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LYHYET PERUSTELUT

Valmistelija, joka on niin ikddn valmistellut sisimarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan
(IMCO) lausunnon NIS 2 -direktiivistd, katsoo, ettd kyberkestivyyssdddos on ratkaisevan
tdrked ja luonnollinen seuraava askel Euroopan unionin kyberturvallisuuden parantamiseksi.
Koska tdysin aukotonta kyberturvallisuutta ei voida koskaan saavuttaa, valmistelija pitdd
tarkednd, ettd teemme kaikkemme heikkojen lenkkien vihentdmiseksi unionissa. Téltd osin
kyberkestiavyyssdddos on tervetullut seuraava askel. Meidén on parannettava
kyberturvallisuutta, joka liittyy digitaalisia elementtejé siséltéviin tuotteisiin ja muihin uusiin
tuotteisiin, kuten esineiden internetin piiriin kuuluviin laitteisiin, joista on tullut luonnollinen
osa eurooppalaisten kuluttajien ja yritysten arkea.

Koska IMCO-valiokunta on vastuussa sisdmarkkinoiden, my0s digitaalisten
sisimarkkinoiden, toiminnasta ja tdytintdonpanosta ja kuluttajansuojaa koskevista sddnnoista,
valmistelija on pyrkinyt tekeméén ehdotukseen tarkistuksia, jotka parantavat
sisimarkkinoiden toimintaa ja varmistavat samaan aikaan ehdotuksen soveltamisalan
puitteissa kuluttajansuojan korkean tason erityisesti digitaalisia elementtejé sisdltdvien
tuotteiden kyberturvallisuusvaatimuksissa.

Lisaksi valmistelija katsoo, ettd asetusehdotuksen joitakin ndkdkohtia on parannettava, jotta
varmistetaan oikeudellinen selkeys ja johdonmukaisuus asetusehdotuksen asiaankuuluvien
sddnndsten ja muun lainsddddnnon valilld. Tama liittyy erityisesti NIS 2 -direktiivin, dskettdin
hyvéksyttyyn yleistd tuoteturvallisuutta koskevaan asetukseen, tekoédlyasetukseen ja
koneasetukseen seki useisiin asiaankuuluviin delegoituihin sdddoksiin ja
taytantoonpanosdddoksiin. Tdmén vuoksi valmistelija on ehdottanut tarkistuksia, jotka
lisdisivit oikeudellista selkeyttd ja auttaisivat varmistamaan edelld mainittujen sadddsten
yhtendisen, tehokkaan ja johdonmukaisen tulkinnan ja soveltamisen.

Koska mikroyritykset sekéd pienet ja keskisuuret yritykset ovat ratkaisevan tarkeiti talouden
toimijoita digitaalimarkkinoilla, valmistelija esittdd myds useita tarkistuksia, joilla
yksinkertaistetaan hallinnollisia menettelyjé ja rajoitetaan pienyrityksille aiheutuvaa
hallinnollista rasitetta heikentdmattd kuitenkaan turvallisuustasoa. Lisdksi valmistelija esittdd
tarkistuksia, joilla varmistetaan, ettd mikro- ja pk-yrityksille annetaan erityistd ohjausta ja
neuvontaa kyberkestivyyssdddoksen vaatimusten noudattamisessa.

Valmistelija esittdd myos tarkistuksia, joilla pyritdén varmistamaan tehokkaampi viestinté
toimivaltaisten viranomaisten (kansalliset markkinavalvontaviranomaiset, ENISA) kanssa ja
vahvistamaan asianomaisten viranomaisten velvoitteita ja toimivaltaa koskevia sddnnoksid
valitusten, tarkastusten ja yhteisten toimien osalta. Liséksi joillakin tarkistuksillaan
valmistelija haluaa parantaa digitaalisia elementtejé sisdltdviin lopputuotteisiin integroitujen
komponenttien kyberturvallisuusvaatimuksia ja tdsmentdi talouden toimijoiden, kuten
valmistajien ja valtuutettujen edustajien, velvollisuuksia.

Valmistelija toistaa ndkemyksensa siitd, ettd kyberkestivyyssdddoksen hyviaksyminen on
oikea-aikainen ja luonnollinen seuraava askel kyberturvallisuusuhkien valvonnan
tiukentamiseksi unionissamme. Valmistelija on pyrkinyt ehdotetuilla muutoksilla tasapainoon
varmistaakseen eurooppalaisia kuluttajia hyddyttdvin kyberturvallisuustason séilyttden siitd
elinkeinoeldmalle aiheutuvan rasitteen kohtuullisena. Valmistelijan tavoitteena on, ettd
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kyberturvallisuudesta tulee luonnollinen kilpailutekijd sisdimarkkinoilla. Valmistelija on
pyrkinyt mukauttamaan ehdotusta ndilla perustein.
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TARKISTUKSET

Sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunta pyytdé asiasta vastaavaa teollisuus-, tutkimus- ja
energiavaliokuntaa ottamaan huomioon seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

(1) Sisdmarkkinoiden toimintaa on
tarpeen parantaa vahvistamalla yhtendinen
oikeudellinen kehys olennaisille
kyberturvavaatimuksille, joita sovelletaan
digitaalisia elementteji siséltdvien
tuotteiden saattamiseen unionin
markkinoille. Olisi puututtava kahteen
merkittdvdin ongelmaan, joista aiheutuu
kustannuksia kéyttdjille ja yhteiskunnalle:
digitaalisia elementtejd sisdltivien
tuotteiden kyberturvallisuuden alhainen
taso, josta ovat osoituksena laajalle
levinneet haavoittuvuudet ja niiden
korjaamiseksi tarvittavien
tietoturvapdivitysten riittiméton ja
epdjohdonmukainen tarjonta ja kéyttdjien
riittiméton ymmarrys ja tiedonsaanti, mika
estdd valitsemasta tuotteita, joilla on
riittdvit kyberturvaominaisuudet, tai estaa
kéyttdmasta tuotteita tietoturvallisesti.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7) Tietyissd olosuhteissa kaikki
digitaalisia elementtejd sisdltdvit tuotteet,
jotka ovat laajempaan sidhkdiseen
tietojarjestelmiin integroituja tai liitettyja,
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Tarkistus

(1) Sisdmarkkinoiden toimintaa on
tarpeen parantaa huolehtien samalla
kuluttajansuojan ja kyberturvallisuuden
korkeasta tasosta vahvistamalla
yhtendinen oikeudellinen kehys
olennaisille kyberturvavaatimuksille, joita
sovelletaan digitaalisia elementtejd
siséltdvien tuotteiden saattamiseen unionin
markkinoille. Olisi puututtava kahteen
merkittdvain ongelmaan, joista aiheutuu
kustannuksia kéyttdjille ja yhteiskunnalle:
digitaalisia elementte;jd sisdltdvien
tuotteiden kyberturvallisuuden alhainen
taso, josta ovat osoituksena laajalle
levinneet haavoittuvuudet ja niiden
korjaamiseksi tarvittavien
tietoturvapdivitysten riittdiméton ja
epdjohdonmukainen tarjonta ja kayttdjien
riittdiméton ymmarrys ja tiedonsaanti, mika
estdd valitsemasta tuotteita, joilla on
riittdvit kyberturvaominaisuudet, tai estda
kéyttdmasta tuotteita tietoturvallisesti.

Tarkistus

(7) Tietyissd olosuhteissa kaikki
digitaalisia elementtejd sisdltdvit tuotteet,
jotka ovat laajempaan sidhkdiseen
tietojarjestelmiin integroituja tai liitettyja,
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voivat pddtyd vihamielisten toimijoiden
hyokkéyskanaviksi. Tdmén johdosta myos
vihemman kriittisind pidetyt laitteistot ja
ohjelmistot voivat helpottaa laitteen tai
verkon ensi vaitheen vaarantumista, jolloin
vihamieliset toimijat voivat saada
luvattoman péésyn jdrjestelmain tai siirtya
samantasoisten jirjestelmien valilld. Tasta
syystd valmistajien olisi varmistettava, etti
kaikki liitettivissi olevat digitaalisia
elementtejd sisdltdavit tuotteet suunnitellaan
ja tuotetaan tissd asetuksessa sdddettyjen
olennaisten vaatimusten mukaisesti. Tdma
koskee seka tuotteita, jotka voidaan liittda
fyysisesti laitteistorajapintojen kautta, etta
tuotteita, jotka voidaan liittdd loogisesti,
kuten verkkorajapintojen, pipe-ratkaisujen,
tiedostojen, sovellusrajapintojen tai muiden
ohjelmistorajapintojen kautta. Koska
kyberturvauhat voivat edetd erilaisten
digitaalisia elementteji siséltdvien
tuotteiden kautta ennen tietyn kohteen
saavuttamista, esimerkiksi ketjuttamalla
yhteen useita haavoittuvuuksia,
valmistajien olisi varmistettava my0s
sellaisten tuotteiden kyberturvallisuus,
jotka on liitetty muihin laitteisiin tai
verkkoihin vain vélillisesti.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 a kappale (uusi)

Komission teksti
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voivat pddtya vihamielisten toimijoiden
hyokkéyskanaviksi. Tdmén johdosta myos
vahemman kriittisind pidetyt laitteistot ja
ohjelmistot voivat helpottaa laitteen tai
verkon ensi vaiheen vaarantumista, jolloin
vihamieliset toimijat voivat saada
luvattoman péésyn jdrjestelmain tai siirtya
samantasoisten jirjestelmien valilla. Tasta
syystd valmistajien olisi varmistettava, ettia
kaikki digitaalisia elementtejé siséltévit
tuotteet, jotka on liitetty ulkoiseen
verkkoon tai laitteeseen, suunnitellaan ja
tuotetaan tisséd asetuksessa sdddettyjen
olennaisten vaatimusten mukaisesti. TAma
koskee seké tuotteita, jotka voidaan liittdd
fyysisesti ulkoisiin verkkoihin tai
ulkoiseen laitteeseen laitteistorajapintojen
kautta, ettd tuotteita, jotka voidaan liittda
loogisesti, kuten verkkorajapintojen, pipe-
ratkaisujen, tiedostojen,
sovellusrajapintojen tai muiden
ohjelmistorajapintojen kautta. Koska
kyberturvauhat voivat edeté erilaisten
digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden kautta ennen tietyn kohteen
saavuttamista, esimerkiksi ketjuttamalla
yhteen useita haavoittuvuuksia,
valmistajien olisi varmistettava my0ds
sellaisten tuotteiden kyberturvallisuus,
jotka on liitetty muihin laitteisiin tai
verkkoihin vain vilillisesti.

Tarkistus

(7 a) Tiiti asetusta ei pitiiisi soveltaa
digitaalisia elementtejd sisiiltivin tuotteen
sisdisiin verkkoihin, jos ndilli verkoilla
on erilliset pdiitepisteet ja ne on eristetty
tdysin ja suojattu ulkoiselta
datayhteydeltii.
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Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

9) Talla asetuksella varmistetaan
digitaalisia elementtejd sisdltivien
tuotteiden kyberturvallisuuden korkea taso.
Silld ei sdannelld palveluja, kuten
ohjelmistopalveluja (Software-as-a-
Service, SaaS), lukuun ottamatta
digitaalisia elementteji sisdltiviidn
tuotteeseen liittyviii datan etikdsittelyi,
jolla tarkoitetaan kaikkea etiikdsittelyd,
jota varten kyseinen ohjelmisto on
suunniteltu ja kehitetty kyseisen tuotteen
valmistajan toimesta tai kyseisen
valmistajan vastuulla ja jonka
puuttuminen estiisi digitaalisia
elementteji sisiltivdid tuotetta
suorittamasta jotakin toimintoaan.
Direktiivilld [ XXX/XXXX (NIS2)]
asetetaan kyberturvallisuutta ja
poikkeamien raportointia koskevia
vaatimuksia olennaisille ja tirkeille
toimijoille, kuten kriittisen infrastruktuurin
ylldpitdjille, jotta voidaan parantaa niiden
tarjoamien palvelujen hdirionsietokykya.
[Direktiivid XXX/XXXX (NIS2)]
sovelletaan pilvipalveluihin ja
pilvipalvelumalleihin, kuten SaaS-
palveluihin. Kaikki pilvipalveluja
unionissa tarjoavat toimijat, jotka tayttavit
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Tarkistus

(7 b) Tiiti asetusta ei pitiiisi soveltaa
varaosiin, jotka on tarkoitettu ainoastaan
korvaamaan digitaalisia elementtejii
sisdltivien tuotteiden vialliset osat ja
palauttamaan siten niiden toimintakunto.

Tarkistus

9) Talla asetuksella varmistetaan
digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden kyberturvallisuuden korkea taso.
Silld ei sddnnelld palveluja, kuten
ohjelmistopalveluja (Software-as-a-service,
SaaS). Direktiivilld [ XXX/XXXX (NIS2)]
asetetaan kyberturvallisuutta ja
poikkeamien raportointia koskevia
vaatimuksia olennaisille ja tirkeille
toimijoille, kuten kriittisen infrastruktuurin
yllapitéjille, jotta voidaan parantaa niiden
tarjoamien palvelujen hdirionsietokykya.
[Direktiivid XXX/XXXX (NIS2)]
sovelletaan pilvipalveluihin ja
pilvipalvelumalleihin, kuten SaaS-
palveluihin. Kaikki pilvipalveluja
unionissa tarjoavat toimijat, jotka tayttavit
tai ylittdvit keskisuuria yrityksid koskevan
kynnysarvon, kuuluvat kyseisen direktiivin
soveltamisalaan.
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tai ylittdvét keskisuuria yrityksid koskevan
kynnysarvon, kuuluvat kyseisen direktiivin
soveltamisalaan.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10)  Jotta ei haitattaisi innovointia tai
tutkimusta, timén asetuksen ei pitdisi
kattaa vapaasti kiytettdvissé olevia ja
avoimen ldhdekoodin ohjelmistoja, jotka
on luotu tai asetettu kéytettiviksi
kaupallisen toiminnan ulkopuolella. Tama
koskee erityisesti ohjelmistoja, mukaan
lukien niiden ldhdekoodi ja muunnellut
versiot, jotka ovat avoimesti jaettuja ja
vapaasti saatavilla, kiytettdvissa,
muunneltavissa ja uudelleen jaeltavissa.
Ohjelmistojen yhteydessd toiminnan
kaupallisuudesta voi olla merkkind paitsi
tuotteen kiytostd laskuttaminen myos
hinnan periminen teknisistd tukipalveluista,
muita vastikkeellisia palveluja edellyttavin
ohjelmistoalustan tarjoaminen tai
henkildtietojen vaatiminen muista syisté
kuin yksinomaan ohjelmiston tietoturvan,
yhteensopivuuden tai yhteentoimivuuden
parantamiseksi.

PE742.490v02-00

Tarkistus

(10)  Avoimesti jaetut ja kéyttijien
vapaasti saatavilla olevat ohjelmistot ja
data, joita tai joiden muunneltuja
versioita kdyttdjiit voivat vapaasti kiiyttiid,
muunnella ja jakaa uudelleen, voivat
edistiid tutkimusta ja innovointia
markkinoilla. Komission laatimat
tutkimukset osoittavat mydos, etti vapaan
ja avoimen lihdekoodin ohjelmistojen
osuus unionin BKT:std voi olla 65—

95 miljardia euroa ja ettii ne voivat tarjota
merkittivid kasvumahdollisuuksia
Euroopan taloudelle. Jotta ei haitattaisi
innovointia tai tutkimusta, timén asetuksen
el pitdisi kattaa vapaasti kaytettdvissi
olevia ja avoimen ldhdekoodin
ohjelmistoja, jotka on luotu tai asetettu
kaytettaviksi kaupallisen toiminnan
ulkopuolella. Tami koskee erityisesti
ohjelmistoja, mukaan lukien niiden
lahdekoodi ja muunnellut versiot, jotka
ovat avoimesti jaettuja ja vapaasti
saatavilla, kdytettdvissd, muunneltavissa ja
uudelleen jaeltavissa. Toiminnan
kaupallisuudesta, kun silld tarkoitetaan
markkinoille saattamista, voivat kuitenkin
olla merkkiné paitsi vapaan ja avoimen
lihdekoodin ohjelmistokomponentista
laskuttaminen my0s monetisointi, kuten
hinnan periminen teknisistd tukipalveluista,
tai maksulliset ohjelmistopiiivitykset, ellei
titd kdytetdidn vain aiheutuneiden
kustannusten korvaamiseen, muita
vastikkeellisia palveluja edellyttidvin
ohjelmistoalustan tarjoaminen tai
henkil6tietojen vaatiminen muista syisti
kuin yksinomaan ohjelmiston tietoturvan,
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Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11)  Internetin tietoturvallisuus on
valttdiméton edellytys kriittisten
infrastruktuurien toiminnalle ja koko
yhteiskunnalle. [Direktiivin XXX/XXXX
(NIS2)] tavoitteena on varmistaa
keskeisten ja tarkeiden toimijoiden
tarjoamien palvelujen korkea
kyberturvataso, mukaan lukien digitaalisen
infrastruktuurin tarjoajat, jotka tukevat
avoimen internetin ydintoimintoja ja
varmistavat padsyn internetiin ja sen
palveluihin. Sen vuoksi on tirkedd, ettd
digitaalisen infrastruktuurin tarjoajien
tarvitsemat digitaalisia elementteja
siséltidvat tuotteet on kehitetty
tietoturvallisiksi ja ettd ne ovat
vakiintuneiden internetin
tietoturvastandardien mukaisia. Tdmén
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yhteensopivuuden tai yhteentoimivuuden
parantamiseksi. Vapaan ja avoimen
lihdekoodin ohjelmistokomponenttien
yhteistyossd tapahtuvaa kehittimistd tai
niiden asettamista saataville avoimissa
tietovarastoissa ei pitiisi katsoa
markkinoille saattamiseksi tai
kdyttoonotoksi. Tuotteen kehittiimiseen
liittyvid olosuhteita tai siti, miten
kehittiiminen on rahoitettu, ei pitdisi ottaa
huomioon, kun mdidritetiiin kyseisen
toiminnan kaupallista tai ei-kaupallista
luonnetta. Kun avoimen lihdekoodin
ohjelmisto integroidaan markkinoille
saatettavaan digitaalisia elementteji
sisdltivddn lopputuotteeseen, digitaalisia
elementtejd sisdltivin lopputuotteen
markkinoille saattaneen talouden
toimijan olisi oltava vastuussa tuotteen
vaatimustenmukaisuudesta, mukaan
lukien vapaan ja avoimen lihdekoodin
komponentit.

Tarkistus

(11)  Internetin tietoturvallisuus on
valttamiton edellytys kriittisten
infrastruktuurien toiminnalle ja koko
yhteiskunnalle. [Direktiivin XXX/XXXX
(NIS2)] tavoitteena on varmistaa
keskeisten ja tarkeiden toimijoiden
tarjoamien palvelujen korkea
kyberturvataso, mukaan lukien digitaalisen
infrastruktuurin tarjoajat, jotka tukevat
avoimen internetin ydintoimintoja ja
varmistavat padsyn internetiin ja sen
palveluihin. Sen vuoksi on tirkedd, ettd
digitaalisen infrastruktuurin tarjoajien
tarvitsemat digitaalisia elementteja
sisdltidvét tuotteet on kehitetty
tietoturvallisiksi ja ettd ne ovat
vakiintuneiden internetin
tietoturvastandardien mukaisia. Tdmén
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asetuksen, jota sovelletaan kaikkiin
liitettdvissd oleviin laitteisto- ja
ohjelmistotuotteisiin, tavoitteena on myds
auttaa digitaalisen infrastruktuurin tarjoajia
noudattamaan [direktiivin XXX/XXXX
(NIS2)] mukaisia toimitusketjua koskevia
vaatimuksia varmistamalla, ettd digitaalisia
elementtejd siséltavit tuotteet, joita ne
kayttavit palvelujensa tarjoamiseen,
kehitetdén tietoturvallisiksi ja ettd
infrastruktuurin tarjoajien saatavilla on
oikea-aikaisesti tillaisten tuotteiden
tietoturvapaivityksid.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Delegoidussa asetuksessa (EU)
2022/30 todetaan, ettd tiettyihin
radiolaitteisiin sovelletaan olennaisia
vaatimuksia, joista sdddetdédn direktiivin
2014/53/EU 3 artiklan 3 kohdan d
alakohdassa (verkon vahingoittaminen ja
verkkoresurssien vadrinkéytto), e
alakohdassa (henkil6tiedot ja yksityisyys)
ja f alakohdassa (petokset). [Euroopan
standardointijarjestdille esitetysti
standardointipyynnosté tehdyssd komission
taytantoonpanopadtoksessd XXX/2022]
vahvistetaan vaatimukset, joiden
mukaisesti on laadittava tietyt standardit
sen tdsmentdmiseksi, miten ndma kolme
olennaista vaatimusta olisi tdytettava.
Téssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset
kattavat kaikki direktiivin 2014/53/EU 3
artiklan 3 kohdan d, e ja f alakohdassa
tarkoitettujen olennaisten vaatimusten
osatekijét. Lisédksi tdssd asetuksessa
sdddetyt olennaiset vaatimukset ovat
linjassa kyseiseen standardointipyyntdon
siséltyvien tiettyja standardeja koskevien
vaatimusten tavoitteiden kanssa. Nédin ollen
Jjos komissio kumoaa delegoidun asetuksen
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asetuksen, jota sovelletaan kaikkiin
ulkoiseen verkkoon tai ulkoiseen
laitteeseen liitettyihin laitteisto- ja
ohjelmistotuotteisiin, tavoitteena on myds
auttaa digitaalisen infrastruktuurin tarjoajia
noudattamaan [direktiivin XXX/XXXX
(NIS2)] mukaisia toimitusketjua koskevia
vaatimuksia varmistamalla, ettd digitaalisia
elementtejd sisdltdavit tuotteet, joita ne
kayttavit palvelujensa tarjoamiseen,
kehitetddn tietoturvallisiksi ja ettd
infrastruktuurin tarjoajien saatavilla on
oikea-aikaisesti tillaisten tuotteiden
tietoturvapdivityksia.

Tarkistus

(15) Delegoidussa asetuksessa (EU)
2022/30 todetaan, etti tiettyihin
radiolaitteisiin sovelletaan olennaisia
vaatimuksia, joista sdddetdédn direktiivin
2014/53/EU 3 artiklan 3 kohdan d
alakohdassa (verkon vahingoittaminen ja
verkkoresurssien vadrinkéytto), e
alakohdassa (henkilGtiedot ja yksityisyys)
ja f alakohdassa (petokset). [Euroopan
standardointijérjestoille esitetysti
standardointipyynnosti tehdyssd komission
taytantoonpanopaitoksessd XXX/2022]
vahvistetaan vaatimukset, joiden
mukaisesti on laadittava tietyt standardit
sen tdsmentdmiseksi, miten ndma kolme
olennaista vaatimusta olisi tdytettava.
Téssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset
kattavat kaikki direktiivin 2014/53/EU 3
artiklan 3 kohdan d, e ja f alakohdassa
tarkoitettujen olennaisten vaatimusten
osatekijét. Lisdksi tdssd asetuksessa
sdadetyt olennaiset vaatimukset ovat
linjassa kyseiseen standardointipyyntdon
sisdltyvien tiettyja standardeja koskevien
vaatimusten tavoitteiden kanssa. Nédin ollen
kun komissio kumoaa delegoidun
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(EU) 2022/30 tai muuttaa sitd niin, etti
sitd ei endd sovelleta tiettyihin timédn
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin
tuotteisiin, komission ja eurooppalaisten
standardointijarjestdjen olisi otettava
huomioon standardointityd, joka on tehty
radiolaitedirektiivin mukaista delegoitua
asetusta 2022/30 koskevasta
standardointipyynndstd annetun komission
taytdntoonpanopiitoksen C(2022) 5637
yhteydessa, kun yhdenmukaistettuja
standardeja valmistellaan ja kehitetdan
tdmén asetuksen tdytdntdonpanon
helpottamiseksi.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 10
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asetuksen (EU) 2022/30 niin, etti sitd ei
endd sovelleta tiettyihin tdmén asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin,
komission ja eurooppalaisten
standardointijdrjestdjen olisi otettava
huomioon standardointityd, joka on tehty
radiolaitedirektiivin mukaista delegoitua
asetusta 2022/30 koskevasta
standardointipyynndsti annetun komission
taytdntoonpanopiitoksen C(2022) 5637
yhteydessd, kun yhdenmukaistettuja
standardeja valmistellaan ja kehitetédn
tdmédn asetuksen tdytdntéonpanon
helpottamiseksi.

Tarkistus

(18 a) Jotta voidaan varmistaa, etti
komission antamassa suosituksessa
2003/361/EY madidritellyt ohjelmistojen
yksittiiset kehittdjit tai mikrokehittdjiit
eiviit kohtaa merkittivid taloudellisia
esteitd eikd heitii estetii testaamasta
konseptin toimivuutta ja markkinoilla
olevaa liiketoimintamallia, niitd olisi
vaadittava noudattamaan parhaansa
mukaan timdin ehdotuksen vaatimuksia
kuuden kuukauden ajan ohjelmiston
markkinoille saattamisesta. Tilli
erityisjdrjestelylli olisi ehkdistivii
lamaannuttava vaikutus, joka
vaatimusten noudattamisen ja
markkinoille piddsyn korkeilla
kustannuksilla voisi olla yrittijille tai
osaajille, jotka harkitsevat ohjelmistojen
kehittimisti unionissa. Titd
erityisjiirjestelyii ei kuitenkaan pitiiisi
soveltaa digitaalisia elementteji
sisdltdviin erittdin kriittisiin tuotteisiin.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

(19)  Tietyt tissd asetuksessa sdddetyt
tehtdvét olisi asetuksen (EU) 2019/881 3
artiklan 2 kohdan mukaisesti annettava
ENISAlle. ENISAn olisi erityisesti saatava
valmistajilta ilmoitukset aktiivisesti
hyoddynnetyistd digitaalisia elementteja
sisdltdviin tuotteisiin siséltyvista
haavoittuvuuksista sekd poikkeamista,
jotka vaikuttavat kyseisten tuotteiden
tietoturvaan. ENISAn olisi myds
toimitettava ndma ilmoitukset edelleen
asiaan liittyville tietoturvaloukkauksiin
reagoiville ryhmille (CSIRT-toimijat) tai
direktiivin [direktiivin XXX/XXXX
(NIS2)] [X artiklan] mukaisesti nimetyille
jasenvaltioiden keskitetyille yhteyspisteille
ja ilmoitettava haavoittuvuudesta
asianomaisille
markkinavalvontaviranomaisille. ENISAn
olisi kerddmiensa tietojen perusteella
laadittava joka toinen vuosi tekninen
raportti digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden kyberriskien uusista
suuntauksista ja toimitettava se
direktiivissa [direktiivi XXX/XXXX
(NIS2)] tarkoitetulle yhteistyéryhmalle].
Liséksi ENISAn olisi asiantuntemuksensa
ja toimeksiantonsa vuoksi voitava tukea
tdmin asetuksen tdytdntdonpanoprosessia.
Sen olisi erityisesti voitava ehdottaa
markkinavalvontaviranomaisten yhteisié
toimia saatuaan tietoa digitaalisia
elementtejd siséltdvien tuotteiden
mahdollisista timén asetuksen
vastaisuuksista, joita ilmenee useissa
jasenvaltioissa, tai madrittad tuoteluokkia,
joiden osalta olisi jarjestettava
samanaikaisia koordinoituja
valvontatoimia. Poikkeuksellisissa
olosuhteissa ENISAn olisi komission
pyynnostd voitava tehdé arviointeja
tietyistd digitaalisia elementtejé siséltévistd
tuotteista, jotka aiheuttavat merkittavan

PE742.490v02-00

Tarkistus

(19)  Tietyt tissd asetuksessa sdddetyt
tehtavit olisi asetuksen (EU) 2019/881 3
artiklan 2 kohdan mukaisesti annettava
ENISAlle. ENISAn olisi erityisesti saatava
valmistajilta varhaisvaroituksena
ilmoitukset aktiivisesti hyodynnetyisti
digitaalisia elementtejd sisdltdviin
tuotteisiin sisédltyvistd haavoittuvuuksista
sekd poikkeamista, jotka vaikuttavat
merkittivdsti kyseisten tuotteiden
tietoturvaan. ENISAn olisi my0s
toimitettava ndma ilmoitukset edelleen
asiaan liittyville tietoturvaloukkauksiin
reagoiville ryhmille (CSIRT-toimijat) tai
direktiivin [direktiivin XXX/XXXX
(NIS2)] [X artiklan] mukaisesti nimetyille
jasenvaltioiden keskitetyille yhteyspisteille
ja ilmoitettava haavoittuvuuden
olemassaolosta ja tarvittaessa
mahdollisista
riskinvihentimistoimenpiteisti
viilittomdisti asianomaisille
markkinavalvontaviranomaisille. Jos
ilmoitettuun haavoittuvuuteen ei ole
kéytettivissi korjaavia tai lieventiivii
toimenpiteiti, ENISAn olisi varmistettava,
ettd ilmoitettua haavoittuvuutta koskevat
tiedot jaetaan tiukkojen turvakdytintojen
mukaisesti ja tiedonsaantitarpeen
perusteella. ENISAn olisi kerddmiensa
tietojen perusteella laadittava joka toinen
vuosi tekninen raportti digitaalisia
elementtejd siséltdvien tuotteiden
kyberriskien uusista suuntauksista ja
toimitettava se direktiivissa [direktiivi
XXX/XXXX (NIS2)] tarkoitetulle
yhteistyoryhmalle]. Lisdksi ENISAn olisi
asiantuntemuksensa ja toimeksiantonsa
vuoksi voitava tukea tdimén asetuksen
taytdntoonpanoprosessia. Sen olisi
erityisesti voitava ehdottaa
markkinavalvontaviranomaisten yhteisii
toimia saatuaan tietoa digitaalisia
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kyberturvariskin, jos sisimarkkinoiden
moitteettoman toiminnan sdilyttdmiseksi
tarvitaan vélittomid toimia.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20)  Digitaalisia elementtejé sisdltdvissa
tuotteissa olisi oltava CE-merkintd, joka
osoittaa niiden olevan tdmén asetuksen
mukaisia, jotta ne voivat liikkkua vapaasti
sisdmarkkinoilla. Jasenvaltiot eivét saisi
perusteettomasti asettaa esteitd sellaisten
digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden markkinoille saattamiselle, jotka
ovat téssd asetuksessa vahvistettujen
vaatimusten mukaisia ja joissa on CE-
merkinta.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22)  Sen varmistamiseksi, ettd
digitaalisia elementtejd sisdltavit tuotteet
eivit markkinoille saatettaessa aiheuta
kyberturvariskejé yksityishenkiloille ja

AD\1280305FI.docx

elementtejd sisdltdvien tuotteiden
mahdollisista timin asetuksen
vastaisuuksista, joita ilmenee useissa
jasenvaltioissa, tai madrittad tuoteluokkia,
joiden osalta olisi jarjestettavi
samanaikaisia koordinoituja
valvontatoimia. Poikkeuksellisissa
olosuhteissa ENISAn olisi komission
pyynnosta voitava tehdé arviointeja
tietyistd digitaalisia elementtejd siséltivistd
tuotteista, jotka aiheuttavat merkittivan
kyberturvariskin, jos sisimarkkinoiden
moitteettoman toiminnan sdilyttdmiseksi
tarvitaan vélittdmid toimia.

Tarkistus

(20)  Digitaalisia elementtejd sisdltdvissi
tuotteissa olisi oltava CE-merkintd, joka
osoittaa nékyvisti, helposti luettavasti ja
pysyvidsti niiden olevan tdméan asetuksen
mukaisia, jotta ne voivat litkkua vapaasti
sisimarkkinoilla. Jasenvaltiot eivit saisi
perusteettomasti asettaa esteitd sellaisten
digitaalisia elementteji siséltavien
tuotteiden markkinoille saattamiselle, jotka
ovat tissd asetuksessa vahvistettujen
vaatimusten mukaisia ja joissa on CE-
merkinti.

Tarkistus

(22)  Sen varmistamiseksi, ettd
digitaalisia elementtejd sisdltavit tuotteet
eivdt markkinoille saatettaessa aiheuta
kyberturvariskejé yksityishenkiloille ja
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organisaatioille, tillaisille tuotteille olisi
vahvistettava olennaiset vaatimukset. Jos
tuotteita myShemmin muutetaan joko
fyysisesti tai digitaalisesti tavalla, jota
valmistaja ei ole ennakoinut ja jonka
johdosta ne eivdt mahdollisesti endi tiyti
niitd koskevia olennaisia vaatimuksia,
muutos olisi katsottava merkittédviaksi.
Esimerkiksi ohjelmistopéivitykset tai -
korjaukset voitaisiin rinnastaa
ylldpitotoimiin edellyttéen, ettd niilld ei
muuteta jo markkinoille saatettua tuotetta
siten, ettd se voi vaikuttaa sovellettavien
vaatimusten tiyttymiseen tai muuttaa
kayttotarkoitusta, jota varten tuote on
arvioitu. Kuten fyysisten korjausten tai
muutosten tapauksessa, digitaalisia
elementtejd siséltdvin tuotteen olisi
katsottava olevan merkittdvasti muutettu
ohjelmistomuokkauksella, jos
ohjelmistopdivitys muuttaa tuotteen
alkuperdisid tarkoitettuja toimintoja,
tuotteen tyyppid tai tuotteen suorituskykya
eikd nditd muutoksia ole otettu huomioon
alkuperdisessd riskinarvioinnissa tai vaaran
luonne on muuttunut tai riskitaso noussut
ohjelmistopéivityksen vuoksi.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti

(23)  Unionin
yhdenmukaistamislainsédadidnnon
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta
yleisesti vahvistetun merkittavin
muutoksen késitteen mukaisesti aina, kun
tapahtuu merkittdva muutos, joka voi
vaikuttaa siithen, onko tuote timéin
asetuksen mukainen, tai kun tuotteen
kayttotarkoitus muuttuu, on asianmukaista,
ettd digitaalisia elementteja sisdltdvin
tuotteen vaatimustenmukaisuus
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organisaatioille, téllaisille tuotteille olisi
vahvistettava olennaiset vaatimukset. Jos
tuotteita myShemmin muutetaan joko
fyysisesti tai digitaalisesti tavalla, jota
valmistaja ei ole ennakoinut ja jonka
johdosta ne eivdt mahdollisesti endd tdyti
niitd koskevia olennaisia vaatimuksia,
muutos olisi katsottava merkittéviaksi.
Esimerkiksi ohjelmistopéivitykset tai -
korjaukset, kuten lihdekoodin pieni
muutos, joka voi parantaa turvallisuutta
Jja toimintaa, voitaisiin rinnastaa
ylldpitotoimiin edellyttien, ettd niilld ei
muuteta jo markkinoille saatettua tuotetta
siten, ettd se voi vaikuttaa sovellettavien
vaatimusten tiyttymiseen tai muuttaa
kayttotarkoitusta, jota varten tuote on
arvioitu. Kuten fyysisten korjausten tai
muutosten tapauksessa, digitaalisia
elementtejd siséltdvin tuotteen olisi
katsottava olevan merkittdvasti muutettu
ohjelmistomuokkauksella, jos
ohjelmistopdivitys muuttaa tuotteen
alkuperdisid tarkoitettuja toimintoja,
tuotteen tyyppid tai tuotteen suorituskykya
eikd nditd muutoksia ole otettu huomioon
alkuperdisessd riskinarvioinnissa tai vaaran
luonne on muuttunut tai riskitaso noussut
ohjelmistopéaivityksen vuoksi.

Tarkistus

(23)  Unionin
yhdenmukaistamislainsédadédnnon
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta
yleisesti vahvistetun merkittavin
muutoksen késitteen mukaisesti aina, kun
tapahtuu merkittdvd muutos, joka voi
vaikuttaa sithen, onko tuote timén
asetuksen mukainen, tai kun tuotteen
kayttotarkoitus muuttuu, on asianmukaista,
ettd digitaalisia elementtejd sisdltdvin
tuotteen vaatimustenmukaisuus
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todennetaan ja etta sille tehdiiin
tarvittaessa uusi vaatimustenmukaisuuden
arviointi. Jos valmistaja suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, johon
osallistuu kolmas osapuoli, muutoksista,
jotka voivat johtaa merkittdvain
muutokseen, olisi ilmoitettava kolmannelle
osapuolelle.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 a kappale (uusi)

Komission teksti

AD\1280305FI.docx

todennetaan ja ettd
vaatimuksenmukaisuuden arviointia
piivitetiidn tarvittaessa. Jos valmistaja
suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin, johon osallistuu kolmas
osapuoli, muutoksista, jotka voivat johtaa
merkittdvadn muutokseen, olisi
ilmoitettava kolmannelle osapuolelle.
Seuraavassa vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa olisi tarkasteltava uuteen
arviointiin johtaneita muutoksia, paitsi jos
ndilld muutoksilla on merkittivi vaikutus
tuotteen muiden osien
vaatimustenmukaisuuteen. Valmistajalta
ei saisi vaatia mahdollisten
ohjelmistopdivitysten toteuttamisen
yhteydessii digitaalisia elementteji
sisdltiviin tuotteen
vaatimustenmukaisuuden arviointia
uudelleen, ellei ohjelmistopdivitys muuta
digitaalisia elementtejd sisdiltivid tuotetta
merkittivasti.

Tarkistus

(24 a) Digitaalisia elementtejii sisiiltivien
tuotteiden valmistajien olisi varmistettava,
etti ohjelmistopdivitykset toimitetaan
selkedisti ja avoimesti ja ettd tietoturva- ja
toimintopdiivitykset erotetaan selvisti
toisistaan. Vaikka tietoturvapdivitykset on
suunniteltu vihentimddn digitaalisia
elementtejd sisiltivin tuotteen riskitasoa,
kéiyttijillii olisi aina oltava mahdollisuus
valita, ottaako hin valmistajan
toimittamat toimintopdivitykset kdyttoon.
Valmistajien olisi sen vuoksi toimitettava
kyseiset piivitykset erikseen, jos se on
teknisesti toteutettavissa. Valmistajien
olisi annettava kuluttajille riittiviit tiedot
kunkin pdivityksen syistii ja sen
ennakoidusta vaikutuksesta tuotteeseen
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

(25) Digitaalisia elementtejd sisaltavaa
tuotetta olisi pidettdva kriittisend, jos
tuotteen mahdollisten
kyberturvahaavoittuvuuksien
hyoddyntidmisen kielteinen vaikutus voi olla
vakava esimerkiksi kyberturvallisuuteen
liittyvdn toiminnon tai aiotun
kayttotarkoituksen perusteella. Erityisesti
sellaisten digitaalisia elementtejd
sisdltdvien tuotteiden haavoittuvuudet,
joissa on kyberturvallisuuteen liittyvid
toimintoja, kuten suojattuja elementteja,
voivat johtaa tietoturvaongelmien
levidmiseen koko toimitusketjussa.
Kyberturvapoikkeaman vaikutusten
vakavuus voi lisddntyd myos, kun otetaan
huomioon tuotteen aiottu kayttotarkoitus,
kuten kdytto teollisessa ympdristossd tai
[direktiivin XXX/XXXX (NIS2)] liitteessd
[liite I] tarkoitetun keskeisen toimijan
toiminnassa, tai kun on kyse kriittisten tai
arkaluonteisten toimintojen, kuten
henkildtietojen késittelyn, suorittamisesta.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26) Digitaalisia elementteji sisdltdviin
kriittisiin tuotteisiin olisi sovellettava
tiukempia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd, mutta kuitenkin
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sekdi tarjottava heille selkeidi ja
helppokiyttoinen kieltiytymismekanismi.

Tarkistus

(25) Digitaalisia elementtejé sisdltavaa
tuotetta olisi pidettdava kriittisend, jos
tuotteen mahdollisten
kyberturvahaavoittuvuuksien
hyodyntidmisen kielteinen vaikutus voi olla
vakava esimerkiksi kyberturvallisuuteen
liittyvdn toiminnon tai aiotun
kayttotarkoituksen perusteella. Erityisesti
sellaisten digitaalisia elementtejé
sisdltdvien tuotteiden haavoittuvuudet,
joissa on kyberturvallisuuteen liittyvid
toimintoja, kuten suojattuja elementteja,
voivat johtaa tietoturvaongelmien
levidmiseen koko toimitusketjussa.
Kyberturvapoikkeaman vaikutusten
vakavuus voi lisddntyd myos, kun otetaan
huomioon tuotteen aiottu kayttotarkoitus
kriittisissd sovelluksissa herkissii
ympiristoissd tai [direktiivin XXX/XXXX
(NIS2)] liitteessa [liite I] tarkoitetun
keskeisen toimijan toiminnassa, tai kun on
kyse kriittisten tai arkaluonteisten
toimintojen, kuten henkil6tietojen
késittelyn, suorittamisesta.

Tarkistus

(26) Digitaalisia elementteja sisdltdviin
kriittisiin tuotteisiin olisi sovellettava
tiukempia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd, mutta kuitenkin
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oikeasuhteisesti. Tétd varten digitaalisia
elementtejd siséltavit kriittiset tuotteet olisi
jaettava kahteen luokkaan, jotka kuvastavat
néihin tuoteluokkiin liittyvan
kyberturvariskin tasoa. Luokan II
tuotteisiin liittyvd mahdollinen
kyberturvapoikkeama voisi johtaa
suurempiin kielteisiin vaikutuksiin kuin
luokan I tuotteisiin liittyvé poikkeama
esimerkiksi niiden kyberturvallisuuteen
liittyvén toiminnan luonteen tai
arkaluontoisissa ympéristdissd suunnitellun
kéyton vuoksi, ja siksi ne olisi alistettava
tiukempaan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyyn.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29) Asetuksen XXX?7 [tekodlyasetus] 6
artiklan mukaisesti suuririskisiksi
tekodlyjérjestelmiksi luokiteltujen
digitaalisia elementteja siséltdvien
tuotteiden, jotka kuuluvat timén asetuksen
soveltamisalaan, olisi tdytettdva tdssd
asetuksessa vahvistetut olennaiset
vaatimukset. Kun kyseiset suuririskiset
tekodlyjdrjestelmat tdyttavit timéin
asetuksen olennaiset vaatimukset, niiden
olisi katsottava olevan asetuksen
[tekodlyasetus] [15 artiklassa]
vahvistettujen kyberturvavaatimusten
mukaisia silti osin kuin kyseiset
vaatimukset kuuluvat timéan asetuksen
nojalla annetun EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai sen
osien piiriin. Tdmén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvan digitaalisia
elementtejd siséltdvén ja suuririskiseksi
tekodlyjarjestelmaksi luokitellun tuotteen
olennaisiin kyberturvavaatimuksiin

AD\1280305FI.docx

oikeasuhteisesti. Tdtd varten digitaalisia
elementtejd siséltavit kriittiset tuotteet olisi
jaettava kahteen luokkaan, jotka kuvastavat
néihin tuoteluokkiin liittyvin
kyberturvariskin tasoa. Luokan II
tuotteisiin liittyvd mahdollinen
kyberturvapoikkeama voisi johtaa
suurempiin kielteisiin vaikutuksiin kuin
luokan I tuotteisiin liittyvé poikkeama
esimerkiksi niiden kyberturvallisuuteen
liittyvén toiminnan luonteen tai
arkaluontoisissa ympéristdissd suunnitellun
kéyton vuoksi, ja siksi ne olisi alistettava
tiukempaan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyyn. Pienten yritysten ja
mikroyritysten olisi voitava
poikkeuksellisesti kdyttidi luokan 1
tuotteille tarkoitettua menettelyii.

Tarkistus

(29) Asetuksen XXX?7 [tekodlyasetus] 6
artiklan mukaisesti suuririskisiksi
tekodlyjdrjestelmiksi luokiteltujen
digitaalisia elementteji siséltavien
tuotteiden tai digitaalisia elementteji
sisdltivien osittain valmiiden tuotteiden,
jotka kuuluvat timén asetuksen
soveltamisalaan, olisi taytettdva tassd
asetuksessa vahvistetut olennaiset
vaatimukset. Kun kyseiset suuririskiset
tekodlyjdrjestelmat tayttavit timén
asetuksen olennaiset vaatimukset, niiden
olisi katsottava olevan asetuksen
[tekodlyasetus] [15 artiklassa]
vahvistettujen kyberturvavaatimusten
mukaisia silti osin kuin kyseiset
vaatimukset kuuluvat timén asetuksen
nojalla annetun EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai sen
osien piiriin. Tdmén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvan digitaalisia
elementtejd sisdltdvan ja suuririskiseksi
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liittyvien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen osalta olisi
sovellettava padsidintoisesti asetuksen
[tekodlyasetus] 43 artiklan asiaankuuluvia
sdannoksid timén asetuksen vastaavien
sddnndsten sijasta. Tdmd pddsddnto ei
kuitenkaan saisi johtaa timin asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien digitaalisia
elementteja sisdltivien kriittisten
tuotteiden tarvittavan varmuustason
alenemiseen. Sen vuoksi tistii
plidsddnnostd poiketen suuririskisiin
tekodlyjiirjestelmiin, jotka kuuluvat
asetuksen [tekodlyasetus] soveltamisalaan
Jja jotka luokitellaan my6s tdmin asetuksen
mukaisiksi digitaalisia elementtejé
sisdltaviksi kriittisiksi tuotteiksi ja joihin
sovelletaan asetuksen [tekodlyasetus]
liitteessdi VI tarkoitettua sisdiseen
valvontaan perustuvaa
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyd, olisi sovellettava
timdn asetuksen vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevia sddnnoksid silti osin
kuin kyse on tamén asetuksen olennaisista
vaatimuksista. Tiissd tapauksessa kaikkiin
muihin asetuksen [tekodlyasetus]
kattamiin nikokohtiin olisi sovellettava
asetuksen [tekodlyasetus] liitteessi VI
vahvistettuja sisdiseen valvontaan
perustuvaa vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevia sddinnoksii.

27 Asetus (tekoélyasetus).

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

(32) Sen varmistamiseksi, etti
digitaalisia elementteja sisdltavit tuotteet
ovat tietoturvallisia sekd niiden
markkinoille saattamisen ajankohtana ettd
koko niiden elinkaaren ajan, on tarpeen
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tekodlyjarjestelméksi luokitellun tuotteen
olennaisiin kyberturvavaatimuksiin
liittyvien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen osalta olisi
sovellettava pddsdantoisesti asetuksen
[tekodlyasetus] [sovellettavien sdinndsten]
asiaankuuluvia sddnndksid timén asetuksen
vastaavien sadnndsten sijasta. Téimdn
pldsddnnon olisi luotava timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluville digitaalisia
elementtejd sisdltiville kriittisille tuotteille
korkea varmuustaso. Kun on kyse
asetuksen [tekodlyasetus] soveltamisalaan
kuuluvista suuririskisistdi
tekodlyjirjestelmistd, jotka luokitellaan
myo0s tdmin asetuksen nojalla digitaalisia
elementteja sisdltdaviksi kriittisiksi
tuotteiksi, vastuullisen alakohtaisen
ilmoitetun laitoksen olisi vastattava
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
tekemisestd timén asetuksen nojalla ja
johdettava hallinnollista prosessia, jotta
talouden toimijat voivat osoittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevan pyyntonsd yhdelle yhteiselle
sddntelyelimelle.

27 Asetus (tekoédlyasetus).

Tarkistus

(32) Sen varmistamiseksi, etti
digitaalisia elementtejd sisdltavit tuotteet
ovat tietoturvallisia seké niiden
markkinoille saattamisen ajankohtana etta
koko niiden elinkaaren ajan, on tarpeen
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vahvistaa haavoittuvuuksien kasittelya
koskevat olennaiset vaatimukset ja
digitaalisia elementteji siséltdvien
tuotteiden ominaisuuksiin liittyvat
olennaiset kyberturvavaatimukset.
Valmistajien olisi tdytettiva kaikki
haavoittuvuuksien kisittelyn olennaiset
vaatimukset ja varmistettava, ettd kaikki
niiden tuotteet toimitetaan ilman tiedossa
olevia hyddynnettivissé olevia
haavoittuvuuksia, mutta niiden olisi myos
madritettava, mitkd muut tuotteen
ominaisuuksiin liittyvit olennaiset
vaatimukset ovat merkityksellisid kyseisen
tuotetyypin kannalta. Tétd varten
valmistajien olisi suoritettava digitaalisia
elementtejd sisdltavadn tuotteeseen
liittyvien kyberturvariskien arviointi
kyseeseen tulevien riskien ja olennaisten
vaatimusten tunnistamiseksi, jotta ne
voisivat kiyttdd asianmukaisia
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid
eritelmid.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 a kappale (uusi)

Komission teksti
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vahvistaa haavoittuvuuksien késittelya
koskevat olennaiset vaatimukset ja
digitaalisia elementtejd siséltdvien
tuotteiden ominaisuuksiin liittyvat
olennaiset kyberturvavaatimukset.
Valmistajien olisi taytettdva kaikki
haavoittuvuuksien kisittelyn olennaiset
vaatimukset ja varmistettava, ettd kaikki
niiden tuotteet toimitetaan ilman tiedossa
olevia hyodynnettdvissd olevia
haavoittuvuuksia, mutta niiden olisi myos
madritettava, mitkd muut tuotteen
ominaisuuksiin liittyvit olennaiset
vaatimukset ovat merkityksellisid kyseisen
tuotetyypin kannalta. Tét4 varten
valmistajien olisi suoritettava digitaalisia
elementtejd sisdltavidn tuotteeseen
liittyvien kyberturvariskien arviointi
kyseeseen tulevien riskien ja olennaisten
vaatimusten tunnistamiseksi, jotta ne
voisivat kiyttdd asianmukaisia
yhdenmukaistettuja standardeja.

Tarkistus

(33 a) Jotta voidaan varmistaa, etti
tuotteet suunnitellaan, kehitetiiin ja
tuotetaan liitteessi I olevassa 1 jaksossa
siddettyjen olennaisten vaatimusten
mukaisesti, valmistajien olisi noudatettava
asianmukaista huolellisuutta
integroidessaan kolmansilta osapuolilta
hankittuja komponentteja digitaalisia
elementtejd sisdltiviin tuotteisiin. Timd
koskee tuotteen erityispiirteet huomioon
ottaen rddtdiloityji ja integroituja
komponentteja, jotka liittyviit erityisesti
sellaisiin vapaan ja avoimen lihdekoodin
ohjelmistoihin, joita ei ole saatettu
markkinoille rahallista vastiketta tai
muunlaista monetisointia vastaan.
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Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 kappale

Komission teksti

(34) Jotta kansalliset CSIRT-yksikét ja
direktiivin [direktiivin XX/XXXX (NIS2)
[X artiklan] mukaisesti nimetyt keskitetyt
yhteyspisteet saavat tehtidviensa
suorittamiseksi ja keskeisten ja tidrkeiden
toimijoiden kyberturvan yleisen tason
nostamiseksi tarvitsemansa tiedot ja jotta
varmistettaisiin
markkinavalvontaviranomaisten toiminnan
tuloksellisuus, digitaalisia elementteja
siséltidvien tuotteiden valmistajien olisi
ilmoitettava ENISAlle aktiivisesti
hy6dynnetyistd haavoittuvuuksista. Koska
useimpia digitaalisia elementtejd sisdltdvia
tuotteita markkinoidaan koko
sisdmarkkinoilla, jokainen digitaalisia
elementtejd siséltdvien tuotteiden
hyviiksikdytetty haavoittuvuus olisi
katsottava uhkaksi sisdmarkkinoiden
toiminnalle. Valmistajien olisi myos
harkittava korjattujen haavoittuvuuksien
ilmoittamista direktiivin [direktiivi
XX/XXXX (NIS2)] nojalla perustettuun
Euroopan haavoittuvuustietokantaan, jota
hallinnoi ENISA, tai johonkin muuhun
yleisesti saatavilla olevaan
haavoittuvuustietokantaan.

PE742.490v02-00

Tarkistus

(34)  Jotta kansalliset CSIRT-yksikét ja
direktiivin [direktiivin XX/XXXX (NIS2)
[X artiklan] mukaisesti nimetyt keskitetyt
yhteyspisteet saavat tehtdviensa
suorittamiseksi ja keskeisten ja tirkeiden
toimijoiden kyberturvan yleisen tason
nostamiseksi tarvitsemansa tiedot ja jotta
varmistettaisiin
markkinavalvontaviranomaisten toiminnan
tuloksellisuus, digitaalisia elementteja
sisdltdvien tuotteiden valmistajien olisi
ilmoitettava ENISAlle
varhaisvaroituksella ilman aiheetonta
viivytystd ja joka tapauksessa 48 tunnin
kuluessa siiti, kun ne ovat saaneet asiasta
tiedon, aktiivisesti hyodynnetyisti
haavoittuvuuksista. Kun valmistajat ovat
saaneet tiedon digitaalisia elementteji
sisdltivin tuotteen tietoturvaan
merkittivisti vaikuttavasta aktiivisesti
hyodynnetysti haavoittuvuudesta, niiden
olisi annettava hyodynnetysti
haavoittuvuudesta ENISAlle lisiitietoja
ilman aiheetonta viivytysti. Kaikista
muista haavoittuvuuksista, jotka eiviit
vaikuta merkittivisti digitaalisia
elementtejd sisiltivin tuotteen
tuoteturvaan, olisi ilmoitettava ENISAlle
sen jilkeen, kun haavoittuvuuteen on
puututtu. Koska useimpia digitaalisia
elementtejd sisédltivid tuotteita
markkinoidaan koko sisdmarkkinoilla,
jokainen digitaalisia elementtejé siséltdvien
tuotteiden hyddynnetty haavoittuvuus olisi
katsottava uhkaksi sisdimarkkinoiden
toiminnalle. Valmistajien olisi my0s
harkittava korjattujen haavoittuvuuksien
ilmoittamista direktiivin [direktiivi
XX/XXXX (NIS2)] nojalla perustettuun
Euroopan haavoittuvuustietokantaan, jota
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Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

(35) Valmistajien olisi myos
ilmoitettava ENISAlle kaikista
poikkeamista, jotka vaikuttavat digitaalisia
elementtejd sisdltdvin tuotteen
tietoturvaan. Sen estamattd, mitd
direktiivissa [direktiivissd XXX/XXXX
(NIS2)] sdddetddn poikkeamien
raportointivelvoitteista keskeisten ja
tarkeiden toimijoiden osalta, on ratkaisevan
tarkedd, ettd ENISA, jdsenvaltioiden
direktiivin XXX/XXXX (NIS2) [X
artiklan] mukaisesti nimedmat keskitetyt
yhteyspisteet ja
markkinavalvontaviranomaiset saavat
digitaalisia elementtejd sisdltivien
tuotteiden valmistajilta tiedot, joiden avulla
ne voivat arvioida ndiden tuotteiden
tietoturvallisuuden. Jotta kayttdjit voisivat
reagoida nopeasti digitaalisia elementteja
sisdltdvien tuotteiden tietoturvaan
vaikuttaviin poikkeamiin, valmistajien olisi
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hallinnoi ENISA, tai johonkin muuhun
yleisesti saatavilla olevaan
haavoittuvuustietokantaan.

Tarkistus

(34 a) ENISAn olisi vastattava tunnettuja
hyodynnettyji haavoittuvuuksia koskevan
tietokannan julkaisemisesta ja yllipidosta.
Valmistajien olisi seurattava tietokantaa
Jja ilmoitettava tuotteissaan havaituista
haavoittuvuuksista.

Tarkistus

(35) Valmistajien olisi myos
ilmoitettava varhaisvaroituksella
ENISAlle kaikista poikkeamista, jotka
vaikuttavat merkittivisti digitaalisia
elementtejd siséltdvin tuotteen
tietoturvaan. Valmistajien olisi ilman
aiheetonta viivytystd ja joka tapauksessa
72 tunnin kuluessa siitd, kun ne ovat
saaneet tiedon digitaalisia elementteji
sisdltivddn tuotteeseen liittyvisti
merkittivisti poikkeamasta, annettava
ENISAlle lisiitietoja tistd merkittiviisti
poikkeamasta. Sen estaméttd, mitd
direktiivissa [direktiivissd XXX/XXXX
(NIS2)] sdddetddn poikkeamien
raportointivelvoitteista keskeisten ja
tarkeiden toimijoiden osalta, on ratkaisevan
tarkedd, ettd ENISA, jdsenvaltioiden
direktiivin XXX/XXXX (NIS2) [X
artiklan] mukaisesti nimedmaét keskitetyt
yhteyspisteet ja
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ilmoitettava poikkeamista ja tarvittaessa
mahdollisista korjaavista toimenpiteista,
joita kayttdjdt voivat toteuttaa poikkeaman
vaikutusten lieventdmiseksi, my0s
kayttdjilleen, esimerkiksi julkaisemalla
asiaankuuluvat tiedot verkkosivustoillaan
tai, jos valmistajalla on yhteys kéyttdjiin ja
jos se on riskien vuoksi perusteltua,
ottamalla kéyttdjiin suoraan yhteytta.

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE742.490v02-00
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markkinavalvontaviranomaiset saavat
digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden valmistajilta tiedot, joiden avulla
ne voivat arvioida ndiden tuotteiden
tietoturvallisuuden. Jotta kéyttdjit voisivat
reagoida nopeasti digitaalisia elementtejé
siséltidvien tuotteiden tietoturvaan
merkittivisti vaikuttaviin poikkeamiin,
valmistajien olisi tarvittaessa ilmoitettava
poikkeamista, jos niilli on kiyttdjiin
kohdistuva todenniikéinen kielteinen
vaikutus, ja tarvittaessa riskien
vihentimisti koskevista ja mahdollisista
korjaavista toimenpiteisti, joita kdyttdjat
voivat toteuttaa merkittivin poikkeaman
vaikutusten lieventdmiseksi, myos
kayttdjilleen, esimerkiksi julkaisemalla
asiaankuuluvat tiedot verkkosivustoillaan
tai, jos valmistajalla on yhteys kayttdjiin ja
Jjos se on riskien vuoksi perusteltua,
ottamalla kéyttdjiin suoraan yhteytti. Jos
valmistajat havaitsevat haavoittuvuuden
digitaalisia elementteji sisdltiviidn
tuotteeseen integroidussa komponentissa,
mukaan lukien vapaan ja avoimen
lihdekoodin komponentti, niiden olisi
ilmoitettava haavoittuvuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteisti
komponenttia yllipitiville henkilolle tai
taholle, sanotun rajoittamatta muita
velvollisuuksia.

Tarkistus

(37 a) WTO:n kaupan teknisiii esteiti
koskevan sopimuksen mukaan WTO:n
Jjésenten olisi kdytettivd nditi standardeja
omien teknisten mdidrdystensd perustana
silloin, kun tekniset mddrdykset ovat
tarpeen ja asiaa koskevia kansainvilisidi
standardeja on olemassa. On tiirkedd
vilttid pddllekkdistd tyoti
standardointiorganisaatioiden vililld,
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Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 38 kappale

AD\1280305FI.docx

koska kansainviilisten standardien
tarkoituksena on helpottaa kansallisten ja
alueellisten teknisten mddrdysten ja
standardien yhdenmukaistamista ja siten
vihentiid muita kuin tulleihin liittyvidi
kaupan teknisid esteiti. Koska
kyberturvallisuus on maailmanlaajuinen
kysymys, unionin olisi pyrittivi
mahdollisimman kattavaan
yhdenmukaistamiseen. Timdin tavoitteen
saavuttamiseksi titdi asetusta koskevalla,
asetuksen (EU) 1025/2012 10 artiklan
mukaisella standardointipyynnélli olisi
pyrittivd vihentimdidn standardien
hyviiksymisen esteitii julkaisemalla niiden
viitetiedot EU:n virallisessa lehdessd
asetuksen (EU) 1025/2012 10 artiklan

6 kohdan mukaisesti.

Tarkistus

(37 b) Kun otetaan huomioon timdin
asetuksen laaja soveltamisala,
yhdenmukaistettujen standardien oikea-
aikainen kehittiminen on merkittivi
haaste. Jotta unionin markkinoilla
parannettaisiin mahdollisimman nopeasti
digitaalisia komponentteja sisiltivien
tuotteiden turvallisuutta, komissiolle olisi
annettava valtuudet julistaa rajoitetuksi
ajaksi tuotteiden kyberturvallisuutta
koskevat nykyiset kansainviliset
standardit timdn asetuksen vaatimusten
mukaisiksi. Nimd standardit olisi
Jjulkaistava standardeina, jotka luovat
vaatimustenmukaisuusolettaman.
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Komission teksti

(38) Jotta tdssd asetuksessa sdddettyjen
vaatimusten tiyttymisen arviointi olisi
helpompaa, olisi oltava olemassa
vaatimustenmukaisuusolettama niiden
digitaalisten elementtien osalta, jotka ovat
sellaisten yhdenmukaistettujen standardien
mukaisia, jotka muuntavat timén asetuksen
olennaiset vaatimukset yksityiskohtaisiksi
teknisiksi eritelmiksi ja jotka on hyvéksytty
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 1025/2012%°
mukaisesti. Asetuksessa (EU) N:o
1025/2012 sidddetddn yhdenmukaistetuista
standardeista esitettdvid vastalauseita
koskevasta menettelysta tapauksissa, joissa
kyseiset standardit eivit kokonaan tiyta
tdmén asetuksen vaatimuksia.

29 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25
pdivdna lokakuuta 2012, eurooppalaisesta
standardoinnista, neuvoston direktiivien
89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivien
94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY,
98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY,
2009/23/EY ja 2009/105/EY
muuttamisesta ja neuvoston péadtdksen
87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston paiatoksen N:o 1673/2006/EY
kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012,
s. 12).

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 41 kappale
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Tarkistus

(38) Jotta tdssd asetuksessa sdddettyjen
vaatimusten tiyttymisen arviointi olisi
helpompaa, olisi oltava olemassa
vaatimustenmukaisuusolettama niiden
digitaalisten elementtien osalta, jotka ovat
sellaisten yhdenmukaistettujen standardien
mukaisia, jotka muuntavat timén asetuksen
olennaiset vaatimukset yksityiskohtaisiksi
teknisiksi eritelmiksi ja jotka on hyvéksytty
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 1025/2012%
mukaisesti. Asetuksessa (EU) N:o
1025/2012 sidddetddn yhdenmukaistetuista
standardeista esitettdvid vastalauseita
koskevasta menettelystd tapauksissa, joissa
kyseiset standardit eivit kokonaan tayté
tdmén asetuksen vaatimuksia.
Standardointiprosessissa olisi
varmistettava etujen tasapuolinen edustus
ja kansalaisyhteiskunnan sidosryhmien,
mydos kuluttajajirjestojen, tehokas
osallistuminen.

29 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25
pdivdna lokakuuta 2012, eurooppalaisesta
standardoinnista, neuvoston direktiivien
89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivien
94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY,
98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY,
2009/23/EY ja 2009/105/EY
muuttamisesta ja neuvoston pditoksen
87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston paatoksen N:o 1673/2006/EY
kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012,
s. 12).
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Komission teksti

(41)  Jos yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole tai jos niissd ei oteta
riittivisti huomioon timdn asetuksen
olennaisia vaatimuksia, komission olisi
voitava hyvéksyéa
taytintoonpanosidddoksilld yhteisid
eritelmid. Syité téllaisten yhteisten
eritelmien laatimiseen yhdenmukaistettujen
standardien sijaan voisivat olla
eurooppalaisten
standardointiorganisaatioiden
kieltdytyminen standardointipyynndstd,
atheettomat viivastykset asianmukaisten
yhdenmukaistettujen standardien
laatimisessa tai se, ettd kehitetyt standardit
eivit ole timén asetuksen vaatimusten tai
komission pyynnon mukaisia. Téssé
asetuksessa sdddettyjen olennaisten
vaatimusten tdyttymisen arvioinnin
helpottamiseksi olisi voitava olettaa, ettd
digitaalisia elementtejd sisdltavit tuotteet,
jotka ovat sellaisten yhteisten eritelmien
mukaisia, jotka komissio on tdmén
asetuksen mukaisesti hyviksynyt kyseisten
vaatimusten yksityiskohtaisten teknisten
eritelmien ilmaisemiseksi, tayttivit tissi
asetuksessa sdddetyt olennaiset
vaatimukset.

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 kappale

Komission teksti

(43) CE-merkinti osoittaa tuotteen
vaatimustenmukaisuuden ja on nakyva
osoitus vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin koko prosessista sen laajassa
merkityksessd. CE-merkinnén yleisistd
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Tarkistus

(41)  Jos liitteessd I vahvistetut
vaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien
viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessii asetuksen
(EU) N:o 1025/2012 mukaisesti, eikd ole
odotettavissa, ettd tillaiset viitetiedot
Jjulkaistaan kohtuullisen ajan kuluessa,
komission olisi voitava hyviksya
taytdntoonpanosiadoksilld yhteisid
eritelmid. Syité téllaisten yhteisten
eritelmien laatimiseen yhdenmukaistettujen
standardien sijaan voisivat olla
eurooppalaisten
standardointiorganisaatioiden
kieltdytyminen standardointipyynndosti,
aitheettomat viivéstykset asianmukaisten
yhdenmukaistettujen standardien
laatimisessa tai se, ettd kehitetyt standardit
eivit ole timén asetuksen vaatimusten tai
komission pyynnon mukaisia. Téssa
asetuksessa sdddettyjen olennaisten
vaatimusten tdyttymisen arvioinnin
helpottamiseksi olisi voitava olettaa, etté
digitaalisia elementtejd sisaltavit tuotteet,
jotka ovat sellaisten yhteisten eritelmien
mukaisia, jotka komissio on tdméan
asetuksen mukaisesti hyviksynyt kyseisten
vaatimusten yksityiskohtaisten teknisten
eritelmien ilmaisemiseksi, tayttivit tissi
asetuksessa sdddetyt olennaiset
vaatimukset.

Tarkistus

(43) CE-merkinti osoittaa tuotteen
vaatimustenmukaisuuden ja on nékyva
osoitus vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin koko prosessista sen laajassa
merkityksessd. CE-merkinnén yleisistéd
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periaatteista sdddetdén Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 765/20083°. CE-merkinnin
kiinnittdmistd digitaalisia elementteja
sisdltdviin tuotteisiin koskevat sddnnot olisi
annettava tdssi asetuksessa. CE-merkinnén
olisi oltava ainoa merkinti, joka takaa, ettd
digitaalisia elementtejd sisdltavit tuotteet
ovat timédn asetuksen vaatimusten
mukaisia.

30 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9
pdivand heindkuuta 2008, akkreditoinnin
vaatimusten vahvistamisesta ja asetuksen
(ETY) N:o 339/93 kumoamisesta (EUVL L
218, 13.8.2008, s. 30).

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 kappale

Komission teksti

(45) Péaasaantoisesti valmistajan olisi
suoritettava digitaalisia elementtejd
siséltidvien tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointi omalla
vastuullaan noudattaen paitdksen
768/2008/EY moduuliin A perustuvaa
menettelyd. Valmistajan olisi joustavasti
voitava valita tiukempi
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely, johon osallistuu kolmas
osapuoli. Jos tuote on luokiteltu luokan I
kriittiseksi tuotteeksi, tarvitaan lisdtakeita
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periaatteista sdddetddn Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o0 765/2008%°. CE-merkinnén
kiinnittdmisté digitaalisia elementteja
sisdltdviin tuotteisiin koskevat sddnnot olisi
annettava tdssd asetuksessa. CE-merkinnédn
olisi oltava ainoa merkinté, joka takaa, ettd
digitaalisia elementtejd sisdltdvit tuotteet
ovat tdimén asetuksen vaatimusten
mukaisia. Digitaalisia elementtejii
sisdltivddn osittain valmiiseen tuotteeseen
ei saa kuitenkaan kiinnittiid CE-
merkintiid timdn asetuksen nojalla,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muusta
sovellettavasta unionin lainsddddnnosti
johtuvien merkintiisiidnnosten
soveltamista. Valmistajien olisi laadittava
EU-liittimisvakuutus digitaalisia
elementtejd sisiltiville osittain valmiille
tuotteelle.

30 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9
pdivand heindkuuta 2008, akkreditoinnin
vaatimusten vahvistamisesta ja asetuksen
(ETY) N:o 339/93 kumoamisesta (EUVL L
218, 13.8.2008, s. 30).

Tarkistus

(45) Padsddntoisesti digitaalisia
elementtejd siséltdvien tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevien vaatimusten olisi oltava
riskiperusteisia, ja siksi monissa
tapauksissa valmistaja voisi suorittaa
arvioinnin omalla vastuullaan noudattaen
paitoksen 768/2008/EY moduuliin A
perustuvaa menettelyd. Valmistajan olisi
joustavasti voitava valita tiukempi
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely, johon osallistuu kolmas
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sen osoittamiseksi, ettd tuote tayttdd tdssi
asetuksessa sdddetyt olennaiset
vaatimukset. Jos valmistaja haluaa
suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin omalla vastuullaan (moduuli A),
sen olisi sovellettava asetuksen (EU)
2019/881 mukaisia yhdenmukaistettuja
standardeja, yhteisid eritelmid tai
kyberturvallisuuden sertifiointijédrjestelmid,
jotka komissio on yksildinyt
taytantoonpanosdddoksessd. Jos valmistaja
ei sovella tdllaisia yhdenmukaistettuja
standardeja, yhteisid eritelmid tai
kyberturvallisuuden sertifiointijérjestelmid,
valmistajan olisi tehtdva
vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon
osallistuu kolmas osapuoli. Kun otetaan
huomioon valmistajille aiheutuva
hallinnollinen rasite ja se, ettid
kyberturvallisuudella on tirkeé rooli
digitaalisia elementteji siséltdvien
aineellisten ja aineettomien tuotteiden
suunnittelu- ja kehitysvaiheessa, paatoksen
768/2008/EY moduuliin B+C tai
moduuliin H perustuvat
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt on valittu
oikeasuhteisuuden ja tuloksellisuuden
ndkokulmasta sopivimmiksi tavoiksi
arvioida digitaalisia elementteja siséltdvien
kriittisten tuotteiden
vaatimustenmukaisuus. Valmistaja, joka
kayttdd kolmannen osapuolen suorittamaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia, voi
valita suunnittelu- ja tuotantoprosessiinsa
parhaiten soveltuvan menettelyn. Koska
luokan II kriittisiksi tuotteiksi luokiteltujen
tuotteiden kdyttoon liittyy vieldkin
suurempi kyberturvariski,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa olisi
aina oltava mukana kolmas osapuoli.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 46 a kappale (uusi)
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osapuoli. Jos tuote on luokiteltu luokan I
kriittiseksi tuotteeksi, tarvitaan lisdtakeita
sen osoittamiseksi, ettd tuote tdyttda tdssa
asetuksessa sdddetyt olennaiset
vaatimukset. Jos valmistaja haluaa
suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin omalla vastuullaan (moduuli A),
sen olisi sovellettava asetuksen (EU)
2019/881 mukaisia yhdenmukaistettuja
standardeja tai kyberturvallisuuden
sertifiointijdrjestelmii, jotka komissio on
yksildinyt tdytdntdonpanosdddoksessd. Jos
valmistaja ei sovella tillaisia
yhdenmukaistettuja standardeja tai
kyberturvallisuuden sertifiointijérjestelmid,
valmistajan olisi tehtava
vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon
osallistuu kolmas osapuoli. Kun otetaan
huomioon valmistajille aiheutuva
hallinnollinen rasite ja se, etti
kyberturvallisuudella on tirked rooli
digitaalisia elementte;jd sisdltdvien
aineellisten ja aineettomien tuotteiden
suunnittelu- ja kehitysvaiheessa, padtoksen
768/2008/EY moduuliin B+C tai
moduuliin H perustuvat
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt on valittu
oikeasuhteisuuden ja tuloksellisuuden
nikokulmasta sopivimmiksi tavoiksi
arvioida digitaalisia elementteja siséltdvien
kriittisten tuotteiden
vaatimustenmukaisuus. Valmistaja, joka
kédyttdd kolmannen osapuolen suorittamaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia, voi
valita suunnittelu- ja tuotantoprosessiinsa
parhaiten soveltuvan menettelyn. Koska
luokan II kriittisiksi tuotteiksi luokiteltujen
tuotteiden kayttoon liittyy vieldkin
suurempi kyberturvariski,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa olisi
aina oltava mukana kolmas osapuoli.
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Komission teksti

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 55 kappale

Komission teksti

(55) Asetuksen (EU) 2019/1020
mukaisesti markkinavalvontaviranomaiset
toteuttavat markkinavalvontaa kyseisen
jasenvaltion alueella. Timé asetus ei saisi
estdd jasenvaltioita valitsemasta
toimivaltaisia viranomaisia, jotka
suorittavat kyseiset tehtivit. Jokaisen
jasenvaltion olisi nimettdavi alueelleen yksi
tai useampi
markkinavalvontaviranomainen.
Jasenvaltiot voivat nimetd minki tahansa
olemassa olevan tai uuden viranomaisen,
mukaan lukien [direktiivin XXX/ XXXX
(NIS2) X artiklassa] tarkoitetut kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset tai asetuksen
(EU) 2019/881 58 artiklassa tarkoitetut
nimetyt kansalliset
kyberturvasertifiointiviranomaiset,
toimimaan
markkinavalvontaviranomaisena.
Talouden toimijoiden olisi tehtdva
tdysimédraista yhteistyoti
markkinavalvontaviranomaisten ja muiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa.
Kunkin jasenvaltion olisi ilmoitettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille
markkinavalvontaviranomaisensa ja kunkin
viranomaisen toimivaltaan kuuluvat alat
sekd varmistettava, ettd kdytdssi on
tarvittavat resurssit ja tarvittava
asiantuntemus tdhén asetukseen liittyvien
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Tarkistus

(46 a) Jos digitaalisia elementteji
sisdltdvit tuotteet ovat toisiaan vastaavia,
tietyissd vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyissd yksi ndistdi
tuotteista voidaan hyviksyi tuoteperheen
tai -luokan edustajaksi.

Tarkistus

(55) Asetuksen (EU) 2019/1020
mukaisesti markkinavalvontaviranomaiset
toteuttavat markkinavalvontaa kyseisen
jasenvaltion alueella. Tim4 asetus ei saisi
estdd jasenvaltioita valitsemasta
toimivaltaisia viranomaisia, jotka
suorittavat kyseiset tehtidvat. Jokaisen
jasenvaltion olisi nimettdvi alueelleen yksi
tai useampi
markkinavalvontaviranomainen.
Jasenvaltiot voivat pddttid nimetd minka
tahansa olemassa olevan tai uuden
viranomaisen foimimaan
markkinavalvontaviranomaisena, mukaan
lukien toimenpiteisti kyberturvallisuuden
yhteisen korkean tason varmistamiseksi
kaikkialla unionissa, asetuksen (EU) N:o
910/2014 ja direktiivin (EU) 2018/1972
muuttamisesta seki direktiivin (EU)
2016/1148 kumoamisesta (NIS 2 -
direktiivi) 14 pdiivind joulukuuta 2022
annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin (EU) 2022/2555 8
artiklassa tarkoitetut kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset tai asetuksen
(EU) 2019/881 58 artiklassa tarkoitetut
nimetyt kansalliset
kyberturvasertifiointiviranomaiset.
Talouden toimijoiden olisi tehtdva
tdysimédraista yhteistyoti
markkinavalvontaviranomaisten ja muiden
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valvontatehtdvien suorittamiseksi.
Asetuksen (EU) 2019/1020 10 artiklan 2 ja
3 kohdan mukaisesti kunkin jdsenvaltion
olisi nimettdvé yhteysvirasto, jonka olisi
vastattava muun muassa
markkinavalvontaviranomaisten
koordinoidun kannan edustamisesta ja eri
jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisten vilisen
yhteistyon sujuvoittamisesta.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 56 a kappale (uusi)

Komission teksti
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toimivaltaisten viranomaisten kanssa.
Kunkin jésenvaltion olisi ilmoitettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille
markkinavalvontaviranomaisensa ja kunkin
viranomaisen toimivaltaan kuuluvat alat
sekd varmistettava, ettd kdytdssd on
tarvittavat resurssit ja tarvittava
asiantuntemus téhin asetukseen liittyvien
valvontatehtdvien suorittamiseksi.
Asetuksen (EU) 2019/1020 10 artiklan 2 ja
3 kohdan mukaisesti kunkin jdsenvaltion
olisi nimettdvé yhteysvirasto, jonka olisi
vastattava muun muassa
markkinavalvontaviranomaisten
koordinoidun kannan edustamisesta ja eri
jasenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisten vilisen
yhteistyon sujuvoittamisesta.

Tarkistus

(56 a) Jotta pk- ja mikroyrityksidi olevat
talouden toimijat pystyviit selviytymdidn
tasti asetuksesta johtuvista uusista
velvoitteista, komission olisi annettava
niille helposti ymmidirrettiivii ohjeita ja
neuvoja, esimerkiksi suora kanava, jonka
kautta ne voivat olla yhteydessii
asiantuntijoihin, jos niilli on kysyttéivid,
ottaen huomioon tarpeen yksinkertaistaa
Jja rajoittaa hallinnollisia rasitteita.
Kyseisiii ohjeita laatiessaan komission
olisi otettava huomioon pk-yritysten
tarpeet, jotta hallinnollinen ja
taloudellinen rasite voidaan pitdiii
mahdollisimman pienend ja samalla
helpottaa timdn asetuksen noudattamista.
Komission olisi kuultava asiaankuuluvia
sidosryhmid, joilla on asiantuntemusta
kyberturvallisuuden alalla.
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Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 58 kappale

Komission teksti

(58)  Tietyissd tapauksissa tdiman
asetuksen mukainen digitaalisia
elementtejd sisdltava tuote voi kuitenkin
aiheuttaa merkittidvin kyberturvariskin tai
riskin thmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, unionin oikeuteen tai
kansalliseen oikeuteen pohjautuvien
perusoikeuksien suojaamiseen téhtddvien
velvoitteiden tayttymiselle, /direktiivin
XXX/XXXX (NIS2) liitteessd I}
tarkoitettujen keskeisten toimijoiden
sdhkoisen tietojirjestelmin avulla
tarjoamien palvelujen saatavuudelle,
aitoudelle, eheydelle tai
luottamuksellisuudelle tai muille yleisen
edun suojeluun liittyville ndkdkohdille. Sen
vuoksi on tarpeen vahvistaa sddnnot, joilla
torjutaan nditd riskejd. Tdméan vuoksi
markkinavalvontaviranomaisten olisi
toteutettava toimenpiteitd, joilla talouden
toimijaa vaaditaan varmistamaan, etti tuote
ei endd atheuta kyseista riskid, tai
jarjestamiin sitd koskeva
palautusmenettely tai poistamaan se
markkinoilta, riskisté riippuen. Heti kun
markkinavalvontaviranomainen rajoittaa
tuotteen vapaata litkkuvuutta tai kieltdd sen
tdlla tavalla, jasenvaltion on ilmoitettava
viliaikaisista toimenpiteistd viipymatta
komissiolle ja muille jésenvaltioille ja
esitettdva paatoksen syyt ja perustelut. Jos
markkinavalvontaviranomainen toteuttaa
tallaisia toimenpiteitd riskin aiheuttavia
tuotteita vastaan, komission olisi
viipymattd kuultava jasenvaltioita ja
asianomaisia talouden toimijoita ja
arvioitava kansallinen toimenpide.
Komission tulisi pdéttdd timan arvioinnin
tulosten perusteella, onko kansallinen
toimenpide oikeutettu vai ei. Komission
olisi osoitettava paatoksensa kaikille
jasenvaltioille ja annettava se valittomasti
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Tarkistus

(58)  Tietyissi tapauksissa tdman
asetuksen mukainen digitaalisia
elementtejd sisdltava tuote voi kuitenkin
aiheuttaa merkittdvin kyberturvariskin tai
riskin ithmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, unionin oikeuteen tai
kansalliseen oikeuteen pohjautuvien
perusoikeuksien suojaamiseen téhtddvien
velvoitteiden tiyttymiselle, direktiivin
(EU) 2022/2555 (NIS 2 -direktiivi)
liitteessd I tarkoitettujen keskeisten
toimijoiden séhkoisen tietojérjestelmén
avulla tarjoamien palvelujen saatavuudelle,
aitoudelle, eheydelle tai
luottamuksellisuudelle tai muille yleisen
edun suojeluun liittyville ndkokohdille. Sen
vuoksi on tarpeen vahvistaa sddnnoét, joilla
torjutaan nditd riskejd. Tdméan vuoksi
markkinavalvontaviranomaisten olisi
toteutettava toimenpiteitd, joilla talouden
toimijaa vaaditaan varmistamaan, etti tuote
ei endd atheuta kyseista riskid, tai
jarjestdmaiin sitd koskeva
palautusmenettely tai poistamaan se
markkinoilta, riskisté riippuen. Heti kun
markkinavalvontaviranomainen rajoittaa
tuotteen vapaata litkkuvuutta tai kieltdd sen
talld tavalla, jasenvaltion on ilmoitettava
viliaikaisista toimenpiteistd viipymatti
komissiolle ja muille jésenvaltioille ja
esitettdva paatdksen syyt ja perustelut. Jos
markkinavalvontaviranomainen toteuttaa
tallaisia toimenpiteitd riskin aiheuttavia
tuotteita vastaan, komission olisi
viipymattd kuultava jasenvaltioita ja
asianomaisia talouden toimijoita ja
arvioitava kansallinen toimenpide.
Komission tulisi pdéttdd timan arvioinnin
tulosten perusteella, onko kansallinen
toimenpide oikeutettu vai ei. Komission
olisi osoitettava paiatoksensa kaikille
jasenvaltioille ja annettava se valittomasti
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tiedoksi niille ja asianomaisille talouden
toimijoille. Jos toimenpide katsotaan
perustelluksi, komissio voi myds harkita
ehdotusten esittdmistd vastaavan
unionilainsdddannon tarkistamiseksi.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 kappale

Komission teksti

(59) Merkittavan kyberturvariskin
aiheuttavien digitaalisia elementteja
sisdltdvien tuotteiden osalta ja kun on syyti
epdilld, ettd ne eivét ole timédn asetuksen
mukaisia, tai sellaisten tuotteiden osalta,
jotka ovat tdmin asetuksen mukaisia, mutta
joihin liittyy muita merkittivia riskeja,
kuten riskejd ithmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, perusoikeuksille tai
[direktiivin XXX/XXXX (NIS2) liitteessd 1/
tarkoitettujen keskeisten toimijoiden
tarjoamille palveluille, komissio voi pyytdd
ENISAa suorittamaan arvioinnin. Tdmén
arvioinnin perusteella komissio voi
hyviéksya taytintoonpanosaadoksilla
korjaavia tai rajoittavia toimenpiteita
unionin tasolla, mukaan lukien
asianomaisten tuotteiden markkinoiltaveto
tai palautusmenettely kohtuullisen ajan
kuluessa ja oikeassa suhteessa riskin
luonteeseen. Komissio voi turvautua
téllaiseen interventioon ainoastaan
poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka
oikeuttavat vilittomat toimet
sisdmarkkinoiden moitteettoman toiminnan
sdilyttdmiseksi, ja ainoastaan, jos
valvontaviranomaiset eivit ole toteuttaneet
tuloksellisia toimenpiteitd tilanteen
korjaamiseksi. Téllaiset poikkeukselliset
olosuhteet voivat olla hatitilanteita, joissa
valmistaja esimerkiksi asettaa
vaatimustenvastaisen tuotteen laajalti
saataville useissa jasenvaltioissa, tuotetta
kayttavit myos [direktiivin XXX/ XXXX
(NIS2)/ soveltamisalaan kuuluvat toimijat
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tiedoksi niille ja asianomaisille talouden
toimijoille. Jos toimenpide katsotaan
perustelluksi, komissio voi myds harkita
ehdotusten esittdmistd vastaavan
unionilainsdddannon tarkistamiseksi.

Tarkistus

(59) Merkittdvan kyberturvariskin
aiheuttavien digitaalisia elementteja
sisdltdvien tuotteiden osalta ja kun on syyti
epdilld, ettd ne eivét ole timédn asetuksen
mukaisia, tai sellaisten tuotteiden osalta,
jotka ovat tdmin asetuksen mukaisia, mutta
joihin liittyy muita merkittévia riskeja,
kuten riskejd ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, perusoikeuksille tai
direktiivin (EU) 2022/2555 (NIS 2 -
direktiivi) liitteessd I tarkoitettujen
keskeisten toimijoiden tarjoamille
palveluille, komissio voi pyytdd ENISAa
suorittamaan arvioinnin. Tdmén arvioinnin
perusteella komissio voi hyvéksya
taytdntoonpanosiddoksilla korjaavia tai
rajoittavia toimenpiteitd unionin tasolla,
mukaan lukien asianomaisten tuotteiden
markkinoiltaveto tai palautusmenettely
kohtuullisen ajan kuluessa ja oikeassa
suhteessa riskin luonteeseen. Komissio voi
turvautua tdllaiseen interventioon
ainoastaan poikkeuksellisissa olosuhteissa,
jotka oikeuttavat vélittomat toimet
sisimarkkinoiden moitteettoman toiminnan
sdilyttdmiseksi, ja ainoastaan, jos
valvontaviranomaiset eivét ole toteuttaneet
tuloksellisia toimenpiteitd tilanteen
korjaamiseksi. Téllaiset poikkeukselliset
olosuhteet voivat olla hititilanteita, joissa
valmistaja esimerkiksi asettaa
vaatimustenvastaisen tuotteen laajalti
saataville useissa jdsenvaltioissa, tuotetta
kayttavit myos direktiivin (EU) 2022/2555
(NIS 2 -direktiivi) soveltamisalaan
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keskeisilld aloilla ja tuote sisaltaa
tunnettuja haavoittuvuuksia, joita
pahantahtoiset toimijat hyodyntivit ja joita
varten valmistaja ei tarjoa korjaavia
paivityksid. Komissio voi puuttua téllaisiin
hététilanteisiin vain poikkeuksellisten
olosuhteiden keston ajan ja jos timén
asetuksen vastaisuudet tai niihin liittyvét
merkittavat riskit jatkuvat.

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 62 kappale

Komission teksti

(62) Jotta sdédntelykehysti voitaisiin
tarvittaessa mukauttaa, komissiolle olisi
stirrettdva valta hyviksyé perussopimuksen
290 artiklan mukaisesti delegoituja
sdadadoksid, joilla paivitetdén liitteen 111
kriittisten tuotteiden luetteloa ja esitetddn
ndiden tuoteluokkien tarkemmat
médritelméat. Komissiolle olisi siirrettdva
valta hyviksyi kyseisen artiklan
mukaisesti delegoituja saddoksid niiden
digitaalisia elementteja siséltdvien
tuotteiden yksiloimiseksi, jotka kuuluvat
sellaisten muiden unionin sdéntdjen
soveltamisalaan, joilla saavutetaan sama
suojelun taso kuin télld asetuksella, ja sen
tasmentdamiseksi, olisiko joitain tuotteita
tarpeen jéttdd kokonaan tai osittain timén
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle ja
jos olisi, miltd osin. Komissiolle olisi my0s
siirrettdvé valta hyvéksyé kyseisen artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, jotka
koskevat mahdollisuutta edellyttiii timéan
asetuksen kriittisyyskriteerien pohjalta
tiettyjen digitaalisia elementtejd sisdltdvien
erittdin kriittisten tuotteiden sertifiointia ja
joilla tdsmennetdén EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
vihimmadissisiltod ja tdydennetdin
teknisiin asiakirjoihin sisdllytettévia
tekijoitd. On erityisen tirkedd, etti
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
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kuuluvat toimijat keskeisilld aloilla ja tuote
siséltdd tunnettuja haavoittuvuuksia, joita
pahantahtoiset toimijat hyodyntivit ja joita
varten valmistaja ei tarjoa korjaavia
paivityksid. Komissio voi puuttua téllaisiin
hététilanteisiin vain poikkeuksellisten
olosuhteiden keston ajan ja jos timén
asetuksen vastaisuudet tai niihin liittyvét
merkittdvét riskit jatkuvat.

Tarkistus

(62) Jotta sdédntelykehysta voitaisiin
tarvittacssa mukauttaa, komissiolle olisi
siirrettdva valta hyviksya perussopimuksen
290 artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla paivitetdin liitteen III
kriittisten tuotteiden luetteloa ja esitetddn
ndiden tuoteluokkien tarkemmat
méidritelméat. Komissiolle olisi siirrettdva
valta hyviéksya kyseisen artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid niiden
digitaalisia elementteji siséltavien
tuotteiden yksiloimiseksi, jotka kuuluvat
sellaisten muiden unionin sdéntdjen
soveltamisalaan, joilla saavutetaan sama
suojelun taso kuin télld asetuksella, ja sen
tasmentdmiseksi, olisiko joitain tuotteita
tarpeen jéttdd kokonaan tai osittain timén
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle ja
jos olisi, miltd osin. Komissiolle olisi my0s
siirrettdvd valta hyviksyé kyseisen artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, jotka
koskevat mahdollisuutta toteuttaa timin
asetuksen kriittisyyskriteerien pohjalta
tiettyjen digitaalisia elementtejd sisdltdvien
erittdin kriittisten tuotteiden vapaaehtoinen
sertifiointi ja joilla tismennetidén EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
viahimmadissisdltod ja tiydennetidin
teknisiin asiakirjoihin sisdllytettavia
tekijoitd. On erityisen tirkedd, ettd
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
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asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset
toteutetaan paremmasta lainsdddédnnosta 13
paivand huhtikuuta 2016 tehdyssi
toimielinten vélisessd sopimuksessa’?
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen
saddosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus
osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sdadoksia.

3 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 63 kappale

Komission teksti

(63) Jotta voidaan varmistaa timén
asetuksen yhdenmukainen tiytdntdonpano,
komissiolle olisi siirrettava
taytdntdonpanovaltaa tdsmentdd
ohjelmistosiséltoluettelon muoto ja
osatekijit, tismentdd valmistajien
ENISAlle toimittamien, aktiivisesti
hy6dynnettyjd haavoittuvuuksia ja
poikkeamia koskevien ilmoitusten
tietotyypit, muoto ja menettelysdédnnot,
yksiloidd asetuksen (EU) 2019/881 nojalla
hyviksytyt eurooppalaiset
kyberturvallisuuden sertifiointijarjestelmat,
joita voidaan kayttda osoittamaan tdmén
asetuksen liitteessd I esitettyjen olennaisten
vaatimusten tai niiden osien tdyttyminen,
hyviksyé yhteisid eritelmii liitteessa [
esitettyjen olennaisten vaatimusten osalta,
vahvistaa teknisid eritelmid
kuvasymboleille tai muille merkeille, jotka
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asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset
toteutetaan paremmasta lainsdddéannosta 13
pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vilisessd sopimuksessa’?
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen
sdadosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus
osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sdddoksia.

3 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.

Tarkistus

(63) Jotta voidaan varmistaa timén
asetuksen yhdenmukainen tiytdntoonpano,
komissiolle olisi siirrettavi
taytdntoonpanovaltaa tismentdd
ohjelmistosiséltoluettelon muoto ja
osatekijit, tdismentdd valmistajien
ENISAlle toimittamien, aktiivisesti
hy6dynnettyjd haavoittuvuuksia ja
poikkeamia koskevien ilmoitusten
tietotyypit, muoto ja menettelysddnnot alan
parhaiden kdytintojen perusteella,
yksiloida asetuksen (EU) 2019/881 nojalla
hyviksytyt eurooppalaiset
kyberturvallisuuden sertifiointijirjestelmit,
joita voidaan kéyttdd osoittamaan tdmin
asetuksen liitteessd I esitettyjen olennaisten
vaatimusten tai niiden osien tdyttyminen,
hyviksyé yhteisié eritelmid liitteessé [
esitettyjen olennaisten vaatimusten osalta,
vahvistaa teknisié eritelmid
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liittyvét digitaalisia elementtejd siséltdvien
tuotteiden tietoturvaan, ja luoda
mekanismeja niiden kdyton edistdmiseksi
sekd pdattdd unionin tason korjaavista tai
rajoittavista toimenpiteisti
poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka
oikeuttavat vilittomiin toimiin
sisdmarkkinoiden moitteettoman toiminnan
sailyttdmiseksi. Tatd valtaa olisi kdytettdva
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 182/20113* mukaisesti.

34 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
paivand helmikuuta 2011, yleisista
sddanndistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytantoonpanovallan kayttod (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 69 kappale

Komission teksti

(69) Talouden toimijoille olisi annettava
riittdvasti atkaa mukautua tdméan asetuksen
vaatimuksiin. T4t asetusta olisi
sovellettava [24 kuukauden] kuluttua sen
voimaantulosta, lukuun ottamatta
aktiivisesti hyodynnettyji
haavoittuvuuksia ja poikkeamia koskevia
raportointivelvoitteita, joita olisi
sovellettava [12 kuukauden] kuluttua
timdn asetuksen voimaantulosta.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — johdantokappale

PE742.490v02-00

kuvasymboleille tai muille merkeille, jotka
liittyvit digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden tietoturvaan, ja luoda
mekanismeja niiden kdyton edistdmiseksi
sekd paittad unionin tason korjaavista tai
rajoittavista toimenpiteisté
poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka
oikeuttavat vélittdmiin toimiin
sisimarkkinoiden moitteettoman toiminnan
sdilyttdmiseksi. Tétd valtaa olisi kdytettdva
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 182/20113* mukaisesti.

34 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
paivand helmikuuta 2011, yleisista
sddnnoistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytantoonpanovallan kayttod (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus

(69) Talouden toimijoille olisi annettava
riittdvasti aitkaa mukautua tdmén asetuksen
vaatimuksiin. Tétd asetusta olisi
sovellettava [36 kuukauden] kuluttua sen
voimaantulosta.
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Komission teksti

Téssé asetuksessa vahvistetaan

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) sddnnot digitaalisia elementteji
siséltidvien tuotteiden markkinoille
saattamiselle niiden kyberturvallisuuden
varmistamiseksi,

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) markkinavalvontaa ja edelld
mainittujen sddntdjen ja vaatimusten
noudattamisen valvontaa koskevat
sidnnokset.

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Taté asetusta sovelletaan kaikkiin
digitaalisia elementteji sisiltdviin
tuotteisiin, joiden aiottu tai kohtuudella
ennakoitavissa oleva kéytto siséltdd suoran
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Tarkistus

Tidmdin asetuksen tavoitteena on parantaa
sisimarkkinoiden toimintaa ja huolehtia
samalla kuluttajansuojan ja
kyberturvallisuuden korkeasta tasosta.

Téassd asetuksessa vahvistetaan
yhdenmukaiset sddinnot seuraavista:

Tarkistus

a) digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden markkinoille saattaminen niiden
kyberturvallisuuden varmistamiseksi,

Tarkistus

d) markkinavalvonta ja edelld
mainittujen sdéntdjen ja vaatimusten
noudattamisen valvonta.

Tarkistus

1. Tétd asetusta sovelletaan kaikkiin
markkinoille saatettuihin digitaalisia
elementtejd sisdltiviin tuotteisiin, joiden
aiottu tai kohtuudella ennakoitavissa oleva
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tai epdsuoran loogisen tai fyysisen
datayhteyden johonkin laitteeseen tai

verkkoon.

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 5 b kohta (uusi)

Komission teksti

PE742.490v02-00
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kéaytto sisédltdd suoran tai epdsuoran
loogisen tai fyysisen datayhteyden
johonkin ulkoiseen laitteeseen tai
verkkoon.

Tarkistus

5a.  Tiiti asetusta ei sovelleta vapaan
ja avoimen lihdekoodin ohjelmistoihin,
mukaan lukien niiden lihdekoodi ja
muunnellut versiot, paitsi jos tillaiset
ohjelmistot tarjotaan liiketoiminnan
yhteydessii siten, etti

i) tuotteen kdytostd laskutetaan,

ii) tarjotaan ohjelmistoalusta, joka on
riippuvainen muista palveluista, jotka
valmistaja monetisoi,

iii) ohjelmistosta saatavia henkilotietoja
kéiytetiiiin muussa tarkoituksessa kuin
yksinomaan ohjelmiston turvallisuuden,
yhteensopivuuden tai yhteentoimivuuden
parantamiseen,

iv) teknisistd tukipalveluista laskutetaan.

Jos tuotteeseen sisdltyy vapaan ja
avoimen lihdekoodin komponentteja,
kyseisen tuotteen valmistajan on
varmistettava ndiden komponenttien
vaatimustenmukaisuus.

Tarkistus

5b. Tiiti asetusta ei sovelleta
digitaalisia elementtejd sisiiltivin tuotteen
sisdisiin verkkoihin, jos ndilli verkoilla
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Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 5 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1) “digitaalisia elementtejd siséltavilla
tuotteella’ ohjelmisto- tai laitteistotuotetta
Jja siihen sisdltyvid datan
etikdsittelyratkaisuja, mukaan lukien
toisistaan erillddn markkinoille saatettavat
ohjelmisto- tai laitteistokomponentit;

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

2) ’datan etikdsittelylld’ etidltii
tapahtuvaa datan kdsittelyd, jota varten
on suunniteltu ja kehitetty ohjemisto
valmistajan toimesta tai valmistajan
vastuulla ja jota ilman digitaalisia
elementtejd sisiltivd tuote ei kykenisi
suorittamaan jotakin toimintoaan;
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on erilliset pddtepisteet ja ne on eristetty
tdysin ja suojattu ulkoiselta
datayhteydeltii.

Tarkistus

5c.  Titi asetusta ei saa soveltaa
varaosiin, jotka on tarkoitettu ainoastaan
korvaamaan digitaalisia elementtejii
sisdltivien tuotteiden vialliset osat ja
palauttamaan siten niiden toimintakunto.

Tarkistus

1) “digitaalisia elementtejd sisdltavilla
tuotteella’ ohjelmisto- tai laitteistotuotetta,
mukaan lukien toisistaan erillddn
markkinoille saatettavat ohjelmisto- tai
laitteistokomponentit;

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 6 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 18 alakohta

Komission teksti

18)  ’valmistajalla’ luonnollista tai
oikeushenkildd, joka kehittdd tai valmistaa
digitaalisia elementtejé sisdltdvid tuotteita
tai suunnitteluttaa, kehityttia tai
valmistuttaa digitaalisia elementteja
sisdltdvid tuotteita ja markkinoi niitd
omalla nimelldén tai tuotemerkilldén joko
maksua vastaan tai maksutta;

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 19 alakohta

Komission teksti

19)  ’valtuutetulla edustajalla’ unioniin
sijoittautunutta luonnollista henkil6a tai
oikeushenkildd, jolla on valmistajan
antama kirjallinen toimeksianto hoitaa
valmistajan puolesta tietyt tehtivit;
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Tarkistus

6 a) ’avoimen lihdekoodin
ohjelmistolla’ ohjelmistoa, jota jaetaan
lisenssilld, joka sallii kéiyttijien kiiyttid,
kopioida, jakaa, tutkia, muuttaa ja
parantaa ohjelmistoa vapaasti sekdi
integroida sen komponenttina muihin
tuotteisiin, tarjota siti palveluna tai
tarjota sille kaupallista tukea.

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Tarkistus

19)  ’valtuutetulla edustajalla’ unioniin
sijoittautunutta luonnollista henkil6a tai
oikeushenkildd, jolla on valmistajan
antama kirjallinen toimeksianto hoitaa
valmistajan puolesta tietyt tehtivit
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Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 23 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 26 alakohta

Komission teksti

26) ’kohtuudella ennakoitavissa
olevalla viidrinkiytolla’ digitaalisia
elementtejd sisiltivin tuotteen kayttod
tavalla, joka ei ole sen kdiyttotarkoituksen
mukainen, mutta joka voi olla seurausta
kohtuudella ennakoitavissa olevasta
ihmisen kéyttiytymisesti tai jirjestelmdin
vuorovaikutuksesta muiden jiirjestelmien
kanssa;

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 31 alakohta

Komission teksti

31)  ’merkittavilld muutoksella’
digitaalisia elementteja siséltdvain
tuotteeseen sen markkinoille saattamisen
jélkeen tehtyd muutosta, joka vaikuttaa
sithen, tayttddko digitaalisia elementtejd
sisdltava tuote liitteessd I olevassa 1
jaksossa vahvistetut olennaiset
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valmistajalle kuuluvien velvoitteiden
osalta;

Tarkistus

23 a) ’palautusmenettelylli’ asetuksen
(EU) 2019/1020 3 artiklan 22 alakohdassa
mdiriteltyd palautusmenettelyii;

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
31)  ’merkittavilld muutoksella’

digitaalisia elementtejd sisdltdvain
tuotteeseen sen markkinoille saattamisen
jélkeen tehtyd muutosta, joka vaikuttaa
sithen, tayttddko digitaalisia elementteja
siséltdvi tuote liitteessd I olevassa 1
jaksossa vahvistetut olennaiset
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vaatimukset, tai muuttaa kdyttotarkoitusta,
jota varten digitaalisia elementtejé siséltdva
tuote on arvioitu;

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 39 alakohta

Komission teksti
39)  ’aktiivisesti hyodynnetylld
haavoittuvuudella’ haavoittuvuutta, jonka
osalta on luotettavaa niyttod siitd, ettd
jokin toimija on ajanut tietyssi

Jjérjestelmdssé haitallista koodia ilman
jarjestelman omistajan lupaa;

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 40 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 40 b alakohta (uusi)

PE742.490v02-00

vaatimukset, tai muuttaa kiyttotarkoitusta,
jota varten digitaalisia elementtejd siséltava
tuote on arvioitu, lukuun ottamatta
turvallisuus- ja yllipitopdivityksid;

Tarkistus

39)  ’aktiivisesti hyodynnetylld
haavoittuvuudella’ korjattua
haavoittuvuutta, jonka osalta on luotettavaa
ndyttod siitd, ettd jokin toimija on ajanut
tietyssd jérjestelméssi haitallista koodia
ilman jarjestelmin omistajan lupaa;

Tarkistus

40 a) ’digitaalisia elementteji
sisdltivialld osittain valmiilla tuotteella’
aineellista esinettd, joka ei pysty
toimimaan itsendisesti ja joka on
ainoastaan tuotettu liitettiviksi
digitaalisia elementteji sisdiltividn
tuotteeseen tai muuhun osittain
valmiiseen digitaalisia elementtejii
sisdltivddn tuotteeseen tai koottavaksi sen
kanssa ja jonka vaatimustenmukaisuutta
voidaan arvioida tehokkaasti ainoastaan
ottaen huomioon, miten se on liitetty
tarkoitettuun digitaalisia elementteji
sisdltivddn lopputuotteeseen;
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Komission teksti

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltiot eivit saa timéan
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien
seikkojen osalta estdd timén asetuksen
mukaisten digitaalisia elementteji
sisdltdvien tuotteiden asettamista saataville
markkinoilla.

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltiot eivit saa estdd
digitaalisia elementteji sisdltdvien
tuotteiden, jotka eivit ole timédn asetuksen
mukaisia, esittelyd ja kdyttod messuilla,
néyttelyissi ja esittelytilaisuuksissa tai
vastaavissa tapahtumissa.

AD\1280305FI.docx

Tarkistus

40 b) ’elinkaarella’ ajanjaksoa, joka
alkaa tissd asetuksessa tarkoitetun
tuotteen markkinoille saattamisesta tai
kdyttoonotosta ja pidttyy sen kdytosti
poistamiseen, mukaan lukien
tosiasiallinen aika, jona tuotetta voidaan
kéyttiid, sekd kuljetus-, kokoonpano-,
purkamis-, kdytostipoisto- ja
romuttamisvaiheet tai muut valmistajan
suunnittelemat fyysiset tai digitaaliset
muutokset;

Tarkistus

1. Jasenvaltiot eivét saa timén
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien
seikkojen osalta estdd timin asetuksen
mukaisten digitaalisia elementteji
sisdltdvien tuotteiden tai digitaalisia
elementtejd sisdltivien osittain valmiiden
tuotteiden asettamista saataville
markkinoilla.

Tarkistus

2. Jasenvaltiot eivit saa estdd
digitaalisia elementteja siséltdvien
tuotteiden, digitaalisia elementteji
sisdltivien tuotteiden prototyyppien tai
digitaalisia elementtejd sisdltivien osittain
valmiiden tuotteiden, jotka eivit ole timén
asetuksen mukaisia, esittelyé ja kidyttod
messuilla, ndyttelyissa ja
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Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltiot eivit saa estdd
sellaisten keskenerdisten ohjelmistojen
asettamista saataville, jotka eiviit ole timan
asetuksen mukaisia, edellyttien, ettd
ohjelmisto asetetaan saataville vain
rajoitetuksi ajaksi, joka on tarpeen
testausta varten, ja ettd nakyvasta
merkinnéstd kdy selvésti ilmi, ettd
ohjelmisto ei ole timén asetuksen
mukainen ja ettd se ei ole saatavilla
markkinoilla muita tarkoituksia kuin
testausta varten.

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti
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esittelytilaisuuksissa tai vastaavissa
tapahtumissa edellyttiien, etti digitaalisia
elementtejd sisiltivid tuotteita kiytetiiin
yksinomaan esittelytarkoituksiin
tapahtuman aikana ja etti néikyvilli
merkinndlld ilmoitetaan selviisti, etteiviit
tuotteet ole timdn asetuksen mukaisia.

Tarkistus

3. Jasenvaltiot eivét saa estda
sellaisen digitaalisia elementtejii
siséltivin keskenerdisen tuotteen tai
digitaalisia elementtejd sisiiltivin tuotteen
prototyypin asettamista saataville, joka ei
ole timéan asetuksen mukainen,
edellyttden, ettd se asetetaan saataville vain
muuna kuin tuotantoversiona testausta
varten ja ettd ndkyvéstd merkinnésta kiy
selvésti ilmi, ettd ohjelmisto ei ole timén
asetuksen mukainen ja etti se ei ole
saatavilla markkinoilla muita tarkoituksia
kuin testausta varten.

Tarkistus

3a. Tdami asetus ei estd jisenvaltioita
kohdistamasta digitaalisia elementteji
sisdltéiviin tuotteisiin lisitoimenpiteiti, jos
nditd tiettyji tuotteita kdytetdiin
sotilaallisiin tai puolustukseen tai
kansalliseen turvallisuuteen liittyviin
tarkoituksiin jisenvaltioiden ja unionin
lainsdiddinnon mukaisesti ja jos tillaiset
toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
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Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1) ne tayttivit liitteessd I olevassa 1
jaksossa vahvistetut olennaiset vaatimukset
ja niitd kéytetddn asianmukaisesti
asennettuina ja huollettuina
kéyttotarkoituksensa mukaisesti tai
kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa ja
tarvittaessa pdivitettyind ja

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Liitteessd III lueteltuun
tuoteryhmién kuuluvia, digitaalisia
elementtejd sisdltdvid tuotteita on pidettdvi
digitaalisia elementtejd sisdltdvind
kriittisind tuotteina. Tuotteiden, joiden
ydintoiminto kuuluu tdmén asetuksen
liitteessé III lueteltuun tuoteryhmaén,
katsotaan kuuluvan kyseiseen
tuoteryhmdiin. Digitaalisia elementteja
sisdltavit kriittiset tuoteryhmit jaetaan
liitteen 11 mukaisesti kyberturvariskin
tason perusteella luokkiin I ja II.
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oikeasuhteisia kyseisten tarkoitusten
saavuttamiseksi.

Tarkistus

1) ne tayttivit liitteessd I olevassa 1
jaksossa vahvistetut olennaiset vaatimukset
ja niitd kdytetddn asianmukaisesti
asennettuina ja huollettuina
kayttotarkoituksensa mukaisesti tai
kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa ja
tarvittaessa foimitetaan tarvittavat
tietoturvapiiivitykset ja

Tarkistus

1. Liitteessa III lueteltuun
tuoteryhmién kuuluvia, digitaalisia
elementtejd sisdltdvid tuotteita on pidettivi
digitaalisia elementtejd sisdltdvind
kriittisind tuotteina. Vain tuotteiden, joiden
ydintoiminto kuuluu tdmén asetuksen
liitteessé III lueteltuun tuoteryhmaén,
katsotaan kuuluvan kyseiseen
tuoteryhmaién. Digitaalisia elementteja
siséltavit kriittiset tuoteryhmat jaetaan
liitteen III mukaisesti kyberturvariskin
tason perusteella luokkiin I ja II.
Korkeamman kriittisyysluokan
komponentin integrointi alemman
kriittisyysluokan tuotteeseen ei
vilttimiditti muuta sen tuotteen
kriittisyysluokkaa, johon komponentti
integroidaan.
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Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tuotteen aiottu kiyttotarkoitus
herkissd ymparistoissi, kuten
teollisuusympiiristoissd tai direktiivin
[direktiivin XXX/XXXX (NIS2)] liitteessd
[liitteessd I] tarkoitettujen keskeisten
toimijoiden toimesta;

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) tuotteen aiottu kayttotarkoitus
kriittisten tai herkkien toimintojen, kuten
henkildtietojen kisittelyn, suorittamisessa;

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Digitaalisia elementtejd sisdltdvien
kriittisten tuotteiden on ldpikéytiva 24
artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettu
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely.

Tarkistus 64

PE742.490v02-00

Tarkistus

b) tuotteen aiottu kiyttotarkoitus
kriittisissd sovelluksissa herkissi
ymparistdissd tai direktiivin [direktiivin
XXX/XXXX (NIS2)] liitteessa [liitteessa 1]
tarkoitettujen keskeisten toimijoiden
toimesta;

Tarkistus

C) tuotteen aiottu kayttotarkoitus
kriittisten tai herkkien toimintojen, kuten
henkil6tietojen késittelyn, suorittamisessa
Jja suorittamisen mittakaava;

Tarkistus

4. Digitaalisia elementteja sisdltdvien
kriittisten tuotteiden on ldpikédytava 24
artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettu
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely. Pienet yritykset ja
mikroyritykset voivat poikkeuksellisesti
kéyttid 24 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyii.
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Ehdotus asetukseksi
6 artikla — S kohta — johdantokappale

Komission teksti

5. Siirretdén komissiolle valta antaa
50 artiklan mukaisesti delegoituja
sdadadoksii, joilla tiydennetdén tdtd asetusta
méadrittamalla sellaisten digitaalisia
elementtejd sisdltdvien erittdin kriittisten
tuotteiden ryhmdit, joiden osalta
valmistajien on asetuksen (EU) 2019/881
nojalla hankittava eurooppalainen
kyberturvasertifikaatti eurooppalaisen

kyberturvallisuuden sertifiointijirjestelmén

mukaisesti sen osoittamiseksi, ettd ne ovat
liitteessd I vahvistettujen olennaisten
vaatimusten tai niiden osien mukaisia.
Maidrittdesséddn téllaisia digitaalisia
elementtejd sisdltidvia erittdin kriittisid
tuoteryhmid komissio ottaa huomioon
tuoteryhmdiin liittyvén kyberturvariskin
tason yhden tai useamman 2 kohdassa
luetellun kriteerin perusteella seké sen
perusteella, péiteekd tuoteryhméédn jompi
kumpi seuraavista:

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Asetuksen [tekoédlyasetus] [6
artiklan] mukaisesti suuririskisiksi
tekodlyjarjestelmiksi luokiteltujen
digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden, jotka kuuluvat timén asetuksen
soveltamisalaan ja tdyttavit timén
asetuksen liitteessd [ olevassa 1 jaksossa
vahvistetut olennaiset vaatimukset ja jos
valmistajan kiyttoon ottamat prosessit
tayttivit liitteessd [ olevassa 2 jaksossa
vahvistetut olennaiset vaatimukset,
katsotaan tdyttdvén asetuksen
[tekodlyasetus] [15 artiklassa] vahvistetut
kyberturvallisuuteen liittyvat vaatimukset,
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Tarkistus

5. Siirretddn komissiolle valta antaa
50 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla tdydennetiin titd asetusta
médrittamalla sellaisten digitaalisia
elementtejd sisédltdvien erittdin kriittisten
tuotteiden ryhmdit, joiden osalta valmistajat
voivat asetuksen (EU) 2019/881 nojalla
hankkia eurooppalainen
kyberturvasertifikaatti eurooppalaisen
kyberturvallisuuden sertifiointijirjestelmén
mukaisesti sen osoittamiseksi, ettd ne ovat
liitteessd [ vahvistettujen olennaisten
vaatimusten tai niiden osien mukaisia.
Madrittdessddn téllaisia digitaalisia
elementtejd sisdltidvia erittdin kriittisid
tuoteryhmid komissio ottaa huomioon
tuoteryhmaén liittyvén kyberturvariskin
tason yhden tai useamman 2 kohdassa
luetellun kriteerin perusteella seké sen
perusteella, piteekd tuoteryhméén jompi
kumpi seuraavista:

Tarkistus

1. Asetuksen [tekoédlyasetus] [6
artiklan] mukaisesti suuririskisiksi
tekodlyjarjestelmiksi luokiteltujen
digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden tai digitaalisia elementtejii
sisdltivien osittain valmiiden tuotteiden,
jotka kuuluvat timén asetuksen
soveltamisalaan ja tdyttidvit timéin
asetuksen liitteessd [ olevassa 1 jaksossa
vahvistetut olennaiset vaatimukset ja jos
valmistajan kdyttoon ottamat prosessit
tayttavit liitteessd [ olevassa 2 jaksossa
vahvistetut olennaiset vaatimukset,
katsotaan tdyttdvan asetuksen
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sanotun kuitenkaan vaikuttamatta edella
mainittuun artiklaan siséltyviin muihin,
tarkkuuteen ja luotettavuuteen liittyviin
vaatimuksiin ja siltd osin kuin kyseisilla
vaatimuksilla edellytettdvd suojan taso
osoitetaan tdimén asetuksen nojalla
annetulla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella.

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edellad 1 kohdassa tarkoitettuihin
tuotteisiin ja kyberturvavaatimuksiin
sovelletaan asetuksen [tekodlyasetus] /43
artiklassa] edellytettyd asiaankuuluvaa
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyd. Tét4 arviointia varten
niilld ilmoitetuilla laitoksilla, joilla on
oikeus valvoa suuririskisten
tekodlyjérjestelmien
vaatimustenmukaisuutta asetuksen
[tekodlyasetus] nojalla, on myds oikeus
valvoa, ettd tdimén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvat suuririskiset
tekodlyjarjestelmat tayttavat timan
asetuksen liitteessé I vahvistetut
vaatimukset, edellyttien etti se, etti
kyseiset ilmoitetut laitokset tiyttiviit
timdn asetuksen 29 artiklassa sdddetyt
vaatimukset, on arvioitu asetuksen
[tekodilyasetus] mukaisen
ilmoitusmenettelyn yhteydessa.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 3 kohta

PE742.490v02-00

[tekodlyasetus] [15 artiklassa] vahvistetut
kyberturvallisuuteen liittyvit vaatimukset,
sanotun kuitenkaan vaikuttamatta edelld
mainittuun artiklaan siséltyviin muihin,
tarkkuuteen ja luotettavuuteen liittyviin
vaatimuksiin ja siltd osin kuin kyseisilla
vaatimuksilla edellytettdva suojan taso
osoitetaan tdimén asetuksen nojalla
annetulla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella.

Tarkistus

2. Edellad 1 kohdassa tarkoitettuihin
tuotteisiin ja kyberturvavaatimuksiin
sovelletaan asetuksen [tekodlyasetus]
[sovellettavissa sidnnoéksissd] edellytettya
asiaankuuluvaa vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyd. Tétd arviointia varten
niilld ilmoitetuilla laitoksilla, joilla on
oikeus valvoa suuririskisten
tekodlyjérjestelmien
vaatimustenmukaisuutta asetuksen
[tekodlyasetus] nojalla, on myds oikeus
valvoa, ettd timéan asetuksen
soveltamisalaan kuuluvat suuririskiset
tekodlyjarjestelmat tayttavit tdiman
asetuksen liitteessa I vahvistetut
vaatimukset.
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Komission teksti

3. Poiketen siitd, miti 2 kohdassa
sdddetddn, timdn asetuksen liitteessd 111
lueteltujen digitaalisia elementteji
sisdltivien kriittisten tuotteiden, joiden on
lipikiiytivd timdn asetuksen 24 artiklan 2
kohdan a ja b alakohdassa ja 24 artiklan
3 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja jotka luokitellaan
myos asetuksen [tekodlyasetus] [6
artiklan] mukaisiksi suuririskisiksi
tekodlyjiirjestelmiksi, joiden on
lipikiiytivi asetuksen [tekodilyasetus]
liitteessii [liite V1] tarkoitettu sisdiseen
valvontaan perustuva
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely, on lapikdytivi tissd
asetuksessa edellytetyt
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt silti osin kuin on kyse
timdn asetuksen olennaisten vaatimusten
tiyttymisestd.

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Asetuksen [koneasetusehdotus]
soveltamisalaan kuuluvien konetuotteiden,
jotka ovat tdssd asetuksessa tarkoitettuja
digitaalisia elementtejé sisdltdvid tuotteita
jajoille on annettu EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus timén
asetuksen nojalla, katsotaan olevan
asetuksen [koneasetusehdotus] liitteessa
[liitteessd 111 olevassa 1.1.9 ja 1.2.1
kohdassa] vahvistettujen olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten
mukaisia korruptoitumiselta suojautumisen
sekd ohjausjérjestelmien turvallisuuden ja
luotettavuuden osalta siltd osin kuin
kyseisilld vaatimuksilla edellytettava
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Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Asetuksen [koneasetusehdotus]
soveltamisalaan kuuluvien konetuotteiden,
jotka ovat tdssd asetuksessa tarkoitettuja
digitaalisia elementtejd sisdltdvid tuotteita
tai digitaalisia elementtejii sisdltivid
osittain valmiita tuotteita ja joille on
annettu EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus timén
asetuksen nojalla, katsotaan olevan
asetuksen [koneasetusehdotus] liitteessa
[liitteessd 111 olevassa 1.1.9 ja 1.2.1
kohdassa] vahvistettujen olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten
mukaisia korruptoitumiselta suojautumisen
sekd ohjausjarjestelmien turvallisuuden ja
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suojan taso osoitetaan timin asetuksen
nojalla annetulla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella.

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — -1 kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Saattaessaan digitaalisia
elementtejd sisdltdvaa tuotetta markkinoille
valmistajien on varmistettava, etti se on
suunniteltu, kehitetty ja tuotettu liitteessd |
olevassa 1 jaksossa vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukaisesti.

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 4 kohta

PE742.490v02-00

48/108

luotettavuuden osalta siltd osin kuin
kyseisilld vaatimuksilla edellytettava
suojan taso osoitetaan tdmédn asetuksen
nojalla annetulla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella.

Tarkistus

-1. Ohjelmistovalmistajien, jotka ovat
komission suosituksessa 2003/361/EY
mddriteltyji mikroyrityksid, on pyrittivii
parhaansa mukaan noudattamaan timdn
asetuksen vaatimuksia kuuden
kuukauden ajan ohjelmiston markkinoille
saattamisesta. Tdtd sdinnostd ei sovelleta
digitaalisia elementtejd sisdiltiviin erittiiin
kriittisiin tuotteisiin.

Tarkistus

1. Saattaessaan digitaalisia
elementtejd sisdltdvaa tuotetta markkinoille
valmistajien on varmistettava, ettid se on
suunniteltu, kehitetty ja valmistettu
liitteessé I olevassa 1 jaksossa
vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukaisesti.
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Komission teksti

4. Edellad 1 kohdassa sdddetyn
velvoitteen tayttdmiseksi valmistajien on
noudatettava asianmukaista huolellisuutta,
kun ne integroivat digitaalisia elementtejé
siséltiviin tuotteisiin kolmansilta
osapuolilta hankittuja komponentteja.
Niiden on varmistettava, etta tillaiset
komponentit eivét vaaranna digitaalisia

elementtejd sisdltdvin tuotteen tietoturvaa.

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Saattaessaan markkinoille digitaalisia
elementtejd siséltdvid tuotetta ja tuotteen
odotetun kiyttdidn ajan tai viiden vuoden
ajan tuotteen markkinoille saattamisesta
sen mukaan, kumpi nidistd on lyhyempi
ajanjakso, valmistajien on varmistettava,
ettd kyseisen tuotteen haavoittuvuudet
kisitellddn tehokkaasti ja liitteessd I
olevassa 2 jaksossa vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukaisesti.
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Tarkistus

4. Edella 1 kohdassa sdddetyn
velvoitteen tayttdmiseksi valmistajien on
noudatettava asianmukaista huolellisuutta,
kun ne integroivat digitaalisia elementteja
sisdltiviin tuotteisiin kolmansilta
osapuolilta hankittuja komponentteja.
Valmistajan velvollisuus on varmistaa,
ettd téllaiset komponentit eivét vaaranna
digitaalisia elementtejd sisdltdvin tuotteen
tietoturvaa.

Tarkistus

4a. Komponenttien valmistajien on
toimitettava timdn asetuksen vaatimusten
noudattamista varten tarvittavat tiedot ja
asiakirjat, kun ne toimittavat tillaisia osia
lopputuotteiden valmistajalle. Kyseiset
tiedot on toimitettava maksutta.

Tarkistus

Saattaessaan markkinoille digitaalisia
elementtejd siséltdvia tuotetta ja kyseisen
tuotteen markkinoille saattamisen aikaan
tuotteen odotettavissa olevan kiyttdidn
ajan tai viiden vuoden ajan tuotteen
markkinoille saattamisesta sen mukaan,
kumpi niistd on pidempi ajanjakso,
valmistajien on varmistettava, ettd kyseisen
tuotteen haavoittuvuudet késitelldan
tehokkaasti ja liitteessé I olevassa 2
jaksossa vahvistettujen olennaisten
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Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 7 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Valmistajien on huolehdittava siiti,
ettd kiytossd on menettelyt, joiden avulla
sarjatuotantoon kuuluvat digitaalisia
elementtejd sisdltdavit tuotteet edelleenkin
tayttdvit vaatimukset. Valmistajan on
otettava asianmukaisesti huomioon
muutokset kehitys- ja tuotantoprosessissa
tai digitaalisia elementtejd sisdltdvin
tuotteen rakenteessa tai ominaisuuksissa
sekd muutokset yhdenmukaistetuissa
standardeissa, eurooppalaisissa
kyberturvallisuuden
sertifiointijdrjestelmissé tai 19 artiklassa
tarkoitetuissa yhteisissé eritelmissé, joihin
viitaten digitaalisia elementtejd siséltdvin
tuotteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan
tai joiden perusteella tuotteen
vaatimustenmukaisuus todennetaan.
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vaatimusten mukaisesti, edellyttien, etti
valmistajat voivat vaikuttaa siihen.

Tarkistus

Valmistajien ei tarvitse arvioida
mahdollisten ohjelmistopiiivitysten
toteuttamisen yhteydessdi uudelleen
digitaalisia elementtejd sisdiltivin tuotteen
vaatimustenmukaisuutta, ellei
ohjelmistopdivitys muuta digitaalisia
elementtejd sisiltivdid tuotetta
merkittivdisti timdn asetuksen 3 artiklan
31 kohdan mukaisesti.

Tarkistus

9. Valmistajien on huolehdittava siitd,
ettd kiytdssd on menettelyt, joiden avulla
sarjatuotantoon kuuluvat digitaalisia
elementtejd sisdltdavit tuotteet edelleenkin
tayttidvit vaatimukset. Valmistajan on
otettava asianmukaisesti huomioon
muutokset kehitys- ja tuotantoprosessissa
tai digitaalisia elementtejd sisdltdvan
tuotteen rakenteessa tai ominaisuuksissa
sekd muutokset yhdenmukaistetuissa
standardeissa, eurooppalaisissa
kyberturvallisuuden
sertifiointijdrjestelmissi tai 19 artiklassa
tarkoitetuissa yhteisissé eritelmissé, joihin
viitaten digitaalisia elementtejd siséltdvan
tuotteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan
tai joiden perusteella tuotteen
vaatimustenmukaisuus todennetaan. Jos
saatavilla on uutta tietoa, tekniikoita tai
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Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 9 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 12 kohta

Komission teksti

12.  Digitaalisia elementteja siséltdvin
tuotteen markkinoille saattamisesta alkaen
ja tuotteen odotetun kayttdidn ajan tai
viiden vuoden ajan markkinoille
saattamisesta sen mukaan, kumpi ndisté on
Iyhyempi ajanjakso, valmistajien, jotka
tietdvét tai joilla on syyté uskoa, ettd
digitaalisia elementtejd sisdltdva tuote tai
niiden kdyttdmat prosessit eivit tdytd
liitteessd I vahvistettuja olennaisia
vaatimuksia, on valittomasti toteutettava
tarvittavat korjaavat toimenpiteet
digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden tai prosessiensa saattamiseksi
vaatimusten mukaisiksi tai tapauksen
mukaan tuotteen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jarjestdmiseksi.

Tarkistus 78
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standardeja, joita ei ollut saatavilla
sarjatuotteen suunnitteluhetkelld,
valmistaja voi harkita tillaisten
parannusten toteuttamista mddrdajoin
tulevissa tuotesukupolvissa.

Tarkistus

9a. Valmistajien on tiedotettava
Jjulkisesti tuotteidensa odotetusta
kayttoidsti selkedlli ja ymmdrrettivilli
tavalla.

Tarkistus

12.  Digitaalisia elementtejd siséltavin
tuotteen markkinoille saattamisesta alkaen
ja tuotteen odotetun kayttdidn ajan tai
viiden vuoden ajan markkinoille
saattamisesta sen mukaan, kumpi néisti on
pidempi ajanjakso, valmistajien, jotka
tietdvit tai joilla on syyté uskoa, ettd
digitaalisia elementtejd sisaltdva tuote tai
niiden kdyttdmat prosessit eivét tdytad
liitteessé I vahvistettuja olennaisia
vaatimuksia, on valittomaésti toteutettava
tarvittavat korjaavat toimenpiteet
digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden tai prosessiensa saattamiseksi
vaatimusten mukaisiksi tai tapauksen
mukaan tuotteen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jarjestimiseksi.
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Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Valmistajan on ilman aiheetonta
viivytystd ja joka tapauksessa 24 tunnin
kuluessa siitd, kun se on tullut asiasta
tietoiseksi, 1lmoitettava ENISAlle kaikista
digitaalisia elementte;jd sisdltdvén tuotteen
sisdltdmistd aktiivisesti hyodynnetyisti
haavoittuvuuksista. Ilmoituksessa on
oltava yksityiskohtaiset tiedot kyseisesti
haavoittuvuudesta ja korjaavista tai
lieventdivisti toimenpiteistd, jos sellaisiin

on ryhdytty. ENISAn on ilman aiheetonta

viivytystd, paitsi kyberturvariskeihin
liittyvistii perustelluista syistd, vilitettivii
ilmoitus asianomaisten jisenvaltioiden
koordinoidusta haavoittuvuuksien
ilmoittamisesta [direktiivin XXX/XXXX

(NIS2) X artiklan] mukaisesti vastaavalle

CSIRT-yksikolle ja tiedotettava
ilmoitetusta haavoittuvuudesta
markkinavalvontaviranomaiselle.

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 80

PE742.490v02-00
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Tarkistus

1. Valmistajan on ilman aiheetonta
viivytystid ja joka tapauksessa 48 tunnin
kuluessa siitd, kun se on saanut asiasta
tiedon, ilmoitettava ENISAlle
varhaisvaroituksella kaikista digitaalisia
elementtejd sisdltdvin tuotteen sisdltdmista
aktiivisesti hydodynnetyisti

haavoittuvuuksista.
Tarkistus
1a. Valmistajan on ilman aiheetonta

viivytystd, kun se on saanut tiedon
digitaalisia elementteji sisdiltividin
tuotteeseen merkittivisti vaikuttavasta
aktiivisesti hyodynnetysti
haavoittuvuudesta, annettava ENISAlle
lisiitietoja hyddynnetysti
haavoittuvuudesta.
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Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

AD\1280305FI.docx

Tarkistus

1b. Kaikista muista
haavoittuvuuksista, jotka eivit vaikuta
merkittivisti digitaalisia elementtejii
sisdltdvin tuotteen tietoturvaan, on
ilmoitettava ENISAlle, kun
haavoittuvuuteen on puututtu.

Tarkistus

1c. Ilmoituksessa on oltava
yksityiskohtaiset tiedot kyseisestii
haavoittuvuudesta ja tarvittaessa
korjaavista tai lieventdivistii
toimenpiteistd, jos sellaisiin on ryhdytty,
Jja suositelluista
riskinvihentimistoimenpiteisti. ENISAn
on ilmoituksen saatuaan lihetettiivii
kyseinen ilmoitus ilman aiheetonta
viivytystd, lukuun ottamatta
kyberturvariskeihin liittyvid perusteltuja
syitd, koordinoidun haavoittuvuuden
ilmaisemisesta direktiivin [direktiivin
XXX/XXXX (NIS 2 -direktiivi) X artiklan]
mukaisesti vastaavalle kyseisen
jéasenvaltion CSIRT-yksikolle ja
tiedotettava haavoittuvuuden
olemassaolosta ja tarvittaessa
mahdollisista
riskinvihentimistoimenpiteisti
vilittomdsti
markkinavalvontaviranomaiselle. Jos
ilmoitettuun haavoittuvuuteen ei ole
kéiytettivissi korjaavia tai lieventiivii
toimenpiteiti, ENISAn on varmistettava,
ettii ilmoitettua haavoittuvuutta koskevat
tiedot jaetaan tiukkojen turvakdytintiojen
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Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Valmistajan on ilman aiheetonta
viivytystd ja joka tapauksessa 24 tunnin
kuluessa siitd, kun se on tullut asiasta
tietoiseksi, 1lmoitettava ENISAlle kaikista
digitaalisia elementtejd sisdltdvén tuotteen
tietoturvaan vaikuttavista poikkeamista.
ENISAn on ilman aiheetonta viivytysti,
paitsi kyberturvariskeihin liittyvista
perustelluista syistd, vilitettdva ilmoitukset
asianomaisten jasenvaltioiden [direktiivin
XXX/XXXX (NIS2) X artiklan]
mukaisesti nimetyille keskitetyille
yhteysvirastoille ja tiedotettava
ilmoitetuista poikkeamista
markkinavalvontaviranomaiselle.
Poikkeamailmoituksessa on oltava tiedot
poikkeaman vakavuudesta ja vaikutuksista
ja tarvittaessa tieto siitd, epdileeko
valmistaja poikkeaman johtuvan laittomista
tai haitan aitheuttamiseen tdhtdavista
pyrkimyksisté tai katsooko se silld olevan
rajat ylittdvia vaikutuksia.
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mukaisesti ja tiedonsaantitarpeen
perusteella.

Tarkistus

2. Valmistajan on ilman aiheetonta
viivytysta ja joka tapauksessa 24 tunnin
kuluessa siitd, kun se saanut asiasta tiedon,
ilmoitettava ENISAlle
varhaisvaroituksella kaikista digitaalisia
elementtejd sisdltdvin tuotteen tietoturvaan
merkittivisti vaikuttavista poikkeamista.
Valmistajan on ilman aiheetonta
viivytystd ja joka tapauksessa 72 tunnin
kuluessa siiti, kun se on saanut tiedon
digitaalisia elementteji sisdiltividn
tuotteeseen liittyvistd merkittiviisti
poikkeamasta, annettava ENISAlle
lisiitietoja tisti merkittivdsti
poikkeamasta. ENISAn on ilman
aitheetonta viivytystd, paitsi
kyberturvariskeihin liittyvistd perustelluista
syistd, vilitettdva ilmoitukset
asianomaisten jésenvaltioiden [direktiivin
XXX/XXXX (NIS2) X artiklan]
mukaisesti nimetyille keskitetyille
yhteysvirastoille ja tiedotettava
ilmoitetuista merkittivisti poikkeamista
viilittomdisti
markkinavalvontaviranomaiselle.
Poikkeamailmoituksessa on oltava
tarvittaessa ja riskiin suhteutettuna
vilttimdttomidit tiedot, jotta toimivaltainen
viranomainen saa poikkeamasta tiedon,
poikkeaman vakavuudesta ja vaikutuksista
ja tarvittaessa tieto siitd, epdileeko
valmistaja poikkeaman johtuvan laittomista
tai haitan aiheuttamiseen tdhtaavista
pyrkimyksisté tai katsooko se silld olevan
rajat ylittdvid vaikutuksia. Ilmoittaminen
ei itsessddn lisid ilmoituksen tehneen
toimijan vastuuta.
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Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. ENISAn on toimitettava 1 ja 2
kohdan mukaiset tiedot [direktiivin
XXX/XXXX (NIS2) X artiklalla]
perustetulle Euroopan
kyberkriisiyhteysorganisaatioiden
verkostolle (EU-CyCLONe), jos tiedot
ovat operatiivisella tasolla tarpeen
laajamittaisten kyberturvapoikkeamien ja -
kriisien koordinoidun hallinnan kannalta.

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Valmistajan on ilman aiheetonta
viivytystd ja tultuaan asiasta tietoiseksi
tiedotettava digitaalisia elementteja
siséltdvan tuotteen kayttdjille poikkeamasta

AD\1280305FI.docx

Tarkistus

2a. Talouden toimijoiden, jotka on
mydos mddritelty keskeisiksi toimijoiksi tai
tirkeiksi toimijoiksi NIS 2 -direktiivin
mukaisesti ja jotka antavat
poikkeamailmoituksensa NIS 2 -
direktiivin mukaisesti, olisi katsottava
tayttivin timdn artiklan 2 kohdan
vaatimukset.

Tarkistus

3. ENISAn on toimitettava 1 ja 2
kohdan mukaiset tiedot [direktiivin
XXX/XXXX (NIS2) X artiklalla]
perustetulle Euroopan
kyberkriisiyhteysorganisaatioiden
verkostolle (EU-CyCLONe), jos tiedot
ovat operatiivisella tasolla tarpeen
laajamittaisten merkittivien
kyberturvapoikkeamien ja -kriisien
koordinoidun hallinnan kannalta.

Tarkistus

4. Valmistajan on ilman aiheetonta
viivytystd ja tultuaan asiasta tietoiseksi
tarvittaessa tiedotettava digitaalisia
elementtejd siséltavin tuotteen kayttdjille
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ja mahdollisista korjaavista toimenpiteista,
joita kdyttdja voi tehdd poikkeaman
vaikutusten lieventimiseksi.

Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Komissio voi
taytantoonpanosidddoksin tismentdd 1 ja 2
kohdan nojalla toimitettavien ilmoitusten
tietosisdltod, muotoa ja toimitustapaa.
Niimdi tiytintoonpanosdddokset
hyvéksytdédn 51 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

PE742.490v02-00

56/108

merkittivdsti poikkeamasta, jos silli on
kéiyttijiin kohdistuva todenndikoinen
kielteinen vaikutus, ja tarvittaessa riskin
viihentimisti koskevista ja mahdollisista
korjaavista toimenpiteistd, joita kdyttdja
voi tehdd merkittivin poikkeaman
vaikutuksen lieventamiseksi, kun on kyse
tiedoista, joihin vaikutus voi kohdistua, ja
mahdollisesta vahingosta.

Tarkistus

4a. Edellil, 2 ja4 kohdassa
sdddettyjd velvollisuuksia sovelletaan
tuotteen kiyttoiin aikana. Valmistaja
toimittaa tuotteen odotetun kiyttoiin
aikana ilmaiseksi tietoturvapdivitykset,
jotka koskevat vain digitaalisia
elementtejd sisdltivid tuotteita, joiden
osalta valmistaja on laatinut EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
timdn asetuksen 20 artiklan mukaisesti.

Tarkistus

5. Komissio voi sidosryhmid ja
CSIRT-yksikoiti kuultuaan
taytdntoonpanosidddoksin tdsmentdd 1 ja 2
kohdan nojalla toimitettavien ilmoitusten
tietosisdltod, muotoa ja toimitustapaa.
Ndiissd tiytintoonpanosddadoksissi
otetaan huomioon eurooppalaiset ja
kansainviliset standardit, ja ne
hyvéksytdédn 51 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.
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Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. ENISAn on 1 ja 2 kohdan nojalla
saamiensa ilmoitusten perusteella
laadittava joka toinen vuosi tekninen
raportti digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden kyberturvariskien uusista
suuntauksista ja toimitettava se
direktiivissd [direktiivi XXX/ XXXX
(NIS2)] tarkoitetulle yhteistyoryhmiélle.
Ensimmadinen tillainen raportti on
toimitettava 24 kuukauden kuluessa siiti,
kun 1 ja 2 kohdassa sdddettyjd velvoitteita
on alettu soveltaa.

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Valmistajan on digitaalisia
elementtejd siséltdviin tuotteeseen
integroidun komponentin, myds avoimen
ldhdekoodin komponentin,
haavoittuvuuden todettuaan raportoitava
haavoittuvuudesta komponenttia
ylldpitdvalle henkil6lle tai taholle.

Tarkistus 90
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Tarkistus

6. ENISAn on 1 ja 2 kohdan nojalla
saamiensa ilmoitusten perusteella
laadittava joka toinen vuosi tekninen
raportti digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden kyberturvariskien uusista
suuntauksista ja toimitettava se direktiivin
(EU) 2022/2555 14 artiklassa tarkoitetulle
yhteistyoryhmaélle. Ensimmaéinen tillainen
raportti on toimitettava 24 kuukauden
kuluessa siitd, kun 1 ja 2 kohdassa
sddadettyja velvoitteita on alettu soveltaa.

Tarkistus

7. Valmistajan on digitaalisia
elementtejd siséltdviidn tuotteeseen
integroidun komponentin, myds avoimen
ldhdekoodin komponentin,
haavoittuvuuden todettuaan raportoitava
haavoittuvuudesta ja toteutetusta
korjaavasta tai lieventiiviistii
toimenpiteestd komponenttia yllipitaville
henkildlle tai taholle. Tédmd ei vapauta
valmistajaa velvoitteesta yllipitid tuote
timdn asetuksen vaatimusten mukaisena
eikii aseta vaatimuksia niille vapaan ja
avoimen lihdekoodin komponenttien
kehittijille, joilla ei ole sopimussuhdetta
kyseiseen valmistajaan.
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Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti

3. Valtuutetun edustajan on
suoritettava valmistajalta saadussa
toimeksiannossa eritellyt tehtdvat.
Toimeksiannon perusteella valtuutetun
edustajan on voitava suorittaa ainakin
seuraavat tehtavit:

Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) edustajan on annettava
markkinaviranomaisen perustellusta
pyynnosta kyseiselle viranomaiselle kaikki
tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
digitaalisia elementtejd sisdltdvén tuotteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

PE742.490v02-00

Tarkistus

3. Valtuutetun edustajan on
suoritettava valmistajalta saadussa
toimeksiannossa eritellyt tehtdvét. Sen on
esitettiivi markkinavalvontaviranomaisille
pyynnéstd jiljennds toimeksiannosta.
Toimeksiannon perusteella valtuutetun
edustajan on voitava suorittaa ainakin
seuraavat tehtavit:

Tarkistus

aa) jos valtuutetulla edustajalla on
syyti uskoa, etti kyseiseen digitaalisia
elementtejd sisiltivdidn tuotteeseen liittyy
kyberturvariski, edustajan on ilmoitettava
asiasta valmistajalle;

Tarkistus

b) edustajan on annettava
markkinavalvontaviranomaisen
perustellusta pyynnosta kyseiselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat,
jotka ovat tarpeen digitaalisia elementteja
siséltdvin tuotteen turvallisuuden ja
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi,
kielelld, jota kyseinen viranomainen voi
helposti ymmdirtiid,

AD\1280305FI.docx



Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) edustajan on tehtiva
markkinavalvontaviranomaisten kanssa
ndiden pyynndstd yhteistyotd toimissa,
joilla pyritdén poistamaan valtuutetun
edustajan toimeksiannon piiriin kuuluvien
digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden aiheuttamat riskit.

Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos maahantuoja katsoo tai silld on
syyta uskoa, ettd digitaalisia elementtejd
sisdltavit tuotteet tai valmistajan prosessit
eivit taytd liitteessd I vahvistettuja
olennaisia vaatimuksia, maahantuoja ei saa
saattaa tuotetta markkinoille ennen kuin
kyseiset tuotteet tai valmistajan prosessit
on saatettu liitteessé I vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukaisiksi.
Lisdksi jos digitaalisia elementteja
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Tarkistus

C) edustajan on tehtiva
markkinavalvontaviranomaisten kanssa
ndiden pyynndstd yhteistyota toimissa,
joilla pyritdén tehokkaasti poistamaan
valtuutetun edustajan toimeksiannon piiriin
kuuluvien digitaalisia elementteja
sisdltdvien tuotteiden aiheuttamat riskit.

Tarkistus

ca) valmistajalta on saatu kaikki
asiakirjat, joilla osoitetaan tissdi
artiklassa asetettujen vaatimusten
tiyttyminen, ja ne ovat saatavilla
tarkastusta varten kymmenen vuoden
ajan.

Tarkistus

3. Jos maahantuoja katsoo tai silld on
kéytettivissdidn olevien tietojen
perusteella syyti uskoa, ettd digitaalisia
elementtejd sisiltavit tuotteet tai
valmistajan prosessit eivit tdyta liitteessa [
vahvistettuja olennaisia vaatimuksia,
maahantuoja ei saa saattaa tuotetta
markkinoille ennen kuin kyseiset tuotteet
tai valmistajan prosessit on saatettu
liitteessd [ vahvistettujen olennaisten
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sisdltdva tuote aiheuttaa merkittdvan
kyberturvariskin, maahantuojan on
ilmoitettava asiasta valmistajalle ja
markkinavalvontaviranomaisille.

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Maahantuojien on ilmoitettava
nimensi, rekisterdity tuotenimensa tai
rekisterdity tavaramerkkinsi,
postiosoitteensa seki
sdahkdpostiosoitteensa, joista heihin saa
yhteyden, joko digitaalisia elementteja
sisdltdvassa tuotteessa tai, mikéli se ei ole
mahdollista, digitaalisia elementteja
sisédltdvén tuotteen pakkauksessa tai sen
mukana seuraavassa asiakirjassa.
Yhteystiedot on annettava kdyttéjien ja
markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmaértamalla kielelld.

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Maahantuojien, jotka tietdvit tai joilla on
syyta uskoa, ettd digitaalisia elementtejd
sisdltdavé tuote, jonka ne ovat saattaneet
markkinoille, tai sen valmistajan prosessit
eivit taytd liitteessd I vahvistettuja
olennaisia vaatimuksia, on vilittdmaésti
toteutettava tarvittavat korjaavat
toimenpiteet kyseisen digitaalisia
elementtejd siséltdvin tuotteen tai sen
valmistajan prosessien saattamiseksi
liitteessd I vahvistettujen olennaisten

PE742.490v02-00
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vaatimusten mukaisiksi. Lisdksi jos
digitaalisia elementtejd sisdltdva tuote
aitheuttaa merkittdvan kyberturvariskin,
maahantuojan on ilmoitettava asiasta
valmistajalle ja
markkinavalvontaviranomaisille.

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Tarkistus

Maahantuojien, jotka tietdvit tai joilla on
syytd uskoa, ettd digitaalisia elementtejd
siséltdavi tuote, jonka ne ovat saattaneet
markkinoille, tai sen valmistajan prosessit
eivdt tdytd liitteessd I vahvistettuja
olennaisia vaatimuksia, on vilittGmaésti
toteutettava tarvittavat korjaavat
toimenpiteet kyseisen digitaalisia
elementtejd siséltdvin tuotteen tai sen
valmistajan prosessien saattamiseksi
liitteessd I vahvistettujen olennaisten
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vaatimusten mukaisiksi tai tarvittaessa
tuotteen poistamiseksi markkinoilta tai sitd
koskevan palautusmenettelyn
jérjestdmiseksi.

Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Muuta luonnollista tai oikeushenkil6d kuin
valmistajaa, maahantuojaa tai jakelijaa,
joka tekee digitaalisia elementtejd
siséltdvadn tuotteeseen merkittivin
muutoksen, pidetddn tita asetusta
sovellettaessa valmistajana.

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 a kohta (uusi)
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vaatimusten mukaisiksi tai tarvittaessa
tuotteen poistamiseksi markkinoilta tai sitd
koskevan palautusmenettelyn
jérjestdmiseksi. Riskinarvioinnin
perusteella jakelijoille ja loppukdyttdijille
on tiedotettava oikea-aikaisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja
mahdollisista
riskinvihentimistoimenpiteisti.

Tarkistus

ba) ne ovat saaneet valmistajalta tai
maahantuojalta kaikki tissd asetuksessa
vaaditut tiedot ja asiakirjat.

Tarkistus

Muuta luonnollista tai oikeushenkil6d kuin
valmistajaa, maahantuojaa tai jakelijaa,
joka tekee ammatillisen toimintansa
yhteydessii digitaalisia elementteja
sisdltdvadn tuotteeseen merkittavin
muutoksen ja asettaa tuotteen saataville
markkinoille, pidetdén titd asetusta
sovellettaessa valmistajana.
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Komission teksti

Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta

PE742.490v02-00
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Tarkistus

1 a. Komissio pyytid asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan
mukaisesti yhtdi tai useampaa
eurooppalaista
standardointiorganisaatiota laatimaan
liitteessdi I vahvistettuja vaatimuksia
koskevia yhdenmukaistettuja standardeja.

Tarkistus

4 a. Kun komissio valmistelee timdn
asetuksen soveltamisalaan kuuluvia
tuotteita koskevaa standardointipyyntodi
asetuksen 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, se pyrkii mahdollisimman
suureen yhdenmukaistamiseen nykyisten
tai piakkoin laadittavien
kyberturvallisuutta koskevien
kansainvilisten standardien kanssa.
Timdin asetuksen soveltamispdivdd
seuraavien kolmen ensimmdisen vuoden
aikana komissiolle siirretidn valta
julistaa olemassa oleva kansainviilinen
standardi timdn asetuksen vaatimusten
mukaiseksi ilman eurooppalaisia
muutoksia edellyttiien, ettd tillaisten
standardien noudattaminen parantaa
riittivasti digitaalisia elementteji
sisdltivien tuotteiden turvallisuutta ja ettii
Jjokin eurooppalaisista
standardointijirjestoistd julkaisee
standardin erillisend versiona.
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Komission teksti

Jos 18 artiklassa tarkoitettuja
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai
jos komissio katsoo, etti ne eiviit riiti
tayttimddn timdn asetuksen vaatimuksia
tai komission standardointipyyntéd, tai jos
standardointimenettely viiviistyy
kohtuuttomasti tai eurooppalaiset
standardointiorganisaatiot eiviit ole
hyviiksyneet komission esittimddi
yhdenmukaistettuja standardeja koskevaa
Pyyntod, komissiolle siirretiiin valta
hyviiksyd tiytintoonpanosdddoksilli
yhteisii eritelmid liitteessa | vahvistettujen
olennaisten vaatimusten osalta. Nama
taytantoonpanosdddokset hyviksytiddn 51
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Tarkistus

L Komissio voi hyviksydi
taytintoonpanosddadoksid, joissa
vahvistetaan yhteisii eritelmid, jotka
koskevat teknisii vaatimuksia, joiden
avulla voidaan tiyttidi timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluville tuotteille
liitteessé | vahvistetut olennaiset terveys-
Jja turvallisuusvaatimukset. Nimdi
tiytintoonpanosdddokset hyviksytidn
ainoastaan, jos seuraavat edellytykset
tiyttyviit:

a) komissio on pyytinyt asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan
mukaisesti yhtdi tai useampaa
eurooppalaista
standardointiorganisaatiota laatimaan
liitteessdi I vahvistettuja olennaisia
vaatimuksia koskevan yhdenmukaistetun
standardin ja

i) pyyntod ei ole hyviksytty tai

ii) pyyntod koskevia
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole
toimitettu asetuksen (EU) N:o
1025/2012 10 artiklan 1 kohdan
mukaisessa mddrdajassa tai

iii) yhdenmukaistetut standardit eiviit
ole pyynnon mukaisia; sekdi

b) liitteessd I vahvistetut olennaiset
vaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien
viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessii asetuksen
(EU) N:o 1025/2012 mukaisesti, eikd ole
odotettavissa, ettd tillaiset viitetiedot
Jjulkaistaan kohtuullisen ajan kuluessa.

Néamai tdytintoonpanosiidokset
hyviaksytian 48 artiklan 3 kohdassa
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Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

PE742.490v02-00

tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Tarkistus

la. Ennen kuin komissio valmistelee 3
kohdassa tarkoitetun ehdotuksen
taytintoonpanosidadokseksi, se ilmoittaa
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22
artiklassa tarkoitetulle komitealle
katsovansa, ettii 3 kohdassa esitetyt
edellytykset tiyttyviit.

Tarkistus

1b. Laatiessaan 1 kohdassa
tarkoitettua ehdotusta
tiytintoonpanosiddokseksi komissio
ottaa huomioon asiaankuuluvien elinten
tai asiantuntijaryhmdin nikemykset ja
kuulee asianmukaisesti kaikkia
asiaankuuluvia sidosryhmid.

Tarkistus

1c.  Jos eurooppalainen
standardointiorganisaatio hyviksyy
yhdenmukaistetun standardin ja siti
ehdotetaan komissiolle siti koskevien
viitetietojen julkaisemiseksi Euroopan
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Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 d kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on
oltava rakenteeltaan liitteessd IV
vahvistetun mallin mukainen, ja sen on
sisdllettdva liitteessd VI vahvistetuissa
asiaankuuluvissa vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyissd eritellyt tekijat.
Tallaista vakuutusta on jatkuvasti
pdivitettdva. Se on asetettava saataville sen
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unionin virallisessa lehdessd, komissio
arvioi yhdenmukaistetun standardin
asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti. Kun yhdenmukaistetun
standardin viitetiedot julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessa,
komissio kumoaa 1 kohdassa tarkoitetut
tiytintoonpanosiddokset tai niiden osat,
jotka kattavat samat vaatimukset, kuin
jotka on katettu yhdenmukaistetussa
standardissa.

Tarkistus

1d. Jos jisenvaltio katsoo, ettii
yhteinen eritelmd ei tiysin tiytd liitteessd
I vahvistettuja olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia, sen on
ilmoitettava asiasta komissiolle
toimittamalla yksityiskohtainen selvitys.
Komissio arvioi timdin yksityiskohtaisen
selvityksen ja voi tarvittaessa muuttaa
tiytintoonpanosddadostd, jossa kyseinen
yhteinen eritelmd vahvistetaan.

Tarkistus

2. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on
oltava rakenteeltaan liitteessd IV
vahvistetun mallin mukainen, ja sen on
sisdllettdava liitteessd VI vahvistetuissa
asiaankuuluvissa vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyissa eritellyt tekijat.
Tillaista vakuutusta on tarvittaessa
pdivitettdva. Se on asetettava saataville sen

PE742.490v02-00



jasenvaltion vaatimalla yhdelld tai
useammalla kielelld, jossa digitaalisia
elementtejd sisdltdva tuote saatetaan
markkinoille tai asetetaan saataville.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
20 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE742.490v02-00
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jasenvaltion vaatimalla kielelld, jota sen
Jjdsenvaltion viranomaiset voivat helposti
ymmdrtid, jossa digitaalisia elementteja
sisdltdva tuote saatetaan markkinoille tai
asetetaan saataville.

Tarkistus

20 a artikla

EU-liittimisvakuutus digitaalisia
elementtejd sisdltdville osittain valmiille
tuotteille

L Valmistajien on laadittava EU-
liittimisvakuutus 10 artiklan 7 kohdan
mukaisesti, ja siind on mainittava, etti
liitteessdi I vahvistettujen asiaankuuluvien
olennaisten vaatimusten tiyttyminen on
osoitettu.

2. EU-liittimisvakuutuksen on oltava
rakenteeltaan liitteessd IV a (uusi)
vahvistetun mallin mukainen. Tillaista
vakuutusta on tarvittaessa piivitettivi. Se
on asetettava saataville sen jisenvaltion
vaatimalla yhdelli tai useammalla
kielelli, jossa digitaalisia elementteji
sisdltivi osittain valmis tuote saatetaan
markkinoille tai asetetaan saataville.

3. Jos digitaalisia elementteji
sisdltivddn osittain valmiiseen tuotteeseen
sovelletaan useampia unionin sdddoksid,
Jjoissa edellytetiiin EU-
liittimisvakuutusta, kaikkien kyseisten
unionin sdddosten osalta laaditaan yksi
ainoa EU-liittimisvakuutus. Tillaisessa
vakuutuksessa on mainittava kyseisten
unionin sdddosten tunnistetiedot, niiden
Jjulkaisuviitteet mukaan luettuina.

4. Siirretidan komissiolle valta antaa
delegoituja sddidoksii 50 artiklan
mukaisesti tamdn asetuksen
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Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. CE-merkinté on liitettdva
digitaalisia elementteji siséltivaan
tuotteeseen nédkyvisti, helposti luettavasti
ja pysyviésti. Jos tdma ei ole mahdollista tai
perusteltua digitaalisia elementteja
sisdltdvan tuotteen luonteen vuoksi,
merkintd on liitettdva tuotteen pakkaukseen
ja 20 artiklassa tarkoitettuun sen mukana
toimitettavaan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.
Ohjelmistomuotoisiin digitaalisia
elementtejd sisdltaviin tuotteisiin CE-
merkintd on liitettdva joko 20 artiklassa
tarkoitettuun EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen tai
esitettdvd ohjelmistotuotteen
verkkosivustolla.

Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. CE-merkinti on liitettdva
tuotteeseen ennen sen markkinoille
saattamista. Sen yhteyteen voidaan liittda 6
kohdassa tarkoitetuissa
taytantoonpanosdddoksissd vahvistettu

AD\1280305FI.docx

tiydentimiseksi lisdidmadlld teknologian
kehittymisen perusteella elementtejii
liitteessd 1V a (uusi) vahvistetun EU-
liittimisvakuutuksen vihimmdissiséltoon.

Tarkistus

1. CE-merkinté on liitettdva
digitaalisia elementtejé siséltivaan
tuotteeseen nédkyvisti, helposti luettavasti
ja pysyvésti. Jos tdma ei ole mahdollista tai
perusteltua digitaalisia elementteja
sisdltdvin tuotteen luonteen vuoksi,
merkinté on liitettdva tuotteen pakkaukseen
ja 20 artiklassa tarkoitettuun sen mukana
toimitettavaan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.
Ohjelmistomuotoisiin digitaalisia
elementtejd sisdltaviin tuotteisiin CE-
merkintd on liitettdva joko 20 artiklassa
tarkoitettuun EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen tai
esitettdva ohjelmistotuotteen
verkkosivustolla. Jéilkimmdiisessd
tapauksessa verkkosivuston asianomaisen
kohdan on oltava helposti ja suoraan
kuluttajien saatavilla.

Tarkistus

3. CE-merkinti on liitettdva
tuotteeseen ennen sen markkinoille
saattamista. Sen yhteyteen voidaan liittdd 6
kohdassa tarkoitetuissa
taytantoonpanosdddoksissd vahvistettu

PE742.490v02-00

Fl



Fl

erityistd riskid tai kdyttotapaa osoittava
kuva- tai muu merkKki.

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jasenvaltioiden on nykyisid
mekanismeja hyodyntdmélld varmistettava
CE-merkintéa koskevan jirjestelmin
moitteeton soveltaminen ja ryhdyttava
tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos tétad
merkintdd kiytetddn sddntdjenvastaisesti.
Jos digitaalisia elementtejd sisdltdvat
tuotteet kuuluvat unionin muun sellaisen
lainsdddédnnon soveltamisalaan, jossa my0s
sdddetdan CE-merkinnédn kiinnittdmisesta,
CE-merkinnén on osoitettava, ettd tuotteet
tayttavat myos kyseisessd muussa
lainsdddédnndssd vahvistetut vaatimukset.

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio voi
tiytintoonpanosddadoksilli vahvistaa
teknisid eritelmid, jotka koskevat
digitaalisia elementteja siséltdvien
tuotteiden tietoturvaan liittyviii
kuvamerkkeji tai muita merkkeji, seki
mekanismeja, joilla edistetdéin merkkien
kayttod. Nama tdytintoonpanosdiddikset
hyvéksytdédn 51 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.
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erityistd riskié tai kdyttotapaa kuluttajille
osoittava kuva- tai muu merkki.

Tarkistus

5. Jasenvaltioiden on nykyisid
mekanismeja hyodyntdmélld varmistettava
CE-merkintdd koskevan jirjestelmén
moitteeton ja yhdenmukaistettu
soveltaminen ja ryhdyttdva
tarkoituksenmukaisiin ja koordinoituihin
toimiin, jos titd merkintdd kiytetddn
sddnt0jenvastaisesti. Jos digitaalisia
elementtejd siséltavit tuotteet kuuluvat
unionin muun sellaisen lainsddddnnon
soveltamisalaan, jossa myds sdddetdan CE-
merkinnin kiinnittdmisestd, CE-merkinnin
on osoitettava, ettd tuotteet tdyttdvit myds
kyseisessd muussa lainsdddanndssa
vahvistetut vaatimukset.

Tarkistus

6. Komissio voi delegoiduilla
sdddoksilld vahvistaa teknisid eritelmia
merkintdjirjestelmille, mukaan luettuna
yhdenmukaistetut merkinndt, kuvamerkit
tai muut merkit, jotka koskevat digitaalisia
elementtejd sisdltdvien tuotteiden
tietoturvaa, seki mekanismeja, joilla
edistetddn merkkien kayttoa yrityksissd ja
kuluttajien keskuudessa ja lisiitidn yleistdi
tietoisuutta digitaalisia elementteji
sisdltivien tuotteiden tietoturvasta. Nama
delegoidut sidddokset hyviksytiin
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Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 6 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 115
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50 artiklassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

Tarkistus

6 a. Digitaalisia elementteji
sisdltivddn osittain valmiiseen tuotteeseen
ei saa kuitenkaan kiinnittiid CE-
merkintiid timdn asetuksen nojalla,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muusta
sovellettavasta unionin lainsddddnnosti
johtuvien merkintiisiidnnosten
soveltamista.

Tarkistus

6b. Komissio hyviiksyy ohjeita ja antaa
talouden toimijoille, erityisesti pk-
yrityksiksi ja mikroyrityksiksi
luokitelluille talouden toimijoille, neuvoja
timdn asetuksen tiytintoonpanosta.
Ohjeilla ja neuvoilla on erityisesti
pyrittivi yksinkertaistamaan ja
rajoittamaan hallinnollista ja taloudellista
rasitetta, samalla kun varmistetaan
asetuksen tehokas ja johdonmukainen
soveltaminen tuoteturvallisuuden ja
kuluttajansuojan varmistamista koskevan
yleisen tavoitteen mukaisesti. Komission
olisi kuultava asiaankuuluvia
sidosryhmid, joilla on asiantuntemusta
kyberturvallisuuden alalla.
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Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tekniset asiakirjat on laadittava
ennen digitaalisia elementteja sisdltdvin
tuotteen saattamista markkinoille, ja niitd
on tarvittaessa paivitettdvé jatkuvasti
tuotteen odotetun kayttdidn ajan tai viiden
vuoden ajan tuotteen markkinoille
saattamisen jilkeen sen mukaan, kumpi
ndistd ajanjaksoista on lyhyempi.

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Sellaisten 8 artiklassa ja 24
artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen
digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden osalta, joihin sovelletaan myos
muita unionin sdadoksii, on laadittava
kootusti tekniset asiakirjat, jotka sisaltdvit
tdmin asetuksen liitteessd V tarkoitetut
tiedot ja kyseisissd unionin muissa
sdaddoksissd vaaditut tiedot.

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Siirretdén komissiolle valta antaa
50 artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla tiydennetddn titd asetusta
liitteessd V vahvistettuihin teknisiin
asiakirjoihin sisdllytettivilld osilla, jotta
voidaan ottaa huomioon teknologian
kehitys seki tdmin asetuksen
taytdntoonpanoprosessissa havaittu kehitys.

PE742.490v02-00

Tarkistus

2. Tekniset asiakirjat on laadittava
ennen digitaalisia elementtejd sisdltdvin
tuotteen saattamista markkinoille, ja niitd
on tarvittaessa paivitettdva jatkuvasti
tuotteen odotetun kiyttdidn ajan tai viiden
vuoden ajan tuotteen markkinoille
saattamisen jilkeen sen mukaan, kumpi
ndistd ajanjaksoista on pidempi.

Tarkistus

3. Sellaisten digitaalisia elementteja
sisdltdvien tuotteiden osalta, joithin
sovelletaan myos muita unionin sdddoksié,
on laadittava kootusti tekniset asiakirjat,
jotka sisdltavit timdn asetuksen liitteessa
V tarkoitetut tiedot ja kyseisissd unionin
muissa sdddoksissd vaaditut tiedot.

Tarkistus

5. Siirretdén komissiolle valta antaa
50 artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla tiydennetddn tatd asetusta
liitteessd V vahvistettuihin teknisiin
asiakirjoihin sisdllytettivilld osilla, jotta
voidaan ottaa huomioon teknologian
kehitys seki tdmin asetuksen
taytdntoonpanoprosessissa havaittu kehitys.
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Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) liitteessd VI esitetty tdydelliseen
laadunvarmistukseen perustuva
vaatimustenmukaisuusarviointi (perustuen
moduuliin H).

Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 3 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 121
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Komissio pyrkii minimoimaan erityisesti
mikroyrityksille ja pienille ja keskisuurille
yrityksille aiheutuvan hallinnollisen
rasituksen.

Tarkistus

ca) asetuksen (EU) N:o 2019/881 18
artiklan 4 kohdan mukaisesti hyviksytty
eurooppalainen kyberturvallisuuden
sertifiointijirjestelmidi.

Tarkistus

b) liitteessd VI esitetty tdydelliseen
laadunvarmistukseen perustuva
vaatimustenmukaisuusarviointi (perustuen
moduuliin H); tai

Tarkistus

ba) tarvittaessa asetuksen (EU)
2019/881 mukainen eurooppalainen
kyberturvallisuuden sertifiointijirjestelmd
varmuustasolla "korotettu” tai ’korkea”.
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Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. [Imoitettujen laitosten on otettava
huomioon pienten ja keskisuurten yritysten
(pk-yritysten) intressit ja tarpeet
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyisti perittdvid maksuja
vahvistettaessa ja alennettava niité
maksuja suhteessa ndiden yritysten
intresseihin ja tarpeisiin.

Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 5 a kohta (uusi)

PE742.490v02-00

Tarkistus

4 a. Niiden tuotteiden osalta, joihin
sovelletaan uuteen
lainsdidddintokehykseen perustuvaa
unionin yhdenmukaistamislainsdddiintod,
valmistajan on noudatettava kyseisten
sdddosten edellyttimdidi asiaankuuluvaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia.
Niiihin tuotteisiin sovelletaan III luvussa
vahvistettuja vaatimuksia.

Tarkistus

5. [Imoitettujen laitosten on otettava
huomioon mikroyritysten sekd pienten ja
keskisuurten yritysten intressit ja tarpeet
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyistd perittdvid maksuja
vahvistettaessa ja alennettava ndité
maksuja suhteessa ndiden yritysten
intresseihin ja tarpeisiin. Komissio ryhtyy
toimiin sen varmistamiseksi, etti
menettelyt ovat helpommin saatavilla ja
kohtuuhintaisempia ja ettii taloudellista
tukea annetaan riittivisti unionin
nykyisten ohjelmien puitteissa, erityisesti
helpottaakseen mikroyritysten sekd
pienten ja keskisuurten yritysten taakkaa.
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Komission teksti Tarkistus

5a. Sellaisten timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien digitaalisia
elementtejd sisdltivien tuotteiden osalta,
Jjoita saattavat markkinoille tai ottavat
kiyttoon direktiivilli 2013/36/EU
sddnnellyt luottolaitokset,
vaatimustenmukaisuuden arviointi on
suoritettava osana mainitun direktiivin
97-101 artiklassa tarkoitettua menettelyii.

Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
24 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

24 a artikla

Jos digitaalisia elementtejd sisiiltivien
tuotteiden laitteisto tai ohjelmisto on
toisiaan vastaava, yksi tuotemalli voi
edustaa yhti tuoteperhetti seuraavissa
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyissd:

a) liitteessd V1 esitetty sisdisen valvonnan
menettely (perustuen moduuliin A) tai

b) liitteessdi VI esitetty EU-
tyyppitarkastusmenettely (perustuen
moduuliin B), jota seuraa liitteessi VI
esitetty sisdiseen tuotannonvalvontaan
perustuva EU-tyypinmukaisuus
(perustuen moduuliin C).

Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 5 kohta
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Komission teksti Tarkistus

5. Ilmoittavan viranomaisen on 5. IImoittavan viranomaisen on
turvattava saamiensa tietojen turvattava saamiensa tietojen
luottamuksellisuus. luottamuksellisuus, mukaan lukien teollis-

Jja tekijinoikeudet, luottamukselliset
liiketoimintatiedot ja liikesalaisuudet.

Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 a. Ilmoittavan viranomaisen on
minimoitava byrokratia ja maksut
erityisesti pk-yritysten osalta.

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

7 a. Jisenvaltioiden ja komission on
otettava kdyttoon asianmukaiset
toimenpiteet, joilla varmistetaan
ammattitaitoisten osaajien riittivii
saatavuus vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten toiminnan
pullonkaulojen minimoimiseksi.

Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 10 kohta

Komission teksti Tarkistus
10. Vaatimustenmukaisuuden 10. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten henkilost6lla on arviointilaitosten henkilostolla on
vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden
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tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan
tehtavidan liitteen VI tai sen
taytantoonpanemiseksi annetun kansallisen
lainsddddnnon sddnndsten mukaisesti,
paitsi sen jdsenvaltion
markkinavalvontaviranomaisiin nihden,
jossa laitosten toimet suoritetaan.
Omistusoikeudet on suojattava.
Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksella on oltava
dokumentoidut menettelyt, joilla
varmistetaan timdn kohdan mukaisuus.

Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 12 kohta

Komission teksti

12. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten on toimittava
johdonmukaisilla, oikeudenmukaisilla ja
kohtuullisilla ehdoilla ja edellytyksill ja
otettava erityisesti huomioon maksuihin
liittyvit pk-yritysten intressit.

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
36 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia
sen tutkimusten yhteydessa saatuja
arkaluonteisia tietoja kisitelldan
luottamuksellisesti.

Tarkistus 131
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tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan
tehtaviddn liitteen VI tai sen
taytantoonpanemiseksi annetun kansallisen
lainsddddnnon sddnndsten mukaisesti,
paitsi sen jdsenvaltion
markkinavalvontaviranomaisiin ndhden,
jossa laitosten toimet suoritetaan. Teollis-
Jja tekijinoikeudet, luottamukselliset
liiketoimintatiedot ja liikesalaisuudet on
suojattava. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksella on oltava
dokumentoidut menettelyt, joilla
varmistetaan tdiman kohdan mukaisuus.

Tarkistus

12. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten on toimittava
johdonmukaisilla, oikeudenmukaisilla ja
kohtuullisilla ehdoilla ja edellytyksilld 37
artiklan 2 kohdan mukaisesti ja otettava
erityisesti huomioon maksuihin liittyvat
mikroyritysten seki pienten ja
keskisuurten yritysten intressit.

Tarkistus

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia
sen tutkimusten yhteydessé saatuja tietoja,
Jjotka koskevat muun muassa teollis- ja
tekijinoikeuksia, luottamuksellisia
litketoimintatietoja tai liikesalaisuuksia,
késitelldén luottamuksellisesti.
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Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Vaatimustenmukaisuuden
arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti
siten, ettei talouden toimijoille aiheuteta
tarpeetonta taakkaa.
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
on tehtdviddn hoitaessaan otettava
asianmukaisesti huomioon yrityksen koko,
toimiala ja rakenne, tuotteissa kéytettivin
teknologian monimutkaisuus sekd
tuotannon luonne massa- tai
sarjatuotantona.

Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos ilmoitettu laitos katsoo
todistuksen antamisen jélkeen suoritettavan
vaatimustenmukaisuuden valvonnan
yhteydessa, ettei tuote endd taytd tassé
asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia, sen on
vaadittava valmistajaa ryhtyméén
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja
tarvittaessa peruutettava todistus
toistaiseksi tai kokonaan.

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio varmistaa, ettd
ilmoitettujen laitosten vélilld tapahtuu

PE742.490v02-00

Tarkistus

2. Vaatimustenmukaisuuden
arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti
siten, ettei talouden toimijoille aiheuteta
tarpeetonta taakkaa, ottaen erityisesti
huomioon pk-yritykset.
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
on tehtdviddn hoitaessaan otettava
asianmukaisesti huomioon yrityksen koko,
toimiala ja rakenne, kyseisen tuotetyypin ja
teknologian monimutkaisuus ja
riskialtistuminen seké tuotannon luonne
massa- tai sarjatuotantona.

Tarkistus

5. Jos ilmoitettu laitos katsoo
todistuksen antamisen jélkeen suoritettavan
vaatimustenmukaisuuden valvonnan
yhteydessa, ettei tuote endd taytd tassé
asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia, sen on
vaadittava valmistajaa ryhtymééan
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja
tarvittaessa rajoitettava todistusta tai
peruutettava todistus toistaiseksi tai
kokonaan.

Tarkistus

1. Komissio varmistaa, ettd
ilmoitettujen laitosten vélill4 tapahtuu
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asianmukaista yhteensovittamista ja
yhteisty6td ilmoitettujen laitosten
monialaisessa ryhmassa.

Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd niiden ilmoittamat laitokset
osallistuvat kyseisen ryhmén tyohon
suoraan tai nimettyjen edustajien
vilityksella.

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Markkinavalvontaviranomaisten on
tarvittaessa tehtdva yhteistyotd asetuksen
(EU) 2019/881 58 artiklan mukaisesti
nimettyjen kansallisten
kyberturvasertifiointiviranomaisten kanssa
ja vaihdettava sddnnollisesti niiden kanssa
tietoja. Tdmin asetuksen 11 artiklan
mukaisten raportointivelvoitteiden
noudattamisen valvonnan osalta nimettyjen
markkinavalvontaviranomaisten on tehtdva
yhteisty6td ENISAn kanssa.
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77/108

asianmukaista yhteensovittamista ja
yhteisty6td ilmoitettujen laitosten
monialaisessa ryhmissé ottaen myos
huomioon tarpeen viihentdd byrokratiaa
Jja maksuja.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd niiden ilmoittamat laitokset
osallistuvat kyseisen ryhmén tyéhon
suoraan tai nimettyjen edustajien
vilitykselld, ottaen myos huomioon
tarpeen vihentiid byrokratiaa ja maksuja.

Tarkistus

3. Markkinavalvontaviranomaisten on
tarvittaessa tehtdva yhteistyotd asetuksen
(EU) 2019/881 58 artiklan mukaisesti
nimettyjen kansallisten
kyberturvasertifiointiviranomaisten kanssa
ja vaihdettava sddnnoéllisesti niiden kanssa
tietoja. Tdmin asetuksen 11 artiklan
mukaisten raportointivelvoitteiden
noudattamisen valvonnan osalta nimettyjen
markkinavalvontaviranomaisten on tehtdva
tehokkaasti yhteistyotd ENISAn kanssa.
Markkinavalvontaviranomaiset voivat
pyytii ENISAa antamaan teknisti
neuvontaa timdn asetuksen
tiytintoonpanoon ja noudattamisen
valvontaan liittyvissd asioissa, myés 43
artiklan mukaisten tutkintojen aikana,
jolloin markkinavalvontaviranomaiset
voivat pyytiid ENISAa toimittamaan ei-
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Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Komissio helpottaa kokemusten
vaihtoa nimettyjen
markkinavalvontaviranomaisten vélilla.

Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Markkinavalvontaviranomaiset
voivat komission tuella antaa talouden
toimijoille ohjeita ja neuvoja timéin
asetuksen tdytdntoonpanosta.

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 8 a kohta (uusi)

PE742.490v02-00

sitovia arviointeja digitaalisia elementteji
sisdltivien tuotteiden
vaatimustenmukaisuudesta.

Tarkistus

7. Komissio helpottaa sddnndollistii ja
Jésenneltyi kokemusten vaihtoa nimettyjen
markkinavalvontaviranomaisten valilla,
myos timdn artiklan 11 kohdan nojalla
perustetun erityisen hallinnollisen
yhteistyon ryhmdn kautta.

Tarkistus

8. Komissio hyviiksyy ohjeita ja antaa
erityisesti pk-yrityksiksi ja
mikroyrityksiksi luokitelluille talouden
toimijoille neuvoja tdmén asetuksen
taytantoonpanosta. Ohjeilla ja neuvoilla
on erityisesti pyrittivd yksinkertaistamaan
Jja rajoittamaan hallinnollista ja
taloudellista rasitetta, samalla kun
varmistetaan asetuksen tehokas ja
johdonmukainen soveltaminen
tuoteturvallisuuden ja kuluttajansuojan
varmistamista koskevan yleisen tavoitteen
mukaisesti.
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Komission teksti

Tarkistus 139

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 11 kohta

Komission teksti

11. Tamain asetuksen yhdenmukaista
soveltamista varten perustetaan erityinen
hallinnollisen yhteistyon ryhma asetuksen
(EU) 2019/1020 30 artiklan 2 kohdan
mukaisesti. Hallinnollisen yhteistyon
ryhmd koostuu nimettyjen
markkinavalvontaviranomaisten
edustajista ja tarvittaessa yhteysvirastojen
edustajista.

AD\1280305FI.docx
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Tarkistus

8 a. Markkinavalvontaviranomaisilla
on oltava valmiudet ottaa vastaan
valituksia kuluttajilta asetuksen
2019/1020 11 artiklan mukaisesti myos
siten, etti perustetaan selked ja helposti
saatavilla oleva mekanismi, jolla
helpotetaan raportointia
haavoittuvuuksista, poikkeamista ja
kyberuhkista.

Tarkistus

11. Tamain asetuksen yhdenmukaista
soveltamista varten perustetaan erityinen
hallinnollisen yhteistyon ryhma, jotta
helpotetaan tiimdn asetuksen
tiytintoonpanoon liittyviid jisenneltyi
yhteistyotii ja selkeytetidin
markkinavalvontaviranomaisten
kdytiintdji unionissa, asetuksen (EU)
2019/1020 30 artiklan 2 kohdan
mukaisesti. Hallinnollisen yhteistyon
ryhmiille annetaan erityisesti asetuksen
(EU) 2019/1020 32 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut tehtdiviit, ja se koostuu
nimettyjen
markkinavalvontaviranomaisten, ENISAn
ja tarvittaessa yhteysvirastojen edustajista.
Hallinnollisen yhteistyon ryhmd
kokoontuu sdidnnollisin viliajoin ja
tarvittaessa komission, ENISAn tai
Jjasenvaltion asianmukaisesti perustellusta
pyynnosti ja koordinoi toimensa muiden
markkinavalvontaan ja kuluttajanturvaan
liittyvien unionin toimien kanssa ja tekee
tarvittaessa yhteistyotii ja vaihtaa tietoja
muiden unionin verkostojen, ryhmien ja
elinten kanssa. Hallinnollisen yhteistyon
ryhmdi voi kutsua kokouksiinsa
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Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 11 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos se on tarpeen sen arvioimiseksi,
tayttavatko digitaalisia elementtejd
sisdltavit tuotteet ja valmistajien prosessit
liitteessd I vahvistetut olennaiset
vaatimukset,
markkinavalvontaviranomaisille on
myOnnettiva perustellusta pyynndstd padsy
tietoihin, joita tarvitaan tdllaisten tuotteiden
suunnittelun, kehittdmisen, tuotannon ja
haavoittuvuuskasittelyn arvioimiseksi,
mukaan lukien asianomaisen talouden
toimijan asiaan liittyvéa sisdinen
dokumentaatio.
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asiantuntijoita ja muita kolmansia
osapuolia, myos kuluttajajirjestoji.

Tarkistus

11 a. Sellaisten timdin asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien digitaalisia
elementtejd sisdltivien tuotteiden osalta,
Jjoita jakavat, ottavat kiiyttéoon tai kéiyttiviit
rahoituspalveluja koskevalla unionin
lainsdidddnnolld sddnnellyt
rahoituslaitokset,
markkinavalvontaviranomainen on titi
asetusta sovellettaessa asiaankuuluva
viranomainen, joka vastaa ndiiden
laitosten rahoitusvalvonnasta.

Tarkistus

Jos se on tarpeen sen arvioimiseksi,
tayttavatko digitaalisia elementtejd
siséltdvit tuotteet ja valmistajien prosessit
liitteessd | vahvistetut olennaiset
vaatimukset,
markkinavalvontaviranomaisille on
myoOnnettdvi perustellusta pyynndstd padsy
tietoihin, joita tarvitaan tillaisten tuotteiden
suunnittelun, kehittimisen, tuotannon ja
haavoittuvuuskasittelyn arvioimiseksi,
mukaan lukien asianomaisen talouden
toimijan asiaan liittyva sisdinen
dokumentaatio. Tarvittaessa ja 52 artiklan
1 kohdan a alakohdan mukaisesti timdn
on tapahduttava valmistajan
mddrittimdssd suojatussa ja valvotussa
Ymparistossa.
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Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Kun markkinavalvontaviranomainen
havaitsee arvioinnin yhteydessa, ettéd
digitaalisia elementtejd sisdltdva tuote ei
taytd tdssd asetuksessa sdddettyja
vaatimuksia, sen on vaadittava viipymétté
asianomaista toimijaa ryhtymaan kaikkiin
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin
tuotteen saattamiseksi vastaamaan kyseisid
vaatimuksia tai sen poistamiseksi
markkinoilta tai sen palauttamisen
jérjestamiseksi sellaisen méérittelemansa
kohtuullisen ajanjakson kuluessa, joka on
oikeassa suhteessa riskin laatuun.

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos digitaalisia elementtejd siséltdvin
tuotteen valmistaja ei 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetun ajanjakson
kuluessa toteuta riittdvid korjaavia
toimenpiteita,
markkinavalvontaviranomaisen on
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Tarkistus

Kun markkinavalvontaviranomainen
havaitsee arvioinnin yhteydessd, ettd
digitaalisia elementtejd sisdltdva tuote ei
taytd tdssd asetuksessa sdddettyja
vaatimuksia tai on muuten uhka
kansalliselle turvallisuudelle, sen on
vaadittava viipyméttd asianomaista
talouden toimijaa ryhtyméan kaikkiin
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin
tuotteen saattamiseksi vastaamaan kyseisia
vaatimuksia tai sen poistamiseksi
markkinoilta tai sen palauttamisen
jérjestdmiseksi sellaisen médritteleménsi
kohtuullisen ajanjakson kuluessa, joka on
oikeassa suhteessa riskin laatuun.

Ennen edelli mainitun arvioinnin
suorittamista
markkinavalvontaviranomainen voi
kyberturvariskin merkittivyyden
huomioon ottaen vaatia tarvittaessa
asianomaista toimijaa vetimddn tuotteen
vilittomdisti pois markkinoilta tai
rajoittamaan sen saatavuutta edellii
mainitun arvioinnin ajaksi.

Tarkistus

Jos digitaalisia elementtejd sisdltdvan
tuotteen valmistaja ei 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetun ajanjakson
kuluessa toteuta riittdvid korjaavia
toimenpiteitd tai jos jisenvaltion
asianomainen viranomainen katsoo
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toteutettava kaikki tarvittavat véliaikaiset
toimenpiteet, joilla kielletdén kyseisen
tuotteen asettaminen saataville kansallisilla
markkinoilla tai rajoitetaan sité tai joilla
tuote poistetaan kyseisiltd markkinoilta tai
Jjérjestetddn sitd koskeva
palautusmenettely.

Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos komissiolla on riittdvit
perusteet katsoa, myds ENISAn
toimittamien tietojen perusteella, ettd
digitaalisia elementtejd sisadltava
merkittdvan kyberturvallisuusriskin
atheuttava tuote ei tdyti tidssd asetuksessa
sdddettyjd vaatimuksia, se voi pyytia
asianomaisia
markkinavalvontaviranomaisia
suorittamaan vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin ja noudattamaan 43 artiklassa
tarkoitettuja menettelyja.

Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Poikkeuksellisissa olosuhteissa,
joissa on perusteltua ryhtyd vélittdmiin
toimiin sisimarkkinoiden moitteettoman
toiminnan séilyttimiseksi, ja jos

PE742.490v02-00

tuotteen olevan uhka kansalliselle
turvallisuudelle,
markkinavalvontaviranomaisen on
toteutettava kaikki tarvittavat viliaikaiset
toimenpiteet, joilla kielletddn kyseisen
tuotteen asettaminen saataville kansallisilla
markkinoilla tai rajoitetaan sité tai joilla
tuote poistetaan kyseisiltd markkinoilta tai
jérjestetddn sitd koskeva

palautusmenettely.
Tarkistus
1. Jos komissiolla on riittavat

perusteet katsoa, my0s jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, direktiivin
(EU) 2022/2555 mukaisesti nimettyjen tai
perustettujen tietoturvaloukkauksiin
reagoivien ja niitd tutkivien yksikkojen
(CSIRT) tai ENISAn toimittamien tietojen
perusteella, ettd digitaalisia elementteja
sisdltdvd merkittivin
kyberturvallisuusriskin aiheuttava tuote ei
taytd tdsséd asetuksessa sdddettyja
vaatimuksia, se pyytdd asianomaisia
markkinavalvontaviranomaisia
suorittamaan vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin ja noudattamaan 43 artiklassa
tarkoitettuja menettelyja.

Tarkistus
2. Olosuhteissa, joissa on perusteltua
ryhtyé vilittdmiin toimiin
sisimarkkinoiden moitteettoman toiminnan
sédilyttimiseksi, ja jos komissiolla on
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komissiolla on riittéivit perusteet katsoa,
ettd 1 kohdassa tarkoitettu tuote ei
edelleenkéén taytd tdssd asetuksessa
sdddettyjd vaatimuksia, eivétkd
asianomaiset
markkinavalvontaviranomaiset ole
toteuttaneet tuloksellisia toimenpiteita,
komissio voi pyytdd ENISAa suorittamaan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin.
Komissio ilmoittaa asiasta asianomaisille
markkinavalvontaviranomaisille.
Asianomaisten talouden toimijoiden on
tehtdva tarpeen mukaan yhteistyotd
ENISAn kanssa.

Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos jdsenvaltion
markkinavalvontaviranomainen toteaa 43
artiklan mukaisen arvioinnin suoritettuaan,
ettd vaikka digitaalisia elementteja
sisdltavit tuotteet ja valmistajan prosessit
tayttavat tdiman asetuksen vaatimukset, ne
aiheuttavat merkittdvan kyberturvariskin ja
lisdksi riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, perusoikeuksien
suojaamiseen tarkoitetun unionin tai
kansallisen lainsddddnnon mukaisten
velvoitteiden tayttymiselle, /direktiivin
XXX/XXXX (NIS2) liitteessd I}
tarkoitettujen keskeisten toimijoiden
sdhkdisen tietojirjestelmin avulla
tarjoamien palvelujen saatavuudelle,
aitoudelle, eheydelle tai
luottamuksellisuudelle tai muille yleisen
edun suojaan liittyville ndkdkohdille, sen
on vaadittava asianomaista toimijaa
toteuttamaan kaikki asianmukaiset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettad
digitaalisia elementteja sisdltdvit tuotteet ja
kyseisen valmistajan prosessit eivit enii
aiheuta kyseisti riskid, digitaalisia
elementteja sisiltdva tuote poistetaan
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perusteet katsoa, ettd 1 kohdassa tarkoitettu
tuote ei edelleenkdin tayta tidssa
asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia, eivatka
asianomaiset
markkinavalvontaviranomaiset ole
toteuttaneet tuloksellisia toimenpiteiti,
komissio pyytdd ENISAa suorittamaan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin.
Komissio ilmoittaa asiasta asianomaisille
markkinavalvontaviranomaisille.
Asianomaisten talouden toimijoiden on
tehtéva tarpeen mukaan yhteistyotd
ENISAn kanssa.

Tarkistus

1. Jos jdsenvaltion
markkinavalvontaviranomainen toteaa 43
artiklan mukaisen arvioinnin suoritettuaan,
ettd vaikka digitaalisia elementtejd
siséltavit tuotteet ja valmistajan prosessit
tayttavat tdiman asetuksen vaatimukset, ne
aiheuttavat merkittdvédn kyberturvariskin ja
lisdksi riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, perusoikeuksien
suojaamiseen tarkoitetun unionin tai
kansallisen lainsddddnnon mukaisten
velvoitteiden tiyttymiselle, toimenpiteistdi
kyberturvallisuuden yhteisen korkean
tason varmistamiseksi kaikkialla
unionissa, asetuksen (EU) N:o 910/2014
Jja direktiivin (EU) 2018/1972
muuttamisesta seki direktiivin (EU)
2016/1148 kumoamisesta (NIS 2 -
direktiivi) 14 pdiivind joulukuuta 2022
annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin (EU) 2022/2555
liitteessd I tarkoitettujen keskeisten
toimijoiden séhkdisen tietojirjestelmén
avulla tarjoamien palvelujen saatavuudelle,
aitoudelle, eheydelle tai
luottamuksellisuudelle tai muille yleisen
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markkinoilta tai jarjestetdan
palautusmenettely kohtuullisessa ajassa ja
oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

Tarkistus 147

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Valmistajan tai muiden
asiaankuuluvien toimijoiden on
varmistettava, ettd korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkien asianomaisten
digitaalisia elementteji siséltdvien
tuotteiden osalta, jotka ne ovat asettaneet
saataville markkinoilla unionin alueella,
edelld 1 kohdassa tarkoitetun jésenvaltion
markkinavalvontaviranomaisen
asettamassa mééraajassa.

Tarkistus 148

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jos komissiolla on riittdvit
perusteet katsoa, myos ENISAn
toimittamien tietojen perusteella, ettd
vaikka digitaalisia elementteja sisdltava
tuote tiyttdd timin asetuksen vaatimukset,
se aiheuttaa 1 kohdassa tarkoitettuja
riskejd, komissio veoi pyytdd asianomaisia
markkinavalvontaviranomaisia
suorittamaan vaatimustenmukaisuuden
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edun suojaan liittyville ndkokohdille, sen
on vaadittava asianomaista talouden
toimijaa toteuttamaan kaikki asianmukaiset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
digitaalisia elementteja siséltiavit tuotteet ja
kyseisen valmistajan prosessit eivit endé
aiheuta kyseistd riskid, digitaalisia
elementtejd siséltdvi tuote poistetaan
markkinoilta tai jdrjestetdan
palautusmenettely kohtuullisessa ajassa ja
oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

Tarkistus

2. Valmistajan tai muiden
asiaankuuluvien talouden toimijoiden on
varmistettava, ettd korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkien asianomaisten
digitaalisia elementteji siséltavien
tuotteiden osalta, jotka ne ovat asettaneet
saataville markkinoilla unionin alueella,
edelld 1 kohdassa tarkoitetun jésenvaltion
markkinavalvontaviranomaisen
asettamassa méérdajassa.

Tarkistus

6. Jos komissiolla on riittdvat
perusteet katsoa, myds ENISAn
toimittamien tietojen perusteella, ettd
vaikka digitaalisia elementteja sisaltava
tuote tiyttdd timin asetuksen vaatimukset,
se aiheuttaa 1 kohdassa tarkoitettuja
riskejd, komissio pyytdd asianomaisia
markkinavalvontaviranomaisia
suorittamaan vaatimustenmukaisuuden
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arvioinnin ja noudattamaan 43 artiklassa ja
tdmén artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettuja menettelyja.

Tarkistus 149

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Poikkeuksellisissa olosuhteissa,
joissa on perusteltua ryhtyd vilittomiin
toimiin sisimarkkinoiden moitteettoman
toiminnan sdilyttdmiseksi, ja jos
komissiolla on riittdvét perusteet katsoa,
ettd 6 kohdassa tarkoitettu tuote aiheuttaa
edelleen 1 kohdassa tarkoitettuja riskeja,
eivitkd asianomaiset kansalliset
markkinavalvontaviranomaiset ole
toteuttaneet tuloksellisia toimenpiteiti,
komissio voi pyytdd ENISAa arvioimaan
tuotteen aiheuttamat riskit ja ilmoittaa tasta
asianomaisille
markkinavalvontaviranomaisille.
Asianomaisten talouden toimijoiden on
tehtéva tarpeen mukaan yhteistyotéd
ENISAn kanssa.

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Markkinavalvontaviranomaiset
voivat sopia muiden asiaan liittyvien
viranomaisten kanssa yhteistoimista, joilla
pyritdin varmistamaan kyberturvallisuus ja
kuluttajien suojelu tiettyjen markkinoille
saatettujen tai markkinoilla saataville
asetettujen digitaalisia elementteji
sisédltdvien tuotteiden osalta, erityisesti
sellaisten tuotteiden osalta, joiden
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arvioinnin ja noudattamaan 43 artiklassa ja
tamén artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettuja menettelyja.

Tarkistus

7. Olosuhteissa, joissa on perusteltua
ryhtyd valittdmiin toimiin
sisimarkkinoiden moitteettoman toiminnan
sdilyttdmiseksi, ja jos komissiolla on
riittdvét perusteet katsoa, ettd 6 kohdassa
tarkoitettu tuote aiheuttaa edelleen 1
kohdassa tarkoitettuja riskeja, eiviatka
asianomaiset kansalliset
markkinavalvontaviranomaiset ole
toteuttaneet tuloksellisia toimenpiteiti,
komissio pyytdd ENISAa arvioimaan
tuotteen aiheuttamat riskit ja ilmoittaa tasta
asianomaisille
markkinavalvontaviranomaisille.
Asianomaisten talouden toimijoiden on
tehtéva tarpeen mukaan yhteistyotd
ENISAn kanssa.

Tarkistus

1. Markkinavalvontaviranomaiset
toteuttavat muiden asiaan liittyvien
viranomaisten kanssa sddnnéollisesti
yhteistoimia, joilla pyritddn varmistamaan
kyberturvallisuus ja kuluttajien suojelu
tiettyjen markkinoille saatettujen tai
markkinoilla saataville asetettujen
digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden osalta, erityisesti sellaisten
tuotteiden osalta, joiden havaitaan usein
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havaitaan usein aitheuttavan
kyberturvariskeja.

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio tai ENISA vei ehdottaa
yhteistoimia, joilla
markkinavalvontaviranomaiset tarkastavat
tdmin asetuksen vaatimusten tayttymisen,
kun on viitteitd tai tietoja siitd, ettd timan
asetuksen soveltamisalaan kuuluvat
tuotteet eivit mahdollisesti useissa
jdsenvaltioissa tiytd timin asetuksen
vaatimuksia.

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Markkinavalvontaviranomaiset
voivat piidttid tehdi tiettyjen digitaalisia
elementtejd sisdltdvien tuotteiden ja
tuoteryhmien samanaikaisia, koordinoituja
valvontatoimia (tehotarkastuksia’), joilla
ne tarkastavat, onko timén asetuksen
saannoksid noudatettu tai onko niitd
rikottu.

Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 2 kohta

PE742.490v02-00

aitheuttavan kyberturvariskeja. Ndihin
toimiin kuuluvat valehenkilollisyyden
turvin hankittujen tuotteiden tarkastukset.

Tarkistus

2. Komissio tai ENISA ehdottaa
yhteistoimia, joilla
markkinavalvontaviranomaiset tarkastavat
tdmin asetuksen vaatimusten tiayttymisen,
kun on viitteitd tai tietoja siitd, ettd timén
asetuksen soveltamisalaan kuuluvat
tuotteet eivat mahdollisesti useissa
jdsenvaltioissa tiytd timén asetuksen
vaatimuksia.

Tarkistus

1. Markkinavalvontaviranomaisten
on tehtdvii sddnndollisesti tiettyjen
digitaalisia elementteji siséltdvien
tuotteiden ja tuoteryhmien samanaikaisia,
koordinoituja valvontatoimia
("tehotarkastuksia’), joilla ne tarkastavat,
onko tdmén asetuksen saannoksid
noudatettu tai onko niité rikottu.
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Komission teksti

2. Ellei asianomaisten
markkinavalvontaviranomaisten kanssa
sovita toisin, komissio vastaa
tehotarkastusten koordinoinnista.
Tehotarkastuksen koordinoija voi
tarvittaessa julkaista yhteistulokset.

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. ENISA voi tehtividin
suorittaessaan, myos 11 artiklan 1 ja 2
kohdan mukaisesti vastaanotettujen
ilmoitusten perusteella, yksiloidi
tuoteryhmit, joille voidaan tehdii
tehotarkastuksia. Tehotarkastuksia koskeva
ehdotus on toimitettava 2 kohdassa
tarkoitetulle mahdolliselle koordinaattorille
markkinavalvontaviranomaisten
tarkasteltavaksi.

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Markkinavalvontaviranomaiset
voivat kutsua komission virkamiehid ja
muita komission valtuuttamia henkiloita
mukaan tehotarkastuksiin.

Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
49 a artikla (uusi)
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Tarkistus

2. Ellei asianomaisten
markkinavalvontaviranomaisten kanssa
sovita toisin, komissio vastaa
tehotarkastusten koordinoinnista.
Tehotarkastuksen koordinoija julkaisee
tarvittaessa yhteistulokset.

Tarkistus

3. ENISA yksiléi tehtavidan
suorittaessaan, my0s 11 artiklan 1 ja 2
kohdan mukaisesti vastaanotettujen
ilmoitusten perusteella, tuoteryhmit, joille
tehdddn tehotarkastuksia. Tehotarkastuksia
koskeva ehdotus on toimitettava 2
kohdassa tarkoitetulle mahdolliselle
koordinaattorille
markkinavalvontaviranomaisten
tarkasteltavaksi.

Tarkistus

5. Markkinavalvontaviranomaiset
kutsuvat komission virkamiehid ja muita
komission valtuuttamia henkilditd mukaan
tehotarkastuksiin.

PE742.490v02-00

Fl



Fl

Komission teksti

PE742.490v02-00

Tarkistus

49 a artikla
Teknisen neuvonnan antaminen

L Komissio asettaa
tiytintoonpanosddadoksellii
asiantuntijaryhmdn antamaan komissiolle
Jja markkinavalvontaviranomaisille
teknisti neuvontaa timdn asetuksen
tiytintoonpanoon ja valvontaan liittyvissii
kysymyksissd.
Tiytintoonpanosiddoksessd
tismennetddin muun muassa ryhmdn
kokoonpanoa, toimintaa ja sen jisenten
palkkioita koskevat yksityiskohdat.
Asiantuntijaryhmdi tuottaa erityisesti ei-
sitovia arviointeja digitaalisia elementtejii
sisdltivistii tuotteista tutkintaa 43 artiklan
mukaisesti tekeviin
markkinavalvontaviranomaisen
Ppyynnostd ja liitteessd I tarkoitetusta
digitaalisia elementtejd sisiiltivien
kriittisten tuotteiden luettelosta sekii
mahdollisesta tarpeesta pdiivittii titi
luetteloa.

2. Asiantuntijaryhmdi koostuu
riippumattomista asiantuntijoista, jotka
komissio nimittid kolmivuotiseksi
toimikaudeksi, joka voidaan uusia, heidiin
alaan liittyvin tieteellisen tai teknisen
asiantuntemuksensa perusteella.

3. Komissio nimedii ennakoitujen
tarpeiden tayttimisti varten riittiviiksi
katsotun mddrdn asiantuntijoita.

4. Komissio ryhtyy tarvittaviin
toimenpiteisiin mahdollisten
eturistiriitojen hallitsemiseksi ja
ehkiiisemiseksi. Asiantuntijaryhmdin
jésenten sidonnaisuusilmoitukset
asetetaan julkisesti saataville.

5. Nimettyjen asiantuntijoiden on
suoritettava tehtivinsi mahdollisimman
ammattitaitoisesti, riippumattomasti,
puolueettomasti ja objektiivisesti.
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Tarkistus 157

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on sdddettavi
seuraamuksista, joita sovelletaan, jos
talouden toimijat rikkovat tdmén asetuksen
sadnnoksid, ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ne pannaan
taytdntoon. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 6 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 6 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ovatko muut
markkinavalvontaviranomaiset jo
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6. Hyviiksyessddin kantoja,
nédkemyksidi ja kertomuksia
asiantuntijaryhmd pyrkii pidsemddn
yksimielisyyteen. Jos yksimielisyyteen ei
pidstd, pddtokset tehdiidn ryhmdin
Jjdsenten yksinkertaisella enemmistolli.

Tarkistus

I. Jasenvaltioiden on sdddettdva
seuraamuksista, joita sovelletaan, jos
talouden toimijat rikkovat tdmén asetuksen
sddnnoksid, ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ne pannaan
taytdntoon. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia, ja
niissd on otettava huomioon
mikroyritysten sekd pienten ja
keskisuurten yritysten erityispiirteet.

Tarkistus

aa) onko rikkomus tahaton;

Tarkistus

b) ovatko samat tai muut
markkinavalvontaviranomaiset jo
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madrdnneet hallinnollisia sakkoja samalle
toimijalle samankaltaisesta rikkomisesta;

Tarkistus 160

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 6 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) rikkomiseen syyllistyneen toimijan
koko ja markkinaosuus.

Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 6 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi
VII a luku (uusi)

Komission teksti

PE742.490v02-00
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madrdnneet hallinnollisia sakkoja samalle
toimijalle samankaltaisesta rikkomisesta;

Tarkistus

c) rikkomiseen syyllistyneen toimijan
koko ja markkinaosuus, minkd yhteydessd
otetaan huomioon mikroyritysten sekd
pienten ja keskisuurten yritysten riskien
laajuus, seuraukset ja taloudelliset
erityispiirteet;

Tarkistus

ca) toimijan toiminta sen jilkeen, kun
se on saanut tietdd kyseessd olevasta
vaatimustenvastaisuudesta, myos se, onko
toimija ryhtynyt kaikkiin asianmukaisiin
korjaaviin toimenpiteisiin sekdi
kohtuudella tarpeellisiksi katsottaviin
toimenpiteisiin mahdollisten kielteisten
seurausten estimiseksi tai minimoimiseksi
saatuaan tietid kyseessii olevasta
vaatimustenvastaisuudesta.

Tarkistus

INNOVOINTIA TUKEVAT
TOIMENPITEET
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Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
53 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — otsikko

Komission teksti

Asetuksen (EU) N:o0 2019/1020
muuttaminen

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 1 a kohta (uusi)
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Tarkistus

53 a artikla
Sddntelyn testiympdristot

Komissio ja ENISA voivat perustaa EU:n
sddntelyn testiympdriston, johon
digitaalisia elementtejd sisiiltivien
tuotteiden valmistajat osallistuvat
vapaaehtoisesti, jotta voidaan

a) tarjota valvottu ympiiristo, joka
helpottaa digitaalisia elementtejii
sisdltivien tuotteiden suunnittelua,
kehitystd, testausta, tuotantoa ja
validointia ennen kuin ne saatetaan
markkinoille tai otetaan kiiyttéon erityisen
suunnitelman mukaisesti;

b) tarjota talouden toimijoille kiiytinnon
tukea, kuten ohjeita ja parhaita
kéytiintoji liitteessd I vahvistettujen
olennaisten vaatimusten noudattamiseksi;

¢) edistid ndyttoon perustuvaan
sddntelyyn liittyviid oppimista.

Tarkistus

Asetuksen (EU) N:0 2019/1020 ja
direktiivin 2020/1828/EY muuttaminen
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Komission teksti

Tarkistus 166

Ehdotus asetukseksi
54 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Sitd sovelletaan [24 kuukauden kuluttua
tdmin asetuksen voimaantulosta].
Asetuksen 11 artiklaa sovelletaan
kuitenkin [12 kuukauden kuluttua tdmén
asetuksen voimaantulopdivasti/.
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Tarkistus

1 a. Lisiitidn direktiivin 2020/1828/EY
liitteeseen I kohta seuraavasti:

?67) [Asetus XXX]
[kyberkestivyyssdddos].”

Tarkistus

54 a artikla
Delegoitu asetus (EU) 2022/30

Tiamdi asetus on suunniteltu siten, etti
kaikki delegoidussa asetuksessa (EU)
2022/30 kuvaillut direktiivin 2014/53/EU
3 artiklan 3 kohdan d, e ja f alakohdassa
sdddettyjen olennaisten vaatimusten
kattamat tuotteet ovat timdn asetuksen
mukaisia. Oikeusvarmuuden
varmistamiseksi delegoitu asetus (EU)
2022/30 kumotaan, kun timda asetus tulee
voimaan.

Tarkistus

Sitd sovelletaan [36 kuukauden kuluttua
tdmin asetuksen voimaantulosta].
Edellyttiien, ettii kyse on digitaalisia
elementtejd sisdltivistii tuotteista, 11, 111,
V ja VII lukua sovelletaan aikaisintaan
[20 kuukauden kuluttua titdi asetusta
varten tarvittavan standardoinnin
puitteissa kehitettyjen
yhdenmukaistettujen standardien
Jjulkaisupiiivistii .
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Tarkistus 168

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 osa — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti

3) Tamain asetuksen 10 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun riskinarvioinnin
perusteella ja soveltuvin osin digitaalisia
elementtejd sisdltdvien tuotteiden on
taytettdva seuraavat vaatimukset:

Tarkistus 169

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 osa — 3 kohta — -a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 170

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 osa — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti
(a) ne on toimitettava oletusarvoisesti

tietoturvallisin asetuksin ja ne on voitava
palauttaa alkuperiiseen tilaansa;

Tarkistus 171
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Komissio antaa suuntaviivoja timdn
asetuksen vaatimusten soveltamisesta
aineettomiin tuotteisiin viimeistdidn
kuuden kuukauden kuluttua timén
asetuksen voimaantulopaivisti.

Tarkistus

3) Taman asetuksen 10 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun kyberturvallisuutta
koskevan riskinarvioinnin perusteella ja
soveltuvin osin digitaalisia elementteja
sisdltdvien tuotteiden on taytettdva
seuraavat vaatimukset:

Tarkistus

(-a)  ne on saatettava markkinoille
ilman tiedossa olevia hyodynnettivissii
olevia haavoittuvuuksia, jotka liittyviit
ulkoiseen laitteeseen tai verkkoon;

Tarkistus

(a) ne on toimitettava oletusarvoisesti

tietoturvallisin asetuksin;
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Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 osa — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

(c) niiden on suojattava tallennettujen,
siirrettyjen tai muulla tavoin késiteltyjen
henkildtietojen tai muiden tietojen
luottamuksellisuus esimerkiksi salaamalla
asiaankuuluvat tiedot uusimman tekniikan
mukaisilla mekanismeilla tallennustilassa
tai tietojen siirron aikana;

Tarkistus 172

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 osa — 3 kohta — d alakohta

Komission teksti

(d) niiden on suojattava tallennetut,
siirrettdvét tai muulla tavoin késiteltdvat
henkil6tiedot tai muut tiedot, komennot,
ohjelmat ja asetukset kaikelta
manipuloinnilta tai muuttamiselta, johon
kéyttdjd ei ole antanut lupaa, seka
ilmoitettava poikkeamista;

Tarkistus 173

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 osa — 3 kohta — f alakohta

Komission teksti

) niiden on suojattava olennaisten
toimintojen saatavuus, mihin kuuluu myos
palvelunestohyokkéysten sietokyky ja
niiden vaikutusten lieventdminen;

PE742.490v02-00

Tarkistus

(c) niiden on suojattava tallennettujen,
siirrettyjen tai muulla tavoin késiteltyjen
henkildtietojen tai muiden tietojen
luottamuksellisuus esimerkiksi salaamalla
tai tokenisoimalla asiaankuuluvat tiedot tai
toteuttamalla niiti koskevaa korvaavaa
valvontaa tai muita asianmukaisia
suojatoimia uusimman tekniikan
mukaisilla mekanismeilla tallennustilassa
tai tietojen siirron aikana;

Tarkistus

(d) niiden on suojattava tallennetut,
siirrettdvét tai muulla tavoin késiteltdvat
henkil6tiedot tai muut tiedot, komennot,
ohjelmat ja asetukset kaikelta
manipuloinnilta tai muuttamiselta, johon
kayttdjd ei ole antanut lupaa, sekd
ilmoitettava poikkeamista tai
mahdollisesta luvattomasta kiytosti;

Tarkistus

) niiden on suojattava olennaisten ja
perustoimintojen saatavuus, mihin kuuluu
my0s palvelunestohyokkaysten sietokyky

ja niiden vaikutusten lieventdminen;
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Tarkistus 174

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 osa — 3 kohta — i alakohta

Komission teksti

(1) ne on suunniteltava, kehitettiva ja
tuotettava siten, ettd poikkeaman
vaikutukset pidetddn mahdollisimman
véihiisind kdyttden asianmukaisia
vadrinkdyton vaikutusten
lieventdmismekanismeja ja -tekniikoita;

Tarkistus 175

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 osa — 3 kohta — j alakohta

Komission teksti

) niiden on tuotettava tietoturvaan
liittyvéd informaatiota tallentamalla ja/tai
seuraamalla asiaan liittyvai sisdistd
toimintaa, kuten tietojen, palvelujen tai
toimintojen kdyttod tai muutoksia;

Tarkistus 176

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 osa — 3 kohta — k alakohta

Komission teksti

(k) niiden on kyettdvad varmistamaan,
ettd haavoittuvuuksiin voidaan puuttua
tietoturvapdivityksilld, kuten tarvittaessa
automaattisilla paivityksilld ja
ilmoittamalla kéyttéjille saatavilla olevista
paivityksista.
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Tarkistus

(1) ne on suunniteltava, kehitettiva ja
tuotettava siten, ettd merkittivin
poikkeaman vaikutukset pidetddn
mahdollisimman vihiisind kédyttden
asianmukaisia vadrinkdyton vaikutusten
lieventdmismekanismeja ja -tekniikoita;

Tarkistus

)] niiden on tuotettava tietoturvaan
liittyvéa informaatiota tarjoamalla
kdyttijin pyynnosti paikallisesti ja
laitekohtaisesti tallennus- ja/tai
seurantavalmiuksia, jotka koskevat asiaan
liittyvaa sisdistd toimintaa, kuten tietojen,
palvelujen tai toimintojen kéyttod tai
muutoksia;

Tarkistus

(k) niiden on kyettdvad varmistamaan,
ettd haavoittuvuuksiin voidaan puuttua
tietoturvapéivityksilld, kuten tarvittaessa
toimintopdiivityksistd erillisilli
péaivityksilld ja automaattisilla paivityksilla
ja ilmoittamalla kéyttdjille saatavilla
olevista paivityksisté;
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Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi

Liite I — 1 osa — 3 kohta — k a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 178

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 2 osa — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

(2) digitaalisia elementteja sisédltdviin
tuotteisiin kohdistuvien riskien yhteydessa
puututtava haavoittuvuuksiin riskiin
suhteutetusti ja korjattava ne viipymaétti,
esimerkiksi tarjoamalla
tietoturvapéivityksid;

Tarkistus 179

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 2 osa — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4) kun tietoturvapdivitys on asetettu
saataville, julkistettava tiedot korjatuista
haavoittuvuuksista, mukaan lukien kuvaus
haavoittuvuuksista, tiedot, joiden avulla
kéyttdjit voivat tunnistaa kyseisen
digitaalisia elementtejd sisdltdvan tuotteen,
haavoittuvuuksien vaikutukset ja vakavuus
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Tarkistus

(k a) ne on suunniteltava, kehitettiivi ja
tuotettava siten, etti se mahdollistaa
niiden turvallisen kiytosti poistamisen ja
mahdollisen kierriityksen elinkaaren
lopussa muun muassa sallimalla
kdyttijien poistaa kaikki tiedot pysyviisti
turvallisella tavalla.

Tarkistus

(2) digitaalisia elementteja siséltdviin
tuotteisiin kohdistuvien riskien yhteydessa
puututtava kriittisiin ja suuriin
haavoittuvuuksiin ja korjattava ne
viipymatta, esimerkiksi tarjoamalla
tietoturvapdivityksid, tai dokumentoitava
syyt haavoittuvuuksien korjaamatta
Jéttimiselle;

Tarkistus

4) kun tietoturvapdivitys on asetettu
saataville, julkistettava tai ilmoitettava
alan parhaiden kiytintojen mukaisesti
tiedot korjatuista, tunnetuista
haavoittuvuuksista, mukaan lukien kuvaus
haavoittuvuuksista, tiedot, joiden avulla
kéyttdjit voivat tunnistaa kyseisen
digitaalisia elementtejd sisdltdvan tuotteen,
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sekd tiedot, jotka auttavat kayttdjid
korjaamaan haavoittuvuudet;

Tarkistus 180

Ehdotus asetukseksi

Liite I — 2 osa — 1 kohta — 4 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 181

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 2 osa — 1 kohta — 7 alakohta

Komission teksti

(7) huolehdittava mekanismeista
digitaalisia elementtejd sisdltivien
tuotteiden pdivitysten tietoturvallisen
jakelun varmistamiseksi, jotta
hyddynnettdvissd olevat haavoittuvuudet
korjataan tai niiden vaikutuksia
lievennetdin mahdollisimman pikaisesti;

Tarkistus 182

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 2 osa — 1 kohta — 8 alakohta

AD\1280305FI.docx

haavoittuvuuksien vaikutukset ja vakavuus
sekd selviit ja helposti saatavilla olevat
tiedot, jotka auttavat kéyttd;jid korjaamaan
haavoittuvuudet;

Tarkistus

(4 a) jaettava ratkaisuja ja
haavoittuvuuksia koskevia tietoja ja
Jjulkistettava ne valvotusti noudattaen
haittojen vihentimisen ja
litkesalaisuuden periaatteita paljastamalla
haavoittuvuudet vastuullisesti toimijoille,
Jjotka voivat ryhtyii toimiin
haavoittuvuuden lieventimiseksi, ja
asettamatta niitd julkisesti saataville, jotta
viltetidn riski siitd, ettd mahdollisille
hyokkidjille paljastetaan tietoja
tahattomasti;

Tarkistus

(7) huolehdittava mekanismeista
digitaalisia elementtejd sisdltdvien
tuotteiden tietoturvapiiivitysten
tietoturvallisen jakelun varmistamiseksi,
jotta hyddynnettdvissd olevat
haavoittuvuudet korjataan tai niiden
vaikutuksia lievennetddn mahdollisimman
pikaisesti;
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Komission teksti

(8) varmistettava, ettd jos havaittujen
tietoturvaongelmien ratkaisemiseksi on
saatavilla tietoturvapaivityksid, niitd
levitetddn viipymattd ja maksutta ja etti
nithin liitetddn tarvittavat ohjeet, myos
mahdollisista kéyttdjaltd edellytettavistd
toimista.

Tarkistus 183

Ehdotus asetukseksi
Liite IT1 — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

2. yhteyspiste, johon voi raportoida ja
josta saa tietoja tuotteen
kyberturvallisuuteen liittyvista
haavoittuvuuksista;

Tarkistus 184

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 1 kohta — 5 alakohta

Komission teksti

5. kaikki tunnetut tai ennakoitavissa
olevat olosuhteet, jotka liittyviit
digitaalisia elementtejd sisdiltivin tuotteen
kiiyttoon sen kdyttotarkoituksen
mukaisesti tai kohtuudella ennakoitavissa
olevissa viidrinkdyttoolosuhteissa ja jotka
voivat johtaa merkittiviin
kyberturvariskeihin;

Tarkistus 185
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Tarkistus

(8) varmistettava, ettd jos havaittujen
tietoturvaongelmien ratkaisemiseksi
voidaan kohtuudella antaa saataville
tietoturvapdivityksié ja kdyttdjilli on
keinot niiden saamiseksi, niita levitetddn
viipymattd ja maksutta tai avoimesti ja
syrjimdéttomin kustannuksin ja etti niihin
liitetdén tarvittavat ohjeet, myos
mahdollisista kdyttdjalta edellytettiavista
toimista.

Tarkistus

2. keskitetty yhteyspiste, johon voi
raportoida ja josta saa tietoja tuotteen
kyberturvallisuuteen liittyvista
haavoittuvuuksista;

Tarkistus

Poistetaan.
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Ehdotus asetukseksi
Liite II — 1 kohta — 6 alakohta

Komission teksti

6. tieto siitd, onko saatavilla
ohjelmistosiséltdluettelo ja mistd se on
saatavilla;

Tarkistus 186

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 1 kohta — 8 alakohta

Komission teksti

8. valmistajan tarjoaman teknisen
tietoturvatuen tyyppi ja tieto siitd, mihin
saakka tukea on saatavilla; tuen on oltava
saatavilla ainakin siihen saakka, kunnes
kdyttdjiit voivat odottaa saavansa
tietoturvapiiivityksid;

Tarkistus 187

Ehdotus asetukseksi
Liite II — 1 kohta — 8 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 188

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

6. tieto siitd, onko saatavilla
ohjelmistosiséltoluettelo ja mistd se on
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla;

Tarkistus

8. valmistajan tarjoaman teknisen
tietoturvatuen tyyppi ja tieto siitd, mihin
saakka tukea on saatavilla;

Tarkistus

8 a. tuotteen elinkaaren odotettavissa
oleva pdiittymispidiivi, joka ilmaistaan
tarvittaessa selkedsti tuotteen
pakkauksessa ja johon saakka valmistaja
varmistaa haavoittuvuuksien tehokkaan
kéisittelyn ja tietoturvapiiivitysten
toimittamisen;

Liite IT1 — 1 kohta — 9 alakohta — a alakohta
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Komission teksti

(a) tarvittavat toimenpiteet tuotteen
kédyttoonoton yhteydessd ja koko sen
elinkaaren ajan tietoturvallisen kdyton
varmistamiseksi;

Tarkistus 189

Ehdotus asetukseksi
Liite IT1 — 1 kohta — 9 alakohta — b alakohta

Komission teksti

(b) miten tuotteen muutokset voivat
vaikuttaa tietoturvaan;

Tarkistus 190

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Poistetaan.

Liite I — 1 kohta — 9 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 191

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 1 kohta — 9 alakohta — d alakohta

Komission teksti

(d) tuotteen turvallinen kdiytostd
poistaminen, mukaan lukien ohjeet siiti,
miten kdyttijiitiedot voidaan
tietoturvallisesti poistaa.

Tarkistus 192
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Tarkistus

(c a) tuotteen odotettavissa oleva
elinkaari ja tieto siiti, mihin saakka
valmistaja varmistaa haavoittuvuuksien
tehokkaan kiisittelyn ja
tietoturvapiiivitysten toimittamisen;

Tarkistus

Poistetaan.
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Ehdotus asetukseksi
Liite ITII — 1 osa — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 193

Ehdotus asetukseksi
Liite III — I osa — 15 kohta

Komission teksti

15.  Fyysiset verkkorajapinnat.

Tarkistus 194

Ehdotus asetukseksi
Liite III — I osa — 18 kohta

Komission teksti

18. Luokkaan Il kuulumattomat
reitittimet, internet-yhteyden
muodostamiseen tarkoitetut modeemit ja
kytkimet.

Tarkistus 195

Ehdotus asetukseksi
Liite III — I osa — 23 kohta

Komission teksti

23. Luokkaan I kuulumaton teollinen
esineiden internet.
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Tarkistus

3 a. Kiyttijintunnistuksen,
pldsynvalvonnan ja kiiytonseurannan
(AAA-protokolla) alustat.

Tarkistus

15.  Fyysiset ja virtuaaliset
verkkorajapinnat.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

23. Luokkaan Il kuulumattomat
digitaalisia elementtejd sisiiltivit teolliset
tuotteet, jotka voidaan katsoa osaksi
esineiden internetid.
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Tarkistus 196

Ehdotus asetukseksi
Liite III — II osa — 4 kohta

Komission teksti

4. Teolliseen kayttoon tarkoitetut
palomuurit ja tunkeutumisen havaitsemis-
ja/tai ehkéisyjérjestelmat.

Tarkistus 197

Ehdotus asetukseksi
Liite ITI — II osa — 7 kohta

Komission teksti
7. Teolliseen kiiyttoon tarkoitetut
reitittimet, internet-yhteyden

muodostamiseen tarkoitetut modeemit ja
kytkimet.

Tarkistus 198

Ehdotus asetukseksi
Liite IV a (uusi)

Komission teksti

PE742.490v02-00

Tarkistus

4. Teolliseen kayttoon tarkoitetut
palomuurit, turvallisuusyhdyskiytdiviit ja
tunkeutumisen havaitsemis- ja/tai

ehkdisyjarjestelmat.
Tarkistus
7. Reitittimet, internet-yhteyden

muodostamiseen tarkoitetut modeemit,
kytkimet ja muut verkkosolmut, jotka ovat
tarpeen yhteyspalvelun tarjoamiseksi.

Tarkistus

LIITE IV a

EU-LIITTAMISVAKUUTUS
DIGITAALISIA ELEMENTTEJA
SISALTAVILLE OSITTAIN
VALMIILLE TUOTTEILLE

Timdn asetuksen 20 a artiklassa
tarkoitetun EU-liittimisvakuutuksen
digitaalisia elementtejd sisdltdville osittain
valmiille tuotteille on sisdllettivi
seuraavat tiedot:

L Nimi ja tyyppi sekd kaikki
lisitiedot, joiden avulla digitaalisia
elementtejd sisdltivd osittain valmis tuote
voidaan yksiloidi.
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2. Vakuutuksen kohde
(iiljitettivyyden mahdollistava osittain
valmiin tuotteen tunniste; voi tarvittaessa
sisdltid valokuvan).

3. Lausuma siitd, etti edelli kuvattu
osittain valmis tuote on asiaa koskevan
unionin yhdenmukaistamislainsdddéinnon
vaatimusten mukainen.

4. Viittaukset asiaankuuluviin
unionin saadoksiin, mukaan lukien
niiden julkaisuviitteet.

5. Lisdtiedot.

Puolesta allekirjoittanut:

(antamispaikka ja -pdivimdidra):

(nimi, tehtdvd) (allekirjoitus):

Tarkistus 199

Ehdotus asetukseksi
Liite V — 1 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

(a) aiottu kéyttotarkoitus; Poistetaan.

Tarkistus 200

Ehdotus asetukseksi
Liite V — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

2. Kuvaus tuotteen suunnittelusta, Poistetaan.
kehittimisestd ja tuotannosta sekii

haavoittuvuuksien kiisittelyprosesseista,

mukaan lukien

(a) taydelliset tiedot digitaalisia
elementtejd sisdltivin tuotteen
suunnittelusta ja kehittimisesti, mukaan
lukien tarvittaessa piirustukset ja kaaviot
Jja/tai kuvaus jirjestelmdarkkitehtuurista,
jossa selitetiiiin, miten
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ohjelmistokomponentit rakentuvat
toisilleen tai vaikuttavat toisiinsa ja miten
ne on integroitu kokonaisprosessointiin;

(b) tiydelliset tiedot ja eritelmiit
valmistajan kiyttimistd
haavoittuvuuksien kdsittelyprosesseista,
mukaan lukien ohjelmistosisdltoluettelo,
koordinoitua haavoittuvuuksista
ilmoittamista koskevat periaatteet,
todisteet yhteysosoitteen antamisesta
haavoittuvuuksista raportointia varten ja
kuvaus teknisistii ratkaisuista, jotka on
valittu pdivitysten suojattua jakelua
varten;

(c) tiydelliset tiedot ja eritelmiit, jotka
koskevat digitaalisia elementtejii
sisdltivin tuotteen tuotanto- ja
seurantaprosesseja ja néiiden prosessien
validointia.

Tarkistus 201

Ehdotus asetukseksi
Liite V — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

3. Arvio kyberturvariskeistd, joiden
torjumiseksi digitaalisia elementteja
siséltidva tuote on suunniteltu, kehitetty,
tuotettu, toimitettu ja otettu
ylldpidettaviksi tdimén asetuksen 10
artiklan mukaisesti.

PE742.490v02-00

Tarkistus

3. Ilmoitus tai yhteenveto
kyberturvariskeistd, joiden torjumiseksi
digitaalisia elementteji sisdiltivii tuote on
suunniteltu, kehitetty, tuotettu, toimitettu
Jja otettu yllipidettiviiksi timdn asetuksen
10 artiklan mukaisesti, ja
markkinavalvontaviranomaisen
perustellusta pyynnostii ja edellyttien, etti
se on tarpeen, jotta kyseinen
viranomainen voi tarkastaa, ettd liitteessdi
I vahvistetut olennaiset vaatimukset
tayttyvit, yksityiskohtainen arvio
kyberturvariskeistd, joiden torjumiseksi
digitaalisia elementtejd sisdltdva tuote on
suunniteltu, kehitetty, tuotettu, toimitettu ja
otettu ylldpidettidviksi tdimén asetuksen 10
artiklan mukaisesti.
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LITE: LUETTELO YHTEISOISTA TAI HENKILOISTA,
JOILTA VALMISTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Seuraavan luettelon laatiminen on tdysin vapaaehtoista, ja valmistelija on siitd yksin
vastuussa. Valmistelija on saanut tietoja seuraavilta yhteisoiltd tai henkiloiltd valmistellessaan

lausuntoluonnosta:
Yhteiso ja/tai henkilo
Apple
BDI Federation of German Industries
BEUC

BSA The Software Alliance
Confederation of Danish Industries
Digital Europe

ETNO

Kaspersky

Microsoft

Samsung

TIC Council

Xiaomi
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ASIAN KASITTELY

LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

Otsikko Digitaalisia elementtejd siséltdvien tuotteiden horisontaaliset
kyberturvavaatimukset ja asetuksen (EU) 2019/1020 muuttaminen
Viiteasiakirjat COM(2022)0454 — C9-0308/2022 — 2022/0272(COD)
Asiasta vastaava valiokunta ITRE
[lmoitettu istunnossa (pva) 9.11.2022
Lausunnon antanut valiokunta IMCO
[lmoitettu istunnossa (pvé) 9.11.2022
Yhteistyohon osallistuvat valiokunnat — | 20.4.2023
ilmoitettu istunnossa (pvéi)
Valmistelija Morten Lokkegaard
Nimitetty (pvd) 16.12.2022
Valiokuntakisittely 2.3.2023 25.4.2023 23.5.2023
Hyviksytty (pvi) 29.6.2023
Lopullisen déinestyksen tulos +: 41
— 1
0: 0

Lopullisessa fidnestyksessa lisné olleet
jisenet

Alex Agius Saliba, Andrus Ansip, Pablo Arias Echeverria, Alessandra
Basso, Biljana Borzan, Vlad-Marius Botos, Anna Cavazzini, Dita
Charanzova, Deirdre Clune, David Cormand, Alexandra Geese, Maria
Grapini, Svenja Hahn, Krzysztof Hetman, Virginie Joron, Eugen
Jurzyca, Arba Kokalari, Katetina Kone¢na, Andrey Kovatchev, Maria-
Manuel Leitdo-Marques, Antonius Manders, Beata Mazurek, Leszek
Miller, Anne-Sophie Pelletier, Miroslav Radacovsky, René Repasi,
Christel Schaldemose, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan
Stefanec, Kim Van Sparrentak, Marion Walsmann

Lopullisessa fidnestyksessa lisné olleet
varajisenet

Marco Campomenosi, Maria da Graga Carvalho, Geoffroy Didier,
Francisco Guerreiro, Tsvetelina Penkova, Catharina Rinzema, Kosma
Ztotowski

Lopullisessa fdnestyksessa lisni olleet
sijaiset (209 art. 7 kohta)

Asger Christensen, Nicolas Gonzalez Casares, Grzegorz Tobiszowski
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