel 14 inte har utforts av ett anmalt organ,
men for vilken det har pavisats att alla tillampliga krav avseende buller i miljon i
detta direktiv &r uppfyllda.

Tillverkaren av utrustning som omfattas av det godkannandeférfarande som avses i
punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att den berorda utrustningen uppfyller alla
tillampliga krav avseende buller i miljon i detta direktiv och ansvara for att alla
forfaranden for beddmning av Overensstimmelse som anges av den nationella
behoriga myndigheten fullgors.

Tillverkaren ska ocksa vidta alla rimliga atgarder for att sakerstélla att den utrustning
som har beviljats godkdnnande enligt punkt 1 inte lamnar territoriet for den
medlemsstat som har beviljat godkannandet.

Alla godkannanden som utfardas av en nationell behtrig myndighet enligt punkt 1
ska ange de villkor och krav enligt vilka utrustningen far slappas ut pa marknaden
eller tas i bruk, inbegripet féljande:

En beskrivning av de forfaranden genom vilka dverensstdmmelse med de tillampliga
kraven avseende buller i miljon i detta direktiv har pavisats.

Sarskilda krav avseende den berérda utrustningens sparbarhet.

Ett slutdatum for godkannandets giltighetstid, som inte far stracka sig langre an till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat.

Eventuella sérskilda krav avseende behovet av att sékerstalla kontinuerlig bedémning
av dverensstammelse av den berdrda utrustningen.

Atgarder som ska vidtas med avseende pad den berdrda utrustningen nér
godkéannandet I6per ut for att sakerstalla att den berdrda utrustningen ater uppfyller
alla krav i detta direktiv.

Genom undantag fran artikel 17a.3 forsta stycket far den nationella behdriga
myndigheten nar sa ar lampligt andra villkoren for det godkannande som avses i
punkt 3 i den har artikeln, dven efter det att krislaget for den inre marknaden har
avaktiverats eller upphort att galla.

Genom undantag fran artiklarna 6 och 11 far utrustning for vilken ett godkannande
har beviljats i enlighet med punkt 1 i den har artikeln inte atnjuta fri rorlighet inom
unionen och far inte vara forsedd med CE-markning.
Marknadskontrollmyndigheterna &r inte skyldiga att erkdnna giltigheten av
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b)

godkannanden som utférdats av de behdriga nationella myndigheterna i en annan
medlemsstat.

Marknadskontrolimyndigheterna i den medlemsstat vars behdriga myndighet har
beviljat ett godkannande i enlighet med punkt 1 ska ha rétt att vidta alla korrigerande
och begransande atgarder pa nationell niva som foreskrivs i detta direktiv med
avseende pa sadan utrustning.

Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om alla
beslut om att godkéanna utslappandet pa marknaden eller ibruktagandet av utrustning
i enlighet med punkt 1.

Tillampningen av  artiklarna  17a-17d  och  anvandningen av  det
godkannandeforfarande som anges i punkt 1 i den har artikeln paverkar inte
tillampningen av de relevanta forfarandena fér bedémning av Gverensstimmelse
enligt artikel 14 pa den berdrda medlemsstatens territorium.

Artikel 17d

Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av utrustning som betecknas som
krisnodvandiga varor.

Medlemsstaternas marknadskontrolimyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrollmyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrollmyndigheter som begar bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for utrustning som betecknas som krisndédvéndiga varor.”

2. Artikel 18 ska andras pa foljande satt:

I punkt 1 ska foljande mening ldggas till efter forsta meningen: "Denna kommitté ska
vara en kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011*.” ”Den kommitté som avses i artikel 18 ska”. ”Den
kommitté som avses 1 artikel 18 ska”.

Foljande punkt ska laggas till efter punkt 1:

2. Nér det héanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.”

Artikel 2
Andringar av direktiv 2006/42/EG

| direktiv 2006/42/EG ska foljande artiklar inforas:

”Artikel 21b
Tillampning av krisforfaranden

Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
21c-21h i detta direktiv endast ar tillampliga om kommissionen har antagit en
genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 26 i [forordningen om Kkrisinstrumentet for
den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.
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Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
21c-21h endast tillampas pa maskiner som har betecknats som krisnddvéandiga varor
i den genomférandeakt som avses i punkt 1 i den hér artikeln.

Medlemsstaterna ska sékerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
21c-21h tillampas under krislaget for den inre marknaden.

Artikel 21d.2 andra stycket och artikel 21d.5 ska dock tillampas under krislaget for
den inre marknaden och efter det att det har avaktiverats eller upphort att galla.

Kommissionen ges befogenhet att genom genomférandeakter faststélla regler for de
uppfoljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa maskiner som slapps ut pa
marknaden i enlighet med artiklarna 21d-21g. Dessa genomférandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 22.3.

Artikel 21c
Prioritering av beddmningen av 6verensstimmelse av krisnédvandiga maskiner

Denna artikel ska tillampas pa sadana maskiner som betecknas som krisnddvéndiga
varor och som omfattas av forfaranden for beddmning av Overensstdimmelse i
enlighet med artikel 12, vilka kraver obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ.

De anmélda organen ska behandla alla ansékningar om beddémning av
overensstammelse av maskiner som betecknas som krisnddvandiga varor som
prioriterade &renden.

Alla pagaende ansokningar om bedémning av Gverensstimmelse av maskiner som
betecknas som krisnddvéndiga varor ska behandlas som prioriterade &renden framfor
eventuella andra ansékningar om bedémning av 6verensstimmelse av maskiner som
inte har betecknats som krisnddvéndiga varor. Detta krav galler for alla ansokningar
om bedémning av Overensstimmelse av maskiner som betecknas som
krisnddvéndiga varor, oavsett om de har lamnats in fore eller efter aktiveringen av
krisforfarandena enligt artikel 21b.

Prioriteringen av ansokningar om beddmning av Overensstimmelse av maskiner
enligt punkterna 2 och 3 far inte medféra nagra ytterligare kostnader for de
tillverkare som har lamnat in dessa ansokningar.

De anmalda organen ska gora sitt yttersta for att 6ka sin provningskapacitet for
maskiner som betecknas som krisnddvéndiga varor och for vilka de har anmalts.

Artikel 21d
Undantag fran forfaranden for bedomning av 6verensstammelse som kraver
obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ

Genom undantag fran artikel 12 far en behorig nationell myndighet, pa vederbdorligen
motiverad begaran, godkanna utslappande pa marknaden eller idrifttagande inom den
berérda medlemsstatens territorium av specifika maskiner som har betecknats som
krisnédvandiga varor och for vilka de forfaranden for beddmning av
Overensstammelse som kréver obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ enligt
artikel 12 inte har utforts av ett anmalt organ, men for vilka det har pavisats att alla
tillampliga grundldggande halso- och sakerhetskrav &r uppfyllda.

Tillverkaren av maskiner som omfattas av det godkannandeférfarande som avses i
punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att de berérda maskinerna uppfyller alla tillampliga
grundldggande héalso- och sékerhetskrav och ansvara for att alla forfaranden for

22



beddmning av 6verensstimmelse som anges av den nationella behériga myndigheten
fullgors.

Tillverkaren ska ocksa vidta alla rimliga atgarder for att sakerstalla att de maskiner
som har beviljats godkénnande enligt punkt 1 inte lamnar territoriet for den
medlemsstat som har beviljat godkannandet.

Alla godkannanden som utférdas av en nationell beh6rig myndighet enligt punkt 1
ska ange de villkor och krav enligt vilka maskinerna far slappas ut pa marknaden
eller tas i drift, inbegripet foljande:

En beskrivning av de férfaranden genom vilka 6verensstammelse med de tillampliga
grundlaggande halso- och sékerhetskraven i detta direktiv har pavisats.

Sarskilda krav avseende de berérda maskinernas sparbarhet.

Ett slutdatum for godkannandets giltighetstid, som inte far stracka sig langre an till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat.

Eventuella sarskilda krav avseende behovet av att sékerstélla kontinuerlig bedémning
av Overensstammelse av de berérda maskinerna.

Atgarder som ska vidtas med avseende pa de berérda maskinerna nar godkénnandet
I6per ut for att sakerstélla att de berérda maskinerna ater uppfyller alla krav i detta
direktiv.

Genom undantag fran artikel 21d.3 forsta stycket far den nationella behoriga
myndigheten nar sa ar lampligt dndra villkoren for det godkannande som avses i
punkt 3, dven efter det att krislaget for den inre marknaden har avaktiverats eller
upphort att gélla.

Genom undantag fran artiklarna 6 och 16 far maskiner for vilka ett godkannande har
beviljats i enlighet med punkt 1 i den hér artikeln inte lamna territoriet for den
medlemsstat som har utfardat godkannandet och far inte vara forsedda med CE-
maérkning.

Marknadskontrolimyndigheterna i den medlemsstat vars behdriga myndighet har
beviljat ett godkannande i enlighet med punkt 1 ska ha rétt att vidta alla korrigerande
och begrinsande atgarder pa nationell nivd som foreskrivs i detta direktiv®’ med
avseende pa sadana maskiner.

Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om alla
beslut om att godkéanna utslappandet pa marknaden eller idrifttagandet av maskiner i
enlighet med punkt 1.

Tillampningen av  artiklarna  21b-21h  och  anvédndningen av  det
godkannandeforfarande som anges i punkt 1 i den har artikeln paverkar inte
tillampningen av de relevanta forfarandena for beddmning av Overensstimmelse
enligt artikel 12 pa den berdrda medlemsstatens territorium.

Artikel 21e

Presumtion om 6verensstammelse pa grundval av nationella och internationella

standarder

57

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och dverensstammelse for produkter och om andring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).
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Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sakerstélla att, med avseende pa
utslappande pa marknaden eller idrifttagande, deras behoriga myndigheter bedémer att
maskiner som uppfyller relevanta internationella standarder eller andra gallande nationella
standarder i den medlemsstat dar tillverkningen sker, med sékerstallande av den sakerhetsniva
som krévs enligt de grundlaggande hélso- och sékerhetskrav som anges i bilaga I, uppfyller
dessa grundlaggande hélso- och sakerhetskrav i nagot av féljande fall:

a)

b)

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundldggande hélso- och sakerhetskraven i bilaga | till detta direktiv har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

Allvarliga stérningar av den inre marknadens funktion, som har tagits i beaktande vid
aktiveringen av krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i
[férordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande
grad tillverkarnas mojligheter att anvanda harmoniserade standarder som omfattar de
relevanta grundlaggande hélso- och sakerhetskraven i bilaga | till detta direktiv och
som redan har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med
forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 21f

Antagande av gemensamma specifikationer som ger presumtion om éverensstammelse

1.

b)

SV

FOor maskiner som har betecknats som krisnddvandiga varor ges kommissionen
befogenhet att anta genomftérandeakter om faststdllande av gemensamma
specifikationer for sddana maskiner som omfattar de grundldggande halso- och
sakerhetskraven i bilaga I, i nagot av féljande fall:

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundldggande hélso- och sakerhetskraven i bilaga | till detta direktiv har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

Allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har lett till aktivering av
krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i [férordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden], begransar i betydande grad tillverkarnas
mojligheter att anvénda harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundlaggande hélso- och sakerhetskraven i bilaga I till detta direktiv och som redan
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

De genomfdérandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad
med sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 22.3. De ska vara tillampliga pa maskiner som slapps ut pa marknaden till och
med den sista dagen av den period under vilken krislédget for den inre marknaden ar
aktiverat i enlighet med artikel 15.4 i [forordningen om krisinstrumentet fér den inre
marknaden]. Under det tidiga utarbetandet av utkast till genomférandeakter om
faststéllande av gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter
fran relevanta organ eller expertgrupper som inrattats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomforandeakt.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 7 ska maskiner som Gverensstammer
med gemensamma specifikationer som antagits i enlighet med punkt 2 i den har
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artikeln forutsattas dverensstdamma med de grundldggande hélso- och sékerhetskrav i
bilaga | som omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller delar av dem.

Genom undantag fran artikel 21b.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skél att anta att maskiner som omfattas av de obligatoriska gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i den har artikeln utgor en risk for manniskors
hélsa eller sakerhet, ska maskiner som uppfyller dessa gemensamma specifikationer
och som har sldppts ut pa marknaden anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det
att en genomforandeakt som antagits enligt punkt 2 i den har artikeln har upphort att
gélla eller upphavts och efter det att krislaget for den inre marknaden har upphért att
gélla eller avaktiverats i enlighet med [forordningen om krisinstrumentet for den inre
marknaden].

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation som avses i punkt 1 inte
helt uppfyller de grundlaggande halso- och sédkerhetskrav som den syftar till att
omfatta och som anges i bilaga I, ska medlemsstaten underratta kommissionen om
detta med en detaljerad forklaring, och kommissionen ska bedéma denna information
och, om sa ar lampligt, &ndra eller aterkalla genomforandeakten om faststallande av
den gemensamma specifikationen i fraga.

Artikel 21g
Antagande av obligatoriska gemensamma specifikationer

| vederborligen motiverade undantagsfall ges kommissionen befogenhet att anta
genomforandeakter om faststéllande av obligatoriska gemensamma specifikationer
som omfattar de grundldggande halso- och sékerhetskraven i bilaga | fér maskiner
som fortecknas i den genomforandeakt som avses i artikel 21b.1.

De genomforandeakter som faststéller de obligatoriska gemensamma specifikationer
som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad med sektorsexperterna och
i enlighet med det forfarande som avses i artikel 22.3. De ska vara tillampliga pa
maskiner som slapps ut pad marknaden till och med den sista dagen av den period
under vilken krislaget for den inre marknaden &r aktiverat. Under det tidiga
utarbetandet av utkast till genomférandeakter om faststallande av gemensamma
specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter fran relevanta organ eller
expertgrupper som inrattats enligt relevant sektorsspecifik unionslagstiftning.
Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till genomforandeakt.

Genom undantag fran artikel 21b.3 forsta stycket, och sdvida det inte finns
tillrackliga skél att anta att maskiner som omfattas av de obligatoriska gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i den hér artikeln utgér en risk for manniskors
hélsa eller sakerhet, ska maskiner som uppfyller dessa gemensamma specifikationer
och som har sldppts ut pa marknaden anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det
att en genomférandeakt som antagits enligt punkt 2 i den har artikeln har upphort att
gélla eller upphavts och efter det att krislaget for den inre marknaden har upphort att
gélla eller avaktiverats i enlighet med [forordningen om krisinstrumentet for den inre
marknaden].

Artikel 21h

Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av maskiner som betecknas som
krisndédvandiga varor.

Medlemsstaternas marknadskontrolimyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrollmyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
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bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrollmyndigheter som begéar bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for maskiner som betecknas som krisnddvéndiga varor.”

Artikel 3
Andringar av direktiv 2010/35/EU

Direktiv 2010/35/EU ska andras pa foljande sétt:

Foljande kapitel ska inféras som kapitel 5a:

”KAPITEL 5a
KRISFORFARANDEN

Artikel 33a
Tillampning av krisforfaranden

1. Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
33b, 33c och 33d i detta direktiv endast ar tillampliga om kommissionen har antagit
en genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [férordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 26 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska sdkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
33b, 33c och 33d endast tillampas pa transportabla tryckbéarande anordningar som
har betecknats som krisnddvandiga varor i den genomférandeakt som avses i punkt 1
i den hér artikeln.

3. Medlemsstaterna ska sédkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
33b, 33c och 33d tillampas under krisl&get for den inre marknaden.

4. Artikel 33c.2 andra stycket och artikel 33c.5 ska dock tillampas under krisléget for
den inre marknaden och efter det att det har avaktiverats eller upphort att galla.

5. Kommissionen ges befogenhet att genom genomfdrandeakter faststélla regler for de
uppféljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa transportabla tryckbérande
anordningar som slapps ut pa marknaden i enlighet med artikel 33c. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 38a.2.

Artikel 33b
Prioritering av bedémningen av gverensstimmelse av krisnddvandiga transportabla
tryckbarande anordningar

1. Denna artikel ska tillimpas pa sadana transportabla tryckbéarande anordningar som
betecknas som krisndédvandiga varor och som omfattas av forfaranden for beddmning
av Overensstammelse i enlighet med artikel 12, vilka kraver obligatoriskt deltagande
av ett anmalt organ.

2. De anmélda organen ska behandla alla ans6kningar om beddmning av
Overensstammelse av transportabla tryckbdrande anordningar som betecknas som
krisnédvandiga varor som prioriterade arenden.
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Alla pagaende ansokningar om bedémning av Gverensstammelse av utrustning som
betecknas som krisnddvéndiga varor ska behandlas som prioriterade arenden framfor
eventuella andra ansékningar om bedémning av 6verensstammelse av utrustning som
inte har betecknats som krisnddvandiga varor. Detta krav galler for alla ansokningar
om beddmning av 6verensstammelse av transportabla tryckbéarande anordningar som
betecknas som krisnddvandiga varor, oavsett om de har lamnats in fore eller efter
aktiveringen av krisforfarandena enligt artikel 33a.

Prioriteringen av ansokningar om bedémning av Gverensstdimmelse av transportabla
tryckbarande anordningar enligt punkt 3 far inte medféra nagra ytterligare kostnader
for de tillverkare som har lamnat in dessa ansokningar.

De anmalda organen ska gora sitt yttersta for att 6ka sin provningskapacitet for
transportabla tryckbédrande anordningar som betecknas som krisnédvéndiga varor
och for vilka de har anmalts.

Artikel 33c

Undantag fran forfaranden for bedomning av 6verensstammelse som kraver

obligatoriskt deltagande av ett anméalt organ

Genom undantag fran artikel 12 far en behorig nationell myndighet, pa vederbdorligen
motiverad begaran, godkanna utslappande pa marknaden inom den berorda
medlemsstatens territorium av specifika transportabla tryckbarande anordningar som
har betecknats som krisnddvandiga varor och for vilka de forfaranden for bedémning
av Overensstammelse som kraver obligatoriskt deltagande av ett anmélt organ enligt
artikel 12 inte har utforts av ett anmalt organ, men for vilka det har pavisats att alla
tillampliga krav i bilagorna till direktiv 2008/68/EG och i det hér direktivet &r
uppfyllda.

Tillverkarna, importorerna, distributérerna och anvdndarna av transportabla
tryckbarande anordningar som omfattas av det godkénnandeférfarande som avses i
punkt 1 i denna artikel ska pa eget ansvar intyga att de berérda transportabla
tryckbarande anordningarna uppfyller alla tillampliga krav i bilagorna till direktiv
2008/68/EG och i det hadr direktivet och ansvara for att alla forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse som anges av den nationella behériga myndigheten
fullgors.

Tillverkarna, importorerna, distributorerna och anvandarna ska ocksd vidta alla
rimliga atgarder for att sakerstalla att de transportabla tryckbarande anordningar som
har beviljats godkannande enligt punkt 1 inte lamnar territoriet for den medlemsstat
som har beviljat godké&nnandet.

Alla godkannanden som utfardas av en nationell behdrig myndighet enligt punkt 1
ska ange de villkor och krav enligt vilka de transportabla tryckbarande anordningarna
far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk, inbegripet féljande:

En beskrivning av de forfaranden genom vilka dverensstdmmelse med de tillampliga
kraven i bilagorna till direktiv 2008/68/EG och i detta direktiv har pavisats.

Sarskilda krav avseende de berdrda transportabla tryckbdrande anordningarnas
sparbarhet.

Ett slutdatum for godkannandets giltighetstid, som inte far stracka sig langre an till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat.
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Eventuella sarskilda krav avseende behovet av att sékerstélla kontinuerlig bedémning
av Overensstammelse av de bertrda transportabla tryckbédrande anordningarna.

Atgarder som ska vidtas med avseende pa de berérda transportabla tryckbérande
anordningarna nar godkannandet l0per ut for att sékerstdlla att de berdrda
transportabla tryckbérande anordningarna ater uppfyller alla krav i detta direktiv.

Genom undantag fran artikel 33a.3 forsta stycket far den nationella behoriga
myndigheten nar sa ar lampligt andra villkoren for det godkannande som avses i
punkt 3 i1 den har artikeln, &ven efter det att krislaget for den inre marknaden har
avaktiverats eller upphort att galla.

Genom undantag fran artiklarna 14 och 16 far transportabla tryckbérande
anordningar for vilka ett godkénnande har beviljats i enlighet med punkt 1 i den hér
artikeln inte lamna territoriet fér den medlemsstat som har beviljat godk&nnandet.

Marknadskontrolimyndigheterna i den medlemsstat vars behdriga myndighet har
beviljat ett godkannande i enlighet med punkt 1 ska ha rétt att vidta alla korrigerande
och begransande atgarder pa nationell niva som foreskrivs i detta direktiv med
avseende pa sadana transportabla tryckbéarande anordningar.

Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om alla
beslut om att godkanna utslappandet pa marknaden av en transportabel tryckbérande
anordning i enlighet med punkt 1.

Tillampningen av  artiklarna  33a-33d  och  anvandningen av  det
godkannandeforfarande som anges i punkt 1 i den har artikeln paverkar inte
tilldmpningen av de relevanta forfarandena for bedémning av Overensstammelse
enligt artikel 12 pa den berérda medlemsstatens territorium.

Artikel 33d

Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av transportabla tryckb&rande
anordningar som betecknas som krisnédvandiga varor.

Medlemsstaternas marknadskontrolimyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrolimyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrollmyndigheter som begar bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for transportabla tryckbédrande anordningar som betecknas som krisnddvandiga
varor.”

Foljande artikel ska inforas:
”Artikel 38a

Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av den kommitté for transport av farligt gods som
inrattats genom artikel 9 i direktiv 2008/68/EG. Denna kommitté ska vara en
kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
nr 182/2011*.

Nér det héanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.”
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Artikel 4
Andringar av direktiv 2013/29/EU

| direktiv 2013/29/EU ska foljande kapitel inféras som kapitel 5a:

”KAPITEL 5a
KRISFORFARANDEN

Artikel 42a
Tillampning av krisférfaranden

1. Medlemsstaterna ska sdkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
42b-42g i detta direktiv endast ar tillampliga om kommissionen har antagit en
genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [forordningen om Kkrisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 26 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska sdkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
42b-42g endast tillampas pa pyrotekniska artiklar som har betecknats som
krisnddvéndiga varor i den genomfdrandeakt som avses i punkt 1 i den har artikeln.

3. Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
42b-42g tillampas under krislaget for den inre marknaden.

4. Kommissionen ges befogenhet att genom genomférandeakter faststélla regler for de
uppféljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa pyrotekniska artiklar som
slapps ut pa marknaden i enlighet med artiklarna 42c—42f. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 44.3.

Artikel 42b
Prioritering av bedémningen av dverensstammelse av krisnédvandiga pyrotekniska
artiklar

1. Denna artikel ska tillimpas pa sadana pyrotekniska artiklar som betecknas som
krisnodvandiga varor och som omfattas av forfaranden for beddmning av
Overensstdammelse i enlighet med artikel 17, vilka kraver obligatoriskt deltagande av
ett anmaélt organ.

2. De anmélda organen ska behandla alla ans6kningar om beddmning av
dverensstammelse av pyrotekniska artiklar som betecknas som krisnédvéndiga varor
som prioriterade drenden.

3. Alla pagaende ansokningar om bedémning av dverensstammelse av utrustning som
betecknas som krisnddvéndiga varor ska behandlas som prioriterade &renden framfor
eventuella andra ansékningar om beddmning av 6verensstdmmelse av utrustning som
inte har betecknats som krisnddvandiga varor. Detta krav galler for alla ansokningar
om beddmning av Overensstdammelse av pyrotekniska artiklar som betecknas som
krisnddvéndiga varor, oavsett om de har ldamnats in fore eller efter aktiveringen av
krisforfarandena enligt artikel 42a.

4. Prioriteringen av ansokningar om bedémning av 6verensstimmelse av pyrotekniska
artiklar enligt punkt 3 far inte medfora nagra ytterligare kostnader for de tillverkare
som har lamnat in dessa ansokningar.

5. De anmalda organen ska gora sitt yttersta for att 6ka sin provningskapacitet for
pyrotekniska artiklar som betecknas som krisnédvandiga varor och for vilka de har
anmalts.
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Artikel 42c
Undantag fran forfaranden for bedémning av éverensstammelse som kraver
obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ
Genom undantag fran artikel 17 far en behorig nationell myndighet, pa vederbdorligen
motiverad begaran, godkdnna utsldppande pa marknaden inom den berorda
medlemsstatens territorium av en specifik pyroteknisk artikel som har betecknats
som krisnddvandig vara och for vilken de forfaranden for bedémning av
Overensstimmelse som kraver obligatoriskt deltagande av ett anmélt organ enligt
artikel 17 inte har utforts av ett anmélt organ, men for vilken det har pavisats att alla
tillampliga vasentliga sékerhetskrav ar uppfyllda.

Tillverkaren av en pyroteknisk artikel som omfattas av det godkénnandefdrfarande
som avses i punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att den berdrda pyrotekniska artikeln
uppfyller alla tillampliga véasentliga sakerhetskrav och ansvara for att alla
forfaranden for beddémning av Overensstammelse som anges av den nationella
behoriga myndigheten fullgors.

Tillverkaren ska ocksa vidta alla rimliga atgarder for att sakerstdlla att de
pyrotekniska artiklar som har beviljats godkannande enligt punkt 1 inte lamnar
territoriet for den medlemsstat som har beviljat godkannandet.

Alla godkannanden som utfardas av en nationell behtérig myndighet enligt punkt 1
ska ange de villkor och krav enligt vilka den pyrotekniska artikeln far slappas ut pa
marknaden, inbegripet foljande:

En beskrivning av de forfaranden genom vilka dverensstdmmelse med de tillampliga
vasentliga sakerhetskraven i detta direktiv har pavisats.

Sarskilda krav avseende den berorda pyrotekniska artikelns sparbarhet.

Ett slutdatum for godkannandets giltighetstid, som inte far stracka sig langre an till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat.

Eventuella sérskilda krav avseende behovet av att sékerstalla kontinuerlig bedémning
av dverensstammelse av den berdrda pyrotekniska artikeln.

Atgarder som ska vidtas med avseende pd den berorda pyrotekniska artikeln nér
godkannandet I6per ut for att sakerstélla att den berorda pyrotekniska artikeln ater
uppfyller alla krav i detta direktiv.

Genom undantag fran artikel 42a.3 forsta stycket far den nationella behdriga
myndigheten nar sa ar lampligt andra villkoren for det godkannande som avses i
punkt 3 i den har artikeln, dven efter det att krislaget for den inre marknaden har
avaktiverats eller upphort att galla.

Genom undantag fran artiklarna 4 och 20 far pyrotekniska artiklar for vilka ett
godkannande har beviljats i enlighet med punkt 1 i den hér artikeln inte atnjuta fri
rorlighet inom wunionen och far inte vara forsedda med CE-markning.
Marknadskontrolimyndigheterna &r inte skyldiga att erkdnna giltigheten av
godk&nnanden som utférdats av de behdriga nationella myndigheterna i en annan
medlemsstat.

Marknadskontrollmyndigheterna i den medlemsstat vars behdriga myndighet har
beviljat ett godkannande i enlighet med punkt 1 ska ha rétt att vidta alla korrigerande
och begransande atgarder pa nationell niva som foreskrivs i detta direktiv med
avseende pa sadana pyrotekniska artiklar.
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8. Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om alla
beslut om att godkanna utslappandet pa marknaden av en pyroteknisk artikel i
enlighet med punkt 1.

9. Tillampningen av  artiklarna  42a—42g och  anvandningen av  det
godkannandeforfarande som anges i punkt 1 i den har artikeln paverkar inte
tillampningen av de relevanta forfarandena for bedémning av Gverensstammelse
enligt artikel 17 pa den berdrda medlemsstatens territorium.

Artikel 42d
Presumtion om Gverensstammelse pa grundval av nationella och internationella
standarder

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sakerstélla att, med avseende pa
utslappande pa marknaden, deras behoriga myndigheter bedomer att pyrotekniska artiklar som
uppfyller relevanta internationella standarder eller andra gallande nationella standarder i den
medlemsstat dar tillverkningen sker, om sadana standarder sakerstéller den sakerhetsniva som
kravs enligt de vésentliga sakerhetskrav som anges i bilaga I, uppfyller dessa vésentliga
sakerhetskrav i ndgot av foljande fall:

a) Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta vasentliga
sékerhetskraven i bilaga I till detta direktiv har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

b) Allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har tagits i beaktande vid
aktiveringen av krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i
[forordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande
grad tillverkarnas mojligheter att anvanda harmoniserade standarder som omfattar de
relevanta vasentliga sakerhetskraven i bilaga I till detta direktiv och som redan har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

Artikel 42e
Antagande av gemensamma specifikationer som ger presumtion om éverensstammelse

1. For pyrotekniska artiklar som har betecknats som krisnddvandiga varor ges
kommissionen befogenhet att anta genomforandeakter om faststdllande av
gemensamma specifikationer for sadana pyrotekniska artiklar som omfattar de
vasentliga sakerhetskraven i bilaga I, i nagot av féljande fall:

a) Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta vasentliga
sdkerhetskraven i bilaga I till detta direktiv har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012.

b) Allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har lett till aktivering av
krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i [férordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande grad tillverkarnas
mojligheter att anvénda harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
vasentliga sékerhetskraven i bilaga | till detta direktiv och som redan har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

2. De genomfoérandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad
med sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 44.3. De ska vara tillampliga pa pyrotekniska artiklar som slapps ut pa
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marknaden till och med den sista dagen av den period under vilken krisléget for den
inre marknaden &r aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till
genomforandeakter om faststdllande av gemensamma specifikationer ska
kommissionen samla in synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som
inrattats enligt relevant sektorsspecifik unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran
detta samrad utarbeta utkastet till genomforandeakt.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 16 ska pyrotekniska artiklar som
Overensstammer med gemensamma specifikationer som antagits i enlighet med punkt
2 i den hér artikeln forutsattas 6verensstimma med de vésentliga sakerhetskrav i
bilaga | som omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller delar av dem.

Genom undantag fran artikel 42a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skal att anta att pyrotekniska artiklar som omfattas av de gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i den har artikeln utgor en risk for manniskors
hélsa eller sdkerhet, ska pyrotekniska artiklar som uppfyller dessa gemensamma
specifikationer och som har slappts ut pd marknaden anses uppfylla kraven i detta
direktiv efter det att en genomforandeakt som antagits enligt punkt 2 i den har
artikeln har upphort att galla eller upphévts och efter det att krislaget for den inre
marknaden har upphort att galla eller avaktiverats i enlighet med [férordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden].

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation som avses i punkt 1 inte
helt uppfyller de vésentliga sakerhetskrav som den syftar till att omfatta och som
anges i bilaga I, ska medlemsstaten underrdtta kommissionen om detta med en
detaljerad forklaring, och kommissionen ska bedéma denna information och, om sa
ar lampligt, andra eller aterkalla genomforandeakten om faststallande av den
gemensamma specifikationen i fraga.

Artikel 42f
Antagande av obligatoriska gemensamma specifikationer

| vederborligen motiverade fall ges kommissionen befogenhet att anta
genomforandeakter om faststéllande av obligatoriska gemensamma specifikationer
som omfattar de vasentliga sakerhetskraven i bilaga | for pyrotekniska artiklar som
har betecknats som krisndédvéndiga varor.

De genomférandeakter som avses i punkt 1 ska antas efter samrad med
sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel
44.3 och de ska vara tillampliga pa pyrotekniska artiklar som sléapps ut pa marknaden
till och med den sista dagen av den period under vilken krisldget for den inre
marknaden &r aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till
genomforandeakter om faststdllande av gemensamma specifikationer ska
kommissionen samla in synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som
inrattats enligt relevant sektorsspecifik unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran
detta samrad utarbeta utkastet till genomforandeakt.

Genom undantag fran artikel 42a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skél att anta att pyrotekniska artiklar som omfattas av de obligatoriska
gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 i den har artikeln utgor en risk for
méanniskors halsa eller sékerhet, ska pyrotekniska artiklar som uppfyller dessa
gemensamma specifikationer och som har slappts ut pa marknaden anses uppfylla
kraven i detta direktiv efter det att en genomfdrandeakt som antagits enligt punkt 2 i
den hér artikeln har upphort att gélla eller upphévts och efter det att krislaget for den
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inre marknaden har upphort att gélla eller avaktiverats i enlighet med [férordningen
om krisinstrumentet for den inre marknaden].

Artikel 42¢
Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

1. Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av pyrotekniska artiklar som
betecknas som krisnddvéndiga varor.

2. Medlemsstaternas marknadskontrolimyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrolimyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrollmyndigheter som begéar bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for pyrotekniska artiklar som betecknas som krisnddvéandiga varor.”

Artikel 5
Andringar av direktiv 2014/28/EU

| direktiv 2014/28/EU ska foljande kapitel inféras som kapitel 6a:

”KAPITEL 6a
KRISFORFARANDEN

Artikel 45a
Tillampning av krisférfaranden

1. Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
45b-45g i detta direktiv endast ar tillampliga om kommissionen har antagit en
genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [forordningen om Kkrisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 26 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska sdkerstéalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
45b-45¢ endast tillampas pa explosiva varor som har betecknats som krisnddvéndiga
varor i den genomférandeakt som avses i punkt 1 i den hér artikeln.

3. Medlemsstaterna ska sédkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
45b-45g tillampas under krislaget for den inre marknaden.

Artikel 45c¢.2 andra stycket och artikel 45c¢.5 ska dock tillampas under krislaget for
den inre marknaden och efter det att det har avaktiverats eller upphdrt att galla.

4. Kommissionen ges befogenhet att genom genomforandeakter faststalla regler for de
uppfoljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa explosiva varor som slapps ut
pa marknaden i enlighet med artiklarna 45¢—45f. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 49.3.

Artikel 45b
Prioritering av bedémningen av dverensstammelse av krisnddvandiga explosiva varor

1. Denna artikel ska tillampas pa sadana explosiva varor som betecknas som
krisnddvéndiga varor och som omfattas av forfaranden for bedémning av
Overensstammelse i enlighet med artikel 20, vilka kréver obligatoriskt deltagande av
ett anmalt organ.
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d)

De anmélda organen ska behandla alla ans6kningar om beddmning av
Overensstammelse av explosiva varor som betecknas som krisnddvéandiga varor som
prioriterade &renden.

Alla pagaende ansokningar om beddémning av dverensstammelse av explosiva varor
som betecknas som krisnddvandiga varor ska behandlas som prioriterade arenden
framfor eventuella andra ansokningar om utrustning som inte har betecknats som
krisnodvandiga varor. Detta krav géller for alla ansékningar om beddmning av
Overensstammelse av explosiva varor som betecknas som krisnédvandiga varor,
oavsett om de har lamnats in fore eller efter aktiveringen av krisforfarandena enligt
artikel 45a.

Prioriteringen av ansokningar om bedémning av Overensstimmelse av explosiva
varor enligt punkt 3 ska inte medféra nagra ytterligare kostnader for de tillverkare
som har lamnat in dessa ansokningar.

De anmaélda organen ska gora sitt yttersta for att 6ka sin provningskapacitet for
explosiva varor som betecknas som krisnddvandiga varor och for vilka de har
anmalts.

Artikel 45¢

Undantag fran forfaranden for bedémning av 6verensstammelse som kraver

obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ

Genom undantag fran artikel 20 far en behorig nationell myndighet, pa vederbérligen
motiverad begaran, godkdnna utsldppande pa marknaden inom den berdrda
medlemsstatens territorium av en specifik explosiv vara som har betecknats som
krisnodvandig vara och for vilken de forfaranden for bedémning av
overensstammelse som kréver obligatoriskt deltagande av ett anmélt organ enligt
artikel 20 inte har utforts av ett anmélt organ, men for vilken det har pavisats att alla
tillampliga grundldggande sakerhetskrav ar uppfyllda.

Tillverkaren av en explosiv vara som omfattas av det godkannandefdérfarande som
avses i punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att den berdrda explosiva varan uppfyller
alla tillampliga grundlaggande sakerhetskrav och ansvara for att alla forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse som anges av den nationella behtdriga myndigheten
fullgors.

Tillverkaren ska ocksa vidta alla rimliga atgarder for att sakerstalla att den explosiva
vara som har beviljats godkénnande enligt punkt 1 inte lamnar territoriet for den
medlemsstat som har beviljat godkannandet.

Alla godkannanden som utfardas av en nationell behdrig myndighet enligt punkt 1
ska ange de villkor och krav enligt vilka den explosiva varan far slappas ut pa
marknaden, inbegripet foljande:

En beskrivning av de forfaranden genom vilka 6verensstdmmelse med de tillampliga
grundlaggande sakerhetskraven i detta direktiv har pavisats.

Séarskilda krav avseende den berdrda explosiva varans sparbarhet.

Ett slutdatum for godkannandets giltighetstid, som inte far stracka sig langre an till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat.

Eventuella sarskilda krav avseende behovet av att sékerstélla kontinuerlig bedémning
av Overensstammelse av den berdrda explosiva varan.
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e) Atgarder som ska vidtas med avseende pad den berdrda explosiva varan nar
godkannandet Ioper ut for att sakerstdlla att den berorda explosiva varan ater
uppfyller alla krav i detta direktiv.

4, Genom undantag fran artikel 45a.3 forsta stycket far den nationella behoriga
myndigheten nar sa ar lampligt andra villkoren for det godkannande som avses i
punkt 3 i den har artikeln, &ven efter det att krislaget for den inre marknaden har
avaktiverats eller upphort att galla.

5. Genom undantag fran artiklarna 3 och 23 far explosiva varor for vilka ett
godkannande har beviljats i enlighet med punkt 1 i den har artikeln inte lamna
territoriet for den medlemsstat som har utfardat godkannandet och far inte vara
forsedda med CE-markning.

6. Marknadskontrollmyndigheterna i den medlemsstat vars behtriga myndighet har
beviljat ett godkannande i enlighet med punkt 1 ska ha rétt att vidta alla korrigerande
och begransande atgarder pa nationell niva som foreskrivs i detta direktiv med
avseende pa sadana explosiva varor.

7. Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och Ovriga medlemsstater om alla
beslut om att godkanna utslappandet pa marknaden av en explosiv vara i enlighet
med punkt 1.

8. Tillampningen av  artiklarna  45a-45g och  anvandningen av  det

godkannandeforfarande som anges i punkt 1 i den har artikeln paverkar inte
tillampningen av de relevanta forfarandena for bedémning av Gverensstammelse
enligt artikel 20 pa den berérda medlemsstatens territorium.

Artikel 45d
Presumtion om 6verensstammelse pa grundval av nationella och internationella
standarder

@ Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sakerstélla att, med avseende
pa utslappande pa marknaden, deras behdriga myndigheter bedomer att explosiva
varor som uppfyller relevanta internationella standarder eller andra géllande
nationella standarder i den medlemsstat dar tillverkningen sker, med sakerstallande
av den sakerhetsniva som kravs enligt de grundldggande sakerhetskrav som anges i
bilaga I1, uppfyller dessa grundldggande sakerhetskrav i ndgot av foljande fall:

a) Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundlaggande sakerhetskraven i bilaga Il till detta direktiv har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med forordning (EU)
nr 1025/2012.

b)  Allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har tagits i
beaktande vid aktiveringen av krislaget for den inre marknaden i enlighet med
artikel 15.4 i [férordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden],
begrénsar i betydande grad tillverkarnas mojligheter att anvanda harmoniserade
standarder som omfattar de relevanta grundlaggande kraven i bilaga Il till detta
direktiv och som redan har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 45e
Antagande av gemensamma specifikationer som ger presumtion om gverensstammelse
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For explosiva varor som har betecknats som krisndédvéndiga varor ges kommissionen
befogenhet att anta genomférandeakter om faststdllande av gemensamma
specifikationer for sadana explosiva varor som omfattar de grundlaggande
sakerhetskraven i bilaga I1, i nagot av foljande fall:

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundlaggande sakerhetskraven i bilaga Il till detta direktiv har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

Allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har lett till aktivering av
krislaget for den inre marknaden, begransar i betydande grad tillverkarnas
mojligheter att anvénda harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundldggande sékerhetskraven i bilaga Il och som redan har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012.

De genomférandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad
med sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 49.3. De ska vara tillampliga pa explosiva varor som slapps ut pa marknaden
till och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre
marknaden é&r tillampligt i enlighet med [forordningen om Kkrisinstrumentet for den
inre marknaden]. Under det tidiga utarbetandet av utkast till genomforandeakter om
faststéllande av gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter
fran relevanta organ eller expertgrupper som inréattats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomfdrandeakt.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 19 ska explosiva varor som
Overensstdammer med gemensamma specifikationer som antagits i enlighet med punkt
2 i den hér artikeln forutsattas 6verensstimma med de grundldggande sakerhetskrav i
bilaga Il som omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller delar av dem.

Genom undantag fran artikel 45a.3 forsta stycket, och sdvida det inte finns
tillrackliga sk&l att anta att explosiva varor som omfattas av de gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i den har artikeln utgér en risk for manniskors
hélsa eller sdkerhet, ska explosiva varor som uppfyller dessa gemensamma
specifikationer och som har slappts ut pd marknaden anses uppfylla kraven i detta
direktiv efter det att en genomfdrandeakt som antagits enligt punkt 2 har upphort att
gélla eller upphévts och efter det att krislaget for den inre marknaden har upphort att
gélla eller avaktiverats i enlighet med [forordningen om Krisinstrumentet for den inre
marknaden].

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation som avses i punkt 1 inte
helt uppfyller de grundldggande sékerhetskrav som den syftar till att omfatta och som
anges i bilaga I, ska medlemsstaten underratta kommissionen om detta med en
detaljerad forklaring, och kommissionen ska bedéma denna information och, om sa
ar lampligt, andra eller aterkalla genomforandeakten om faststallande av den
gemensamma specifikationen i fraga.

Artikel 45f
Antagande av obligatoriska gemensamma specifikationer

| vederbdrligen motiverade undantagsfall ges kommissionen befogenhet att anta
genomfdrandeakter om faststallande av obligatoriska gemensamma specifikationer
som omfattar de grundladggande sékerhetskraven i bilaga Il for explosiva varor som
har betecknats som krisnédvéndiga varor.
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2. De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska antas efter samrad med
sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel
49.3 och de ska vara tillampliga pa explosiva varor som slapps ut pa marknaden till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till genomférandeakter om
faststallande av gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter
fran relevanta organ eller expertgrupper som inrattats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomfdrandeakt.

3. Genom undantag fran artikel 45a.3 forsta stycket, och sadvida det inte finns
tillrackliga skél att anta att explosiva varor som omfattas av de obligatoriska
gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 i den hér artikeln utgor en risk for
méanniskors hélsa eller sékerhet, ska explosiva varor som uppfyller dessa
gemensamma specifikationer och som har slappts ut pa marknaden anses uppfylla
kraven i detta direktiv efter det att en genomférandeakt som antagits enligt punkt 2 i
denna artikel har upphort att galla eller upphévts och efter det att krislaget fér den
inre marknaden har upphort att gélla eller avaktiverats i enlighet med [férordningen
om krisinstrumentet for den inre marknaden].

Artikel 45¢
Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

1. Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av explosiva varor som betecknas
som krisnddvéndiga varor.

2. Medlemsstaternas marknadskontrolimyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrolimyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrollmyndigheter som begéar bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for explosiva varor som betecknas som krisnddvandiga varor.”

Artikel 6
Andringar av direktiv 2014/29/EU

| direktiv 2014/29/EU ska foljande kapitel inféras som kapitel 5a:

”KAPITEL 5a
KRISFORFARANDEN

Artikel 38a
Tillampning av krisforfaranden

1. Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
38b-38g i detta direktiv endast &r tillampliga om kommissionen har antagit en
genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 26 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska sékerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
38b—38g endast tillampas pa karl som har betecknats som krisnddvandiga varor i den
genomforandeakt som avses i punkt 1 i den har artikeln.
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Medlemsstaterna ska sdkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
38b—38q tillampas under krislaget for den inre marknaden.

Artikel 38c.2 andra stycket och artikel 38c.5 ska dock tillampas under krisléget for
den inre marknaden och efter det att det har avaktiverats eller upphort att galla.

Kommissionen ges befogenhet att genom genomférandeakter faststélla regler for de
uppfoljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa karl som slapps ut pa
marknaden i enlighet med artiklarna 38c—38f. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 39.3.

Artikel 38b
Prioritering av bedémningen av dverensstammelse av krisnddvandiga karl

Denna artikel ska tillampas pa sadana karl som betecknas som krisnddvandiga varor
och som omfattas av forfaranden for beddmning av 6verensstammelse i enlighet med
artikel 13, vilka kréaver obligatoriskt deltagande av ett anmélt organ.

De anmélda organen ska behandla alla ans6kningar om beddémning av
dverensstammelse av karl som betecknas som krisnddvéndiga varor som prioriterade
arenden.

Alla pagaende ansokningar om beddmning av Overensstammelse av karl som
betecknas som krisnddvéndiga varor ska behandlas som prioriterade &renden framfor
eventuella andra ansékningar om bedémning av 6verensstammelse av utrustning som
inte har betecknats som krisnddvandiga varor. Detta krav galler for alla ansokningar
om beddmning av 6verensstammelse av karl som betecknas som krisnddvéandiga
varor, oavsett om de har lamnats in fore eller efter aktiveringen av krisforfarandena
enligt artikel 38a.

Prioriteringen av ansokningar om beddmning av Overensstammelse av kérl enligt
punkt 3 far inte medféra nagra ytterligare kostnader for de tillverkare som har lamnat
in dessa ansokningar.

De anmaélda organen ska gora sitt yttersta for att 6ka sin provningskapacitet for karl
som betecknas som krisnddvandiga varor och for vilka de har anmalts.

Artikel 38c

Undantag fran forfaranden for bedémning av 6verensstammelse som kraver

obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ

Genom undantag fran artikel 13 far en behorig nationell myndighet, pa vederborligen
motiverad begaran, godkanna utsldppande pa marknaden eller ibruktagande inom
den ber6rda medlemsstatens territorium av ett specifikt karl som har betecknats som
krisnddvéndig vara och for vilket de forfaranden for beddmning av
Overensstammelse som kréver obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ enligt
artikel 13 inte har utforts av ett anmalt organ, men for vilket det har pavisats att alla
tillampliga vasentliga sékerhetskrav ar uppfyllda.

Tillverkaren av ett kérl som omfattas av det godkannandeforfarande som avses i
punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att det berérda karlet uppfyller alla tillampliga
vasentliga sdkerhetskrav och ansvara for att alla forfaranden fér bedémning av
Overensstammelse som anges av den nationella behdriga myndigheten fullgors.
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Tillverkaren ska ocksa vidta alla rimliga atgarder for att sakerstalla att det kéarl som
har beviljats godkannande enligt punkt 1 inte lamnar territoriet for den medlemsstat
som har beviljat godkannandet.

Alla godkannanden som utférdas av en nationell beh6rig myndighet enligt punkt 1
ska ange de villkor och krav enligt vilka karlet far slappas ut pa marknaden eller tas i
bruk, inbegripet foljande:

En beskrivning av de férfaranden genom vilka 6verensstammelse med de tillampliga
vasentliga sakerhetskraven i detta direktiv har pavisats.

Sarskilda krav avseende det berdrda karlets sparbarhet.

Ett slutdatum for godkannandets giltighetstid, som inte far stracka sig langre an till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat.

Eventuella sarskilda krav avseende behovet av att sdkerstélla kontinuerlig bedémning
av Overensstammelse av det berorda karlet.

Atgarder som ska vidtas med avseende pé det berdrda karlet nar godkannandet I6per
ut for att sakerstalla att det berorda karlet ater uppfyller alla krav i detta direktiv.

Genom undantag fran artikel 38a.3 forsta stycket far den nationella behdriga
myndigheten nar sa ar lampligt andra villkoren for det godkadnnande som avses i
punkt 3 i den hér artikeln, &ven efter det att krislaget for den inre marknaden har
avaktiverats eller upphort att galla.

Genom undantag fran artiklarna 5 och 16 far karl for vilka ett godkannande har
beviljats i enlighet med punkt 1 i den har artikeln inte lamna territoriet for den
medlemsstat som har utfardat godkannandet och far inte vara forsedda med CE-
markning eller 6vrig markning.

Marknadskontrolimyndigheterna i den medlemsstat vars behdriga myndighet har
beviljat ett godkannande i enlighet med punkt 1 ska ha rétt att vidta alla korrigerande
och begransande atgarder pa nationell niva som foreskrivs i detta direktiv med
avseende pa sadana karl.

Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om alla
beslut om att godkanna utslappandet pa marknaden eller ibruktagandet av ett karl i
enlighet med punkt 1.

Tillampningen av  artiklarna  38a-38g och  anvandningen av  det
godkannandeforfarande som anges i punkt 1 i den har artikeln paverkar inte
tilldmpningen av de relevanta forfarandena for bedémning av Overensstammelse
enligt artikel 13 pa den berérda medlemsstatens territorium.

Artikel 38d

Presumtion om 6verensstammelse pa grundval av nationella och internationella

standarder

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sékerstalla att, med avseende pa
utslappande pa marknaden eller ibruktagande, deras behdriga myndigheter bedomer att karl
som uppfyller relevanta internationella standarder eller andra géllande nationella standarder i
den medlemsstat dar tillverkningen sker, med sakerstallande av den sékerhetsniva som kréavs
enligt de vésentliga sakerhetskrav som anges i bilaga I, uppfyller dessa vésentliga
sakerhetskrav i nagot av foljande fall:
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b)

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta vasentliga
sékerhetskraven i bilaga 1 till detta direktiv har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

Allvarliga stérningar av den inre marknadens funktion, som har tagits i beaktande vid
aktiveringen av krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i
[forordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande
grad tillverkarnas mojligheter att anvanda harmoniserade standarder som omfattar de
relevanta vasentliga sékerhetskraven i bilaga | till detta direktiv och som redan har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

Artikel 38e

Antagande av gemensamma specifikationer som ger presumtion om gverensstammelse

1.

b)

SV

For karl som har betecknats som krisnddvandiga varor ges kommissionen befogenhet
att anta genomforandeakter om faststdllande av gemensamma specifikationer for
sadana karl som omfattar de vasentliga sakerhetskraven i bilaga I, i nagot av féljande
fall:

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta vasentliga
sékerhetskraven i bilaga I till detta direktiv har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

Allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har lett till aktivering av
krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i [foérordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande grad tillverkarnas
mojligheter att anvanda harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
vasentliga sdkerhetskraven i bilaga 1 till detta direktiv och som redan har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

De genomférandeakter som avses i punkt 1 ska antas efter samrad med
sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel
39.3. De ska vara tillampliga pa karl som slapps ut pa marknaden till och med den
sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden &r aktiverat i
enlighet med artikel 15.4 i [forordningen om Kkrisinstrumentet for den inre
marknaden]. Under det tidiga utarbetandet av utkast till genomférandeakter om
faststéllande av gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter
fran relevanta organ eller expertgrupper som inréttats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomfdrandeakt.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 12 ska karl som éverensstammer med
gemensamma specifikationer som antagits i enlighet med punkt 2 i den hér artikeln
forutsattas Overensstdmma med de vésentliga sakerhetskrav i bilaga | som omfattas
av dessa gemensamma specifikationer eller delar av dem.

Genom undantag fran artikel 38a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skal att anta att kérl som omfattas av de gemensamma specifikationer
som avses i punkt 1 i den har artikeln utgor en risk for manniskors hélsa eller
sékerhet, ska karl som uppfyller dessa gemensamma specifikationer och som har
slappts ut pa marknaden anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det att en
genomforandeakt som antagits enligt punkt 2 i den hdr artikeln har upphort att galla
eller upphévts och efter det att krislaget for den inre marknaden har upphort att galla
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eller avaktiverats i enlighet med [férordningen om krisinstrumentet for den inre
marknaden].

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation som avses i punkt 1 inte
helt uppfyller de vasentliga sékerhetskrav som den syftar till att omfatta och som
anges i bilaga I, ska medlemsstaten underratta kommissionen om detta med en
detaljerad forklaring, och kommissionen ska bedéma denna information och, om sa
ar lampligt, andra eller aterkalla genomforandeakten om faststallande av den
gemensamma specifikationen i fraga.

Artikel 38f
Antagande av obligatoriska gemensamma specifikationer

| vederbdrligen motiverade undantagsfall ges kommissionen befogenhet att anta
genomforandeakter om faststéllande av obligatoriska gemensamma specifikationer
som omfattar de vasentliga sakerhetskraven i bilaga | for karl som har betecknats
som krisnddvéndiga varor.

De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska antas efter samrad med
sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel
39.3 och de ska vara tillampliga pa karl som slapps ut pa marknaden till och med den
sista dagen av den period under vilken krisléget for den inre marknaden &r aktiverat.
Under det tidiga utarbetandet av utkast till genomférandeakter om faststallande av
gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter fran relevanta
organ eller expertgrupper som inrattats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomfdrandeakt.

Genom undantag fran artikel 38a.3 forsta stycket, och sdvida det inte finns
tillrackliga skal att anta att karl som omfattas av de gemensamma specifikationer
som avses i punkt 1 i den har artikeln utgdr en risk for manniskors hélsa eller
sékerhet, ska karl som uppfyller dessa gemensamma specifikationer och som har
slappts ut pa marknaden anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det att en
genomfdrandeakt som antagits enligt punkt 2 i den har artikeln har upphort att galla
eller upphévts och efter det att krislaget for den inre marknaden har upphort att galla
eller avaktiverats i enlighet med [férordningen om krisinstrumentet for den inre
marknaden].

Artikel 38g

Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av ké&rl som betecknas som
krisnddvéndiga varor.

Medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrolimyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrollmyndigheter som begar bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for karl som betecknas som krisnddvéndiga varor.”

Artikel 7
Andringar av direktiv 2014/30/EU

Direktiv 2014/30/EU ska andras pa foljande satt:
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Foljande kapitel ska inféras som kapitel 5a:

”KAPITEL 5a
KRISFORFARANDEN

Artikel 40a
Tillampning av krisforfaranden

1. Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
40b-40g i detta direktiv endast ar tillampliga om kommissionen har antagit en
genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 26 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska sdkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
40b-40g endast tillampas pa apparater som har betecknats som krisnddvandiga varor
i den genomférandeakt som avses i punkt 1 i den hér artikeln.

3. Medlemsstaterna ska sdkerstéalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
40b-40g tillampas under krislaget for den inre marknaden.

4. Kommissionen ges befogenhet att genom genomforandeakter faststélla regler for de
uppféljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa apparater som slapps ut pa
marknaden i enlighet med artiklarna 40c—40f. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 41.2a.

Artikel 40b
Prioritering av bedémningen av éverensstammelse av krisnédvandiga apparater

1. Denna artikel ska tillampas pa sadana apparater som betecknas som krisnddvandiga
varor och som omfattas av forfaranden for bedémning av 6verensstammelse i
enlighet med artikel 14, vilka kréver obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ.

2. De anmélda organen ska behandla alla ans6kningar om beddmning av
Overensstammelse av apparater som betecknas som krisnddvandiga varor som
prioriterade drenden.

3. Alla pagaende ansékningar om bedémning av Gverensstimmelse av apparater som
betecknas som krisnddvandiga varor ska behandlas som prioriterade drenden framfor
eventuella andra ansOkningar om utrustning som inte har betecknats som
krisnodvandiga varor. Detta krav géller for alla ansékningar om beddmning av
Overensstammelse av apparater som betecknas som krisnddvéndiga varor, oavsett om
de har l&mnats in fore eller efter aktiveringen av krisforfarandena enligt artikel 40a.

4. Prioriteringen av ansokningar om beddmning av Overensstimmelse av apparater
enligt punkt 3 far inte medfora nagra ytterligare kostnader for de tillverkare som har
lamnat in dessa ansdkningar.

5. De anmalda organen ska gora sitt yttersta for att dka sin provningskapacitet for
apparater som betecknas som krisnédvandiga varor och for vilka de har anmalts.

Artikel 40c
Undantag fran forfaranden for bedomning av 6verensstammelse som kraver
obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ

1. Genom undantag fran artikel 14 far en behorig nationell myndighet, pa vederborligen
motiverad begaran, godkanna utslappande pa marknaden eller ibruktagande inom
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den berdrda medlemsstatens territorium av en specifik apparat som har betecknats
som krisnddvandig vara och for vilken de forfaranden for beddmning av
overensstammelse som kraver obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ enligt
artikel 14 inte har utforts av ett anmalt organ, men for vilken det har pavisats att alla
tillampliga vésentliga sékerhetskrav ar uppfyllda.

Tillverkaren av en apparat som omfattas av det godk&nnandeforfarande som avses i
punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att den berdrda apparaten uppfyller alla tillampliga
vasentliga sékerhetskrav och ansvara for att alla forfaranden for beddmning av
Overensstammelse som anges av den nationella behdriga myndigheten fullgors.

Tillverkaren ska ocksa vidta alla rimliga atgarder for att sékerstalla att den apparat
som har beviljats godkénnande enligt punkt 1 inte lamnar territoriet for den
medlemsstat som har beviljat godkannandet.

Alla godkannanden som utfardas av en nationell beh6rig myndighet enligt punkt 1
ska ange de villkor och krav enligt vilka apparaten far sldappas ut pa marknaden eller
tas i bruk, inbegripet féljande:

En beskrivning av de forfaranden genom vilka dverensstimmelse med de tillampliga
vasentliga sakerhetskraven i detta direktiv har pavisats.

Sarskilda krav avseende den berorda apparatens sparbarhet.

Ett slutdatum for godkannandets giltighetstid, som inte far stracka sig langre an till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat.

Eventuella sérskilda krav avseende behovet av att sékerstalla kontinuerlig bedémning
av dverensstammelse av den berdrda apparaten.

Atgarder som ska vidtas med avseende pa den berérda apparaten nar godkinnandet
I6per ut for att sakerstalla att den berorda apparaten ater uppfyller alla krav i detta
direktiv.

Genom undantag fran artikel 40a.3 forsta stycket far den nationella behdriga
myndigheten nar sa ar lampligt andra villkoren for det godkannande som avses i
punkt 3, dven efter det att krislaget for den inre marknaden har avaktiverats eller
upphort att gélla.

Genom undantag fran artiklarna 5 och 17 far apparater for vilka ett godkénnande har
beviljats 1 enlighet med punkt 1 i den har artikeln inte lamna territoriet for den
medlemsstat som har utfardat godkannandet och far inte vara forsedda med CE-
markning.

Marknadskontrollmyndigheterna i den medlemsstat vars behdriga myndighet har
beviljat ett godkannande i enlighet med punkt 1 ska ha rétt att vidta alla korrigerande
och begransande atgarder pa nationell niva som foreskrivs i detta direktiv med
avseende pa sadana apparater.

Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och 6évriga medlemsstater om alla
beslut om att godkanna utslappandet pa marknaden eller ibruktagandet av apparater i
enlighet med punkt 1.

Tillampningen av  artiklarna  40a—40g och  anvandningen av  det
godkannandeforfarande som anges i punkt 1 i den har artikeln paverkar inte
tillampningen av de relevanta forfarandena for bedémning av Gverensstammelse
enligt artikel 14 pa den berérda medlemsstatens territorium.
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Artikel 40d

Presumtion om 6verensstammelse pa grundval av nationella och internationella

standarder

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sakerstélla att, med avseende pa
utslappande pa marknaden eller idrifttagande, deras behoriga myndigheter bedémer att
apparater som uppfyller relevanta internationella standarder eller andra gallande nationella
standarder i den medlemsstat dar tillverkningen sker, med sakerstéllande av den sakerhetsniva
som krdvs enligt de vasentliga hélso- och sékerhetskrav som anges i bilaga I, uppfyller dessa
vasentliga halso- och sékerhetskrav i nagot av féljande fall:

a)

b)

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta vasentliga
hélso- och sakerhetskraven i bilaga | till detta direktiv har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012.

Allvarliga stérningar av den inre marknadens funktion, som har tagits i beaktande vid
aktiveringen av krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i
[forordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande
grad tillverkarnas mojligheter att anvanda harmoniserade standarder som omfattar de
relevanta vasentliga hélso- och sakerhetskraven i bilaga | till detta direktiv och som
redan har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med
forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 40e

Antagande av gemensamma specifikationer som ger presumtion om éverensstammelse

1.

b)

SV

FOr apparater som har betecknats som krisnddvéandiga varor ges kommissionen
befogenhet att anta genomforandeakter om faststdllande av gemensamma
specifikationer for sadana apparater som omfattar de véasentliga halso- och
sakerhetskraven i bilaga I, i nagot av féljande fall:

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta vasentliga
sékerhetskraven i bilaga I till detta direktiv har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

Allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har lett till aktivering av
krislaget for den inre marknaden, begransar i betydande grad tillverkarnas
mojligheter att anvénda harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
vasentliga kraven i bilaga | till detta direktiv och som redan har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

De genomforandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad
med sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 41.2a. De ska vara tillampliga pa apparater som slapps ut pa marknaden till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till genomférandeakter om
faststallande av gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter
fran relevanta organ eller expertgrupper som inrattats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomforandeakt.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 13 ska apparater som Gverensstaimmer
med gemensamma specifikationer som antagits i enlighet med punkt 2 i den har
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artikeln forutsattas dverensstdmma med de vasentliga krav i bilaga | som omfattas av
dessa gemensamma specifikationer eller delar av dem.

Genom undantag fran artikel 40a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga sk&l att anta att apparater som omfattas av de gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i den har artikeln utgor en risk for manniskors
hélsa eller sdkerhet, ska apparater som uppfyller dessa gemensamma specifikationer
och som har sldppts ut pa marknaden anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det
att en genomforandeakt som antagits enligt punkt 2 i den hér artikeln har upphort att
gélla eller upphévts och efter det att krislaget for den inre marknaden har upphért att
gélla eller avaktiverats i enlighet med [forordningen om krisinstrumentet for den inre
marknaden].

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation som avses i punkt 1 inte
helt uppfyller de vésentliga sakerhetskrav som den syftar till att omfatta och som
anges i bilaga I, ska medlemsstaten underrdtta kommissionen om detta med en
detaljerad forklaring, och kommissionen ska bedéma denna information och, om sa
ar lampligt, andra eller aterkalla genomforandeakten om faststallande av den
gemensamma specifikationen i fraga.

Artikel 40f
Antagande av obligatoriska gemensamma specifikationer

| vederbdrligen motiverade undantagsfall ges kommissionen befogenhet att anta
genomforandeakter om faststéllande av obligatoriska gemensamma specifikationer
som omfattar de vésentliga hélso- och sékerhetskraven i bilaga | for apparater som
har betecknats som krisnddvéndiga varor.

De genomférandeakter som avses i punkt 1 ska antas efter samrad med
sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel
41.2a. De ska vara tillampliga pa apparater som sléapps ut pa marknaden till och med
den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden &r
aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till genomforandeakter om
faststéllande av gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter
fran relevanta organ eller expertgrupper som inréttats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomfdrandeakt.

Genom undantag fran artikel 40a.3 forsta stycket, och sdvida det inte finns
tillrackliga skél att anta att apparater som omfattas av de obligatoriska gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i den hér artikeln utgér en risk for manniskors
hélsa eller sdkerhet, ska apparater som uppfyller dessa gemensamma specifikationer
och som har slappts ut pa marknaden anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det
att en genomférandeakt som antagits enligt punkt 2 i den har artikeln har upphort att
gélla eller upphavts och efter det att krislaget for den inre marknaden har upphort att
gélla eller avaktiverats i enlighet med [forordningen om krisinstrumentet for den inre
marknaden].

Artikel 40g

Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av apparater som betecknas som
krisndédvandiga varor.

Medlemsstaternas marknadskontrolimyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrollmyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
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bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrollmyndigheter som begéar bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for apparater som betecknas som krisnédvéndiga varor.”

3. | artikel 41 ska foljande punkt inféras som punkt 2a:

”2a. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.”

Artikel 8
Andringar av direktiv 2014/31/EU

| direktiv 2014/31/EU ska foljande kapitel inféras som kapitel 5a:

”KAPITEL 5a
KRISFORFARANDEN

Artikel 40a
Tillampning och avaktivering av krisforfaranden

1. Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
40b—40g i detta direktiv endast ar tillampliga om kommissionen har antagit en
genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [forordningen om Kkrisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 26 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
40b—40g endast tillampas pa vagar som har betecknats som krisnddvéndiga varor i
den genomforandeakt som avses i punkt 1 i den hér artikeln.

3. Medlemsstaterna ska sédkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
40b-40g tillampas under krislaget for den inre marknaden.

Artikel 40c.2 andra stycket och artikel 40c.5 ska dock tillampas under krislaget for
den inre marknaden och efter det att det har avaktiverats eller upphort att galla.

4. Kommissionen ges befogenhet att genom genomforandeakter faststélla regler for de
uppfoljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa vagar som slapps ut pa
marknaden i enlighet med artiklarna 40c—40f. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 41.3.

Artikel 40b
Prioritering av bedémningen av 6verensstimmelse av krisnddvandiga vagar

1. Denna artikel ska tillampas pa vagar som betecknas som krisnddvandiga varor och
som omfattas av forfaranden for bedomning av Overensstammelse i enlighet med
artikel 13, vilka kraver obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ.

2. De anmélda organen ska behandla alla ans6kningar om beddmning av
overensstammelse av vagar som betecknas som krisnddvandiga varor som
prioriterade &renden.

3. Alla pagaende ansokningar om bedomning av Overensstimmelse av vagar som
betecknas som krisnddvéndiga varor ska behandlas som prioriterade &renden framfor
eventuella andra ansokningar om bedémning av 6verensstammelse av vagar som inte
har betecknats som krisnddvandiga varor. Detta krav géller for alla ans6kningar om
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bedémning av 6verensstimmelse av vagar som betecknas som krisnddvandiga varor,
oavsett om de har lamnats in fore eller efter aktiveringen av krisforfarandena enligt
artikel 40a.

Prioriteringen av ansokningar om bedémning av Gverensstimmelse av vagar enligt
punkterna 2 och 3 far inte medfora nagra ytterligare kostnader for de tillverkare som
har lamnat in dessa ansokningar.

De anmélda organen ska gora sitt yttersta for att 6ka sin provningskapacitet for vagar
som betecknas som krisnédvandiga varor och for vilka de har anmélts.

Artikel 40c

Undantag fran forfaranden for bedémning av 6verensstammelse som kraver

obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ

Genom undantag fran artikel 13 far en behorig nationell myndighet, pa vederborligen
motiverad begaran, godkdnna utsldppande pa marknaden inom den berérda
medlemsstatens territorium av en specifik vag som har betecknats som krisnédvandig
vara och for vilken de forfaranden for bedémning av 6verensstammelse som kraver
obligatoriskt deltagande av ett anmélt organ enligt artikel 13 inte har utforts av ett
anmalt organ, men for vilken det har pavisats att alla tillampliga vasentliga krav ar

uppfyllda.

Tillverkaren av en vag som omfattas av det godkannandeférfarande som avses i
punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att den berérda vagen uppfyller alla tillampliga
vasentliga krav och ansvara for att alla forfaranden for bedémning av
Overensstdimmelse som anges av den nationella behdriga myndigheten fullgors.

Tillverkaren ska ocksa vidta alla rimliga atgarder for att sakerstalla att den vag som
har beviljats godkannande enligt punkt 1 inte lamnar territoriet for den medlemsstat
som har beviljat godkannandet.

Alla godkannanden som utfardas av en nationell beh6rig myndighet enligt punkt 1
ska ange de villkor och krav enligt vilka vagen far slappas ut pa marknaden,
inbegripet foljande:

En beskrivning av de forfaranden genom vilka 6verensstammelse med de tillampliga
vasentliga kraven i detta direktiv har pavisats.
Sarskilda krav avseende den berorda vagens sparbarhet.

Ett slutdatum for godkannandets giltighetstid, som inte far stracka sig langre an till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat.

Eventuella sérskilda krav avseende behovet av att sakerstélla kontinuerlig beddémning
av Overensstammelse av den berérda vagen.

Atgarder som ska vidtas med avseende pé den berdrda vagen nir godkannandet I6per
ut for att sakerstalla att den ber6rda vagen ater uppfyller alla krav i detta direktiv.

Genom undantag fran artikel 40a.3 forsta stycket far den nationella behdriga
myndigheten nar sa ar lampligt andra villkoren for det godkannande som avses i
punkt 3 i den har artikeln, dven efter det att krislaget for den inre marknaden har
avaktiverats eller upphort att galla.

Genom undantag fran artiklarna 5 och 16 far vagar for vilka ett godkéannande har
beviljats i enlighet med punkt 1 i den hér artikeln inte lamna territoriet for den
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medlemsstat som har utfardat godkannandet och far inte vara forsedda med CE-
maérkning eller metrologisk tillaggsmarkning.

Marknadskontrolimyndigheterna i den medlemsstat vars behdriga myndighet har
beviljat ett godkannande i enlighet med punkt 1 ska ha rétt att vidta alla korrigerande
och begransande atgarder pa nationell niva som foreskrivs i detta direktiv med
avseende pa sadana vagar.

Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om alla
beslut om att godkéanna utslappandet pa marknaden av en vag i enlighet med punkt 1.

Tillampningen av  artiklarna  40a-40g och  anvandningen av  det
godkannandeforfarande som anges i punkt 1 i den har artikeln paverkar inte
tillampningen av de relevanta forfarandena for bedémning av Gverensstammelse
enligt artikel 13 pa den berérda medlemsstatens territorium.

Artikel 40d

Presumtion om 6verensstammelse pa grundval av nationella och internationella

standarder

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sakerstélla att, med avseende pa
utslappande pd marknaden, deras behdriga myndigheter bedémer att vagar som uppfyller
relevanta internationella standarder eller andra géllande nationella standarder i den
medlemsstat dar tillverkningen sker, med sékerstallande av den sédkerhetsniva som kravs
enligt de vasentliga krav som anges i bilaga I, uppfyller dessa vasentliga krav i nagot av
féljande fall:

a)

b)

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta vasentliga
kraven i bilaga | till detta direktiv har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

Allvarliga stérningar av den inre marknadens funktion, som har tagits i beaktande vid
aktiveringen av krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i
[forordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande
grad tillverkarnas mojligheter att anvanda harmoniserade standarder som omfattar de
relevanta vésentliga kraven i bilaga | till detta direktiv och som redan har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

Artikel 40e

Antagande av gemensamma specifikationer som ger presumtion om gverensstammelse

1.

b)

For vagar som har betecknats som krisnddvéandiga varor ges kommissionen
befogenhet att anta genomfdérandeakter om faststédllande av gemensamma
specifikationer for sadana vagar som omfattar de vasentliga kraven i bilaga I, i nagot
av foljande fall:

Ingen hénvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta vésentliga
kraven i bilaga I till detta direktiv har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

Allvarliga stérningar av den inre marknadens funktion, som har lett till aktivering av
krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i [f6rordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande grad tillverkarnas
mojligheter att anvanda harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
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vasentliga kraven i bilaga | till detta direktiv och som redan har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012.

De genomférandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad
med sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 41.3. De ska vara tillampliga pa vagar som slapps ut pa marknaden till och
med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden &r
aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till genomfdérandeakter om
faststallande av gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter
fran relevanta organ eller expertgrupper som inrattats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomfdrandeakt.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 12 ska vagar som dverensstammer med
gemensamma specifikationer som antagits i enlighet med punkt 2 i den hér artikeln
forutsattas Overensstimma med de vasentliga krav i bilaga | som omfattas av dessa
gemensamma specifikationer eller delar av dem.

Genom undantag fran artikel 40a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skal att anta att vdgar som omfattas av de gemensamma specifikationer
som avses i punkt 1 i den har artikeln utgor en risk for manniskors halsa eller
sakerhet, ska vagar som uppfyller dessa gemensamma specifikationer och som har
slappts ut pa marknaden anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det att en
genomforandeakt som antagits enligt punkt 2 i den har artikeln har upphért att galla
eller upphévts och efter det att krislaget for den inre marknaden har upphort att galla
eller avaktiverats i enlighet med [férordningen om krisinstrumentet for den inre
marknaden].

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation som avses i punkt 1 inte
helt uppfyller de vésentliga krav som den syftar till att omfatta och som anges i
bilaga I, ska medlemsstaten underratta kommissionen om detta med en detaljerad
forklaring, och kommissionen ska bedéma denna information och, om sa ar lampligt,
andra eller aterkalla genomférandeakten om faststillande av den gemensamma
specifikationen i fraga.

Artikel 40f
Antagande av obligatoriska gemensamma specifikationer

| vederbdrligen motiverade undantagsfall ges kommissionen befogenhet att anta
genomforandeakter om faststéllande av obligatoriska gemensamma specifikationer
som omfattar de vasentliga kraven i bilaga | for vagar som har betecknats som
krisnddvéndiga varor.

De genomforandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad
med sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 41.3. De ska vara tillampliga pa vagar som slapps ut pa marknaden till och
med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden &r
aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till genomférandeakter om
faststallande av gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter
fran relevanta organ eller expertgrupper som inrattats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomforandeakt.

Genom undantag fran artikel 40a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skal att anta att vagar som omfattas av de gemensamma specifikationer
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som avses i punkt 1 i den har artikeln utgdr en risk for manniskors hélsa eller
sakerhet, ska vagar som uppfyller dessa gemensamma specifikationer och som har
slappts ut pa marknaden anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det att en
genomforandeakt som antagits enligt punkt 2 i den har artikeln har upphért att galla
eller upphévts och efter det att krislaget for den inre marknaden har upphort att galla
eller avaktiverats i enlighet med [forordningen om Krisinstrumentet for den inre
marknaden].

Artikel 40g
Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

1. Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av vagar som betecknas som
krisnédvandiga varor.

2. Medlemsstaternas marknadskontrolimyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrolimyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrollmyndigheter som begar bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for vagar som betecknas som krisnddvandiga varor.”

Artikel 9
Andringar av direktiv 2014/32/EU

| direktiv 2014/32/EU ska foljande kapitel inféras som kapitel 5a:

”KAPITEL 5a
KRISFORFARANDEN

Artikel 45a
Tillampning och avaktivering av krisforfaranden

1. Medlemsstaterna ska sédkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
45b-45g i detta direktiv endast ar tillampliga om kommissionen har antagit en
genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [forordningen om Kkrisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 26 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
45b-45¢ endast tillampas pa matinstrument som har betecknats som krisnddvandiga
varor i den genomférandeakt som avses i punkt 1 i den hér artikeln.

3. Medlemsstaterna ska sékerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
45b-45¢ tillampas under krislaget for den inre marknaden.

Artikel 45c¢.2 andra stycket och artikel 45c.5 ska dock tillampas under krislaget for
den inre marknaden och efter det att det har avaktiverats eller upphort att galla.

4. Kommissionen ges befogenhet att genom genomforandeakter faststalla regler for de
uppfoljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa matinstrument som slapps ut
pa marknaden i enlighet med artiklarna 45¢—45f. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 46.3.

Artikel 45b
Prioritering av bedémningen av éverensstammelse av krisnddvandiga matinstrument
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b)

Denna artikel ska tillimpas pa sadana matinstrument som betecknas som
krisnddvandiga varor och som omfattas av forfaranden for bedémning av
overensstammelse i enlighet med artikel 17, vilka kréver obligatoriskt deltagande av
ett anmalt organ.

De anmélda organen ska behandla alla ans6kningar om bedémning av
Overensstammelse av matinstrument som betecknas som krisnddvéndiga varor som
prioriterade &renden.

Alla pagaende ansokningar om beddmning av Gverensstammelse av matinstrument
ska behandlas som prioriterade &renden framfor eventuella andra ansékningar om
beddmning av Overensstdmmelse av matinstrument som inte har betecknats som
krisnodvandiga varor. Detta krav géller for alla ansékningar om beddémning av
Overensstimmelse av maétinstrument som betecknas som krisnddvéandiga varor,
oavsett om de har lamnats in fore eller efter aktiveringen av krisforfarandena enligt
artikel 45a.

Prioriteringen av ansdkningar om beddémning av 6verensstimmelse av matinstrument
enligt punkterna 2 och 3 far inte medféra nagra ytterligare kostnader for de
tillverkare som har ldmnat in dessa ansékningar.

De anmalda organen ska gora sitt yttersta for att 6ka sin provningskapacitet for
maétinstrument som betecknas som krisnddvandiga varor och for vilka de har
anmalts.

Artikel 45¢

Undantag fran forfaranden for bedémning av 6verensstammelse som kraver

obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ

Genom undantag fran artikel 17 far en behorig nationell myndighet, pa vederbdorligen
motiverad begaran, godkanna utslappande pa marknaden eller ibruktagande inom
den berérda medlemsstatens territorium av ett specifikt matinstrument som har
betecknats som krisnddvandig vara och for vilket de forfaranden for bedémning av
Overensstammelse som kréver obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ enligt
artikel 17 inte har utforts av ett anmalt organ, men for vilket det har pavisats att alla
tillampliga grundlaggande krav ar uppfyllda.

Tillverkaren av ett matinstrument som omfattas av det godkannandeférfarande som
avses i punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att det berérda matinstrumentet uppfyller
alla tillampliga grundldggande krav och ansvara for att alla forfaranden for
beddmning av dverensstdmmelse som anges av den nationella behtriga myndigheten
fullgors.

Tillverkaren ska ocksa vidta alla rimliga atgarder for att sakerstalla att det
maétinstrument som har beviljats godkdnnande enligt punkt 1 inte l[amnar territoriet
for den medlemsstat som har beviljat godkénnandet.

Alla godkannanden som utfardas av en nationell behdrig myndighet enligt punkt 1
ska ange de villkor och krav enligt vilka matinstrumentet far slappas ut pa
marknaden eller tas i bruk, inbegripet foljande:

En beskrivning av de forfaranden genom vilka 6verensstdmmelse med de tillampliga
grundlaggande kraven i detta direktiv har pavisats.

Sarskilda krav avseende det berérda matinstruments sparbarhet.
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Ett slutdatum for godkannandets giltighetstid, som inte far stracka sig langre an till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat.

Eventuella sarskilda krav avseende behovet av att sédkerstalla kontinuerlig bedémning
av Overensstammelse av det berdrda matinstrumentet.

Atgarder som ska vidtas med avseende p& det berérda matinstrumentet nar
godkannandet loper ut for att sakerstalla att det berdrda maétinstrumentet ater
uppfyller alla krav i detta direktiv.

Genom undantag fran artiklarna 7 och 20 far matinstrument for vilka ett
godkannande har beviljats i enlighet med punkt 1 i den hdar artikeln inte lamna
territoriet for den medlemsstat som har utfardat godkannandet och far inte vara
forsedda med CE-markning eller metrologisk tillaggsmarkning.

Marknadskontrolimyndigheterna i den medlemsstat vars behdriga myndighet har
beviljat ett godkannande i enlighet med punkt 1 ska ha rétt att vidta alla korrigerande
och begransande atgarder pa nationell nivd som foéreskrivs i detta direktiv med
avseende pa sadana matinstrument.

Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om alla
beslut om att godkanna utslappandet pa marknaden eller ibruktagandet av ett
maétinstrument i enlighet med punkt 1.

Tillampningen av  artiklarna  45a-45g och  anvandningen av  det
godkannandeforfarande som anges i punkt 1 i den har artikeln paverkar inte
tilldmpningen av de relevanta forfarandena for bedémning av Overensstammelse
enligt artikel 17 pa den berérda medlemsstatens territorium.

Artikel 45d

Presumtion om Gverensstammelse pa grundval av nationella och internationella

standarder

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sakerstélla att, med avseende pa
utslappande pd marknaden eller ibruktagande, deras behdriga myndigheter beddmer att
matinstrument som uppfyller relevanta internationella standarder eller andra géllande
nationella standarder i den medlemsstat dar tillverkningen sker, med sakerstallande av den
sakerhetsniva som kravs enligt de grundlaggande krav som anges i de relevanta
instrumentspecifika bilagorna, uppfyller dessa grundléaggande krav i ndgot av foljande fall:

a)

b)

Ingen hdnvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundlaggande kraven i bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna till
detta direktiv har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet
med forordning (EU) nr 1025/2012.

Allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har tagits i beaktande vid
aktiveringen av krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i
[forordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande
grad tillverkarnas mojligheter att anvanda harmoniserade standarder som omfattar de
relevanta grundldggande kraven i bilaga | och i de relevanta instrumentspecifika
bilagorna till detta direktiv och som redan har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012.
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Artikel 45e

Antagande av gemensamma specifikationer som ger presumtion om dverensstimmelse

1.

b)

SV

FOr méatinstrument som har betecknats som krisnédvandiga varor ges kommissionen
befogenhet att anta genomforandeakter om faststdllande av gemensamma
specifikationer for sadana matinstrument som omfattar de grundlaggande kraven i
bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna, i ndgot av féljande fall:

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundladggande kraven i bilaga | och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

Allvarliga stérningar av den inre marknadens funktion, som har lett till aktivering av
krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i [forordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande grad tillverkarnas
mojligheter att anvénda harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundladggande kraven i bilaga | och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna till
detta direktiv och som redan har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

De genomfoérandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad
med sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 46.3. De ska vara tillampliga pa matinstrument som slapps ut pa marknaden
till och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre
marknaden &r aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till
genomforandeakter om faststdllande av gemensamma specifikationer ska
kommissionen samla in synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som
inrattats enligt relevant sektorsspecifik unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran
detta samrad utarbeta utkastet till ggnomforandeakt.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 14 ska matinstrument som
Overensstdammer med gemensamma specifikationer som antagits i enlighet med punkt
2 forutsattas dverensstamma med de grundldggande krav i bilaga | och i de relevanta
instrumentspecifika bilagorna som omfattas av dessa gemensamma specifikationer
eller delar av dem.

Genom undantag fran artikel 45a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skal att anta att maétinstrument som omfattas av de gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i den héar artikeln utgor en risk foér manniskors
hélsa eller s&kerhet, ska matinstrument som uppfyller dessa gemensamma
specifikationer och som har slappts ut pa marknaden anses uppfylla kraven i detta
direktiv efter det att en genomforandeakt som antagits enligt punkt 2 i den har
artikeln har upphort att galla eller upphévts och efter det att krislaget for den inre
marknaden har upphort att galla eller avaktiverats i enlighet med [férordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden].

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation som avses i punkt 1 inte
helt uppfyller de grundldggande krav som den syftar till att omfatta och som anges i
bilaga | och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna, ska medlemsstaten
underratta kommissionen om detta med en detaljerad forklaring, och kommissionen
ska bedoma denna information och, om sa ar lampligt, andra eller aterkalla
genomférandeakten om faststallande av den gemensamma specifikationen i fraga.
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Artikel 45f
Antagande av obligatoriska gemensamma specifikationer

1. | vederbdrligen motiverade undantagsfall ges kommissionen befogenhet att anta
genomforandeakter om faststéllande av obligatoriska gemensamma specifikationer
som omfattar de grundldggande kraven i bilaga | och i de relevanta
instrumentspecifika bilagorna for matinstrument som har betecknats som
krisnédvandiga varor.

2. De genomfdérandeakter om faststdllande av obligatoriska gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad med
sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel
46.3. De ska vara tillampliga pa matinstrument som slapps ut pa marknaden till och
med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden &r
aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till genomfdérandeakter om
faststéllande av gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter
fran relevanta organ eller expertgrupper som inrattats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomfdrandeakt.

3. Genom undantag fran artikel 45a.3 forsta stycket, och sdvida det inte finns
tillrackliga skél att anta att matinstrument som omfattas av de obligatoriska
gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 i den hér artikeln utgoér en risk foér
méanniskors halsa eller sékerhet, ska matinstrument som uppfyller dessa
gemensamma specifikationer och som har slappts ut pa marknaden anses uppfylla
kraven i detta direktiv efter det att en genomfdérandeakt som antagits enligt punkt 2 i
den har artikeln har upphort att galla eller upphévts och efter det att krislaget for den
inre marknaden har upphort att gélla eller avaktiverats i enlighet med [férordningen
om krisinstrumentet for den inre marknaden].

Artikel 45¢
Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

1. Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av métinstrument som betecknas
som krisnddvéndiga varor.

2. Medlemsstaternas marknadskontrolimyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrolimyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrolimyndigheter som begéar bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for métinstrument som betecknas som krisnddvéandiga varor.”

Artikel 10
Andringar av direktiv 2014/33/EU

| direktiv 2014/33/EU ska foljande kapitel inféras som kapitel Va:

"KAPITEL Va
KRISFORFARANDEN

Artikel 41a
Tillampning av krisforfaranden
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Medlemsstaterna ska sdkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
41b-41g 1 detta direktiv endast ar tillampliga om kommissionen har antagit en
genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [forordningen om Kkrisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 26 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.

Medlemsstaterna ska sékerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
41b—41g endast tillampas pa hissar och sakerhetskomponenter till hissar som har
betecknats som krisnddvandiga varor i den genomférandeakt som avses i punkt 1 i
den hér artikeln.

Medlemsstaterna ska sékerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
41b-41g tillampas under krislaget for den inre marknaden.

Artikel 41c.3 andra stycket och artikel 41c.6 ska dock tillampas under krislaget for
den inre marknaden och efter det att det har avaktiverats eller upphort att galla.

Kommissionen ges befogenhet att genom genomférandeakter faststélla regler for de
uppféljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa hissar och
sakerhetskomponenter till hissar som slapps ut pa marknaden i enlighet med
artiklarna 41c-41f. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 42.3.

Artikel 41b
Prioritering av bedémningen av dverensstimmelse av krisnédvandiga hissar och
sakerhetskomponenter till hissar

Denna artikel ska tillampas pa sadana hissar och sakerhetskomponenter till hissar
som betecknas som krisnddvéandiga varor och som omfattas av forfaranden for
beddmning av Overensstdmmelse i enlighet med artiklarna 15 och 16, vilka kraver
obligatoriskt deltagande av ett anmélt organ.

De anmélda organen ska behandla alla ansokningar om beddémning av
dverensstammelse av hissar och sakerhetskomponenter till hissar som betecknas som
krisnddvéndiga varor som prioriterade arenden.

Alla péagdende ansokningar om beddmning av Overensstammelse av hissar och
sékerhetskomponenter till hissar som betecknas som krisnddvéandiga varor ska
behandlas som prioriterade drenden framfor eventuella andra ansokningar om
beddmning av Gverensstammelse av hissar och sékerhetskomponenter till hissar som
inte har betecknats som krisnddvandiga varor. Detta krav galler for alla ansokningar
om bedémning av 6verensstdimmelse av hissar och sékerhetskomponenter till hissar
som betecknas som krisnddvéndiga varor, oavsett om de har lamnats in fore eller
efter aktiveringen av krisforfarandena enligt artikel 41a.

Prioriteringen av ansokningar om bedémning av Overensstdammelse av hissar och
sakerhetskomponenter till hissar enligt punkt 3 far inte medféra nagra ytterligare
kostnader for de tillverkare som har l[amnat in dessa ansékningar.

De anmalda organen ska gora sitt yttersta for att 6ka sin provningskapacitet for hissar
och sékerhetskomponenter till hissar som betecknas som krisnddvéandiga varor och
for vilka de har anmalts.

Artikel 41c
Undantag fran forfaranden for bedomning av 6verensstammelse som kraver
obligatoriskt deltagande av ett anmaélt organ
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Genom undantag fran artikel 15 far en behorig nationell myndighet, pa vederbarligen
motiverad begdran, godkéanna tillhandahallande pa marknaden eller ibruktagande
inom den berdrda medlemsstatens territorium av en specifik sékerhetskomponent till
hissar som har betecknats som krisnddvéndig vara och for vilken de forfaranden for
beddmning av dverensstdammelse som kréver obligatoriskt deltagande av ett anmalt
organ enligt den artikeln inte har utforts av ett anmélt organ, men for vilken det har
pavisats att alla tillampliga grundlaggande hélso- och sakerhetskrav ar uppfyllda.

Genom undantag fran artikel 16 far en behorig nationell myndighet, pa vederbérligen
motiverad begaran, godkanna utslappande pa marknaden eller ibruktagande inom
den berdrda medlemsstatens territorium av en specifik hiss som har betecknats som
krisnodvandig vara och for vilken de forfaranden for beddmning av
Overensstammelse av tredje part som kréver obligatoriskt deltagande av ett anmalt
organ enligt den artikeln inte har utforts av ett anmélt organ, men for vilken det har
pavisats att alla tillampliga grundlaggande hélso- och sakerhetskrav ar uppfyllda.

Tillverkaren av en hiss eller en sakerhetskomponent till hissar som omfattas av de
godkannandeforfaranden som avses i punkterna 1 och 2 ska pa eget ansvar intyga att
den berdrda hissen eller sédkerhetskomponenten till hissar uppfyller alla tillampliga
grundldggande halso- och sakerhetskrav och ansvara for att alla forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse som anges av den nationella behériga myndigheten
fullgors.

Tillverkaren ska ocksa vidta alla rimliga atgarder for att sakerstélla att den hiss eller
sékerhetskomponent till hissar som har beviljats godk&nnande enligt punkt 1 eller 2
inte lamnar territoriet for den medlemsstat som har beviljat godkédnnandet.

Alla godkannanden som utfardas av en nationell beh6rig myndighet enligt punkt 1
eller 2 ska ange de villkor och krav enligt vilka hissen eller sakerhetskomponenten
till hissar far slappas ut pa marknaden, tillhandahallas pa marknaden respektive tas i
bruk, inbegripet féljande:

En beskrivning av de forfaranden genom vilka dverensstdmmelse med de tillampliga
grundlaggande halso- och sékerhetskraven i detta direktiv har pavisats.

Sarskilda krav avseende sparbarheten for den berorda hissen eller
sékerhetskomponenten till hissar.

Ett slutdatum for godkannandets giltighetstid, som inte far stracka sig langre &n till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat.

Eventuella sérskilda krav avseende behovet av att sakerstélla kontinuerlig bedémning
av Overensstammelse av den berdrda hissen eller sdkerhetskomponenten till hissar.

Atgarder som ska vidtas med avseende pd den berdrda hissen eller
sékerhetskomponenten till hissar nér godkannandet I6per ut for att sékerstélla att den
berdrda hissen eller sakerhetskomponenten till hissar ater uppfyller alla krav i detta
direktiv.

Genom undantag fran artikel 41a.3 forsta stycket far den nationella behdriga
myndigheten nar sa ar lampligt andra villkoren for det godkadnnande som avses i
punkt 4 i den har artikeln, dven efter det att krislaget for den inre marknaden har
avaktiverats eller upphort att galla.

Genom undantag fran artiklarna 3 och 19 far hissar eller sakerhetskomponenter till
hissar for vilka ett godkdnnande har beviljats i enlighet med punkt 1 eller 2 i den har
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artikeln inte 1amna territoriet fér den medlemsstat som har utfardat godkannandet och
far inte vara férsedda med CE-markning.

Marknadskontrolimyndigheterna i den medlemsstat vars behdriga myndighet har
beviljat ett godkannande i enlighet med punkt 1 ska ha rétt att vidta alla korrigerande
och begransande atgarder pa nationell niva som foreskrivs i detta direktiv med
avseende pa sadana hissar eller sakerhetskomponenter till hissar.

Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om alla
beslut om att godkéanna utslappandet pa marknaden, tillhandahallandet pa marknaden
respektive ibruktagandet av en hiss eller en sakerhetskomponent till hissar i enlighet
med punkt 1 eller 2.

Tillampningen av  artiklarna  41la-41g och  anvandningen av  det
godkannandeforfarande som anges i punkt 1 i den har artikeln paverkar inte
tillampningen av de relevanta forfarandena for bedémning av Gverensstammelse
enligt artikel 15 eller 16 pa den berérda medlemsstatens territorium.

Artikel 41d

Presumtion om 6verensstammelse pa grundval av nationella och internationella

standarder

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sakerstélla att, med avseende pa
utslappande pa marknaden, tillhandahallande pa marknaden respektive ibruktagande, deras
behoriga myndigheter beddmer att hissar och sédkerhetskomponenter till hissar som uppfyller
relevanta internationella standarder eller andra géllande nationella standarder i den
medlemsstat dar tillverkningen sker, med sékerstallande av den sdkerhetsniva som kréavs
enligt de grundlaggande halso- och sdkerhetskrav som anges i bilaga I, uppfyller dessa
grundlaggande halso- och sékerhetskrav i nagot av foljande fall:

a)

b)

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundldggande hélso- och sakerhetskraven i bilaga | till detta direktiv har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

Allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har tagits i beaktande vid
aktiveringen av krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i
[forordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande
grad tillverkarnas mojligheter att anvanda harmoniserade standarder som omfattar de
relevanta grundlaggande hélso- och sakerhetskraven i bilaga | till detta direktiv och
som redan har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med
forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 41e

Antagande av gemensamma specifikationer som ger presumtion om 6verensstammelse

1.

For hissar och sédkerhetskomponenter till hissar som har betecknats som
krisnédvandiga varor ges kommissionen befogenhet att anta genomférandeakter om
faststallande av  gemensamma  specifikationer for sadana hissar och
sakerhetskomponenter till hissar som omfattar de grundldggande halso- och
sakerhetskraven i bilaga I, i nagot av féljande fall:

Ingen hénvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundldggande hélso- och sakerhetskraven i bilaga 1 till detta direktiv har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.
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b)

Allvarliga stérningar av den inre marknadens funktion, som har lett till aktivering av
krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i [forordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande grad tillverkarnas
mojligheter att anvénda harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundladggande hélso- och sakerhetskraven i bilaga I till detta direktiv och som redan
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

De genomférandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad
med sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 42.3. De ska vara tillampliga pa hissar och sékerhetskomponenter till hissar
som slapps ut pa marknaden till och med den sista dagen av den period under vilken
krislaget for den inre marknaden ar aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast
till genomforandeakter om faststdllande av gemensamma specifikationer ska
kommissionen samla in synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som
inrattats enligt relevant sektorsspecifik unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran
detta samrad utarbeta utkastet till ggnomforandeakt.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 14 ska hissar och
sékerhetskomponenter till hissar som Overensstimmer med gemensamma
specifikationer som antagits i enlighet med punkt 2 i den har artikeln forutsattas
overensstamma med de grundldggande hélso- och sékerhetskrav i bilaga I som
omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller delar av dem.

Genom undantag fran artikel 41a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skél att anta att hissar och sédkerhetskomponenter till hissar som omfattas
av de gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 i den hér artikeln utgdr en
risk for manniskors halsa eller sakerhet, ska hissar och sékerhetskomponenter till
hissar som uppfyller dessa gemensamma specifikationer och som har slappts ut pa
marknaden anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det att en genomforandeakt
som antagits enligt punkt 2 i den hér artikeln har upphort att gélla eller upphévts och
efter det att krislaget for den inre marknaden har upphort att gélla eller avaktiverats i
enlighet med [forordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden].

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation som avses i punkt 1 inte
helt uppfyller de grundldggande hélso- och sékerhetskrav som den syftar till att
omfatta och som anges i bilaga I, ska medlemsstaten underratta kommissionen om
detta med en detaljerad forklaring, och kommissionen ska bedéma denna information
och, om sa ar lampligt, andra eller aterkalla genomférandeakten om faststallande av
den gemensamma specifikationen i fraga.

Artikel 41f
Antagande av obligatoriska gemensamma specifikationer

| vederborligen motiverade undantagsfall ges kommissionen befogenhet att anta
genomforandeakter om faststéllande av obligatoriska gemensamma specifikationer
som omfattar de grundldggande hélso- och sékerhetskraven i bilaga | for hissar och
sékerhetskomponenter till hissar som har betecknats som krisnédvéndiga varor.

De genomférandeakter om faststdllande av obligatoriska gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad med
sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel
42.3 och de ska vara tillampliga pa hissar och sékerhetskomponenter till hissar som
slapps ut pa marknaden till och med den sista dagen av den period under vilken
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krislaget for den inre marknaden &r aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast
till genomforandeakter om faststdllande av gemensamma specifikationer ska
kommissionen samla in synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som
inréttats enligt relevant sektorsspecifik unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran
detta samrad utarbeta utkastet till genomforandeakt.

Genom undantag fran artikel 41a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skél att anta att hissar och sdakerhetskomponenter till hissar som omfattas
av de obligatoriska gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 i den hér
artikeln utgoér en risk for manniskors halsa eller sékerhet, ska hissar och
sékerhetskomponenter till hissar som uppfyller dessa gemensamma specifikationer
och som har slappts ut pa marknaden anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det
att en genomforandeakt som antagits enligt punkt 2 i den har artikeln har upphort att
gélla eller upphévts och efter det att krislaget for den inre marknaden har upphort att
gélla eller avaktiverats i enlighet med [forordningen om krisinstrumentet for den inre
marknaden].

Artikel 41g

Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

Medlemsstaterna  ska  prioritera ~ marknadskontroll  av  hissar  och
sékerhetskomponenter till hissar som betecknas som krisnédvandiga varor.

Medlemsstaternas marknadskontrolimyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrollmyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrollmyndigheter som begar bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for hissar och sakerhetskomponenter till hissar som betecknas som krisnddvandiga
varor.”

Artikel 11
Andringar av direktiv 2014/34/EU

| direktiv 2014/34/EU ska foljande kapitel inféras som kapitel 5a:

”KAPITEL 5a
KRISFORFARANDEN

Artikel 38a
Tillampning av krisforfaranden

Medlemsstaterna ska sdkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
38b-38g i detta direktiv endast &r tillampliga om kommissionen har antagit en
genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 26 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.

Medlemsstaterna ska séakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
38b—38g endast tillampas pa produkter som har betecknats som krisnddvandiga varor
i den genomfdrandeakt som avses i punkt 1 i den hér artikeln.

Medlemsstaterna ska sdkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
38b—-38g tillampas under krislaget for den inre marknaden.
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Artikel 38c.2 andra stycket och artikel 38c.5 ska dock tillampas under krisléget for
den inre marknaden och efter det att det har avaktiverats eller upphort att galla.

Kommissionen ges befogenhet att genom genomférandeakter faststélla regler for de
uppfoljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa produkter som slapps ut pa
marknaden i enlighet med artiklarna 38c—38f. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 39.3.

Artikel 38b
Prioritering av bedémningen av 6verensstammelse av krisnédvandiga produkter

Denna artikel ska tillampas pa sadana produkter som betecknas som krisnddvéndiga
varor och som omfattas av forfaranden for beddomning av Overensstammelse i
enlighet med artikel 13, vilka kraver obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ.

De anmélda organen ska behandla alla ansokningar om beddmning av
overensstammelse av produkter som betecknas som krisnddvéandiga varor som
prioriterade &renden.

Alla pagéaende ansdkningar om beddémning av Gverensstimmelse av produkter ska
behandlas som prioriterade &renden framfor eventuella andra ansokningar om
beddmning av Overensstimmelse av produkter som inte har betecknats som
krisnédvéndiga varor. Detta krav géller for alla ansokningar om beddmning av
overensstammelse av produkter som betecknas som krisnddvandiga varor, oavsett
om de har lamnats in fore eller efter aktiveringen av krisforfarandena enligt artikel
38a.

Prioriteringen av ansokningar om beddmning av Overensstdmmelse av produkter
enligt punkt 3 far inte medfora nagra ytterligare kostnader for de tillverkare som har
lamnat in dessa ansokningar.

De anmalda organen ska gora sitt yttersta for att 6ka sin provningskapacitet for
produkter som betecknas som krisnddvandiga varor och for vilka de har anmalts.

Artikel 38c
Undantag fran forfaranden for bedémning av 6verensstammelse som kraver
obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ

Genom undantag fran artikel 13 far en behorig nationell myndighet, pa vederborligen
motiverad begaran, godkanna utsldppande pa marknaden eller idrifttagande inom den
berérda medlemsstatens territorium av en specifik produkt som har betecknats som
krisnddvéndig vara och for vilken de forfaranden for beddmning av
Overensstammelse som kréver obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ enligt den
artikeln inte har utforts av ett anmalt organ, men for vilken det har pavisats att alla
tillampliga grundlédggande hélso- och sékerhetskrav ar uppfyllda.

Tillverkaren av en produkt som omfattas av det godkannandeforfarande som avses i
punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att den berérda produkten uppfyller alla tillampliga
grundldggande halso- och sakerhetskrav och ansvara for att alla forfaranden for
beddmning av Overensstimmelse som anges av den nationella behériga myndigheten
fullgors.

Tillverkaren ska ocksa vidta alla rimliga atgarder for att sékerstalla att den produkt
som har beviljats godkénnande enligt punkt 1 inte l&mnar territoriet for den
medlemsstat som har utfardat godkannandet.
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3. Alla godkannanden som utfardas av en nationell beh6rig myndighet enligt punkt 1
ska ange de villkor och krav enligt vilka produkten far slappas ut pa marknaden eller
tas i drift, inbegripet féljande:

a) En beskrivning av de forfaranden genom vilka 6verensstammelse med de tillampliga
grundlaggande halso- och sékerhetskraven i detta direktiv har pavisats.

b) Sarskilda krav avseende den berérda produktens sparbarhet.

C) Ett slutdatum for godkannandets giltighetstid, som inte far stracka sig langre an till

och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat.

d) Eventuella sarskilda krav avseende behovet av att sédkerstalla kontinuerlig bedémning
av Overensstammelse av den berdrda produkten.

e) Atgarder som ska vidtas med avseende pé den berdrda produkten nir godkinnandet
I6per ut for att sakerstélla att den berérda produkten ater uppfyller alla krav i detta
direktiv.

4. Genom undantag fran artikel 38a.3 forsta stycket far den nationella behdriga

myndigheten nar sa ar lampligt andra villkoren for det godkannande som avses i
punkt 3 i den hér artikeln, &ven efter det att krislaget for den inre marknaden har
avaktiverats eller upphort att galla.

5. Genom undantag fran artiklarna 5 och 16 far produkter for vilka ett godkénnande har
beviljats 1 enlighet med punkt 1 i den har artikeln inte lamna territoriet for den
medlemsstat som har utfardat godkannandet och far inte vara forsedda med CE-
markning.

6. Marknadskontrolimyndigheterna i den medlemsstat vars behdriga myndighet har
beviljat ett godkannande i enlighet med punkt 1 ska ha rétt att vidta alla korrigerande
och begransande atgarder pa nationell niva som foreskrivs i detta direktiv med
avseende pa sadana produkter.

7. Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om alla
beslut om att godkanna utslappandet pa marknaden eller idrifttagandet av en produkt
i enlighet med punkt 1.

8. Tillampningen av  artiklarna  38a-38g och  anvandningen av  det
godkannandeforfarande som anges i punkt 1 i den har artikeln paverkar inte
tilldmpningen av de relevanta forfarandena for bedémning av Overensstammelse
enligt artikel 13 pa den berérda medlemsstatens territorium.

Artikel 38d
Presumtion om 6verensstammelse pa grundval av nationella och internationella
standarder

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sékerstalla att, med avseende pa
utslappande pa marknaden eller idrifttagande, deras behoriga myndigheter bedémer att
produkter som uppfyller relevanta internationella standarder eller andra géllande nationella
standarder i den medlemsstat dar tillverkningen sker, med sakerstéllande av den sakerhetsniva
som kravs enligt de grundlaggande halso- och sdkerhetskrav som anges i bilaga Il, uppfyller
dessa grundlaggande halso- och sakerhetskrav i nagot av féljande fall:

@ Ingen hénvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundldggande halso- och sakerhetskraven i bilaga Il till detta direktiv har
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offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

Allvarliga stérningar av den inre marknadens funktion, som har tagits i beaktande vid
aktiveringen av krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i
[férordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande
grad tillverkarnas mojligheter att anvanda harmoniserade standarder som omfattar de
relevanta grundlaggande hélso- och sékerhetskraven i bilaga Il till detta direktiv och
som redan har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med
forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 38e

Antagande av gemensamma specifikationer som ger presumtion om gverensstammelse

1.

b)

SV

For produkter som har betecknats som krisnddvandiga varor ges kommissionen
befogenhet att anta genomforandeakter om faststdllande av gemensamma
specifikationer for sadana produkter som omfattar de grundldggande hélso- och
sakerhetskraven i bilaga I1, i nagot av foljande fall:

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundldggande hdlso- och sakerhetskraven i bilaga Il till detta direktiv har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

Allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har lett till aktivering av
krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i [forordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden], begransar i betydande grad tillverkarnas
mojligheter att anvénda harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
grundladggande halso- och sakerhetskraven i bilaga Il till detta direktiv och som redan
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

De genomfoérandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad
med sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 39.3. De ska vara tillampliga pa produkter som slapps ut pa marknaden till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till genomférandeakter om
faststéllande av gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter
fran relevanta organ eller expertgrupper som inréattats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomfdrandeakt.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 12 ska produkter som éverensstammer
med gemensamma specifikationer som antagits i enlighet med punkt 2 i den hér
artikeln forutsattas dverensstimma med de grundldggande hélso- och sdkerhetskrav i
bilaga Il som omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller delar av dem.

Genom undantag fran artikel 38a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skal att anta att produkter som omfattas av de gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i den hér artikeln utgér en risk for manniskors
hélsa eller sékerhet, ska produkter som uppfyller dessa gemensamma specifikationer
och som har slappts ut pa marknaden anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det
att en genomférandeakt som antagits enligt punkt 2 i den har artikeln har upphort att
gélla eller upphavts och efter det att krislaget for den inre marknaden har upphort att
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gélla eller avaktiverats i enlighet med [forordningen om krisinstrumentet for den inre
marknaden].

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation som avses i punkt 1 inte
helt uppfyller de grundldggande hélso- och sékerhetskrav som den syftar till att
omfatta och som anges i bilaga Il, ska medlemsstaten underratta kommissionen om
detta med en detaljerad forklaring, och kommissionen ska bedéma denna information
och, om sa ar lampligt, andra eller aterkalla genomférandeakten om faststallande av
den gemensamma specifikationen i fraga.

Artikel 38f
Antagande av obligatoriska gemensamma specifikationer

| vederbdrligen motiverade undantagsfall ges kommissionen befogenhet att anta
genomforandeakter om faststéllande av obligatoriska gemensamma specifikationer
som omfattar de grundldggande halso- och sékerhetskraven i bilaga Il fér produkter
som har betecknats som krisnddvandiga varor.

De genomfdrandeakter som faststéller de obligatoriska gemensamma specifikationer
som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad med sektorsexperterna och
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 39.3. De ska vara
tillampliga pa produkter som slapps ut pa marknaden till och med den sista dagen av
den period under vilken krislaget for den inre marknaden &r aktiverat. Under det
tidiga utarbetandet av utkast till genomforandeakter om faststdllande av
gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter fran relevanta
organ eller expertgrupper som inrdttats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomforandeakt.

Genom undantag fran artikel 38a.3 forsta stycket, och sdvida det inte finns
tillrackliga skal att anta att produkter som omfattas av de obligatoriska gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i den har artikeln utgér en risk for manniskors
hélsa eller sékerhet, ska produkter som uppfyller dessa gemensamma specifikationer
och som har slappts ut pa marknaden anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det
att en genomférandeakt som antagits enligt punkt 2 i den har artikeln har upphort att
gélla eller upphévts och efter det att krislaget for den inre marknaden har upphort att
gélla eller avaktiverats i enlighet med [forordningen om krisinstrumentet for den inre
marknaden].

Artikel 38g

Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av produkter som betecknas som
krisndédvandiga varor.

1.

Medlemsstaternas marknadskontrolimyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrollmyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrollmyndigheter som begéar bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for produkter som betecknas som krisnddvédndiga varor.”
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Artikel 12
Andringar av direktiv 2014/35/EU

| direktiv 2014/35/EU ska foljande kapitel inféras som kapitel 4a:

"KAPITEL 4a
KRISFORFARANDEN

Artikel 22a
Tillampning av krisforfaranden

Medlemsstaterna ska séakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
22b—-22c och 22d i detta direktiv endast ar tillampliga om kommissionen har antagit
en genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [férordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 26 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.

Medlemsstaterna ska sdkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
22h, 22c och 22d endast tillampas pa elektrisk utrustning som har betecknats som
krisnodvandiga varor i den genomférandeakt som avses i punkt 1 i den har artikeln.

Medlemsstaterna ska sdkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
22b, 22¢ och 22d tillampas under krislaget for den inre marknaden.

Kommissionen ges befogenhet att genom genomférandeakter faststélla regler for de
uppféljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa elektrisk utrustning som slapps
ut pa marknaden i enlighet med artiklarna 22b och 22c. Dessa genomférandeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 23.2.

Artikel 22b

Antagande av gemensamma specifikationer som ger presumtion om éverensstammelse

1.

b)

SV

For elektrisk utrustning som har betecknats som krisnddvandiga varor ges
kommissionen befogenhet att anta genomforandeakter om faststdllande av
gemensamma specifikationer for sadan elektrisk utrustning som omfattar de
sakerhetskrav som avses i artikel 3 och anges i bilaga I, i nagot av féljande fall:

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar sékerhetskraven i
bilaga I till detta direktiv har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i
enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012.

Allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har lett till aktivering av
krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i [férordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande grad tillverkarnas
mojligheter att anvénda harmoniserade standarder som omfattar de sakerhetskrav
som avses i artikel 3 och anges i bilaga I till detta direktiv och som redan har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

De genomfoérandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad
med sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 23.2. De ska vara tillampliga pa elektrisk utrustning som sléapps ut pa
marknaden till och med den sista dagen av den period under vilken krisléget fér den
inre marknaden d&r aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till
genomforandeakter om faststdllande av gemensamma specifikationer ska
kommissionen samla in synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som
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inrattats enligt relevant sektorsspecifik unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran
detta samrad utarbeta utkastet till genomforandeakt.

Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 12, 13 och 14 ska elektrisk
utrustning som Overensstimmer med gemensamma specifikationer som antagits i
enlighet med punkt 2 i den har artikeln forutsattas Overensstimma med de
sékerhetskrav som avses i artikel 3 och anges i bilaga | och som omfattas av dessa
gemensamma specifikationer eller delar av dem.

Genom undantag fran artikel 22a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skal att anta att elektrisk utrustning som omfattas av de gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i den hér artikeln utgor en risk for méanniskors
hélsa eller sakerhet, ska elektrisk utrustning som uppfyller dessa gemensamma
specifikationer och som har slappts ut pa marknaden anses uppfylla kraven i detta
direktiv efter det att en genomférandeakt som antagits enligt punkt 2 i den hér
artikeln har upphort att galla eller upphévts och efter det att krisldget for den inre
marknaden har upphort att gélla eller avaktiverats i enlighet med [férordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden].

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation som avses i punkt 1 inte
helt uppfyller de sékerhetskrav som avses i artikel 3 och anges i bilaga I, ska
medlemsstaten underrédtta kommissionen om detta med en detaljerad forklaring, och
kommissionen ska beddma denna information och, om sa ar lampligt, andra eller
aterkalla genomforandeakten om faststallande av den gemensamma specifikationen i
fraga.

Artikel 22c
Antagande av obligatoriska gemensamma specifikationer

| vederbdrligen motiverade undantagsfall ges kommissionen befogenhet att anta
genomforandeakter om faststéllande av obligatoriska gemensamma specifikationer
som omfattar de sakerhetskrav som avses i artikel 3 och anges i bilaga | for elektrisk
utrustning som har betecknats som krisnddvandiga varor.

De genomfdrandeakter som faststéller de obligatoriska gemensamma specifikationer
som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad med sektorsexperterna och
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 23.2. De ska vara
tillampliga pa elektrisk utrustning som slapps ut pa marknaden till och med den sista
dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden &r aktiverat.
Under det tidiga utarbetandet av utkast till genomforandeakter om faststallande av
gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter fran relevanta
organ eller expertgrupper som inrattats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomfdrandeakt.

Genom undantag fran artikel 22a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skal att anta att elektrisk utrustning som omfattas av de obligatoriska
gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 i den har artikeln utgor en risk for
méanniskors halsa eller sakerhet, ska elektrisk utrustning som uppfyller dessa
gemensamma specifikationer och som har slappts ut pa marknaden anses uppfylla
kraven i detta direktiv efter det att en genomfdrandeakt som antagits enligt punkt 2 i
den har artikeln har upphort att gélla eller upphévts och efter det att krislaget for den
inre marknaden har upphort att gélla eller avaktiverats i enlighet med [forordningen
om krisinstrumentet for den inre marknaden].
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Artikel 22d
Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

1. Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av elektrisk utrustning som
betecknas som krisnddvéndiga varor.

2. Medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrolimyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrolimyndigheter som begér bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for elektrisk utrustning som betecknas som krisnddvéndiga varor.”

Artikel 13
Andringar av direktiv 2014/53/EU

| direktiv 2014/53/EU ska foljande kapitel inféras som kapitel 5a:

"KAPITEL Va
KRISFORFARANDEN

Artikel 43a
Tillampning av krisforfaranden

1. Medlemsstaterna ska sdkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
43b-43g i detta direktiv endast ar tillampliga om kommissionen har antagit en
genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 26 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska sédkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
43b-43g endast tillampas pa radioutrustning som har betecknats som krisnédvandiga
varor i den genomforandeakt som avses i punkt 1 i den har artikeln.

3. Medlemsstaterna ska sdkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
43b-43g tillampas under krislaget for den inre marknaden.

Artikel 43c.2 andra stycket och artikel 43c.5 ska dock tillampas under krislaget for
den inre marknaden och efter det att det har avaktiverats eller upphort att galla.

4. Kommissionen ges befogenhet att genom genomférandeakter faststélla regler for de
uppfoljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa radioutrustning som slapps ut
pa marknaden i enlighet med artiklarna 43c-43f. Dessa genomférandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 45.3.

Artikel 43b
Prioritering av beddmningen av dverensstammelse av krisnédvandig radioutrustning

1. Denna artikel ska tillampas pa sadan radioutrustning som betecknas som
krisnédvandiga varor och som omfattas av foérfaranden fér beddmning av
Overensstdammelse i enlighet med artikel 17, vilka kraver obligatoriskt deltagande av
ett anmalt organ.

2. De anmélda organen ska behandla alla ans6kningar om beddmning av
Overensstammelse av radioutrustning som betecknas som krisnddvéandiga varor som
prioriterade &renden.
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Alla pagaende ansokningar om bedémning av dverensstammelse av radioutrustning
ska behandlas som prioriterade &renden framfor eventuella andra ansokningar om
beddmning av Gverensstimmelse av radioutrustning som inte har betecknats som
krisnodvandiga varor. Detta krav géller for alla ansékningar om beddémning av
dverensstammelse av radioutrustning som betecknas som krisnédvéandiga varor,
oavsett om de har lamnats in fore eller efter aktiveringen av krisforfarandena enligt
artikel 43a.

Prioriteringen av ansokningar om beddmning av Overensstimmelse av
radioutrustning enligt punkt 3 far inte medféra nagra ytterligare kostnader for de
tillverkare som har lamnat in dessa ansokningar.

De anmalda organen ska gora sitt yttersta for att 6ka sin provningskapacitet for
radioutrustning som betecknas som krisnddvandiga varor och for vilken de har
anmalts.

Artikel 43c

Undantag fran forfaranden for bedémning av dverensstammelse som kraver

obligatoriskt deltagande av ett anméalt organ

Genom undantag fran artikel 17 far en behorig nationell myndighet, pa vederborligen
motiverad begéran, godkanna utsldppande pa marknaden inom den berdrda
medlemsstatens territorium av specifik radioutrustning som har betecknats som
krisnédvéndig vara och for vilken de forfaranden for beddmning av
overensstammelse som kraver obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ enligt den
artikeln inte har utforts av ett anmalt organ, men for vilken det har pavisats att alla
tillampliga vasentliga krav ar uppfyllda.

Tillverkaren av radioutrustning som omfattas av det godkannandeforfarande som
avses i punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att den berérda radioutrustningen uppfyller
alla tillampliga vésentliga krav och ansvara for att alla forfaranden for bedémning av
dverensstammelse som anges av den nationella behdriga myndigheten fullgors.

Tillverkarna, importorerna och distributdrerna ska ocksa vidta alla rimliga atgéarder
for att sakerstalla att den radioutrustning som har beviljats godkédnnande enligt punkt
1 inte ld&mnar territoriet for den medlemsstat som har beviljat godkannandet.

Alla godkannanden som utfardas av en nationell behtrig myndighet enligt punkt 1
ska ange de villkor och krav enligt vilka radioutrustningen far sldppas ut pa
marknaden, inbegripet foljande:

En beskrivning av de forfaranden genom vilka 6verensstdmmelse med de tillampliga
vasentliga kraven i detta direktiv har pavisats.

Sarskilda krav avseende den berérda radioutrustningens sparbarhet.

Ett slutdatum for godkannandets giltighetstid, som inte far stracka sig langre an till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat.

Eventuella sérskilda krav avseende behovet av att sékerstalla kontinuerlig bedémning
av Overensstammelse av den berérda radioutrustningen.

Atgarder som ska vidtas med avseende pad den berorda radioutrustningen nar
godkannandet I6per ut for att sékerstalla att den berérda radioutrustningen ater
uppfyller alla krav i detta direktiv.
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4. Genom undantag fran artiklarna 9 och 20 far radioutrustning for vilken ett
godkannande har beviljats i enlighet med punkt 1 i den hdr artikeln inte lamna
territoriet for den medlemsstat som har utfardat godkannandet och far inte vara
forsedd med CE-maérkning.

5. Marknadskontrolimyndigheterna i den medlemsstat vars behdriga myndighet har
beviljat ett godkannande i enlighet med punkt 1 ska ha rétt att vidta alla korrigerande
och begransande atgarder pa nationell niva som foreskrivs i detta direktiv med
avseende pa sadan radioutrustning.

6. Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om alla
beslut om att godkéanna utslappandet pa marknaden av radioutrustning i enlighet med
punkt 1.

7. Tillampningen av  artiklarna  43a—43g och  anvandningen av  det

godkannandeforfarande som anges i punkt 1 i den har artikeln paverkar inte
tilldmpningen av de relevanta forfarandena for bedémning av Overensstammelse
enligt artikel 17 pa den berdrda medlemsstatens territorium.

Artikel 43d
Presumtion om Gverensstammelse pa grundval av nationella och internationella
standarder

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sakerstélla att, med avseende pa
utslappande pa marknaden, deras behoriga myndigheter bedomer att radioutrustning som
uppfyller relevanta internationella standarder eller andra gallande nationella standarder i den
medlemsstat dar tillverkningen sker, med sékerstallande av den sdkerhetsniva som kréavs
enligt de vasentliga krav som anges i artikel 3, uppfyller dessa vasentliga krav i nagot av
foljande fall:

a) Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta vasentliga
kraven i artikel 3 till detta direktiv har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

Allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har tagits i beaktande vid
aktiveringen av krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i [férordningen
om Kkrisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande grad tillverkarnas
mojligheter att anvanda harmoniserade standarder som omfattar de relevanta vésentliga
kraven i artikel 3 i detta direktiv och som redan har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med férordning (EU) nr 025/2012.

Artikel 43e
Antagande av gemensamma specifikationer som ger presumtion om gverensstammelse

1. For radioutrustning som har betecknats som krisnédvéandiga varor ges kommissionen
befogenhet att anta genomférandeakter om faststdllande av gemensamma
specifikationer for sadan radioutrustning som omfattar de vasentliga kraven i artikel
3, i nagot av foljande fall:

a) Ingen hénvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta vésentliga
kraven i artikel 3 har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i
enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

b) Allvarliga stérningar av den inre marknadens funktion, som har lett till aktivering av
krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i [foérordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande grad tillverkarnas
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mojligheter att anvanda harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
vésentliga kraven i artikel 3 i1 detta direktiv och som redan har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

De genomférandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad
med sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 45.3. De ska vara tillampliga pa radioutrustning som slapps ut pa marknaden
till och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre
marknaden &r aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till
genomforandeakter om faststdllande av gemensamma specifikationer ska
kommissionen samla in synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som
inrattats enligt relevant sektorsspecifik unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran
detta samrad utarbeta utkastet till genomforandeakt.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 16 ska radioutrustning som
Overensstimmer med gemensamma specifikationer som antagits i enlighet med punkt
2 i den har artikeln forutsattas éverensstdmma med de vasentliga krav i artikel 3 som
omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller delar av dem.

Genom undantag fran artikel 43a.3 forsta stycket, och sdvida det inte finns
tillrackliga skal att anta att radioutrustning som omfattas av de gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i den har artikeln utgor en risk for manniskors
hélsa eller s&kerhet, ska radioutrustning som uppfyller dessa gemensamma
specifikationer och som har slappts ut pd marknaden anses uppfylla kraven i detta
direktiv efter det att en genomforandeakt som antagits enligt punkt 2 i den hér
artikeln har upphort att galla eller upphévts och efter det att krislaget for den inre
marknaden har upphort att galla eller avaktiverats i enlighet med [férordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden].

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation som avses i punkt 1 inte
helt uppfyller de véasentliga krav som den syftar till att omfatta och som anges i
artikel 3, ska medlemsstaten underratta kommissionen om detta med en detaljerad
forklaring, och kommissionen ska bedéma denna information och, om sa &r lampligt,
andra eller aterkalla genomférandeakten om faststédllande av den gemensamma
specifikationen i fraga.

Artikel 43f
Antagande av obligatoriska gemensamma specifikationer

| vederborligen motiverade undantagsfall ges kommissionen befogenhet att anta
genomfdrandeakter om faststallande av obligatoriska gemensamma specifikationer
som omfattar de vasentliga kraven i artikel 3 for radioutrustning som har betecknats
som krisnddvéndiga varor.

De genomforandeakter om faststdllande av obligatoriska gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad med
sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel
45.3 och de ska vara tillampliga pa radioutrustning som slapps ut pa marknaden till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till genomférandeakter om
faststéllande av gemensamma specifikationer ska kommissionen samla in synpunkter
fran relevanta organ eller expertgrupper som inrattats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran detta samrad utarbeta utkastet till
genomforandeakt.
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3. Genom undantag fran artikel 43a.3 forsta stycket, och sdvida det inte finns
tillrackliga skal att anta att radioutrustning som omfattas av de obligatoriska
gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 i den hér artikeln utgoér en risk foér
méanniskors hélsa eller sakerhet, ska radioutrustning som uppfyller dessa
gemensamma specifikationer och som har sléappts ut pa marknaden anses uppfylla
kraven i detta direktiv efter det att en genomfdrandeakt som antagits enligt punkt 2 i
den hér artikeln har upphort att gélla eller upphévts och efter det att krislaget for den
inre marknaden har upphort att gélla eller avaktiverats i enlighet med [férordningen
om krisinstrumentet fér den inre marknaden].

Artikel 43g
Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

1. Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av radioutrustning som betecknas
som krisnddvéndiga varor.

2. Medlemsstaternas marknadskontrolimyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrolimyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrollmyndigheter som begar bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for radioutrustning som betecknas som krisnddvéandiga varor.”

Artikel 15
Andringar av direktiv 2014/68/EU

| direktiv 2014/68/EU ska foljande kapitel inféras som kapitel 5a:

”KAPITEL 5a
KRISFORFARANDEN

Artikel 43a
Tillampning av krisférfaranden

1. Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
43b-43g i detta direktiv endast ar tillampliga om kommissionen har antagit en
genomforandeakt i enlighet med artikel 23 i [forordningen om Kkrisinstrumentet for
den inre marknaden] som aktiverar artikel 26 i [forordningen om krisinstrumentet for
den inre marknaden] med avseende pa detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska sakerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
43b-43g endast tillampas pa tryckbarande anordningar och aggregat som har
betecknats som krisnddvandiga varor i den genomférandeakt som avses i punkt 1 i
den har artikeln.

3. Medlemsstaterna ska sdkerstalla att atgarder som vidtas for att inforliva artiklarna
43b—43g tillampas under krisléget for den inre marknaden.

Artikel 43c.2 andra stycket och artikel 17¢.5 ska dock tillampas under krisléget for
den inre marknaden och efter det att det har avaktiverats eller upphért att gélla.

4. Kommissionen ges befogenhet att genom genomférandeakter faststélla regler for de
uppfoljningsatgarder som ska vidtas med avseende pa tryckbarande anordningar och
aggregat som slapps ut pa marknaden i enlighet med artiklarna 43c—43f. Dessa
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genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 44.3.

Artikel 43b
Prioritering av bedémningen av 6verensstammelse av krisndédvéandiga tryckbarande
anordningar och aggregat

Denna artikel ska tillampas pa sadana tryckbarande anordningar eller aggregat som
betecknas som krisnddvandiga varor och som omfattas av forfaranden for bedémning
av Overensstammelse i enlighet med artikel 14, vilka kraver obligatoriskt deltagande
av ett anmalt organ.

De anmélda organen ska behandla alla ans6kningar om beddmning av
overensstammelse av tryckbédrande anordningar och aggregat som betecknas som
krisnodvandiga varor som prioriterade arenden.

Alla pagaende ansokningar om beddmning av &verensstimmelse av sadana
tryckbarande anordningar eller aggregat i enlighet med artikel 14 ska behandlas som
prioriterade darenden framfor eventuella andra ansdkningar om bedémning av
Overensstammelse av tryckbarande anordningar och aggregat som inte har betecknats
som krisnddvandiga varor. Detta krav galler for alla ansékningar om bedémning av
Overensstammelse av tryckbédrande anordningar och aggregat som betecknas som
krisnodvandiga varor, oavsett om de har lamnats in fore eller efter aktiveringen av
krisforfarandena enligt artikel 43a.

Prioriteringen av ansékningar om beddmning av éverensstammelse av tryckbérande
anordningar och aggregat enligt punkt 3 far inte medféra nagra ytterligare kostnader
for de tillverkare som har lamnat in dessa ansékningar.

De anmalda organen ska gora sitt yttersta for att 6ka sin provningskapacitet for
tryckbarande anordningar och aggregat som betecknas som krisndédvéndiga varor och
for vilka de har anmalts.

Artikel 43c
Undantag fran forfaranden for bedémning av 6verensstammelse som kraver
obligatoriskt deltagande av ett anmalt organ

Genom undantag fran artikel 14 far en behorig nationell myndighet, pa vederbdorligen
motiverad begaran, godkanna utslappande pa marknaden eller ibruktagande inom
den berérda medlemsstatens territorium av specifika tryckbérande anordningar eller
aggregat som har betecknats som krisnédvéndiga varor och for vilka de forfaranden
for beddmning av Overensstammelse som anges i den artikeln inte har utforts av ett
anmalt organ, men for vilka det har pavisats att alla tillampliga véasentliga
sékerhetskrav ar uppfyllda.

Tillverkaren av tryckbérande anordningar eller aggregat som omfattas av det
godkannandeforfarande som avses i punkt 1 i denna artikel ska pa eget ansvar intyga
att de berorda tryckbarande anordningarna eller aggregaten uppfyller alla tillampliga
vasentliga sdkerhetskrav och ansvara for att alla forfaranden fér bedémning av
Overensstammelse som anges av den nationella behdriga myndigheten fullgors.

Tillverkaren ska ocksa vidta alla rimliga atgarder for att sakerstilla att de
tryckbédrande anordningar eller aggregat som har beviljats godk&nnande enligt punkt
1 inte ld&mnar territoriet for den medlemsstat som har utfardat godkénnandet.
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Alla godkannanden som utfardas av en nationell beh6rig myndighet enligt punkt 1
ska ange de villkor och krav enligt vilka de tryckbarande anordningarna eller
aggregaten far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk, inbegripet féljande:

En beskrivning av de forfaranden genom vilka 6verensstammelse med de tillampliga
vasentliga halso- och sékerhetskraven i detta direktiv har pavisats.

Sarskilda krav avseende de berorda tryckbédrande anordningarnas eller aggregatens
sparbarhet.

Ett slutdatum for godkannandets giltighetstid, som inte far stracka sig langre an till
och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre marknaden
ar aktiverat.

Eventuella sarskilda krav avseende behovet av att sékerstélla kontinuerlig bedémning
av Overensstammelse av de berdrda tryckbarande anordningarna eller aggregaten.

Atgarder som ska vidtas med avseende p& de berérda tryckbarande anordningarna
eller aggregaten ndr godkénnandet l6per ut for att sdkerstdlla att de bertrda
tryckbarande anordningarna eller aggregaten ater uppfyller alla krav i detta direktiv.

Genom undantag fran artikel 43a.3 forsta stycket far den nationella behoriga
myndigheten nar sa ar lampligt dndra villkoren for det godkannande som avses i
punkt 3 i den har artikeln, &ven efter det att krislaget for den inre marknaden har
avaktiverats eller upphort att galla.

Genom undantag fran artiklarna 5 och 19 far tryckbarande anordningar eller aggregat
for vilka ett godkénnande har beviljats i enlighet med punkt 1 i den har artikeln inte
lamna territoriet for den medlemsstat som har utfardat godkannandet och far inte
vara forsedda med CE-markning.

Marknadskontrolimyndigheterna i den medlemsstat vars behdriga myndighet har
beviljat ett godkannande i enlighet med punkt 1 ska ha rétt att vidta alla korrigerande
och begransande atgarder pa nationell niva som foreskrivs i detta direktiv med
avseende pa sadana tryckbarande anordningar eller aggregat.

Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om alla
beslut om att godkanna utsldppandet pd marknaden av tryckbarande anordningar
eller aggregat i enlighet med punkt 1.

Tillampningen  av  artiklarna  43a-43g och  anvandningen av  det
godkannandeforfarande som anges i punkt 1 i den har artikeln paverkar inte
tillampningen av de relevanta forfarandena for bedémning av Gverensstammelse
enligt artikel 14 pa den berdrda medlemsstatens territorium.

Artikel 43d

Presumtion om 6verensstammelse pa grundval av nationella och internationella

standarder

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sakerstélla att, med avseende pa
utsldppande pa marknaden, deras behdriga myndigheter beddmer att tryckbarande
anordningar eller aggregat som uppfyller relevanta internationella standarder eller andra
géllande nationella standarder i den medlemsstat dar tillverkningen sker, med sékerstallande
av den sékerhetsniva som krévs enligt de vasentliga sakerhetskrav som anges i bilaga II,
uppfyller dessa vésentliga sakerhetskrav i nagot av féljande fall:
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b)

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta vasentliga
sékerhetskraven i bilaga Il till detta direktiv har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

Allvarliga stérningar av den inre marknadens funktion, som har tagits i beaktande vid
aktiveringen av krislaget fér den inre marknaden i enlighet med artikel 15.4 i
[forordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden], begrénsar i betydande
grad tillverkarnas mojligheter att anvanda harmoniserade standarder som omfattar de
relevanta vasentliga sékerhetskraven i bilaga Il till detta direktiv och som redan har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

Artikel 43e

Antagande av gemensamma specifikationer som ger presumtion om gverensstammelse

1.

b)

SV

For tryckbarande anordningar och aggregat som har betecknats som krisnédvandiga
varor ges kommissionen befogenhet att anta genomfdrandeakter om faststallande av
gemensamma specifikationer for sadana tryckbarande anordningar och aggregat som
omfattar de vasentliga sakerhetskraven i bilaga I1, i nagot av féljande fall:

Ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta vésentliga
sékerhetskraven i bilaga Il till detta direktiv har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

Allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har lett till aktivering av
krislaget for den inre marknaden, begransar i betydande grad tillverkarnas
mojligheter att anvénda harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
vasentliga sékerhetskraven i bilaga Il till detta direktiv och som redan har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012.

De genomforandeakter som avses i punkt 1 i detta direktiv ska antas efter samrad
med sektorsexperterna och i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 44.3. De ska vara tillampliga pa tryckbarande anordningar och aggregat som
slapps ut pa marknaden till och med den sista dagen av den period under vilken
krislaget for den inre marknaden ar aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast
till genomférandeakter om faststdllande av gemensamma specifikationer ska
kommissionen samla in synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som
inrattats enligt relevant sektorsspecifik unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran
detta samrad utarbeta utkastet till genomforandeakt.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 12 ska tryckbarande anordningar eller
aggregat som Overensstammer med gemensamma specifikationer som antagits i
enlighet med punkt 2 i den hér artikeln forutsattas Overensstdmma med de vésentliga
sékerhetskrav i bilaga 1l som omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller
delar av dem.

Genom undantag fran artikel 43a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skal att anta att tryckbarande anordningar och aggregat som omfattas av
de gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 i den hér artikeln utgor en risk
for ménniskors halsa eller sékerhet, ska tryckbarande anordningar och aggregat som
uppfyller dessa gemensamma specifikationer och som har slappts ut pa marknaden
anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det att en genomfdrandeakt som antagits
enligt punkt 2 i den hér artikeln har upphért att galla eller upphavts och efter det att
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krislaget for den inre marknaden har upphort att galla eller avaktiverats i enlighet
med [forordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden].

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation som avses i punkt 1 inte
helt uppfyller de vasentliga sékerhetskrav som den syftar till att omfatta och som
anges i bilaga I, ska medlemsstaten underratta kommissionen om detta med en
detaljerad forklaring, och kommissionen ska bedéma denna information och, om sa
ar lampligt, andra eller aterkalla genomforandeakten om faststallande av den
gemensamma specifikationen i fraga.

Artikel 43f
Antagande av obligatoriska gemensamma specifikationer

| vederbdrligen motiverade undantagsfall ges kommissionen befogenhet att anta
genomforandeakter om faststéllande av obligatoriska gemensamma specifikationer
som omfattar de vésentliga sakerhetskraven i bilaga Il for tryckbdrande anordningar
eller aggregat som har betecknats som krisnddvéandiga varor.

De genomfdrandeakter som faststéller de obligatoriska gemensamma specifikationer
som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas efter samrad med sektorsexperterna och
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 44.3. De ska vara
tillampliga pa tryckbarande anordningar och aggregat som slépps ut pa marknaden
till och med den sista dagen av den period under vilken krislaget for den inre
marknaden &r aktiverat. Under det tidiga utarbetandet av utkast till
genomforandeakter om faststdllande av gemensamma specifikationer ska
kommissionen samla in synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som
inrattats enligt relevant sektorsspecifik unionslagstiftning. Kommissionen ska utifran
detta samrad utarbeta utkastet till ggnomforandeakt.

Genom undantag fran artikel 43a.3 forsta stycket, och sdvida det inte finns
tillrackliga skal att anta att tryckbarande anordningar och aggregat som omfattas av
de gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 i den hér artikeln utgdr en risk
for manniskors hélsa eller sakerhet, ska tryckbarande anordningar och aggregat som
uppfyller dessa gemensamma specifikationer och som har sléppts ut pa marknaden
anses uppfylla kraven i detta direktiv efter det att en genomfdrandeakt som antagits
enligt punkt 2 i den hér artikeln har upphért att galla eller upphavts och efter det att
krislaget for den inre marknaden har upphort att gélla eller avaktiverats i enlighet
med [forordningen om krisinstrumentet for den inre marknaden].

Artikel 43g

Prioritering av marknadskontroll och émsesidigt bistand mellan myndigheter

Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av tryckbdrande anordningar och
aggregat som betecknas som krisnddvandiga varor.

Medlemsstaternas marknadskontrolimyndigheter ska gora sitt yttersta for att bista
andra marknadskontrollmyndigheter under en krissituation pa den inre marknaden,
bland annat genom att mobilisera och skicka ut expertgrupper for att tillfalligt
forstarka personalen vid de marknadskontrollmyndigheter som begéar bistand eller
genom att tillhandahalla logistiskt stod, sasom forstarkning av provningskapaciteten
for tryckbdrande anordningar och aggregat som betecknas som krisnddvéndiga
varor.”
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Artikel 15
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den [Publikationsbyran: ange datum — 6 manader efter
detta direktivs ikrafttradande] anta och offentliggtra de lagar och andra forfattningar
som dar nodvandiga for att folja detta direktiv. De ska genast 6verlamna texten till
dessa bestammelser till kommissionen.

2. De ska tillampa dessa bestammelser fran och med den [Publikationsbyran: ange

datum — 6 manader efter detta direktivs ikrafttradande].

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

3. Medlemsstaterna ska underratta kommissionen om texten till de centrala
bestammelser i nationell ratt som de antar inom det omrdde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 16
Ikrafttradande

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

Artikel 17

Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar P4 radets vagnar
Ordférande Ordfdrande
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