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UZASADNIENIE

1 KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Jednolity rynek to jeden z najwigkszych atutow UE, stanowigcy podstawe jej wzrostu
gospodarczego i dobrobytu. Ostatnie kryzysy, takie jak pandemia COVID-19 czy inwazja
Rosji na Ukraing, pokazaly pewna podatnos¢ jednolitego rynku itancuchdéw dostaw na
nieprzewidziane zakldcenia, a jednocze$nie zalezno$¢ gospodarki europejskiej i jej
wszystkich zainteresowanych stron od prawidtowo funkcjonujacego jednolitego rynku.
W przysztosci, oprdocz niestabilnosci geopolitycznej, do innych, nowych sytuacji
nadzwyczajnych mogg doprowadzi¢ réwniez zmiana klimatu iwynikajace z niej klgski
zywiotowe, utrata réznorodnos$ci biologicznej oraz globalna niestabilno$¢ gospodarcza. Z tego
powodu nalezy zagwarantowaé¢ funkcjonowanie jednolitego rynku w sytuacjach
nadzwyczajnych.

Wptyw kryzysu na jednolity rynek moze by¢ dwojaki. Z jednej strony, moze doprowadzi¢ on
do wystgpienia przeszkod dla swobodnego przeptywu w ramach jednolitego rynku, zaktocajac
w ten sposob jego funkcjonowanie. Z drugiej strony, w przypadku fragmentacji jednolitego
rynku ijego nieprawidlowego funkcjonowania kryzys moze spowodowaé zwigkszenie
niedoboru towardw i ustug istotnych w kontekscie kryzysu. W efekcie moze to doprowadzi¢
do szybkiego przerwania tancuchow dostaw oraz trudnosci przedsigbiorstw w zakresie
zaopatrzenia, dostaw czy sprzedazy towardéw i ustug. Utrudnitoby to konsumentom dostep do
kluczowych produktéw i ustug. Brak informacji i jasnosci prawa W jeszcze wigkszym stopniu
zwigksza wptyw tych zaklocen. Poza bezposrednimi zagrozeniami spotecznymi wywotanymi
przez kryzys obywatele, a w szczegolnosci stabsze grupy, mierzg si¢ z powaznymi skutkami
gospodarczymi. Celem wniosku jest zatem rozwigzanie dwoch odrebnych, ale powigzanych
ze soba problemoéw: przeszkoéd w swobodnym przeptywie towaréw, ustug i 0s6b w czasach
kryzysu oraz niedoboréw towardw i ustug istotnych w kontekscie kryzysu.

Dzigki S$cistej wspotpracy ze wszystkimi panstwami czlonkowskimi izgodnie z innymi
istniejgcymi unijnymi instrumentami kryzysowymi pakiet dotyczacy nadzwyczajnego
instrumentu jednolitego rynku zapewni silng, sprawna struktur¢ zarzadzania, jak réwniez
ukierunkowany zestaw narzedzi zapewniajacych sprawne funkcjonowanie jednolitego rynku
podczas kazdego rodzaju kryzysu w przysztosci. Prawdopodobnie nie wszystkie narzedzia
ujete W niniejszym wniosku beda potrzebne wtym samym czasie. Celem jest raczej
przygotowanie UE na przyszio$¢ i wyposazenie jej w to, co moze okaza¢ si¢ niezbedne
w danej sytuacji kryzysowej majacej powazny wptyw na jednolity rynek.

Rada Europejska w swoich konkluzjach z 1-2 pazdziernika 2020 r.! stwierdzila, ze UE
wyciagnie wnioski z kryzysu zwigzanego z pandemig COVID-19 i zajmie si¢ utrzymujacymi
si¢ formami fragmentacji, barierami i stabosciami jednolitego rynku w obliczu sytuacji
nadzwyczajnych. W komunikacie w sprawie aktualizacji nowej strategii przemystowe;j?
Komisja zapowiedziala instrument majacy zapewni¢ swobodny przeptyw osob, towarow
i ustug, a takze wigkszg przejrzystos¢ i koordynacje w czasach kryzysu. Inicjatywa ta stanowi
cze$¢ programu prac Komisji na rok 20223, Parlament Europejski z zadowoleniem przyjat
plan Komisji dotyczacy stworzenia nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku i wezwat

https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf.
COM(2021) 350 final.
3 https://ec.europa.eu/info/publications/2022-commission-work-programme-key-documents_pl
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Komisje, by opracowata ten instrument jako prawnie wigzace narzedzie strukturalne stuzace
do zapewnienia swobodnego przeptywu o0sob, towaréw i ustug w razie nowego kryzysu®.

. Spéjnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

W szeregu instrumentow prawnych UE okreslono przepisy, ktére sg istotne dla zarzadzania
kryzysami w ujeciu  ogolnym. Zdrugiej strony w niektérych ramach UE i niedawno
przyjetych wnioskach Komisji ustanowiono bardziej ukierunkowane $rodki, ktoére koncentruja
si¢ na niektorych aspektach zarzadzania kryzysowego lub maja znaczenie dla konkretnych
sektoréw. Nadzwyczajny instrument jednolitego rynku bedzie miat zastosowanie, nie
naruszajgc przepisOw zawartych wtych ukierunkowanych instrumentach zarzgdzania
kryzysowego, ktore nalezy uzna¢ za lex specialis. Z zakresu inicjatywy wylaczone sa
W szczegdlnosci ustugi finansowe, produkty lecznicze, wyroby medyczne lub inne medyczne
srodki przeciwdziatania oraz produkty zwigzane z bezpieczenstwem zywno$ci, poniewaz
w tych obszarach istniejg specjalne ramy istotne w kontekscie kryzysu.

Powigzania z horyzontalnymi mechanizmami reagowania kryzysowego

Mechanizm reagowania na szczeblu politycznym w sytuacjach kryzysowych (IPCR)® nalezy
do horyzontalnych mechanizméw reagowania kryzysowego®. Prezydencja Rady UE
wykorzystuje IPCR do usprawniania wymiany informacji i koordynacji politycznej migdzy
panstwami cztonkowskimi w ramach reagowania w ztozonych sytuacjach kryzysowych.
IPCR zostal wykorzystany po raz pierwszy W pazdzierniku 2015r. na potrzeby analizy
kryzysu uchodzczego i migracyjnego i odegrat zasadnicza role w monitorowaniu i wspieraniu
reagowania kryzysowego dzigki sprawozdaniom przedktadanym Komitetowi Statych
Przedstawicieli Rzadéw Panstw Czlonkowskich, Radzie i Radzie Europejskiej. IPCR zostat
wykorzystany do celow wsparcia Unii w odpowiedzi na powazne kryzysy spowodowane
cyberatakami, klgskami zywiotowymi czy zagrozeniami hybrydowymi. W ostatnim czasie
IPCR byt stosowany rowniez po wybuchu pandemii COVID-19 i brutalnej agresji Rosji na
Ukraineg.

Innym unijnym mechanizmem ogdlnego reagowania kryzysowego jest Unijny Mechanizm
Ochrony Ludnosci i jego Centrum Koordynacji Reagowania Kryzysowego (ERCC)’. ERCC
jest centralnym, dziatajacym 24 godziny na dobg i7 dni w tygodniu osrodkiem Komisji
odpowiedzialnym za pierwszg interwencje W sytuacjach nadzwyczajnych, tworzenie zapaséw
strategicznych na szczeblu UE na potrzeby reagowania w sytuacjach nadzwyczajnych
(,,rescEU™), ocene ryzyka zwigzanego z klgskami Zzywiotowymi, tworzenie scenariuszy,
ustalanie celow dotyczacych odpornosci na kleski i katastrofy, ogoélnounijny przeglad
zagrozen zwigzanych z kleskami zywiotowymi i katastrofami spowodowanymi przez
cztowieka, inne $rodki zapobiegania i gotowosci, takie jak szkolenia i ¢wiczenia.

Powigzania z horyzontalnymi mechanizmami jednolitego rynku

W stosownych przypadkach iw razie konieczno$ci nalezy zapewni¢ koordynacje miedzy
nadzwyczajnym instrumentem jednolitego rynku a dziataniami Grupy Zadaniowej ds.
Egzekwowania Przepisow dotyczacych Jednolitego Rynku (SMET). W szczeg6lno$ci
Komisja przekazuje Grupie Zadaniowej ds. Egzekwowania Przepisow dotyczacych
Jednolitego Rynku (SMET) informacje o zgtoszonych przeszkodach, ktore w znacznym

4 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 17 lutego 2022r. wsprawie zwalczania barier
pozataryfowych i pozapodatkowych na jednolitym rynku (2021/2043(INI)).
5 https://www.consilium.europa.eu/pl/policies/ipcr-response-to-crises/

6 Mechanizm ten zostal ustanowiony formalnie decyzja wykonawcza Rady (UE) 2018/1993 z dnia 11

grudnia 2018 r. w sprawie zintegrowanych uzgodnien UE dotyczacych reagowania na szczeblu politycznym
w sytuacjach kryzysowych.
7 Ustanowiony na mocy decyzji (UE) nr 1313/2013 w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci.
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stopniu zaktocajg swobodny przeptyw towardéw i ustug 0 znaczeniu strategicznym, w celu ich
omoOwienia/przegladu.

. Spéjnos¢ z innymi politykami Unii
Powigzania ze srodkami ukierunkowanymi na szczegolne aspekty zarzqdzania kryzysowego

Wspomniane powyzej horyzontalne mechanizmy reagowania kryzysowego uzupetniaja inne,
bardziej ukierunkowane $rodki, koncentrujace si¢ na konkretnych aspektach jednolitego
rynku, takich jak swobodny przeptyw towardéw, wspolne zasady wywozu czy udzielanie
zamoOwien publicznych.

Do takich ram nalezy rozporzadzenie (WE) nr 2679/98 ustanawiajagce mechanizm reagowania
na przeszkody w swobodnym przeptywie towar6w przypisywane panstwu cztonkowskiemu,
powodujgce powazne zaktdcenia i Wymagajace natychmiastowego dziatania (,,rozporzadzenie
truskawkowe”)®. W rozporzadzeniu tym przewidziano mechanizm notyfikacji, a takze system
wymiany informacji mi¢dzy panstwami cztonkowskimi a Komisjg. (Wigcej szczegdtowych
informacji zawieraja sekcje 8.1 1 8.2)

Rozporzadzenie W sprawie wspolnych regut wywozu® umozliwia Komisji objecie

dodatkowym nadzorem wywozu z UE okreslonych kategorii produktow lub dodatkowym
zezwoleniem na wywéz z UE. Na tej podstawie Komisja objeta nadzorem wywoz®
niektorych szczepionek i substancji czynnych wykorzystywanych do produkcji takich
szczepionek.

Inne $rodki ekonomiczne obejmujg procedure negocjacyjng i okazjonalne wspdélne udzielanie
zamowien przez Komisje W imieniu panstw cztonkowskich®?,

Powigzania z sektorowymi srodkami zarzqdzania kryzysowego

W niektdérych ramach unijnych okreslono bardziej ukierunkowane $rodki, ktore koncentrujg
si¢ jedynie na niektoérych szczegdlnych aspektach zarzadzania kryzysowego lub dotycza
jedynie konkretnych sektorow.

W komunikacie Komisji ,,Plan awaryjny na rzecz zapewnienia zaopatrzenia W Zywnos¢
i bezpieczenstwa zywnosciowego W czasach kryzysu”'? wyciggnieto wnioski z pandemii
COVID-19 iwczesniejszych kryzysow w celu wzmocnienia koordynacji i usprawnienia
zarzadzania kryzysowego, W tym gotowosci. W tym celu w planie awaryjnym przedstawiono
kluczowe zasady, ktorych nalezy przestrzegaé, aby zapewnié zaopatrzenie W zZywnos$¢
i bezpieczenstwo zywnosciowe W przypadku przysztych kryzysow. Aby zapewni¢ wdrozenie
planu awaryjnego i zawartych w nim kluczowych zasad, Komisja ustanowita jednoczes$nie
europejski mechanizm gotowos$ci ireagowania na kryzysy zwiagzane z bezpieczenstwem
zywnosciowym (EFSCM). Jego podstaweg stanowi dzialajaca pod przewodnictwem Komisji
grupa ztozona z przedstawicieli panstw cztonkowskich i panstw niebedacych cztonkami UE
oraz zainteresowanych stron nalezacych do tancucha dostaw zywnos$ci, ktorej celem jest
poprawa koordynacji oraz wymiana danych i praktyk. Grupa ta zebrata si¢ po raz pierwszy
w marcu 2022r. wcelu omowienia skutkdw wzrostu cen energii inaktadow oraz
konsekwencji inwazji Rosji na Ukraing dla bezpieczenstwa zywno$ciowego i1 bezpieczenstwa

8 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2679/98 z dnia 7 grudnia 1998 r. w sprawie funkcjonowania rynku
wewnetrznego w odniesieniu do swobodnego przeptywu towaréw pomiedzy panstwami cztonkowskimi, Dz.U. L
337212.12.1998, s. 8.

o Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/479 z dnia 11 marca 2015 r.
10 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/2071 z dnia 25 listopada 2021 r.
1 Mozna je przyja¢ na podstawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26

lutego 2014 r. w sprawie zamowien publicznych, uchylajacej dyrektywe 2004/18/WE.
12 COM(2021) 689 final.
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dostaw. Centra monitorowania rynku i grupy dialogu obywatelskiego to kolejne fora, ktore
zapewniaja przejrzysto$¢ i przeptyw informacji w sektorze spozywczym.

Celem komunikatu Komisji ,,Plan awaryjny dla transportu”®® jest zapewnienie gotowosci na

wypadek sytuacji kryzysowej oraz cigglosci dziatania w sektorze transportu. W planie
ustanawia si¢ ,,podrecznik na wypadek sytuacji kryzysowej”, ktory obejmuje zestaw narzedzi
sktadajacy si¢ z dziesigciu dziatan stuzacych tagodzeniu wszelkich negatywnych skutkow dla
sektora transportu, pasazeréw irynku wewnetrznego W przypadku sytuacji kryzysowej.
Obejmuja one m.in. $rodki majace na celu dostosowanie unijnych przepiséw dotyczacych
transportu do sytuacji kryzysowych, zapewnienie odpowiedniego wsparcia dla sektora
transportu, zapewnienie swobodnego przeptywu towardow, ustug i 0S6b, wymiang informacji
dotyczacych transportu, testowanie reakcji W Sytuacjach awaryjnych zwigzanych
z transportem w warunkach rzeczywistych itp.14

Rozporzadzenie (UE) nr 1308/2013 ustanawiajace wspolng organizacje rynkow produktow
rolnych® (rozporzadzenie 0 wspdlnej organizacji rynkdw produktéw rolnych), a takze jego
siostrzane rozporzadzenie 0 wspdlnej organizacji rynkoéw produktow rybotowstwal® stanowia
podstawe prawng do gromadzenia istotnych informacji pochodzacych od panstw
cztonkowskich w celu poprawy przejrzystoéci rynkul’.

Rozporzadzenie (UE) 2021/1139 ustanawiajace Europejski Fundusz Morski, Rybacki
i Akwakultury® (rozporzadzenie w sprawie EFMRA) stanowi podstawe prawna wspierania
sektora rybotowstwa i akwakultury w przypadku wyjatkowych zdarzen powodujacych istotne
zaklocenie rynkow.

W rozporzadzeniu (UE) 2021/953 ustanawiajacym unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID®®
okreslono wspdlne ramy wydawania, weryfikowania iuznawania interoperacyjnych
zaswiadczen 0 szczepieniu, o wyniku testu lub o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-
19 w celu utatwienia swobodnego przemieszczania si¢ obywateli UE i cztonkow ich rodzin
w czasie pandemii COVID-19. Ponadto na podstawie wnioskow Komisji Rada przyjeta

18 COM(2022) 211 final.

14 Dodatkowe $rodki obejmuja: zarzadzanie przeptywem uchodzcéw i repatriacj¢ pasazeroOw
i pracownikoéw sektora transportu, ktorzy utkngli w podrézy, zapewnienie minimalnej jako$ci sieci potaczen
i ochrony pasazeréw, wzmocnienie koordynacji polityki transportowej za pomoca sieci krajowych punktow
kontaktowych ds. transportu, zwickszenie poziomu cyberbezpieczenstwa i wspotprace =z partnerami
miedzynarodowymi.

15 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013r.
ustanawiajace wspolng organizacj¢ rynkéw produktow rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 922/72, (EWG) nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007, Dz.U. L 347 2 20.12.2013, s. 671.

16 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1379/2013 z dnia 11 grudnia 2013r.
W sprawie wspolnej organizacji rynkéw produktow rybotowstwa i akwakultury, zmieniajace rozporzadzenia
Rady (WE) nr 1184/2006 i (WE) nr 1224/2009 oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 104/2000, Dz.U. L
354 728.12.2013, s. 1.

1 W nastgpstwie inwazji Rosji na Ukraing, spoczywajacy na panstwach cztonkowskich obowiazek
przekazywania comiesi¢cznych powiadomien o zapasach zb6z zostal uwzgledniony w zmianie rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) 2017/1185 z dnia 20 kwietnia 2017 r. ustanawiajacego zasady stosowania
rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1307/2013 i (UE) nr 1308/2013 w odniesieniu do
przekazywanych Komisji powiadomien o informacjach i dokumentach oraz zmieniajgcego i uchylajacego
niektore rozporzadzenia Komisji, Dz.U. L 171 2 4.7.2017, s. 113.

18 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013r.
ustanawiajace wspolng organizacje rynkow produktow rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 922/72, (EWG) nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007, Dz.U. L 347 2 20.12.2013, s. 671.

19 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie
ram wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o Szczepieniu, 0 wyniku testu
i 0 powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zas§wiadczenie COVID) w celu ulatwienia
swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19, Dz.U. L 211 z 15.6.2021, s. 1.
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szczegdlowe zalecenia W sprawie skoordynowanego podejscia do ograniczania swobodnego
przeptywu w odpowiedzi na pandemie COVID-19%°. W sprawozdaniu z 2020 r. na temat
obywatelstwa?! Komisja zapowiedziata réwniez zamiar dokonania przegladu wytycznych
z 2009 r. w sprawie swobodnego przemieszczania si¢ W celu zwigkszenia pewnosci prawa
obywateli Unii korzystajacych z przystugujacego im prawa do swobodnego przemieszczania
si¢ oraz zapewnienia bardziej skutecznego i jednolitego stosowania przepiséw dotyczacych
swobodnego przemieszczania si¢ W catej UE. Zmienione wytyczne powinny uwzgledniad
kwesti¢ stosowania ograniczen W SwWobodnym przemieszczaniu si¢, W SzCzego6lnosci ze
wzgledéw zdrowia publicznego.

W rozporzadzeniu (UE) 2022/123 w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow
w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej | zarzadzania kryzysowego
w odniesieniu do produktow leczniczych iwyrobow medycznych ustanowiono ramy
monitorowania i ograniczania potencjalnych irzeczywistych niedoborow produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych do obrotu w procedurze centralnej
i krajowej, uznawanych za krytyczne w kontekscie reagowania na dany ,stan zagrozenia
zdrowia publicznego” lub dane ,,powazne wydarzenie”?2.

Ponadto decyzja Komisji zdnia 16 wrze$nia 2021 r. ustanowiono Urzad ds. Gotowosci
i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia?® w odpowiedzi na potrzebe skoordynowanego
dziatania na poziomie Unii W celu reagowania na stany zagrozenia zdrowia, obejmujacego
monitorowanie zapotrzebowania na medyczne $rodki przeciwdzialania, ich szybkie
opracowywanie, produkcj¢, zamawianie i sprawiedliwg dystrybucje.

Powigzania 7 biezgcymi inicjatywami

Jednocze$nie szereg inicjatyw, ktore zostaly niedawno zaproponowane, aobecnie s3
przedmiotem dyskusji, dotyczy aspektow istotnych w kontekscie reagowania i gotowosci na
kryzysy. Inicjatywy te maja jednak ograniczony zakres, obejmujacy konkretne rodzaje
scenariuszy Kkryzysowych, inie majg na celu ustanowienia ogélnych horyzontalnych ram
zarzadzania kryzysowego ani wprowadzenia procedur nadzwyczajnych w odpowiednich
sektorowych ramach unijnych regulujacych projektowanie, ocene zgodnos$ci, wprowadzanie
do obrotu inadzér rynku w odniesieniu do towardw. W zakresie, w jakim inicjatywy te
obejmujg sektorowe ramy reagowania i gotowosci na sytuacje kryzysowe, z uwagi na fakt, ze
ramy sektorowe rozpatrywane w kontekscie niniejszej inicjatywy, ktore okreslaja
zharmonizowane na poziomie Unii zasady dotyczace projektowania, oceny zgodnosci,
wprowadzania do obrotu inadzoru rynku w odniesieniu do towarow, stanowig ramy
maksymalnej harmonizacji, nie bedg si¢ one w 0gdle pokrywac z zadng z biezacych inicjatyw.

W zadnej z odpowiednich biezacych inicjatyw nie okreslono zadnych sektorowych procedur
nadzwyczajnych, ktore maja by¢ wiaczone do odpowiednich sektorowych zharmonizowanych
ram regulujacych swobodny przeptyw towarow.

Whniosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia W sprawie powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylajacego decyzje nr 1082/2013/UE (,,decyzja w sprawie powaznych

2 Zalecenie Rady (UE) 2020/1475 z dnia 13 pazdziernika 2020 r. w sprawie skoordynowanego podejscia

do ograniczania swobodnego przeptywu w odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19, Dz.U. L 337 z 14.10.2020, s. 3,

oraz jego kolejne aktualizacje.

2 COM(2020) 730 final.

22 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobéw medycznych. Dz.U. L
20z31.1.2022,s.1

2z C(2021) 6712 final.
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transgranicznych zagrozen zdrowia”)®* ma na celu wzmocnienie unijnych ram
bezpieczenstwa zdrowotnego oraz zwickszenie roli kluczowych agencji UE w zakresie
gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej ireagowania kryzysowego w odniesieniu do
powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia?®. Jezeli wniosek zostanie przyjety,
przyczyni si¢ do rozszerzenia planowania gotowos$ci i reagowania oraz wsparcia nadzoru
epidemiologicznego i monitorowania, poprawy przekazywania danych iwzmocnienia
interwencji UE.

Whiosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 ustanawiajagce Europejskie Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb?®,

We wniosku Komisji dotyczagcym rozporzadzenia Rady w sprawie ram $rodkow stuzacych
zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne S$rodki przeciwdziatlania majace znaczenie
w sytuacjach kryzysowych w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie
Unii?’ przewidziano narzedzia reagowania kryzysowego, takie jak wspolne udzielanie
zamoOwien, wnioski do przedsigbiorstw 0 obowigzkowe udzielenie informacji dotyczacych ich
zdolnos$ci produkcyjnych, reorientacja linii produkcyjnych w przypadku kryzysu w dziedzinie
zdrowia publicznego po ogloszeniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego. Ogloszenie
sytuacji nadzwyczajnej w UE spowodowatoby zwigkszenie koordynacji 1 umozliwitoby
opracowywanie, gromadzenie izamawianie produktow istotnych w kontekscie kryzysu.
Whiosek obejmuje medyczne §rodki przeciwdziatania zdefiniowane jako produkty lecznicze
stosowane u ludzi, wyroby medyczne oraz inne towary lub ustugi, ktore sg niezbedne do
celow zapewnienia gotowosci | reagowania na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia.

Whniosek Komisji dotyczacy europejskiego aktu w sprawie czipéw?® ma na celu wzmocnienie
europejskiego ekosystemu potprzewodnikow. Jednym z istotnych filarow tej strategii jest
ustanowienie  mechanizmu  skoordynowanego monitorowania niedoboréw  dostaw
potprzewodnikow ireagowania na nie, majgcego na celu przewidywanie I szybkie
reagowanie, wraz z panstwami cztonkowskimi i partnerami mi¢dzynarodowymi, na wszelkie
przyszte zaktocenia tancucha dostaw, dziatajac za pomoca specjalnego zestawu narzedzi na
wypadek sytuacji nadzwyczajnych. Planowany mechanizm dotyczy ewentualnego kryzysu
zwigzanego Zz niedoborem poélprzewodnikéw ibedzie mial zastosowanie wylgcznie
w przypadku uruchomiania etapu kryzysowego.

Whniosek Komisji dotyczacy aktu w sprawie danych?® umozliwi organom sektora publicznego
dostep do danych posiadanych przez sektor prywatny, ktore sa niezbedne w wyjatkowych
okolicznos$ciach, w szczegdlnosci do celéw wykonania uprawnien w przypadku, gdy dane nie
sg dostgpne W inny sposob, lub w przypadku niebezpieczenstwa publicznego (tj. wyjatkowe;j
sytuacji negatywnie wptywajacej na ludno$¢ Unii, panstwa cztonkowskiego lub jego czgsci,
ktora to sytuacja wigze si¢ Z ryzykiem wystapienia powaznych i trwatych nastepstw dla
warunkow zycia lub stabilnos$ci gospodarczej, lub znacznego obnizenia wartos$ci aktywow
gospodarczych w Unii lub w odpowiednim panstwie cztonkowskim).

2 COM(2020) 727 final.

% Termin ,transgraniczne” nalezy rozumie¢ jako dotyczace zaréwno kazdej sytuacji oddziatujacej na
wigcej niz jedno panstwo cztonkowskie (,,ponad granicami’), jak i bardziej konkretnie sytuacji majacej
wplyw na regiony w co najmniej dwdch panstwach cztonkowskich majacych wspélng granice (,,regiony
przygraniczne”).

2 COM/2020/726 final
21 COM(2021) 577 final.
28 COM(2022) 46 final.
29 COM (2022) 68 final.
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Whniosek Komisji dotyczacy zmiany kodeksu granicznego Schengen®® ma na celu

zapewnienie wspolnego reagowania na granicach wewnetrznych W Sytuacjach zagrozenia
majacego wplyw na wigkszo$¢ panstw cztonkowskich. W wyniku proponowanej zmiany
wprowadzone zostang réwniez gwarancje proceduralne w przypadku jednostronnego
przywrocenia kontroli na granicach wewngtrznych oraz zapewnione zostanie stosowanie
srodkow zaradczych i szczegdlnych gwarancji w odniesieniu do regiondéw transgranicznych
w przypadkach, gdy przywracane sa kontrole na granicach wewnetrznych. Takie kontrole
majg wplyw W szczegdlnosci na osoby przekraczajace granice W ramach zycia codziennego
(praca, edukacja, opieka zdrowotna, wizyty rodzinne), co unaocznita pandemia COVID-109.
We wniosku promuje si¢ zwigkszone wykorzystanie skutecznych $rodkoéw alternatywnych
w celu przeciwdziatania zidentyfikowanym zagrozeniom dla bezpieczenstwa wewngtrznego
lub porzadku publicznego zamiast wprowadzania kontroli na granicach wewnetrznych, np.
wzmozonych kontroli przeprowadzanych przez policje lub inne organy W regionach
przygranicznych, z zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkow. Wniosek obejmuje
rowniez mozliwo$¢ szybkiego przyjecia przez Rade¢ wigzacych przepisoOw okreslajacych
tymczasowe ograniczenia zwigzane z podr6za dla obywateli panstw trzecich na granicach
zewnetrznych W przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego. We wniosku wyjasniono
réwniez, jakie $rodki moga zastosowaé panstwa czlonkowskie, aby skutecznie zarzadzaé
granicami zewnetrznymi UE w sytuacji instrumentalnego wykorzystywania migrantow do
celow politycznych przez panstwa trzecie.

Przyjety przez Komisje w grudniu 2020 r. wniosek dotyczacy dyrektywy w sprawie
odpornosci podmiotéow krytycznych®® ma na celu zwickszenie odpornosci podmiotow
Swiadczacych ustugi konieczne do utrzymania niezbednych funkcji spolecznych Ilub
prowadzenia waznej dziatalnos$ci gospodarczej w UE. Celem tej inicjatywy jest stworzenie
kompleksowych ram wspierajacych panstwa cztonkowskie w zapewnianiu, aby podmioty
krytyczne $wiadczace ustugi kluczowe byly w stanie zapobiega¢ znaczacym incydentom
powodujacym zakiocenia, takim jak zagrozenia naturalne, wypadki lub terroryzm, chroni¢ si¢
przed nimi, reagowac na nie, stawia¢ im opo6r, tagodzi¢ i thumic je, dostosowywac si¢ do nich
i usuwac ich skutki. Dyrektywa ta obejmie jedenascie kluczowych sektoréw, w tym sektor
energetyczny, transportu, bankowosci i zdrowia.

We wspolnym komunikacie z 18 maja 2022 r. dotyczacym analizy luk inwestycyjnych
w zakresie obronnosci i dalszych dzialan wskazano na szereg kwestii, Wtym zdolnosé
europejskiej bazy technologiczno-przemystowej sektora obronnego (a takze globalnej bazy
technologiczno-przemystowej sektora obronnego) do zaspokojenia przysztych potrzeb panstw
cztonkowskich W zakresie zamowien w dziedzinie obronnosci i zaproponowano szereg
srodkow.

W  kontekécie zmiany dyrektywy 2001/95/WE w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa
produktow Komisja zamierza zbadaé, czy i w jakim zakresie lub na jakich zasadach mozna by
rozwigza¢ problemy dotyczace produkcji, ktére s3a przedmiotem przepisow zbiorczych
dotyczacych towarow objetych roéznymi systemami zharmonizowanymi, W odrebnym
kontek$cie towaréw niezharmonizowanych.

Spojnosé z dziataniami zewnetrznymi UE

Europejska Stuzba Dziatan Zewngtrznych bedzie wspiera¢ wysokiego przedstawiciela
W pehieniu funkcji wiceprzewodniczacego Komisji, polegajacej na koordynowaniu dziatan
zewngtrznych  Unii wobregbie Komisji. Delegatury Unii  podlegajace  wysokiemu

30 COM (2021) 891 final.
3 COM(2020) 829 final.
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przedstawicielowi beda peni¢ funkcje zewngtrznych przedstawicieli Unii i w stosownych
przypadkach pomagaé¢ w prowadzeniu dialogu zewngtrznego.

Powigzania z innymi instrumentami

Komisja moze wspiera¢ panstwa cztonkowskie w opracowywaniu iwdrazaniu reform
majacych na celu przewidywanie skutkow kryzysow naturalnych lub spowodowanych przez
cztowieka na jednolitym rynku, przygotowywaniu si¢ do nich ireagowaniu na nie za
posrednictwem Instrumentu Wsparcia Technicznego okreslonego W rozporzadzeniu (UE)
2021/240 Parlamentu Europejskiego i Rady.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Whiosek opiera si¢ na art. 114 TFUE, stanowiacy pierwotng podstawe prawng przyjecia 5
ram sektorowych, ktérych zmiana jest celem niniejszego wniosku. Te 5 ram sektorowych
stanowig: rozporzadzenie (UE) 2016/424 w sprawie urzadzen kolei linowych; rozporzadzenie
(UE) 2016/425 w sprawie srodkow ochrony indywidualnej; rozporzadzenie (UE) 2016/426
w sprawie urzadzen gazowych; rozporzadzenie (UE) 2019/1009 w sprawie produktow
nawozowych i rozporzadzenie (UE) nr 305/2011 w sprawie wyrobow budowlanych.

Unijne ramy sektorowe rozwazane W kontekscie niniejszego wniosku to te, ktore dotycza tzw.
,produktow zharmonizowanych”. Wspolne dla tych ram sektorowych jest to, ze okreslajg one
zharmonizowane przepisy dotyczace projektowania, produkcji, oceny zgodnosci
I wprowadzania do obrotu takich produktow. Te ramy sektorowe zasadniczo wprowadzajg dla
kazdego sektora/kategorii produktu niezbedne wymogi bezpieczenstwa, ktére powinny
spelnia¢ produkty, oraz procedury przeprowadzania oceny zgodnosci z tymi wymaganiami.
Przepisy te zobowiazuja do petnej harmonizacji i dlatego panstwa cztonkowskie nie mogg od
nich odstgpic¢, nawet w sytuacji nadzwyczajnej, chyba ze w odpowiednich ramach prawnych
przewidziano taka mozliwos¢.

Inng wspdlng cechg tych ram jest to, ze sa one W mniejszym lub wigkszym stopniu
dostosowane do ogolnych zasad okreslonych w decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania
produktéw do obrotu®?, w ktorej okreslono przepisy odniesienia dotyczace opracowywania
prawodawstwa wspolnotowego harmonizujgcego warunki wprowadzania produktow do
obrotu.

Inne zharmonizowane ramy unijne, w ktoérych stosuje si¢ to samo podejScie, takie jak
rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych irozporzadzenie (UE)
2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, zawierajg juz przepisy
umozliwiajace panstwom cztonkowskim w okreslonych przypadkach odstepstwo od
zharmonizowanych procedur. W zwigzku z tym nie ma konieczno$ci zmiany tych ram.

. Pomocniczosé¢ (W przypadku kompetencji niewylacznych)

Whniosek ma na celu zmiang zharmonizowanych przepisow okre§lonych w szeregu unijnych
ram sektorowych. Ramy te nie przewiduja mozliwosci wprowadzenia przez panstwa
cztonkowskie $rodkdw reagowania kryzysowego stanowigcych  odstepstwo od
zharmonizowanych zasad. W zwiazku z tym, ze rozporzadzenia, ktérych zmiana jest celem
niniejszego wniosku, stanowig ramy maksymalnej harmonizacji, takich zmian mozna dokona¢
jedynie na szczeblu UE.

32 Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82.

PL



PL

. Proporcjonalnosé¢

Dziatalno$¢ gospodarcza na jednolitym rynku jest gleboko zintegrowana. Coraz czesciej
dochodzi do interakcji miedzy przedsi¢biorstwami, ustugodawcami, klientami, konsumentami
I pracownikami zlokalizowanymi w r6znych panstwach czlonkowskich, ktorzy korzystaja
Z prawa do swobodnego przemieszczania si¢. Doswiadczenia minionego kryzysu pokazaty, ze
rozmieszczenie zdolnos$ci produkcyjnych w UE jest czgsto nierdOwnomierne (np. linie
produkcyjne okreslonych produktow znajduja sie gtownie w Kilku panstwach cztonkowskich).
Jednoczesnie w przypadku kryzysu popyt na towary lub ustugi istotne w kontekscie kryzysu
na calym terytorium UE moze by¢ rowniez nieréwnomierny. Celu, jakim jest zapewnienie
sprawnego 1 niezaktoconego funkcjonowania jednolitego rynku, nie mozna osiggna¢ za
pomocag jednostronnych $rodkéw krajowych. Ponadto, nawet jesli $rodki przyjete
indywidualnie przez panstwa czlonkowskie moga W pewnym stopniu zaradzic¢
niedociggnigciom  wynikajagcym  z sytuacji  kryzysowej na poziomie krajowym,
W rzeczywistosci istnieje wicksze prawdopodobienstwo, ze jeszcze bardziej zaostrza one
wspomniany kryzys w catej UE, tworzac kolejne przeszkody w swobodnym przeptywie lub
wywolujac dodatkowy popyt na produkty, w przypadku ktorych juz wystepuja niedobory.

. Wybdr instrumentu

Whniosek ma na celu zmiang pigciu rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady. Aby
zachowaé zasade paralelizmu, wniosek ma forme wniosku dotyczacego rozporzadzenia
Parlamentu  Europejskiego i Rady zmieniajagcego rozporzadzenie (UE) 2016/424,
rozporzadzenie (UE) 2016/425, rozporzadzenie (UE) 2016/426, rozporzadzenie (UE)
2019/1009 i rozporzadzenie (UE) nr 305/2011.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW
. Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowiazujacego prawodawstwa

Rozporzadzenie (WE) nr 2679/98 ustanawiajgce mechanizm reagowania na przeszkody
W swobodnym przeptywie towaréw odnoszace si¢ do panstwa czlonkowskiego, ktore
powodujg powazne zaktocenia | wymagajg natychmiastowego dziatania (tzw. rozporzadzenie
truskawkowe) zostanie uchylone. Jak wynika z oceny tego rozporzadzenia zakonczonej
w pazdzierniku 2019 r. i uzupetnionej badaniem zewnetrznym, mechanizm ten jest rzadko
wykorzystywany, ajego system wymiany informacji jest niewystarczajacy, poniewaz jest
zbyt wolny i przestarzaty®3.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Jak przedstawiono w zataczniku 2 do oceny skutkow towarzyszacej niniejszemu wnioskowi,
konsultacje z zainteresowanymi stronami prowadzono w okresie od pazdziernika 2021 r.
do maja 2022 r. Dziatania konsultacyjne obejmowaly: zaproszenie do zglaszania uwag
opublikowane na portalu ,,Wyraz swoja opini¢” i dostepne od 13 kwietnia do 11 maja 2022 r.,
konsultacje publiczne przeprowadzone za posrednictwem kwestionariusza opublikowanego
na tym samym portalu wtym samym okresie, warsztaty dla zainteresowanych stron
zorganizowane 6 maja 2022 r., ankiete wsrod panstw czlonkowskich w maju 2022 r. oraz
ukierunkowane konsultacje zrealizowane w formie spotkan z przedstawicielami panstw
cztonkowskich i okreslonymi zainteresowanymi stronami.

3 Zgodnie z badaniem uzupetniajacym oceng i oceng zawarta w dokumencie roboczym stuzb Komisji

SWD(2019) 371 final z dnia 8 pazdziernika 2019 r.
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Zainteresowane strony w znacznym stopniu zgadzajg si¢ co do koniecznosci zapewnienia
w czasach kryzysu swobodnego przepltywu, atakze wigkszej przejrzystosci i koordynacji.
Wigkszos¢ doswiadczen opisanych przez zainteresowane strony dotyczyla kryzysu
zwigzanego z COVID-19. Je$li chodzi 0 zapewnienie dostepnosci towarOw istotnych
w kontekscie kryzysu, panstwa cztonkowskie poparty takie srodki, jak koordynacja udzielania
zaméOwien publicznych, przyspieszona procedura oceny zgodnosci ilepszy nadzor rynku.
Szereg panstw cztonkowskich wyrazito obawy dotyczace uwzglednienia szeroko zakrojonych
srodkoéw stuzacych zapewnieniu gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej, gdy nie ma
zagrozenia zadnym kryzysem, bez wyszczegdlnienia docelowych tancuchow dostaw.
Niektore zainteresowane strony reprezentujace przedsiebiorstwa wyrazily obawy dotyczace
obowigzkowych $rodkéw ukierunkowanych na podmioty gospodarcze, inne opowiedziaty si¢
za lepsza koordynacja i przejrzystoscia, $rodkami zapewniajagcymi swobodny przeptyw
pracownikow, przyspieszonym zglaszaniem $rodkow  krajowych, przyspieszonymi
procedurami opracowywania i publikowania norm europejskich, unijnymi i krajowymi
pojedynczymi punktami informacyjnymi, ¢wiczeniami awaryjnymi dla ekspertow.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej
Dowody i dane wykorzystane do celéw opracowania oceny skutkow obejmowaty:

— ,,The impact of COVID-19 on the Internal Market” [,,Wptyw COVID-19 na rynek
wewnetrzny”], badanie na zlecenie Komisji Rynku Wewngtrznego i Ochrony
Konsumentdw Parlamentu Europejskiego;

— oceng ,,rozporzadzenia truskawkowego” (WE) nr 2679/98 i uzupetniajace badanie
zewngtrzne;

— ocen¢ nowych ram legislacyjnych;

— istotne informacje lub dowody zgromadzone w kontekscie przygotowywania
istniejacych lub proponowanych inicjatyw i mechanizmow reagowania kryzysowego
UE, w tym za pomocg dziatan konsultacyjnych lub badan w ramach oceny skutkdw
(np. akt w sprawie danych, narzedzie informacyjne dotyczace jednolitego rynku
(SMIT), unijne ramy bezpieczenstwa zdrowotnego, kodeks graniczny Schengen, plan
awaryjny na rzecz zapewnienia zaopatrzenia Ww zywno$¢ i bezpieczenstwa
zywnos$ciowego, zintegrowane uzgodnienia UE dotyczace reagowania na szczeblu
politycznym w sytuacjach kryzysowych (IPCR), plan awaryjny dla transportu,
rozporzadzenie W Ssprawie unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID, zalecenie
Rady (UE) 2020/1475 w sprawie skoordynowanego podej$cia do ograniczania
swobodnego przeptywu W odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19 i jego
dostosowania);

— badania naukowe i publikacje dotyczace wptywu poprzednich kryzysow na
funkcjonowanie jednolitego rynku, atakze przedstawione stanowiska iinne
dokumenty sporzadzone przez odpowiednie zainteresowane strony;

— artykuty i materiaty prasowe.

Ocene skutkow oparto dodatkowo na informacjach uzyskanych w wyniku dziatan
konsultacyjnych, ktdére przedstawiono szczegdétowo w sprawozdaniu zbiorczym zawartym
w zaltaczniku 2 do oceny skutkow.

Baza dowodowa sprawozdania jest mocno ograniczona ze wzgledu na stosunkowo niska
liczbe odpowiedzi na zaproszenie do zglaszania uwag i udziatu w konsultacjach publicznych
oraz brak badania uzupelniajacego. Aby zaradzi¢ tej sytuacji, 6 maja 2022 r. Komisja
przeprowadzita warsztaty dla zainteresowanych stron, w kt0rych uczestniczyta duza liczba
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0s0b, oraz przeprowadzita szereg ukierunkowanych konsultacji, w SzCzego6lnosci z panstwami
czlonkowskimi i zainteresowanymi stronami.

. Ocena skutkow

Zgodnie z polityka lepszego stanowienia prawa Komisja przeprowadzita ocene skutkow>*.
W ramach oceny skutkdw oceniono trzy warianty strategiczne obejmujgce ustanowienie
organu zarzadzajacego oraz ram planowania awaryjnego, trybow podwyzszonej czujnosci
i Sytuacji nadzwyczajnej. Zaréwno tryb podwyzszonej czujnosci dotyczacej jednolitego
rynku, jak itryb sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku bylyby uruchamiane zgodnie
z okreslonymi kryteriami i mechanizmami uruchamiania. Niektore srodki w zestawie narzedzi
wymagatyby dodatkowego uruchomienia.

Na podstawie analizy czynnikow stanowigcych zrodto probleméw i luk w istotnych
przepisach sektorowych okreslono osiem elementoéw sktadowych Srodkéw, ktore
pogrupowano w zaleznosci od tego, kiedy maja one zastosowanie (zawsze, W trybie
podwyzszonej czujnosci i Ww trybie sytuacji nadzwyczajnej). W odniesieniu do kazdego
elementu sktadowego przeanalizowano trzy podejscia strategiczne, poczawszy od $rodkow
0 charakterze nielegislacyjnym (podejscie 1), poprzez podejscie hybrydowe (podejscie 2), po
bardziej kompleksowe ramy legislacyjne (podejscie 3). Na podstawie tej analizy w przypadku
kazdego elementu skladowego zachowano niektore lub wszystkie podejscia i potaczono je
w trzy realistyczne warianty strategiczne odzwierciedlajagce roézne poziomy ambicji
politycznych i wsparcia przez zainteresowane strony:

Tryb Elementy Wariant strategiczny 1 Wariant Wariant strategiczny
skladowe PRZEJRZYSTOSC strategiczny 2 3
WSPOLPRACA SOLIDARNOSC
Zawsze 1.  Zarzadzanie, Podejscie 2
I_<oord>/ nacja Formalna grupa doradcza pelnigca role forum technicznego oraz
I wspotpraca . - , . . . ..
zobowigzanie panstw cztonkowskich do wymiany informacji w ramach
grupy w zwiazku z przewidywanym kryzysem i w trakcie kryzysu
Zawsze 2. Kryzysowe Podejscie 2 Podejscie 3
2\';2:)\,\?; € Zalecenie dla panstw | — Zalecenie dla panstw czlonkowskich
Y] cztonkowskich dotyczace oceny ryzyka ikompendium
dotyczace oceny ryzyka, | srodkéw reagowania kryzysowego oraz
szkolen ic¢wiczen oraz | Zobowi e Komisii d K
kompendium  érodkow SZCZ(;b(I)l\JNEj;rz]ﬁme omisji do oceny ryzyka na
reagowania
kryzysowego — Zobowigzanie panstw czlonkowskich do
regularnego szkolenia odpowiedniego
personelu odpowiedzialnego za zarzadzanie
kryzysowe
Podwyzszona | 3. Podwyzszona | Podejscie 2 Podejscie 3
czunose 3@?22823 — Zalecenie dla panstw cztonkowskich w sprawie | — Zobowigzanie
io dZOIiat!e o rvnku gromadzenia danych dotyczacych | panstw cztonkowskich
J gory zidentyfikowanych strategicznych tancuchow | do gromadzenia
dostaw informacji
dotyczacych
zidentyfikowanych
— Zalecenia dla panstw czlonkowskich dotyczace | strategicznych
34 Zob. towarzyszgcy dokument roboczy stuzb Komisji SWD(2022) 289.
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gromadzenia strategicznych rezerw towardw | fancuchdéw dostaw

0 znaczeniu strategicznym . .
giczny — Zobowiagzanie

Komisji do
sporzadzenia

i regularnego
aktualizowania
wykazu
dotyczacych
strategicznych

celéow
rezerw

- Zobowigzanie
panstw
cztonkowskich®  do
zwigkszenia  rezerw
strategicznych
wybranych  towaréw
0 znaczeniu
strategicznym, jezeli
rezerwy strategiczne
panstw cztonkowskich
s3 znacznie nizsze od
wielkosci docelowych

Sytuacja 4. Kluczowe Podejscie 2

nadzwyczajna \Z,\?ssag%ia | $rodk Umacnianie kluczowych zasad swobodnego przeplywu towardow i ustug
u%aFt)wia' ce istotnych w konteksécie kryzysu za po$rednictwem norm bezwzglednie
swob odjr?y wigzacych, jesli jest to wilasciwe do celow skutecznego zarzadzania
przeplyw kryzysowego
w sytuacjach
nadzwyczajnych

Sytuacja 5. Przejrzysto$é Podejscie 3

nadzwyczajna ;;ﬁ?ﬁ:;ﬁ cvine Wiazacy, kompleksowy iprzyspieszony mechanizm zglaszania,
W svtuacia C)P:J btyskawiczna wzajemna ocena i mozliwo$¢ uznania zgltoszonych srodkow
nad>zl cha'n ch |28 niezgodne z prawem Unii; punkty kontaktowe i platforma

wyezany elektroniczna.

Sytuacja 6. Przyspieszenie Podejscie 2

nadzwyczajna \rN%reO;v adrzoadnditér:; Ukierunkowane zmiany istniejacego prawodawstwa harmonizacyjnego
i;{totn CF?] dotyczacego jednolitego rynku: szybsze wprowadzanie do obrotu
W kon{eks’cie produktow istotnych w kontekscie kryzysu; mozliwo$¢ przyjmowania
KIVZvsy specyfikacji technicznych przez Komisje; panstwa cztonkowskie traktujg
w);y)t/uacji priorytetowo nadzér rynku produktow istotnych w kontekscie kryzysu.
nadzwyczajnej

Sytuacja 7. Udzielanie Podejscie 2

nadzwyczajna Z?Jra?;lnench Nowy przepis dotyczacy wspdlnego udzielania zamowien lub wspdlnych
\FIJV sytua C}/i zakupow realizowanych przez Komisj¢ na rzecz niektorych lub wszystkich
nadzwyczajnej panstw cztonkowskich.

35

Podlegajace dodatkowym mechanizmom inicjujacym.
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Sytuacja 8. Srodki majace Podejscie 1 Podejscie 2 Podejscie 3

nadzwyczajna | wplyw na Wytyczne dotyczace | Zalecenia dla panstw | Zobowiazanie panstw

tancuch t . . X .
Iz'?octlri: y dostaw zw1e;ksza1.11a. zdolnosci | cztonkowskich ) cztonkowskich3”  do
W kontekécie produkcyjnej; dotyczace dystrybucji | dystrybucji uprzednio
Kryzysu W trybie przyspieszenie proced_ur zgromadzonych - zgromadzonych
sytuacj ud2|§zlan|a _pozwolenla, zapasow pr(_)duktow, zapaséw  produktow;
nadZWyczajnej prZ)_/Jmowanle przyspieszenie ) ) przyspieszenie

i priorytetowe procedur udzielania | procedur  udzielania

traktowanie  zamowien pozwolenia; pozwolenia

na  towary istotne | zachecanie ] )

w kontekscie kryzysu | podmiotow Zobowiazanie

leceni dla | 9ospodarczych  do przedsigbiorstw  do

Za ecenia a przyjmowania przyjmowania

przedsigbiorstw | i o vretowego I priorytetowego

dotyczace udostepniania traktowania traktowania

informacji ' istotnych zaméwiet zamowien;

w kontekscie kryzysu zwiekszenia zdolno$ci

Uprawnienie panstw | produkcyjnej
cztonkowskich ¢ do | i udzielania informacji
zobowigzywania istotnych w kontekscie
podmiotow kryzysu
gospodarczych do
zwigkszania
zdolno$ci
produkcyijnej oraz
kierowania do
podmiotow
gospodarczych
wigzacych wnioskoéw
0 udzielenie
informacji

W ocenie skutkow nie przedstawiono preferowanego wariantu, pozostawiajagc wybor
wariantow do decyzji politycznej. Srodki wybrane we wniosku legislacyjnym odpowiadaja
wariantowi strategicznemu 3 w odniesieniu do wszystkich elementow sktadowych
z wyjatkiem elementu 8. W przypadku elementu 8 wybrano potaczenie wariantu
strategicznego 1 (dotyczacego zwigkszenia produkcji), wariantu strategicznego 2
(dotyczacego dystrybucji zgromadzonych zapaséw produktow i przyspieszenia procedur
udzielania pozwolenia) oraz wariantu strategicznego 3 (dotyczacego zobowigzania
przedsigbiorstw do przyjmowania i priorytetowego traktowania zamoéwien udzielania
informacji istotnych w kontekscie kryzysu).

15 czerwca 2022 r. Komisja przedtozyta ocen¢ skutkow Radzie ds. Kontroli Regulacyjnej.
Rada ds. Kontroli Regulacyjnej wydata negatywna opinig, zwracajac uwage W Szczegdlnosci
na 1) potrzebg zapewnienia jasnych i szczegétowych informacji dotyczacych przewidywanej
sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku, wtym definicji, kryteridw i mechanizmow
decyzyjnych dotyczacych jej wprowadzenia izakonczenia oraz $rodkow, ktore miatyby
zosta¢ wdrozone W Czasie jej trwania; 2) potrzebe przedstawienia poglebionej oceny skutkow
wariantoOw  strategicznych oraz 3) potrzebg przedstawienia ewentualnych kombinacji
odpowiednich wariantow strategicznych, oprocz podej$¢ w zakresie polityki, oraz potrzebe
powigzania porownania z oceng skutkow. W odpowiedzi na powyzsze ustalenia Komisja

36 Podlegajace dodatkowym mechanizmom inicjujacym.

37 Podlegajace dodatkowym mechanizmom inicjujacym.
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przedstawila jasng definicj¢ sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku, okreslita kryteria
I mechanizmy procesu decyzyjnego, wyjasnita trzy tryby funkcjonowania nadzwyczajnego
instrumentu jednolitego rynku oraz okre$lita, ktory element sktadowy nadzwyczajnego
instrumentu jednolitego rynku bedzie uruchamiany wramach danego trybu. Komisja
dopracowatla ocen¢ skutkow, aby jej zakres obejmowat wiecej rodzajow skutkow, tj. skutki
gospodarcze dla kluczowych zainteresowanych stron (przedsiebiorstw, panstw cztonkowskich
i Komisji), skutki dla MSP, wplyw na konkurencyjno$é, konkurencje, handel
miedzynarodowy, atakze wprowadzita rozréznienie migdzy skutkami natychmiastowymi,
a skutkami, ktoérych mozna oczekiwa¢ W trybie podwyzszonej czujnosci i trybie sytuacji
nadzwyczajnej. Ponadto w ocenie skutkow okreslono trzy alternatywne warianty strategiczne
oparte na pofaczeniu réznych podejs¢ do niektorych elementéw sktadowych, przedstawiono
ocene skutkow tych wariantow oraz rozszerzono zakres poroOwnania wariantow 0 kwestie
dotyczace proporcjonalnosci i pomocniczosci.

29 lipca 2022 r. Komisja przedlozyta Radzie ds. Kontroli Regulacyjnej zmieniong oceng
skutkéw. Nastepnie Rada ds. Kontroli Regulacyjnej wydata pozytywng opini¢ z uwagami.
Uwagi te dotyczyly potrzeby dalszego zbadania poszczegdlnych rodzajow kryzysu, ktére
mogg wplywaé na funkcjonowanie jednolitego rynku, dokladniejszego okreslenia powigzan
z ewentualnymi $rodkami wprowadzonymi na podstawie art.4 ust.2 TFUE oraz
wystarczajagcego uzasadnienia niektorych proponowanych srodkéw z punktu widzenia
pomocniczosci i proporcjonalnosci. W odpowiedzi na te uwagi dodano wskazania dotyczace
skutkéw potencjalnych przysztych kryzysow, lepiej wyjasniono powigzania z ewentualnymi
srodkami na podstawie art. 4 ust. 2 TFUE oraz dodano dalsze szczegoty dotyczace srodkow
obowigzkowych przewidzianych w trybie sytuacji nadzwyczajnej.

Dodatkowe informacje na temat sposobu odzwierciedlenia zalecen Rady ds. Kontroli
Regulacyjnej w sprawozdaniu z oceny skutkow znajduja si¢ w pkt 3 zatgcznika 1 do oceny
skutkow.

. Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Zgodnie z opracowanym przez Komisje programem sprawnosci | Wydajnosci regulacyjnej
(REFIT) celem wszystkich inicjatyw ukierunkowanych na zmiang obowigzujacych przepisow
UE powinno by¢ uproszczenie i skuteczniejsza realizacja okreslonych celéw polityki (tj.
zmniejszenie zbednych kosztow regulacyjnych).

Caly pakiet dotyczacy nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku zapewnia zestaw
srodkoéw na potrzeby reagowania W Sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku, obejmujacy
zbior srodkow majacych zastosowanie zawsze, a takze okreslone $rodki majace zastosowanie
wylacznie W trybie podwyzszonej czujnosci lub w trybie sytuacji nadzwyczajnej,
uruchamiane oddzielnie. W niniejszym wniosku przewidziano procedury nadzwyczajne
w odniesieniu do oceny zgodnosci, wprowadzania do obrotu, przyjmowania wspolnych
specyfikacji i nadzoru rynku. Przedsi¢biorstwa i obywatele nie ponosza zadnych kosztow
administracyjnych, ktore miatyby zastosowanie ze skutkiem natychmiastowym i podczas
normalnego funkcjonowania jednolitego rynku.

W  przypadku $rodkow wchodzacych w sklad pakietu dotyczacego nadzwyczajnego
instrumentu jednolitego rynku, ktore prawdopodobnie prowadzityby do powaznych skutkéw
i potencjalnych kosztéw ponoszonych przez MSP, w szczegélnosci srodkow, takich jak
wnioski 0 obowigzkowe udzielenie informacji, wnioski 0 zwigkszenie produkcji
I przyjmowanie zamowien priorytetowych, podczas dodatkowego uruchamiania takich
srodké6w Komisja dokona szczegotowej analizy ioceny pod katem ich skutkow
i proporcjonalnosci, W szczegélnosci ich wptywu na MSP. Ocena ta bedzie czescig procesu
polegajacego na dodatkowym uruchomieniu tych szczegolnych s$rodkéw w drodze aktu
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wykonawczego Komisji (dodatkowym w stosunku do ogdlnego uruchomienia trybu sytuacji
nadzwyczajnej). W zaleznos$ci od charakteru kryzysu i okreslonych strategicznych tancuchoéw
dostaw oraz produktow istotnych w kontekscie kryzysu, MSP beda mogly skorzystaé ze
szczegbdlnych udogodnien. Chociaz catkowite wylaczenie mikroprzedsigbiorstw z zakresu
stosowania $rodkow, takich jak wnioski 0 obowigzkowe udzielenie informacji jest
niemozliwe, poniewaz przedsicbiorstwa te moga dysponowaé szczegdlng, niepowtarzalng
wiedzg fachowa lub patentami 0 kluczowym znaczeniu w sytuacji kryzysowej, szczegdlne
udogodnienia b¢dg obejmowaé uproszczone plany badan, mniej ucigzliwe wymogi W zakresie
sprawozdawczo$ci oraz W miar¢ mozliwo$ci — majgc na uwadze potrzebg pilnego dziatania
w kontekscie konkretnego kryzysu — dluzsze terminy na udzielenie odpowiedzi.

W kontekscie ogdlnego pakietu dotyczacego nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku
rozporzadzenie (WE) nr2679/98, w ktdrym ustanowiono mechanizm reagowania na
przeszkody w swobodnym przeptywie towaréw przypisywane panstwu cztonkowskiemu,
powodujace powazne zaktdcenia | Wymagajace natychmiastowego dziatania (,,rozporzadzenie
truskawkowe”), straci moc. Doprowadzi to do uproszczenia ram prawnych.

. Prawa podstawowe

Whniosek nie ma wplywu na Kkorzystanie przez obywateli lub przedsigbiorstw zich praw
podstawowych.

4, WPLYW NA BUDZET

Srodki przewidziane w niniejszym akcie dotycza ukierunkowanych zmian W istniejacym
prawodawstwie dotyczacym produktow. Wykonanie i stosowanie tego aktu wchodzi w zakres
odpowiedzialnosci panstw cztonkowskich. Nie bedzie to zatem mialo wptywu na budzet Unii.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Do niniejszego wniosku nie wiaczono zadnego konkretnego mechanizmu monitorowania.
Szczegotowe wymagania dotyczace monitorowania sg juz zawarte W unijnych ramach
sektorowych, ktore sa zmieniane niniejszym wnioskiem, i zmiany te nie majag wplywu na te
istniejgce ustalenia dotyczgce monitorowania, oceny I Sprawozdan.

. Europejski Obszar Gospodarczy
Proponowany akt ma znaczenie dla EOG i z tego wzgledu powinien obja¢ takze ten obszar.

. Szczegélowe objasnienia poszczegdlnych przepiséw wniosku

Zmiany, ktorych wprowadzenie jest celem niniejszego wniosku, obejmujg nastepujace
aspekty:

1) priorytetowe traktowanie przez jednostki notyfikowane oceny zgodnosci produktow
wskazanych jako istotne w kontekscie kryzysu;

2) mozliwos¢ wydawania przez wlasciwe organy krajowe tymczasowych zezwolen
dotyczacych produktow istotnych w konteks$cie kryzysu, ktore nie zostaly poddane
standardowym procedurom oceny zgodnosci, pod warunkiem ze produkty te spelniajg
wszystkie majace zastosowanie zasadnicze wymagania i pod warunkiem, ze zezwolenie jest
ograniczone do czasu trwania sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku oraz do terytorium
udzielajacego je panstwa cztonkowskiego;
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3) mozliwo$¢ korzystania przez producentOw w czasie trwania sytuacji nadzwyczajnej
z odpowiednich norm mig¢dzynarodowych i krajowych w przypadku braku dostepnych norm
zharmonizowanych, jezeli normy alternatywne zapewniajg réwnowazny poziom
bezpieczenstwa;

4) mozliwos¢ przyjecia przez Komisje w drodze aktow delegowanych dobrowolnych lub
obowigzkowych wspdlnych specyfikacji technicznych dla produktow istotnych w kontekscie
Kryzysu;

5) priorytetowe traktowanie dziatan w zakresie nadzoru rynku w odniesieniu do towarow
istotnych w kontekscie kryzysu.
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2022/0279 (COD)
Whiosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenia (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE) 2016/426, (UE)

2019/1009 i (UE) nr 305/2011 w odniesieniu do procedur nadzwyczajnych dotyczacych

oceny zgodnosci, przyjmowania wspolnych specyfikacji i nadzoru rynku w zwiazku

Z sytuacja nadzwyczajna na jednolitym rynku

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajgc Traktat 0 funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza®®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

()

©)

(4)

[wstawi¢ odniesienie do rozporzgdzenia W sprawie nadzwyczajnego instrumentu
jednolitego rynku] ma na celu zapewnienie normalnego funkcjonowania jednolitego
rynku, w tym swobodnego przeptywu towardw, ushug i 0séb, oraz zagwarantowanie
obywatelom, przedsigbiorstwom i organom publicznym dostgpnosci W czasie Kryzysu
towardw i ustug istotnych w kontek$cie kryzysu oraz towarow i ustug 0 znaczeniu
strategicznym.

Ramy ustanowione w [wstawi¢ odniesienie do rozporzqdzenia W Sprawie
nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku] okreslaja $rodki, ktore powinno si¢
wdrozy¢ w sposéb spojny, przejrzysty, skuteczny, proporcjonalny i terminowy, tak
aby zapobiega¢ wptywowi kryzysu na funkcjonowanie jednolitego rynku oraz
tagodzi¢ i minimalizowac¢ ten wptyw.

W [wstawi¢ odniesienie do rozporzqdzenia W Sprawie nadzwyczajnego instrumentu
jednolitego rynku] ustanowiono wielopoziomowy mechanizm obejmujacy planowanie
awaryjne, tryb podwyzszonej czujnosci i tryb sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym
rynku.

W [wstawi¢ odniesienie do rozporzqdzenia W Sprawie nadzwyczajnego instrumentu
jednolitego rynku] ustanowiono przepisy majgce na celu ochronge swobodnego
przeptywu towardéw, ustug i 0sob na jednolitym rynku oraz zapewnienie — réwniez
w czasach kryzysu — dostepnosci towarow i ustug, ktore sg szczegodlnie wazne.

38
39

DzU.C...z..,s.....
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z xxx (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej) oraz decyzja Rady z xxx.
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(5)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

[wstawi¢ odniesienie do rozporzgdzenia W sprawie nadzwyczajnego instrumentu
jednolitego rynku] ma zastosowanie zar6wno do towardw, jak i do ushug.

W celu uzupetnienia, zapewnienia spojnosci i dalszego zwiekszenia skutecznosci
takich $rodkéw nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ szybkiego wprowadzenia do obrotu
w Unii towardw istotnych w kontekscie kryzysu, o ktérych mowa w [wstawié
odniesienie do rozporzqdzenia W sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego
rynku], aby przyczynic si¢ do eliminowania zaktocen i do tagodzenia ich skutkow.

W szeregu unijnych sektorowych aktow prawnych ustanowiono zharmonizowane
przepisy dotyczace projektowania, produkcji, oceny zgodnosci i wprowadzania do
obrotu okreslonych produktow. Do aktow tych naleza rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/424%°, (UE) 2016/425%, (UE) 2016/426*, (UE)
2019/1009*% i (UE) nr 305/2011%. Opieraja si¢ one na zasadach nowego podejscia do
harmonizacji technicznej. Ponadto rozporzadzenia (UE) 2016/424, (UE) 2016/425,
(UE) 2016/426 1 (UE) 2019/1009 sa réwniez dostosowane do przepiséw odniesienia
okreslonych w decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE™.

Ani  w przepisach odniesienia okreslonych w decyzji nr 768/2008/WE, ani
W przepisach szczegétowych okreslonych w unijnym sektorowym prawodawstwie
harmonizacyjnym nie przewiduje si¢ procedur przeznaczonych do stosowania
w sytuacjach kryzysowych. Nalezy wprowadzi¢ ukierunkowane dostosowania do tych
rozporzadzen, majace na celu przygotowanie si¢ Ireagowanie na skutki sytuacji
kryzysowych dotyczace produktow wskazanych jako towary istotne W kontekscie
kryzysu i objetych tymi rozporzadzeniami.

Doswiadczenia zwigzane z ostatnimi kryzysami, ktore dotknely jednolity rynek,
pokazaly, ze procedury ustanowione W prawodawstwie sektorowym nie zostaly
zaplanowane w sposob odpowiadajacy potrzebom scenariuszy reagowania na sytuacje
kryzysowe inie zapewniajg niezbednej elastycznosci regulacyjnej. Nalezy zatem
zapewni¢ podstawg prawng W odniesieniu do takich procedur reagowania
kryzysowego jako wuzupehlienie $rodkow przyjetych na podstawie [wstawic
odniesienie do rozporzgdzenia W sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego
rynku].

W celu przezwycigzenia potencjalnych skutkéw zaktdcen na jednolitym rynku oraz
zapewnienia szybkiego wprowadzenia do obrotu towardw istotnych w kontekscie
kryzysu nalezy wprowadzi¢ wymodg, aby jednostki oceniajace zgodno$¢ traktowaty
priorytetowo wnioski 0 przeprowadzenie oceny zgodno$ci takich produktow
w stosunku do wszelkich innych oczekujacych wnioskéw dotyczacych produktow,
ktore nie zostaty wskazane jako istotne W kontekscie kryzysu.

W tym celu w rozporzadzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424,
(UE) 2016/425, (UE) 2016/426, (UE) 2019/1009 i (UE) nr 305/2011 nalezy okresli¢
procedury nadzwyczajne. Procedury te powinny by¢ dostepne dopiero po
uruchomieniu trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie z [wstawi¢
odniesienie do rozporzgdzenia W sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego
rynkul].

40
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Dz.U. L 811z 31.3.2016, s. 1.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Ponadto w przypadkach gdy zaklocenia mogg mie¢ wplyw na jednostki oceniajace
zgodno$¢ lub w przypadkach, gdyby zdolnosci w zakresie badan takich produktow
istotnych w konteksécie kryzysu nie byly wystarczajace, nalezy przewidzie¢
mozliwo$¢, aby wlasciwe organy krajowe wyjatkowo Itymczasowo udzielaty
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktéw, ktéore nie zostaty poddane
zwyktym procedurom oceny zgodnos$ci wymaganym na podstawie odpowiednich
przepisow sektorowych UE.

W odniesieniu do produktow objetych zakresem tych rozporzadzen, ktore wskazano
jako towary istotne w kontekscie kryzysu, wlasciwe organy krajowe powinny mie¢
mozliwos¢, w kontekscie trwajacej sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku,
odstgpienia od obowigzku stosowania procedur oceny zgodnos$ci okreslonych w tych
rozporzadzeniach w przypadkach, w ktdrych obowigzkowy jest udzial jednostki
notyfikowanej, oraz powinny mie¢ mozliwo$¢ wydawania zezwolen na te produkty,
pod warunkiem ze speitniaja one wszystkie obowigzujace zasadnicze wymagania
w zakresie bezpieczenstwa. Zgodno$¢ z tymi wymogami merytorycznymi moze byé
wykazana z wykorzystaniem réznych  $Srodkow, ktore moga obejmowac
przeprowadzenie przez organy krajowe badan probek dostarczonych przez producenta,
ktory wystapit 0 zezwolenie. Konkretne procedury, ktore zastosowano w celu
wykazania zgodno$ci, oraz ich wyniki powinny by¢ wyraznie opisane W zezwoleniu
wydanym przez wiasciwy organ krajowy.

W przypadku gdy sytuacja nadzwyczajna na jednolitym rynku pociaga za soba
gwaltowny wzrost popytu na niektore produkty oraz w celu wsparcia dziatan
podmiotow gospodarczych zmierzajacych do zaspokojenia takiego popytu, nalezy
zapewni¢ referencje techniczne, ktére moga by¢ wykorzystane przez producentéw do
zaprojektowania i wyprodukowania towarow istotnych w kontekscie kryzysu,
spelniajacych ~ obowigzujace  zasadnicze  wymagania W zakresie  zdrowia
| bezpieczenstwa.

W wielu unijnych sektorowych przepisach harmonizacyjnych przewidziano
mozliwos¢ skorzystania przez producenta z domniemania zgodno$ci, jezeli jego
produkt jest zgodny ze zharmonizowang normg europejska. Jednak w przypadkach,
gdy takie normy nie istnieja lub ich przestrzeganie mogloby by¢ nadmiernie
utrudnione z powodu zaktocen spowodowanych Kkryzysem, nalezy przewidzie¢
mechanizmy alternatywne.

W odniesieniu do rozporzadzen (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE) 2016/426 1 (UE)
2019/1009 wiasciwe organy krajowe powinny moc domniemywaé, ze produkty
wytwarzane zgodnie z normami krajowymi lub migdzynarodowymi w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012%, zapewniajace poziom ochrony réwnowazny
Z poziomem zapewnianym przez zharmonizowane normy europejskie, speiniajg
odpowiednie zasadnicze wymagania w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa.

Ponadto w odniesieniu do rozporzadzen (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE)
2016/426, (UE) 2019/1009 i (UE) nr305/2011 Komisja powinna ponadto miec
mozliwo$¢ przyjecia w drodze aktow wykonawczych wspolnych specyfikacji, na
ktorych producenci mogliby si¢ opiera¢, aby skorzysta¢ z domniemania zgodnosci
Zmajacymi  zastosowanie  zasadniczymi ~ wymaganiami. Akt  wykonawczy
ustanawiajacy takie wspolne specyfikacje powinien mie¢ zastosowanie przez czas
trwania sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku.

46
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

W odniesieniu do rozporzadzen (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE) 2016/426, (UE)
2019/1009 i (UE) nr305/2011, w wyjatkowych inalezycie uzasadnionych
okolicznos$ciach, W szczegdlnosci W celu zapewnienia interoperacyjnosci produktow
lub systeméw, Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ przyjecia w drodze aktow
wykonawczych wspdlnych specyfikacji okreslajacych obowigzkowe specyfikacje
techniczne, do ktorych przestrzegania beda zobowiazani producenci. Akt wykonawczy
ustanawiajacy takie wspolne specyfikacje powinien mie¢ zastosowanie przez czas
trwania sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku.

W celu zapewnienia, aby poziom bezpieczenstwa zapewniany przez produkty
zharmonizowane nie byt zagrozony, konieczne jest ustanowienie zasad wzmocnionego
nadzoru rynku, w szczego6lnosci w odniesieniu do towarow wskazanych jako istotne
w kontekscie kryzysu, wtym poprzez umozliwienie S$ciSlejszej wspotpracy
| udzielania wzajemnego wsparcia miedzy organami nadzoru rynku.

Zgodnie zustalong praktyka Komisja bedzie systematycznie konsultowaé si¢
z odpowiednimi ekspertami sektorowymi w konteks$cie wczesnego przygotowania
wszystkich projektéw aktéw wykonawczych okreslajacych wspdlne specyfikacje.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (UE) 2016/424, (UE) 2016/425,
(UE) 2016/426, (UE) 2019/1009 i (UE) nr 305/2011.

Aby niniejsze rozporzadzenie mogto mie¢ zastosowanie poczawszy od tej samej daty,
CO [rozporzgdzenie w sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku], jego
stosowanie powinno zosta¢ odroczone,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2016/424

W rozporzadzeniu (UE) 2016/424 dodaje si¢ rozdzial VIa w brzmieniu:

LROZDZIAL VIa
PROCEDURY NADZWYCZAJNE

Artykut 43a
Stosowanie procedur nadzwyczajnych

Art. 43b-43g stosuje si¢ wylacznie, jezeli Komisja przyjeta na podstawie art. 23
[rozporzadzenia w sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku] akt
wykonawczy uruchamiajacy art. 26 [rozporzadzenia w sprawie nadzwyczajnego
instrumentu jednolitego rynku] w odniesieniu do niniejszego rozporzadzenia.

Art. 43b-43g stosuje si¢ wylacznie do podsysteméw i elementéow bezpieczenstwa,
ktore wskazano jako towary istotne w kontekscie kryzysu w akcie wykonawczym,
0 ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.

Art. 43b-43g, z wyjatkiem przepisow dotyczacych uprawnien Komisji, stosuje si¢
w okresie funkcjonowania trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku.

Art. 43c ust. 2 akapit drugi oraz art. 43c ust. 5 majg jednak zastosowanie W okresie
funkcjonowania trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku oraz po jego
odwotaniu lub wygasnieciu.

Komisja jest uprawniona do ustanawiania w drodze aktéw wykonawczych przepiséw
dotyczacych dziatan nastepczych, ktore nalezy podja¢é w odniesieniu do
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podsystemOw i elementéw bezpieczenstwa wprowadzonych do obrotu zgodnie
zart. 43c43f. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie 2z procedurg
sprawdzajaca, 0 ktdrej mowa w art. 44 ust. 3.

Artykut 43b
Priorytetowe traktowanie oceny zgodno$ci podsystemow i elementéw bezpieczenstwa
istotnych w kontekscie kryzysu

Niniejszy artykul ma zastosowanie do wszystkich podsysteméw i elementdéw
bezpieczenstwa wskazanych jako towary istotne w kontekscie kryzysu, ktore
podlegajag procedurom oceny zgodnosci okreslonym wart. 18 iwymagajagcym
obowigzkowego udziatlu jednostki notyfikowane;.

Wszelkie wnioski o przeprowadzenie oceny zgodno$ci podsystemow i elementdéw
bezpieczenstwa wskazanych jako towary istotne W kontekécie kryzysu sa
rozpatrywane przez jednostki notyfikowane w pierwszej kolejnosci.

Wszelkie oczekujace wnioski 0 przeprowadzenie oceny zgodno$ci takich
podsystemOw i elementoéw bezpieczenstwa wskazanych jako towary istotne
w kontekscie kryzysu rozpatruje si¢ W pierwszej kolejnosci, przed wszystkimi
innymi wnioskami o0 przeprowadzenie oceny zgodnosci podsystemow i elementéw
bezpieczenstwa, ktore nie zostaly wskazane jako towary istotne w kontekscie
kryzysu. Wymag ten ma zastosowanie do wszystkich wnioskdéw o przeprowadzenie
oceny zgodno$ci podsystemow i elementow bezpieczenstwa wskazanych jako
towary istotne w kontekscie kryzysu, niezaleznie od tego, czy ztozono je przed
uruchomieniem procedur nadzwyczajnych na podstawie art. 43a, czy po nim.

Priorytetowe traktowanie wnioskOw 0 przeprowadzenie oceny zgodnosci
podsystemOw i elementéw bezpieczenstwa na podstawie ust. 3 nie wigze sie
Z zadnymi dodatkowymi kosztami dla producentow, ktorzy ztozyli te wnioski.

Jednostki notyfikowane doktadajg wszelkich staran, aby zwiekszy¢ swoje zdolnosci
w zakresie badan podsystemow ielementow bezpieczenstwa wskazanych jako
towary istotne w kontekscie kryzysu, ktore zostaly im zgloszone.

Artykut 43¢
Odstepstwo od procedur oceny zgodnosci wymagajacych obowigzkowego udziatu
jednostki notyfikowanej

Na zasadzie odstepstwa od art. 18, kazdy wlasciwy organ krajowy moze, na
podstawie nalezycie uzasadnionego wniosku, wyda¢ zezwolenie na wprowadzenie
do obrotu lub wbudowanie w urzadzenie kolei linowych na terytorium danego
panstwa czlonkowskiego danego podsystemu Iub elementu bezpieczenstwa
wskazanego jako towar istotny w kontekscie kryzysu, w odniesieniu do ktorego
jednostka notyfikowana nie przeprowadzita procedur oceny zgodnosci
wymagajacych obowigzkowego udziatu jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa
wart. 18, ale w odniesieniu do ktéorego wykazano zgodno$¢ ze wszystkimi
obowigzujacymi zasadniczymi wymaganiami.

Producent podsystemu lub elementu bezpieczenstwa, ktore podlegaja procedurze
udzielania zezwolen, o ktorej mowa wust. 1, o$wiadcza na swoja wylaczng
odpowiedzialnos$¢, ze dany podsystem lub element bezpieczenstwa spetnia wszystkie
obowigzujace zasadnicze wymagania wymienione W zatgczniku II, i odpowiada za
dopethienie wszystkich procedur oceny zgodnos$ci wskazanych przez whasciwy organ
krajowy.
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Producent wdraza réwniez wszelkie racjonalne $rodki w celu zapewnienia, aby
podsystem lub element bezpieczenstwa, na ktory udzielono zezwolenia na podstawie
ust. 1, nie opuscit terytorium panstwa cztonkowskiego, ktore wydato zezwolenie.

3. Kazde zezwolenie wydane przez wilasciwy organ krajowy na podstawie ust. 1
zawiera warunki i wymagania, na podstawie ktorych mozna wprowadzi¢ do obrotu
podsystem lub element bezpieczenstwa lub wbudowaé je W urzadzenie kolei
linowych, w tym:

a) opis procedur, za pomocg ktorych skutecznie wykazano zgodnos$¢ z obowigzujacymi
zasadniczymi wymaganiami;

b) szczegotowe wymagania dotyczace identyfikowalnosci danego podsystemu lub
elementu bezpieczenstwa;

C) date waznos$ci zezwolenia, ktéra nie moze wykracza¢ poza ostatni dzien okresu, na
jaki uruchomiono tryb sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku;

d) wszelkie szczegotowe wymagania dotyczace potrzeby zapewnienia ciaglej oceny
zgodnosci w odniesieniu do danego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa;

e) $rodki, jakie nalezy wdrozy¢ w odniesieniu do danego podsystemu lub elementu
bezpieczenstwa po wygasnieciu zezwolenia, aby zapewni¢ przywrdcenie zgodnosci
danego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa ze wszystkimi wymogami
niniejszego rozporzadzenia.

4. Na zasadzie odstepstwa od art. 43a ust. 3 akapit pierwszy wiasciwy organ krajowy
moze, W Stosownych przypadkach, zmieni¢ warunki okreSlone w zezwoleniu,
o ktérych mowa w ust. 3, takze po odwotaniu lub wygasnigciu trybu sytuacji
nadzwyczajnej na jednolitym rynku.

5. Na zasadzie odstgpstwa od art. 7 1 20 podsystemy lub elementy bezpieczenstwa, na
ktore udzielono zezwolenia zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu, nie moga opuscié
terytorium panstwa czlonkowskiego, ktore wydato zezwolenie, inie mogg byc
opatrzone oznakowaniem CE.

6. Organy nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego, ktorego wtasciwy organ udzielit
zezwolenia na podstawie ust. 1, sag upowaznione do wdrozenia wszelkich $rodkéw
naprawczych i ograniczajacych na poziomie krajowym przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu  w odniesieniu  do takich podsystemow lub  elementow
bezpieczenstwa.

7. Panstwa cztonkowskie informujg Komisje¢ i inne panstwa cztonkowskie 0 wszelkich
decyzjach dotyczacych udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
podsystemow lub elementdw bezpieczenstwa zgodnie z ust. 1.

8. Stosowanie art. 43a-43g oraz korzystanie z procedury udzielania zezwolen
okreslonej w ust. 1 niniejszego artykutu nie ma wptywu na stosowanie odpowiednich
procedur oceny zgodnosci okreSlonych w art. 18 na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego.

Artykut 43d
Domniemanie zgodnoS$ci na podstawie norm krajowych i miedzynarodowych

Panstwa czlonkowskie wdrazaja wszelkie stosowne $rodki w celu zapewnienia, aby na
potrzeby wprowadzenia do obrotu ich wlasciwe organy uznawaly, iz podsystemy i elementy
bezpieczenstwa, ktore spetniajag odpowiednie normy migdzynarodowe lub wszelkie normy
krajowe obowigzujace W panstwie cztonkowskim produkcji, gwarantujagce poziom
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bezpieczenstwa wymagany na podstawie zasadniczych wymagan okreslonych w zatgczniku
11, spetniajg te zasadnicze wymagania W kazdym z nastgpujacych przypadkow:

a)

b)

b)

PL

jezeli w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie opublikowano okreslonego
w rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012 odniesienia do norm zharmonizowanych
uwzgledniajacych odnos$ne zasadnicze wymagania okreslone W zatgczniku II;

Jezeli

powazne zaktdcenia w funkcjonowaniu jednolitego rynku, ktore uwzgledniono przy
uruchomieniu trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie z art. 15
ust. 4 [rozporzadzenia W sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku],
znacznie  ograniczajg mozliwosci  producentdéw do  korzystania  z norm
zharmonizowanych juz opublikowanych W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
zgodnie z przepisami rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 i uwzglgdniajacych
odno$ne zasadnicze wymagania okre§lone W zalgczniku II do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 43e

Przyjmowanie wspdlnych specyfikacji dajacych podstawe domniemania zgodnoSci

Jezeli podsystemy ielementy bezpieczenstwa wskazano jako towary istotne
w kontekscie kryzysu, Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow
wykonawczych  ustanawiajacych  wspolne  specyfikacje dotyczace takich
podsystemow i elementéw bezpieczenstwa, uwzgledniajgce zasadnicze wymagania
okreslone W zataczniku I, w kazdym z nastepujacych przypadkow:

jezeli w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie opublikowano okreslonego
w rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012 odniesienia do norm zharmonizowanych
uwzgledniajacych odno$ne zasadnicze wymagania okreslone W zatgczniku 11;

jezeli powazne zaktocenia w funkcjonowaniu jednolitego rynku, ktore doprowadzity
do uruchomienia trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie z art. 14
[rozporzadzenia w sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku],
znacznie  ograniczajg mozliwosci  producentow do  korzystania =z norm
zharmonizowanych juz opublikowanych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
zgodnie z przepisami rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 i uwzglgdniajacych
odno$ne zasadnicze wymagania okre§lone W zalgczniku II do niniejszego
rozporzadzenia.

Akty wykonawcze, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, przyjmuje si¢ po
konsultacji z ekspertami branzowymi oraz zgodnie 2z procedurg sprawdzajgca,
0 ktorej mowa w art. 44 ust. 3, przy czym majg one zastosowanie do podsystemow
lub elementéw bezpieczenstwa wprowadzonych do obrotu do ostatniego dnia okresu
obowigzywania trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku. Na wczesnym
etapie przygotowywania projektu aktu wykonawczego ustanawiajgcego wspolng
specyfikacje Komisja zbiera opinie odpowiednich organdéw lub grup ekspertow
powolanych na podstawie stosownych sektorowych przepiséw Unii. Komisja
przygotowuje projekt aktu wykonawczego na podstawie przeprowadzonych
konsultacji.

Nie naruszajgc przepisow art. 17, domniemywa si¢, ze podsystemy i elementy
bezpieczenstwa zgodne ze wspolnymi specyfikacjami przyjetymi na podstawie ust. 2
niniejszego artykulu spelniajg zasadnicze wymagania okre§lone W zataczniku II,
uwzglednione W tych wspolnych specyfikacjach lub ich czgsciach.
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Na zasadzie odstepstwa od art. 43a ust. 3 akapit pierwszy — oile nie istnieje
wystarczajacy powod, by sadzié, ze podsystemy lub elementy bezpieczenstwa objete
wspolnymi specyfikacjami, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, stanowig
zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob — wprowadzone do obrotu
podsystemy lub elementy bezpieczenstwa zgodne ztakimi  wspolnymi
specyfikacjami uznaje si¢ za zgodne Z przepisami niniejszego rozporzadzenia po
wygasnieciu lub uchyleniu aktu wykonawczego przyjetego na podstawie ust. 2
niniejszego artykulu oraz po wygasnigciu lub odwolaniu trybu sytuacji
nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie z [rozporzgdzeniem W sprawie
nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku].

Jezeli panstwo cztonkowskie uzna, ze wspdlna specyfikacja, o ktérej mowa w ust. 1,
nie spetnia W cato$ci zasadniczych wymagan, ktoére ma uwzglednia¢ i ktdre sg
okreslone W zataczniku II, informuje otym Komisje, podajac szczegotowe
wyjasnienie, a Komisja ocenia t¢ informacj¢, anastgpnie, W stosownych
przypadkach, zmienia lub wycofuje akt wykonawczy ustanawiajacy dang wspolng
specyfikacje.

Artykut 43f
Przyjmowanie obowigzkowych wspolnych specyfikacji

W wyjatkowych i nalezycie uzasadnionych przypadkach Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow wykonawczych ustanawiajgcych obowigzkowe wspolne
specyfikacje, uwzgledniajgce zasadnicze wymagania okreslone W zataczniku II
w odniesieniu do podsystemoéw lub elementow bezpieczenstwa, ktore wskazano jako
towary istotne w kontekscie kryzysu.

Akty wykonawcze ustanawiajgce obowigzkowe wspolne specyfikacje, 0 ktorych
mowa W ust. 1 niniejszego artykulu, przyjmuje si¢ po konsultacji z ekspertami
branzowymi oraz zgodnie z procedurg sprawdzajgca, 0 ktdrej mowa w art. 44 ust. 3.
Maja one zastosowanie do podsystemow lub elementéw bezpieczenstwa
wprowadzonych do obrotu do ostatniego dnia okresu obowigzywania trybu sytuacji
nadzwyczajnej na jednolitym rynku. Na wczesnym etapie przygotowywania projektu
aktu wykonawczego ustanawiajacego wspolng specyfikacje Komisja zbiera opinie
odpowiednich organéw lub grup ekspertow powotanych na podstawie stosownych
sektorowych przepiséw Unii. Komisja przygotowuje projekt aktu wykonawczego na
podstawie przeprowadzonych konsultacji.

Na zasadzie odstepstwa od art. 43a ust. 3 akapit pierwszy — oile nie istnieje
wystarczajacy powod, by sadzié, ze podsystemy lub elementy bezpieczenstwa objete
wspolnymi specyfikacjami, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, stanowig
zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob — wprowadzone do obrotu
podsystemy lub elementy bezpieczenstwa zgodne ztakimi  wspolnymi
specyfikacjami uznaje si¢ za zgodne Z przepisami niniejszego rozporzadzenia po
wygasnieciu lub uchyleniu aktu wykonawczego przyjetego na podstawie ust. 2
niniejszego artykulu oraz po wygasnigciu lub odwolaniu trybu sytuacji
nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie z [rozporzgdzeniem W sprawie
nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku].

Artykut 43g

Priorytetowe traktowanie dzialan w zakresie nadzoru rynku oraz wzajemna pomoc

miedzy organami
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1. Panstwa cztonkowskie traktujg priorytetowo dziatania w zakresie nadzoru rynku
dotyczace podsystemow ielementow bezpieczenstwa wskazanych jako towary
istotne w kontekscie kryzysu.

2. W przypadku wystgpienia sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku organy
nadzoru rynku panstw cztonkowskich doktadajg wszelkich staran, aby zapewnic
pomoc innym organom nadzoru rynku, wtym poprzez mobilizowanie
i oddelegowywania zespotow ekspertow celem tymczasowego wzmocnienia
personelu organdw nadzoru rynku wnioskujacych o pomoc lub poprzez zapewnienia
wsparcia logistycznego, takiego jak wzmocnienie zdolnosci W zakresie badan
podsystemOw i elementéw bezpieczenstwa wskazanych jako towary istotne
w kontekscie kryzysu.”.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2016/425

W rozporzadzeniu (UE) 2016/425 dodaje si¢ rozdziat VIa w brzmieniu:

»ROZDZIAL VIa
PROCEDURY NADZWYCZAJNE

Artykut 41a
Stosowanie procedur nadzwyczajnych

1. Art. 41b—41g stosuje si¢ wylacznie, jezeli Komisja przyjela na podstawie art. 23
[rozporzadzenia w sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku] akt
wykonawczy uruchamiajgcy art. 26 [rozporzadzenia W Sprawie nadzwyczajnego
instrumentu jednolitego rynku] w odniesieniu do niniejszego rozporzadzenia.

2. Art. 41b—41g stosuje sic wylacznie do SOI, ktore wskazano jako towary istotne
w kontekscie kryzysu w akcie wykonawczym, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Art. 41b-41g, z wyjatkiem przepisow dotyczacych uprawnien Komisji, stosuje si¢
w okresie funkcjonowania trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku.

Art. 41c ust. 2 akapit drugi oraz art. 41c ust. 5 majg jednak zastosowanie W okresie
funkcjonowania trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku oraz po jego
odwotaniu lub wygasnieciu.

4. Komisja jest uprawniona do ustanawiania w drodze aktéw wykonawczych przepisow
dotyczacych dziatan nastepczych, ktore nalezy podja¢ w odniesieniu do SOI
wprowadzonych do obrotu zgodnie z art. 41c-41f. Te akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, 0 ktdrej mowa w art. 44 ust. 3.

Artykut 41b
Priorytetowe traktowanie oceny zgodnosci SOI istotnych w kontekscie kryzysu

1. Niniejszy artykul ma zastosowanie do SOI wskazanych jako towary istotne
w kontekscie kryzysu, ktore podlegaja procedurom oceny zgodnosci okreslonym
w art. 19 i wymagajacym obowigzkowego udziatu jednostki notyfikowane;.

2. Wszelkie wnioski 0 przeprowadzenie oceny zgodnosci SOI wskazanych jako towary
istotne w kontekscie kryzysu sa rozpatrywane przez jednostki notyfikowane
w pierwszej kolejnosci.

3. Wszelkie oczekujace wnioski 0 przeprowadzenie oceny zgodnosci takich SOI
rozpatruje si¢ W pierwszej kolejnosci, przed wszystkimi innymi wnioskami
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0 przeprowadzenie oceny zgodnosci SOI, ktore nie zostaly wskazane jako towary
istotne w kontekscie kryzysu. Wymog ten ma zastosowanie do wszystkich wnioskow
0 przeprowadzenie oceny zgodnosci SOI wskazanych jako towary istotne
w kontekscie kryzysu, niezaleznie od tego, czy zlozono je przed uruchomieniem
procedur nadzwyczajnych na podstawie art. 41a, czy po nim.

Priorytetowe traktowanie wnioskow o przeprowadzenie oceny zgodnoéci SOI na
podstawie ust. 3 nie wigze si¢ z zadnymi dodatkowymi kosztami dla producentow,
ktorzy ztozyli te wnioski.

Jednostki notyfikowane doktadajg wszelkich staran, aby zwiekszy¢ swoje zdolnosci
w zakresie badan SOI wskazanych jako towary istotne w kontekscie kryzysu,
w odniesieniu do ktorych zostaty notyfikowane.

Artykut 41c

Odstepstwo od procedur oceny zgodnos$ci wymagajacych obowiazkowego udziatu

jednostki notyfikowanej

Na zasadzie odstgpstwa od art. 19 kazdy wlasciwy organ krajowy moze, na
podstawie nalezycie uzasadnionego wniosku, wyda¢ zezwolenie na wprowadzenie
do obrotu na terytorium danego panstwa czlonkowskiego okreslonych SOI
wskazanych jako towary istotne w kontekscie kryzysu, w odniesieniu do ktorych
jednostka notyfikowana nie przeprowadzita procedur oceny zgodnosci
wymagajgcych obowigzkowego udziatu jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa
w niniejszym artykule, ale w odniesieniu do ktérych wykazano zgodno$¢ ze
wszystkimi obowigzujagcymi zasadniczymi wymaganiami w zakresie zdrowia
i bezpieczenstwa.

Producent SOI, ktére podlegaja procedurze udzielania zezwolef, o ktorej mowa
w ust. 1, oéwiadcza na swoja wylaczng odpowiedzialnoéé, ze dane SOI spetiajg
wszystkie ~ obowigzujace  zasadnicze ~ wymagania  w zakresie  zdrowia
I bezpieczenstwa, | odpowiada za dopetnienie wszystkich procedur oceny zgodnosci
wskazanych przez wlasciwy organ krajowy.

Producent wdraza rowniez wszelkie racjonalne $rodki W celu zapewnienia, aby SOI,
na ktdre udzielono zezwolenia na podstawie ust. 1, nie opuscity terytorium panstwa
cztonkowskiego, ktore wydato zezwolenie.

Kazde zezwolenie wydane przez wlasciwy organ krajowy na podstawie ust. 1
zawiera warunki i wymagania, na podstawie ktorych mozna wprowadzi¢ do obrotu
SOI, w tym:

opis procedur, za pomocg ktorych skutecznie wykazano zgodnos$¢ z obowigzujacymi
zasadniczymi wymaganiami w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa,

szczegdtowe wymagania dotyczace identyfikowalnosci danych SOI;

date waznos$ci zezwolenia, ktora nie moze wykracza¢ poza ostatni dzien okresu, na
jaki uruchomiono tryb sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku;

wszelkie szczegblowe wymagania dotyczace potrzeby zapewnienia cigglej oceny
zgodnosci W odniesieniu do danych SOI;

srodki, jakie nalezy wdrozy¢é w odniesieniu do danych SOI po wygasnieciu
zezwolenia, aby zapewni¢ przywrocenie zgodnos$ci tych SOI ze wszystkimi
wymogami niniejszego rozporzadzenia.

26

PL



PL

Na zasadzie odstepstwa od art. 41a ust. 3 akapit pierwszy wilasciwy organ krajowy
moze, W Stosownych przypadkach, zmieni¢ warunki okreslone w zezwoleniu,
0 ktérych mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, takze po odwotaniu lub wygasnieciu
trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku.

Na zasadzie odstepstwa od art. 7 i 17 SOL na ktore udzielono zezwolenia zgodnie
z ust. 1 niniejszego artykulu, nie moga opusci¢ terytorium panstwa cztonkowskiego,
ktore wydato zezwolenie, i nie moga by¢ opatrzone oznakowaniem CE.

Organy nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego, ktorego wtasciwy organ udzielit
zezwolenia na podstawie ust. 1, sg upowaznione do wdrozenia wszelkich Srodkow
naprawczych i ograniczajacych na poziomie krajowym przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu w odniesieniu do takich SOL

Panstwa cztonkowskie informujg Komisj¢ i inne panstwa czlonkowskie 0 wszelkich
decyzjach dotyczacych udzielenia zezwolenia na wprowadzenie do obrotu SOI
zgodnie z ust. 1.

Stosowanie art. 41a-41g oraz korzystanie z procedury udzielania zezwolen
okreslonej w ust. 1 niniejszego artykutu nie ma wptywu na stosowanie odpowiednich
procedur oceny zgodnosci okreslonych wart. 19 na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego.

Artykut 41d

Domniemanie zgodnos$ci na podstawie norm krajowych i miedzynarodowych

Panstwa czlonkowskie wdrazaja wszelkie stosowne $rodki w celu zapewnienia, aby na
potrzeby wprowadzenia do obrotu ich wlasciwe organy uznawaty, iz SOI, ktore spetniaja
odpowiednie normy migdzynarodowe lub wszelkie normy krajowe obowiagzujace W panstwie
cztonkowskim produkcji, gwarantujgce poziom bezpieczenstwa wymagany na podstawie
zasadniczych wymagan w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych w zataczniku II,
speiniajg te zasadnicze wymagania W zakresie zdrowia ibezpieczenstwa w kazdym
zZ nastgpujacych przypadkow:

a)

b)

jezeli w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie opublikowano okreslonego
w rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012 odniesienia do norm zharmonizowanych
uwzgledniajagcych  odnos$ne  zasadnicze  wymagania W zakresie  zdrowia
i bezpieczenstwa okreslone w zataczniku II;

jezeli powazne zaklocenia w funkcjonowaniu jednolitego rynku, ktore uwzgledniono
przy uruchomieniu trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie
z art. 15 ust. 4 [rozporzadzenia w sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego
rynku], znacznie ograniczaja mozliwosci producentdw do korzystania z norm
zharmonizowanych juz opublikowanych W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
zgodnie z przepisami rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 i uwzgledniajacych
odnosne zasadnicze wymagania W zakresie zdrowia ibezpieczenstwa okreslone
w zatgczniku II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 41e

Przyjmowanie wspolnych specyfikacji dajacych podstaw¢ domniemania zgodnosci

W przypadku gdy SOI wskazano jako towary istotne w kontekscie kryzysu, Komisja
jest uprawniona do przyjmowania aktow wykonawczych ustanawiajgcych wspolne
specyfikacje dotyczace takich SOI uwzgledniajace zasadnicze wymagania
w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa okreslone W zatgczniku II, w kazdym
Z nastepujacych przypadkow:
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b)

jezeli w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie opublikowano okreslonego
w rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012 odniesienia do norm zharmonizowanych
uwzgledniajgcych  odnos$ne  zasadnicze  wymagania W zakresie  zdrowia
I bezpieczenstwa okreslone w zataczniku II;

jezeli powazne zaklocenia w funkcjonowaniu jednolitego rynku, ktore doprowadzity
do uruchomienia trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku, znacznie
ograniczaja mozliwosci producentow do korzystania z norm zharmonizowanych juz
opublikowanych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 iuwzgledniajacych odno$ne zasadnicze
wymagania w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa okreslone W zataczniku II do
niniejszego rozporzadzenia.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, przyjmuje si¢ po
konsultacji z ekspertami branzowymi oraz zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 44 ust. 3. Maja one zastosowanie do SOI wprowadzonych do
obrotu do ostatniego dnia okresu obowigzywania trybu sytuacji nadzwyczajnej na
jednolitym rynku. Na wczesnym etapie przygotowywania projektu aktu
wykonawczego ustanawiajacego wspoOlng specyfikacje Komisja zbiera opinie
odpowiednich organdéw lub grup ekspertow powotanych na podstawie stosownych
sektorowych przepiséw Unii. Komisja przygotowuje projekt aktu wykonawczego na
podstawie przeprowadzonych konsultacji.

Nie naruszajac przepisow art. 14, domniemywa si¢, ze SOI zgodne ze wspolnymi
specyfikacjami przyjetymi na podstawie ust.2 niniejszego artykutu spetniaja
zasadnicze wymagania w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa okreslone w zatgczniku
II, uwzglednione w tych wspolnych specyfikacjach lub ich czesciach.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 41a ust. 3 akapit pierwszy — oile nie istnieje
wystarczajacy powdd, by sadzié, ze SOI objete wspdlnymi specyfikacjami, 0 ktérych
mowa Wwust. 1 niniejszego artykulu, stanowig zagrozenie dla zdrowia Iub
bezpieczenstwa osob — wprowadzone do obrotu SOI zgodne z takimi wspdlnymi
specyfikacjami uznaje si¢ za zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia po
wygasnieciu lub uchyleniu aktu wykonawczego przyjetego na podstawie ust. 2
niniejszego artykulu oraz po wygasnigciu lub odwolaniu trybu sytuacji
nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie z [rozporzgdzeniem w sprawie
nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku].

Jezeli panstwo cztonkowskie uzna, ze wspolna specyfikacja, 0 ktorej mowa w ust. 1,
nie spetnia W calosci zasadniczych wymagan w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa,
ktore ma uwzgledniac i ktdre sg okreslone w zatgczniku II, informuje 0 tym Komisje,
podajac szczegdlowe wyjasnienie, a Komisja ocenia t¢ informacje¢, a nastgpnie,
W stosownych przypadkach, zmienia lub wycofuje akt wykonawczy ustanawiajacy
dang wspdlna specyfikacje.

Artykut 41f
Przyjmowanie obowiazkowych wspolnych specyfikacji

W nalezycie uzasadnionych przypadkach, Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow wykonawczych ustanawiajacych obowigzkowe wspdlne specyfikacje
uwzgledniajace zasadnicze wymagania W zakresie zdrowia i bezpieczenstwa
okreslone W zataczniku II w odniesieniu do SOI, ktore wskazano jako towar istotny
w kontekscie kryzysu.
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Akty wykonawcze ustanawiajagce obowigzkowe wspdlne specyfikacje, 0 ktorych
mowa W ust. 1 niniejszego artykutu, przyjmuje si¢ po konsultacji z ekspertami
branzowymi oraz zgodnie z procedurg sprawdzajgcg, 0 Ktorej mowa w art. 44 ust. 3.
Maja one zastosowanie do SOI wprowadzonych do obrotu do ostatniego dnia okresu
obowigzywania trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku. Na wczesnym
etapie przygotowywania projektu aktu wykonawczego ustanawiajacego wspolng
specyfikacje Komisja zbiera opinie odpowiednich organdéw lub grup ekspertow
powotanych na podstawie stosownych sektorowych przepisow Unii. Komisja
przygotowuje projekt aktu wykonawczego na podstawie przeprowadzonych
konsultacji.

Na zasadzie odstepstwa od art. 41a ust. 3 akapit pierwszy — oile nie istnieje
wystarczajacy powéd, by sadzié, ze SOI objete obowiazkowymi wspdlnymi
specyfikacjami, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, stanowig zagrozenie
dla zdrowia lub bezpieczenstwa 0sob — wprowadzone do obrotu SOI zgodne z takimi
wspolnymi  specyfikacjami uznaje si¢ za zgodne z przepisami niniejszego
rozporzadzenia po wygasnieciu lub uchyleniu aktu wykonawczego przyjetego na
podstawie ust. 2 niniejszego artykulu oraz po wygasnigciu lub odwotaniu trybu
sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie z [rozporzqdzeniem W sprawie
nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku].

Artykut 41g

Priorytetowe traktowanie dzialan w zakresie nadzoru rynku oraz wzajemna pomoc

miedzy organami

Panstwa cztonkowskie traktujg priorytetowo dziatania w zakresie nadzoru rynku
dotyczace SOI wskazanych jako towary istotne W kontekscie kryzysu.

W przypadku wystapienia sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku organy
nadzoru rynku panstw cztonkowskich doktadajg wszelkich staran, aby zapewnié
pomoc innym organom nadzoru rynku, wtym poprzez mobilizowanie
i oddelegowywania zespotow ekspertow celem tymczasowego wzmocnienia
personelu organdw nadzoru rynku wnioskujacych o pomoc lub poprzez zapewnienia
wsparcia logistycznego, takiego jak wzmocnienie zdolnosci w zakresie badan SOI
wskazanych jako towary istotne w kontekscie kryzysu.”.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2016/426

W rozporzadzeniu (UE) 2016/426 po rozdziale VI dodaje si¢ rozdziat VIa w brzmieniu:

»ROZDZIAL VIa
PROCEDURY NADZWYCZAJNE

Artykut 40a
Stosowanie procedur nadzwyczajnych

Art. 40b—40g stosuje sie¢ wylacznie, jezeli Komisja przyjeta na podstawie art. 23
[rozporzadzenia w sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku] akt
wykonawczy uruchamiajgcy art. 26 [rozporzadzenia W Sprawie nadzwyczajnego
instrumentu jednolitego rynku] w odniesieniu do niniejszego rozporzadzenia.

Art. 40b—40g stosuje si¢ wylacznie do urzadzen i osprzetu, ktore wskazano jako
towary istotne w kontekscie kryzysu w akcie wykonawczym, o ktérym mowa
w ust. 1 niniejszego artykutu.
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Art. 40b-40g, z wyjatkiem przepisow dotyczacych uprawnien Komisji, stosuje si¢
w okresie funkcjonowania trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku.

Art. 40c ust. 2 akapit drugi oraz art. 40c ust. 5 majg jednak zastosowanie W okresie
funkcjonowania trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku oraz po jego
odwotaniu lub wygasnieciu.

Komisja jest uprawniona do ustanawiania w drodze aktéw wykonawczych przepiséw
dotyczacych dziatan nastepczych, ktére nalezy podja¢ w odniesieniu do urzadzen

I osprzetu wprowadzonych do obrotu zgodnie z art. 40c—40f. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, 0 ktorej mowa w art. 42 ust. 3.

Artykul 40b

Priorytetowe traktowanie oceny zgodnosci urzadzen i osprzetu istotnych w kontekscie

kryzysu

Niniejszy artykul ma zastosowanie do wszystkich urzadzen i catego osprzetu
wskazanych jako towary istotne w kontekscie kryzysu, ktore podlegaja procedurom
oceny zgodnosci okreslonym w art. 14 iwymagajacym obowigzkowego udziatu
jednostki notyfikowaneyj.

Wszelkie wnioski 0 przeprowadzenie oceny zgodnosci urzadzen i o0sprzetu
wskazanych jako towary istotne w kontekscie kryzysu sa rozpatrywane przez
jednostki notyfikowane w pierwszej kolejnosci.

Wszelkie oczekujace wnioski 0 przeprowadzenie oceny zgodnosci urzadzen
i osprzetu wskazanych jako towar istotny W kontekscie kryzysu rozpatruje si¢
w pierwszej kolejnosci, przed wszystkimi innymi wnioskami dotyczacymi urzadzen
i osprzetu, ktore nie zostaly wskazane jako towary istotne W kontekscie kryzysu.
Wymog ten ma zastosowanie do wszystkich wnioskéw o przeprowadzenie oceny
zgodnosci urzadzen iosprzetu wskazanych jako towary istotne w kontekscie
kryzysu, niezaleznie od tego, czy zlozono je przed uruchomieniem procedur
nadzwyczajnych na podstawie art. 41a, czy po nim.

Priorytetowe traktowanie wnioskéw o przeprowadzenie oceny zgodno$ci urzadzen
i osprzetu na podstawie ust. 3 nie wiaze si¢ z zadnymi dodatkowymi kosztami dla
producentow, ktorzy ztozyli te wnioski.

Jednostki notyfikowane doktadaja wszelkich staran, aby zwiekszy¢ swoje zdolno$ci
w zakresie badan urzadzen i osprzgtu wskazanych jako towary istotne w kontekscie
kryzysu, w odniesieniu do ktorych zostaty notyfikowane.

Artykut 40c

Odstepstwo od procedur oceny zgodnosci wymagajacych obowigzkowego udziatu

jednostki notyfikowanej

Na zasadzie odstgpstwa od art. 14 kazdy wlasciwy organ krajowy moze, na
podstawie nalezycie uzasadnionego wniosku, wyda¢ zezwolenie na wprowadzenie
do obrotu lub oddanie do uzytku na terytorium danego panstwa czlonkowskiego
danego urzadzenia lub osprze¢tu wskazanego jako towar istotny w kontekscie
kryzysu, w odniesieniu do ktérego jednostka notyfikowana nie przeprowadzita
procedur oceny zgodnos$ci wymagajacych obowigzkowego udzialu jednostki
notyfikowanej, o ktérych mowa w art. 14, ale w odniesieniu do ktérego wykazano
zgodno$¢ ze wszystkimi obowigzujacymi zasadniczymi wymaganiami.

Producent urzadzenia lub osprzetu, ktére podlegaja procedurze udzielania zezwolen,
0 ktérej mowa w ust. 1, oswiadcza na swoja wyltaczng odpowiedzialnosé, ze dane
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urzadzenie lub osprzet spetnia wszystkie obowigzujgce zasadnicze wymagania
okreslone w zalaczniku |, i odpowiada za dopetnienie wszystkich procedur oceny
zgodnos$ci wskazanych przez wlasciwy organ krajowy.

Producent wdraza réwniez wszelkie racjonalne $rodki w celu zapewnienia, aby
urzadzenie lub osprzet, na ktoére udzielono zezwolenia na podstawie ust. 1, nie
opuscity terytorium panstwa cztonkowskiego, ktore wydato zezwolenie.

Kazde zezwolenie wydane przez wiasciwy organ krajowy na podstawie ust. 1
zawiera warunki i wymagania, na podstawie ktorych mozna wprowadzi¢ do obrotu
urzadzenie lub osprzet, w tym:

opis procedur, za pomocg ktorych skutecznie wykazano zgodnos$¢ z obowigzujacymi
zasadniczymi wymaganiami;

szczegotowe wymagania dotyczace identyfikowalnosci danego podsystemu lub
elementu bezpieczenstwa;

date waznos$ci zezwolenia, ktéra nie moze wykracza¢ poza ostatni dzien okresu, na
jaki uruchomiono tryb sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku;

wszelkie szczegdétowe wymagania dotyczace potrzeby zapewnienia ciaglej oceny
zgodnosci W odniesieniu do danego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa;

$rodki, jakie nalezy wdrozy¢ w odniesieniu do danego urzadzenia lub osprz¢tu po
wygasnigciu zezwolenia, aby zapewni¢ przywrocenie zgodnosci danego urzadzenia
lub osprzetu ze wszystkimi wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Na zasadzie odstepstwa od art. 40a ust. 3 akapit pierwszy wiasciwy organ krajowy
moze, W Stosownych przypadkach, zmieni¢ warunki okreslone w zezwoleniu,
o ktérych mowa w ust. 3, takze po odwotaniu lub wygasnigciu trybu sytuacji
nadzwyczajnej na jednolitym rynku.

Na zasadzie odst¢pstwa od art. 6 i 17 urzadzenia lub osprzet, na ktére udzielono
zezwolenia zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu, nie mogg opusci¢ terytorium
panstwa czlonkowskiego, ktore wydato zezwolenie, inie moga by¢ opatrzone
oznakowaniem CE.

Organy nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego, ktorego wiasciwy organ udzielit
zezwolenia na podstawie ust. 1, sg upowaznione do wdrozenia wszelkich Srodkow
naprawczych i ograniczajacych na poziomie krajowym przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu W odniesieniu do takich urzadzen lub osprzetu.

Panstwa cztonkowskie informuja Komisj¢ i inne panstwa cztonkowskie 0 wszelkich
decyzjach dotyczacych udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu urzadzen
lub osprzetu zgodnie z ust. 1.

Stosowanie art. 40a-40g oraz korzystanie z procedury udzielania zezwolen
okreslonej w ust. 1 niniejszego artykutu nie ma wptywu na stosowanie odpowiednich
procedur oceny zgodnos$ci okreslonych w art. 14 na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego.

Artykut 40d

Domniemanie zgodnos$ci na podstawie norm krajowych i miedzynarodowych

Panstwa czlonkowskie wdrazaja wszelkie stosowne $rodki w celu zapewnienia, aby na
potrzeby wprowadzenia do obrotu lub oddania do uzytku ich wtasciwe organy uznawaty, iz
urzadzenia i o0sprzet, ktore spelniajg odpowiednie normy migdzynarodowe lub wszelkie
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normy krajowe obowigzujace W panstwie cztonkowskim produkcji, gwarantujace poziom
bezpieczenstwa wymagany na podstawie zasadniczych wymagan okreslonych w zalaczniku I,
spetniajg te zasadnicze wymagania W kazdym z nast¢pujacych przypadkow:

a)

b)

b)

PL

jezeli W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie opublikowano okreslonego
w rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012 odniesienia do norm zharmonizowanych
uwzgledniajacych odnosne zasadnicze wymagania W zakresie bezpieczenstwa
okreslone W zatgczniku I;

powazne zaktdcenia W funkcjonowaniu jednolitego rynku, ktore uwzgledniono przy
uruchomieniu trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie z art. 15
ust. 4 [rozporzadzenia w sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku],
znacznie  ograniczajg mozliwosci  producentow do  korzystania  Z norm
zharmonizowanych juz opublikowanych W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
zgodnie z przepisami rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 i uwzgl¢dniajacych
odnosne zasadnicze wymagania W zakresie zdrowia ibezpieczenstwa okreslone
w zaltaczniku I do tego rozporzadzenia.

Artykut 40e

Przyjmowanie wspélnych specyfikacji dajacych podstawe domniemania zgodnoSci

Jezeli urzadzenia lub osprzet wskazano jako towary istotne w kontekscie kryzysu,
Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw wykonawczych ustanawiajacych
wspolne specyfikacje dotyczace takich urzadzen lub osprzegtu, uwzgledniajace
zasadnicze wymagania okreslone W zatagczniku 1, wkazdym z nast¢pujacych
przypadkow:

jezeli w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie opublikowano okreslonego
w rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012 odniesienia do norm zharmonizowanych
uwzgledniajacych odno$ne zasadnicze wymagania okreslone w zatgczniku I;

jezeli powazne zaktocenia w funkcjonowaniu jednolitego rynku, ktore doprowadzity
do uruchomienia trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie z art. 15
ust. 4 [rozporzadzenia w sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku],
znacznie  ograniczaja mozliwosci  producentow do  korzystania  z norm
zharmonizowanych juz opublikowanych W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
zgodnie z przepisami rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 i uwzgl¢dniajacych
odno$ne zasadnicze wymagania okres§lone W zatagczniku 1 do niniejszego
rozporzadzenia.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, przyjmuje si¢ po
konsultacji z ekspertami branzowymi oraz zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 42 ust. 3. Maja one zastosowanie do urzadzen i 0sprzgtu
wprowadzonych do obrotu do ostatniego dnia okresu obowigzywania trybu sytuacji
nadzwyczajnej na jednolitym rynku. Na wczesnym etapie przygotowywania projektu
aktu wykonawczego ustanawiajacego wspolna specyfikacje Komisja zbiera opinie
odpowiednich organdéw lub grup ekspertow powotanych na podstawie stosownych
sektorowych przepiséw Unii. Komisja przygotowuje projekt aktu wykonawczego na
podstawie przeprowadzonych konsultacji.

Nie naruszajac przepiséw art. 13, domniemywa si¢, ze urzadzenia i 0Sprzgt zgodne
ze wspolnymi specyfikacjami przyjetymi na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu
spetniajg zasadnicze wymagania okreslone W zatgczniku I, uwzglednione w tych
wspoélnych specyfikacjach lub ich czesciach.
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Na zasadzie odstepstwa od art. 40a ust. 3 akapit pierwszy — oile nie istnieje
wystarczajacy powod, by sadzi¢, ze urzadzenia lub osprzet objete wspolnymi
specyfikacjami, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, stanowig zagrozenie
dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob — wprowadzone do obrotu urzadzenia lub
osprzet zgodne ztakimi wspdélnymi specyfikacjami uznaje si¢ za zgodne
Z przepisami niniejszego rozporzadzenia po wygasnieciu lub uchyleniu aktu
wykonawczego przyjetego na podstawie ust. 2 niniejszego artykulu oraz po
wygasnieciu lub odwolaniu trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku
zgodnie z [rozporzgdzeniem W sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego
rynku].

Jezeli panstwo cztonkowskie uzna, ze wspdlna specyfikacja, 0 ktorej mowa w ust. 1,
nie spetnia W cato$ci zasadniczych wymagan, ktoére ma uwzglednia¢ i ktdre sg
okreslone W zalaczniku 1, informuje otym Komisje, podajac szczegotowe
wyjasnienie, a Komisja ocenia t¢ informacj¢, anastgpnie, W stosownych
przypadkach, zmienia lub wycofuje akt wykonawczy ustanawiajacy dana wspdlng
specyfikacje.

Artykut 40f
Przyjmowanie obowiagzkowych wspolnych specyfikacji

W nalezycie uzasadnionych przypadkach, Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow wykonawczych ustanawiajacych obowiazkowe wspdlne specyfikacje
uwzgledniajace zasadnicze wymagania okreslone W zataczniku I w odniesieniu do
urzadzen lub osprzetu, ktore wskazano jako towary istotne w kontekscie kryzysu.

Akty wykonawcze ustanawiajace obowigzkowe wspolne specyfikacje, 0 ktorych
mowa w ust. 1 niniejszego artykutlu, przyjmuje si¢ po konsultacji z ekspertami
branzowymi oraz zgodnie z procedurag sprawdzajaca, 0 ktorej mowa w art. 42 ust. 3,
przy czym majg one zastosowanie do urzadzen lub osprzetu wprowadzonych do
obrotu najpdzniej do ostatniego dnia okresu obowigzywania sytuacji nadzwyczajnej
na jednolitym rynku. Na wczesnym etapie przygotowywania projektu aktu
wykonawczego ustanawiajacego wspolng specyfikacj¢ Komisja zbiera opinie
odpowiednich organdow lub grup ekspertow powotanych na podstawie stosownych
sektorowych przepiséw Unii. Komisja przygotowuje projekt aktu wykonawczego na
podstawie przeprowadzonych konsultacji.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 40a ust. 3 akapit pierwszy — oile nie istnieje
wystarczajagcy powod, by sadzi¢, ze urzadzenia lub osprzet objete wspoOlnymi
specyfikacjami, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, stanowig zagrozenie
dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb — wprowadzone do obrotu urzadzenia lub
osprzet zgodne ztakimi wspolnymi specyfikacjami uznaje si¢ za zgodne
Z przepisami niniejszego rozporzadzenia po wygasnieciu lub uchyleniu aktu
wykonawczego przyjetego na podstawie ust. 2 niniejszego artykulu oraz po
wygasnigciu lub odwotaniu trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku
zgodnie z [rozporzgdzeniem W sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego
rynku].

Artykut 40g

Priorytetowe traktowanie dzialan w zakresie nadzoru rynku oraz wzajemna pomoc

mie¢dzy organami

Panstwa cztonkowskie traktujg priorytetowo dziatania w zakresie nadzoru rynku
dotyczace urzadzen i osprzetu wskazanych jako towary istotne w kontekscie kryzysu.
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2. W przypadku wystapienia sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku organy
nadzoru rynku panstwa czlonkowskich doktadaja wszelkich staran, aby zapewnié
pomoc innym organom nadzoru rynku, wtym poprzez mobilizowanie
I oddelegowywania zespotow ekspertow celem tymczasowego wzmocnienia
personelu organéw nadzoru rynku wnioskujgcych o pomoc lub poprzez zapewnienia
wsparcia logistycznego, takiego jak wzmocnienie zdolnosci W zakresie badan
urzadzen i 0sprz¢tu wskazanych jako towary istotne w kontekscie kryzysu.”.

Artykut 4
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2019/1009

W rozporzadzeniu (UE) 2019/1009 dodaje si¢ rozdziat Va w brzmieniu:

LROZDZIAL Va
PROCEDURY NADZWYCZAJNE

Artykut 41a
Stosowanie procedur nadzwyczajnych

1. Art. 41b—41g stosuje si¢ wylacznie, jezeli Komisja przyjeta na podstawie art. 23
[rozporzadzenia w sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku] akt
wykonawczy uruchamiajgcy art. 26 [rozporzadzenia W Sprawie nadzwyczajnego
instrumentu jednolitego rynku] w odniesieniu do niniejszego rozporzadzenia.

2. Art. 41b—41g stosuje si¢ wytacznie do produktow nawozowych, ktore wskazano jako
towary istotne w kontekscie kryzysu w akcie wykonawczym, o ktérym mowa
w ust. 1 niniejszego artykutu.

3. Art. 41b-41g, z wyjatkiem przepisow dotyczacych uprawnien Komisji, stosuje si¢
w okresie funkcjonowania trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku.

Art. 41c ust. 2 akapit drugi oraz art. 41c ust. 5 majg jednak zastosowanie W okresie
funkcjonowania trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku oraz po jego
odwotaniu lub wygasnigciu.

4. Komisja jest uprawniona do ustanawiania w drodze aktéw wykonawczych przepiséw
dotyczacych dziatan nastepczych, ktore nalezy podja¢ w odniesieniu do produktow
nawozowych wprowadzonych do obrotu zgodnie zart. 41c-41f. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, 0 Kktorej mowa
w art. 45 ust. 3.

Artykut 41b
Priorytetowe traktowanie oceny zgodnosci produktow nawozowych istotnych
w kontekscie kryzysu

1. Niniejszy artykul ma zastosowanie do produktow nawozowych wskazanych jako
towary istotne w kontekscie kryzysu, ktore podlegaja procedurom oceny zgodnosci
okreslonym wart. 15 i wymagajacym obowigzkowego udzialu jednostki
notyfikowanej.

2. Wszelkie wnioski 0 przeprowadzenie oceny zgodno$ci produktow nawozowych
wskazanych jako towary istotne w kontekscie kryzysu sa rozpatrywane przez
jednostki notyfikowane w pierwszej kolejnosci.

3. Wszelkie oczekujace wnioski 0 przeprowadzenie oceny zgodnosci produktow
nawozowych wskazanych jako towar istotny w kontekScie kryzysu rozpatruje si¢
w pierwszej kolejnosci, przed wszystkimi innymi wnioskami 0 przeprowadzenie
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oceny zgodnosci produktoéw nawozowych, ktére nie zostaty wskazane jako towary
istotne w kontekscie kryzysu. Wymog ten ma zastosowanie do wszystkich wnioskow
0 przeprowadzenie oceny zgodno$ci produktow nawozowych wskazanych jako
towary istotne w kontekscie kryzysu, niezaleznie od tego, czy zlozono je przed
uruchomieniem procedur nadzwyczajnych na podstawie art. 41a, czy po nim.

Priorytetowe traktowanie wnioskow o przeprowadzenie oceny zgodnosci produktow
nawozowych na podstawie ust. 3 nie wigze si¢ z zadnymi dodatkowymi kosztami dla
producentéw, ktorzy ztozyli te wnioski.

Jednostki notyfikowane doktadajg wszelkich staran, aby zwiekszy¢ swoje zdolnosci
w zakresie badan produktow nawozowych wskazanych jako towary istotne
w kontekscie kryzysu, w odniesieniu do ktorych zostaty notyfikowane.

Artykut 41c

Odstepstwo od procedur oceny zgodnos$ci wymagajacych obowiazkowego udziatu

jednostki notyfikowanej

Na zasadzie odstepstwa od art. 15 kazdy wlasciwy organ krajowy moze, na
podstawie nalezycie uzasadnionego wniosku, wyda¢ zezwolenie na wprowadzenie
do obrotu na terytorium danego panstwa cztonkowskiego okreslonego produktu
nawozowego wskazanego jako towar istotny w kontekscie kryzysu, w odniesieniu do
ktérego jednostka notyfikowana nie przeprowadzila procedur oceny zgodnos$ci
wymagajgcych obowigzkowego udziatu jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa
wart. 15, ale w odniesieniu do ktorego wykazano zgodno$¢ ze wszystkimi
wymaganiami okreslonymi w zatacznikach 11 IL.

Producent produktu nawozowego, ktory podlega procedurze udzielania zezwolen,
o ktérej mowa w ust. 1, o$wiadcza na swoja wylgczng odpowiedzialnos¢, ze dany
produkt nawozowy speinia wszystkie wymagania okreslone w zatgcznikach I i 11,
I odpowiada za dopetnienie wszystkich procedur oceny zgodnosci wskazanych przez
wlasciwy organ krajowy.

Producent wdraza réwniez wszelkie racjonalne $rodki w celu zapewnienia, aby
produkt nawozowy, na ktory udzielono zezwolenia na podstawie ust. 1, nie opuscit
terytorium panstwa cztonkowskiego, ktore wydato zezwolenie.

Kazde zezwolenie wydane przez wlasciwy organ krajowy na podstawie ust. 1
zawiera warunki i wymagania, na podstawie ktorych mozna wprowadzi¢ do obrotu
produkt nawozowy, w tym:

opis procedur, za pomocg ktorych skutecznie wykazano zgodnos$¢ z obowigzujgcymi
zasadniczymi wymaganiami;

szczegblowe wymagania dotyczace identyfikowalnosci danego produktu
nawozowego;

date waznos$ci zezwolenia, ktora nie moze wykracza¢ poza ostatni dzien okresu, na
jaki uruchomiono tryb sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku;

wszelkie szczegblowe wymagania dotyczace potrzeby zapewnienia cigglej oceny
zgodnos$ci w odniesieniu do danego produktu nawozowego;

srodki, jakie nalezy wdrozy¢ w odniesieniu do danego produktu nawozowego po
wygasnieciu zezwolenia, aby zapewni¢ przywrdcenie zgodno$ci danego produktu
nawozowego ze wszystkimi wymogami niniejszego rozporzadzenia.
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4. Na zasadzie odstepstwa od art. 41a ust. 3 akapit pierwszy wiasciwy organ krajowy
moze, W stosownych przypadkach, zmieni¢ warunki okreslone w zezwoleniu,
0 ktérych mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, takze po odwotaniu lub wygasnieciu
trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku.

5. Na zasadzie odstepstwa od art. 3 118 produkty nawozowe, na ktore udzielono
zezwolenia zgodnie zust. 1 niniejszego artykulu, nie moga opusci¢ terytorium
panstwa czlonkowskiego, ktore wydato zezwolenie, inie mogg by¢ opatrzone
oznakowaniem CE.

6. Organy nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego, ktorego witasciwy organ udzielit
zezwolenia na podstawie ust. 1, sa upowaznione do wdrozenia wszelkich srodkéw
naprawczych i ograniczajacych na poziomie krajowym przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu w odniesieniu do takich produktow nawozowych.

7. Panstwa cztonkowskie informujg Komisj¢ i inne panstwa cztonkowskie 0 wszelkich
decyzjach dotyczacych udzielenia zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktéw nawozowych zgodnie z ust. 1.

8. Stosowanie art. 41a-41g oraz korzystanie z procedury udzielania zezwolen
okreslonej w ust. 1 niniejszego artykutu nie ma wptywu na stosowanie odpowiednich
procedur oceny zgodnosci okreslonych wart. 15 na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego.

Artykut 41d
Domniemanie zgodnos$ci na podstawie norm krajowych i miedzynarodowych

Jezeli powazne zaklocenia w funkcjonowaniu jednolitego rynku, ktore uwzgledniono przy
uruchomieniu trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie zart. 15 ust. 4
[rozporzadzenia W sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku], znacznie
ograniczaja mozliwosci producentow do korzystania z norm zharmonizowanych juz
opublikowanych w Dzienniku Urzedowym Unii  Europejskiej zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 i uwzgl¢dniajacych odnosne zasadnicze wymagania
okres$lone W zatagcznikach I, IT lub III badz testy, 0 ktérych mowa w art. 13 ust. 2 niniejszego
rozporzadzenia, panstwa czlonkowskie wdrazaja wszelkie stosowne $rodki w celu
zapewnienia, aby na potrzeby wprowadzenia do obrotu ich wlasciwe organy uznawaty
produkty nawozowe, ktore speiniaja odpowiednie normy migdzynarodowe lub wszelkie
normy krajowe obowigzujace W panstwie cztonkowskim producenta, gwarantujagce poziom
bezpieczenstwa wymagany na podstawie zasadniczych wymagan okreslonych w zalaczniku I,
[l lub I niniejszego rozporzadzenia, za spetniajace wymagania okreslone W zalagcznikach I,
[ lub 111

Artykut 41e
Przyjmowanie wspolnych specyfikacji dajacych podstaw¢ domniemania zgodnosci

1. W przypadku wskazania produktow nawozowych UE jako towarow istotnych
w kontekscie kryzysu, Komisja jest uprawniona do przyjgcia aktoéw wykonawczych
ustanawiajagcych  wspolne  specyfikacje dla produktow nawozowych UE
w odniesieniu do wymagan okreslonych w zatacznikach I, II lub III badz testow,
o ktorych mowa w art. 13 ust. 2, jezeli powazne zaktocenia w funkcjonowaniu
jednolitego rynku, ktére doprowadzily do uruchomienia trybu sytuacji
nadzwyczajnej na jednolitym rynku znacznie ograniczaja mozliwosci producentow
do korzystania znorm zharmonizowanych juz opublikowanych w Dzienniku
Urzedowym Unii  Europejskiej zgodnie z przepisami rozporzadzenia (UE)
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nr 1025/2012 i uwzgledniajgcych odno$ne wymagania okreslone W zatgczniku I, 11
lub IIT badz testy, 0 ktérych mowa w art. 13 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, przyjmuje si¢ po
konsultacji z ekspertami branzowymi oraz zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
0 ktérej mowa w art. 45 ust. 3. Maja one zastosowanie do produktoéw nawozowych
UE wprowadzonych do obrotu do ostatniego dnia okresu obowigzywania trybu
sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie z [rozporzadzeniem W sprawie
nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku]. Na wczesnym etapie
przygotowywania projektow aktow wykonawczych ustanawiajagcych wspdlng
specyfikacje Komisja zbiera opinie odpowiednich organéw lub grup ekspertow
powolanych na mocy stosownych sektorowych przepiséw Unii. Komisja
przygotowuje projekt aktu wykonawczego na podstawie przeprowadzonych
konsultacji.

Nie naruszajac przepisow art. 13, domniemywa si¢, ze produkty nawozowe UE
zgodne ze wspolnymi specyfikacjami przyjetymi na podstawie ust. 2 niniejszego
artykutu sg zgodne z wymogami okreslonymi W zataczniku I, II lub III [lub testami,
o0 ktorych mowa w art. 13 ust. 2], uwzglednionymi w tych wspolnych specyfikacjach
lub ich czgsciach.

Na zasadzie odstepstwa od art. 41a ust. 3 akapit pierwszy — oile nie istnieje
wystarczajagcy powod, by sadzi¢, ze produkty nawozowe objete wspdlnymi
specyfikacjami, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, stanowig zagrozenie
dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob — wprowadzone do obrotu produkty nawozowe
zgodne ztakimi wspolnymi specyfikacjami uznaje si¢ za zgodne z przepisami
niniejszego rozporzadzenia po wygasnieciu lub uchyleniu aktu wykonawczego
przyjetegdo na podstawie ust.2 niniejszego artykutlu oraz po wygasnigciu lub
odwotaniu trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie 2z
[rozporzgdzeniem W sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku].

Jezeli panstwo cztonkowskie uzna, ze wspolna specyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1,
nie odpowiada w petni zasadniczym wymaganiom okreslonym w zatacznikach I i 11,
informuje o tym Komisj¢, podajac szczegdtowe wyjasnienie, a Komisja ocenia te
informacje, a nastepnie, w stosownych przypadkach, zmienia lub wycofuje akt
wykonawczy ustanawiajgcy odnosng wspolng specyfikacje.

Artykut 41f
Przyjmowanie obowigzkowych wspolnych specyfikacji

W nalezycie uzasadnionych przypadkach Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktéw wykonawczych ustanawiajacych obowigzkowe wspolne specyfikacje
uwzgledniajace wymagania okreslone W zatacznikach I 1 II w odniesieniu do
produktéw nawozowych UE, ktore wskazano jako towary istotne w kontekscie
kryzysu.

Akty wykonawcze, o ktorych mowa wust. 1, przyjmuje si¢ po konsultacji
z ekspertami branzowymi oraz zgodnie z procedurg sprawdzajgca, 0 ktorej mowa
w art. 45 ust. 3, przy czym majg one zastosowanie do produktow nawozowych UE
wprowadzonych do obrotu do ostatniego dnia okresu obowigzywania trybu sytuacji
nadzwyczajnej na jednolitym rynku. Na wczesnym etapie przygotowywania projektu
aktu wykonawczego ustanawiajacego wspolna specyfikacje Komisja zbiera opinie
odpowiednich organow lub grup ekspertow powotanych na podstawie stosownych
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sektorowych przepiséw Unii. Komisja przygotowuje projekt aktu wykonawczego na
podstawie przeprowadzonych konsultacji.

3. Na zasadzie odstepstwa od art. 41a ust. 3 akapit pierwszy — oile nie istnieje
wystarczajacy powdd, by sadzié, ze produkty nawozowe objgte obowigzkowymi
wspolnymi specyfikacjami, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, stanowia
zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob — wprowadzone do obrotu produkty
nawozowe UE zgodne z takimi obowigzkowymi wspolnymi specyfikacjami uznaje
si¢ za zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia po wygasnig¢ciu lub uchyleniu
aktu wykonawczego przyjetego na podstawie ust. 2 niniejszego artykulu oraz po
wygasnieciu lub odwolaniu trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku
zgodnie z [rozporzgdzeniem W sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego
rynku].

Artykut 41g
Priorytetowe traktowanie dzialan w zakresie nadzoru rynku oraz wzajemna pomoc
miedzy organami

1. Panstwa cztonkowskie traktujg priorytetowo dziatania w zakresie nadzoru rynku
dotyczace produktow nawozowych wskazanych jako towary istotne w kontekscie
kryzysu.

2. W przypadku wystapienia sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku organy

nadzoru rynku panstw czlonkowskich doktadaja wszelkich staran, aby zapewni¢
pomoc innym organom nadzoru rynku, wtym poprzez mobilizowanie
i oddelegowywania zespotow ekspertow celem tymczasowego wzmocnienia
personelu organdow nadzoru rynku wnioskujacych o pomoc lub poprzez zapewnienie
wsparcia logistycznego, takiego jak wzmocnienie zdolnosci w zakresie badan
produktow nawozowych wskazanych jako towary istotne w kontekscie kryzysu.”.

Artykut 5
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 305/2011

W rozporzadzeniu (UE) 305/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

dodaje si¢ rozdziat VIIIa w brzmieniu:

L,ROZDZIAL VIIIa
PROCEDURY NADZWYCZAJINE

Artykut 59a
Stosowanie procedur nadzwyczajnych

1. Art. 59b-59f stosuje si¢ wylgcznie, jezeli Komisja przyjeta na podstawie art. 23
[rozporzadzenia w sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku] akt
wykonawczy uruchamiajgcy art. 26 [rozporzadzenia W Sprawie nadzwyczajnego
instrumentu jednolitego rynku] w odniesieniu do niniejszego rozporzadzenia.

2. Art. 59b—-59f stosuje si¢ wylacznie do wyrobow budowlanych, ktore wskazano jako
towary istotne w kontekscie kryzysu w akcie wykonawczym, o ktérym mowa
w ust. 1 niniejszego artykutu.

3. Art. 59b-59f, z wyjatkiem przepisow dotyczacych uprawnien Komisji, stosuje si¢
w okresie funkcjonowania trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku.
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Art. 59c ust. 2 akapit drugi oraz art. 59c ust. 5 majg jednak zastosowanie W okresie
funkcjonowania trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku oraz po jego
odwotaniu lub wygasnieciu.

4. Komisja jest uprawniona do ustanawiania w drodze aktow wykonawczych przepisow
dotyczacych dziatan nastepczych, ktére nalezy podja¢ w odniesieniu do wyrobow
budowlanych wprowadzonych do obrotu zgodnie zart.59b-59f. Te akty
wykonawcze przyjmuje sie¢ zgodnie z procedurg sprawdzajgca, 0 ktdrej mowa
w art. 64 ust. 2a.

Artykut 59b

Priorytetowe traktowanie oceny i weryfikacji stalosci whasciwosci uzytkowych wyrobow
budowlanych istotnych w kontekscie kryzysu.

1. Niniejszy artykul ma zastosowanie do wyrobow budowlanych wskazanych jako
towary istotne w kontekscie kryzysu, ktore stanowig przedmiot zadan
wykonywanych przez jednostki notyfikowane jako strona trzecia zwigzanych z oceng
i weryfikacja statosci wlasciwosci uzytkowych zgodnie z art. 28 ust. 1.

2. Wszelkie wnioski dotyczace wykonywania zadan strony trzeciej zwigzanych z oceng
i weryfikacja stalosci whasciwosci uzytkowych wyrobow budowlanych wskazanych
jako towary istotne w konteks$cie kryzysu sa rozpatrywane przez jednostki
notyfikowane w pierwszej kolejnosci.

3. Wszelkie oczekujace wnioski dotyczace wykonywania zadan strony trzeciej
zwigzanych z oceng i weryfikacja stalo$ci wilasciwosci uzytkowych wyrobow
budowlanych wskazanych jako towary istotne w kontekscie kryzysu rozpatruje sig¢
w pierwszej kolejnosci, przed wszystkimi innymi wnioskami dotyczacymi wyrobow
budowlanych, ktore nie zostaly wskazane jako towary istotne W kontekscie kryzysu.
Wymog ten ma zastosowanie do wszystkich wnioskéw dotyczacych wykonywania
zadan strony trzeciej zwigzanych z oceng i weryfikacja statosci whasciwosci
uzytkowych wyrobéw budowlanych wskazanych jako towary istotne w kontekscie
kryzysu, niezaleznie od tego, czy ztozono je przed uruchomieniem procedur
nadzwyczajnych zgodnie z art. 59a, czy po nim.

4, Priorytetowe traktowanie wnioskow dotyczacych wykonywania zadan strony trzeciej
zwigzanych z oceng i weryfikacjg stalosci wilasciwosci uzytkowych wyroboéw
budowlanych na podstawie ust. 3 nie wiaze si¢ z zadnymi dodatkowymi kosztami dla
producentdw, ktorzy ztozyli te wnioski.

5. Jednostki notyfikowane doktadajg wszelkich staran, aby zwiekszy¢ swoje zdolnos$ci
w zakresie oceny i weryfikacji wyrobdéw budowlanych wskazanych jako towary
istotne w kontekscie kryzysu.

Artykut 59c
Odstepstwo od procedur oceny dotyczacych oceny i weryfikacji stalo$ci wlasciwosci
uzytkowych realizowanych przez strong trzecia

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 28 ust. 1 kazdy wlasciwy organ krajowy moze
wyjatkowo, na podstawie nalezycie uzasadnionego wniosku, wydac¢ zezwolenie na
wprowadzenie do obrotu na terytorium danego panstwa cztonkowskiego danego
wyrobu budowlanego wskazanego jako towar istotny w kontekscie kryzysu,
w odniesieniu do ktdrego wymagane procedury oceny i weryfikacji statosci
wilasciwosci uzytkowych dokonywane przez strong trzecig, 0 ktdrych mowa
W niniejszym artykule, nie zostaty przeprowadzone przez jednostke notyfikowana.
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Producent wyrobu budowlanego, ktory podlega procedurze udzielania zezwolen,
o ktorej mowa w ust. 1, o$wiadcza na swoja wylgczng odpowiedzialnos¢, ze dany
wyrob budowlany osigga deklarowane wlasciwosci uzytkowe, iodpowiada za
dopetnienie wszystkich procedur w zakresie oceny i weryfikacji stato$ci wtasciwosci
uzytkowych wskazanych przez wlasciwy organ krajowy.

Producent wdraza réwniez wszelkie racjonalne $rodki w celu zapewnienia, aby
wyrob budowlany, na ktory udzielono zezwolenia na podstawie ust. 1, nie opuscit
terytorium panstwa cztonkowskiego, ktore wydato zezwolenie.

Kazde zezwolenie wydane przez wiasciwy organ krajowy na podstawie ust. 1
zawiera warunki i wymagania, na podstawie ktorych mozna wprowadzi¢ do obrotu
wyroby budowlane, w tym:

opis procedur, ktére nalezy stosowaé, aby wykazaé, ze wyrob budowlany osigga
deklarowane witasciwosci uzytkowe i, w stosownych przypadkach, jest zgodny
Z niniejszym rozporzadzeniem;

szczegotowe wymagania dotyczace bezpieczenstwa oraz identyfikowalno$ci, w tym
oznakowania, danego wyrobu budowlanego;

date waznoS$ci zezwolenia, ktéra nie moze wykracza¢ poza ostatni dzien okresu, na
jaki uruchomiono tryb sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku;

wszelkie szczegdtowe wymagania dotyczace cigglosci wykonywania zadan strony
trzecie] zwigzanych z oceng 1 weryfikacjg stalosci wlasciwosci uzytkowych
w odniesieniu do danych wyrobéw budowlanych;

$rodki, jakie nalezy wdrozy¢ w odniesieniu do danego wyrobu budowlanego po
wygasnigciu zezwolenia, aby zapewni¢ przywrocenie zgodno$ci tego wyrobu
budowlanego ze wszystkimi wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 54a ust. 3 akapit pierwszy wlasciwy organ krajowy
moze, W Sstosownych przypadkach, zmieni¢ warunki okreslone w wydanym
zezwoleniu, o ktorych mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, takze po odwotaniu lub
wygasnigciu trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku.

Wyroby budowlane, na ktére udzielono zezwolenia zgodnie z ust. 1 niniejszego
artykutu, nie mogg opusci¢ terytorium panstwa cztonkowskiego, ktore wydato
zezwolenie, ani nie mogg by¢ opatrzone oznakowaniem CE.

Organy nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego, ktorego wtasciwy organ udzielit
zezwolenia na podstawie ust. 1, sg upowaznione do wdrozenia wszelkich $rodkéw
naprawczych i ograniczajacych na poziomie krajowym przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu W odniesieniu do takich wyrobow budowlanych.

Panstwa cztonkowskie informuja Komisj¢ 0 wszelkich decyzjach dotyczacych
udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu wyrobéw budowlanych zgodnie
zust. 1.

Stosowanie art. 59a-59f oraz korzystanie z procedury udzielania zezwolen
okreslonej w ust. 1 niniejszego artykutu nie ma wptywu na stosowanie odpowiednich
procedur oceny i weryfikacji statosci wtasciwosci uzytkowych wymaganych na
podstawie art. 28 na terytorium danego panstwa cztonkowskiego.

Artykut 59d

Przyjmowanie wspdlnych specyfikacji umozliwiajacych ocene wlasciwosci uzytkowych
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b)

Jezeli wyroby budowlane wskazano jako towary istotne W kontekscie kryzysu,
Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow wykonawczych ustanawiajacych
wspolne specyfikacje uwzgledniajgce metody i Kryteria oceny wlasciwosci
uzytkowych tych wyrobow w odniesieniu do ich zasadniczych charakterystyk,
w kazdym z ponizszych przypadkow:

jezeli w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie opublikowano zadnego
okreSlonego wart. 17 ust. 5 odniesienia do norm  zharmonizowanych
uwzgledniajacych odnosne metody i Kryteria oceny wilasciwosci uzytkowych tych
wyrobow w odniesieniu do ich zasadniczych charakterystyk;

jezeli powazne zaktocenia w funkcjonowaniu jednolitego rynku, ktore doprowadzity
do uruchomienia trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku, znacznie
ograniczaja mozliwos$ci producentow do korzystania z norm zharmonizowanych juz
opublikowanych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej zgodnie z art.. 17 ust. 5
i okreslajacych metody i Kryteria oceny wilasciwosci uzytkowych tych wyrobow
w odniesieniu do ich zasadniczych charakterystyk.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, przyjmuje si¢ po
konsultacji ze Stalym Komitetem ds. Budownictwa oraz zgodnie z procedura
sprawdzajaca, 0 ktdrej mowa w art. 64 ust. 2a. Majg one zastosowanie do wyrobow
budowlanych wprowadzonych do obrotu do ostatniego dnia okresu obowigzywania
trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku. Na wczesnym etapie
przygotowywania projektu aktu wykonawczego ustanawiajacego wspolng
specyfikacje Komisja zbiera opinie odpowiednich organdéw lub grup ekspertéw
powolanych na podstawie stosownych sektorowych przepisow Unii. Komisja
przygotowuje projekt aktu wykonawczego na podstawie przeprowadzonych
konsultacji.

Nie naruszajgc przepisow art. 4 i6, metody ikryteria okreslone we wspdlnych
specyfikacjach przyjetych na podstawie ust. 1 niniejszego artykutu mozna stosowaé
do oceny i deklarowania wtasciwosci uzytkowych wyrobow budowlanych objetych
tymi wspolnymi specyfikacjami w odniesieniu do ich zasadniczych charakterystyk.

Na zasadzie odstepstwa od art. 59a ust. 3 akapit pierwszy na deklaracje wtasciwosci
uzytkowych zgodnych ze wspdlnymi specyfikacjami, o ktérych mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, w odniesieniu do wprowadzonych do obrotu wyrobéw
budowlanych nie ma wplywu pozniejsze wygasnigcie lub uchylenie aktu
wykonawczego, w drodze ktérego wprowadzono te wspdlne specyfikacje, chyba ze
istnieje wystarczajacy powod, aby sadzi¢, ze wyroby budowlane objete tymi
wspolnymi specyfikacjami stanowig ryzyko lub nie osiggaja deklarowanych
wiasciwosci uzytkowych.

Jezeli panstwo cztonkowskie uzna, ze wspolna specyfikacja, o ktdrej mowa w ust. 1,
jest nieprawidtowa pod wzgledem kryteriow | metod oceny wlasciwosci uzytkowych
w odniesieniu do zasadniczych charakterystyk, informuje otym Komisje, podajac
szczegbtowe wyjasnienie, a Komisja ocenia t¢ informacj¢, a nastgpnie,
w stosownych przypadkach, zmienia lub wycofuje akt wykonawczy ustanawiajgcy
dang wspdlna specyfikacje.

Artykut 59e
Przyjmowanie obowiazkowych wspolnych specyfikacji

W nalezycie uzasadnionych przypadkach Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow wykonawczych ustanawiajgcych obowigzkowe wspolne specyfikacje
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uwzgledniajgce metody 1 Kryteria oceny wiasciwosci uzytkowych wyrobow
budowlanych, ktore wskazano jako towary istotne w kontekscie kryzysu.

2. Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, przyjmuje si¢ po
konsultacji ze Stalym Komitetem ds. Budownictwa oraz zgodnie z procedurg
sprawdzajacg, 0 ktdrej mowa w art. 64 ust. 2a. Majg one zastosowanie do wyrobow
budowlanych wprowadzonych do obrotu do ostatniego dnia okresu obowigzywania
sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku. Na wczesnym etapie przygotowywania
projektow aktow wykonawczych ustanawiajacych wspdlne specyfikacje Komisja
zbiera opinie odpowiednich organdéw lub grup ekspertéw powotanych na podstawie
stosownych sektorowych przepisow Unii. Komisja przygotowuje projekt aktu
wykonawczego na podstawie przeprowadzonych konsultacji.

3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 59a ust. 3 akapit pierwszy, — oile nie istnieje
wystarczajacy powod, by sadzi¢, ze wyroby budowlane objete wspolnymi
specyfikacjami, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, stanowig zagrozenie
dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob — wprowadzone do obrotu wyroby budowlane
zgodne ztakimi wspolnymi specyfikacjami uznaje si¢ za zgodne z przepisami
niniejszego rozporzadzenia po wygasnigciu lub uchyleniu aktu wykonawczego
przyjetego na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu oraz po wygasnigciu lub
odwotaniu trybu sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku zgodnie z
[rozporzgdzeniem w sprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku].

Artykut 59f
Priorytetowe traktowanie dzialan w zakresie nadzoru rynku oraz wzajemna pomoc
miedzy organami

1. Panstwa cztonkowskie traktujg priorytetowo dziatania w zakresie nadzoru rynku
dotyczace wyrobow budowlanych wskazanych jako towary istotne w kontekscie
kryzysu.

2. W przypadku wystapienia sytuacji nadzwyczajnej na jednolitym rynku organy

nadzoru rynku panstw cztonkowskich doktadajg wszelkich staran, aby zapewnié
pomoc innym organom nadzoru rynku, wtym poprzez mobilizowanie
i oddelegowywania zespotow ekspertow celem tymczasowego wzmocnienia
personelu organdéw nadzoru rynku wnioskujacych o pomoc lub poprzez zapewnienia
wsparcia logistycznego, takiego jak wzmocnienie zdolnosci w zakresie badan
wyrobow budowlanych wskazanych jako towary istotne w kontekscie kryzysu.”;

2) w art. 64 dodaje si¢ ustep 2a w brzmieniu:

,»2a W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia
(UE) nr 182/2011.”.

Artykut 6
Wejscie w zycie

Wejscie W zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od [UP — prosze wstawic¢ date pokrywajgcq sie 7 datg
rozpoczecia stosowania rozporzqdzenia W sSprawie nadzwyczajnego instrumentu jednolitego
rynkul.
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Niniejsze rozporzadzenic wigze W caloSci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] T.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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