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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Det indre marked er et af EU's stgrste aktiver og udgar rygraden i EU's gkonomiske vaekst og
velfaerd. Nylige kriser sasom covid-19-pandemien eller Ruslands invasion af Ukraine har vist
en vis sarbarhed i det indre marked og dets forsyningskaeder i tilfelde af uforudsete
forstyrrelser, og samtidig har kriserne vist, hvor meget den europaiske gkonomi og alle dens
interessenter er afhangige af et velfungerende indre marked. Klimaagndringer og deraf
folgende naturkatastrofer, tab af biodiversitet og global gkonomisk ustabilitet vil, ud over
geopolitisk ustabilitet, kunne fere til andre, nye ngdsituationer i fremtiden. Det er derfor
ngdvendigt at sikre, at det indre marked fungerer i sadanne ngdsituationer.

En krise kan pavirke det indre marked pa to mader: Pa den ene side kan en krise fare til, at der
opstar hindringer for den frie bevagelighed i det indre marked, hvilket forstyrrer dets
funktion. Pa den anden side kan en krise forsteerke manglen pa kriserelevante varer og
tjenesteydelser, hvis det indre marked er fragmenteret og ikke fungerer. Som felge heraf kan
forsyningskaederne hurtigt forstyrres, og virksomhederne far vanskeligt ved at kebe, levere
eller sxlge varer og tjenesteydelser. Forbrugernes adgang til vigtige produkter og
tjenesteydelser forstyrres. Mangel pa oplysninger og juridisk klarhed forverrer virkningerne
af disse forstyrrelser yderligere. Ud over de direkte samfundsmassige risici, der forarsages af
krisen, stilles borgerne, og navnlig sarbare grupper, over for store negative gkonomiske
virkninger. Forslaget har derfor til formal at lgse to sarskilte, men indbyrdes forbundne
problemer: hindringer for den frie beveegelighed for varer, tjenesteydelser og personer i
krisetider og mangel pa kriserelevante varer og tjenesteydelser.

| tet samarbejde med alle medlemsstaterne og andre eksisterende EU-kriseinstrumenter vil
ngdinstrumentet for det indre marked (SMEI) tilvejebringe en sterk, smidig
forvaltningsstruktur samt malrettede verktgjer til at sikre et velfungerende indre marked i
enhver form for fremtidig krise. Det er sandsynligt, at der ikke vil veere brug for alle vaerktajer
i dette forslag samtidig. Formalet er snarere at forberede EU pa fremtiden og udstyre EU med,
hvad der kan vise sig at veere ngdvendigt i en given krisesituation, der i alvorlig grad pavirker
det indre marked.

Det Europaiske Rad anfarte i sine konklusioner af 1.-2. oktober 2020, at EU vil tage ved
lere af covid-19-pandemien og handtere den fragmentering og de hindringer og svagheder,
der stadig findes i det indre marked, med henblik pa handtering af ngdsituationer. I
meddelelsen om ajourfaring af industristrategien? bebudede Kommissionen et instrument, der
skal sikre den frie beveegelighed for personer, varer og tjenesteydelser samt stgrre
gennemsigtighed og koordinering i krisetider. Initiativet indgar i Kommissionens
arbejdsprogram for 20223, Europa-Parlamentet gleedede sig over Kommissionens plan om at
praesentere et ngdinstrument for det indre marked og opfordrede Kommissionen til at udvikle
det som et juridisk bindende strukturelt veerktgj til at sikre den frie bevaegelighed for personer,
varer og tjenesteydelser i tilfelde af fremtidige kriser®.

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13-2020-INIT/da/pdf.

COM(2021) 350 final.
https://ec.europa.eu/info/publications/2022-commission-work-programme-key-documents_da.
Europa-Parlamentets beslutning af 17. februar 2022 om bekaempelse af ikketoldmassige og
ikkeskattemaessige hindringer i det indre marked (2021/2043 (IN1)).
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. Sammenhang med de gaeldende regler pd samme omrade

En reekke EU-retsakter indeholder bestemmelser, der er relevante for krisestyring generelt.
Samtidig er der med visse EU-rammer og nyligt vedtagne forslag fra Kommissionen fastsat
mere malrettede foranstaltninger, som fokuserer pa bestemte aspekter af krisestyring, eller
som er relevante for specifikke sektorer. Ngdinstrumentet for det indre marked vil finde
anvendelse med forbehold af bestemmelserne i disse malrettede krisestyringsinstrumenter, der
skal betragtes som lex specialis. Finansielle tjenesteydelser, leegemidler, medicinsk udstyr
eller andre medicinske modforanstaltninger og navnlig fedevaresikkerhedsprodukter er
udelukket fra initiativets anvendelsesomrade, da der findes en sarlig kriserelevant ramme pa
disse omrader.

Samspil med horisontale kriseresponsmekanismer

Den integrerede mekanisme for politisk kriserespons (IPCR)® er blandt de horisontale
kriseresponsmekanismer®. Formandskabet for Radet for Den Europeiske Union anvender
IPCR til at lette udvekslingen af oplysninger og den politiske koordinering mellem
medlemsstaterne ved indsats over for komplekse kriser. IPCR anvendtes for farste gang i
oktober 2015 i forbindelse med flygtninge- og migrationskrisen, og mekanismen har veeret et
vigtigt redskab til at overvage og stette reaktionen pa krisen og aflegge rapport til Coreper,
Radet og Det Europziske Rad. IPCR blev brugt til at handtere EU-reaktionen pa starre kriser
forarsaget af cyberangreb, naturkatastrofer eller hybride trusler. For nylig har IPCR desuden
veeret i brug efter udbruddet af covid-19-pandemien og Ruslands brutale aggression mod
Ukraine.

En anden EU-mekanisme for generel kriserespons er EU-civilbeskyttelsesmekanismen og
dens katastrofeberedskabskoordineringscenter (ERCC)’. ERCC er Kommissionens centrale
operationelle knudepunkt 24/7 for ferste kriseforanstaltning, etablering af strategiske
beredskabslagre pa EU-plan for katastrofeberedskab ("rescEU"), katastroferisikovurderinger,
opstilling af scenarier, mal for katastrofemodstandsdygtighed, EU-dakkende overblik over
risici for naturkatastrofer og menneskeskabte katastrofer og andre forebyggelses- og
beredskabsforanstaltninger sdasom uddannelse og gvelser.

Samspil med horisontale mekanismer for det indre marked

Der ma, i det omfang det er hensigtsmassigt og ngdvendigt, sikres koordinering mellem
ngdinstrumentet for det indre marked og aktiviteterne i taskforcen for handhavelse af reglerne
for det indre marked (SMET). Kommissionen skal navnlig foreleegge anmeldte hindringer, der
i veesentlig grad forstyrrer den frie beveegelighed for varer og tjenesteydelser af strategisk
betydning, for taskforcen for handheevelse af reglerne for det indre marked (SMET) med
henblik pa drgftelse/revision.

. Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader
Samspil med foranstaltninger rettet mod specifikke aspekter af krisestyring

Ovennavnte horisontale kriseresponsmekanismer suppleres af andre, mere malrettede
foranstaltninger, der fokuserer pa specifikke aspekter af det indre marked sasom varernes frie
bevagelighed, feelles regler for eksport eller offentlige indkab.

En sadan ramme er forordning (EF) nr. 2679/98, hvorved der indfgres en responsmekanisme
til imgdegaelse af hindringer for fri beveegelighed for varer, der kan tilskrives en medlemsstat,

5 https://www.consilium.europa.eu/da/policies/ipcr-response-to-crises/.
6 Den blev formelt oprettet ved Radets gennemfarelsesafgarelse (EU) 2018/1993 af 11. december 2018
om EU's integrerede ordninger for politisk kriserespons pa grundlag af tidligere eksisterende ordninger.
7 Fastsat i afggrelse 1313/2013/EU om EU-civilbeskyttelsesmekanismens funktion.
2
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og som ferer til alvorlige forstyrrelser og kraever gjeblikkelig handling
("jordbeerforordningen™®  Denne forordning  indeholder bestemmelser om en
underretningsmekanisme og et system til udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne
og Kommissionen. (Se afsnit 8.1 og 8.2 for yderligere oplysninger).

Forordningen om falles ordninger for udfarsel® giver Kommissionen mulighed for at
underkaste visse kategorier af produkter et eksporttilsyn uden for EU eller krav om en
eksporttilladelse til lande uden for EU. Kommissionen underkastede visse vacciner og
virksomme stoffer, der anvendes til fremstilling af sédanne vacciner, eksporttilsyn'® pa dette
grundlag.

Andre gkonomiske foranstaltninger omfatter udbud med forhandling og lejlighedsvise felles
indkeb foretaget af Kommissionen pé vegne af medlemsstaterne!?.

Samspil med sektorspecifikke kriseforanstaltninger

Der er ved visse EU-rammer fastsat mere malrettede foranstaltninger, som kun fokuserer pa
visse specifikke aspekter af krisestyring eller kun vedrarer visse specifikke sektorer.

I Kommissionens meddelelse "Beredskabsplan til sikring af fgdevareforsyningen og
fodevaresikkerheden i krisetider'? drages erfaringer fra covid-19-pandemien og tidligere
kriser med det formal at gge koordineringen og krisestyringen, herunder beredskabet. Med
henblik herpa indeholder beredskabsplanen centrale principper, der skal falges for at sikre
fadevareforsyningen og fedevaresikkerheden i tilfelde af fremtidige kriser. For at sikre
gennemfgrelsen af beredskabsplanen og de centrale principper heri oprettede Kommissionen
sidelgbende den europeiske kriseberedskabs- og indsatsmekanisme for fgdevaresikkerhed
(EFSCM), en gruppe bestaende af repreesentanter for medlemsstaterne og tredjelande samt
interessenter i fedevareforsyningskaeden under ledelse af Kommissionen, for at styrke
koordineringen samt udveksle data og praksis. EFSCM blev indkaldt for farste gang i marts
2022 for at drgfte virkningerne af stigningerne i energi- og inputpriserne og konsekvenserne
af Ruslands invasion af Ukraine for fgdevaresikkerheden og -forsyningen.
Markedsobservatorierne og grupperne for civil dialog er andre fora, der sikrer
gennemsigtighed og informationsstremmen i fgdevaresektoren.

Kommissionens meddelelse "En beredskabsplan for transport"*® har til formal at sikre
kriseberedskabet og kontinuiteten i transportsektoren. Planen indeholder en "krisehandbog",
der omfatter en vaerktgjskasse med ti veerktgjer til at afbgde eventuelle negative konsekvenser
for transportsektoren, passagererne og det indre marked i tilfeelde af en krise. Disse omfatter
bl.a. foranstaltninger, der sikrer tilpasning af EU's transportlovgivning til krisesituationer og
sikrer tilstreekkelig statte til transportsektoren, fri bevaegelighed for varer, tjenesteydelser og
personer, udveksling af transportoplysninger, afprgvning af transportberedskabet i virkelige
situationer osv.4

8 Radets forordning (EF) nr. 2679/98 af 7. december 1998 om det indre markeds funktion med hensyn til
fri bevaegelighed for varer mellem medlemsstaterne(EFT L 337 af 12.12.1998, s. 8.)

9 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/479 af 11. marts 2015.

10 Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2021/2071 af 25. november 2021.

1 Disse kan vedtages pa grundlag af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/24/EU af 26. februar
2014 om offentlige udbud og om ophavelse af direktiv 2004/18/EF.

12 COM(2021) 689 final.

1 COM(2022) 211 final.

14 Yderligere tiltag omfatter: handtering af flygtningestramme og hjemsendelse af strandede passagerer og

transportarbejdere, sikring af et minimum af transportforbindelser og beskyttelse af passagerer, gget
koordinering af transportpolitikken gennem netvaerket af nationale kontaktpunkter inden for transport, styrkelse
af cybersikkerheden og samarbejde med internationale partnere.
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Forordning (EU) nr. 1308/2013 om en falles markedsordning for landbrugsprodukter®
(forordningen om den feelles markedsordning) og sesterforordningen om den felles
markedsordning for fiskeri® udger retsgrundlaget for indsamling af relevante oplysninger fra
medlemsstaterne med henblik pa at forbedre gennemsigtigheden pa markedet?’.

Forordning (EU) 2021/1139/1308/2013 om oprettelse af Den Europaiske Hav-, Fiskeri- og
Akvakulturfond!® (EHFAF-forordningen) udger retsgrundlaget for stette til fiskeri- og
akvakultursektoren i tilfelde af ekstraordinere begivenheder, der forarsager betydelige
markedsforstyrrelser.

Ved forordning (EU) 2021/953 vedrgrende indfarelse af EU's digitale covidcertifikat!®
fastleegges en feelles ramme for udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-19-
vaccinations-, test- eller restitutionscertifikater for at lette den frie bevaegelighed for EU-
borgere og deres familiemedlemmer under covid-19-pandemien. Pa grundlag af
Kommissionens forslag vedtog Radet desuden specifikke henstillinger om en koordineret
tilgang til restriktioner for den frie bevagelighed som reaktion pa covid-19-pandemien®.
Kommissionen meddelte ogsé i rapporten om unionsborgerskab 20202, at den har til hensigt
at revidere retningslinjerne fra 2009 om fri bevaegelighed for at forbedre retssikkerheden for
EU-borgere, der udgver deres ret til fri bevaegelighed, og for at sikre en mere effektiv og
ensartet anvendelse af lovgivningen om fri beveegelighed i hele EU. De ajourferte
retningslinjer skulle bl.a. omfatte anvendelsen af restriktive foranstaltninger vedrgrende fri
beveaegelighed, navnlig dem, der skyldes bekymring for folkesundheden.

Forordning (EU) 2022/123 om styrkelse af Det Europaiske Laegemiddelagenturs rolle i
forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til leegemidler og medicinsk
udstyr udger en ramme for overvagning og afbedning af potentiel og faktisk mangel pa
centralt og nationalt godkendte humanmedicinske leegemidler, der betragtes som kritiske for
at handtere en given "folkesundhedsmaessig krisesituation" eller "starre haendelse"??.

Endelig blev Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pa Sundhedsomradet oprettet ved
Kommissionens afgarelse af 16. september 20212 med henblik pé en koordineret indsats pa

5 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en falles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 922/72, (EQF)
nr. 234/79, (EF) nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 671).

16 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1379/2013 af 11. december 2013 om den fxlles

markedsordning for fiskevarer og akvakulturprodukter, om &ndring af Radets forordning (EF) nr. 1184/2006 og

(EF) nr. 1224/2009 og om ophavelse af Radets forordning (EF) nr. 104/2000 (EUT L 354 af 28.12.2013, s. 1).

o Efter Ruslands invasion af Ukraine er forpligtelsen for medlemsstaterne til at indgive manedlige

meddelelser om kornlagre medtaget i en &ndring af Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2017/1185

af 20. april 2017 om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1307/2013 og

(EU) nr. 1308/2013 for sa vidt angdr indberetning til Kommissionen af oplysninger og dokumenter og &ndring

og ophavelse af flere af Kommissionens forordninger (EUT L 171 af 4.7.2017, s. 113).

18 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en fzlles

markedsordning for landbrugsprodukter og om ophevelse af Radets forordning (E@F) nr. 922/72, (EQF)

nr. 234/79, (EF) nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 671).

19 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/953 af 14. juni 2021 om en ramme for

udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU's

digitale covidcertifikat) for at lette fri bevaegelighed under covid-19-pandemien (EUT L 211 af 15.6.2021, s. 1).

2 Radets henstilling (EU) 2020/1475 af 13. oktober 2020 om en koordineret tilgang til restriktioner for

den frie bevaegelighed som reaktion pa covid-19-pandemien (EUT L 337 af 14.10.2020, s. 3, og efterfglgende

ajourfaringer heraf).

2 COM(2020) 730 final.

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det
Europeeiske Laegemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til
leegemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1).

2z C(2021) 6712 final.
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EU-plan for at reagere pa sundhedskriser, herunder overvagning af behovene for samt hurtig
udvikling, fremstilling, indkeb og ligelig fordeling af medicinske modforanstaltninger.

Samspil med igangvaerende initiativer

Sidelgbende hermed vedrarer en reekke initiativer, som for nylig er blevet foreslaet, og som i
gjeblikket drgftes, aspekter, der er relevante for kriseresponsen og -beredskabet. Disse
initiativer har imidlertid et begrenset anvendelsesomrade, der omfatter specifikke typer
krisescenarier, og har ikke til formal at etablere en generel horisontal krisestyringsramme eller
at indarbejde hasteprocedurer i det relevante sektorspecifikke EU-regelsat, der regulerer
konstruktion, overensstemmelsesvurdering, omsatning og markedsovervagning af varer. | det
omfang initiativerne omfatter en sektorspecifik kriserespons- og beredskabsramme, vil der —
eftersom de sektorspecifikke rammer, der er omfattet af narvaerende initiativ, og hvormed der
fastsettes harmoniserede EU-regler for konstruktion, overensstemmelsesvurdering,
omsatning og markedsovervagning af varer, er maksimumsharmoniseringsrammer — ikke
veere nogen overlapning med de igangveerende initiativer.

Ingen af de relevante igangverende initiativer omfatter indferelse af sektorspecifikke
hasteprocedurer, der skal indarbejdes i de relevante sektorspecifikke harmoniserede rammer
for regulering af den frie beveaegelighed for varer.

Kommissionens forslag til forordning om alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler og
om ophavelse af afgerelse nr. 1082/2013/EU (“afgerelsen om graenseoverskridende
sundhedstrusler)?* har til formal at styrke EU's ramme for sundhedssikkerhed og styrke
centrale EU-agenturers kriseberedskabs- og indsatsrolle med hensyn til alvorlige
graenseoverskridende sundhedstrusler®. Nar den er vedtaget, vil den styrke beredskabs- og
responsplanlegningen og styrke den epidemiologiske kontrol og overvagning, forbedre
dataindberetningen og styrke EU's interventioner.

Ved Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om &ndring af
forordning (EF) nr. 851/2004 oprettes der et europaisk center for forebyggelse af og kontrol
med sygdomme?,

Kommissionens forslag til Radets forordning om en ramme for foranstaltninger til sikring af
forsyningen af kriserelevante medicinske modforanstaltninger i tilfelde af en
folkesundhedsmaessig  krisesituation pd EU-niveau?’ indeholder bestemmelser om
kriseresponsveerktgjer sasom felles indkeb, krav til virksomheder om fremleggelse af
oplysninger om deres produktionskapacitet og omleegning af produktionslinjer i tilfeelde af
folkesundhedskriser, nar der er erkleret en folkesundhedsmaessig krisesituation. Erklaering af
en ngdsituation pa EU-niveau vil udlgse en gget koordinering og muliggere udvikling,
lageropbygning og indkeb af kriserelevante produkter. Forslaget omfatter medicinske
modforanstaltninger defineret som humanmedicinske leegemidler, medicinsk udstyr og andre
varer eller tjenesteydelser, der er ngdvendige med henblik pa beredskab og indsats over for
alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler.

Kommissionens forslag til forordningen om europaiske mikrochips?® har til formél at styrke
det europaeiske gkosystem for halvledere. En vigtig sgjle i denne strategi er at oprette en
mekanisme for koordineret overvagning af og reaktion pa mangel pa halvledere med henblik

2 COM(2020) 727 final.

% Ved "graenseoverskridende" forstds bade enhver situation, der bergrer mere end én medlemsstat ("pa
tveers af greenserne™), og mere specifikt en situation, der bergrer regioner i to eller flere medlemsstater,
der deler en feelles greense ("'graenseregioner").

2 COM(2020) 726 final.
21 COM(2021) 577 final.
28 COM(2022) 46 final.
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pa at foregribe og reagere hurtigt pa eventuelle fremtidige forstyrrelser i forsyningskaeden ved
hjeelp af en s&rlig ngdvaerktgjskasse sammen med medlemsstaterne og internationale partnere.
Den patenkte mekanisme vedrgrer specifikt en mulig halvlederkrise og vil veere den eneste
mekanisme, der anvendes, i tilfeelde af at krisefasen udlgses.

Kommissionens forslag til en dataforordning? vil gare det muligt for offentlige myndigheder
at fa adgang til oplysninger, som den private sektor er i besiddelse af, og som er ngdvendige i
ekstraordinare tilfeelde, navnlig for at gennemfore et retligt mandat, hvis oplysninger ikke er
tilgzengelige pa anden made, eller i tilfeelde af en offentlig nedsituation (dvs. en ekstraordineer
situation, der har negative virkninger for befolkningen i Unionen, en medlemsstat eller en del
heraf, med risiko for alvorlige og varige falgevirkninger for levevilkarene eller for den
gkonomiske stabilitet eller med risiko for en vaesentlig forringelse af Unionens eller den eller
de relevante medlemsstaters gkonomiske aktiver).

Kommissionens forslag om &ndring af Schengengraensekodeksen® har til formél at sikre en
feelles respons ved de indre grenser i situationer med trusler, der bergrer et flertal af
medlemsstaterne. Den foresldede e@ndring indebearer ogsa, at der vil blive indfert
proceduremassige garantier i tilfelde af ensidig genindferelse af kontrol ved de indre
greenser, og at der vil blive anvendt afbgdende foranstaltninger og specifikke garantier for
greenseregioner i tilfeelde, hvor kontrollen ved de indre graenser genindfares. En sadan kontrol
bergrer navnlig personer, der krydser graensen i deres dagligdag (arbejde, uddannelse,
sundhedspleje, familiebesgg), hvilket covid-19-pandemien viste. Forslaget fremmer gget brug
af effektive alternative foranstaltninger til at imgdega de konstaterede trusler mod den indre
sikkerhed eller den offentlige orden i stedet for kontrol ved de indre graenser, f.eks. — pa
visse betingelser — gget kontrol i greenseregioner fra politiets eller andre myndigheders side.
Forslaget giver ogsa Radet mulighed for hurtigt at vedtage bindende regler om midlertidige
rejserestriktioner for tredjelandsstatsborgere ved de ydre greenser i tilfeelde af en trussel mod
folkesundheden. Det praciserer desuden, hvilke foranstaltninger medlemsstaterne kan treeffe
for at kontrollere EU's ydre graenser effektivt i en situation, hvor migranter udnyttes af
tredjelande til politiske formal.

Forslaget til direktiv om kritiske enheders modstandsdygtighed, som Kommissionen vedtog i
december 2020%, har til formdl at gge modstandsdygtigheden hos enheder, der leverer
tjenester, der er afgerende for opretholdelsen af vitale samfundsmaessige funktioner eller
vigtige gkonomiske aktiviteter i EU. Formalet med dette initiativ er at skabe en omfattende
ramme for at statte medlemsstaterne i at sikre, at kritiske enheder, der leverer vasentlige
tjenester, er i stand til at forebygge, beskytte mod, reagere pa, modsta, afbade, absorbere,
tilpasse sig til og komme pa fode igen efter veesentlige forstyrrende haendelser sasom
naturkatastrofer, ulykker eller terrorisme. Direktivet vil dekke 11 ngglesektorer, herunder
energi, transport, bankvasen og sundhed.

| den falles meddelelse af 18. maj 2022 om analyse af investeringsunderskud pa
forsvarsomradet og vejen frem blev der peget pa en raekke spergsmal, herunder evnen hos
EU's forsvarsteknologiske og -industrielle base (samt den globale forsvarsteknologiske og -
industrielle base) til at imgdekomme medlemsstaternes kommende indkebsbehov pa
forsvarsomradet, og der blev foreslaet en raeekke foranstaltninger.

| forbindelse med revisionen af direktiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i almindelighed har
Kommissionen til hensigt at undersgge, om og i hvilket omfang eller pa hvilke mader de
produktionsspgrgsmal, der behandles i omnibusreglerne, for sa vidt angar varer, der er

29 COM (2022) 68 final.
30 COM (2021) 891 final.
3 COM(2020) 829 final.

DA



DA

omfattet af forskellige harmoniserede ordninger, kan behandles i en sarskilt sammenhang
med ikke-harmoniserede varer.

Sammenhang med EU's optraeden udadtil

Tjenesten for EU's Optraeden Udadtil vil statte den hgjtstaende repreesentant i dennes funktion
som nestformand for Kommissionen for at koordinere Unionens optreden udadtil i
Kommissionen. Unionens delegationer under den hgjtstaende reprasentants myndighed
udever deres funktioner som eksterne reprasentanter for Unionen og bistar, hvor det er
relevant, i eksterne dialoger.

Samspil med andre instrumenter

Kommissionen kan statte medlemsstaterne i udformningen og gennemfgrelsen af reformer
med henblik pa at foregribe, forberede og reagere pa virkningerne af naturlige eller
menneskeskabte kriser pa det indre marked gennem instrumentet for teknisk statte (TSI), som
er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/240.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Forslaget er baseret pa artikel 114 i TEUF, som er det oprindelige retsgrundlag for
vedtagelsen af de 5 sektorspecifikke rammer, som dette forslag har til formal at @ndre. Disse
5 sektorspecifikke rammer er: forordning (EU) 2016/424 om tovbaneanleag, forordning (EU)
2016/425 om personlige veernemidler, forordning (EU) 2016/426 om gasapparater, forordning
(EU) 2019/1009 om gadningsprodukter og forordning (EU) nr. 305/2011 om byggevarer.

De sektorspecifikke EU-rammer, der er taget i betragtning i forbindelse med dette forslag, er
dem, der vedrgrer de sakaldte "harmoniserede produkter”. Felles for disse sektorspecifikke
EU-rammer er, at der ved rammerne er fastsat harmoniserede regler for konstruktion,
fremstilling, overensstemmelsesvurdering og omsatning af de pagaldende produkter.
Grundlaeggende er der ved disse sektorspecifikke rammer fastsat veesentlige sikkerhedskrav,
som de respektive sektorer/produktkategorier skal opfylde, samt procedurer for vurdering af
overholdelsen af disse krav. Reglerne indebeerer fuldsteendig harmonisering, og
medlemsstaterne kan derfor ikke fravige dem — selv ikke i ngdstilfeelde — medmindre de
respektive rammer giver mulighed herfor.

Et andet faelles treek ved disse rammer er, at de mere eller mindre er i overensstemmelse med
de generelle principper i Europa-Parlamentets og Radets afggrelse 768/2008/EF af 9. juli
2008 om felles rammer for markedsfering af produkter®?, som indeholder
referencebestemmelser for udarbejdelsen af fellesskabslovgivning om harmonisering af
betingelserne for markedsfaring af produkter.

Andre harmoniserede EU-rammer, der felger samme tilgang, sasom forordning (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr og forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, indeholder allerede bestemmelser, der giver medlemsstaterne mulighed for i visse
tilfeelde at fravige de harmoniserede procedurer. Det er derfor ikke ngdvendigt at andre disse
rammer.

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

Forslaget har til formal at @ndre de harmoniserede regler, der er fastsat ved en rakke
sektorspecifikke EU-rammer. Disse rammer giver ikke medlemsstaterne mulighed for at

32 EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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vedtage kriseresponsforanstaltninger som undtagelse fra de harmoniserede regler. |
betragtning af at de forordninger, som dette forslag har til formal at endre, udger
maksimumsharmoniseringsrammer, kan de pageldende &ndringer kun foretages pa EU-plan.

. Proportionalitetsprincippet

De gkonomiske aktiviteter i hele det indre marked er dybt integrerede. Samspillet mellem
virksomheder, tjenesteudbydere, kunder, forbrugere og arbejdstagere 1 forskellige
medlemsstater, der er afhangige af deres ret til fri bevaegelighed, bliver stadig mere udbredt.
Erfaringerne fra den tidligere krise har vist, at fordelingen af produktionskapaciteten i EU ofte
er ujevn (f.eks. med produktionslinjer for visse produkter, der primart befinder sig i nogle fa
medlemsstater). | tilfeelde af en krise kan efterspgrgslen efter kriserelevante varer eller
tjenesteydelser i hele EU ogsa vare ujevn. Malet om at sikre, at det indre marked fungerer
gnidningslast og uforstyrret, kan ikke nas ved hjelp af ensidige nationale foranstaltninger.
Dertil kommer, at selv om foranstaltninger, der vedtages af medlemsstaterne hver for sig, i et
vist omfang kan afhjelpe de mangler, der skyldes en krise pa nationalt plan, er de faktisk
mere tilbgjelige til at forvaerre den navnte krise yderligere i hele EU ved at tilfgje yderligere
hindringer for den frie bevaegelighed og/eller leegge yderligere pres pa produkter, der allerede
er ramt af knaphed.

. Valg af retsakt

Forslaget har til formal at eendre fem forordninger vedtaget af Europa-Parlamentet og Radet.
For at overholde parallelitetsprincippet skal forslaget have form af et forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om endring af forordning (EU) 2016/424, forordning
(EU) 2016/425, forordning (EU) 2016/426, forordning (EU) 2019/1009 og forordning (EU)
nr. 305/2011.

3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Efterfglgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning

Forordning (EF) nr. 2679/98, hvorved der indfares en responsmekanisme til imgdegaelse af
hindringer for den frie bevagelighed for varer, der kan tilskrives en medlemsstat, og som
farer til alvorlige forstyrrelser og kraever gjeblikkelig handling (“jordberforordningen™), vil
blive ophavet. Ifglge den evaluering, der blev afsluttet i oktober 2019, og som understgttes af
en ekstern undersggelse, anvendes denne mekanisme sjeldent, og dens
informationsudvekslingssystem er utilstreekkeligt, da det er for langsomt og foraeldet®3,

. Hgringer af interessenter

Som beskrevet i bilag 2 til den konsekvensanalyse, der ledsager dette forslag, blev der
gennemfgrt hgringer af interessenter mellem oktober 2021 og maj 2022.
Hgringsaktiviteterne omfattede: en indkaldelse af dokumentation offentliggjort pa portalen
"Deltag i debatten" og aben fra den 13. april til den 11. maj 2022, en offentlig hgring
gennemfart via et spgrgeskema offentliggjort pa samme portal i samme periode, en workshop
for interessenter den 6. maj 2022, en spgrgeundersggelse i medlemsstaterne i maj 2022 og
malrettede hgringer gennemfert ved hjelp af mader med medlemsstater og specifikke
interessenter.

3 Som wvurderet i undersggelsen til stotte for evalueringen og Kommissionens arbejdsdokument
SWD(2019) 371 final af 8. oktober 2019.
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Interessenterne er i vid udstraekning enige i behovet for at sikre fri bevaegelighed samt starre
gennemsigtighed og koordinering i krisetider. De fleste af de erfaringer, som interessenterne
beskriver, stammer fra covid-19-krisen. Med hensyn til at sikre tilgengeligheden af
kriserelevante varer har medlemsstaterne udtrykt stette til foranstaltninger sasom koordinering
af offentlige indkeb, hurtig overensstemmelsesvurdering og forbedret markedsovervagning.
En rekke medlemsstater har givet udtryk for betenkeligheder ved at medtage brede
kriseberedskabsforanstaltninger, nar der ikke er udsigt til krise, uden at det specificeres,
hvilke forsyningskader der er tale om. Nogle interessenter i erhvervslivet gav udtryk for
beteenkeligheder ved obligatoriske foranstaltninger rettet mod gkonomiske akterer, mens
andre har givet udtryk for stegtte til mere koordinering og sterre gennemsigtighed,
foranstaltninger til sikring af arbejdskraftens frie beveegelighed, hurtige meddelelser om
nationale foranstaltninger, hurtige procedurer for udvikling og offentliggarelse af europaiske
standarder, centrale informationssteder pa EU-plan og nationalt plan samt
ngdsituationsgvelser for eksperter.

. Indhentning og brug af ekspertbistand

Den dokumentation og de oplysninger, der blev anvendt til udarbejdelsen af
konsekvensanalysen, omfattede:

— "The impact of COVID-19 on the Internal Market", undersggelse gennemfart pa
anmodning af Europa-Parlamentets IMCO-udvalg

— evaluering af forordning (EF) nr. 2679/98 ("jordberforordningen™) og den tilhgrende
eksterne undersggelse

— evaluering af den nye lovgivningsramme

- relevante oplysninger og/eller dokumentation indsamlet i forbindelse med
forberedelsen af eksisterende eller foreslaede EU-kriseresponsinitiativer og -
mekanismer, herunder gennem hgringsaktiviteter eller konsekvensanalyser (f.eks.
dataretsakten, markedsinformationsverktgjet for det indre marked (SMIT), EU's
ramme for sundhedssikkerhed, Schengengraensekodeksen, beredskabsplanen til
sikring af fgdevareforsyning og fedevaresikkerhed, den integrerede politiske
kriseresponsmekanisme (IPCR), beredskabsplanen for transport, forordningen om
EU's digitale covidcertifikat, Radets henstilling (EU) 2020/1475 om en koordineret
tilgang til restriktioner for den frie bevaegelighed som reaktion pa covid-19-
pandemien og tilpasningerne heraf)

— akademiske undersggelser og litteratur om tidligere krisers indvirkning pa det indre
markeds funktion samt eksisterende positionspapirer og andre dokumenter
udarbejdet af relevante interessenter

— avisartikler og pressemateriale.

Konsekvensanalysen byggede endvidere pa oplysningerne fra hgringsaktiviteterne som
beskrevet i den sammenfattende rapport i bilag 2 til konsekvensanalysen.

Rapportens dokumentationsgrundlag er sterkt begraenset pa grund af det relativt lave antal
svar pa indkaldelsen af dokumentation og den offentlige hegring og manglen pa en
stgtteundersggelse. For at rette op pa denne situation afholdt Kommissionen den 6. maj 2022
en workshop for interessenter med deltagelse af et stort antal interessenter og gennemfgarte en
reekke malrettede hgringer, navnlig af medlemsstater og interessenter.
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. Konsekvensanalyse

| overensstemmelse med sin politik for bedre regulering foretog Kommissionen en
konsekvensanalyse®'. | konsekvensanalysen blev der evalueret tre lgsningsmodeller
vedrgrende oprettelse af et forvaltningsorgan og en ramme for beredskabsplanlegning, en
overvagningstilstand og en ngdsituationstilstand. Bade overvagningstilstanden og
ngdsituationstilstanden for det indre marked vil blive aktiveret i henhold til specifikke
kriterier og udlgsende mekanismer. Visse foranstaltninger i veerktgjskassen ville kraeve
yderligere aktivering.

Pa grundlag af en analyse af arsagerne til problemerne og manglerne i den relevante
sektorspecifikke lovgivning blev der defineret otte byggeblokke af foranstaltninger ved at
gruppere foranstaltningerne i blokke til anvendelse pa forskellige tidspunkter (hele tiden, i
overvagningstilstand og i ngdsituationstilstand). For hver byggeblok blev der analyseret tre
politiske tilgange, lige fra ikke-lovgivningsmassige foranstaltninger (tilgang 1) over en
hybrid tilgang (tilgang 2) til en mere omfattende lovgivningsmassig ramme (tilgang 3). Pa
grundlag af denne analyse blev nogle eller alle tilgange valgt for hver byggeblok og samlet i
tre realistiske lgsningsmodeller, der afspejler forskellige niveauer af politisk ambition og
stette fra interessenterne:

Tilstand Byggeblokke Lasningsmodel 1 Legsningsmodel 2 Lasningsmodel 3
GENNEMSIGTIGHE SAMARBEJDE SOLIDARITET
D
Hele tiden 1. Forvaltning, Tilgang 2
l;;)s];dr'bn;ggg 09 Formel radgivende gruppe som det tekniske forum og forpligtelse for
) medlemsstaterne til at udveksle oplysninger inden for gruppen forud
for og under krisen
Hele tiden 2. Tilgang 2 Tilgang 3
r};;lseberedskabsplanlaeg - Henstilling til | - Henstilling til medlemsstaterne om
g medlemsstaterne  om | risikovurdering, kompendium af
risikovurdering, kriseresponsforanstaltninger og
uddannelse og gavelser . L .
samt_fompendim af | [ FrPIORe 7 Kommisore U
kriseresponsforanstaltni g gp P
nger - Forpligtelse for medlemsstaterne til
regelmaessigt at uddanne deres relevante
krisestyringspersonale
Overvagnin | 3. Overvagning af det | Tilgang 2 Tilgang 3
g indre marked - Henstilling til medlemsstaterne om | - Forpligtelse for
indsamling af oplysninger om identificerede | medlemsstaterne til
strategiske forsyningskeeder at indsamle
oplysninger om
identificerede
- Henstillinger til medlemsstaterne om | strategiske
opbygning af strategiske reserver af varer af | forsyningskeder
strategisk betydning - Forpligtelse for
Kommissionen il
at udarbejde og
regelmaessigt
opdatere listen med
34 Se det ledsagende arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene (SWD(2022) 289).
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mal for strategiske
reserver

- Forpligtelser for
medlemsstaterne®
til  at opbygge
strategiske reserver
for udvalgte varer
af strategisk
betydning, hvis
medlemsstaternes

strategiske reserver
i veesentlig grad
ikke lever op il

malene
Ngdsituatio | 4. Nggleprincipper og Tilgang 2
ner statteforanstaltninger t.” Styrkelse af centrale principper om fri bevegelighed for
fremme af den frie : . A
bevaegelighed ; kriserelevante varer 0g tjgnesteydelser i bindende regler, hvor det er
nadsituationer relevant for en effektiv krisestyring
Ngdsituatio | 5. Gennemsigtighed og Tilgang 3
ner adml.nlstr.atlv bistand i Bindende, fuldt udbygget hurtig underretningsmekanisme, flash peer
ngdsituationer . . .
review og mulighed for at erklere de anmeldte foranstaltninger
uforenelige med EU-retten; kontaktpunkter og elektronisk platform
Ngdsituatio | 6. Fremskyndelse af Tilgang 2
ner omseetning af Malrettede e@ndringer af den eksisterende lovgivning om
kriserelevante produkter S . i . ;
. L harmonisering af det indre marked: hurtigere omsatning af
i ngdsituationer - ) L .
kriserelevante produkter; Kommissionen kan vedtage tekniske
specifikationer; medlemsstaterne prioriterer markedsovervéagning af
kriserelevante produkter
Nedsituatio | 7. Offentlige indkagb i Tilgang 2
ner nadsituationer Ny bestemmelse om Kommissionens feelles indkagb for nogle eller alle
medlemsstater
Ngdsituatio | 8. Foranstaltninger, der Tilgang 1 Tilgang 2 Tilgang 3
ner pawrko_’er krlserelevantg Vejledning om | Henstillinger til | Forpligtelser  for
forsyningskader i 37
LS forggelse af | medlemsstaterne medlemsstaterne
ngdsituationstilstand . . ) Lo
produktionskapaciteten; | om distribution af | tjl at distribuere
fremskyndelse af | oplagrede produkter, der
tilladelsesprocedurerne; | produkter; tidligere er
accept og prioritering af | fremskyndelse  af | gplagret;
ordrer pa kriserelevante | tilladelsesprocedure fremskyndelse  af
varer rne; tilskyndelse af | tjjladelsesprocedure
Anbefalinger il ﬂ_ll<on0m|ske akterer | rne
virksomheder om at tl at acceptere og Forpliatel f
i prioritere ordrer orpligtelser or
dele kriserelevante virksomhederne til
oplysninger Bemyndigelse ~ af | at acceptere og
medlemsstaterne®® prioritere  ordrer,
35

36

Betinget af yderligere udlgsende omstendigheder.

Betinget af yderligere udlgsende omstandigheder.
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til  at forpligte
gkonomiske aktarer
til at gge
produktionskapacite
ten og til at rette
bindende

gge
produktionskapacit
eten og

tilvejebringe
kriserelevante
oplysninger

anmodninger  om
oplysninger til
gkonomiske aktarer

Konsekvensanalysen indeholdt ikke en foretrukken lgsning, men overlod i stedet valget til en
politisk beslutning. De foranstaltninger, der er valgt i forslaget til retsakt, svarer til
lasningsmodel 3 for alle byggeblokke med undtagelse af byggeblok 8. For byggeblok 8 er der
valgt en kombination af lgsningsmodel 1 (forggelse af produktionen), lgsningsmodel 2
(distribution af lagerprodukter og fremskyndelse af tilladelsesprocedurer) og lasningsmodel 3
(forpligtelser for virksomhederne til at acceptere og prioritere ordrer og levere kriserelevante
oplysninger).

Den 15. juni 2022 forelagde Kommissionen konsekvensanalysen for Udvalget for
Forskriftskontrol. Udvalget for Forskriftskontrol afgav en negativ udtalelse, idet det navnlig
papegede 1) behovet for at tilvejebringe klare og detaljerede oplysninger om den forudsete
ngdsituationstilstand for det indre marked, herunder en definition samt Kkriterierne og
beslutningsmekanismerne for oprettelse og afslutning af den og den eller de foranstaltninger,
der ville blive gennemfart i den forbindelse, 2) behovet for at foretage en grundig vurdering af
virkningerne af lgsningsmodellerne og 3) behovet for at fremleegge alternative kombinationer
af relevante lgsningsmodeller ud over de politiske tilgange og at knytte sammenligningen til
konsekvensanalysen. Som svar pa disse resultater gav Kommissionen en klar definition af en
ngdsituation for det indre marked, ligesom den specificerede kriterierne og
beslutningsmekanismerne, redegjorde for de tre tilstande, som ngdinstrumentet for det indre
marked omfatter, og praciserede, hvilken byggeblok i ngdinstrumentet for det indre marked
der ville blive aktiveret i hvilken tilstand. Den uddybede konsekvensanalysen yderligere for at
dekke flere typer virkninger, nemlig gkonomiske virkninger for centrale interessenter
(virksomheder, medlemsstater og Kommissionen), virkninger for SMV'er og indvirkning pa
konkurrenceevne, konkurrence og international handel, og den differentierede med hensyn til,
hvilke virkninger der ville kunne forventes umiddelbart, og hvilke der ville kunne forventes i
overvagnings- og ngdsituationstilstand. Konsekvensanalysen definerede desuden tre
alternative lgsningsmodeller baseret pd en kombination af forskellige tilgange til nogle af
byggeblokkene og indeholdt en vurdering af virkningerne af disse lgsningsmodeller, ligesom
den udvidede sammenligningen af lgsningsmodellerne til ogsa at omfatte proportionalitet og
subsidiaritet.

Den 29. juli 2022 forelagde Kommissionen den reviderede konsekvensanalyse for Udvalget
for Forskriftskontrol. Udvalget afgav derefter en positiv udtalelse med bemerkninger. Disse
bemerkninger vedrerte behovet for yderligere at undersgge de forskellige typer kriser, der
kan pavirke det indre markeds funktion, for mere klart at beskrive samspillet med eventuelle
foranstaltninger, der traeffes pa grundlag af artikel 4, stk. 2, i TEUF, og for i tilstreekkelig grad
at begrunde nogle af de foresldede foranstaltninger ud fra nearheds- og
proportionalitetssynspunktet. For at imgdekomme disse bemarkninger blev der tilfgjet
oplysninger om virkningerne af potentielle fremtidige kriser, samspillet med potentielle

37 Betinget af yderligere udlgsende omstandigheder.
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foranstaltninger i henhold til artikel 4, stk. 2, i TEUF blev forklaret bedre, og der blev tilfgjet
yderligere oplysninger om de patenkte obligatoriske foranstaltninger i ngdsituationstilstand.

Yderligere oplysninger om, hvordan henstillingerne fra Udvalget for Forskriftskontrol er
afspejlet i konsekvensanalysen, kan ses i punkt 3 i bilag 1 til konsekvensanalysen.

. Malrettet regulering og forenkling

Ifelge Kommissionens program for malrettet og effektiv regulering (REFIT) ber alle
initiativer, som har til formal at &ndre den eksisterende EU-lovgivning, sigte mod at forenkle
og na de anfarte politiske mal mere effektivt (dvs. mindske ungdige reguleringsrelaterede
omkostninger).

Den samlede SMEI-pakke indeholder en varktgjskasse med foranstaltninger til handtering af
ngdsituationer for det indre marked, som bestar af en reekke foranstaltninger, der til enhver tid
finder anvendelse, samt visse foranstaltninger, der kun finder anvendelse i en overvagnings-
eller nadsituationstilstand, og som skal aktiveres separat. Det foreliggende forslag indeholder
bestemmelser om hasteprocedurer for overensstemmelsesvurdering, omsatning, vedtagelse af
feelles specifikationer og markedsovervagning. Der ville ikke vaere nogen gjeblikkelige
administrative omkostninger for virksomhederne og borgerne under det indre markeds
normale funktion.

For sa vidt angar foranstaltninger, der indgar i SMEI-pakken og sandsynligvis vil indebaere
store virkninger og potentielle omkostninger for SMV'er, navnlig foranstaltninger sasom krav
om fremleeggelse af oplysninger og anmodninger om at @ge produktionen og acceptere
prioriterede ordrer, vil Kommissionen under den yderligere aktivering af de pageldende
foranstaltninger foretage en specifik analyse og wvurdering af deres indvirkning og
proportionalitet, navnlig deres indvirkning pa SMV'er. Denne vurdering vil indga i processen
med yderligere aktivering af disse specifikke foranstaltninger ved en gennemfarelsesretsakt
fra Kommissionen (ud over den samlede udlgsning af nedsituationstilstanden). Der vil,
afhaengigt af krisens art og de bergrte strategiske forsyningskeeder og kriserelevante
produkter, vaere serlige tilpasninger for SMV'er. Selv om det ikke er muligt helt at undtage
mikrovirksomheder fra anvendelsesomradet for foranstaltninger sasom krav om fremlaggelse
af anmodninger om oplysninger, vil der, eftersom disse virksomheder kan have specifik unik
knowhow eller patenter af afggrende betydning i en krise, vere specifikke tilpasninger
omfattende forenklede undersggelsesdesign, mindre byrdefulde indberetningskrav og leengere
svarfrister, i det omfang det er muligt i betragtning af behovet for en hurtig indsats i
forbindelse med en given krise.

Som led i den samlede SMEI-pakke vil forordning (EF) nr. 2679/98, hvorved der indfares en
responsmekanisme til imgdegaelse af hindringer for den frie bevaegelighed for varer, der kan
tilskrives en medlemsstat, og som farer til alvorlige forstyrrelser og kreever gjeblikkelig
handling ("jordbarforordningen”), blive ophevet. Dette vil fare til en forenkling af de retlige
rammer.

. Grundlaeggende rettigheder

Forslaget har ingen indvirkning pa borgernes eller virksomhedernes udgvelse af deres
grundlaeggende rettigheder.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Foranstaltningerne i denne retsakt vedrgrer malrettede endringer af den eksisterende
produktlovgivning. Implementeringen og anvendelsen af den er medlemsstaternes ansvar. Der
vil saledes ikke veere virkninger for Unionens budget.
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S. ANDRE FORHOLD

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

Forslaget omfatter ikke en specifik overvagningsmekanisme. De specifikke overvagningskrav
er allerede indeholdt i de sektorspecifikke EU-rammer, der &ndres ved dette forslag, og
endringerne har ingen indvirkning pa disse eksisterende overvagnings-, evaluerings- og
rapporteringsordninger.

. Det Europeiske @konomiske Samarbejdsomrade
Den foreslaede retsakt er af relevans for E@S og ber derfor omfatte hele E@S-omradet.

. Neermere redegerelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
De @&ndringer, som dette forslag har til formal at indfere, omfatter fglgende aspekter:

1) prioritering fra de bemyndigede organers side af overensstemmelsesvurderinger af
produkter, der er udpeget som kriserelevante

2) mulighed for, at de nationale kompetente myndigheder kan udstede midlertidige
tilladelser for kriserelevante produkter, der ikke har veret underkastet
standardoverensstemmelsesvurderingsprocedurerne, forudsat at produkterne er i
overensstemmelse med alle geldende vasentlige krav, og forudsat at tilladelsen er
begranset til varigheden af ngdsituationen for det indre marked og til den udstedende
medlemsstats omrade

3) mulighed for, at fabrikanterne kan forlade sig pa relevante internationale og nationale
standarder i en ngdsituation, hvis der ikke findes harmoniserede standarder, og hvis
de alternative standarder sikrer et tilsvarende sikkerhedsniveau

4) mulighed for, at Kommissionen ved hjelp af delegerede retsakter kan vedtage
frivillige eller obligatoriske felles tekniske specifikationer for kriserelevante
produkter

5) prioritering af  markedsovervagningsaktiviteter ~ for  kriserelevante  varer.

14
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2022/0279 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om &ndring af forordning (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426, (EU) 2019/1009

og (EU) nr. 305/2011 for sa vidt angar hasteprocedurer for
overensstemmelsesvurdering, vedtagelse af feelles specifikationer og

markedsovervagning i forbindelse med ngdsituationer for det indre marked

(EQS-relevant tekst)

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

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

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

efter den almindelige lovgivningsprocedure®®, og

ud fra falgende betragtninger:

(1)

)

3)

(4)

()

[Indszt henvisning til SMEI-forordningen] har til formal at sikre det indre markeds
normale funktion, herunder den frie bevagelighed for varer, tjenesteydelser og
personer, og at garantere tilgengeligheden af kriserelevante varer og tjenesteydelser
samt varer og tjenesteydelser af strategisk betydning for borgere, virksomheder og
offentlige myndigheder under en krise.

Den ramme, der fastlegges ved [Indsat henvisning til SMEI-forordningen], omfatter
foranstaltninger, som skal ivaerksattes pa sammenhangende, gennemsigtig, effektiv
og forholdsmessig vis og rettidigt for at forebygge, afbgde og minimere den
indvirkning pa det indre markeds funktion, en krise kan forarsage.

Ved [Indseat henvisning til SMEI-forordningen] etableres der en flerlagsmekanisme
bestdende  af  beredskabsplanlegning, en  overvagningstilstand og en
ngdsituationstilstand for det indre marked.

Der fastsettes ved [Indset henvisning til SMEI-forordningen] regler med det formal at
sikre den frie beveegelighed for varer, tjenesteydelser og personer i det indre marked
og at sikre tilgengeligheden af varer og tjenesteydelser, der er sarlig vigtige i
krisetider. [Indseat henvisning til SMEI-forordningen] finder anvendelse pa bade varer
0g tjenesteydelser.

For at supplere, sikre sammenhang i og yderligere gge effektiviteten af de pagaeldende
foranstaltninger bgr det sikres, at de i [Indsa&t henvisning til SMEI-forordningen]
omhandlede varer hurtigt kan bringes i omsatning pa EU-markedet og bidrage til at
handtere og mindske forstyrrelserne.

38
39

EUTC[...]af[...],s. [...].
Europa-Parlamentets holdning af xxx (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgarelse af xxx.
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(6)

(")

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

Der er ved en raekke sektorspecifikke EU-retsakter fastsat harmoniserede regler for
konstruktion, fremstilling, overensstemmelsesvurdering og omsatning af visse
produkter. Dette regelvaerk omfatter bl.a. Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2016/424%, (EU) 2016/425%, (EU) 2016/426*%, (EU) 2019/1009* og (EU) nr.
305/2011%. Naevnte retsakter er baseret pa principperne i den nye metode i forbindelse
med teknisk harmonisering. Forordning (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU)
2016/426 og (EU) 2019/1009 er desuden tilpasset til referencebestemmelserne i
Europa-Parlamentets og Radets afgarelse nr. 768/2008/EF*.

Hverken referencebestemmelserne i afgerelse nr. 768/2008/EF eller de serlige
bestemmelser i den sektorspecifikke EU-harmoniseringslovgivning omfatter regler om
procedurer til brug i krisesituationer. Der bgr indarbejdes malrettede tilpasninger af
naevnte forordninger som grundlag for beredskab mod og indsats over for virkningerne
af kriser, der pavirker produkter, der er udpeget som kriserelevante varer og er
omfattet af disse forordninger.

Erfaringerne fra de seneste kriser, der har pavirket det indre marked, har vist, at de
procedurer, der er fastsat i sektorlovgivningen, ikke er udformet, sa de imgdekommer
behovene i kriseresponsscenarier, og ikke giver den ngdvendige lovgivningsmassige
fleksibilitet. Der bgr derfor fastlegges et retsgrundlag for sadanne
kriseresponsprocedurer som et supplement til de foranstaltninger, der indfgres ved
[Indseet henvisning til SMEI-forordningen].

Med henblik pa at overvinde de potentielle konsekvenser af forstyrrelser af det indre
marked og for at sikre, at kriserelevante varer hurtigt bringes i omseatning, bar der
fastseettes krav om, at overensstemmelsesvurderingsorganer skal give ansggninger om
overensstemmelsesvurdering af sadanne produkter forrang for endnu ikke
feerdigbehandlede ansggninger vedrgrende produkter, der ikke er udpeget som
kriserelevante.

Med henblik herpa ber der fastleegges hasteprocedurer i forordning (EU) 2016/424,
(EU) 2016/425, (EU) 2016/426, (EU) 2019/1009 og (EU) nr. 305/2011. Disse
procedurer bgr kun kunne anvendes efter aktivering af ngdsituationstilstanden for det
indre marked i overensstemmelse med [Indsat henvisning til SMEI-forordningen].

I tilfeelde, hvor forstyrrelserne ville kunne pavirke
overensstemmelsesvurderingsorganerne, eller hvor testkapaciteten for de pageldende
kriserelevante produkter ikke ville veere tilstreekkelig, bgr de nationale kompetente
myndigheder desuden undtagelsesvis og midlertidigt kunne tillade omsatning af
produkter, der ikke er blevet underkastet de sedvanlige
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der kreves i henhold til den relevante
sektorspecifikke EU-lovgivning.

For sa vidt angar produkter, der er omfattet af naevnte forordningers
anvendelsesomrade og er udpeget som kriserelevante varer, bgr de nationale
kompetente myndigheder i forbindelse med en ngdsituation for det indre marked
kunne dispensere fra forpligtelsen til at gennemfare de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der foreskrives i disse forordninger, i

40
41
42
43
44
45
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EUT L 81 af 31.3.2016, s. 1.
EUT L 81 af 31.3.2016, s. 51.
EUT L 81 af 31.3.2016, s. 99.
EUT L 170 af 25.6.2019, s. 1.
EUT L 88 af 4.4.2011, s. 5.
EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

tilfelde, hvor inddragelse af et bemyndiget organ er obligatorisk, ligesom de bar
kunne udstede tilladelser for de pageeldende produkter, forudsat at disse overholder
alle geeldende vaesentlige sikkerhedskrav. Overholdelsen af disse vasentlige krav vil
kunne dokumenteres pa forskellig vis, herunder ved prgvning udfert af de nationale
myndigheder pa prever, som udleveres af den fabrikant, der har ansggt om en
tilladelse. De specifikke procedurer, der er fulgt for at dokumentere, at kravene er
opfyldt, og resultaterne heraf bar veere klart beskrevet i den tilladelse, der udstedes af
den nationale kompetente myndighed.

Hvis en ngdsituation for det indre marked medferer en eksponentiel stigning i
efterspargslen efter bestemte produkter, bar der, som stgtte til de erhvervsdrivende i
deres bestrebelser pa at imgdekomme denne efterspargsel, stilles tekniske referencer
til radighed, som fabrikanterne kan basere sig pa med henblik pa konstruktion og
fremstilling af kriserelevante varer, der opfylder de geldende veesentlige sundheds- og
sikkerhedskrav.

En reekke sektorspecifikke EU-harmoniseringsretsakter giver en fabrikant mulighed
for at blive omfattet af en formodning om overensstemmelse, hvis den pagaldendes
produkt overholder en harmoniseret europaisk standard. Der bgr imidlertid indfares
alternative mekanismer til brug i tilfelde, hvor sadanne standarder ikke findes, eller
hvor de forstyrrelser, krisesituationen forarsager, matte gere det uforholdsmassigt
vanskeligt at overholde de relevante standarder.

For sa vidt angar forordning (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426 og (EU)
2019/1009 begr de kompetente nationale myndigheder kunne formode, at produkter,
der er fremstillet i overensstemmelse med nationale eller internationale standarder
efter betydningen i forordning (EU) nr. 1025/2012%, der sikrer et beskyttelsesniveau
svarende til det, som de harmoniserede europeziske standarder giver, er i
overensstemmelse med de relevante veesentlige sundheds- og sikkerhedskrav.

Ydermere bgr Kommissionen for sa vidt angar forordning (EU) 2016/424, (EU)
2016/425, (EU) 2016/426, (EU) 2019/1009 og (EU) nr. 305/2011 have mulighed for
ved hjelp af gennemfarelsesretsakter at vedtage felles specifikationer, som
fabrikanterne kan basere sig pa for at blive omfattet af en formodning om
overensstemmelse med de geeldende vesentlige krav. Gennemfarelsesretsakten,
hvorved der fastsattes sadanne falles specifikationer, ber finde anvendelse, sa lenge
ngdsituationen for det indre marked ger sig geldende.

For sa vidt angar forordning (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426, (EU)
2019/1009 og (EU) nr. 305/2011 bgr Kommissionen i serlige, behgrigt begrundede
tilfelde — navnlig for at sikre interoperabilitet mellem produkter eller systemer —
ved hjelp af gennemfarelsesretsakter kunne vedtage felles specifikationer
indeholdende obligatoriske tekniske specifikationer, som fabrikanterne vil skulle
overholde. Gennemfarelsesretsakten, hvorved der fastsettes sadanne felles
specifikationer, bgr finde anvendelse, sa lenge ngdsituationen for det indre marked
ger sig geldende.

For at sikre, at det sikkerhedsniveau, de harmoniserede produkter giver, ikke bringes i
fare, er det ngdvendigt at fastsatte regler vedrgrende @get markedsovervagning,
navnlig for varer, der er udpeget som kriserelevante, og herunder muliggere teettere
samarbejde og gensidig statte markedsovervagningsmyndighederne imellem.

46

EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12.
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(19)

(20)

(21)

Kommissionen ville i overensstemmelse med sin faste praksis systematisk hgre de
relevante sektoreksperter i de tidlige faser af udarbejdelsen af alle udkast til

gennemfarelsesretsakter om fastseettelse af feelles specifikationer.

Forordning (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426, (EU) 2019/1009 og (EV)
nr. 305/2011 bgr derfor &ndres.

For at denne forordning kan finde anvendelse fra samme dato som [SMEI-

forordningen], bar dens anvendelse udskydes —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Andring af forordning (EU) 2016/424

| forordning (EU) 2016/424 indsattes folgende som kapitel Vla:

"Kapitel Vla
HASTEPROCEDURER

Artikel 43a
Anvendelse af hasteprocedurer

Artikel 43b-43g finder kun anvendelse, hvis Kommissionen har vedtaget en
gennemfarelsesretsakt i henhold til artikel 23 i [SMEI-forordningen], som aktiverer
artikel 26 i [SMEI-forordningen] for narverende forordning.

Artikel  43b-43g finder udelukkende anvendelse pa delsystemer og
sikkerhedskomponenter, der er udpeget som kriserelevante varer i den i naervearende
artikels stk. 1 omhandlede gennemfarelsesretsakt.

Artikel 43b-43g, bortset fra bestemmelserne vedrgrende Kommissionens befgjelser,
finder anvendelse, sa leenge ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret.

Artikel 43c, stk. 2, andet afsnit, og artikel 43c, stk. 5, finder dog anvendelse, sa
leenge ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret, samt efter dens
deaktivering eller udlgb.

Kommissionen tillegges befgjelser til ved hjelp af gennemforelsesretsakter at
fastseette regler for de opfelgende foranstaltninger, der skal treeffes vedrgrende
delsystemer og sikkerhedskomponenter, der bringes i omseatning i overensstemmelse
med artikel  43c-43f. Disse  gennemfarelsesretsakter  vedtages  efter
undersggelsesproceduren i artikel 44, stk. 3.

Artikel 43b

Prioritering af overensstemmelsesvurdering af kriserelevante delsystemer og

sikkerhedskomponenter

Denne artikel finder anvendelse pa alle delsystemer og sikkerhedskomponenter, der
er udpeget som  kriserelevante varer, og som er omfattet af
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, jf. artikel 18, med obligatorisk inddragelse
af et bemyndiget organ.

De bemyndigede organer skal behandle alle  ansggninger om
overensstemmelsesvurdering af delsystemer og sikkerhedskomponenter, der er
udpeget som kriserelevante varer, som en prioritet.

Alle ikke-feerdigbehandlede ansggninger om overensstemmelsesvurdering af
delsystemer og sikkerhedskomponenter, der er udpeget som kriserelevante varer, skal
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behandles som en prioritet, dvs. far eventuelle andre ansggninger om
overensstemmelsesvurdering af delsystemer og sikkerhedskomponenter, der ikke er
udpeget som kriserelevante varer. Dette krav geelder for alle ansggninger om
overensstemmelsesvurdering af delsystemer og sikkerhedskomponenter, der er
udpeget som kriserelevante varer, uanset om de er indgivet far eller efter
aktiveringen af hasteprocedurerne, jf. artikel 43a.

Prioriteringen af ansggninger om overensstemmelsesvurdering af delsystemer og
sikkerhedskomponenter i henhold til stk. 3 ma ikke medfare ekstraomkostninger for
de fabrikanter, der har indgivet ansggningerne.

De bemyndigede organer skal gere deres bedste for at gge deres testkapacitet for
delsystemer og sikkerhedskomponenter, der er udpeget som kriserelevante varer, og
som de er notificeret for.

Artikel 43c

Undtagelse fra overensstemmelsesvurderingsprocedurerne med obligatorisk inddragelse

af et bemyndiget organ

Uanset artikel 18 kan enhver kompetent national myndighed efter behgrigt begrundet
anmodning give tilladelse til, at et bestemt delsystem eller en bestemt
sikkerhedskomponent, der er udpeget som en kriserelevant vare, og for
hvilket/hvilken  overensstemmelsesvurderingsprocedurerne  med  obligatorisk
inddragelse af et bemyndiget organ, jf. artikel 18, ikke er gennemfgrt af et
bemyndiget organ, men for hvilket/hvilken det er dokumenteret, at alle geldende
vaesentlige krav er opfyldt, bringes i omsatning eller indbygges i et tovbaneanlaeg pa
den pagaldende medlemsstats omrade.

Fabrikanten af et delsystem eller en sikkerhedskomponent, der er omfattet af
godkendelsesproceduren i stk. 1, skal pa eget ansvar erklere, at det pageldende
delsystem eller den pagaldende sikkerhedskomponent er i overensstemmelse med
alle geldende vasentlige krav i bilag 11, og er ansvarlig for gennemfarelsen af alle
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der anvises af den nationale kompetente
myndighed.

Fabrikanten skal desuden treeffe alle rimelige foranstaltninger for at sikre, at det
delsystem eller den sikkerhedskomponent, der er meddelt tilladelse for i henhold til
stk. 1, ikke forlader den medlemsstat, der har udstedt tilladelsen.

Enhver tilladelse udstedt af en national kompetent myndighed i henhold til stk. 1 skal
indeholde de betingelser og krav, der skal veere opfyldt, for at delsystemet eller
sikkerhedskomponenten kan bringes i omsatning eller indbygges i et tovbaneanlag,
herunder:

en beskrivelse af de procedurer, der blev anvendt til pa tilfredsstillende vis at
dokumentere overensstemmelsen med de geldende vaesentlige krav

serlige krav vedrgrende sporbarheden af det pagaldende delsystem eller den
pageeldende sikkerhedskomponent

en udlghsdato for tilladelsens gyldighed, som ikke ma veere senere end den sidste dag
i det tidsrum, ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret i

eventuelle  seerlige krav  vedrerende behovet for at sikre lgbende
overensstemmelsesvurdering for det pagaeldende delsystem eller den pageeldende
sikkerhedskomponent
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e) foranstaltninger, der skal treeffes for det pagaeldende delsystem eller den pageeldende
sikkerhedskomponent ved udlgbet af tilladelsens gyldighedsperiode for at sikre, at
det pagaldende delsystem eller den pagaeldende sikkerhedskomponent igen opfylder
alle kravene i denne forordning.

4, Uanset artikel 43a, stk. 3, fagrste afsnit, kan den nationale kompetente myndighed,
hvor det er relevant, e&ndre betingelserne for den i stk. 3 omhandlede tilladelse —
ogsa efter deaktiveringen eller udlgbet af ngdsituationstilstanden for det indre
marked.

5. Uanset artikel 7 og 20 ma delsystemer eller sikkerhedskomponenter, som der er
meddelt tilladelse for i henhold til narveaerende artikels stk. 1, ikke forlade den
medlemsstat, der har udstedt tilladelsen, ligesom de ikke ma vere forsynet med CE-
markningen.

6. Markedsovervagningsmyndighederne i den medlemsstat, hvis kompetente
myndighed har udstedt en tilladelse i henhold til stk. 1, kan treeffe alle korrigerende
og restriktive foranstaltninger pa nationalt plan i henhold til denne forordning
vedrgrende de pageldende delsystemer eller sikkerhedskomponenter.

7. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om enhver
beslutning om at tillade omsetning af delsystemer eller sikkerhedskomponenter i
henhold til stk. 1.

8. Anvendelsen af artikel 43a-43g og af godkendelsesproceduren i naervarende artikels
stk. 1 bergrer ikke anvendelsen af de relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedurer i artikel 18 pa den pageldende
medlemsstats omrade.

Artikel 43d
Formodning om overensstemmelse pa grundlag af nationale og internationale
standarder

Medlemsstaterne treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at deres kompetente
myndigheder med henblik pa omszatning anser delsystemer og sikkerhedskomponenter, der er
i overensstemmelse med de relevante internationale standarder eller geldende nationale
standarder i fremstillingsmedlemsstaten, som sikrer det sikkerhedsniveau, der kraeves i
henhold til de vesentlige krav i bilag Il, for at opfylde disse vesentlige krav, hvor en af
felgende situationer gar sig geeldende:

a) Der er ikke offentliggjort nogen referencer for harmoniserede standarder, der
omfatter de relevante veaesentlige krav i bilag Il, i Den Europaiske Unions Tidende i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012.

b) Alvorlige forstyrrelser i det indre markeds funktion, som blev taget i betragtning ved
aktiveringen af ngdsituationstilstanden for det indre marked i overensstemmelse med
artikel 15, stk. 4, i [SMEI-forordningen], begranser i veesentlig grad fabrikanternes
muligheder for at gere brug af de harmoniserede standarder, der omfatter de
relevante vaesentlige krav i narveerende forordnings bilag Il og allerede er
offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende i overensstemmelse med forordning
(EU) nr. 1025/2012.

Artikel 43e
Vedtagelse af faelles specifikationer som grundlag for formodning om overensstemmelse
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Hvor delsystemer og sikkerhedskomponenter er udpeget som Kriserelevante varer,
tillegges Kommissionen befgjelser til at vedtage gennemfgrelsesretsakter om
fastleggelse af falles specifikationer for de pagaldende delsystemer og
sikkerhedskomponenter, der omfatter de vesentlige krav i bilag Il, hvor en af
falgende situationer ger sig geeldende:

Der er ikke offentliggjort nogen referencer for harmoniserede standarder, der
omfatter de relevante veesentlige krav i bilag Il, i Den Europaiske Unions Tidende i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012.

Alvorlige forstyrrelser i det indre markeds funktion, som farte til aktiveringen af
ngdsituationstilstanden for det indre marked i overensstemmelse med artikel 14 i
[SMEI-forordningen], begrenser i vasentlig grad fabrikanternes muligheder for at
gere brug af de harmoniserede standarder, der omfatter de relevante vasentlige krav i
nerveerende forordnings bilag Il og allerede er offentliggjort i Den Europeiske
Unions Tidende i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012.

De i denne artikels stk. 1 omhandlede gennemfarelsesretsakter vedtages efter hgring
af sektoreksperterne og efter undersggelsesproceduren i artikel 44, stk. 3, og de
finder anvendelse pa delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der er bragt i
omsatning senest den sidste dag i det tidsrum, ngdsituationstilstanden for det indre
marked er aktiveret i. | de tidlige faser af udarbejdelsen af udkastet til
gennemforelsesretsakt om den falles specifikation hgrer Kommissionen relevante
organer eller ekspertgrupper nedsat i henhold til relevant sektorspecifik EU-
lovgivning. Pa grundlag af denne hgring udarbejder Kommissionen udkastet til
gennemfarelsesretsakt.

Uden at det bergrer artikel 17, formodes delsystemer og sikkerhedskomponenter, der
er i overensstemmelse med faelles specifikationer vedtaget i henhold til nervaerende
artikels stk. 2, at veere i overensstemmelse med de veesentlige krav i bilag Il, som er
omfattet af de pageaeldende felles specifikationer eller dele deraf.

Uanset artikel 433, stk. 3, farste afsnit, og medmindre der er tilstraeekkelig grund til at
antage, at de delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der er omfattet af de i
nervaerende artikels stk. 1 omhandlede felles specifikationer, udger en risiko for
personers sundhed eller sikkerhed, anses delsystemer eller sikkerhedskomponenter,
der er i overensstemmelse med de pageldende felles specifikationer og er bragt i
omsetning, for at veere i overensstemmelse med denne forordning efter udlgbet eller
ophavelsen af en gennemfarelsesretsakt vedtaget i henhold til nerverende artikels
stk. 2 og efter udlgbet eller deaktiveringen af ngdsituationstilstanden for det indre
marked i overensstemmelse med [SMEI-forordningen].

Finder en medlemsstat, at en feelles specifikation som omhandlet i stk. 1 ikke fuldt ud
opfylder de vaesentlige krav, som det er hensigten, at den skal omfatte, og som er
fastsat i bilag Il, underretter den Kommissionen herom med en detaljeret redegarelse,
og Kommissionen vurderer disse oplysninger, idet den om ngdvendigt endrer
gennemfarelsesretsakten om den pageeldende felles specifikation eller treekker den
tilbage.

Artikel 43f
Vedtagelse af obligatoriske falles specifikationer

Kommissionen tilleegges befgjelser til i serlige, behgrigt begrundede tilfelde at
vedtage gennemfarelsesretsakter om fastleeggelse af obligatoriske feelles
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specifikationer, der omfatter de vaesentlige krav i bilag Il, for delsystemer eller
sikkerhedskomponenter, der er udpeget som kriserelevante varer.

2. De i denne artikels stk. 1 omhandlede gennemfarelsesretsakter om fastleeggelse af
obligatoriske feelles specifikationer vedtages efter hgring af sektoreksperterne og
efter undersggelsesproceduren i artikel 44, stk. 3. De finder anvendelse pa
delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der er bragt i omsatning senest den sidste
dag i det tidsrum, ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret i. | de
tidlige faser af udarbejdelsen af udkastet til gennemfarelsesretsakt om den feelles
specifikation hgrer Kommissionen relevante organer eller ekspertgrupper nedsat i
henhold til relevant sektorspecifik EU-lovgivning. Pa grundlag af denne hgring
udarbejder Kommissionen udkastet til gennemfarelsesretsakt.

3. Uanset artikel 43a, stk. 3, farste afsnit, og medmindre der er tilstraekkelig grund til at
antage, at de delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der er omfattet af de i
nervaerende artikels stk. 1 omhandlede falles specifikationer, udger en risiko for
personers sundhed eller sikkerhed, anses delsystemer eller sikkerhedskomponenter,
der er i overensstemmelse med de pagaldende falles specifikationer og er bragt i
omsetning, for at veere i overensstemmelse med denne forordning efter udlgbet eller
ophavelsen af en gennemfarelsesretsakt vedtaget i henhold til naerveaerende artikels
stk. 2 og efter udlgbet eller deaktiveringen af ngdsituationstilstanden for det indre
marked i overensstemmelse med [SMEI-forordningen].

Artikel 43¢
Prioritering af markedsovervagningsaktiviteter og gensidig bistand myndighederne
imellem

1. Medlemsstaterne prioriterer i deres markedsovervagningsaktiviteter delsystemer og
sikkerhedskomponenter, der er udpeget som kriserelevante varer.

2. Medlemsstaternes markedsovervagningsmyndigheder gar deres bedste for at bista
andre markedsovervagningsmyndigheder i en ngdsituation for det indre marked,
herunder ved at mobilisere og udsende hold af eksperter til midlertidig forsteerkning
af personalet hos markedsovervagningsmyndigheder, der anmoder om bistand, eller
ved at yde logistisk statte, f.eks. i form af styrkelse af testkapaciteten for delsystemer
og sikkerhedskomponenter, der er udpeget som kriserelevante varer."

Artikel 2
AEndring af forordning (EU) 2016/425

| forordning (EU) 2016/425 indseettes falgende som kapitel Vla:

"KAPITEL Vla
HASTEPROCEDURER

Artikel 41a
Anvendelse af hasteprocedurer

1. Artikel 41b-41g finder kun anvendelse, hvis Kommissionen har vedtaget en
gennemfgrelsesretsakt i henhold til artikel 23 i [SMEI-forordningen], som aktiverer
artikel 26 i [SMEI-forordningen] for naervaerende forordning.

2. Artikel 41b-41g finder udelukkende anvendelse pa PV'er, der er udpeget som
kriserelevante varer i den i narverende artikels stk. 1 omhandlede
gennemfgrelsesretsakt.
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3. Artikel 41b-41g, bortset fra bestemmelserne vedrgrende Kommissionens befgjelser,
finder anvendelse, sa leenge nadsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret.

Artikel 41c, stk. 2, andet afsnit, og artikel 41c, stk. 5, finder dog anvendelse, sa
leenge ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret, samt efter dens
deaktivering eller udlgb.

4. Kommissionen tilleegges befgjelser til ved hjelp af gennemfarelsesretsakter at
fastseette regler for de opfalgende foranstaltninger, der skal treeffes vedragrende PV'er,
der bringes 1 omsatning i overensstemmelse med artikel 41c-41f. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 44, stk. 3.

Artikel 41b
Prioritering af overensstemmelsesvurdering af kriserelevante PV'er

1. Denne artikel finder anvendelse pa PV'er, der er udpeget som kriserelevante varer, og
som er omfattet af overensstemmelsesvurderingsprocedurer, jf. artikel 19, med
obligatorisk inddragelse af et bemyndiget organ.

2. De  bemyndigede organer skal behandle alle  ansegninger om
overensstemmelsesvurdering af PV'er, der er udpeget som kriserelevante varer, som
en prioritet.

3. Alle ikke-feerdigbehandlede ansggninger om overensstemmelsesvurdering af sadanne

PV'er skal behandles som en prioritet, dvs. fer eventuelle andre ansggninger om
overensstemmelsesvurdering af PV'er, der ikke er udpeget som kriserelevante varer.
Dette krav geelder for alle ansggninger om overensstemmelsesvurdering af PV'er, der
er udpeget som Kkriserelevante varer, uanset om de er indgivet for eller efter
aktiveringen af hasteprocedurerne, jf. artikel 41a.

4. Prioriteringen af ansggninger om overensstemmelsesvurdering af PV'er i henhold til
stk. 3 ma ikke medfere ekstraomkostninger for de fabrikanter, der har indgivet
ansggningerne.

5. De bemyndigede organer skal ggre deres bedste for at gge deres testkapacitet for
PV'er, der er udpeget som kriserelevante varer, og som de er notificeret for.

Artikel 41c
Undtagelse fra overensstemmelsesvurderingsprocedurerne med obligatorisk inddragelse
af et bemyndiget organ

1. Uanset artikel 19 kan enhver kompetent national myndighed efter behgrigt begrundet
anmodning give tilladelse til, at et bestemt PV, der er udpeget som en kriserelevant
vare, og for hvilket overensstemmelsesvurderingsprocedurerne med obligatorisk
inddragelse af et bemyndiget organ, jf. samme artikel, ikke er gennemfart af et
bemyndiget organ, men for hvilket det er dokumenteret, at alle geeldende vasentlige
sundheds- og sikkerhedskrav er opfyldt, bringes i omsatning pa den pagaldende
medlemsstats omrade.

2. Fabrikanten af et PV, der er omfattet af godkendelsesproceduren i stk. 1, skal pa eget
ansvar erklare, at det pageldende PV er i overensstemmelse med alle geldende
veesentlige sundheds- og sikkerhedskrav, og er ansvarlig for gennemfgrelsen af alle
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der anvises af den nationale kompetente
myndighed.
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Fabrikanten skal desuden traeffe alle rimelige foranstaltninger for at sikre, at det PV,
der er meddelt tilladelse for i henhold til stk. 1, ikke forlader den medlemsstat, der
har udstedt tilladelsen.

3. Enhver tilladelse udstedt af en national kompetent myndighed i henhold til stk. 1 skal
indeholde de betingelser og krav, der skal veere opfyldt, for at PV'et kan bringes i
omsatning, herunder:

a) en beskrivelse af de procedurer, der blev anvendt til pa tilfredsstillende vis at
dokumentere overensstemmelsen med de geldende vesentlige sundheds- og
sikkerhedskrav

b) seerlige krav vedrgrende sporbarheden af det pageeldende PV

C) en udlgbsdato for tilladelsens gyldighed, som ikke ma veere senere end den sidste dag
I det tidsrum, ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret i

d) eventuelle serlige krav  vedrerende behovet for at sikre lgbende
overensstemmelsesvurdering for det pagaldende PV

e) foranstaltninger, der skal treeffes for det pagaeldende PV ved udlgbet af tilladelsens
gyldighedsperiode for at sikre, at det pageldende PV igen opfylder alle kravene i
denne forordning.

4. Uanset artikel 41a, stk. 3, farste afsnit, kan den nationale kompetente myndighed,
hvor det er relevant, @ndre betingelserne for den i narverende artikels stk. 3
omhandlede tilladelse — ogsd efter deaktiveringen eller udlgbet af

ngdsituationstilstanden for det indre marked.

5. Uanset artikel 7 og 17 ma PV'er, som der er meddelt tilladelse for i henhold til
naervarende artikels stk. 1, ikke forlade den medlemsstat, der har udstedt tilladelsen,
ligesom de ikke ma veere forsynet med CE-markningen.

6. Markedsovervagningsmyndighederne i den medlemsstat, hvis kompetente
myndighed har meddelt tilladelse i henhold til stk. 1, kan treeffe alle afhjeelpende og
begreensende foranstaltninger pa nationalt plan i henhold til denne forordning
vedrgrende de pageeldende PV'er.

7. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om enhver
beslutning om at tillade omsatning af PV'er i henhold til stk. 1.

8. Anvendelsen af artikel 41a-41g og af godkendelsesproceduren i naerveerende artikels
stk. 1 bergrer ikke anvendelsen af de relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedurer i artikel 19 pa den pagaldende
medlemsstats omrade.

Artikel 41d
Formodning om overensstemmelse pa grundlag af nationale og internationale
standarder

Medlemsstaterne traeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at deres kompetente
myndigheder med henblik pa omsatning anser PV'er, der er i overensstemmelse med de
relevante  internationale  standarder eller geldende nationale  standarder i
fremstillingsmedlemsstaten, som sikrer det sikkerhedsniveau, der kreeves i henhold til de
vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag 11, for at opfylde disse veesentlige sundheds-
og sikkerhedskrav, hvor en af fglgende situationer gar sig geeldende:
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b)

Der er ikke offentliggjort nogen referencer for harmoniserede standarder, der
omfatter de relevante veesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag Il, i Den
Europaiske Unions Tidende i overensstemmelse med forordning (EU) nr.
1025/2012.

Alvorlige forstyrrelser i det indre markeds funktion, som der blev taget hensyn til
ved aktiveringen af ngdsituationstilstanden for det indre marked i overensstemmelse
med artikel 15, stk. 4, i [SMEI-forordningen], begrenser i vesentlig grad
fabrikanternes muligheder for at gere brug af de harmoniserede standarder, der
omfatter de relevante vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav i narveerende
forordnings bilag Il og allerede er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012.

Artikel 41e

Vedtagelse af feelles specifikationer som grundlag for formodning om overensstemmelse

1.

b)

DA

Hvor PV'er er udpeget som kriserelevante varer, tilleegges Kommissionen befgjelser
til at vedtage gennemfarelsesretsakter om fastleeggelse af feelles specifikationer for
de pagaldende PV'er, der omfatter de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag
I1, hvor en af falgende situationer gar sig geldende:

Der er ikke offentliggjort nogen referencer for harmoniserede standarder, der
omfatter de relevante vesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag Il, i Den
Europaiske Unions Tidende i overensstemmelse med forordning (EU) nr.
1025/2012.

Alvorlige forstyrrelser i det indre markeds funktion, som farte til aktiveringen af
ngdsituationstilstanden for det indre marked, begrenser i vasentlig grad
fabrikanternes muligheder for at gere brug af de harmoniserede standarder, der
omfatter de relevante vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i narveaerende
forordnings bilag Il og allerede er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012.

De i denne artikels stk. 1 omhandlede gennemfgrelsesretsakter vedtages efter hgring
af sektoreksperterne og efter undersggelsesproceduren i artikel 44, stk. 3. De finder
anvendelse pa PV'er, der er bragt i omsatning senest den sidste dag i det tidsrum,
ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret i. | de tidlige faser af
udarbejdelsen af udkastet til gennemfarelsesretsakt om den feelles specifikation harer
Kommissionen relevante organer eller ekspertgrupper nedsat i henhold til relevant
sektorspecifik EU-lovgivning. Pa grundlag af denne hgring udarbejder
Kommissionen udkastet til gennemfgrelsesretsakt.

Uden at det bergrer artikel 14, formodes PV'er, der er i overensstemmelse med felles
specifikationer vedtaget i henhold til nerverende artikels stk. 2, at veere i
overensstemmelse med de veesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag 11, som er
omfattet af de pagaldende felles specifikationer eller dele deraf.

Uanset artikel 41a, stk. 3, farste afsnit, og medmindre der er tilstreekkelig grund til at
antage, at de PV'er, der er omfattet af de i narveerende artikels stk. 1 omhandlede
feelles specifikationer, udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed, anses
PV'er, der er i overensstemmelse med de pagaldende falles specifikationer og er
bragt i omsetning, for at veere i overensstemmelse med denne forordning efter
udlgbet eller opheavelsen af en gennemfgrelsesretsakt vedtaget i henhold til
nerverende artikels stk. 2 og efter udlgbet eller deaktiveringen af
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ngdsituationstilstanden for det indre marked i overensstemmelse med [SMEI-
forordningen].

Finder en medlemsstat, at en falles specifikation som omhandlet i stk. 1 ikke fuldt ud
opfylder de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav, som det er hensigten, at den
skal omfatte, og som er fastsat i bilag Il, underretter den Kommissionen herom med
en detaljeret redegarelse, og Kommissionen vurderer disse oplysninger, idet den om
ngdvendigt endrer gennemfgrelsesretsakten om den pageldende faelles specifikation
eller treekker den tilbage.

Artikel 41f
Vedtagelse af obligatoriske fzelles specifikationer

Kommissionen tillegges befgjelser til i beherigt begrundede tilfeelde at vedtage
gennemfarelsesretsakter om fastleeggelse af obligatoriske feelles specifikationer, der
omfatter de veesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag I, for PV'er, der er
udpeget som kriserelevante varer.

De i denne artikels stk. 1 omhandlede gennemfgrelsesretsakter om fastleeggelse af
obligatoriske feelles specifikationer vedtages efter hgring af sektoreksperterne og
efter undersggelsesproceduren i artikel 44, stk. 3. De finder anvendelse pa PV'er, der
er bragt i omseaetning senest den sidste dag i det tidsrum, ngdsituationstilstanden for
det indre marked er aktiveret i. | de tidlige faser af udarbejdelsen af udkastet til
gennemforelsesretsakt om den falles specifikation hgrer Kommissionen relevante
organer eller ekspertgrupper nedsat i henhold til relevant sektorspecifik EU-
lovgivning. Pa grundlag af denne hgring udarbejder Kommissionen udkastet til
gennemfarelsesretsakt.

Uanset artikel 41a, stk. 3, farste afsnit, og medmindre der er tilstreekkelig grund til at
antage, at de PV'er, der er omfattet af de i neerveerende artikels stk. 1 omhandlede
obligatoriske falles specifikationer, udger en risiko for menneskers sundhed eller
sikkerhed, anses PV'er, der er i overensstemmelse med de pagaldende felles
specifikationer og er bragt i omsetning, for at veere i overensstemmelse med denne
forordning efter udlgbet eller ophavelsen af en gennemfarelsesretsakt vedtaget i
henhold til naervaerende artikels stk. 2 og efter udlgbet eller deaktiveringen af
ngdsituationstilstanden for det indre marked i overensstemmelse med [SMEI-
forordningen].

Artikel 41g

Prioritering af markedsovervagningsaktiviteter og gensidig bistand myndighederne

imellem

Medlemsstaterne prioriterer i deres markedsovervagningsaktiviteter PV'er, der er
udpeget som kriserelevante varer.

Medlemsstaternes markedsovervagningsmyndigheder gar deres bedste for at bista
andre markedsovervagningsmyndigheder i en ngdsituation for det indre marked,
herunder ved at mobilisere og udsende hold af eksperter til midlertidig forsteerkning
af personalet hos markedsovervagningsmyndigheder, der anmoder om bistand, eller
ved at yde logistisk statte, f.eks. i form af styrkelse af testkapaciteten for PV'er, der
er udpeget som kriserelevante varer."
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Artikel 3
Andring af forordning (EU) 2016/426

| forordning (EU) 2016/426 indseettes falgende som kapitel Vla efter kapitel VI:

"KAPITEL Vla
HASTEPROCEDURER

Artikel 40a
Anvendelse af hasteprocedurer

Artikel 40b-40g finder kun anvendelse, hvis Kommissionen har vedtaget en
gennemfgrelsesretsakt i henhold til artikel 23 i [SMEI-forordningen], som aktiverer
artikel 26 i [SMEI-forordningen] for narverende forordning.

Artikel 40b-40g finder udelukkende anvendelse pa apparater og udstyr, der er
udpeget som kriserelevante varer i den i narveerende artikels stk. 1 omhandlede
gennemfarelsesretsakt.

Artikel 40b-40g, bortset fra bestemmelserne vedrgrende Kommissionens befgjelser,
finder anvendelse, sa leenge nadsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret.

Artikel 40c, stk. 2, andet afsnit, og artikel 40c, stk. 5, finder dog anvendelse, s
leenge ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret, samt efter dens
deaktivering eller udlgb.

Kommissionen tillegges befgjelser til ved hjelp af gennemfarelsesretsakter at
fastseette regler for de opfeglgende foranstaltninger, der skal treeffes vedrgrende
apparater og udstyr, der bringes i omsatning i overensstemmelse med artikel 40c-
40f. Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel
42, stk. 3.

Artikel 40b

Prioritering af overensstemmelsesvurdering af kriserelevante apparater og udstyr

Denne artikel finder anvendelse pa alle apparater og alt udstyr, der er udpeget som
kriserelevante varer, og som er omfattet af overensstemmelsesvurderingsprocedurer,
jf. artikel 14, med obligatorisk inddragelse af et bemyndiget organ.

De bemyndigede organer skal behandle alle  ansggninger om
overensstemmelsesvurdering af apparater og udstyr, der er udpeget som
kriserelevante varer, som en prioritet.

Alle ikke-feerdigbehandlede ansggninger om overensstemmelsesvurdering af
apparater og udstyr, der er udpeget som kriserelevante varer, skal behandles som en
prioritet, dvs. far eventuelle andre ansggninger om overensstemmelsesvurdering af
apparater og udstyr, der ikke er udpeget som kriserelevante varer. Dette krav galder
for alle ansggninger om overensstemmelsesvurdering af apparater og udstyr, der er
udpeget som kriserelevante varer, uanset om de er indgivet far eller efter
aktiveringen af hasteprocedurerne, jf. artikel 41a.

Prioriteringen af ansggninger om overensstemmelsesvurdering af apparater og udstyr
i henhold til stk. 3 ma ikke medfere ekstraomkostninger for de fabrikanter, der har
indgivet ansggningerne.

De bemyndigede organer skal gere deres bedste for at gge deres testkapacitet for
apparater og udstyr, der er udpeget som kriserelevante varer, og som de er notificeret
for.
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Artikel 40c

Undtagelse fra overensstemmelsesvurderingsprocedurer med obligatorisk inddragelse af

et bemyndiget organ

Uanset artikel 14 kan enhver kompetent national myndighed efter behgrigt begrundet
anmodning give tilladelse til, at et bestemt apparat eller udstyr, der er udpeget som
en kriserelevant vare, og for hvilket overensstemmelsesvurderingsprocedurerne med
obligatorisk inddragelse af et bemyndiget organ, jf. artikel 14, ikke er gennemfort af
et bemyndiget organ, men for hvilket det er dokumenteret, at alle geeldende
vaesentlige krav er opfyldt, bringes i omsatning eller tages i brug pa den pagealdende
medlemsstats omrade.

Fabrikanten af et apparat eller udstyr, der er omfattet af godkendelsesproceduren i
stk. 1, skal pa eget ansvar erklaere, at det pagaldende apparat eller udstyr er i
overensstemmelse med alle galdende veesentlige krav i bilag I, og er ansvarlig for
gennemfarelsen af alle overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der anvises af den
nationale kompetente myndighed.

Fabrikanten skal desuden treeffe alle rimelige foranstaltninger for at sikre, at det
apparat eller udstyr, der er meddelt tilladelse for i henhold til stk. 1, ikke forlader den
medlemsstat, der har udstedt tilladelsen.

Enhver tilladelse udstedt af en national kompetent myndighed i henhold til stk. 1 skal
indeholde de betingelser og krav, der skal veere opfyldt, for at apparatet eller udstyret
kan bringes i omsatning, herunder:

en beskrivelse af de procedurer, der blev anvendt til pa tilfredsstillende vis at
dokumentere overensstemmelsen med de geeldende vaesentlige krav

serlige krav vedrgrende sporbarheden af det pagaldende delsystem eller den
pagaeldende sikkerhedskomponent

en udlghsdato for tilladelsens gyldighed, som ikke ma veere senere end den sidste dag
i det tidsrum, ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret i

eventuelle serlige krav  vedrgrende behovet for at sikre lgbende
overensstemmelsesvurdering for det pagaeldende delsystem eller den péageeldende
sikkerhedskomponent

foranstaltninger, der skal treeffes for det pageeldende apparat eller udstyr ved udlgbet
af tilladelsens gyldighedsperiode for at sikre, at det pageldende apparat eller udstyr
igen opfylder alle kravene i denne forordning.

Uanset artikel 40a, stk. 3, farste afsnit, kan den nationale kompetente myndighed,
hvor det er relevant, endre betingelserne for den i stk. 3 omhandlede tilladelse —
ogsa efter deaktiveringen eller udlgbet af ngdsituationstilstanden for det indre
marked.

Uanset artikel 6 og 17 ma apparater eller udstyr, som der er meddelt tilladelse for i
henhold til nerveerende artikels stk. 1, ikke forlade den medlemsstat, der har udstedt
tilladelsen, ligesom de(t) ikke ma veere forsynet med CE-markningen.

Markedsovervagningsmyndighederne i den medlemsstat, hvis kompetente
myndighed har meddelt tilladelse i henhold til stk. 1, kan treffe alle afhjeelpende og
restriktive foranstaltninger pa nationalt plan i henhold til denne forordning
vedrgrende de(t) pagaeldende apparater eller udstyr.
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7. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om enhver
beslutning om at tillade omsztning af apparater eller udstyr i henhold til stk. 1.

8. Anvendelsen af artikel 40a-40g og af godkendelsesproceduren i narveerende artikels
stk. 1 bergrer ikke anvendelsen af de relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedurer i artikel 14 pd den pageldende
medlemsstats omrade.

Artikel 40d
Formodning om overensstemmelse pa grundlag af nationale og internationale
standarder

Medlemsstaterne traeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at deres kompetente
myndigheder med henblik pa omsatning eller ibrugtagning anser apparater og udstyr, der er i
overensstemmelse med de relevante internationale standarder eller geeldende nationale
standarder i fremstillingsmedlemsstaten, som sikrer det sikkerhedsniveau, der kraeves i
henhold til de veesentlige krav i bilag I, for at opfylde disse vasentlige krav, hvor en af
fglgende situationer ger sig geeldende:

a) Der er ikke offentliggjort nogen referencer for harmoniserede standarder, der
omfatter de relevante vasentlige sikkerhedskrav i bilag I, i Den Europziske Unions
Tidende i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012.

b) Alvorlige forstyrrelser i det indre markeds funktion, som blev taget i betragtning ved
aktiveringen af ngdsituationstilstanden for det indre marked i overensstemmelse med
artikel 15, stk. 4, i [SMEI-forordningen], begreenser i vaesentlig grad fabrikanternes
muligheder for at gere brug af de harmoniserede standarder, der omfatter de
relevante veesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i nerveerende forordnings bilag |
og allerede er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende i overensstemmelse
med forordning (EU) nr. 1025/2012.

Artikel 40e
Vedtagelse af feelles specifikationer som grundlag for formodning om overensstemmelse

1. Hvor apparater eller udstyr er udpeget som Kkriserelevante varer, tilleegges
Kommissionen befgjelser til at vedtage gennemfarelsesretsakter om fastleggelse af
felles specifikationer for de(t) pagaldende apparater eller udstyr, der omfatter de
vaesentlige krav i bilag I, hvor en af fglgende situationer ger sig geeldende:

a) Der er ikke offentliggjort nogen referencer for harmoniserede standarder, der
omfatter de relevante vesentlige krav i bilag I, i Den Europaiske Unions Tidende i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012.

b) Alvorlige forstyrrelser i det indre markeds funktion, som farte til aktiveringen af
ngdsituationstilstanden for det indre marked i overensstemmelse med artikel 15, stk.
4, i [SMEI-forordningen], begranser i vaesentlig grad fabrikanternes muligheder for
at gere brug af de harmoniserede standarder, der omfatter de relevante vasentlige
krav i nervaerende forordnings bilag | og allerede er offentliggjort i Den Europaiske
Unions Tidende i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012.

2. De i denne artikels stk. 1 omhandlede gennemfgrelsesretsakter vedtages efter hgring
af sektoreksperterne og efter undersggelsesproceduren i artikel 42, stk. 3. De finder
anvendelse pa apparater og udstyr, der er bragt i omsatning senest den sidste dag i
det tidsrum, ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret i. | de tidlige
faser af udarbejdelsen af udkastet til gennemfarelsesretsakt om den falles
specifikation hgrer Kommissionen relevante organer eller ekspertgrupper nedsat i
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henhold til relevant sektorspecifik EU-lovgivning. Pa grundlag af denne hgring
udarbejder Kommissionen udkastet til gennemfgrelsesretsakt.

Uden at det bergrer artikel 13, formodes apparater eller udstyr, der er i
overensstemmelse med felles specifikationer vedtaget i henhold til naervaerende
artikels stk. 2, at veere i overensstemmelse med de vasentlige krav i bilag I, som er
omfattet af de pagaldende felles specifikationer eller dele deraf.

Uanset artikel 40a, stk. 3, farste afsnit, og medmindre der er tilstreekkelig grund til at
antage, at de apparater eller det udstyr, der er omfattet af de i naerveerende artikels
stk. 1 omhandlede feelles specifikationer, udger en risiko for menneskers sundhed
eller sikkerhed, anses apparater eller udstyr, der er i overensstemmelse med de
pageldende falles specifikationer og er bragt i omsatning, for at veere i
overensstemmelse med denne forordning efter udlgbet eller ophavelsen af en
gennemforelsesretsakt vedtaget i henhold til nerveerende artikels stk. 2 og efter
udlgbet eller deaktiveringen af ngdsituationstilstanden for det indre marked i
overensstemmelse med [SMEI-forordningen].

Finder en medlemsstat, at en feelles specifikation som omhandlet i stk. 1 ikke fuldt ud
opfylder de vasentlige krav, som det er hensigten, at den skal omfatte, og som er
fastsat i bilag I, underretter den Kommissionen herom med en detaljeret redegarelse,
og Kommissionen vurderer disse oplysninger, idet den om ngdvendigt andrer
gennemfarelsesretsakten om den pageeldende felles specifikation eller treekker den
tilbage.

Artikel 40f
Vedtagelse af obligatoriske falles specifikationer

Kommissionen tilleegges befgjelser til i behgrigt begrundede tilfeelde at vedtage
gennemfarelsesretsakter om fastleeggelse af obligatoriske felles specifikationer, der
omfatter de vaesentlige krav i bilag I, for apparater eller udstyr, der er udpeget som
kriserelevante varer.

De i denne artikels stk. 1 omhandlede gennemfarelsesretsakter om fastleeggelse af
obligatoriske feelles specifikationer vedtages efter hgring af sektoreksperterne og
efter undersggelsesproceduren i artikel 42, stk. 3, og de finder anvendelse pa
apparater eller udstyr, der er bragt i omsatning senest den sidste dag i det tidsrum,
ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret i. | de tidlige faser af
udarbejdelsen af udkastet til gennemfarelsesretsakt om den falles specifikation harer
Kommissionen relevante organer eller ekspertgrupper nedsat i henhold til relevant
sektorspecifik EU-lovgivning. Pa grundlag af denne hgring udarbejder
Kommissionen udkastet til gennemfgrelsesretsakt.

Uanset artikel 40a, stk. 3, farste afsnit, og medmindre der er tilstreekkelig grund til at
antage, at de apparater eller det udstyr, der er omfattet af de i naerveerende artikels
stk. 1 omhandlede felles specifikationer, udgar en risiko for menneskers sundhed
eller sikkerhed, anses apparater eller udstyr, der er i overensstemmelse med de
pageldende felles specifikationer og er bragt i omsetning, for at veere i
overensstemmelse med denne forordning efter udlgbet eller ophavelsen af en
gennemfarelsesretsakt vedtaget i henhold til neerveerende artikels stk. 2 og efter
udlgbet eller deaktiveringen af ngdsituationstilstanden for det indre marked i
overensstemmelse med [SMEI-forordningen].
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Artikel 40g
Prioritering af markedsovervagningsaktiviteter og gensidig bistand myndighederne
imellem

1. Medlemsstaterne prioriterer i deres markedsovervagningsaktiviteter apparater og
udstyr, der er udpeget som kriserelevante varer.

2. Medlemsstaternes markedsovervagningsmyndigheder gar deres bedste for at bista
andre markedsovervagningsmyndigheder i en ngdsituation for det indre marked,
herunder ved at mobilisere og udsende hold af eksperter til midlertidig forsteerkning
af personalet hos markedsovervagningsmyndigheder, der anmoder om bistand, eller
ved at yde logistisk statte, f.eks. i form af styrkelse af testkapaciteten for apparater og
udstyr, der er udpeget som kriserelevante varer."

Artikel 4
AEndring af forordning (EU) 2019/1009

| forordning (EU) 2019/1009 indszttes fglgende som kapitel Va:

KAPITEL Va
HASTEPROCEDURER

Artikel 41a
Anvendelse af hasteprocedurer

1. Artikel 41b-41g finder kun anvendelse, hvis Kommissionen har vedtaget en
gennemfarelsesretsakt i henhold til artikel 23 i [SMEI-forordningen], som aktiverer
artikel 26 i [SMEI-forordningen] for narvaerende forordning.

2. Artikel 41b-41g finder udelukkende anvendelse pa gedningsprodukter, der er
udpeget som kriserelevante varer i den i narverende artikels stk. 1 omhandlede
gennemfgrelsesretsakt.

3. Artikel 41b-41g, bortset fra bestemmelserne vedrgrende Kommissionens befgjelser,
finder anvendelse, sa leenge ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret.

Artikel 41c, stk. 2, andet afsnit, og artikel 41c, stk. 5, finder dog anvendelse, sa
leenge ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret, samt efter dens
deaktivering eller udlgb.

4, Kommissionen tillegges befgjelser til ved hjelp af gennemfarelsesretsakter at
fastsette regler for de opfeglgende foranstaltninger, der skal treeffes vedrgrende
gedningsprodukter, der bringes i omsetning i overensstemmelse med artikel 41c-41f.
Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 45,
stk. 3.

Artikel 41b
Prioritering af overensstemmelsesvurdering af kriserelevante ggdningsprodukter

1. Denne artikel finder anvendelse pa gedningsprodukter, der er udpeget som
kriserelevante varer, og som er omfattet af overensstemmelsesvurderingsprocedurer,
jf. artikel 15, med obligatorisk inddragelse af et bemyndiget organ.

2. De  bemyndigede  organer skal behandle alle  ansggninger om
overensstemmelsesvurdering af gedningsprodukter, der er udpeget som
kriserelevante varer, som en prioritet.
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Alle ikke-ferdigbehandlede ansggninger om overensstemmelsesvurdering af
gedningsprodukter, der er udpeget som kriserelevante varer, skal behandles som en
prioritet, dvs. for eventuelle andre ansggninger om overensstemmelsesvurdering af
gedningsprodukter, der ikke er udpeget som kriserelevante varer. Dette krav geelder
for alle ansggninger om overensstemmelsesvurdering af gedningsprodukter, der er
udpeget som kriserelevante varer, uanset om de er indgivet far eller efter
aktiveringen af hasteprocedurerne, jf. artikel 41a.

Prioriteringen af ansggninger om overensstemmelsesvurdering af gadningsprodukter
i henhold til stk. 3 ma ikke medfare ekstraomkostninger for de fabrikanter, der har
indgivet ansggningerne.

De bemyndigede organer skal ggre deres bedste for at gge deres testkapacitet for
gedningsprodukter, der er udpeget som kriserelevante varer, og som de er notificeret
for.

Artikel 41c

Undtagelse fra overensstemmelsesvurderingsprocedurerne med obligatorisk inddragelse

af et bemyndiget organ

Uanset artikel 15 kan enhver kompetent national myndighed efter behgrigt begrundet
anmodning give tilladelse til, at et bestemt gadningsprodukt, der er udpeget som en
kriserelevant vare, og for hvilket overensstemmelsesvurderingsprocedurerne med
obligatorisk inddragelse af et bemyndiget organ, jf. artikel 15, ikke er gennemfart af
et bemyndiget organ, men for hvilket det er dokumenteret, at kravene i bilag | og Il
er opfyldt, bringes i omsatning pa den pagaeldende medlemsstats omrade.

Fabrikanten af et gedningsprodukt, der er omfattet af godkendelsesproceduren i stk.
1, skal pa eget ansvar erklere, at det pagaldende gedningsprodukt er i
overensstemmelse med kravene i bilag | og 11, og er ansvarlig for gennemfgrelsen af
alle overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der anvises af den nationale
kompetente myndighed.

Fabrikanten skal desuden treeffe alle rimelige foranstaltninger for at sikre, at det
gedningsprodukt, der er meddelt tilladelse for i henhold til stk. 1, ikke forlader den
medlemsstat, der har udstedt tilladelsen.

Enhver tilladelse udstedt af en national kompetent myndighed i henhold til stk. 1 skal
indeholde de betingelser og krav, der skal veere opfyldt, for at ggdningsproduktet kan
bringes i omsatning, herunder:

en beskrivelse af de procedurer, der blev anvendt til pa tilfredsstillende vis at
dokumentere overensstemmelsen med de geeldende veesentlige krav

seerlige krav vedrgrende sporbarheden af det pagealdende gadningsprodukt

en udlghsdato for tilladelsens gyldighed, som ikke ma vere senere end den sidste dag
i det tidsrum, ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret i

eventuelle  seerlige krav  vedregrende behovet for at sikre lgbende
overensstemmelsesvurdering for det pageeldende gadningsprodukt

foranstaltninger, der skal treeffes for det pageeldende gedningsprodukt ved udlgbet af
tilladelsens gyldighedsperiode for at sikre, at det pageldende gedningsprodukt igen
opfylder alle kravene i denne forordning.

Uanset artikel 41a, stk. 3, farste afsnit, kan den nationale kompetente myndighed,
hvor det er relevant, @ndre betingelserne for den i narvaerende artikels stk. 3
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omhandlede tilladelse — ogsd efter deaktiveringen eller udlgbet af
ngdsituationstilstanden for det indre marked.

5. Uanset artikel 3 og 18 ma gedningsprodukter, som der er meddelt tilladelse for i
henhold til neervaerende artikels stk. 1, ikke forlade den medlemsstat, der har udstedt
tilladelsen, ligesom de ikke ma vere forsynet med CE-markningen.

6. Markedsovervagningsmyndighederne i den medlemsstat, hvis kompetente
myndighed har meddelt tilladelse i henhold til stk. 1, kan traeffe alle afhjeelpende og
restriktive foranstaltninger pa nationalt plan i henhold til denne forordning
vedrgrende de pagaeldende gedningsprodukter.

7. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om enhver
beslutning om at tillade omsatning af ggdningsprodukter i henhold til stk. 1.

8. Anvendelsen af artikel 41a-41g og af godkendelsesproceduren i naervarende artikels
stk. 1 bergrer ikke anvendelsen af de relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedurer i artikel 15 pa den pageldende
medlemsstats omrade.

Artikel 41d
Formodning om overensstemmelse pa grundlag af nationale og internationale
standarder

Hvis alvorlige forstyrrelser i det indre markeds funktion, som der blev taget hensyn til ved
aktiveringen af ngdsituationstilstanden for det indre marked i overensstemmelse med artikel
15, stk. 4, i [SMEI-forordningen], i veesentlig grad begreanser fabrikanternes muligheder for at
gere brug af de harmoniserede standarder, der omfatter de relevante krav i bilag I, Il eller 11l
eller prgver som omhandlet i artikel 13, stk. 2, i narvaerende forordning og allerede er
offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende i overensstemmelse med forordning (EU) nr.
1025/2012, treeffer medlemsstaterne alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at deres
kompetente myndigheder med henblik pa omsatning anser gedningsprodukter, der opfylder
de relevante internationale standarder eller geeldende relevante nationale standarder i
fremstillingsmedlemsstaten, som sikrer et sikkerhedsniveau svarende til det, der kraeves i
henhold til kravene i naerveaerende forordnings bilag I, I eller 111, for at opfylde kravene i bilag
I, 11 eller 1.

Artikel 41e
Vedtagelse af feelles specifikationer som grundlag for formodning om overensstemmelse

1. Hvor EU-gedningsprodukter er udpeget som kriserelevante varer, tilleegges
Kommissionen befgjelser til at vedtage gennemfarelsesretsakter om fastleeggelse af
feelles specifikationer for de pagaeldende EU-gedningsprodukter vedrgrende kravene
i bilag I, 11 eller 111 eller prgver som omhandlet i artikel 13, stk. 2, hvis alvorlige
forstyrrelser i det indre markeds funktion, som ferte til aktiveringen af
ngdsituationstilstanden for det indre marked, i veesentlig grad begraenser
fabrikanternes muligheder for at gere brug af de harmoniserede standarder, der
omfatter de relevante krav i bilag I, 11 eller Il eller prgver som omhandlet i artikel
13, stk. 2, og allerede er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012.

2. De i denne artikels stk. 1 omhandlede gennemfgrelsesretsakter vedtages efter hgring
af sektoreksperterne og efter undersggelsesproceduren i artikel 45, stk. 3. De finder
anvendelse pa EU-gadningsprodukter, der er bragt i omsatning senest den sidste dag
i det tidsrum, ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret i, jf. [SMEI-
forordningen]. | de tidlige faser af wudarbejdelsen af udkastet til
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gennemfarelsesretsakt om den faelles specifikation hgrer Kommissionen relevante
organer eller ekspertgrupper nedsat i henhold til relevant sektorspecifik EU-
lovgivning. Pa grundlag af denne hgring udarbejder Kommissionen udkastet til
gennemfarelsesretsakt.

Uden at det bergrer artikel 13, formodes EU-ggdningsprodukter, der er i
overensstemmelse med felles specifikationer vedtaget i henhold til naervaerende
artikels stk. 2, at veere i overensstemmelse med kravene i bilag I, 11 eller 111 [eller
prgver som omhandlet i artikel 13, stk. 2], som er omfattet af de pagaldende felles
specifikationer eller dele deraf.

Uanset artikel 41a, stk. 3, farste afsnit, og medmindre der er tilstreekkelig grund til at
antage, at de gedningsprodukter, der er omfattet af de i naerveerende artikels stk. 1
omhandlede falles specifikationer, udger en risiko for menneskers sundhed eller
sikkerhed, anses gadningsprodukter, der er i overensstemmelse med de pageldende
feelles specifikationer og er bragt i omsetning, for at vaere i overensstemmelse med
denne forordning efter udlgbet eller ophaevelsen af en gennemfarelsesretsakt
vedtaget i henhold til naervaerende artikels stk. 2 og efter udlgbet eller deaktiveringen
af ngdsituationstilstanden for det indre marked i overensstemmelse med [SMEI-
forordningen].

Finder en medlemsstat, at en falles specifikation som omhandlet i stk. 1 ikke fuldt ud
opfylder kravene i bilag I og Il, underretter den Kommissionen herom med en
detaljeret redegerelse, og Kommissionen vurderer disse oplysninger, idet den om
ngdvendigt eendrer gennemfarelsesretsakten om den pagealdende felles specifikation
eller treekker den tilbage.

Artikel 41f
Vedtagelse af obligatoriske falles specifikationer

Kommissionen tilleegges befgjelser til i behgrigt begrundede tilfeelde at vedtage
gennemfarelsesretsakter om fastleeggelse af obligatoriske felles specifikationer, der
omfatter kravene i bilag 1 og Il, for EU-ggdningsprodukter, der er udpeget som
kriserelevante varer.

De i stk. 1 omhandlede gennemfarelsesretsakter vedtages efter hgring af
sektoreksperterne og efter undersggelsesproceduren i artikel 45, stk. 3, og de finder
anvendelse pa EU-gadningsprodukter, der er bragt i omsatning senest den sidste dag
i det tidsrum, ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret i. | de tidlige
faser af udarbejdelsen af udkastet til gennemforelsesretsakt om den felles
specifikation hgrer Kommissionen relevante organer eller ekspertgrupper nedsat i
henhold til relevant sektorspecifik EU-lovgivning. P& grundlag af denne hgring
udarbejder Kommissionen udkastet til gennemfgrelsesretsakt.

Uanset artikel 413, stk. 3, farste afsnit, og medmindre der er tilstreekkelig grund til at
antage, at de EU-gedningsprodukter, der er omfattet af de i naervaerende artikels stk.
1 omhandlede obligatoriske felles specifikationer, udger en risiko for menneskers
sundhed eller sikkerhed, anses gadningsprodukter, der er i overensstemmelse med de
pageldende falles specifikationer og er bragt i omsatning, for at vere i
overensstemmelse med denne forordning efter udlgbet eller ophsevelsen af en
gennemforelsesretsakt vedtaget i henhold til neerveerende artikels stk. 2 og efter
udlgbet eller deaktiveringen af ngdsituationstilstanden for det indre marked i
overensstemmelse med [SMEI-forordningen].
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Artikel 41g
Prioritering af markedsovervagningsaktiviteter og gensidig bistand myndighederne
imellem

1. Medlemsstaterne prioriterer i deres markedsovervagningsaktiviteter
gedningsprodukter, der er udpeget som kriserelevante varer.

2. Medlemsstaternes markedsovervagningsmyndigheder gar deres bedste for at bista
andre markedsovervagningsmyndigheder i en ngdsituation for det indre marked,
herunder ved at mobilisere og udsende hold af eksperter til midlertidig forsteerkning
af personalet hos markedsovervagningsmyndigheder, der anmoder om bistand, eller
ved at yde logistisk stette, f.eks. i form af styrkelse af testkapaciteten for
gedningsprodukter, der er udpeget som Kriserelevante varer."

Artikel 5
AEndring af forordning (EU) nr. 305/2011

| forordning (EU) nr. 305/2011 foretages fglgende s&ndringer:

Som kapitel VIlla indszttes:

"KAPITEL Vllla
HASTEPROCEDURER

Artikel 59a
Anvendelse af hasteprocedurer

1. Artikel 59b-59f finder kun anvendelse, hvis Kommissionen har vedtaget en
gennemfarelsesretsakt i henhold til artikel 23 i [SMEI-forordningen], som aktiverer
artikel 26 i [SMEI-forordningen] for narvaerende forordning.

2. Artikel 59b-59f finder udelukkende anvendelse pa byggevarer, der er udpeget som
kriserelevante varer i den i narverende artikels stk. 1 omhandlede
gennemfgrelsesretsakt.

3. Artikel 59b-59f, bortset fra bestemmelserne vedrgrende Kommissionens befgjelser,
finder anvendelse, sa leenge ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret.

Artikel 59c, stk. 2, andet afsnit, og artikel 59c, stk. 5, finder dog anvendelse, sa
leenge ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret, samt efter dens
deaktivering eller udlgb.

4. Kommissionen tilleegges befgjelser til ved hjelp af gennemfarelsesretsakter at
fastsette regler for de opfalgende foranstaltninger, der skal traeffes vedrgrende
byggevarer, der bringes i omsatning i overensstemmelse med artikel 59b-59f. Disse
gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 64, stk. 2a.

Artikel 59b

Prioritering af vurderinger og kontrol af konstansen af kriserelevante byggevarers
ydeevne

1. Denne artikel finder anvendelse pa byggevarer, der er udpeget som kriserelevante
varer, og som er genstand for notificerede organers tredjepartsopgaver vedrgrende
vurdering og kontrol af ydeevnens konstans i overensstemmelse med artikel 28, stk.
1.
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De notificerede organer skal behandle anmodninger om tredjepartsopgaver i relation
til vurdering og kontrol af ydeevnens konstans for byggevarer, der er udpeget som
kriserelevante varer, som en prioritet.

Alle ikke-ferdigbehandlede ansggninger om udferelse af tredjepartsopgaver i
relation til vurdering og kontrol af ydeevnens konstans for byggevarer, der er
udpeget som kriserelevante varer, skal behandles som en prioritet, dvs. fgr eventuelle
andre ansggninger om overensstemmelsesvurdering af byggevarer, der ikke er
udpeget som kriserelevante varer. Dette krav geelder for alle ansggninger om
tredjepartsopgaver i relation til vurdering og kontrol af ydeevnens konstans for
byggevarer, der er udpeget som kriserelevante varer, uanset om de er indgivet far
eller efter aktiveringen af hasteprocedurerne, jf. artikel 59a.

Prioriteringen af ansggninger om tredjepartsopgaver i relation til vurdering og
kontrol af ydeevnens konstans for byggevarer i henhold til stk. 3 ma ikke medfare
ekstraomkostninger for de fabrikanter, der har indgivet ansggningerne.

De notificerede organer skal gere deres bedste for at @ge deres respektive vurderings-
og verifikationskapacitet for sa vidt angar byggevarer, der er udpeget som
kriserelevante varer.

Artikel 59c¢

Undtagelser fra tredjepartsvurderingsprocedurerne for vurdering og kontrol af

ydeevnens konstans

Uanset artikel 28, stk. 1, kan den kompetente national myndighed undtagelsesvis,
efter behgrigt begrundet anmodning, give tilladelse til, at en bestemt byggevare, der
er udpeget som en kriserelevant vare, og for hvilken de kraevede
tredjepartsvurderingsprocedurer for vurdering og kontrol af ydeevnens konstans, jf.
samme artikel, ikke er gennemfart af et notificeret organ, bringes i omsatning pa den
pageeldende medlemsstats omrade.

Fabrikanten af en byggevare, der er omfattet af godkendelsesproceduren i stk. 1, skal
pa eget ansvar erklare, at den pagaeldende byggevare har den deklarerede ydeevne,
og er ansvarlig for gennemfarelsen af alle procedurer for vurdering og kontrol af
ydeevnens konstans, der anvises af den nationale kompetente myndighed.

Fabrikanten skal desuden traeffe alle rimelige foranstaltninger for at sikre, at den
byggevare, der er meddelt tilladelse for i henhold til stk. 1, ikke forlader den
medlemsstat, der har udstedt tilladelsen.

Enhver tilladelse udstedt af en national kompetent myndighed i henhold til stk. 1 skal
indeholde de betingelser og krav, der skal veere opfyldt, for at byggevaren kan
bringes i omsztning, herunder:

en beskrivelse af de procedurer, der skal fglges for at dokumentere, at byggevaren
har den deklarerede ydeevne og er i overensstemmelse med denne forordning, alt
efter hvad der er relevant

de sarlige krav vedrgrende den pagealdende byggevares sikkerhed og sporbarhed,
herunder merkning

en udlgbsdato for tilladelsens gyldighed, som ikke ma veere senere end den sidste dag
i det tidsrum, ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret i

eventuelle saerlige krav vedrgrende lgbende udferelse af tredjepartsopgaver i relation
til vurdering og kontrol af ydeevnens konstans for den pageeldende byggevare
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b)

foranstaltninger, der skal treeffes for den pagaldende byggevare ved udlgbet af
tilladelsens gyldighedsperiode for at sikre, at den pageldende byggevare igen
opfylder alle kravene i denne forordning.

Uanset artikel 54a, stk. 3, farste afsnit, kan den nationale kompetente myndighed,
hvor det er relevant, @ndre betingelserne for den i narverende artikels stk. 3
omhandlede udstedte tilladelse — ogsa efter deaktiveringen eller udlgbet af
ngdsituationstilstanden for det indre marked.

Byggevarer, som der er meddelt tilladelse for i henhold til nserveerende artikels stk. 1,
ma ikke forlade den medlemsstat, der har udstedt tilladelsen, ligesom de ikke ma
veere forsynet med CE-markningen.

Markedsovervagningsmyndighederne i den medlemsstat, hvis kompetente
myndighed har meddelt tilladelse i henhold til stk. 1, kan traeffe alle afhjeelpende og
begreensende foranstaltninger pa nationalt plan i henhold til denne forordning
vedrgrende de pageldende byggevarer.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om enhver beslutning om at tillade
omsatning af byggevarer i henhold til stk. 1.

Anvendelsen af artikel 59a-59f og af godkendelsesproceduren i nervaerende artikels
stk. 1 bergrer ikke anvendelsen af de relevante procedurer for vurdering og kontrol af
ydeevnens konstans som foreskrevet ved artikel 28 pa den pagaldende medlemsstats
omrade.

Artikel 59d
Vedtagelse af feelles specifikationer, der gagr det muligt at vurdere ydeevne

Hvor byggevarer er udpeget som kriserelevante varer, tillegges Kommissionen
befgjelser til at vedtage gennemforelsesretsakter om fastleggelse af falles
specifikationer, der omfatter metoderne til og kriterierne for at vurdere de
pageeldende produkters ydeevne med hensyn til deres vaesentlige egenskaber, hvor en
af felgende situationer ger sig geeldende:

Der er ikke offentliggjort nogen referencer for harmoniserede standarder, der
omfatter de relevante metoder til og kriterier for at vurdere de pageeldende
produkters ydeevne med hensyn til deres veesentlige egenskaber, i Den Europaiske
Unions Tidende i overensstemmelse med artikel 17, stk. 5.

De alvorlige forstyrrelser i det indre markeds funktion, som fgrte til aktiveringen af
ngdsituationstilstanden for det indre marked, begrenser i vasentlig grad
fabrikanternes muligheder for at gare brug af de harmoniserede standarder, der udgar
de relevante metoder til og kriterier for at vurdere de pagaldende produkters ydeevne
med hensyn til deres veesentlige egenskaber og allerede er offentliggjort i Den
Europaiske Unions Tidende i overensstemmelse med artikel 17, stk. 5.

De i denne artikels stk. 1 omhandlede gennemfarelsesretsakter vedtages efter hgring
af Det Staende Byggeudvalg og efter undersggelsesproceduren i artikel 64, stk. 2a.
De finder anvendelse pa byggevarer, der er bragt i omsatning senest den sidste dag i
det tidsrum, ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret i. | de tidlige
faser af udarbejdelsen af udkastet til gennemforelsesretsakt om den felles
specifikation hgrer Kommissionen relevante organer eller ekspertgrupper nedsat i
henhold til relevant sektorspecifik EU-lovgivning. Pa grundlag af denne hgring
udarbejder Kommissionen udkastet til gennemfgrelsesretsakt.
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Metoderne og kriterierne i de feelles specifikationer, der vedtages i henhold til denne
artikels stk. 1, kan anvendes til at vurdere og deklarere ydeevnen for byggevarer, der
er omfattet af de pagaeldende falles specifikationer, med hensyn til deres vasentlige
egenskaber, jf. dog artikel 4 og 6.

Uanset artikel 59a, stk. 3, farste afsnit, bergres ydeevnedeklarationen, der er i
overensstemmelse med de i neerveerende artikels stk. 1 omhandlede falles
specifikationer for byggevarer, der er bragt i omsetning, ikke af det efterfalgende
udlgb eller den efterfalgende opheaevelse af den gennemfarelsesretsakt, hvorved de
pageeldende felles specifikationer blev fastsat, medmindre der er tilstraekkelig grund
til at antage, at byggevarer, der er omfattet af disse felles specifikationer, udger en
risiko eller ikke opfylder den deklarerede ydeevne.

Finder en medlemsstat, at en feelles specifikation som omhandlet i stk. 1 er ukorrekt
for sa vidt angar kriterier for og metoder til vurdering af ydeevne med hensyn til
veesentlige egenskaber, underretter den Kommissionen herom med en detaljeret
redegerelse, og Kommissionen vurderer disse oplysninger, idet den om ngdvendigt
endrer gennemfarelsesretsakten om den pagazldende falles specifikation eller
traekker den tilbage.

Artikel 59e
Vedtagelse af obligatoriske falles specifikationer

Kommissionen tilleegges befgjelser til i behgrigt begrundede tilfeelde at vedtage
gennemforelsesretsakter om fastleeggelse af obligatoriske felles specifikationer, der
omfatter metoderne til og kriterierne for at vurdere ydeevnen for byggevarer, der er
udpeget som kriserelevante varer.

De i denne artikels stk. 1 omhandlede gennemfarelsesretsakter vedtages efter hgring
af Det Staende Byggeudvalg og efter undersggelsesproceduren i artikel 64, stk. 2a.
De finder anvendelse pa byggevarer, der er bragt i omsatning senest den sidste dag i
det tidsrum, ngdsituationstilstanden for det indre marked er aktiveret i. | de tidlige
faser af udarbejdelsen af udkastene til gennemfarelsesretsakter om de felles
specifikationer hgrer Kommissionen relevante organer eller ekspertgrupper nedsat i
henhold til relevant sektorspecifik EU-lovgivning. Pa grundlag af denne hgring
udarbejder Kommissionen udkastet til gennemfarelsesretsakt.

Uanset artikel 59a, stk. 3, farste afsnit, og medmindre der er tilstreekkelig grund til at
antage, at de byggevarer, der er omfattet af de i neerveaerende artikels stk. 1
omhandlede obligatoriske falles specifikationer, udger en risiko for menneskers
sundhed eller sikkerhed, anses byggevarer, der er i overensstemmelse med de
pageldende falles specifikationer og er bragt i omsatning, for at vere i
overensstemmelse med denne forordning efter udlgbet eller ophavelsen af en
gennemfarelsesretsakt vedtaget i henhold til narveerende artikels stk. 2 og efter
udlgbet eller deaktiveringen af ngdsituationstilstanden for det indre marked i
overensstemmelse med [SMEI-forordningen].

Artikel 59f

Prioritering af markedsovervagningsaktiviteter og gensidig bistand myndighederne

imellem

Medlemsstaterne prioriterer i deres markedsovervagningsaktiviteter byggevarer, der
er udpeget som kriserelevante varer.

Medlemsstaternes markedsovervagningsmyndigheder gar deres bedste for at bista
andre markedsovervagningsmyndigheder i en ngdsituation for det indre marked,
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herunder ved at mobilisere og udsende hold af eksperter til midlertidig forsteerkning
af personalet hos markedsovervagningsmyndigheder, der anmoder om bistand, eller
ved at yde logistisk statte, f.eks. i form af styrkelse af testkapaciteten for byggevarer,
der er udpeget som kriserelevante varer."

2) | artikel 64 indsattes felgende som stk. 2a:

"2a. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (EU) nr.
182/2011."

Artikel 6
Ikrafttraeden

Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europziske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den [Publikationskontoret: Indset venligst den samme dato som SMEI-
forordningens anvendelsesdato].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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