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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2024/...

av den 9 oktober 2024

om andring av forordningarna (EU) nr 305/2011, (EU) 2016/424,

(EU) 2016/425, (EU) 2016/426, (EU) 2023/988 och (EU) 2023/1230

vad giller krisforfaranden for bedomning av dverensstimmelse,
presumtion om dverensstimmelse, antagande av gemensamma specifikationer

och marknadskontroll till foljd av en krissituation pa den inre marknaden

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?®, och

1 EUT C 100, 16.3.2023, s. 95.
2 EUT C 157, 3.5.2023, s. 82.
3 Europaparlamentets stindpunkt av den 24 april 2024 (4nnu inte offentliggjord 1 EUT) och

radets beslut av den 26 september 2024.
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av foljande skal:

(1

2)

3)

I Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/...4* faststills regler som syftar till
att under en kris sékerstélla att den inre marknaden fungerar normalt, bland annat avseende
fri rorlighet for varor, tjanster och personer, och tillgangen pa krisnédvandiga varor och
tjdnster samt varor och tjinster av kritisk betydelse for enskilda, foretag och offentliga

myndigheter. Den forordningen géller bade varor och tjénster.

I forordning (EU) 2024/ ...*" faststélls atgiarder som ska vidtas pa ett konsekvent, dppet,
andamalsenligt, proportionellt och snabbt sitt for att forebygga, mildra och minimera den

inverkan som en kris kan ha pa den inre marknadens funktion.

I forordning (EU) 2024/..."" faststills en mekanism i flera nivaer bestdende av

beredskapsplanering och bevaknings- och krisldgen f6r den inre marknaden.

++

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/... av den ... om inrittande av en ram
med atgérder relaterade till krissituationer pa den inre marknaden och till resiliensen pa den
inre marknaden och om andring av rddets forordning (EG) nr 2679/98 (férordningen om
krissituationer och resiliens pa den inre marknaden) (EUT L, ELI: ...).

EUT: Vinligen for in nummer pa den forordning som finns i dokument PE-CONS 46/24
(2022/0278(COD)) 1 texten och for in forordningens nummer, datum och hénvisning till
EUT och ELI i fotnoten.

EUT: Vinligen for in nummer pé den forordning som finns 1 dokument PE-CONS 46/24
(2022/0278(COD)) i texten.
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)

For att komplettera, sékerstélla konsekvensen i och ytterligare 6ka andamalsenligheten hos
den ram som inréttas genom forordning (EU) 2024/...** bor det sikerstéllas att sddana
krisnddvindiga varor som avses i den forordningen snabbt kan slédppas ut pa den inre

marknaden for att bidra till att hantera och mildra stérningar pa den marknaden.

I ett antal sektorsspecifika unionsrittsakter faststills harmoniserade regler for utformning,
tillverkning, utslappande pd marknaden och, i tillimpliga fall, bedomning av
overensstimmelse av vissa produkter. Dessa rittsakter inbegriper Europaparlamentets och
radets forordningar (EU) nr 305/20115, (EU) 2016/4248, (EU) 2016/4257, (EU) 2016/426%
och (EU) 2023/1230° (de dndrade forordningarna). Férordningarna (EU) 2016/424,

(EU) 2016/425, (EU) 2016/426 och (EU) 2023/, grundar sig pa principerna i den nya
metoden for teknisk harmonisering. Dessa forordningar dr dessutom anpassade till

referensbestimmelserna i Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG.

10

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 305/2011 av den 9 mars 2011 om
faststidllande av harmoniserade villkor for saluforing av byggprodukter och om upphédvande
av radets direktiv 89/106/EEG (EUT L 88, 4.4.2011, s. 5).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/424 av den 9 mars 2016 om
linbaneanldggningar och om upphévande av direktiv 2000/9/EG (EUT L 81, 31.3.2016,

s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig
skyddsutrustning och om upphévande av ridets direktiv 89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016,
s. 51).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/426 av den 9 mars 2016 om
anordningar for forbranning av gasformiga brénslen och om upphédvande av

direktiv 2009/142/EG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 99).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2023/1230 av den 14 juni 2023 om
maskiner och om upphévande av Europaparlamentets och rédets direktiv 2006/42/EG och
radets direktiv 73/361/EEG (EUT L 165, 29.6.2023, s. 1).

Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam
ram for saluféring av produkter och upphédvande av radets beslut 93/465/EEG (EUT

L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(6)

()

®)

Pé grund av byggprodukternas sérstéllning och den sérskilda inriktningen pé systemet for
deras bedomning dr de forfaranden for att beddma Gverensstimmelse som foreskrivs i
beslut nr 768/2008/EG och de moduler som faststélls 1 det beslutet inte ldmpliga. Déarfor
faststills sdrskilda metoder i forordning (EU) nr 305/2011 {6r bedomning och fortlopande

kontroll av prestanda i forhallande till byggprodukternas vésentliga egenskaper.

Ingen av referensbestémmelserna i beslut nr 768/2008/EG eller de specifika
bestimmelserna 1 sektorsspecifik harmoniserad unionslagstiftning foreskriver forfaranden
som &r avsedda att tillampas under en kris. Det ar darfor 1ampligt att gora riktade
anpassningar av de dndrade forordningarna for att géra det mdjligt att hantera effekterna av
kriser som drabbar produkter som har betecknats som krisnddvéndiga varor i enlighet med

forordning (EU) 2024/ ...** och som omfattas av de dndrade forordningarna.

Erfarenheter fran tidigare kriser som har paverkat den inre marknaden har visat att de
forfaranden som faststills i de sektorsspecifika unionsrittsakterna inte ar utformade for att
tillgodose behoven i krishanteringsscenarier och inte erbjuder erforderlig flexibilitet i
regelverket. Det dr darfor 1ampligt att foreskriva en réttslig grund {for sddana
krishanteringsforfaranden for att komplettera de atgérder som antas enligt férordning

(EU) 2024/ ...+,

Icke-harmoniserade produkter kan ocksa bli betecknade som krisnddvéndiga varor. Darfor
skulle vissa av de relevanta mekanismerna enligt denna forordning, sérskilt presumtionen
om Overensstimmelse med det allménna sikerhetskravet pd grundval av nationella krav,
eller nationella eller internationella standarder, kunna utgdra ett ytterligare sétt att pavisa
presumtionen om sikerhet for icke-harmoniserade krisnddvéndiga varor under en kris.

Detta skulle underlitta utsldppandet pa marknaden av dessa varor under en kris.
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For att komma till rétta med de potentiella effekterna av stérningar av den inre marknadens
funktion i hindelse av en kris och for att sékerstilla att krisnddvéndiga varor under ett
krisldge for den inre marknaden snabbt kan slédppas ut pd marknaden &r det lampligt att
foreskriva ett krav pé att organen for bedomning av dverensstimmelse ska prioritera
ansokningar om beddmning av dverensstimmelse av sddana varor, framfor eventuella
pagéende ansokningar om produkter som inte har betecknats som krisnddvindiga varor. I
samband med en sadan prioritering bor organet for beddmning av dverensstimmelse inte
tillatas att &ldgga tillverkaren ytterligare, oproportionella kostnader. Alla ytterligare
kostnader som ett organ for bedomning av 6verensstimmelse tar ut av tillverkaren bor sté i
strikt proportion till de faktiska ytterligare anstrdngningar som organet for beddmning av
Overensstimmelse gor for att genomfora prioriteringen och bor tas ut endast medan
krisliget for den inre marknaden varar. Overforingen av vissa ytterligare och
proportionella kostnader frén organen for bedomning av 6verensstimmelse till tillverkarna
bor forbli ett undantag och aterspegla en réttvis fordelning av kostnaderna mellan alla
berdrda parter som deltar i1 insatserna for att begrénsa stdrningarna av den inre marknadens
funktion. Kostnaderna i samband med en beddmning av dverensstimmelse bor inte bli ett
hinder for eventuella nya tillverkares, sirskilt sm& och medelstora foretags, intrdde pa
marknaden och bor inte begrénsa framvéxten av innovativa produkter. De organ for
beddmning av dverensstaimmelse som har anmaélts enligt de &ndrade forordningarna bor
dessutom uppmuntras att 6ka sin provningskapacitet for produkter som betecknats som

krisnddvéndiga varor och for vilka de har anmalts.
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(10)

(11)

Krisforfaranden bor faststillas i forordningarna (EU) nr 305/2011, (EU) 2016/424,
(EU) 2016/425 och (EU) 2016/426, Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2023/988!! och forordning (EU) 2023/1230. Dessa forfaranden bor bli tillimpliga
endast efter det att krisldget for den inre marknaden har aktiverats och endast nér en
specifik vara som omfattas av dessa forordningar har betecknats som en krisnddvandig
vara i enlighet med forordning (EU) 2024/...*" och kommissionen har antagit en

genomforandeakt som aktiverar dessa forfaranden i enlighet med den forordningen.

I fall dar stérningarna av den inre marknadens funktion exempelvis kan paverka organen
for bedomning av dverensstimmelse eller i fall dér provningskapaciteten for produkter
som betecknats som krisnddvindiga varor inte skulle vara tillracklig, dr det 1ampligt att ge
de nationella behoriga myndigheterna mojlighet att undantagsvis och tillfalligt godkédnna
utsldppandet pa marknaden av produkter som inte har genomgétt de vanliga forfaranden
for bedomning av overensstimmelse som kréivs enligt respektive sektorsspecifik

unionsharmoniseringslagstiftning.

11

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2023/988 av den 10 maj 2023 om allmén
produktsidkerhet, andring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012
och Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/1828 och om upphévande av
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/95/EG och radets direktiv 87/357/EEG
(EUT L 135, 23.5.2023, s. 1).
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(12) Nir det géller produkter som omfattas av de dndrade férordningarna och som har
betecknats som krisnddvéandiga varor bor de nationella behdriga myndigheterna, i samband
med en pagaende krissituation pa den inre marknaden, kunna gdra undantag fran
skyldigheten att genomfora de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som
faststills 1 de &ndrade forordningarna, nér det dr obligatoriskt att involvera ett anmaélt
organ. I sddana fall bor dessa myndigheter kunna utfiarda godkédnnanden for utslippande pa
marknaden och, 1 tillimpliga fall, for ibruktagande av dessa produkter, forutsatt att
overensstimmelse med alla tillampliga visentliga sdkerhetskrav sdkerstélls. Det bor vara
mojligt att pd olika sétt pavisa att dessa krav dr uppfyllda, vilket skulle kunna inbegripa
provning som utfors av de nationella myndigheterna av prover som tillhandahalls av den
tillverkare som ansokt om godkidnnande. De sérskilda forfaranden som har foljts for att
pavisa efterlevnaden och resultaten av dessa bor vara tydligt beskrivna i det godkdnnande

som utfardas av den nationella behdriga myndigheten.
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(13)

Eftersom de vésentliga sdkerhetskrav som harmoniseras genom de édndrade forordningarna
kommer att fortsétta att vara tillimpliga och att det bor vara mgjligt for en nationell
behorig myndighet att undantagsvis, tillfalligt och utéver de forfaranden for bedomning av
overensstimmelse som faststélls i dessa forordningar utfarda ett godkdnnande for
utslédppande av produkter pa marknaden utan CE-mérkning, forbéttrar denna forordning
fortsatt villkoren for den inre marknadens funktion. Denna forordning tar hdnsyn bade till
det sammanhang som utgors av de helt harmoniserade reglerna i de befintliga
forordningarna och till de kompletterande regler som hérror fran dndringar av dem som
gors genom denna forordning. Dessa éndringar skulle gora det mdjligt for nationella
myndigheter att erkénna godkédnnanden som utfardats i andra medlemsstater och kriva att
kommissionen med hjélp av genomforandeakter utvidgar giltigheten av sddana nationella
godkdnnanden fran en enda medlemsstats territorium till unionens territorium, forutsatt att
de krav som anges i godkdnnandet sdkerstiller Overensstimmelse med de vésentliga krav
som faststélls i de dndrade forordningarna. Ett saidant parallellt nationellt
godkdnnandeforfarande 1 exceptionella kristider, utdver unionens forfarande for
beddmning av dverensstimmelse, dr motiverat och proportionellt for att uppné det legitima
maélet att skydda ménniskors hilsa, liv och sdkerhet. Genom att inte foreskriva ett
automatiskt dmsesidigt erkdnnande av varje nationellt godkdnnande som avviker fran
forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse 1 kristider syftar denna forordning till att
undvika att CE-mirkningsforfarandet kringgas eller undergrivs och ddrmed till att bevara

konsumenternas fortroende for CE-maérkta produkters sékerhet pa unionsmarknaden.
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Darfor bor dessa nya undantagsregler, i den man de forbjuder att CE-mérkning anbringas
pa produkter som endast har godkénts pé nationell niva, inte pdverka den harmoniserade
produktlagstiftningen och konsumenternas fortroende for CE-mérkning, som endast kan
anbringas om alla harmoniserade materiella regler och forfaranderegler har f6ljts. Genom
att ge en ytterligare, parallell mojlighet att undantagsvis sldppa ut krisnddvandiga varor pa
marknaden i samband med en krissituation pa den inre marknaden mdjliggor
undantagsreglerna att nya tillverkare snabbt kan sldppa ut sina produkter pa marknaden
utan att invénta att de normala forfarandena for bedomning av 6verensstdmmelse slutfors.
Ett sddant paskyndat och undantagsmaéssigt utsldppande pa marknaden skulle bidra till en
snabb 0kning av forsérjningen av krisnddviandiga varor och skulle samtidigt underlitta for
tillverkarna eftersom det skulle gora det mojligt for dem att sldppa ut forsta partier eller
serier av produkter pd marknaden innan forfarandena f6r beddmning av dverensstimmelse
har slutforts. Nar forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse har slutforts med
positivt utfall bor efterfoljande produktpartier eller produktserier vara helt forenliga med
relevanta, tillimpliga regler och ddrmed omfattas av fri rorlighet. Det faktum att en
uppséittning undantagsregler samexisterar med de normalt tillimpliga reglerna under en
krissituation pa den inre marknaden mdjliggor en dverging till de normalt tilldimpliga
reglerna, sé att tillverkarna kan fortsitta att slappa ut sina produkter pd marknaden efter det

att krisliaget for den inre marknaden har upphort att gilla eller avaktiverats.
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(14)

Om kommissionen genom en genomforandeakt har utvidgat giltigheten av ett godkédnnande
som utfardats av en medlemsstat till hela unionens territorium, bor de villkor for
utsldppande pa marknaden av de berérda varorna som anges i godkénnandet endast gélla
de varor som slépps ut pa marknaden efter den genomforandeaktens ikrafttrddande. Den
genomforandeakten kan foreskriva att fri rorlighet dven ska beviljas varor som redan
slappts ut pd marknaden pd grundval av befintliga godkdnnanden. Alla befintliga
godkénnanden som utfardats av medlemsstaterna fore ikrafttraidandet av en
genomforandeakt frdn kommissionen bor sluta att utgora rittslig grund for att sldppa ut
varorna pd marknaden efter det att kommissionens genomforandeakt om samma varor har
tratt 1 kraft, och medlemsstaterna bor vidta nddvéndiga atgérder i detta syfte. Varor som
redan sldppts ut pa marknaden pd grundval av ett godkdnnande som utfédrdats av en
medlemsstat fore antagandet av kommissionens genomforandeakt bor inte behdva dras
tillbaka eller aterkallas, savida inte specifika sédkerhetsproblem avseende sadana varor har
konstaterats, som leder till att kommissionen maste vidta korrigerande eller begransande

atgirder genom en annan genomforandeakt.
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(15)

Giltigheten av alla de godkdnnanden som utfdrdas under ett aktivt krislége for den inre
marknaden i enlighet med de krisférfaranden som inréttas genom denna forordning for
utsldppande pa marknaden av produkter som betecknats som krisnddvandiga varor, bor
automatiskt 16pa ut den dag da krislédget for den inre marknaden upphér att gilla eller
avaktiveras. Det bor dock ocksa vara mojligt att utfirda godkdnnanden med kortare
giltighetstid. Nér ett godkdnnande har 16pt ut bor krisnddvindiga varor inte ldngre sldppas
ut pa marknaden pé grundval av det godkdnnandet. Att ett godkdnnande l6per ut bor
emellertid inte automatiskt foranleda en skyldighet att dra tillbaka eller aterkalla varor som
redan har sldppts ut pa marknaden pa grundval av det godkénnandet. Om utsldppandet pa
marknaden har skett i strid med villkoren i godkdnnandet eller om det finns tillrickliga skél
att anta att de varor som omfattas av ett sddant godkénnande utgor en risk for ménniskors
hilsa eller sékerhet, bor de nationella marknadskontrollmyndigheterna ha ritt att vidta alla
korrigerande och begriansande atgédrder som stér till deras forfogande i enlighet med de
dndrade forordningarna och Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/102012.
For att sékerstilla enhetliga villkor for genomforandet av sektorsspecifika krisforfaranden
bor kommissionen ges befogenhet att faststélla regler for de uppf6ljningsatgirder som ska
vidtas och de forfaranden som ska foljas med avseende pé varor som slidpps ut pa

marknaden i enlighet med relevanta sektorsspecifika krisforfaranden.

12

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och dverensstimmelse for produkter och om éndring av

direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011
(EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).

PE-CONS 47/1/24 REV 1 11

SV



(16) For att sikerstilla att information utbyts i tid och gora det mdjligt for alla medlemsstater att
reagera bor kommissionen och de andra medlemsstaterna omedelbart informeras om varje
beslut som fattas pa nationell niva om att godkénna krisnddvéndiga varor. Det
informations- och kommunikationssystem for marknadskontroll (ICSMS) som foreskrivs i
forordning (EU) 2019/1020 tillhandahaller redan de funktioner som krévs for att
mdjliggora snabb anmélan av administrativa beslut, och darfor bor medlemsstaterna kunna
anvédnda det for detta andamal. Dessutom bor information om alla korrigerande eller
begrinsande atgirder ocksa utbytas. Enligt forordning (EU) 2019/1020 bor sadan
information vara tillgdnglig i ICSMS, oavsett om dessa atgarder méste anmaélas 1 Safety
Gate pa grund av att produkterna utgor en allvarlig risk. Datagrianssnittet mellan Safety
Gate och ICSMS, som kommer att upprétthdllas av kommissionen i enlighet med

forordning (EU) 2019/1020, kommer att sikerstélla att uppgifter inte fors in tva ganger.
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(17)

(18)

Alla godkénnanden av utsldppande pd marknaden av krisnddvéndiga varor som utfardas av
medlemsstaterna bor innehélla atminstone viss information till stod for bedomningen att de
berdrda varorna uppfyller de tillimpliga vésentliga kraven samt vissa inslag som
sdkerstdller sparbarhet. Inslagen rorande sparbarhet bor omfatta sarskilda krav pa
mérkning, atfoljande dokument eller andra sétt som sédkerstéller att de berdrda varorna kan
identifieras och gor att de kan sparas i leveranskedjan. For att sikerstilla ett enhetligt och
konsekvent genomforande av sparbarhetskraven i hela unionen bér kommissionens
genomforandeakter som utvidgar giltigheten av sadana godkdnnanden som utférdats av en
medlemsstat ocksa specificera de gemensamma sparbarhetskraven. Dessa krav bor omfatta
specifika arrangemang rorande uppgiften om att den berérda produkten &r en
“krisnddvindig vara”. Kommissionen bor ges befogenhet att genom genomférandeakter,
nér krisldget for den inre marknaden upphor att gélla eller avaktiveras, anta eventuella
nddvéndiga anpassningar av sparbarhetskraven for krisnddvandiga varor som redan har

slappts ut pd marknaden pé grundval av ett godkdnnande som utfardats av en medlemsstat.

Om en krissituation pa den inre marknaden orsakar en exponentiell 6kning av efterfrigan
pa vissa produkter och for att stodja de ekonomiska aktdrernas anstrangningar att
tillgodose denna efterfragan, ar det lampligt att uppritta en mekanism for
tillhandahallandet av tekniska referenser som tillverkarna bor kunna anvinda for att
utforma och tillverka krisnddvéndiga varor som uppfyller de tillampliga grundliggande

hélso- och sidkerhetskraven.
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(19) Enligt flera sektorsspecifika harmoniserade unionsakter kan en tillverkare atnjuta en
presumtion om dverensstimmelse om dess produkt dverensstimmer med en harmoniserad
standard. I unionens ram for allméin produktsidkerhet som inréttats genom férordning
(EU) 2023/988 faststills dessutom, pa vissa villkor, en mekanism for presumtion om
overensstimmelse med det allménna sidkerhetskravet om en produkt uppfyller relevanta
europeiska standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning. 1 de fall dér sddana standarder inte finns eller dar det kan bli orimligt
svart att folja dem pa grund av de storningar som krisen orsakat dr det dock lampligt att

foreskriva alternativa krishanteringsmekanismer.
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(20)

Nir det géller forordningarna (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426 och

(EU) 2023/1230 bor de behoriga nationella myndigheterna kunna forutsétta att produkter
som tillverkats i enlighet med europeiska standarder, relevanta tillimpliga nationella
standarder 1 medlemsstaterna eller relevanta tillimpliga internationella standarder som
tagits fram av ett erként internationellt standardiseringsorgan, som kommissionen har
konstaterat vara lampliga for att uppna dverensstimmelse och som sikerstiller en
skyddsniva som ar likvardig med den som erbjuds genom de harmoniserade standarderna,
uppfyller de relevanta och tillimpliga vésentliga kraven. Produkter som slépps ut pa
marknaden pa grundval av den presumtion om dverensstimmelse som faststélls genom den
krismekanism som inrdttas genom denna forordning bor inte automatiskt dras tillbaka nar
den genomforandeakt som anger de europeiska eller relevanta tillimpliga nationella eller
internationella standarderna upphdor att gilla. I de fall dér det finns beténkligheter om
huruvida kraven ar uppfyllda nér det géller en produkt som har betecknats som en
krisnddvindig vara och som sldpps ut pa marknaden under ett krislédge for den inre
marknaden pa grundval av en presumtion om dverensstimmelse som faststillts genom en
sadan genomforandeakt, bor marknadskontrollmyndigheterna kunna vidta alla de
nodvindiga korrigerande och begriansande atgirder pa nationell niva som foreskrivs i
forordning (EU) 2019/1020 och i respektive sektorslagstiftning. Efter det att en sddan
genomforandeakt har upphort att gilla bor inte langre uppfyllande av de europeiska eller
relevanta tillimpliga nationella eller internationella standarderna ge ndgon presumtion om

overensstimmelse med de relevanta och tillimpliga vésentliga kraven.
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(21) Nir det giller forordning (EU) 2023/988 bor de behdriga nationella myndigheterna kunna
forutsatta att produkter som tillverkats i enlighet med europeiska eller nationella standarder
1 medlemsstaterna eller med relevanta internationella standarder som utarbetats av ett
erként internationellt standardiseringsorgan uppfyller det allméinna sékerhetskravet.
Produkter som slépps ut pd marknaden pa grundval av den presumtion om
overensstimmelse som faststélls genom den krismekanism som inrdttas genom denna
forordning bor inte automatiskt dras tillbaka nir den genomforandeakt som anger de
europeiska eller relevanta tillimpliga nationella eller internationella standarderna upphor
att gélla. Om det finns bevis for att en produkt som har betecknats som en krisnédvandig
vara och som sldpps ut pd marknaden under ett krisldge for den inre marknaden, pa
grundval av presumtionen om dverensstimmelse som faststéllts genom en sddan
genomforandeakt, dr farlig bor marknadskontrollmyndigheterna {4 vidta alla lampliga
atgdrder enligt forordning (EU) 2023/988. Efter det att en sddan genomforandeakt har
upphort att gilla bor inte langre pavisande av att de europeiska eller de relevanta
tillimpliga internationella eller nationella standarderna &r uppfyllda ge nagon presumtion

om Overensstaimmelse med det allméinna sdkerhetskravet.
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(22)

(23)

Nir det géller forordningarna (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426 och

(EU) 2023/1230 boér kommissionen dessutom ha mojlighet att genom genomforandeakter
anta gemensamma specifikationer som tillverkarna bor kunna f6lja om de vill atnjuta en
presumtion om dverensstammelse med de tillimpliga vasentliga kraven.
Genomforandeakter som faststéller sidana gemensamma specifikationer bor gilla under
den tid som krisldget for den inre marknaden varar. Produkter som sldapps ut pa marknaden
pa grundval av den presumtion om dverensstimmelse som faststillts genom att pavisa att
dessa gemensamma specifikationer dr uppfyllda bor inte automatiskt dras tillbaka nir den
genomforandeakt som faststiller sddana gemensamma specifikationer upphor att gilla. I de
fall dir det finns beténkligheter om huruvida kraven ér uppfyllda nér det giller en
harmoniserad produkt som har betecknats som en krisnddvéandig vara och som sldpps ut pa
marknaden under ett krisldge for den inre marknaden pé grundval av en presumtion om
Overensstimmelse som faststillts genom att pavisa att dessa gemensamma specifikationer
ar uppfyllda, bor marknadskontrollmyndigheterna kunna vidta alla n6dvindiga
korrigerande och begriansande dtgédrder pad nationell niva som foreskrivs i1 forordning

(EU) 2019/1020 och 1 respektive sektorslagstiftning. Efter det att den genomfGrandeakt
som faststéller de gemensamma specifikationerna har upphdrt att gélla bor inte ldngre
pavisande att dessa gemensamma specifikationer dr uppfyllda ge ndgon presumtion om

overensstimmelse med de relevanta och tilldimpliga visentliga kraven.

For att sékerstilla att den sdkerhetsniva som de harmoniserade och icke-harmoniserade
produkterna erbjuder inte dventyras dr det nodvéndigt att faststilla regler for skirpt
marknadskontroll, sdrskilt nir det giller varor som betecknas som krisnddvandiga, genom
att mojliggdra ndrmare samarbete och 0msesidigt stod mellan

marknadskontrollmyndigheterna.
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(24) I enlighet med de relevanta bestimmelserna i de dndrade forordningarna bor
medlemsstaterna faststdlla regler om sanktioner for ekonomiska aktdrer och organ for
beddmning av dverensstimmelse vid overtradelser av bestimmelserna i dessa
forordningar, inbegripet de nya bestimmelser som inférs genom denna férordning.
Medlemsstaterna bor ocksa sékerstélla att de behoriga nationella myndigheterna, inbegripet

respektive anmélande myndigheter, ser till att dessa regler efterlevs.

(25) I enlighet med sin etablerade praxis bor kommissionen samrada systematiskt med relevanta
berdrda parter i ett tidigt skede av utarbetandet av varje utkast till genomférandeakter dér

gemensamma specifikationer faststills.

(26) Forordningarna (EU) nr 305/2011, (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426,
(EU) 2023/988 och (EU) 2023/1230 bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

(27) For att den hér forordningen ska kunna tillimpas frén och med samma dag som férordning

(EU) 2024/..."* bor tillampningen av den hér forordningen skjutas upp.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1
Andringar av forordning (EU) nr 305/2011

Forordning (EU) nr 305/2011 ska @ndras pa foljande sétt:
1. I artikel 2 ska foljande led ldggas till:

?29. krisnédvindiga varor: krisnddvéndiga varor enligt definitionen i artikel 3.6 1

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/..."*,.

30. krisldge for den inre marknaden: krisldge for den inre marknaden enligt definitionen

i artikel 3.3 i forordning (EU) 2024/...**.

I Europarlamentet och radets forordning (EU) 2024/ ... av den ... om inréttande av
en ram med atgérder relaterade till krissituationer pa den inre marknaden och till
resiliensen pa den inre marknaden och om dndring av radets forordning

(EG) nr 2679/98 (férordningen om krissituationer och resiliens pa den inre
marknaden) (EUT L..., ELL: ...)".
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2. Foljande kapitel ska inforas:

“Kapitel VIA

Krisforfaranden

Artikel 38a

Tilldmpning av krisforfaranden

1. Artiklarna 38b—38d i denna forordning ska tillimpas endast om kommissionen har
antagit en genomforandeakt enligt artikel 28 i forordning (EU)2024/..."" med

avseende pa de byggprodukter som omfattas av den hér forordningen.

2. Artiklarna 38b—38d i denna forordning ska tillimpas endast pa byggprodukter som
har betecknats som krisnddvéndiga varor enligt artikel 18.4 1 forordning

(EU) 2024/...*.

3. Artiklarna 38b—38d i denna forordning ska tillimpas endast under det krislage for
den inre marknaden som har aktiverats i enlighet med artikel 18 i forordning

(EU) 2024/...*.

4.  Kommissionen far anta genomforandeakter nér det géller de korrigerande eller
begrinsande dtgirder som ska vidtas, de forfaranden som ska f6ljas och de sdrskilda
marknings- och sparbarhetskraven med avseende pa byggprodukter som slépps ut pa
marknaden 1 enlighet med artiklarna 38b och 38c. Dessa genomforandeakter ska

antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 64.2a.
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Artikel 38b
Prioritering av bedémning och fortlopande kontroll av krisnédvindiga byggprodukters

prestanda

1.  Denna artikel tillimpas pa byggprodukter som fortecknas i den genomforandeakt
som avses 1 artikel 38a.1 och som &r foremal for tredje parts uppgifter som utfors av
anmélda organ i samband med beddmning och fortlopande kontroll av prestanda i

enlighet med artikel 28.1.

2. De anmélda organen ska i storsta mdjliga utstrackning prioritera behandling av
ansOkningar om tredje parts uppgifter i samband med bedémning och fortlopande
kontroll av byggprodukters prestanda som avses i punkt 1, oavsett om dessa
ansokningar lamnades in fore eller efter aktiveringen av krisforfarandena enligt

artikel 38a.

3. Prioriteringen av ansdkningar om tredje parts uppgifter i samband med beddmning
och fortlopande kontroll av byggprodukters prestanda enligt punkt 2 far inte medfora
ytterligare, oproportionella kostnader for de tillverkare som har ldmnat in dessa

ansokningar.

4. De anmailda organen ska gora rimliga anstrdngningar for att 6ka sin respektive
kapacitet for bedomning och kontroll av byggprodukter som avses i punkt 1 och for

vilka de har anmalts.
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Artikel 38¢
Bedomning och deklaration av prestanda pa grundval av standarder och gemensamma

specifikationer

1. Ide fall dir byggprodukter har betecknats som krisnddvéandiga varor ges
kommissionen befogenhet att anta genomforandeakter som med avseende pé sddana
byggprodukter anger lampliga standarder eller faststiller gemensamma
specifikationer som omfattar metoderna och kriterierna for bedomning av dessa

produkters prestanda i forhallande till deras visentliga egenskaper

a)  ndr ingen hinvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
metoderna och kriterierna for bedomning av dessa produkters prestanda i
forhéllande till deras vésentliga egenskaper har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning 1 enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 1025/2012", och ingen sddan hinvisning vintas bli

offentliggjord inom rimlig tid, eller

b)  nér allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har lett till
aktivering av krislidget for den inre marknaden 1 enlighet med artikel 18 i
forordning (EU) 2024/...", i betydande grad begrénsar tillverkarnas
mojligheter att anvdnda harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
metoderna och kriterierna for bedomning av dessa produkters prestanda 1
forhallande till deras vésentliga egenskaper och till vilka hdanvisningar redan
har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med
forordning (EU) nr 1025/2012.
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De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska faststdlla den lampligaste alternativa
tekniska losningen nér det géller att utféra bedomningen och deklarationen av
prestanda i enlighet med punkt 5. I detta syfte far hdnvisningar till europeiska
standarder eller hdanvisningar till relevanta tilldmpliga nationella eller internationella
standarder offentliggoras eller, om det inte finns ndgon europeisk eller relevant
tillamplig nationell eller internationell standard, gemensamma specifikationer

faststillas 1 dessa genomforandeakter.

De genomforandeakter som avses i punkt 1 1 denna artikel ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 64.2a och tillimpas till och med den
sista dagen av den period under vilken krislédget for den inre marknaden ar aktiverat,
savida dessa genomforandeakter inte dndras eller upphévs i enlighet med punkt 7 1

den hér artikeln.

Innan kommissionen utarbetar utkastet till den genomfoérandeakt som avses i punkt 1
i denna artikel ska den underritta den kommitté som avses i artikel 22 i forordning
(EU) nr 1025/2012 om att den anser att villkoren i punkt 1 1 den hér artikeln &r
uppfyllda. Nir kommissionen utarbetar detta utkast till genomfoérandeakt ska den
beakta synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som inrdttats enligt denna

forordning och vederborligen samrada med alla berdrda aktorer.
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Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 4 och 6 far de metoder och kriterier
som anges i de standarder eller gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 i
den hér artikeln, eller delar av dem, anvindas for att bedoma och deklarera
prestandan hos byggprodukter som omfattas av dessa standarder eller gemensamma
specifikationer i forhéllande till deras vésentliga egenskaper Frén och med dagen
efter det att krislaget for den inre marknaden upphor att gélla eller avaktiveras ska
det inte ldngre vara mgjligt att uppratta prestandadeklarationer som grundar sig pa de
standarder eller gemensamma specifikationer som avses i den genomférandeakt som

avses 1 punkt 1 i denna artikel.

Genom undantag frén artikel 38a.3, och sévida det inte finns tillrackliga skil att anta
att byggprodukter som omfattas av de standarder eller gemensamma specifikationer
som avses 1 punkt 1 i den hér artikeln utgdr en risk for ménniskors hélsa eller
sakerhet eller inte uppnér den angivna prestandan, ska prestandadeklarationerna for
byggprodukter som har sldppts ut pd marknaden i verensstimmelse med dessa
standarder eller gemensamma specifikationer forbli giltiga efter det att en
genomforandeakt som antagits enligt punkt 3 i den hir artikeln har upphort att gélla
eller upphévts och efter det att krisldget for den inre marknaden har upphort att gilla

eller avaktiverats.

Nér en medlemsstat anser att en sddan standard eller gemensam specifikation som
avses 1 punkt 1 dr felaktig nér det giller metoderna och kriterierna for beddmning av
prestanda i forhdllande till védsentliga egenskaper, ska medlemsstaten underritta
kommissionen om detta genom att lamna en ingédende redogorelse. Kommissionen
ska beddma denna ingaende redogorelse och, om sa dr lampligt, dndra eller upphdva
den genomfGrandeakt som anger standarden eller faststéller den gemensamma

specifikationen i fraga.

PE-CONS 47/1/24 REV 1 24

SV



Artikel 38d

Prioritering av marknadskontroll och omsesidigt bistand mellan myndigheter

1.

Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av byggprodukter som fortecknas i
den genomforandeakt som avses 1 artikel 38a.1 1 denna férordning. Kommissionen
ska underldtta samordningen av sddana prioriteringsinsatser genom det
unionsnitverk for produktoverensstimmelse som inrittats enligt artikel 29 i

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020™".

Medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter ska sdkerstilla att andra
marknadskontrollmyndigheter bistés i storsta mojliga utstrackning under ett krisldge
for den inre marknaden, bland annat genom att mobilisera och skicka ut
expertgrupper for att tillfalligt forstérka personalen vid de
marknadskontrollmyndigheter som begir bistdnd eller genom att tillhandahalla
logistiskt stod, sdsom forstirkning av provningskapaciteten for byggprodukter som

fortecknas i den genomforandeakt som avses i artikel 38a.1.

*%

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1025/2012 av

den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om andring av radets
direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och rédets
direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG,
2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphédvande av radets
beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut nr 1673/2006/EG
(EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och dverensstimmelse for produkter och om éndring av
direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011
(EUT L 169, 25.6.2019, 5. 1).”
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3. I artikel 64 ska foljande punkt inforas:

”2a. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i Europaparlamentets och radets

forordning (EU) nr 182/2011" tillimpas.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011
om faststdllande av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av

kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).”

Artikel 2
Andringar av forordning (EU) 2016/424

Forordning (EU) 2016/424 ska éndras pa foljande sitt:

1. I artikel 3 ska foljande led laggas till:

?28. krisnédvindiga varor: krisnddvéndiga varor enligt definitionen i artikel 3.6 i

29.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/..."*.

krisldge for den inre marknaden: krisldge for den inre marknaden enligt definitionen

i artikel 3.3 i forordning (EU) 2024/...**.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/ ... av den ... om inréttande av
en ram med atgérder relaterade till krissituationer pd den inre marknaden och till
resiliensen pa den inre marknaden och om dndring av radets férordning (EG)

nr 2679/98 (forordningen om krissituationer och resiliens pd den inre marknaden)
(EUTL...,ELL ...)".
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2. Foljande kapitel ska inforas:

“Kapitel Va

Krisforfaranden

Artikel 43a

Tilldmpning av krisforfaranden

1. Artiklarna 43b—43e i denna forordning ska tillimpas endast om kommissionen har
antagit en genomforandeakt enligt artikel 28 i forordning (EU)2024/..."" med
avseende pa delsystem och sédkerhetskomponenter som omfattas av den hér

forordningen.

2. Artiklarna 43b—43e i denna forordning ska tillimpas endast pa delsystem och
sakerhetskomponenter som har betecknats som krisnddvéndiga varor enligt

artikel 18.4 i forordning (EU) 2024/...**.

3. Artiklarna 43b—43e i denna forordning ska tillimpas endast under det krislage for
den inre marknaden som har aktiverats i enlighet med artikel 18 i forordning

(EU) 2024/...+.

Artikel 43c.7 1 denna forordning ska dock tillimpas under krislaget for den inre
marknaden och efter det att det har upphort att gélla eller avaktiverats.
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4. Kommissionen fir anta genomférandeakter med avseende pa de korrigerande eller
begransande atgarder som ska vidtas, de forfaranden som ska f6ljas och de sdrskilda
marknings- och sparbarhetskraven med avseende pa delsystem och sidkerhetskomponenter
som sldpps ut pa marknaden eller monteras 1 en linbaneanldggning i enlighet med
artiklarna 43¢ och 43d. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 44.3.

Artikel 43b
Prioritering av bedomningen av overensstimmelse av delsystem och

sdkerhetskomponenter som betecknas som krisnédvindiga varor

1. Denna artikel tillimpas pa delsystem och sdkerhetskomponenter som fortecknas i
den genomforandeakt som avses 1 artikel 43a.1 och som omfattas av de forfaranden
for bedomning av Gverensstimmelse som avses i artikel 18 som kriver obligatoriskt

deltagande av ett anmaélt organ.

2. De anmailda organen ska i storsta mojliga utstrackning prioritera behandling av alla
ansokningar om bedomning av dverensstimmelse av delsystem och
sakerhetskomponenter som avses i punkt 1 i denna artikel, oavsett om dessa
ansokningar ldmnades in fore eller efter aktiveringen av krisforfarandena enligt

artikel 43a.
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3. Prioriteringen av ansdkningar om beddmning av dverensstimmelse av delsystem och
sakerhetskomponenter enligt punkt 2 fir inte medfora ytterligare, oproportionella

kostnader for de tillverkare som har 1dmnat in dessa ansokningar.

4.  De anmélda organen ska gora rimliga anstrangningar for att 6ka sin
provningskapacitet for delsystem och sidkerhetskomponenter som avses i punkt 1 och

for vilka de har anmalts.

Artikel 43¢
Undantag fran forfaranden for bedomning av overensstimmelse som krdver obligatoriskt

deltagande av ett anmdlt organ

1. Genom undantag fran artikel 18 far en medlemsstat, pa vederborligen motiverad
begéran av en ekonomisk aktor, godkinna utsldppande pa marknaden eller montering
1 en linbaneanldggning inom den medlemsstatens territorium av ett specifikt
delsystem eller en specifik sdkerhetskomponent som fortecknas i den
genomforandeakt som avses i artikel 43a.1 och for vilket eller vilken de forfaranden
for bedomning av Gverensstimmelse som avses 1 artikel 18 som kriver obligatoriskt
deltagande av ett anmailt organ inte har utforts, men for vilket eller vilken det har
pavisats att alla tillampliga grundlidggande krav i bilaga II 4r uppfyllda i enlighet med

de forfaranden som avses 1 godkdnnandet.
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Medlemsstaten ska omedelbart underrétta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om varje godkdnnande som beviljats i enlighet med punkt 1 i denna
artikel. Forutsatt att de krav som anges i godkdnnandet sékerstéller
overensstimmelse med de tilldmpliga grundldggande kraven 1 bilaga II, ska
kommissionen utan drdjsmaél anta en genomforandeakt som utvidgar giltigheten av
det godkdnnande som beviljats av en medlemsstat i enlighet med punkt 1 i denna
artikel till hela unionens territorium och faststélla pa vilka villkor det specifika
delsystemet eller den specifika sédkerhetskomponenten far sldppas ut pd marknaden
eller monteras 1 en linbaneanldggning. Niar kommissionen utarbetar utkastet till
genomforandeakt fir den begira att de nationella marknadskontrollmyndigheterna
tillhandahéiller relevant information eller kommentarer om den tekniska bedomning
som lag till grund for det godkédnnande som avses i punkt 1 i denna artikel.
Genomforandeakten ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 44.3.

Det delsystem eller den sidkerhetskomponent som omfattas av den utvidgning av
giltigheten som avses 1 forsta stycket ska vara forsedd med information om att den
slapps ut pa marknaden som en “’krisnddvéndig vara”. I den genomforandeakt som
avses 1 forsta stycket ska innehéllet i och presentationen av denna information anges.
Denna information samt eventuell mirkning ska vara tydlig, forstielig och begriplig
och, nér sa dr lampligt, anges pd ett sprak som litt kan forstas av konsumenterna och

andra slutanviandare och som bestdmts av den berorda medlemsstaten.
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3. Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende pé
vikten av att viirna minniskors hilsa och sikerhet ska kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan i1 enlighet med det forfarande som avses i

artikel 44.4.

4.  S&lange en sddan genomforandeakt som avses i punkt 2 eller 3 inte har antagits ska
det godkdnnande som beviljats av en behorig nationell myndighet i en medlemsstat
vara giltigt endast pa den medlemsstatens territorium och pa territoriet tillhdrande
varje annan medlemsstat vars behoriga nationella myndigheter har erként giltigheten
av det godkinnandet fore antagandet av en sdidan genomforandeakt. Medlemsstaterna
ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om varje beslut om att

erkdnna godkdnnandets giltighet.

5. Tillverkare av delsystem eller sdkerhetskomponenter som omfattas av det
godkidnnandeforfarande som avses i punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att det
delsystem eller den sikerhetskomponent som berors uppfyller alla tillampliga
grundldggande krav som anges i bilaga II och ansvara for att alla férfaranden for
beddmning av dverensstimmelse som anges av den behoriga nationella myndigheten

fullgors.
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6.  Alla godkdnnanden som utfdrdas enligt punkt 1 ska ange de villkor och krav enligt

vilka delsystemet eller sdkerhetskomponenten fér sldppas ut pa marknaden eller

monteras i en linbaneanldggning. Godkénnandena ska &tminstone ange foljande:

a)

b)

d)

En beskrivning av de forfaranden genom vilka 6verensstaimmelse med de

tillimpliga grundldggande kraven i bilaga II till denna férordning har pavisats.

Eventuella sérskilda krav avseende sparbarheten for det delsystem eller den

sdkerhetskomponent som berors.

Ett slutdatum f6r godkdnnandets giltighet, som inte far stracka sig ldngre én till
och med den sista dagen av den period under vilken krisldget for den inre

marknaden &r aktiverat i enlighet med artikel 18 i férordning (EU) 2024/...**.

Eventuella sérskilda krav avseende behovet av att sdkerstélla kontinuerlig
beddmning av dverensstimmelse av det delsystem eller den

sakerhetskomponent som berdrs.

Atgirder som ska vidtas nir krisliget for den inre marknaden upphor att gilla
eller avaktiveras med avseende pa det berorda delsystem eller den berérda
sakerhetskomponent som har sldppts ut pd marknaden eller monterats i en

linbaneanldggning.
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Genom undantag fran artiklarna 7, 20 och 21 giller att delsystem eller
sakerhetskomponenter for vilka ett godkdnnande har beviljats i enlighet med punkt 1
1 den hir artikeln inte far vara forsedda med CE-mérkning och att artikel 7 inte ska

tillampas.

Marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat dir ett godkénnande enligt
punkterna 1, 2 och 4 i denna artikel &r giltigt ska ha ratt att med avseende pa saddana
delsystem eller sdkerhetskomponenter vidta alla korrigerande och begransande
atgirder pa nationell niva som foreskrivs i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2019/1020" och i den hir forordningen. De ska omedelbart underritta
kommissionen och marknadskontrollmyndigheterna i alla andra medlemsstater om

dessa atgarder.

Anvéndningen av det godkdnnandeforfarande som anges i punkterna 1-4 i denna
artikel ska inte paverka tillimpningen pa den berdrda medlemsstatens territorium av

de relevanta forfarandena for bedomning av overensstimmelse enligt artikel 18.
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Artikel 43d
Presumtion om overensstammelse pd grundval av standarder och gemensamma

specifikationer

1. Ide fall dér delsystem och sidkerhetskomponenter har betecknats som krisnddviandiga
varor ges kommissionen befogenhet att anta genomforandeakter som med avseende
pa sddana delsystem och sikerhetskomponenter anger ldmpliga standarder eller
faststiller gemensamma specifikationer som omfattar de tillimpliga grundlaggande

kraven 1 bilaga II till denna f6rordning

a)  ndr ingen hinvisning till harmoniserade standarder som omfattar de tillimpliga
grundldggande kraven i bilaga II till denna forordning har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012, och ingen saddan hinvisning véntas bli offentliggjord inom

rimlig tid, eller

b)  nér allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har lett till
aktivering av krislidget for den inre marknaden 1 enlighet med artikel 18 i
forordning (EU) 2024/...*", i betydande utstrackning begréinsar tillverkarnas
mojligheter att anvéinda harmoniserade standarder som omfattar de tillimpliga
grundlidggande kraven i bilaga II till den hér férordningen och till vilka
hanvisningar redan har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning i

enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012.
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De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska faststdlla den lampligaste alternativa
tekniska losningen for att ge en presumtion om dverensstimmelse i enlighet med
punkt 5. I detta syfte far hanvisningar till europeiska standarder eller hdanvisningar till
relevanta tillampliga nationella eller internationella standarder offentliggdras 1 dessa
genomforandeakter eller, om det inte finns nagon europeisk standard eller relevant
tillamplig nationell eller internationell standard, gemensamma specifikationer

faststillas genom dessa genomforandeakter.

De genomforandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 44.3 och tilldimpas till och med den
sista dagen av den period under vilken krislédget for den inre marknaden ar aktiverat,
savida dessa genomforandeakter inte dndras eller upphévs i enlighet med punkt 7 1

den hér artikeln.

Innan kommissionen utarbetar ett utkast till den genomforandeakt som avses i
punkt 1 i denna artikel ska den underrétta den kommitté som avses i artikel 22 1
forordning (EU) nr 1025/2012 om att den anser att villkoren i punkt 1 i den hir
artikeln dr uppfyllda. Nar kommissionen utarbetar detta utkast till genomforandeakt
ska den beakta synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som inréttats

enligt denna forordning och vederbdrligen samrada med alla berdrda aktorer.
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Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 17 ska delsystem och
sakerhetskomponenter som dverensstimmer med de standarder eller gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i den hir artikeln, eller delar av dem, forutséttas
overensstimma med de tillimpliga grundldggande krav i bilaga II som omfattas av
dessa standarder, gemensamma specifikationer eller delar av dem. Frdn och med
dagen efter det att krisldget for den inre marknaden har upphort att gélla eller
avaktiverats ska tillverkare inte ldngre kunna forlita sig pa den presumtion om
Overensstimmelse som ges genom de standarder eller gemensamma specifikationer

som anges i de genomforandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel.

Genom undantag fran artikel 43a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skil att anta att delsystem och sdkerhetskomponenter som omfattas av de
standarder eller gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 i den hér artikeln
utgor en risk for manniskors hélsa eller sdkerhet, ska delsystem och
sdkerhetskomponenter som dverensstimmer med dessa standarder eller
gemensamma specifikationer och som har sldppts ut pd marknaden anses
Overensstimma med de tilldmpliga grundldggande kraven i bilaga II efter det att en
genomforandeakt som antagits enligt punkt 2 i den hér artikeln har upphort att gélla
eller upphévts och efter det att krisldget for den inre marknaden har upphort att gilla

eller avaktiverats.
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7. Om en medlemsstat anser att en standard eller gemensam specifikation som avses i
punkt 1 inte helt uppfyller de tillampliga grundldggande kraven i bilaga II, ska
medlemsstaten underritta kommissionen om detta genom att 1imna en ingéende
redogorelse. Kommissionen ska beddma denna ingaende redogorelse och far, om sa
ar lampligt, dndra eller upphidva den genomforandeakt som anger standarden eller

faststéller den gemensamma specifikationen i friga.

Artikel 43¢

Prioritering av marknadskontroll och 6msesidigt bistand mellan myndigheter

1.  Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av delsystem och
sdkerhetskomponenter som fortecknas i den genomforandeakt som avses i
artikel 43a.1 1 denna foérordning. Kommissionen ska underlétta samordningen av
sddana prioriteringsinsatser genom det unionsnitverk for produktdverensstimmelse

som inréttats enligt artikel 29 i férordning (EU) 2019/1020.
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2. Medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter ska sékerstélla att andra
marknadskontrollmyndigheter bistés i storsta mojliga utstrickning under ett krisldge
for den inre marknaden, bland annat genom att mobilisera och skicka ut
expertgrupper for att tillfalligt forstirka personalen vid de
marknadskontrollmyndigheter som begér bistdnd eller genom att tillhandahélla
logistiskt stod, sdsom forstirkning av provningskapaciteten for delsystem och
sakerhetskomponenter som fortecknas i den genomforandeakt som avses 1

artikel 43a.1.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och éverensstimmelse for produkter och om &dndring av

direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011
(EUT L 169, 25.6.2019, 5. 1).”

Artikel 3
Andringar av forordning (EU) 2016/425

Forordning (EU) 2016/425 ska éndras pa foljande sitt:
1. I artikel 3 ska foljande led laggas till:

”19. krisnédvindiga varor: krisnddvindiga varor enligt definitionen 1 artikel 3.6 1

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/..."*.
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20. krisldge for den inre marknaden: krisldge for den inre marknaden enligt definitionen 1

artikel 3.3 i forordning (EU) 2024/...**.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/ ... av den ... om inrdttande av
en ram med atgérder relaterade till krissituationer pa den inre marknaden och till
resiliensen pa den inre marknaden och om dndring av radets forordning

(EG) nr 2679/98 (forordningen om krissituationer och resiliens pa den inre
marknaden) (EUT L ..., ELI: ...).”

2. Foljande kapitel ska inforas:

”Kapitel VIa

Krisforfaranden

Artikel 41a

Tilldmpning av krisforfaranden

1. Artiklarna 41b—41e i denna férordning ska tillimpas endast om kommissionen har
antagit en genomforandeakt enligt artikel 28 i férordning (EU)2024/...*" med

avseende pa personlig skyddsutrustning som omfattas av den hér forordningen.

2. Artiklarna 41b—41e i denna forordning ska tillimpas endast pa personlig
skyddsutrustning som har betecknats som krisnddvédndiga varor enligt artikel 18.4 1

forordning (EU) 2024/...**.
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3. Artiklarna 41b—41e i denna forordning ska tillimpas endast under det krisldge for
den inre marknaden som har aktiverats i enlighet med artikel 18 i forordning

(EU) 2024/...+.

Artikel 41d.7 i denna forordning ska dock tillimpas under krisldget for den inre

marknaden och efter det att det har upphort att gélla eller avaktiverats.

4.  Kommissionen fér anta genomforandeakter nér det giller de korrigerande eller
begrinsande atgirder som ska vidtas, de forfaranden som ska f6ljas och de sirskilda
marknings- och sparbarhetskraven med avseende pa personlig skyddsutrustning som
slapps ut p4 marknaden i enlighet med artiklarna 41c och 41d. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 44.3.

Artikel 41b

Prioritering av bedomningen av overensstimmelse av personlig skyddsutrustning som

betecknats som krisnédvindiga varor

1. Denna artikel tillimpas pa personlig skyddsutrustning som fortecknas i den
genomforandeakt som avses 1 artikel 41a.1 och som omfattas av de forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse som avses 1 artikel 19 som krédver obligatoriskt

deltagande av ett anmalt organ.

2. De anmélda organen ska i storsta mdjliga utstrackning prioritera behandling av alla
ansokningar om bedomning av dverensstimmelse av personlig skyddsutrustning som
avses 1 punkt 1 1 denna artikel, oavsett om dessa ansokningar ldmnades in fore eller

efter aktiveringen av krisforfarandena enligt artikel 41a.

PE-CONS 47/1/24 REV 1 40

SV



3. Prioriteringen av ansdkningar om beddmning av dverensstimmelse av personlig
skyddsutrustning enligt punkt 2 far inte medfora ytterligare, oproportionella

kostnader for de tillverkare som har 1dmnat in dessa ansdkningar.

4.  De anmélda organen ska gora rimliga anstrangningar for att 6ka sin
provningskapacitet for personlig skyddsutrustning som avses i punkt 1 och for vilken

de har anmalts.

Artikel 41c
Undantag fran forfaranden for bedomning av overensstimmelse som krdver obligatoriskt

deltagande av ett anmdlt organ

1.  Genom undantag fran artikel 19 far en medlemsstat, pa vederborligen motiverad
begéran av en ekonomisk aktor, godkidnna utsldppande pa marknaden inom den
medlemsstatens territorium av specifik personlig skyddsutrustning som fortecknas i
den genomforandeakt som avses i artikel 17a.1 och for vilken de forfaranden for
bedomning av dverensstimmelse som avses i artikel 19 som kriver obligatoriskt
deltagande av ett anmailt organ inte har utforts, men for vilken det har pévisats att alla
tillimpliga grundlaggande hélso- och sdkerhetskrav i bilaga II till denna f6rordning

ar uppfyllda i enlighet med de forfaranden som anges i godkénnandet.
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Medlemsstaten ska omedelbart underrétta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om varje godkdnnande som beviljats i enlighet med punkt 1 i denna
artikel. Forutsatt att de krav som anges i godkdnnandet sékerstéller
overensstimmelse med de tillampliga grundlaggande hilso- och sdkerhetskraven i
bilaga II till denna forordning, ska kommissionen utan drdjsmal anta en
genomforandeakt som utvidgar giltigheten av det godkdnnande som beviljats av en
medlemsstat i enlighet med punkt 1 i denna artikel till hela unionens territorium och
faststilla pa vilka villkor den specifika personliga skyddsutrustningen fér sldppas ut
pa marknaden. Nar kommissionen utarbetar utkastet till genomforandeakt far den
begira att de nationella marknadskontrollmyndigheterna tillhandahaller relevant
information eller kommentarer om den tekniska bedomning som lag till grund for det
godkdnnande som avses i1 punkt 1 i denna artikel. Genomforandeakten ska antas 1

enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 44.3.

Den personliga skyddsutrustning som omfattas av den utvidgning av giltigheten som
avses 1 forsta stycket ska vara forsedd med information om att den slépps ut pa
marknaden som en “’krisnédvindig vara”. I den genomforandeakt som avses i forsta
stycket ska innehallet i och presentationen av denna information anges. Denna
information samt eventuell markning ska vara tydlig, forstaelig och begriplig och,
nér sa dr lampligt, anges pa ett sprak som latt kan forstas av konsumenterna och

andra slutanvindare och som bestadmts av den berorda medlemsstaten.
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3. Vid vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsamhet med avseende pa
vikten av att virna minniskors hilsa och sikerhet ska kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan i1 enlighet med det forfarande som avses i

artikel 44.4.

4.  Saldnge en sadan genomforandeakt som avses 1 punkt 2 eller 3 inte har antagits ska
det godkdnnande som beviljats av en behorig nationell myndighet i en medlemsstat
vara giltigt endast pa den medlemsstatens territorium och pa territoriet tillhdrande
varje annan medlemsstat vars behoriga nationella myndigheter har erként giltigheten
av det godkinnandet fore antagandet av en sdidan genomforandeakt. Medlemsstaterna
ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om varje beslut om att

erkdnna godkdnnandets giltighet.

5. Tillverkare av personlig skyddsutrustning som omfattas av det
godkidnnandeforfarande som avses i punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att den berérda
personliga skyddsutrustningen uppfyller alla tillampliga grundldggande hilso- och
sakerhetskrav 1 bilaga II och ansvara for att alla férfaranden for bedomning av

Overensstimmelse som anges av den behdriga nationella myndigheten fullgors.
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6.  Varje godkénnande som utfdrdas enligt punkt 1 ska ange de villkor och krav enligt

vilka den personliga skyddsutrustningen fér sldppas ut pd marknaden. I dessa

godkénnanden ska atminstone foljande anges:

a)

b)

d)

En beskrivning av de forfaranden genom vilka uppfyllande av de tillimpliga
grundldggande hélso- och sidkerhetskraven i bilaga II till denna férordning har

pavisats.

Eventuella sdrskilda krav avseende den berdrda personliga skyddsutrustningens

sparbarhet.

Ett slutdatum for godkdnnandets giltighet, som inte fér stracka sig ldngre &n till
och med den sista dagen av den period under vilken krisldget for den inre

marknaden &r aktiverat i enlighet med artikel 18 i forordning (EU) 2024/...*".

Eventuella sérskilda krav avseende behovet av att sdkerstélla kontinuerlig
bedomning av overensstimmelse av den berdrda personliga

skyddsutrustningen.

Atgirder som ska vidtas nir krisliget for den inre marknaden upphdér att gilla
eller avaktiveras med avseende pa den berorda personliga skyddsutrustning

som har sléppts ut pa marknaden.

7. Genom undantag frén artiklarna 7, 16 och 17 giller att personlig skyddsutrustning for

vilken ett godkénnande har beviljats i enlighet med punkt 1 i den hér artikeln inte far

vara forsedd med CE-mérkning och att artikel 7 inte ska tillampas.
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8. Marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat dar ett godkdnnande enligt
punkterna 1, 2 och 4 i denna artikel &r giltigt ska ha rétt att med avseende pd sddan
personlig skyddsutrustning vidta alla korrigerande och begransande atgarder pa
nationell niva som foreskrivs i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2019/1020" och i denna forordning. De ska omedelbart underritta
kommissionen och marknadskontrollmyndigheterna i alla andra medlemsstater om

dessa atgarder.

9.  Anvéndningen av det godkdnnandeforfarande som anges i punkterna 14 i denna
artikel ska inte paverka tillimpningen pa den berdrda medlemsstatens territorium av

de relevanta forfarandena for bedomning av dverensstimmelse enligt artikel 19.

Artikel 41d
Presumtion om overensstdmmelse pd grundval av standarder och gemensamma

specifikationer

1. Ide fall dir personlig skyddsutrustning har betecknats som krisnddvéandiga varor ges
kommissionen befogenhet att anta genomforandeakter som med avseende pa sddan
personlig skyddsutrustning anger 1dmpliga standarder eller faststéller gemensamma
specifikationer som omfattar de tillimpliga grundlaggande hélso- och

sakerhetskraven 1 bilaga II till denna forordning

a)  ndr ingen hdnvisning till harmoniserade standarder som omfattar de tillimpliga
grundldggande hélso- och sidkerhetskraven i bilaga II till denna férordning har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning 1 enlighet med
forordning (EU) nr 1025/2012, och ingen sadan hénvisning vintas bli

offentliggjord inom rimlig tid, eller
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b)  ndr allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har lett till
aktivering av krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 18 1
forordning (EU) 2024/...%", i betydande utstrackning begrénsar tillverkarnas
mojligheter att anvinda harmoniserade standarder som omfattar de tillimpliga
grundldggande hélso- och sidkerhetskraven i bilaga I till den hér férordningen
och till vilka hdnvisningar redan har offentliggjorts i Europeiska unionens

officiella tidning 1 enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

2. De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska faststilla den lampligaste alternativa
tekniska losningen for att ge en presumtion om dverensstimmelse i enlighet med
punkt 5. I detta syfte far hdnvisningar till europeiska standarder eller hanvisningar till
relevanta tilldimpliga nationella eller internationella standarder offentliggéras i dessa
genomforandeakter eller, om det inte finns ndgon europeisk standard eller relevant
tillamplig nationell eller internationell standard, gemensamma specifikationer

faststéllas genom dessa genomforandeakter.

3.  De genomforandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses 1 artikel 44.3 och tillimpas till och med den
sista dagen av den period under vilken krislédget for den inre marknaden ar aktiverat,
savida dessa genomforandeakter inte dndras eller upphédvs i enlighet med punkt 7 i

den hir artikeln.
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Innan kommissionen utarbetar ett utkast till den genomforandeakt som avses i
punkt 1 i denna artikel ska den underrétta den kommitté som avses i artikel 22 1
forordning (EU) nr 1025/2012 om att den anser att villkoren i punkt 1 i den hér
artikeln dr uppfyllda. Nar kommissionen utarbetar detta utkast till genomfoérandeakt
ska den beakta synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som inréttats

enligt denna forordning och vederbdrligen samrdda med alla berdrda aktorer.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 14 ska personlig skyddsutrustning som
overensstimmer med de standarder eller gemensamma specifikationer som avses i
punkt 1 i den hér artikeln, eller delar av dem, forutsittas dverensstimma med de
tillampliga grundlédggande hilso- och sikerhetskrav i bilaga II som omfattas av dessa
standarder, gemensamma specifikationer eller delar av dem. Fradn och med dagen
efter det att krisldget for den inre marknaden har upphort att gélla eller avaktiverats
ska tillverkare inte langre kunna forlita sig pa den presumtion om ¢verensstimmelse
som ges genom de standarder eller gemensamma specifikationer som anges i de

genomforandeakter som avses 1 punkt 1 i denna artikel.
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6.  Genom undantag frén artikel 41a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skl att anta att personlig skyddsutrustning som omfattas av de standarder
eller gemensamma specifikationer som avses 1 punkt 1 i den hér artikeln utgdr en risk
for méanniskors hélsa eller sékerhet, ska personlig skyddsutrustning som
overensstimmer med dessa standarder eller gemensamma specifikationer och som
har sléppts ut pd marknaden anses dverensstimma med de tillimpliga grundlédggande
hilso- och sdkerhetskraven i bilaga II efter det att en genomforandeakt som antagits
enligt punkt 3 1 den hér artikeln har upphort att gélla eller upphévts och efter det att

krisldget for den inre marknaden har upphdrt att gélla eller avaktiverats.

7. Om en medlemsstat anser att en sddan standard eller gemensam specifikation som
avses 1 punkt 1 inte helt uppfyller de tillimpliga grundldggande hilso- och
sakerhetskraven i bilaga II, ska medlemsstaten underritta kommissionen om detta
genom att lamna en ingéende redogorelse. Kommissionen ska beddma denna
ingdende redogorelse och far, om sé ar ldmpligt, andra eller upphéva den
genomforandeakt som anger standarden eller faststiller den gemensamma

specifikationen 1 fraga.

Artikel 41e

Prioritering av marknadskontroll och 6msesidigt bistand mellan myndigheter

1.  Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av personlig skyddsutrustning som
fortecknas 1 den genomforandeakt som avses 1 artikel 41a.1 1 denna forordning.
Kommissionen ska underlitta samordningen av sddana prioriteringsinsatser genom
det unionsnétverk for produktdverensstimmelse som inréttats enligt artikel 29 i

forordning (EU) 2019/1020.
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2. Medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter ska sékerstélla att andra
marknadskontrollmyndigheter bistés i storsta mojliga utstrickning under ett krisldge
pa den inre marknaden, bland annat genom att mobilisera och skicka ut
expertgrupper for att tillfalligt forstirka personalen vid de
marknadskontrollmyndigheter som begér bistdnd eller genom att tillhandahélla
logistiskt stod, sdsom forstarkning av provningskapaciteten for personlig

skyddsutrustning som fortecknas i den genomforandeakt som avses i artikel 41a.1.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och éverensstimmelse for produkter och om adndring av

direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011
(EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).”

Artikel 4
Andringar av forordning (EU) 2016/426

Forordning (EU) 2016/426 ska éndras pa foljande sitt:
1. I artikel 2 ska foljande led laggas till:

”32. krisnédvindiga varor: krisnddvindiga varor enligt definitionen i artikel 3.6 1

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/..."*.
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33. krisldge for den inre marknaden: krisldge for den inre marknaden enligt definitionen 1

artikel 3.3 i forordning (EU) 2024/...**.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/ ... av den ... om inrdttande av
en ram med atgérder relaterade till krissituationer pa den inre marknaden och till
resiliensen pa den inre marknaden och om dndring av radets forordning

(EG) nr 2679/98 (forordningen om krissituationer och resiliens pa den inre
marknaden) (EUT L ..., ELI: ...).”

2. Foljande kapitel ska inforas:

”Kapitel Va

Krisforfaranden

Artikel 40a

Tilldmpning av krisforfaranden

1. Artiklarna 40b—40e i denna férordning ska tillimpas endast om kommissionen har
antagit en genomforandeakt enligt artikel 28 i férordning (EU) 2024/..."* med

avseende pa anordningar och tillbehor som omfattas av den hir férordningen.

2. Artiklarna 40b—40e i denna forordning ska tillimpas endast pa anordningar och
tillbehor som har betecknats som krisnodvéndiga varor enligt artikel 18.4 1

forordning (EU) 2024/...**.
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3. Artiklarna 40b—40e i denna forordning ska tillimpas endast under det krisldge for
den inre marknaden som har aktiverats i enlighet med artikel 18 i férordning

(EU) 2024/...+.

Artikel 40c.7 1 denna forordning ska dock tillampas under krislédget for den inre
marknaden och efter det att det har upphort att gélla eller avaktiverats.

4.  Kommissionen fér anta genomforandeakter nér det géiller de korrigerande eller
begrinsande atgirder som ska vidtas, de forfaranden som ska f6ljas och de sirskilda
marknings- och sparbarhetskraven med avseende péa anordningar och tillbehor som
slapps ut pa marknaden eller anvénds for tillverkarens egna dndamal i enlighet med
artiklarna 40c och 40d. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 42.3.

Artikel 40b

Prioritering av bedomningen av 6verensstimmelse av anordningar och tillbehor som

betecknas som krisnodvindiga varor

1.  Denna artikel tillimpas pa alla anordningar och tillbehdr som fortecknas i den
genomforandeakt som avses 1 artikel 40a.1 och som omfattas av de forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse som avses 1 artikel 14 som krédver obligatoriskt

deltagande av ett anmalt organ.

2. De anmélda organen ska i storsta mdjliga utstrackning prioritera behandling av alla
ansokningar om beddmning av dverensstimmelse av anordningar och tillbehor som
avses 1 punkt 1 1 denna artikel, oavsett om dessa ansokningar ldmnades in fore eller

efter aktiveringen av krisforfarandena enligt artikel 40a.
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3. Prioriteringen av ansdkningar om beddmning av dverensstimmelse av anordningar
och tillbehor enligt punkt 2 far inte medfora ytterligare, oproportionella kostnader for

de tillverkare som har ldmnat in dessa ansdkningar.

4.  De anmélda organen ska gora rimliga anstrangningar for att 6ka sin
provningskapacitet for anordningar och tillbehor som avses i punkt 1 och for vilka de

har anmaélts.

Artikel 40c
Undantag frdn forfaranden for bedémning av overensstimmelse som krdver obligatoriskt

deltagande av ett anmdlt organ

1.  Genom undantag fran artikel 14 far en medlemsstat, pa vederborligen motiverad
begéran av en ekonomisk aktor, godkinna utsldppande pa marknaden eller
anvindning for tillverkarens egna andamal inom den medlemsstatens territorium av
en specifik anordning eller ett specifikt tillbehor som fortecknas i den
genomforandeakt som avses i artikel 40a.1 och for vilken eller vilket de forfaranden
for bedomning av Gverensstimmelse som avses 1 14 som kréver obligatoriskt
deltagande av ett anmailt organ inte har utforts, men for vilken eller vilket det har
pavisats att alla tillimpliga grundldggande krav i bilaga I ar uppfyllda i enlighet med

de forfaranden som anges 1 godkdnnandet.
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Medlemsstaten ska omedelbart underrétta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om varje godkdnnande som beviljats i enlighet med punkt 1 i denna
artikel. Forutsatt att de krav som anges i godkdnnandet sékerstéller
overensstimmelse med de tillampliga grundliggande kraven i bilaga I, ska
kommissionen utan drjsmaél anta en genomforandeakt som utvidgar giltigheten av
det godkdnnande som beviljats av en medlemsstat i enlighet med punkt 1 i denna
artikel till hela unionens territorium och faststélla pa vilka villkor den specifika
anordningen eller det specifika tillbehoret far slappas ut pa marknaden eller anvdndas
for tillverkarens egna dndamal. Niar kommissionen utarbetar utkastet till
genomforandeakt fir den begira att de nationella marknadskontrollmyndigheterna
tillhandahéiller relevant information eller kommentarer om den tekniska bedomning
som lag till grund for det godkédnnande som avses i punkt 1 i denna artikel.
Genomforandeakten ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 42.3.

Den anordning eller det tillbehér som omfattas av den utvidgning av giltigheten som
avses 1 forsta stycket ska vara forsedd med information om att den slépps ut pa
marknaden eller anvands for tillverkarens egna dndamal som en “’krisnodvéndig
vara”. [ den genomforandeakt som avses i forsta stycket ska innehallet i och
presentationen av denna information anges. Denna information samt eventuell
mérkning ska vara tydlig, forstaelig och begriplig och, nér sa dr 1ampligt, anges pd ett
sprak som litt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvandare och som

bestamts av den berorda medlemsstaten.
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3. Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende pé
vikten av att virna minniskors hilsa och sikerhet ska kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses i

artikel 42.4.

4.  S&lange en sddan genomforandeakt som avses i punkt 2 eller 3 inte har antagits ska
det godkdnnande som beviljats av en behorig nationell myndighet i en medlemsstat
vara giltigt endast pa den medlemsstatens territorium och pa territoriet tillhérande
varje annan medlemsstat vars behoriga nationella myndigheter har erként giltigheten
av det godkinnandet fore antagandet av en sdidan genomforandeakt. Medlemsstaterna
ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om varje beslut om att

erkdnna godkdnnandets giltighet.

5. Tillverkare av en anordning eller ett tillbehér som omfattas av det
godkidnnandeforfarande som avses i punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att den
anordning eller det tillbehor som berdrs uppfyller alla tillimpliga grundlaggande
krav som anges 1 bilaga I och ansvara for att alla férfaranden f6r beddmning av

Overensstimmelse som anges av den behdriga nationella myndigheten fullgors.

6.  Varje godkidnnande som utfardas enligt punkt 1 ska ange de villkor och krav enligt
vilka anordningen eller tillbehoret far sldppas ut pa marknaden eller anvéndas for

tillverkarens egna dndamal. I dessa godkdnnanden ska atminstone foljande anges:

a)  En beskrivning av de forfaranden genom vilka det har pdvisats att alla

tillimpliga grundldggande krav i bilaga I till denna f6rordning &r uppfyllda.
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b)

d)

Eventuella sérskilda krav for den anordning eller det tillbehor som berors.

Ett slutdatum for godkénnandets giltighet, som inte far stricka sig ldngre &n till
och med den sista dagen av den period under vilken krisldaget for den inre

marknaden &r aktiverat i enlighet med artikel 18 i férordning (EU) 2024/...**.

Eventuella sérskilda krav avseende behovet av att sikerstilla kontinuerlig
beddmning av dverensstimmelse av den anordning eller det tillbehor som

berors.

Atgirder som ska vidtas nir krisliget for den inre marknaden upphdér att gilla
eller avaktiveras med avseende pa den berdrda anordning eller det berorda
tillbehor som har slidppts ut pa marknaden eller anvinds for tillverkarens egna

andamal.

7. Genom undantag frén artiklarna 6, 16 och 17 giller att anordningar eller tillbehor for

vilka ett godkdnnande har beviljats i enlighet med punkt 1 i den hér artikeln inte far

vara forsedda med CE-mérkning och att artikel 6 inte ska tillimpas.
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8. Marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat dar ett godkdnnande enligt
punkterna 1, 2 och 4 i denna artikel &r giltigt ska ha ratt att med avseende pa saddana
anordningar eller tillbehor vidta alla korrigerande och begransande dtgérder pa
nationell niva som foreskrivs i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2019/1020" och i denna forordning. De ska omedelbart underritta
kommissionen och marknadskontrollmyndigheterna i alla 6vriga medlemsstater om

dessa atgarder.

9.  Anvéndningen av det godkdnnandeforfarande som anges i punkterna 14 i denna
artikel ska inte paverka tillimpningen pa den berdrda medlemsstatens territorium av

de relevanta forfarandena for bedomning av overensstimmelse enligt artikel 14.

Artikel 40d
Presumtion om overensstdmmelse pd grundval av standarder och gemensamma

specifikationer

1. Ide fall dir anordningar eller tillbehor har betecknats som krisnédvéindiga varor ges
kommissionen befogenhet att anta genomforandeakter med avseende pa sddana
anordningar eller tillbehor som anger ldampliga standarder eller faststéller
gemensamma specifikationer som omfattar de tillimpliga grundldggande kraven i

bilaga I

a)  ndr ingen hdnvisning till harmoniserade standarder som omfattar de tillimpliga
grundldggande kraven i bilaga I till denna forordning har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med forordning
(EU) nr 1025/2012, och ingen sadan hénvisning véntas bli offentliggjord inom

rimlig tid, eller
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b)  ndr allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har lett till
aktivering av krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 18 i
forordning (EU) 2024/...%", i betydande grad begrénsar tillverkarnas
mojligheter att anvinda harmoniserade standarder som omfattar de tillimpliga
grundldggande kraven i bilaga I till den hér forordningen och till vilka
hinvisningar redan har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning i

enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

De genomforandeakter som avses 1 punkt 1 ska faststidlla den ldmpligaste alternativa
tekniska losningen for att ge en presumtion om dverensstimmelse i enlighet med
punkt 5. I detta syfte far hdnvisningar till europeiska standarder eller hanvisningar till
relevanta tilldimpliga nationella eller internationella standarder offentliggéras i dessa
genomforandeakter eller, om det inte finns ndgon europeisk standard eller relevant
tillamplig nationell eller internationell standard, far gemensamma specifikationer

faststéllas genom dessa genomforandeakter.

De genomforandeakter som avses 1 punkt 1 i denna artikel ska antas 1 enlighet med
det granskningsforfarande som avses 1 artikel 42.3 och tillimpas till och med den
sista dagen av den period under vilken krislédget for den inre marknaden ar aktiverat,
savida dessa genomforandeakter inte dndras eller upphédvs i enlighet med punkt 7 i

den hir artikeln.
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Innan kommissionen utarbetar ett utkast till den genomforandeakt som avses i
punkt 1 i denna artikel ska den underrétta den kommitté som avses i artikel 22 1
forordning (EU) nr 1025/2012 om att den anser att villkoren i punkt 1 i den hér
artikeln dr uppfyllda. Nar kommissionen utarbetar detta utkast till genomforandeakt
ska den beakta synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som inréttats

enligt denna forordning och vederbdrligen samrdda med alla berdrda aktorer.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 13 ska anordningar eller tillbehér som
overensstimmer med de standarder eller gemensamma specifikationer som avses i
punkt 1 i den hér artikeln, eller delar av dem, forutsittas dverensstimma med de
tillampliga grundlédggande krav i bilaga [ som omfattas av dessa standarder,
gemensamma specifikationer eller delar av dem. Fran och med dagen efter det att
krisldget for den inre marknaden har upphort att gélla eller avaktiverats ska
tillverkare inte ldngre kunna forlita sig pa den presumtion om verensstimmelse som
ges genom de standarder eller gemensamma specifikationer som anges i de

genomforandeakter som avses 1 punkt 1 i denna artikel.
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6.  Genom undantag frén artikel 40a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skl att anta att anordningar eller tillbehor som omfattas av de standarder
eller gemensamma specifikationer som avses 1 punkt 1 i den hér artikeln utgdr en risk
for manniskors hélsa eller sédkerhet, ska anordningar eller tillbehér som
overensstimmer med dessa standarder eller gemensamma specifikationer och som
har sldppts ut pd marknaden eller anvinds for tillverkarens egna dndamal anses
overensstimma med de tillimpliga grundldggande kraven i bilaga I efter det att en
genomforandeakt som antagits enligt punkt 3 1 den hér artikeln har upphort att gélla
eller upphévts och efter det att krisldget for den inre marknaden har upphort att gélla

eller avaktiverats.

7. Om en medlemsstat anser att en sddan standard eller gemensam specifikation som
avses 1 punkt 1 inte helt uppfyller de tillampliga grundldggande kraven i bilaga I, ska
medlemsstaten underritta kommissionen om detta genom att Iimna en ingdende
redogorelse. Kommissionen ska bedoma denna ingédende redogdrelse och far, om sa
ar lampligt, dndra eller upphdva den genomforandeakt som anger standarden eller

faststéller den gemensamma specifikationen i friga.

Artikel 40e

Prioritering av marknadskontroll och 6msesidigt bistand mellan myndigheter

1.  Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av anordningar och tillbehor som
fortecknas 1 den genomforandeakt som avses i artikel 40a.1 1 denna forordning.
Kommissionen ska underlitta samordningen av sddana prioriteringsinsatser genom
det unionsnétverk for produktdverensstimmelse som inréttats enligt artikel 29 i

forordning (EU) 2019/1020.
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2. Medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter ska sékerstélla att andra
marknadskontrollmyndigheter bistés i storsta mojliga utstrickning under ett krisldge
for den inre marknaden, bland annat genom att mobilisera och skicka ut
expertgrupper for att tillfalligt forstiarka personalen vid de
marknadskontrollmyndigheter som begér bistdnd eller genom att tillhandahélla
logistiskt stod, sdsom forstarkning av provningskapaciteten for anordningar och

tillbehor som fortecknas 1 den genomforandeakt som avses 1 artikel 40a.1.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och éverensstimmelse for produkter och om adndring av

direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011
(EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).”

Artikel 5
Andringar av forordning (EU) 2023/988

Forordning (EU) 2023/988 ska éndras pa foljande sitt:
1. I artikel 2.1 tredje stycket ska led b ersittas med foljande:

”b) ar kapitel Ila, kapitel I1I avsnitt 1, kapitlen V och VII samt kapitlen IX—XI inte
tillimpliga.”
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2. I artikel 3 ska foljande led laggas till:

?29. krisnédvindiga varor: krisnddvéndiga varor enligt definitionen i artikel 3.6 i

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/..."*.

30. krisldge for den inre marknaden: krisldge for den inre marknaden enligt definitionen

i artikel 3.3 i forordning (EU) 2024/...**.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/ ... av den ... om inrdttande av
en ram med atgérder relaterade till krissituationer pa den inre marknaden och till
resiliensen pa den inre marknaden och om éndring av radets férordning

(EG) nr 2679/98 (forordningen om krissituationer och resiliens pa den inre
marknaden) (EUT L ..., ELL: ...).”

3. Foljande kapitel ska inforas:

”Kapitel Ila

Krisforfaranden

Artikel 8a

Tilldmpning av krisforfaranden

1. Artiklarna 8b och 8c 1 denna forordning ska tillampas endast om kommissionen har
antagit en genomforandeakt enligt artikel 28 i férordning (EU) 2024/...** med

avseende pa produkter som omfattas av den hir forordningen.

2. Artiklarna 8b och 8c i denna forordning ska tillimpas endast pé produkter som
omfattas av den hér férordningen och som har betecknats som krisnédvéndiga varor

enligt artikel 18.4 i forordning (EU) 2024/...**.
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3. Artiklarna 8b och 8c i denna férordning ska tillimpas endast under det krisldge for
den inre marknaden som har aktiverats i enlighet med artikel 18 i férordning

(EU) 2024/...+.

Artikel 8b
Presumtion om overensstimmelse med det allmdnna sdkerhetskravet vid en krissituation

pd den inre marknaden

1.  Om allvarliga storningar av den inre marknadens funktion som beaktades nér
krisldget for den inre marknaden aktiverades i enlighet med artikel 18 i forordning
(EU) 2024/...**, utover den presumtion om overensstimmelse som faststills i
artikel 7 1 den hér forordningen, i betydande grad begrénsar tillverkarnas mojligheter
att anvinda relevanta europeiska standarder till vilka hinvisningar redan har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning 1 enlighet med férordning
(EU) nr 1025/2012, far presumtionen om dverensstimmelse med det allménna
sakerhetskravet i artikel 5 ocksa faststillas i syfte att slippa ut produkter pa
marknaden, om produkten uppfyller nationella krav nir det géller de risker och
riskkategorier som omfattas av hilso- och sékerhetskraven i den nationella rétten i
den medlemsstat dar produkten tillhandahalls pa marknaden, forutsatt att denna rétt

ar 1 Overensstimmelse med unionsritten.
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Utover de fall ddr presumtionen om overensstimmelse med det allmédnna
sakerhetskravet i artikel 5 i denna forordning &r tillimplig enligt punkt 1 i den hér
artikeln och artikel 7.1 1 denna forordning, ska medlemsstaterna vidta alla lampliga
atgirder fOr att sékerstélla att deras behoriga myndigheter, 1 syfte att sldppa ut
produkter pa marknaden, anser att produkter som uppfyller andra relevanta
europeiska standarder 4n de till vilka hdnvisningar har offentliggjorts 1

Europeiska unionens officiella tidning 1 enlighet med artikel 10.7 i férordning

(EU) nr 1025/2012, relevanta internationella standarder som utarbetats av ett erkint
internationellt standardiseringsorgan enligt definitionen i artikel 2.9 i férordning
(EU) nr 1025/2012 eller relevanta nationella standarder som utarbetats av ett
nationellt standardiseringsorgan enligt definitionen i artikel 2.10 1 forordning

(EU) nr 1025/2012, presumeras uppfylla det allménna sékerhetskrav som faststills i
den hir forordningen nér det géller de risker och riskkategorier som omfattas av
dessa standarder, forutsatt att sidana standarder é&r tillrickliga mot bakgrund av de

Ovriga delarna i artiklarna 6 och 8 i den hér férordningen.

Artikel 7.3 ar tillimplig pa den presumtion om dverensstimmelse som faststéllts i

enlighet med denna artikel.

PE-CONS 47/1/24 REV 1

63
SV



Artikel 8¢

Prioritering av marknadskontroll och omsesidigt bistand mellan myndigheter

1.  Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av produkter som omfattas av
denna férordning och som fortecknas i den genomforandeakt som avses 1

artikel 8a.l.

2. Medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter ska sdkerstélla att andra
marknadskontrollmyndigheter bistés i storsta mojliga utstrackning under ett krisldge

for den inre marknaden.”
Artikel 6
Andringar av forordning (EU) 2023/1230
Forordning (EU) 2023/1230 ska dndras pa foljande sétt:
1. I artikel 3 ska foljande led ldggas till:

?37. krisnédvindiga varor: krisnddvéndiga varor enligt definitionen i artikel 3.6 1

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/..."*.

38. krisldge for den inre marknaden: krisldge for den inre marknaden enligt definitionen

i artikel 3.3 i forordning (EU) 2024/...**.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/ ... av den ... om inréttande av
en ram med atgérder relaterade till krissituationer pd den inre marknaden och till
resiliensen pa den inre marknaden och om dndring av radets forordning

(EG) nr 2679/98 (férordningen om krissituationer och resiliens pa den inre
marknaden) (EUT L ..., ELL: ...).”
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2. Foljande kapitel ska inforas:

“Kapitel IVa

Krisforfaranden

Artikel 25a

Tilldmpning av krisforfaranden

1. Artiklarna 25b—25e i denna forordning ska tillimpas endast om kommissionen har
antagit en genomforandeakt enligt artikel 28 i forordning (EU)2024/..."" med
avseende pa maskiner eller relaterade produkter som omfattas av den hir

forordningen.

2. Artiklarna 25b—25e i denna forordning ska tillimpas endast pa maskiner eller
relaterade produkter som har betecknats som krisnddvindiga varor enligt artikel 18.4

i forordning (EU) 2024/...**.

3. Artiklarna 25b—25¢ i denna forordning ska tillimpas endast under det krislage for
den inre marknaden som har aktiverats i enlighet med artikel 18 i forordning

(EU) 2024/...+.

Artikel 25¢.7 1 denna forordning ska dock tillimpas under krislaget for den inre
marknaden och efter det att det har upphort att gélla eller avaktiverats.
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4.  Kommissionen far anta genomforandeakter om de korrigerande eller begransande
atgdrder som ska vidtas, de forfaranden som ska f6ljas och de sdrskilda mérknings-
och sparbarhetskraven med avseende pa maskiner och relaterade produkter som
slapps ut pa marknaden eller tas i bruk i enlighet med artiklarna 25c och 25d. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1

artikel 48.3.

Artikel 25b
Prioritering av bedémningen av overensstimmelse av maskiner och relaterade produkter

som betecknas som krisnodvindiga varor

1. Denna artikel tillimpas pé alla typer av maskiner och relaterade produkter som
fortecknas 1 den genomforandeakt som avses 1 artikel 25a.1 och som omfattas av de
forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som avses 1 artikel 25 som kraver

obligatoriskt deltagande av ett anmélt organ.

2. De anmilda organen ska i storsta mojliga utstrackning prioritera behandling av alla
ansokningar om bedomning av dverensstimmelse av maskiner och relaterade
produkter som avses i punkt 1 1 denna artikel, oavsett om dessa ansdkningar

lamnades in fore eller efter aktiveringen av krisforfarandena enligt artikel 25a.
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3. Prioriteringen av ansdkningar om beddmning av dverensstimmelse av maskiner och
relaterade produkter enligt punkt 2 far inte medfora ytterligare, oproportionella

kostnader for de tillverkare som har 1dmnat in dessa ansokningar.

4.  De anmélda organen ska gora rimliga anstrangningar for att 6ka sin
provningskapacitet for maskiner och relaterade produkter som avses i punkt 1 och for

vilka de har anmalts.

Artikel 25¢
Undantag frdn forfaranden for bedémning av overensstimmelse som krdver obligatoriskt

deltagande av ett anmdlt organ

1. Genom undantag fran artikel 25 far en medlemsstat, pa vederborligen motiverad
begéran av en ekonomisk aktor, godkinna utsldppande pa marknaden eller
ibruktagande inom den medlemsstatens territorium av specifika maskiner eller
relaterade produkter som fortecknas i den genomforandeakt som avses i artikel 25a.1
och for vilka de forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse 1 enlighet med
artikel 25 som kréver obligatoriskt deltagande av ett anmélt organ inte har utforts,
men for vilka det har pavisats att alla tillimpliga grundldggande hélso- och
sakerhetskrav i bilaga III till denna forordning ar uppfyllda i enlighet med de

forfaranden som anges 1 godkénnandet.
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2. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om varje godkdnnande som beviljats i enlighet med punkt 1 i denna
artikel. Forutsatt att de krav som anges i godkdnnandet sékerstéller
overensstimmelse med de tillampliga grundlaggande hilso- och sdkerhetskraven i
bilaga III, ska kommissionen utan dréjsmél anta en genomfoérandeakt som under en
begriansad tidperiod utvidgar giltigheten av det godkdnnande som beviljats av en
medlemsstat i enlighet med punkt 1 i denna artikel till hela unionens territorium, och
faststilla pa vilka villkor de specifika maskinerna eller relaterade produkterna far
slédppas ut pad marknaden eller tas i bruk. Nir kommissionen utarbetar utkastet till
genomforandeakt fir den begira att de nationella marknadskontrollmyndigheterna
tillhandahéiller relevant information eller kommentarer om den tekniska bedomning
som lag till grund for det godkédnnande som avses i punkt 1 i denna artikel.
Genomforandeakten ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 48.3.

De maskiner eller relaterade produkter som omfattas av den utvidgning av giltigheten
som avses 1 forsta stycket ska vara forsedda med information om att de sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk som en “’krisnddvéndig vara”. I den genomforandeakt som
avses 1 forsta stycket ska innehéllet i och presentationen av denna information anges.
Denna information samt eventuell mirkning ska vara tydlig, forstielig och begriplig
och, nér sa dr lampligt, anges pd ett sprak som litt kan forstas av konsumenterna och

andra slutanviandare och som bestdmts av den berérda medlemsstaten.
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3. Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende pé
vikten av att virna minniskors hilsa och sikerhet ska kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses i

artikel 48.4.

4.  S&lange en sddan genomforandeakt som avses i punkt 2 eller 3 inte har antagits ska
det godkdnnande som beviljats av en behorig nationell myndighet i en medlemsstat
vara giltigt endast pa den medlemsstatens territorium och pa territoriet tillhérande
varje annan medlemsstat vars behoriga nationella myndigheter har erként giltigheten
av det godkinnandet fore antagandet av en sdidan genomforandeakt. Medlemsstaterna
ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om varje beslut om att

erkdnna godkdnnandets giltighet.

5. Tillverkare av de maskiner eller relaterade produkter som omfattas av det
godkidnnandeforfarande som avses i punkt 1 ska pa eget ansvar intyga att de
maskiner eller relaterade produkter som berors uppfyller alla tillampliga
grundldggande hélso- och sikerhetskrav i bilaga III och ska ansvara for att alla
forfaranden for bedomning av overensstimmelse som anges av den behoriga

nationella myndigheten fullgors.
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6.  Varje godkdnnande som utfdrdas enligt punkt 1 ska ange de villkor och krav enligt

vilka maskinerna eller de relaterade produkterna far sldppas ut p4 marknaden eller tas

1 bruk. I dessa godkdnnanden ska atminstone foljande anges:

a)

b)

d)

En beskrivning av de forfaranden genom vilka uppfyllande av de tillimpliga
grundldggande hélso- och sidkerhetskraven i bilaga III till denna forordning har

pavisats.

Eventuella sirskilda krav avseende sparbarheten for de maskiner eller

relaterade produkter som berors.

Ett slutdatum for godkdnnandets giltighet, som inte fér stricka sig langre &n till
och med den sista dagen av den period under vilken krisldget for den inre

marknaden &r aktiverat i enlighet med artikel 18 i forordning (EU) 2024/...*.

Eventuella sérskilda krav avseende behovet att sikerstélla kontinuerlig
beddmning av dverensstimmelse av de maskiner eller relaterade produkter som

berors.

Atgirder som ska vidtas nir krisliget for den inre marknaden upphdr att gilla
eller avaktiveras med avseende pa de maskiner eller relaterade berdrda

produkter som har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk.

7. Genom undantag fran artiklarna 4, 23 och 24 giller att maskiner eller relaterade

produkter for vilka ett godkdnnande har beviljats 1 enlighet med punkt 1 1 denna

artikel inte far vara forsedda med CE-mérkning och att artikel 4 inte ska tillampas.
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8. Marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat dar ett godkdnnande enligt
punkterna 1, 2 och 4 i denna artikel &r giltigt ska ha ratt att med avseende pa saddana
maskiner eller relaterade produkter vidta alla korrigerande och begrinsande atgirder
pa nationell niva som foreskrivs i forordning (EU) 2019/1020 och i denna
forordning. De ska omedelbart underritta kommissionen och

marknadskontrollmyndigheterna i alla 6vriga medlemsstater om dessa dtgéirder.

9.  Anvéndningen av det godkdnnandeforfarande som anges i punkterna 14 i denna
artikel ska inte paverka tillimpningen pé den berdérda medlemsstatens territorium av

de relevanta forfarandena for bedomning av overensstimmelse enligt artikel 25.

Artikel 25d
Presumtion om overensstdmmelse pd grundval av standarder och gemensamma

specifikationer

1. Ide fall dir maskiner eller relaterade produkter har betecknats som krisnodvindiga
varor ges kommissionen befogenhet att anta genomforandeakter som med avseende
pa sddana maskiner eller relaterade produkter anger ldmpliga standarder eller
faststéller gemensamma specifikationer som omfattar de tillimpliga grundldggande

hélso- och sdkerhetskraven i bilaga III till denna forordning

a)  ndr ingen hanvisning till harmoniserade standarder som omfattar de tillimpliga
grundlidggande hilso- och sékerhetskraven 1 bilaga III till denna férordning har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning 1 enlighet med
forordning (EU) nr 1025/2012, och ingen sadan hénvisning véntas bli

offentliggjord inom rimlig tid, eller
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b)  ndr allvarliga storningar av den inre marknadens funktion, som har lett till
aktivering av krislaget for den inre marknaden i enlighet med artikel 18 1
forordning (EU) 2024/...%", i betydande utstrackning begrénsar tillverkarnas
mojligheter att anvinda harmoniserade standarder som omfattar de tilldmpliga
grundldggande hélso- och sidkerhetskraven i bilaga III till den hir férordningen
och till vilka hdnvisningar redan har offentliggjorts i Europeiska unionens

officiella tidning 1 enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012.

De genomforandeakter som avses 1 punkt 1 ska faststidlla den ldmpligaste alternativa
tekniska losningen for att ge en presumtion om dverensstimmelse i enlighet med
punkt 5. I detta syfte far hdnvisningar till europeiska standarder eller hanvisningar till
relevanta tilldimpliga nationella eller internationella standarder offentliggéras i dessa
genomforandeakter eller, om det inte finns ndgon europeisk standard eller relevant
tillamplig nationell eller internationell standard, far gemensamma specifikationer

faststéllas genom dessa genomforandeakter.

De genomforandeakter som avses 1 punkt 1 i denna artikel ska antas 1 enlighet med
det granskningsforfarande som avses 1 artikel 48.3 och tillimpas till och med den
sista dagen av den period under vilken krislédget for den inre marknaden ar aktiverat,
savida dessa genomforandeakter inte dndras eller upphédvs i enlighet med punkt 7 i

den hir artikeln.
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Innan kommissionen utarbetar ett utkast till den genomforandeakt som avses i
punkt 1 i denna artikel ska den underrétta den kommitté som avses i artikel 22 1
forordning (EU) nr 1025/2012 om att den anser att villkoren i punkt 1 i den hér
artikeln dr uppfyllda. Nar kommissionen utarbetar detta utkast till genomforandeakt
ska den beakta synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som inréttats

enligt denna forordning och vederbdrligen samrdda med alla berdrda aktorer.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 20 ska maskiner eller relaterade
produkter som dverensstimmer med de standarder eller gemensamma specifikationer
som avses 1 punkt 1 i den hér artikeln, eller delar av dem, fOrutséttas dverensstimma
med de tillimpliga grundlaggande hélso- och sdkerhetskrav i bilaga III som omfattas
av dessa standarder, gemensamma specifikationer eller delar av dem. Fran och med
dagen efter det att krisldget for den inre marknaden har upphort att gilla eller
avaktiverats ska tillverkare inte langre kunna forlita sig pa den presumtion om
overensstimmelse som ges genom de standarder eller gemensamma specifikationer

som anges 1 de genomforandeakter som avses i punkt 1 i denna artikel.
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6.  Genom undantag frén artikel 25a.3 forsta stycket, och savida det inte finns
tillrackliga skl att anta att de maskiner och relaterade produkter som omfattas av de
standarder eller gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 i den hér artikeln
utgor en risk for ménniskors hélsa eller sikerhet, ska maskiner och relaterade
produkter som dverensstimmer med dessa standarder eller gemensamma
specifikationer och som har sldppts ut p4 marknaden eller tagits i bruk anses
overensstimma med de tillimpliga grundldggande hélso- och sdkerhetskraven i
bilaga III efter det att en genomforandeakt som antagits enligt punkt 3 i den héar
artikeln har upphort att gélla eller upphévts och efter det att krisldget for den inre

marknaden har upphort att gélla eller avaktiverats.

7. Om en medlemsstat anser att en sddan standard eller gemensam specifikation som
avses 1 punkt 1 inte helt uppfyller de tillimpliga grundldggande hilso- och
sdkerhetskraven i bilaga III, ska medlemsstaten underritta kommissionen om detta
genom att ldmna en ingdende redogorelse. Kommissionen ska beddma denna
ingdende redogorelse och far vid behov @ndra eller upphéva den genomférandeakt

som anger standarden eller faststdller den gemensamma specifikationen i fraga.

PE-CONS 47/1/24 REV 1 74

SV



Artikel 25e

Prioritering av marknadskontroll och omsesidigt bistand mellan myndigheter

1.  Medlemsstaterna ska prioritera marknadskontroll av maskiner och relaterade
produkter som fortecknas i den genomforandeakt som avses 1 artikel 25a.1 i denna
forordning. Kommissionen ska underlitta samordningen av sadana
prioriteringsinsatser genom det unionsndtverk for produktdverensstimmelse som

inréttats enligt artikel 29 1 férordning (EU) 2019/1020.

2. Medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter ska sékerstélla att andra
marknadskontrollmyndigheter bistés i storsta mojliga utstrackning under ett krisldge
for den inre marknaden, bland annat genom att mobilisera och skicka ut
expertgrupper for att tillfalligt forstérka personalen vid de
marknadskontrollmyndigheter som begir bistdnd eller genom att tillhandahalla
logistiskt stod, sdsom forstirkning av provningskapaciteten for maskiner och
relaterade produkter som fortecknas i den genomforandeakt som avses i

artikel 25a.1.”
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Artikel 7
Ikrafttridande

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den ... [den dag d& den forordning som finns i dokument

PE-CONS 46/24 (2022/0278(COD)) bérjar tillimpas].

Denna f6rordning dr till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad 1 Strasbourg den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar

Ordférande Ordférande
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