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LYHYET PERUSTELUT

Valmistelija, joka on niin ikään valmistellut sisämarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan 
(IMCO) lausunnon NIS 2 -direktiivistä, katsoo, että kyberkestävyyssäädös on ratkaisevan 
tärkeä ja luonnollinen seuraava askel Euroopan unionin kyberturvallisuuden parantamiseksi. 
Koska täysin aukotonta kyberturvallisuutta ei voida koskaan saavuttaa, valmistelija pitää 
tärkeänä, että teemme kaikkemme heikkojen lenkkien vähentämiseksi unionissa. Tältä osin 
kyberkestävyyssäädös on tervetullut seuraava askel. Meidän on parannettava 
kyberturvallisuutta, joka liittyy digitaalisia elementtejä sisältäviin 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 sisämarkkinoiden, myös digitaalisten 
sisämarkkinoiden, toiminnasta ja täytäntöönpanosta ja kuluttajansuojaa koskevista säännöistä, 
valmistelija on pyrkinyt tekemään ehdotukseen tarkistuksia, jotka parantavat 
sisämarkkinoiden toimintaa ja varmistavat samaan aikaan ehdotuksen soveltamisalan 
puitteissa kuluttajansuojan korkean tason erityisesti digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden kyberturvallisuusvaatimuksissa.

Lisäksi valmistelija katsoo, että asetusehdotuksen joitakin näkökohtia on parannettava, jotta 
varmistetaan oikeudellinen selkeys ja johdonmukaisuus asetusehdotuksen asiaankuuluvien 
säännösten ja muun lainsäädännön välillä. Tämä liittyy erityisesti NIS 2 -direktiivin, äskettäin 
hyväksyttyyn yleistä tuoteturvallisuutta koskevaan asetukseen, tekoälyasetukseen ja 
koneasetukseen sekä useisiin asiaankuuluviin delegoituihin säädöksiin ja 
täytäntöönpanosäädöksiin. Tämän vuoksi valmistelija on ehdottanut tarkistuksia, jotka 
lisäisivät oikeudellista selkeyttä ja auttaisivat varmistamaan edellä mainittujen säädösten 
yhtenäisen, tehokkaan ja johdonmukaisen tulkinnan ja soveltamisen. 

Koska mikroyritykset sekä pienet ja keskisuuret yritykset ovat ratkaisevan tärkeitä talouden 
toimijoita digitaalimarkkinoilla, valmistelija esittää myös useita tarkistuksia, joilla 
yksinkertaistetaan hallinnollisia menettelyjä ja rajoitetaan pienyrityksille aiheutuvaa 
hallinnollista rasitetta heikentämättä kuitenkaan turvallisuustasoa. Lisäksi valmistelija esittää 
tarkistuksia, joilla varmistetaan, että mikro- ja pk-yrityksille annetaan erityistä ohjausta ja 
neuvontaa kyberkestävyyssäädöksen vaatimusten noudattamisessa.

Valmistelija esittää myös tarkistuksia, joilla pyritään varmistamaan tehokkaampi viestintä 
toimivaltaisten viranomaisten (kansalliset markkinavalvontaviranomaiset, ENISA) kanssa ja 
vahvistamaan asianomaisten viranomaisten velvoitteita ja toimivaltaa koskevia säännöksiä 
valitusten, tarkastusten ja yhteisten toimien osalta. Lisäksi joillakin tarkistuksillaan 
valmistelija haluaa parantaa digitaalisia elementtejä sisältäviin lopputuotteisiin integroitujen 
komponenttien kyberturvallisuusvaatimuksia ja täsmentää talouden toimijoiden, kuten 
valmistajien ja valtuutettujen edustajien, velvollisuuksia.

Valmistelija toistaa näkemyksensä siitä, että kyberkestävyyssäädöksen hyväksyminen on 
oikea-aikainen ja luonnollinen seuraava askel kyberturvallisuusuhkien valvonnan 
tiukentamiseksi unionissamme. Valmistelija on pyrkinyt ehdotetuilla muutoksilla tasapainoon 
varmistaakseen eurooppalaisia kuluttajia hyödyttävän kyberturvallisuustason säilyttäen siitä 
elinkeinoelämälle aiheutuvan rasitteen kohtuullisena. Valmistelijan tavoitteena on, että 
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kyberturvallisuudesta tulee luonnollinen kilpailutekijä sisämarkkinoilla. Valmistelija on 
pyrkinyt mukauttamaan ehdotusta näillä perustein. 
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TARKISTUKSET

Sisämarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunta pyytää asiasta vastaavaa teollisuus-, tutkimus- ja 
energiavaliokuntaa ottamaan huomioon seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti Tarkistus

(1) Sisämarkkinoiden toimintaa on 
tarpeen parantaa vahvistamalla yhtenäinen 
oikeudellinen kehys olennaisille 
kyberturvavaatimuksille, joita sovelletaan 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden saattamiseen unionin 
markkinoille. Olisi puututtava kahteen 
merkittävään ongelmaan, joista aiheutuu 
kustannuksia käyttäjille ja yhteiskunnalle: 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden kyberturvallisuuden alhainen 
taso, josta ovat osoituksena laajalle 
levinneet haavoittuvuudet ja niiden 
korjaamiseksi tarvittavien 
tietoturvapäivitysten riittämätön ja 
epäjohdonmukainen tarjonta ja käyttäjien 
riittämätön ymmärrys ja tiedonsaanti, mikä 
estää valitsemasta tuotteita, joilla on 
riittävät kyberturvaominaisuudet, tai estää 
käyttämästä tuotteita tietoturvallisesti.

(1) Sisämarkkinoiden toimintaa on 
tarpeen parantaa huolehtien samalla 
kuluttajansuojan ja kyberturvallisuuden 
korkeasta tasosta vahvistamalla 
yhtenäinen oikeudellinen kehys 
olennaisille kyberturvavaatimuksille, joita 
sovelletaan digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden saattamiseen unionin 
markkinoille. Olisi puututtava kahteen 
merkittävään ongelmaan, joista aiheutuu 
kustannuksia käyttäjille ja yhteiskunnalle: 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden kyberturvallisuuden alhainen 
taso, josta ovat osoituksena laajalle 
levinneet haavoittuvuudet ja niiden 
korjaamiseksi tarvittavien 
tietoturvapäivitysten riittämätön ja 
epäjohdonmukainen tarjonta ja käyttäjien 
riittämätön ymmärrys ja tiedonsaanti, mikä 
estää valitsemasta tuotteita, joilla on 
riittävät kyberturvaominaisuudet, tai estää 
käyttämästä tuotteita tietoturvallisesti.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti Tarkistus

(7) Tietyissä olosuhteissa kaikki 
digitaalisia elementtejä sisältävät tuotteet, 
jotka ovat laajempaan sähköiseen 
tietojärjestelmään integroituja tai liitettyjä, 

(7) Tietyissä olosuhteissa kaikki 
digitaalisia elementtejä sisältävät tuotteet, 
jotka ovat laajempaan sähköiseen 
tietojärjestelmään integroituja tai liitettyjä, 
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voivat päätyä vihamielisten toimijoiden 
hyökkäyskanaviksi. Tämän johdosta myös 
vähemmän kriittisinä pidetyt laitteistot ja 
ohjelmistot voivat helpottaa laitteen tai 
verkon ensi vaiheen vaarantumista, jolloin 
vihamieliset toimijat voivat saada 
luvattoman pääsyn järjestelmään tai siirtyä 
samantasoisten järjestelmien välillä. Tästä 
syystä valmistajien olisi varmistettava, että 
kaikki liitettävissä olevat digitaalisia 
elementtejä sisältävät tuotteet suunnitellaan 
ja tuotetaan tässä asetuksessa säädettyjen 
olennaisten vaatimusten mukaisesti. Tämä 
koskee sekä tuotteita, jotka voidaan liittää 
fyysisesti laitteistorajapintojen kautta, että 
tuotteita, jotka voidaan liittää loogisesti, 
kuten verkkorajapintojen, pipe-ratkaisujen, 
tiedostojen, sovellusrajapintojen tai muiden 
ohjelmistorajapintojen kautta. Koska 
kyberturvauhat voivat edetä erilaisten 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden kautta ennen tietyn kohteen 
saavuttamista, esimerkiksi ketjuttamalla 
yhteen useita haavoittuvuuksia, 
valmistajien olisi varmistettava myös 
sellaisten tuotteiden kyberturvallisuus, 
jotka on liitetty muihin laitteisiin tai 
verkkoihin vain välillisesti.

voivat päätyä vihamielisten toimijoiden 
hyökkäyskanaviksi. Tämän johdosta myös 
vähemmän kriittisinä pidetyt laitteistot ja 
ohjelmistot voivat helpottaa laitteen tai 
verkon ensi vaiheen vaarantumista, jolloin 
vihamieliset toimijat voivat saada 
luvattoman pääsyn järjestelmään tai siirtyä 
samantasoisten järjestelmien välillä. Tästä 
syystä valmistajien olisi varmistettava, että 
kaikki digitaalisia elementtejä sisältävät 
tuotteet, jotka on liitetty ulkoiseen 
verkkoon tai laitteeseen, suunnitellaan ja 
tuotetaan tässä asetuksessa säädettyjen 
olennaisten vaatimusten mukaisesti. Tämä 
koskee sekä tuotteita, jotka voidaan liittää 
fyysisesti ulkoisiin verkkoihin tai 
ulkoiseen laitteeseen laitteistorajapintojen 
kautta, että tuotteita, jotka voidaan liittää 
loogisesti, kuten verkkorajapintojen, pipe-
ratkaisujen, tiedostojen, 
sovellusrajapintojen tai muiden 
ohjelmistorajapintojen kautta. Koska 
kyberturvauhat voivat edetä erilaisten 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden kautta ennen tietyn kohteen 
saavuttamista, esimerkiksi ketjuttamalla 
yhteen useita haavoittuvuuksia, 
valmistajien olisi varmistettava myös 
sellaisten tuotteiden kyberturvallisuus, 
jotka on liitetty muihin laitteisiin tai 
verkkoihin vain välillisesti.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(7 a) Tätä asetusta ei pitäisi soveltaa 
digitaalisia elementtejä sisältävän tuotteen 
sisäisiin verkkoihin, jos näillä verkoilla 
on erilliset päätepisteet ja ne on eristetty 
täysin ja suojattu ulkoiselta 
datayhteydeltä.
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Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(7 b) Tätä asetusta ei pitäisi soveltaa 
varaosiin, jotka on tarkoitettu ainoastaan 
korvaamaan digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden vialliset osat ja 
palauttamaan siten niiden toimintakunto.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti Tarkistus

(9) Tällä asetuksella varmistetaan 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden kyberturvallisuuden korkea taso. 
Sillä ei säännellä palveluja, kuten 
ohjelmistopalveluja (Software-as-a-
Service, SaaS), lukuun ottamatta 
digitaalisia elementtejä sisältävään 
tuotteeseen liittyvää datan etäkäsittelyä, 
jolla tarkoitetaan kaikkea etäkäsittelyä, 
jota varten kyseinen ohjelmisto on 
suunniteltu ja kehitetty kyseisen tuotteen 
valmistajan toimesta tai kyseisen 
valmistajan vastuulla ja jonka 
puuttuminen estäisi digitaalisia 
elementtejä sisältävää tuotetta 
suorittamasta jotakin toimintoaan. 
Direktiivillä [XXX/XXXX (NIS2)] 
asetetaan kyberturvallisuutta ja 
poikkeamien raportointia koskevia 
vaatimuksia olennaisille ja tärkeille 
toimijoille, kuten kriittisen infrastruktuurin 
ylläpitäjille, jotta voidaan parantaa niiden 
tarjoamien palvelujen häiriönsietokykyä. 
[Direktiiviä XXX/XXXX (NIS2)] 
sovelletaan pilvipalveluihin ja 
pilvipalvelumalleihin, kuten SaaS-
palveluihin. Kaikki pilvipalveluja 
unionissa tarjoavat toimijat, jotka täyttävät 

(9) Tällä asetuksella varmistetaan 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden kyberturvallisuuden korkea taso. 
Sillä ei säännellä palveluja, kuten 
ohjelmistopalveluja (Software-as-a-service, 
SaaS). Direktiivillä [XXX/XXXX (NIS2)] 
asetetaan kyberturvallisuutta ja 
poikkeamien raportointia koskevia 
vaatimuksia olennaisille ja tärkeille 
toimijoille, kuten kriittisen infrastruktuurin 
ylläpitäjille, jotta voidaan parantaa niiden 
tarjoamien palvelujen häiriönsietokykyä. 
[Direktiiviä XXX/XXXX (NIS2)] 
sovelletaan pilvipalveluihin ja 
pilvipalvelumalleihin, kuten SaaS-
palveluihin. Kaikki pilvipalveluja 
unionissa tarjoavat toimijat, jotka täyttävät 
tai ylittävät keskisuuria yrityksiä koskevan 
kynnysarvon, kuuluvat kyseisen direktiivin 
soveltamisalaan.
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tai ylittävät keskisuuria yrityksiä koskevan 
kynnysarvon, kuuluvat kyseisen direktiivin 
soveltamisalaan.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti Tarkistus

(10) Jotta ei haitattaisi innovointia tai 
tutkimusta, tämän asetuksen ei pitäisi 
kattaa vapaasti käytettävissä olevia ja 
avoimen lähdekoodin ohjelmistoja, jotka 
on luotu tai asetettu käytettäviksi 
kaupallisen toiminnan ulkopuolella. Tämä 
koskee erityisesti ohjelmistoja, mukaan 
lukien niiden lähdekoodi ja muunnellut 
versiot, jotka ovat avoimesti jaettuja ja 
vapaasti saatavilla, käytettävissä, 
muunneltavissa ja uudelleen jaeltavissa. 
Ohjelmistojen yhteydessä toiminnan 
kaupallisuudesta voi olla merkkinä paitsi 
tuotteen käytöstä laskuttaminen myös 
hinnan periminen teknisistä tukipalveluista, 
muita vastikkeellisia palveluja edellyttävän 
ohjelmistoalustan tarjoaminen tai 
henkilötietojen vaatiminen muista syistä 
kuin yksinomaan ohjelmiston tietoturvan, 
yhteensopivuuden tai yhteentoimivuuden 
parantamiseksi.

(10) Avoimesti jaetut ja käyttäjien 
vapaasti saatavilla olevat ohjelmistot ja 
data, joita tai joiden muunneltuja 
versioita käyttäjät voivat vapaasti käyttää, 
muunnella ja jakaa uudelleen, voivat 
edistää tutkimusta ja innovointia 
markkinoilla. Komission laatimat 
tutkimukset osoittavat myös, että vapaan 
ja avoimen lähdekoodin ohjelmistojen 
osuus unionin BKT:stä voi olla 65–
95 miljardia euroa ja että ne voivat tarjota 
merkittäviä kasvumahdollisuuksia 
Euroopan taloudelle. Jotta ei haitattaisi 
innovointia tai tutkimusta, tämän asetuksen 
ei pitäisi kattaa vapaasti käytettävissä 
olevia ja avoimen lähdekoodin 
ohjelmistoja, jotka on luotu tai asetettu 
käytettäviksi kaupallisen toiminnan 
ulkopuolella. Tämä koskee erityisesti 
ohjelmistoja, mukaan lukien niiden 
lähdekoodi ja muunnellut versiot, jotka 
ovat avoimesti jaettuja ja vapaasti 
saatavilla, käytettävissä, muunneltavissa ja 
uudelleen jaeltavissa. Toiminnan 
kaupallisuudesta, kun sillä tarkoitetaan 
markkinoille saattamista, voivat kuitenkin 
olla merkkinä paitsi vapaan ja avoimen 
lähdekoodin ohjelmistokomponentista 
laskuttaminen myös monetisointi, kuten 
hinnan periminen teknisistä tukipalveluista, 
tai maksulliset ohjelmistopäivitykset, ellei 
tätä käytetään vain aiheutuneiden 
kustannusten korvaamiseen, muita 
vastikkeellisia palveluja edellyttävän 
ohjelmistoalustan tarjoaminen tai 
henkilötietojen vaatiminen muista syistä 
kuin yksinomaan ohjelmiston tietoturvan, 
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yhteensopivuuden tai yhteentoimivuuden 
parantamiseksi. Vapaan ja avoimen 
lähdekoodin ohjelmistokomponenttien 
yhteistyössä tapahtuvaa kehittämistä tai 
niiden asettamista saataville avoimissa 
tietovarastoissa ei pitäisi katsoa 
markkinoille saattamiseksi tai 
käyttöönotoksi. Tuotteen kehittämiseen 
liittyviä olosuhteita tai sitä, miten 
kehittäminen on rahoitettu, ei pitäisi ottaa 
huomioon, kun määritetään kyseisen 
toiminnan kaupallista tai ei-kaupallista 
luonnetta. Kun avoimen lähdekoodin 
ohjelmisto integroidaan markkinoille 
saatettavaan digitaalisia elementtejä 
sisältävään lopputuotteeseen, digitaalisia 
elementtejä sisältävän lopputuotteen 
markkinoille saattaneen talouden 
toimijan olisi oltava vastuussa tuotteen 
vaatimustenmukaisuudesta, mukaan 
lukien vapaan ja avoimen lähdekoodin 
komponentit.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti Tarkistus

(11) Internetin tietoturvallisuus on 
välttämätön edellytys kriittisten 
infrastruktuurien toiminnalle ja koko 
yhteiskunnalle. [Direktiivin XXX/XXXX 
(NIS2)] tavoitteena on varmistaa 
keskeisten ja tärkeiden toimijoiden 
tarjoamien palvelujen korkea 
kyberturvataso, mukaan lukien digitaalisen 
infrastruktuurin tarjoajat, jotka tukevat 
avoimen internetin ydintoimintoja ja 
varmistavat pääsyn internetiin ja sen 
palveluihin. Sen vuoksi on tärkeää, että 
digitaalisen infrastruktuurin tarjoajien 
tarvitsemat digitaalisia elementtejä 
sisältävät tuotteet on kehitetty 
tietoturvallisiksi ja että ne ovat 
vakiintuneiden internetin 
tietoturvastandardien mukaisia. Tämän 

(11) Internetin tietoturvallisuus on 
välttämätön edellytys kriittisten 
infrastruktuurien toiminnalle ja koko 
yhteiskunnalle. [Direktiivin XXX/XXXX 
(NIS2)] tavoitteena on varmistaa 
keskeisten ja tärkeiden toimijoiden 
tarjoamien palvelujen korkea 
kyberturvataso, mukaan lukien digitaalisen 
infrastruktuurin tarjoajat, jotka tukevat 
avoimen internetin ydintoimintoja ja 
varmistavat pääsyn internetiin ja sen 
palveluihin. Sen vuoksi on tärkeää, että 
digitaalisen infrastruktuurin tarjoajien 
tarvitsemat digitaalisia elementtejä 
sisältävät tuotteet on kehitetty 
tietoturvallisiksi ja että ne ovat 
vakiintuneiden internetin 
tietoturvastandardien mukaisia. Tämän 
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asetuksen, jota sovelletaan kaikkiin 
liitettävissä oleviin laitteisto- ja 
ohjelmistotuotteisiin, tavoitteena on myös 
auttaa digitaalisen infrastruktuurin tarjoajia 
noudattamaan [direktiivin XXX/XXXX 
(NIS2)] mukaisia toimitusketjua koskevia 
vaatimuksia varmistamalla, että digitaalisia 
elementtejä sisältävät tuotteet, joita ne 
käyttävät palvelujensa tarjoamiseen, 
kehitetään tietoturvallisiksi ja että 
infrastruktuurin tarjoajien saatavilla on 
oikea-aikaisesti tällaisten tuotteiden 
tietoturvapäivityksiä.

asetuksen, jota sovelletaan kaikkiin 
ulkoiseen verkkoon tai ulkoiseen 
laitteeseen liitettyihin laitteisto- ja 
ohjelmistotuotteisiin, tavoitteena on myös 
auttaa digitaalisen infrastruktuurin tarjoajia 
noudattamaan [direktiivin XXX/XXXX 
(NIS2)] mukaisia toimitusketjua koskevia 
vaatimuksia varmistamalla, että digitaalisia 
elementtejä sisältävät tuotteet, joita ne 
käyttävät palvelujensa tarjoamiseen, 
kehitetään tietoturvallisiksi ja että 
infrastruktuurin tarjoajien saatavilla on 
oikea-aikaisesti tällaisten tuotteiden 
tietoturvapäivityksiä.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti Tarkistus

(15) Delegoidussa asetuksessa (EU) 
2022/30 todetaan, että tiettyihin 
radiolaitteisiin sovelletaan olennaisia 
vaatimuksia, joista säädetään direktiivin 
2014/53/EU 3 artiklan 3 kohdan d 
alakohdassa (verkon vahingoittaminen ja 
verkkoresurssien väärinkäyttö), e 
alakohdassa (henkilötiedot ja yksityisyys) 
ja f alakohdassa (petokset). [Euroopan 
standardointijärjestöille esitetystä 
standardointipyynnöstä tehdyssä komission 
täytäntöönpanopäätöksessä XXX/2022] 
vahvistetaan vaatimukset, joiden 
mukaisesti on laadittava tietyt standardit 
sen täsmentämiseksi, miten nämä kolme 
olennaista vaatimusta olisi täytettävä. 
Tässä asetuksessa säädetyt vaatimukset 
kattavat kaikki direktiivin 2014/53/EU 3 
artiklan 3 kohdan d, e ja f alakohdassa 
tarkoitettujen olennaisten vaatimusten 
osatekijät. Lisäksi tässä asetuksessa 
säädetyt olennaiset vaatimukset ovat 
linjassa kyseiseen standardointipyyntöön 
sisältyvien tiettyjä standardeja koskevien 
vaatimusten tavoitteiden kanssa. Näin ollen 
jos komissio kumoaa delegoidun asetuksen 

(15) Delegoidussa asetuksessa (EU) 
2022/30 todetaan, että tiettyihin 
radiolaitteisiin sovelletaan olennaisia 
vaatimuksia, joista säädetään direktiivin 
2014/53/EU 3 artiklan 3 kohdan d 
alakohdassa (verkon vahingoittaminen ja 
verkkoresurssien väärinkäyttö), e 
alakohdassa (henkilötiedot ja yksityisyys) 
ja f alakohdassa (petokset). [Euroopan 
standardointijärjestöille esitetystä 
standardointipyynnöstä tehdyssä komission 
täytäntöönpanopäätöksessä XXX/2022] 
vahvistetaan vaatimukset, joiden 
mukaisesti on laadittava tietyt standardit 
sen täsmentämiseksi, miten nämä kolme 
olennaista vaatimusta olisi täytettävä. 
Tässä asetuksessa säädetyt vaatimukset 
kattavat kaikki direktiivin 2014/53/EU 3 
artiklan 3 kohdan d, e ja f alakohdassa 
tarkoitettujen olennaisten vaatimusten 
osatekijät. Lisäksi tässä asetuksessa 
säädetyt olennaiset vaatimukset ovat 
linjassa kyseiseen standardointipyyntöön 
sisältyvien tiettyjä standardeja koskevien 
vaatimusten tavoitteiden kanssa. Näin ollen 
kun komissio kumoaa delegoidun 
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(EU) 2022/30 tai muuttaa sitä niin, että 
sitä ei enää sovelleta tiettyihin tämän 
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin 
tuotteisiin, komission ja eurooppalaisten 
standardointijärjestöjen olisi otettava 
huomioon standardointityö, joka on tehty 
radiolaitedirektiivin mukaista delegoitua 
asetusta 2022/30 koskevasta 
standardointipyynnöstä annetun komission 
täytäntöönpanopäätöksen C(2022) 5637 
yhteydessä, kun yhdenmukaistettuja 
standardeja valmistellaan ja kehitetään 
tämän asetuksen täytäntöönpanon 
helpottamiseksi.

asetuksen (EU) 2022/30 niin, että sitä ei 
enää sovelleta tiettyihin tämän asetuksen 
soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin, 
komission ja eurooppalaisten 
standardointijärjestöjen olisi otettava 
huomioon standardointityö, joka on tehty 
radiolaitedirektiivin mukaista delegoitua 
asetusta 2022/30 koskevasta 
standardointipyynnöstä annetun komission 
täytäntöönpanopäätöksen C(2022) 5637 
yhteydessä, kun yhdenmukaistettuja 
standardeja valmistellaan ja kehitetään 
tämän asetuksen täytäntöönpanon 
helpottamiseksi.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(18 a) Jotta voidaan varmistaa, että 
komission antamassa suosituksessa 
2003/361/EY määritellyt ohjelmistojen 
yksittäiset kehittäjät tai mikrokehittäjät 
eivät kohtaa merkittäviä taloudellisia 
esteitä eikä heitä estetä testaamasta 
konseptin toimivuutta ja markkinoilla 
olevaa liiketoimintamallia, niitä olisi 
vaadittava noudattamaan parhaansa 
mukaan tämän ehdotuksen vaatimuksia 
kuuden kuukauden ajan ohjelmiston 
markkinoille saattamisesta. Tällä 
erityisjärjestelyllä olisi ehkäistävä 
lamaannuttava vaikutus, joka 
vaatimusten noudattamisen ja 
markkinoille pääsyn korkeilla 
kustannuksilla voisi olla yrittäjille tai 
osaajille, jotka harkitsevat ohjelmistojen 
kehittämistä unionissa. Tätä 
erityisjärjestelyä ei kuitenkaan pitäisi 
soveltaa digitaalisia elementtejä 
sisältäviin erittäin kriittisiin tuotteisiin.

Tarkistus 10
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti Tarkistus

(19) Tietyt tässä asetuksessa säädetyt 
tehtävät olisi asetuksen (EU) 2019/881 3 
artiklan 2 kohdan mukaisesti annettava 
ENISAlle. ENISAn olisi erityisesti saatava 
valmistajilta ilmoitukset aktiivisesti 
hyödynnetyistä digitaalisia elementtejä 
sisältäviin tuotteisiin sisältyvistä 
haavoittuvuuksista sekä poikkeamista, 
jotka vaikuttavat kyseisten tuotteiden 
tietoturvaan. ENISAn olisi myös 
toimitettava nämä ilmoitukset edelleen 
asiaan liittyville tietoturvaloukkauksiin 
reagoiville ryhmille (CSIRT-toimijat) tai 
direktiivin [direktiivin XXX/XXXX 
(NIS2)] [X artiklan] mukaisesti nimetyille 
jäsenvaltioiden keskitetyille yhteyspisteille 
ja ilmoitettava haavoittuvuudesta 
asianomaisille 
markkinavalvontaviranomaisille. ENISAn 
olisi keräämiensä tietojen perusteella 
laadittava joka toinen vuosi tekninen 
raportti digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden kyberriskien uusista 
suuntauksista ja toimitettava se 
direktiivissä [direktiivi XXX/XXXX 
(NIS2)] tarkoitetulle yhteistyöryhmälle]. 
Lisäksi ENISAn olisi asiantuntemuksensa 
ja toimeksiantonsa vuoksi voitava tukea 
tämän asetuksen täytäntöönpanoprosessia. 
Sen olisi erityisesti voitava ehdottaa 
markkinavalvontaviranomaisten yhteisiä 
toimia saatuaan tietoa digitaalisia 
elementtejä sisältävien tuotteiden 
mahdollisista tämän asetuksen 
vastaisuuksista, joita ilmenee useissa 
jäsenvaltioissa, tai määrittää tuoteluokkia, 
joiden osalta olisi järjestettävä 
samanaikaisia koordinoituja 
valvontatoimia. Poikkeuksellisissa 
olosuhteissa ENISAn olisi komission 
pyynnöstä voitava tehdä arviointeja 
tietyistä digitaalisia elementtejä sisältävistä 
tuotteista, jotka aiheuttavat merkittävän 

(19) Tietyt tässä asetuksessa säädetyt 
tehtävät olisi asetuksen (EU) 2019/881 3 
artiklan 2 kohdan mukaisesti annettava 
ENISAlle. ENISAn olisi erityisesti saatava 
valmistajilta varhaisvaroituksena 
ilmoitukset aktiivisesti hyödynnetyistä 
digitaalisia elementtejä sisältäviin 
tuotteisiin sisältyvistä haavoittuvuuksista 
sekä poikkeamista, jotka vaikuttavat 
merkittävästi kyseisten tuotteiden 
tietoturvaan. ENISAn olisi myös 
toimitettava nämä ilmoitukset edelleen 
asiaan liittyville tietoturvaloukkauksiin 
reagoiville ryhmille (CSIRT-toimijat) tai 
direktiivin [direktiivin XXX/XXXX 
(NIS2)] [X artiklan] mukaisesti nimetyille 
jäsenvaltioiden keskitetyille yhteyspisteille 
ja ilmoitettava haavoittuvuuden 
olemassaolosta ja tarvittaessa 
mahdollisista 
riskinvähentämistoimenpiteistä 
välittömästi asianomaisille 
markkinavalvontaviranomaisille. Jos 
ilmoitettuun haavoittuvuuteen ei ole 
käytettävissä korjaavia tai lieventäviä 
toimenpiteitä, ENISAn olisi varmistettava, 
että ilmoitettua haavoittuvuutta koskevat 
tiedot jaetaan tiukkojen turvakäytäntöjen 
mukaisesti ja tiedonsaantitarpeen 
perusteella. ENISAn olisi keräämiensä 
tietojen perusteella laadittava joka toinen 
vuosi tekninen raportti digitaalisia 
elementtejä sisältävien tuotteiden 
kyberriskien uusista suuntauksista ja 
toimitettava se direktiivissä [direktiivi 
XXX/XXXX (NIS2)] tarkoitetulle 
yhteistyöryhmälle]. Lisäksi ENISAn olisi 
asiantuntemuksensa ja toimeksiantonsa 
vuoksi voitava tukea tämän asetuksen 
täytäntöönpanoprosessia. Sen olisi 
erityisesti voitava ehdottaa 
markkinavalvontaviranomaisten yhteisiä 
toimia saatuaan tietoa digitaalisia 
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kyberturvariskin, jos sisämarkkinoiden 
moitteettoman toiminnan säilyttämiseksi 
tarvitaan välittömiä toimia.

elementtejä sisältävien tuotteiden 
mahdollisista tämän asetuksen 
vastaisuuksista, joita ilmenee useissa 
jäsenvaltioissa, tai määrittää tuoteluokkia, 
joiden osalta olisi järjestettävä 
samanaikaisia koordinoituja 
valvontatoimia. Poikkeuksellisissa 
olosuhteissa ENISAn olisi komission 
pyynnöstä voitava tehdä arviointeja 
tietyistä digitaalisia elementtejä sisältävistä 
tuotteista, jotka aiheuttavat merkittävän 
kyberturvariskin, jos sisämarkkinoiden 
moitteettoman toiminnan säilyttämiseksi 
tarvitaan välittömiä toimia.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti Tarkistus

(20) Digitaalisia elementtejä sisältävissä 
tuotteissa olisi oltava CE-merkintä, joka 
osoittaa niiden olevan tämän asetuksen 
mukaisia, jotta ne voivat liikkua vapaasti 
sisämarkkinoilla. Jäsenvaltiot eivät saisi 
perusteettomasti asettaa esteitä sellaisten 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden markkinoille saattamiselle, jotka 
ovat tässä asetuksessa vahvistettujen 
vaatimusten mukaisia ja joissa on CE-
merkintä.

(20) Digitaalisia elementtejä sisältävissä 
tuotteissa olisi oltava CE-merkintä, joka 
osoittaa näkyvästi, helposti luettavasti ja 
pysyvästi niiden olevan tämän asetuksen 
mukaisia, jotta ne voivat liikkua vapaasti 
sisämarkkinoilla. Jäsenvaltiot eivät saisi 
perusteettomasti asettaa esteitä sellaisten 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden markkinoille saattamiselle, jotka 
ovat tässä asetuksessa vahvistettujen 
vaatimusten mukaisia ja joissa on CE-
merkintä.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti Tarkistus

(22) Sen varmistamiseksi, että 
digitaalisia elementtejä sisältävät tuotteet 
eivät markkinoille saatettaessa aiheuta 
kyberturvariskejä yksityishenkilöille ja 

(22) Sen varmistamiseksi, että 
digitaalisia elementtejä sisältävät tuotteet 
eivät markkinoille saatettaessa aiheuta 
kyberturvariskejä yksityishenkilöille ja 
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organisaatioille, tällaisille tuotteille olisi 
vahvistettava olennaiset vaatimukset. Jos 
tuotteita myöhemmin muutetaan joko 
fyysisesti tai digitaalisesti tavalla, jota 
valmistaja ei ole ennakoinut ja jonka 
johdosta ne eivät mahdollisesti enää täytä 
niitä koskevia olennaisia vaatimuksia, 
muutos olisi katsottava merkittäväksi. 
Esimerkiksi ohjelmistopäivitykset tai -
korjaukset voitaisiin rinnastaa 
ylläpitotoimiin edellyttäen, että niillä ei 
muuteta jo markkinoille saatettua tuotetta 
siten, että se voi vaikuttaa sovellettavien 
vaatimusten täyttymiseen tai muuttaa 
käyttötarkoitusta, jota varten tuote on 
arvioitu. Kuten fyysisten korjausten tai 
muutosten tapauksessa, digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen olisi 
katsottava olevan merkittävästi muutettu 
ohjelmistomuokkauksella, jos 
ohjelmistopäivitys muuttaa tuotteen 
alkuperäisiä tarkoitettuja toimintoja, 
tuotteen tyyppiä tai tuotteen suorituskykyä 
eikä näitä muutoksia ole otettu huomioon 
alkuperäisessä riskinarvioinnissa tai vaaran 
luonne on muuttunut tai riskitaso noussut 
ohjelmistopäivityksen vuoksi.

organisaatioille, tällaisille tuotteille olisi 
vahvistettava olennaiset vaatimukset. Jos 
tuotteita myöhemmin muutetaan joko 
fyysisesti tai digitaalisesti tavalla, jota 
valmistaja ei ole ennakoinut ja jonka 
johdosta ne eivät mahdollisesti enää täytä 
niitä koskevia olennaisia vaatimuksia, 
muutos olisi katsottava merkittäväksi. 
Esimerkiksi ohjelmistopäivitykset tai -
korjaukset, kuten lähdekoodin pieni 
muutos, joka voi parantaa turvallisuutta 
ja toimintaa, voitaisiin rinnastaa 
ylläpitotoimiin edellyttäen, että niillä ei 
muuteta jo markkinoille saatettua tuotetta 
siten, että se voi vaikuttaa sovellettavien 
vaatimusten täyttymiseen tai muuttaa 
käyttötarkoitusta, jota varten tuote on 
arvioitu. Kuten fyysisten korjausten tai 
muutosten tapauksessa, digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen olisi 
katsottava olevan merkittävästi muutettu 
ohjelmistomuokkauksella, jos 
ohjelmistopäivitys muuttaa tuotteen 
alkuperäisiä tarkoitettuja toimintoja, 
tuotteen tyyppiä tai tuotteen suorituskykyä 
eikä näitä muutoksia ole otettu huomioon 
alkuperäisessä riskinarvioinnissa tai vaaran 
luonne on muuttunut tai riskitaso noussut 
ohjelmistopäivityksen vuoksi.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti Tarkistus

(23) Unionin 
yhdenmukaistamislainsäädännön 
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta 
yleisesti vahvistetun merkittävän 
muutoksen käsitteen mukaisesti aina, kun 
tapahtuu merkittävä muutos, joka voi 
vaikuttaa siihen, onko tuote tämän 
asetuksen mukainen, tai kun tuotteen 
käyttötarkoitus muuttuu, on asianmukaista, 
että digitaalisia elementtejä sisältävän 
tuotteen vaatimustenmukaisuus 

(23) Unionin 
yhdenmukaistamislainsäädännön 
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta 
yleisesti vahvistetun merkittävän 
muutoksen käsitteen mukaisesti aina, kun 
tapahtuu merkittävä muutos, joka voi 
vaikuttaa siihen, onko tuote tämän 
asetuksen mukainen, tai kun tuotteen 
käyttötarkoitus muuttuu, on asianmukaista, 
että digitaalisia elementtejä sisältävän 
tuotteen vaatimustenmukaisuus 
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todennetaan ja että sille tehdään 
tarvittaessa uusi vaatimustenmukaisuuden 
arviointi. Jos valmistaja suorittaa 
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, johon 
osallistuu kolmas osapuoli, muutoksista, 
jotka voivat johtaa merkittävään 
muutokseen, olisi ilmoitettava kolmannelle 
osapuolelle.

todennetaan ja että 
vaatimuksenmukaisuuden arviointia 
päivitetään tarvittaessa. Jos valmistaja 
suorittaa vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnin, johon osallistuu kolmas 
osapuoli, muutoksista, jotka voivat johtaa 
merkittävään muutokseen, olisi 
ilmoitettava kolmannelle osapuolelle. 
Seuraavassa vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnissa olisi tarkasteltava uuteen 
arviointiin johtaneita muutoksia, paitsi jos 
näillä muutoksilla on merkittävä vaikutus 
tuotteen muiden osien 
vaatimustenmukaisuuteen. Valmistajalta 
ei saisi vaatia mahdollisten 
ohjelmistopäivitysten toteuttamisen 
yhteydessä digitaalisia elementtejä 
sisältävän tuotteen 
vaatimustenmukaisuuden arviointia 
uudelleen, ellei ohjelmistopäivitys muuta 
digitaalisia elementtejä sisältävää tuotetta 
merkittävästi.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(24 a) Digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden valmistajien olisi varmistettava, 
että ohjelmistopäivitykset toimitetaan 
selkeästi ja avoimesti ja että tietoturva- ja 
toimintopäivitykset erotetaan selvästi 
toisistaan. Vaikka tietoturvapäivitykset on 
suunniteltu vähentämään digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen riskitasoa, 
käyttäjällä olisi aina oltava mahdollisuus 
valita, ottaako hän valmistajan 
toimittamat toimintopäivitykset käyttöön. 
Valmistajien olisi sen vuoksi toimitettava 
kyseiset päivitykset erikseen, jos se on 
teknisesti toteutettavissa. Valmistajien 
olisi annettava kuluttajille riittävät tiedot 
kunkin päivityksen syistä ja sen 
ennakoidusta vaikutuksesta tuotteeseen 
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sekä tarjottava heille selkeä ja 
helppokäyttöinen kieltäytymismekanismi.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti Tarkistus

(25) Digitaalisia elementtejä sisältävää 
tuotetta olisi pidettävä kriittisenä, jos 
tuotteen mahdollisten 
kyberturvahaavoittuvuuksien 
hyödyntämisen kielteinen vaikutus voi olla 
vakava esimerkiksi kyberturvallisuuteen 
liittyvän toiminnon tai aiotun 
käyttötarkoituksen perusteella. Erityisesti 
sellaisten digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden haavoittuvuudet, 
joissa on kyberturvallisuuteen liittyviä 
toimintoja, kuten suojattuja elementtejä, 
voivat johtaa tietoturvaongelmien 
leviämiseen koko toimitusketjussa. 
Kyberturvapoikkeaman vaikutusten 
vakavuus voi lisääntyä myös, kun otetaan 
huomioon tuotteen aiottu käyttötarkoitus, 
kuten käyttö teollisessa ympäristössä tai 
[direktiivin XXX/XXXX (NIS2)] liitteessä 
[liite I] tarkoitetun keskeisen toimijan 
toiminnassa, tai kun on kyse kriittisten tai 
arkaluonteisten toimintojen, kuten 
henkilötietojen käsittelyn, suorittamisesta.

(25) Digitaalisia elementtejä sisältävää 
tuotetta olisi pidettävä kriittisenä, jos 
tuotteen mahdollisten 
kyberturvahaavoittuvuuksien 
hyödyntämisen kielteinen vaikutus voi olla 
vakava esimerkiksi kyberturvallisuuteen 
liittyvän toiminnon tai aiotun 
käyttötarkoituksen perusteella. Erityisesti 
sellaisten digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden haavoittuvuudet, 
joissa on kyberturvallisuuteen liittyviä 
toimintoja, kuten suojattuja elementtejä, 
voivat johtaa tietoturvaongelmien 
leviämiseen koko toimitusketjussa. 
Kyberturvapoikkeaman vaikutusten 
vakavuus voi lisääntyä myös, kun otetaan 
huomioon tuotteen aiottu käyttötarkoitus 
kriittisissä sovelluksissa herkissä 
ympäristöissä tai [direktiivin XXX/XXXX 
(NIS2)] liitteessä [liite I] tarkoitetun 
keskeisen toimijan toiminnassa, tai kun on 
kyse kriittisten tai arkaluonteisten 
toimintojen, kuten henkilötietojen 
käsittelyn, suorittamisesta.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti Tarkistus

(26) Digitaalisia elementtejä sisältäviin 
kriittisiin tuotteisiin olisi sovellettava 
tiukempia vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyjä, mutta kuitenkin 

(26) Digitaalisia elementtejä sisältäviin 
kriittisiin tuotteisiin olisi sovellettava 
tiukempia vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyjä, mutta kuitenkin 
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oikeasuhteisesti. Tätä varten digitaalisia 
elementtejä sisältävät kriittiset tuotteet olisi 
jaettava kahteen luokkaan, jotka kuvastavat 
näihin tuoteluokkiin liittyvän 
kyberturvariskin tasoa. Luokan II 
tuotteisiin liittyvä mahdollinen 
kyberturvapoikkeama voisi johtaa 
suurempiin kielteisiin vaikutuksiin kuin 
luokan I tuotteisiin liittyvä poikkeama 
esimerkiksi niiden kyberturvallisuuteen 
liittyvän toiminnan luonteen tai 
arkaluontoisissa ympäristöissä suunnitellun 
käytön vuoksi, ja siksi ne olisi alistettava 
tiukempaan vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyyn.

oikeasuhteisesti. Tätä varten digitaalisia 
elementtejä sisältävät kriittiset tuotteet olisi 
jaettava kahteen luokkaan, jotka kuvastavat 
näihin tuoteluokkiin liittyvän 
kyberturvariskin tasoa. Luokan II 
tuotteisiin liittyvä mahdollinen 
kyberturvapoikkeama voisi johtaa 
suurempiin kielteisiin vaikutuksiin kuin 
luokan I tuotteisiin liittyvä poikkeama 
esimerkiksi niiden kyberturvallisuuteen 
liittyvän toiminnan luonteen tai 
arkaluontoisissa ympäristöissä suunnitellun 
käytön vuoksi, ja siksi ne olisi alistettava 
tiukempaan vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyyn. Pienten yritysten ja 
mikroyritysten olisi voitava 
poikkeuksellisesti käyttää luokan I 
tuotteille tarkoitettua menettelyä.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti Tarkistus

(29) Asetuksen XXX27 [tekoälyasetus] 6 
artiklan mukaisesti suuririskisiksi 
tekoälyjärjestelmiksi luokiteltujen 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden, jotka kuuluvat tämän asetuksen 
soveltamisalaan, olisi täytettävä tässä 
asetuksessa vahvistetut olennaiset 
vaatimukset. Kun kyseiset suuririskiset 
tekoälyjärjestelmät täyttävät tämän 
asetuksen olennaiset vaatimukset, niiden 
olisi katsottava olevan asetuksen 
[tekoälyasetus] [15 artiklassa] 
vahvistettujen kyberturvavaatimusten 
mukaisia siltä osin kuin kyseiset 
vaatimukset kuuluvat tämän asetuksen 
nojalla annetun EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai sen 
osien piiriin. Tämän asetuksen 
soveltamisalaan kuuluvan digitaalisia 
elementtejä sisältävän ja suuririskiseksi 
tekoälyjärjestelmäksi luokitellun tuotteen 
olennaisiin kyberturvavaatimuksiin 

(29) Asetuksen XXX27 [tekoälyasetus] 6 
artiklan mukaisesti suuririskisiksi 
tekoälyjärjestelmiksi luokiteltujen 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden tai digitaalisia elementtejä 
sisältävien osittain valmiiden tuotteiden, 
jotka kuuluvat tämän asetuksen 
soveltamisalaan, olisi täytettävä tässä 
asetuksessa vahvistetut olennaiset 
vaatimukset. Kun kyseiset suuririskiset 
tekoälyjärjestelmät täyttävät tämän 
asetuksen olennaiset vaatimukset, niiden 
olisi katsottava olevan asetuksen 
[tekoälyasetus] [15 artiklassa] 
vahvistettujen kyberturvavaatimusten 
mukaisia siltä osin kuin kyseiset 
vaatimukset kuuluvat tämän asetuksen 
nojalla annetun EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai sen 
osien piiriin. Tämän asetuksen 
soveltamisalaan kuuluvan digitaalisia 
elementtejä sisältävän ja suuririskiseksi 
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liittyvien vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyjen osalta olisi 
sovellettava pääsääntöisesti asetuksen 
[tekoälyasetus] 43 artiklan asiaankuuluvia 
säännöksiä tämän asetuksen vastaavien 
säännösten sijasta. Tämä pääsääntö ei 
kuitenkaan saisi johtaa tämän asetuksen 
soveltamisalaan kuuluvien digitaalisia 
elementtejä sisältävien kriittisten 
tuotteiden tarvittavan varmuustason 
alenemiseen. Sen vuoksi tästä 
pääsäännöstä poiketen suuririskisiin 
tekoälyjärjestelmiin, jotka kuuluvat 
asetuksen [tekoälyasetus] soveltamisalaan 
ja jotka luokitellaan myös tämän asetuksen 
mukaisiksi digitaalisia elementtejä 
sisältäviksi kriittisiksi tuotteiksi ja joihin 
sovelletaan asetuksen [tekoälyasetus] 
liitteessä VI tarkoitettua sisäiseen 
valvontaan perustuvaa 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyä, olisi sovellettava 
tämän asetuksen vaatimustenmukaisuuden 
arviointia koskevia säännöksiä siltä osin 
kuin kyse on tämän asetuksen olennaisista 
vaatimuksista. Tässä tapauksessa kaikkiin 
muihin asetuksen [tekoälyasetus] 
kattamiin näkökohtiin olisi sovellettava 
asetuksen [tekoälyasetus] liitteessä VI 
vahvistettuja sisäiseen valvontaan 
perustuvaa vaatimustenmukaisuuden 
arviointia koskevia säännöksiä.

tekoälyjärjestelmäksi luokitellun tuotteen 
olennaisiin kyberturvavaatimuksiin 
liittyvien vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyjen osalta olisi 
sovellettava pääsääntöisesti asetuksen 
[tekoälyasetus] [sovellettavien säännösten] 
asiaankuuluvia säännöksiä tämän asetuksen 
vastaavien säännösten sijasta. Tämän 
pääsäännön olisi luotava tämän asetuksen 
soveltamisalaan kuuluville digitaalisia 
elementtejä sisältäville kriittisille tuotteille 
korkea varmuustaso. Kun on kyse 
asetuksen [tekoälyasetus] soveltamisalaan 
kuuluvista suuririskisistä 
tekoälyjärjestelmistä, jotka luokitellaan 
myös tämän asetuksen nojalla digitaalisia 
elementtejä sisältäviksi kriittisiksi 
tuotteiksi, vastuullisen alakohtaisen 
ilmoitetun laitoksen olisi vastattava 
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin 
tekemisestä tämän asetuksen nojalla ja 
johdettava hallinnollista prosessia, jotta 
talouden toimijat voivat osoittaa 
vaatimustenmukaisuuden arviointia 
koskevan pyyntönsä yhdelle yhteiselle 
sääntelyelimelle.

__________________ __________________
27 Asetus (tekoälyasetus). 27 Asetus (tekoälyasetus).

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti Tarkistus

(32) Sen varmistamiseksi, että 
digitaalisia elementtejä sisältävät tuotteet 
ovat tietoturvallisia sekä niiden 
markkinoille saattamisen ajankohtana että 
koko niiden elinkaaren ajan, on tarpeen 

(32) Sen varmistamiseksi, että 
digitaalisia elementtejä sisältävät tuotteet 
ovat tietoturvallisia sekä niiden 
markkinoille saattamisen ajankohtana että 
koko niiden elinkaaren ajan, on tarpeen 
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vahvistaa haavoittuvuuksien käsittelyä 
koskevat olennaiset vaatimukset ja 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden ominaisuuksiin liittyvät 
olennaiset kyberturvavaatimukset. 
Valmistajien olisi täytettävä kaikki 
haavoittuvuuksien käsittelyn olennaiset 
vaatimukset ja varmistettava, että kaikki 
niiden tuotteet toimitetaan ilman tiedossa 
olevia hyödynnettävissä olevia 
haavoittuvuuksia, mutta niiden olisi myös 
määritettävä, mitkä muut tuotteen 
ominaisuuksiin liittyvät olennaiset 
vaatimukset ovat merkityksellisiä kyseisen 
tuotetyypin kannalta. Tätä varten 
valmistajien olisi suoritettava digitaalisia 
elementtejä sisältävään tuotteeseen 
liittyvien kyberturvariskien arviointi 
kyseeseen tulevien riskien ja olennaisten 
vaatimusten tunnistamiseksi, jotta ne 
voisivat käyttää asianmukaisia 
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisiä 
eritelmiä.

vahvistaa haavoittuvuuksien käsittelyä 
koskevat olennaiset vaatimukset ja 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden ominaisuuksiin liittyvät 
olennaiset kyberturvavaatimukset. 
Valmistajien olisi täytettävä kaikki 
haavoittuvuuksien käsittelyn olennaiset 
vaatimukset ja varmistettava, että kaikki 
niiden tuotteet toimitetaan ilman tiedossa 
olevia hyödynnettävissä olevia 
haavoittuvuuksia, mutta niiden olisi myös 
määritettävä, mitkä muut tuotteen 
ominaisuuksiin liittyvät olennaiset 
vaatimukset ovat merkityksellisiä kyseisen 
tuotetyypin kannalta. Tätä varten 
valmistajien olisi suoritettava digitaalisia 
elementtejä sisältävään tuotteeseen 
liittyvien kyberturvariskien arviointi 
kyseeseen tulevien riskien ja olennaisten 
vaatimusten tunnistamiseksi, jotta ne 
voisivat käyttää asianmukaisia 
yhdenmukaistettuja standardeja.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(33 a) Jotta voidaan varmistaa, että 
tuotteet suunnitellaan, kehitetään ja 
tuotetaan liitteessä I olevassa 1 jaksossa 
säädettyjen olennaisten vaatimusten 
mukaisesti, valmistajien olisi noudatettava 
asianmukaista huolellisuutta 
integroidessaan kolmansilta osapuolilta 
hankittuja komponentteja digitaalisia 
elementtejä sisältäviin tuotteisiin. Tämä 
koskee tuotteen erityispiirteet huomioon 
ottaen räätälöityjä ja integroituja 
komponentteja, jotka liittyvät erityisesti 
sellaisiin vapaan ja avoimen lähdekoodin 
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 Tarkistus

(34) Jotta kansalliset CSIRT-yksiköt ja 
direktiivin [direktiivin XX/XXXX (NIS2) 
[X artiklan] mukaisesti nimetyt keskitetyt 
yhteyspisteet saavat tehtäviensä 
suorittamiseksi ja keskeisten ja tärkeiden 
toimijoiden kyberturvan yleisen tason 
nostamiseksi tarvitsemansa tiedot ja jotta 
varmistettaisiin 
markkinavalvontaviranomaisten toiminnan 
tuloksellisuus, digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden valmistajien olisi 
ilmoitettava ENISAlle aktiivisesti 
hyödynnetyistä haavoittuvuuksista. Koska 
useimpia digitaalisia elementtejä sisältäviä 
tuotteita markkinoidaan koko 
sisämarkkinoilla, jokainen digitaalisia 
elementtejä sisältävien tuotteiden 
hyväksikäytetty haavoittuvuus olisi 
katsottava uhkaksi sisämarkkinoiden 
toiminnalle. Valmistajien olisi myös 
harkittava korjattujen haavoittuvuuksien 
ilmoittamista direktiivin [direktiivi 
XX/XXXX (NIS2)] nojalla perustettuun 
Euroopan haavoittuvuustietokantaan, jota 
hallinnoi ENISA, tai johonkin muuhun 
yleisesti saatavilla olevaan 
haavoittuvuustietokantaan.

(34) Jotta kansalliset CSIRT-yksiköt ja 
direktiivin [direktiivin XX/XXXX (NIS2) 
[X artiklan] mukaisesti nimetyt keskitetyt 
yhteyspisteet saavat tehtäviensä 
suorittamiseksi ja keskeisten ja tärkeiden 
toimijoiden kyberturvan yleisen tason 
nostamiseksi tarvitsemansa tiedot ja jotta 
varmistettaisiin 
markkinavalvontaviranomaisten toiminnan 
tuloksellisuus, digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden valmistajien olisi 
ilmoitettava ENISAlle 
varhaisvaroituksella ilman aiheetonta 
viivytystä ja joka tapauksessa 48 tunnin 
kuluessa siitä, kun ne ovat saaneet asiasta 
tiedon, aktiivisesti hyödynnetyistä 
haavoittuvuuksista. Kun valmistajat ovat 
saaneet tiedon digitaalisia elementtejä 
sisältävän tuotteen tietoturvaan 
merkittävästi vaikuttavasta aktiivisesti 
hyödynnetystä haavoittuvuudesta, niiden 
olisi annettava hyödynnetystä 
haavoittuvuudesta ENISAlle lisätietoja 
ilman aiheetonta viivytystä. Kaikista 
muista haavoittuvuuksista, jotka eivät 
vaikuta merkittävästi digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen 
tuoteturvaan, olisi ilmoitettava ENISAlle 
sen jälkeen, kun haavoittuvuuteen on 
puututtu. Koska useimpia digitaalisia 
elementtejä sisältäviä tuotteita 
markkinoidaan koko sisämarkkinoilla, 
jokainen digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden hyödynnetty haavoittuvuus olisi 
katsottava uhkaksi sisämarkkinoiden 
toiminnalle. Valmistajien olisi myös 
harkittava korjattujen haavoittuvuuksien 
ilmoittamista direktiivin [direktiivi 
XX/XXXX (NIS2)] nojalla perustettuun 
Euroopan haavoittuvuustietokantaan, jota 
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hallinnoi ENISA, tai johonkin muuhun 
yleisesti saatavilla olevaan 
haavoittuvuustietokantaan.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

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

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti Tarkistus

(35) Valmistajien olisi myös 
ilmoitettava ENISAlle kaikista 
poikkeamista, jotka vaikuttavat digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen 
tietoturvaan. Sen estämättä, mitä 
direktiivissä [direktiivissä XXX/XXXX 
(NIS2)] säädetään poikkeamien 
raportointivelvoitteista keskeisten ja 
tärkeiden toimijoiden osalta, on ratkaisevan 
tärkeää, että ENISA, jäsenvaltioiden 
direktiivin XXX/XXXX (NIS2) [X 
artiklan] mukaisesti nimeämät keskitetyt 
yhteyspisteet ja 
markkinavalvontaviranomaiset saavat 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden valmistajilta tiedot, joiden avulla 
ne voivat arvioida näiden tuotteiden 
tietoturvallisuuden. Jotta käyttäjät voisivat 
reagoida nopeasti digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden tietoturvaan 
vaikuttaviin poikkeamiin, valmistajien olisi 

(35) Valmistajien olisi myös 
ilmoitettava varhaisvaroituksella 
ENISAlle kaikista poikkeamista, jotka 
vaikuttavat merkittävästi digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen 
tietoturvaan. Valmistajien olisi ilman 
aiheetonta viivytystä ja joka tapauksessa 
72 tunnin kuluessa siitä, kun ne ovat 
saaneet tiedon digitaalisia elementtejä 
sisältävään tuotteeseen liittyvästä 
merkittävästä poikkeamasta, annettava 
ENISAlle lisätietoja tästä merkittävästä 
poikkeamasta. Sen estämättä, mitä 
direktiivissä [direktiivissä XXX/XXXX 
(NIS2)] säädetään poikkeamien 
raportointivelvoitteista keskeisten ja 
tärkeiden toimijoiden osalta, on ratkaisevan 
tärkeää, että ENISA, jäsenvaltioiden 
direktiivin XXX/XXXX (NIS2) [X 
artiklan] mukaisesti nimeämät keskitetyt 
yhteyspisteet ja 
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ilmoitettava poikkeamista ja tarvittaessa 
mahdollisista korjaavista toimenpiteistä, 
joita käyttäjät voivat toteuttaa poikkeaman 
vaikutusten lieventämiseksi, myös 
käyttäjilleen, esimerkiksi julkaisemalla 
asiaankuuluvat tiedot verkkosivustoillaan 
tai, jos valmistajalla on yhteys käyttäjiin ja 
jos se on riskien vuoksi perusteltua, 
ottamalla käyttäjiin suoraan yhteyttä.

markkinavalvontaviranomaiset saavat 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden valmistajilta tiedot, joiden avulla 
ne voivat arvioida näiden tuotteiden 
tietoturvallisuuden. Jotta käyttäjät voisivat 
reagoida nopeasti digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden tietoturvaan 
merkittävästi vaikuttaviin poikkeamiin, 
valmistajien olisi tarvittaessa ilmoitettava 
poikkeamista, jos niillä on käyttäjiin 
kohdistuva todennäköinen kielteinen 
vaikutus, ja tarvittaessa riskien 
vähentämistä koskevista ja mahdollisista 
korjaavista toimenpiteistä, joita käyttäjät 
voivat toteuttaa merkittävän poikkeaman 
vaikutusten lieventämiseksi, myös 
käyttäjilleen, esimerkiksi julkaisemalla 
asiaankuuluvat tiedot verkkosivustoillaan 
tai, jos valmistajalla on yhteys käyttäjiin ja 
jos se on riskien vuoksi perusteltua, 
ottamalla käyttäjiin suoraan yhteyttä. Jos 
valmistajat havaitsevat haavoittuvuuden 
digitaalisia elementtejä sisältävään 
tuotteeseen integroidussa komponentissa, 
mukaan lukien vapaan ja avoimen 
lähdekoodin komponentti, niiden olisi 
ilmoitettava haavoittuvuudesta ja 
toteutetuista korjaavista toimenpiteistä 
komponenttia ylläpitävälle henkilölle tai 
taholle, sanotun rajoittamatta muita 
velvollisuuksia.

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(37 a) WTO:n kaupan teknisiä esteitä 
koskevan sopimuksen mukaan WTO:n 
jäsenten olisi käytettävä näitä standardeja 
omien teknisten määräystensä perustana 
silloin, kun tekniset määräykset ovat 
tarpeen ja asiaa koskevia kansainvälisiä 
standardeja on olemassa. On tärkeää 
välttää päällekkäistä työtä 
standardointiorganisaatioiden välillä, 
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koska kansainvälisten standardien 
tarkoituksena on helpottaa kansallisten ja 
alueellisten teknisten määräysten ja 
standardien yhdenmukaistamista ja siten 
vähentää muita kuin tulleihin liittyviä 
kaupan teknisiä esteitä. Koska 
kyberturvallisuus on maailmanlaajuinen 
kysymys, unionin olisi pyrittävä 
mahdollisimman kattavaan 
yhdenmukaistamiseen. Tämän tavoitteen 
saavuttamiseksi tätä asetusta koskevalla, 
asetuksen (EU) 1025/2012 10 artiklan 
mukaisella standardointipyynnöllä olisi 
pyrittävä vähentämään standardien 
hyväksymisen esteitä julkaisemalla niiden 
viitetiedot EU:n virallisessa lehdessä 
asetuksen (EU) 1025/2012 10 artiklan 
6 kohdan mukaisesti.

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(37 b) Kun otetaan huomioon tämän 
asetuksen laaja soveltamisala, 
yhdenmukaistettujen standardien oikea-
aikainen kehittäminen on merkittävä 
haaste. Jotta unionin markkinoilla 
parannettaisiin mahdollisimman nopeasti 
digitaalisia komponentteja sisältävien 
tuotteiden turvallisuutta, komissiolle olisi 
annettava valtuudet julistaa rajoitetuksi 
ajaksi tuotteiden kyberturvallisuutta 
koskevat nykyiset kansainväliset 
standardit tämän asetuksen vaatimusten 
mukaisiksi. Nämä standardit olisi 
julkaistava standardeina, jotka luovat 
vaatimustenmukaisuusolettaman.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 38 kappale
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Komission teksti Tarkistus

(38) Jotta tässä asetuksessa säädettyjen 
vaatimusten täyttymisen arviointi olisi 
helpompaa, olisi oltava olemassa 
vaatimustenmukaisuusolettama niiden 
digitaalisten elementtien osalta, jotka ovat 
sellaisten yhdenmukaistettujen standardien 
mukaisia, jotka muuntavat tämän asetuksen 
olennaiset vaatimukset yksityiskohtaisiksi 
teknisiksi eritelmiksi ja jotka on hyväksytty 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetuksen (EU) N:o 1025/201229 
mukaisesti. Asetuksessa (EU) N:o 
1025/2012 säädetään yhdenmukaistetuista 
standardeista esitettäviä vastalauseita 
koskevasta menettelystä tapauksissa, joissa 
kyseiset standardit eivät kokonaan täytä 
tämän asetuksen vaatimuksia.

(38) Jotta tässä asetuksessa säädettyjen 
vaatimusten täyttymisen arviointi olisi 
helpompaa, olisi oltava olemassa 
vaatimustenmukaisuusolettama niiden 
digitaalisten elementtien osalta, jotka ovat 
sellaisten yhdenmukaistettujen standardien 
mukaisia, jotka muuntavat tämän asetuksen 
olennaiset vaatimukset yksityiskohtaisiksi 
teknisiksi eritelmiksi ja jotka on hyväksytty 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetuksen (EU) N:o 1025/201229 
mukaisesti. Asetuksessa (EU) N:o 
1025/2012 säädetään yhdenmukaistetuista 
standardeista esitettäviä vastalauseita 
koskevasta menettelystä tapauksissa, joissa 
kyseiset standardit eivät kokonaan täytä 
tämän asetuksen vaatimuksia. 
Standardointiprosessissa olisi 
varmistettava etujen tasapuolinen edustus 
ja kansalaisyhteiskunnan sidosryhmien, 
myös kuluttajajärjestöjen, tehokas 
osallistuminen.

__________________ __________________
29 Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 
päivänä lokakuuta 2012, eurooppalaisesta 
standardoinnista, neuvoston direktiivien 
89/686/ETY ja 93/15/ETY sekä 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 päätöksen 
87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja 
neuvoston päätöksen N:o 1673/2006/EY 
kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012, 
s. 12).

29 Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 
päivänä lokakuuta 2012, eurooppalaisesta 
standardoinnista, neuvoston direktiivien 
89/686/ETY ja 93/15/ETY sekä 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 päätöksen 
87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja 
neuvoston päätöksen 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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Komission teksti Tarkistus

(41) Jos yhdenmukaistettuja 
standardeja ei ole tai jos niissä ei oteta 
riittävästi huomioon tämän asetuksen 
olennaisia vaatimuksia, komission olisi 
voitava hyväksyä 
täytäntöönpanosäädöksillä yhteisiä 
eritelmiä. Syitä tällaisten yhteisten 
eritelmien laatimiseen yhdenmukaistettujen 
standardien sijaan voisivat olla 
eurooppalaisten 
standardointiorganisaatioiden 
kieltäytyminen standardointipyynnöstä, 
aiheettomat viivästykset asianmukaisten 
yhdenmukaistettujen standardien 
laatimisessa tai se, että kehitetyt standardit 
eivät ole tämän asetuksen vaatimusten tai 
komission pyynnön mukaisia. Tässä 
asetuksessa säädettyjen olennaisten 
vaatimusten täyttymisen arvioinnin 
helpottamiseksi olisi voitava olettaa, että 
digitaalisia elementtejä sisältävät tuotteet, 
jotka ovat sellaisten yhteisten eritelmien 
mukaisia, jotka komissio on tämän 
asetuksen mukaisesti hyväksynyt kyseisten 
vaatimusten yksityiskohtaisten teknisten 
eritelmien ilmaisemiseksi, täyttävät tässä 
asetuksessa säädetyt olennaiset 
vaatimukset.

(41) Jos liitteessä I vahvistetut 
vaatimukset kattavien 
yhdenmukaistettujen standardien 
viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan 
unionin virallisessa lehdessä asetuksen 
(EU) N:o 1025/2012 mukaisesti, eikä ole 
odotettavissa, että tällaiset viitetiedot 
julkaistaan kohtuullisen ajan kuluessa, 
komission olisi voitava hyväksyä 
täytäntöönpanosäädöksillä yhteisiä 
eritelmiä. Syitä tällaisten yhteisten 
eritelmien laatimiseen yhdenmukaistettujen 
standardien sijaan voisivat olla 
eurooppalaisten 
standardointiorganisaatioiden 
kieltäytyminen standardointipyynnöstä, 
aiheettomat viivästykset asianmukaisten 
yhdenmukaistettujen standardien 
laatimisessa tai se, että kehitetyt standardit 
eivät ole tämän asetuksen vaatimusten tai 
komission pyynnön mukaisia. Tässä 
asetuksessa säädettyjen olennaisten 
vaatimusten täyttymisen arvioinnin 
helpottamiseksi olisi voitava olettaa, että 
digitaalisia elementtejä sisältävät tuotteet, 
jotka ovat sellaisten yhteisten eritelmien 
mukaisia, jotka komissio on tämän 
asetuksen mukaisesti hyväksynyt kyseisten 
vaatimusten yksityiskohtaisten teknisten 
eritelmien ilmaisemiseksi, täyttävät tässä 
asetuksessa säädetyt olennaiset 
vaatimukset.

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 kappale

Komission teksti Tarkistus

(43) CE-merkintä osoittaa tuotteen 
vaatimustenmukaisuuden ja on näkyvä 
osoitus vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnin koko prosessista sen laajassa 
merkityksessä. CE-merkinnän yleisistä 

(43) CE-merkintä osoittaa tuotteen 
vaatimustenmukaisuuden ja on näkyvä 
osoitus vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnin koko prosessista sen laajassa 
merkityksessä. CE-merkinnän yleisistä 
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periaatteista säädetään Euroopan 
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) 
N:o 765/200830. CE-merkinnän 
kiinnittämistä digitaalisia elementtejä 
sisältäviin tuotteisiin koskevat säännöt olisi 
annettava tässä asetuksessa. CE-merkinnän 
olisi oltava ainoa merkintä, joka takaa, että 
digitaalisia elementtejä sisältävät tuotteet 
ovat tämän asetuksen vaatimusten 
mukaisia.

periaatteista säädetään Euroopan 
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) 
N:o 765/200830. CE-merkinnän 
kiinnittämistä digitaalisia elementtejä 
sisältäviin tuotteisiin koskevat säännöt olisi 
annettava tässä asetuksessa. CE-merkinnän 
olisi oltava ainoa merkintä, joka takaa, että 
digitaalisia elementtejä sisältävät tuotteet 
ovat tämän asetuksen vaatimusten 
mukaisia. Digitaalisia elementtejä 
sisältävään osittain valmiiseen tuotteeseen 
ei saa kuitenkaan kiinnittää CE-
merkintää tämän asetuksen nojalla, 
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muusta 
sovellettavasta unionin lainsäädännöstä 
johtuvien merkintäsäännösten 
soveltamista. Valmistajien olisi laadittava 
EU-liittämisvakuutus digitaalisia 
elementtejä sisältävälle osittain valmiille 
tuotteelle.

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

30 Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 
päivänä heinäkuuta 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 Tarkistus

(45) Pääsääntöisesti valmistajan olisi 
suoritettava digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden 
vaatimustenmukaisuuden arviointi omalla 
vastuullaan noudattaen päätöksen 
768/2008/EY moduuliin A perustuvaa 
menettelyä. Valmistajan olisi joustavasti 
voitava valita tiukempi 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettely, johon osallistuu kolmas 
osapuoli. Jos tuote on luokiteltu luokan I 
kriittiseksi tuotteeksi, tarvitaan lisätakeita 

(45) Pääsääntöisesti digitaalisia 
elementtejä sisältävien tuotteiden 
vaatimustenmukaisuuden arviointia 
koskevien vaatimusten olisi oltava 
riskiperusteisia, ja siksi monissa 
tapauksissa valmistaja voisi suorittaa 
arvioinnin omalla vastuullaan noudattaen 
päätöksen 768/2008/EY moduuliin A 
perustuvaa menettelyä. Valmistajan olisi 
joustavasti voitava valita tiukempi 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettely, johon osallistuu kolmas 
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sen osoittamiseksi, että tuote täyttää tässä 
asetuksessa säädetyt olennaiset 
vaatimukset. Jos valmistaja haluaa 
suorittaa vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnin omalla vastuullaan (moduuli A), 
sen olisi sovellettava asetuksen (EU) 
2019/881 mukaisia yhdenmukaistettuja 
standardeja, yhteisiä eritelmiä tai 
kyberturvallisuuden sertifiointijärjestelmiä, 
jotka komissio on yksilöinyt 
täytäntöönpanosäädöksessä. Jos valmistaja 
ei sovella tällaisia yhdenmukaistettuja 
standardeja, yhteisiä eritelmiä tai 
kyberturvallisuuden sertifiointijärjestelmiä, 
valmistajan olisi tehtävä 
vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon 
osallistuu kolmas osapuoli. Kun otetaan 
huomioon valmistajille aiheutuva 
hallinnollinen rasite ja se, että 
kyberturvallisuudella on tärkeä rooli 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
aineellisten ja aineettomien tuotteiden 
suunnittelu- ja kehitysvaiheessa, päätöksen 
768/2008/EY moduuliin B+C tai 
moduuliin H perustuvat 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyt on valittu 
oikeasuhteisuuden ja tuloksellisuuden 
näkökulmasta sopivimmiksi tavoiksi 
arvioida digitaalisia elementtejä sisältävien 
kriittisten tuotteiden 
vaatimustenmukaisuus. Valmistaja, joka 
käyttää kolmannen osapuolen suorittamaa 
vaatimustenmukaisuuden arviointia, voi 
valita suunnittelu- ja tuotantoprosessiinsa 
parhaiten soveltuvan menettelyn. Koska 
luokan II kriittisiksi tuotteiksi luokiteltujen 
tuotteiden käyttöön liittyy vieläkin 
suurempi kyberturvariski, 
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa olisi 
aina oltava mukana kolmas osapuoli.

osapuoli. Jos tuote on luokiteltu luokan I 
kriittiseksi tuotteeksi, tarvitaan lisätakeita 
sen osoittamiseksi, että tuote täyttää tässä 
asetuksessa säädetyt olennaiset 
vaatimukset. Jos valmistaja haluaa 
suorittaa vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnin omalla vastuullaan (moduuli A), 
sen olisi sovellettava asetuksen (EU) 
2019/881 mukaisia yhdenmukaistettuja 
standardeja tai kyberturvallisuuden 
sertifiointijärjestelmiä, jotka komissio on 
yksilöinyt täytäntöönpanosäädöksessä. Jos 
valmistaja ei sovella tällaisia 
yhdenmukaistettuja standardeja tai 
kyberturvallisuuden sertifiointijärjestelmiä, 
valmistajan olisi tehtävä 
vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon 
osallistuu kolmas osapuoli. Kun otetaan 
huomioon valmistajille aiheutuva 
hallinnollinen rasite ja se, että 
kyberturvallisuudella on tärkeä rooli 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
aineellisten ja aineettomien tuotteiden 
suunnittelu- ja kehitysvaiheessa, päätöksen 
768/2008/EY moduuliin B+C tai 
moduuliin H perustuvat 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyt on valittu 
oikeasuhteisuuden ja tuloksellisuuden 
näkökulmasta sopivimmiksi tavoiksi 
arvioida digitaalisia elementtejä sisältävien 
kriittisten tuotteiden 
vaatimustenmukaisuus. Valmistaja, joka 
käyttää kolmannen osapuolen suorittamaa 
vaatimustenmukaisuuden arviointia, voi 
valita suunnittelu- ja tuotantoprosessiinsa 
parhaiten soveltuvan menettelyn. Koska 
luokan II kriittisiksi tuotteiksi luokiteltujen 
tuotteiden käyttöön liittyy vieläkin 
suurempi kyberturvariski, 
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa olisi 
aina oltava mukana kolmas osapuoli.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 46 a kappale (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

(46 a) Jos digitaalisia elementtejä 
sisältävät tuotteet ovat toisiaan vastaavia, 
tietyissä vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyissä yksi näistä 
tuotteista voidaan hyväksyä tuoteperheen 
tai -luokan edustajaksi.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 55 kappale

Komission teksti Tarkistus

(55) Asetuksen (EU) 2019/1020 
mukaisesti markkinavalvontaviranomaiset 
toteuttavat markkinavalvontaa kyseisen 
jäsenvaltion alueella. Tämä asetus ei saisi 
estää jäsenvaltioita valitsemasta 
toimivaltaisia viranomaisia, jotka 
suorittavat kyseiset tehtävät. Jokaisen 
jäsenvaltion olisi nimettävä alueelleen yksi 
tai useampi 
markkinavalvontaviranomainen. 
Jäsenvaltiot voivat nimetä minkä 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 tehtävä 
täysimääräistä yhteistyötä 
markkinavalvontaviranomaisten ja muiden 
toimivaltaisten viranomaisten kanssa. 
Kunkin jäsenvaltion olisi ilmoitettava 
komissiolle ja muille jäsenvaltioille 
markkinavalvontaviranomaisensa ja kunkin 
viranomaisen toimivaltaan kuuluvat alat 
sekä varmistettava, että käytössä on 
tarvittavat resurssit ja tarvittava 
asiantuntemus tähän asetukseen liittyvien 

(55) Asetuksen (EU) 2019/1020 
mukaisesti markkinavalvontaviranomaiset 
toteuttavat markkinavalvontaa kyseisen 
jäsenvaltion alueella. Tämä asetus ei saisi 
estää jäsenvaltioita valitsemasta 
toimivaltaisia viranomaisia, jotka 
suorittavat kyseiset tehtävät. Jokaisen 
jäsenvaltion olisi nimettävä alueelleen yksi 
tai useampi 
markkinavalvontaviranomainen. 
Jäsenvaltiot voivat päättää nimetä minkä 
tahansa olemassa olevan tai uuden 
viranomaisen toimimaan 
markkinavalvontaviranomaisena, mukaan 
lukien toimenpiteistä kyberturvallisuuden 
yhteisen korkean tason varmistamiseksi 
kaikkialla unionissa, asetuksen (EU) N:o 
910/2014 ja direktiivin (EU) 2018/1972 
muuttamisesta sekä direktiivin (EU) 
2016/1148 kumoamisesta (NIS 2 -
direktiivi) 14 päivänä 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 tehtävä 
täysimääräistä yhteistyötä 
markkinavalvontaviranomaisten ja muiden 
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valvontatehtävien suorittamiseksi. 
Asetuksen (EU) 2019/1020 10 artiklan 2 ja 
3 kohdan mukaisesti kunkin jäsenvaltion 
olisi nimettävä yhteysvirasto, jonka olisi 
vastattava muun muassa 
markkinavalvontaviranomaisten 
koordinoidun kannan edustamisesta ja eri 
jäsenvaltioiden 
markkinavalvontaviranomaisten välisen 
yhteistyön sujuvoittamisesta.

toimivaltaisten viranomaisten kanssa. 
Kunkin jäsenvaltion olisi ilmoitettava 
komissiolle ja muille jäsenvaltioille 
markkinavalvontaviranomaisensa ja kunkin 
viranomaisen toimivaltaan kuuluvat alat 
sekä varmistettava, että käytössä on 
tarvittavat resurssit ja tarvittava 
asiantuntemus tähän asetukseen liittyvien 
valvontatehtävien suorittamiseksi. 
Asetuksen (EU) 2019/1020 10 artiklan 2 ja 
3 kohdan mukaisesti kunkin jäsenvaltion 
olisi nimettävä yhteysvirasto, jonka olisi 
vastattava muun muassa 
markkinavalvontaviranomaisten 
koordinoidun kannan edustamisesta ja eri 
jäsenvaltioiden 
markkinavalvontaviranomaisten välisen 
yhteistyön sujuvoittamisesta.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 56 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(56 a) Jotta pk- ja mikroyrityksiä olevat 
talouden toimijat pystyvät selviytymään 
tästä asetuksesta johtuvista uusista 
velvoitteista, komission olisi annettava 
niille helposti ymmärrettäviä ohjeita ja 
neuvoja, esimerkiksi suora kanava, jonka 
kautta ne voivat olla yhteydessä 
asiantuntijoihin, jos niillä on kysyttävää, 
ottaen huomioon tarpeen yksinkertaistaa 
ja rajoittaa hallinnollisia rasitteita. 
Kyseisiä ohjeita laatiessaan komission 
olisi otettava huomioon pk-yritysten 
tarpeet, jotta hallinnollinen ja 
taloudellinen rasite voidaan pitää 
mahdollisimman pienenä ja samalla 
helpottaa tämän asetuksen noudattamista. 
Komission olisi kuultava asiaankuuluvia 
sidosryhmiä, joilla on asiantuntemusta 
kyberturvallisuuden alalla.
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Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 58 kappale

Komission teksti Tarkistus

(58) Tietyissä tapauksissa tämän 
asetuksen mukainen digitaalisia 
elementtejä sisältävä tuote voi kuitenkin 
aiheuttaa merkittävän kyberturvariskin tai 
riskin ihmisten terveydelle tai 
turvallisuudelle, unionin oikeuteen tai 
kansalliseen oikeuteen pohjautuvien 
perusoikeuksien suojaamiseen tähtäävien 
velvoitteiden täyttymiselle, [direktiivin 
XXX/XXXX (NIS2) liitteessä I] 
tarkoitettujen keskeisten toimijoiden 
sähköisen tietojärjestelmän avulla 
tarjoamien palvelujen saatavuudelle, 
aitoudelle, eheydelle tai 
luottamuksellisuudelle tai muille yleisen 
edun suojeluun liittyville näkökohdille. Sen 
vuoksi on tarpeen vahvistaa säännöt, joilla 
torjutaan näitä riskejä. Tämän vuoksi 
markkinavalvontaviranomaisten olisi 
toteutettava toimenpiteitä, joilla talouden 
toimijaa vaaditaan varmistamaan, että tuote 
ei enää aiheuta kyseistä riskiä, tai 
järjestämään sitä koskeva 
palautusmenettely tai poistamaan se 
markkinoilta, riskistä riippuen. Heti kun 
markkinavalvontaviranomainen rajoittaa 
tuotteen vapaata liikkuvuutta tai kieltää sen 
tällä tavalla, jäsenvaltion on ilmoitettava 
väliaikaisista toimenpiteistä viipymättä 
komissiolle ja muille jäsenvaltioille ja 
esitettävä päätöksen syyt ja perustelut. Jos 
markkinavalvontaviranomainen toteuttaa 
tällaisia toimenpiteitä riskin aiheuttavia 
tuotteita vastaan, komission olisi 
viipymättä kuultava jäsenvaltioita ja 
asianomaisia talouden toimijoita ja 
arvioitava kansallinen toimenpide. 
Komission tulisi päättää tämän arvioinnin 
tulosten perusteella, onko kansallinen 
toimenpide oikeutettu vai ei. Komission 
olisi osoitettava päätöksensä kaikille 
jäsenvaltioille ja annettava se välittömästi 

(58) Tietyissä tapauksissa tämän 
asetuksen mukainen digitaalisia 
elementtejä sisältävä tuote voi kuitenkin 
aiheuttaa merkittävän kyberturvariskin tai 
riskin ihmisten terveydelle tai 
turvallisuudelle, unionin oikeuteen tai 
kansalliseen oikeuteen pohjautuvien 
perusoikeuksien suojaamiseen tähtäävien 
velvoitteiden täyttymiselle, direktiivin 
(EU) 2022/2555 (NIS 2 -direktiivi) 
liitteessä I tarkoitettujen keskeisten 
toimijoiden sähköisen tietojärjestelmän 
avulla tarjoamien palvelujen saatavuudelle, 
aitoudelle, eheydelle tai 
luottamuksellisuudelle tai muille yleisen 
edun suojeluun liittyville näkökohdille. Sen 
vuoksi on tarpeen vahvistaa säännöt, joilla 
torjutaan näitä riskejä. Tämän vuoksi 
markkinavalvontaviranomaisten olisi 
toteutettava toimenpiteitä, joilla talouden 
toimijaa vaaditaan varmistamaan, että tuote 
ei enää aiheuta kyseistä riskiä, tai 
järjestämään sitä koskeva 
palautusmenettely tai poistamaan se 
markkinoilta, riskistä riippuen. Heti kun 
markkinavalvontaviranomainen rajoittaa 
tuotteen vapaata liikkuvuutta tai kieltää sen 
tällä tavalla, jäsenvaltion on ilmoitettava 
väliaikaisista toimenpiteistä viipymättä 
komissiolle ja muille jäsenvaltioille ja 
esitettävä päätöksen syyt ja perustelut. Jos 
markkinavalvontaviranomainen toteuttaa 
tällaisia toimenpiteitä riskin aiheuttavia 
tuotteita vastaan, komission olisi 
viipymättä kuultava jäsenvaltioita ja 
asianomaisia talouden toimijoita ja 
arvioitava kansallinen toimenpide. 
Komission tulisi päättää tämän arvioinnin 
tulosten perusteella, onko kansallinen 
toimenpide oikeutettu vai ei. Komission 
olisi osoitettava päätöksensä kaikille 
jäsenvaltioille ja annettava se välittömästi 
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tiedoksi niille ja asianomaisille talouden 
toimijoille. Jos toimenpide katsotaan 
perustelluksi, komissio voi myös harkita 
ehdotusten esittämistä vastaavan 
unionilainsäädännön tarkistamiseksi.

tiedoksi niille ja asianomaisille talouden 
toimijoille. Jos toimenpide katsotaan 
perustelluksi, komissio voi myös harkita 
ehdotusten esittämistä vastaavan 
unionilainsäädännön tarkistamiseksi.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 kappale

Komission teksti Tarkistus

(59) Merkittävän kyberturvariskin 
aiheuttavien digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden osalta ja kun on syytä 
epäillä, että ne eivät ole tämän asetuksen 
mukaisia, tai sellaisten tuotteiden osalta, 
jotka ovat tämän asetuksen mukaisia, mutta 
joihin liittyy muita merkittäviä riskejä, 
kuten riskejä ihmisten terveydelle tai 
turvallisuudelle, perusoikeuksille tai 
[direktiivin XXX/XXXX (NIS2) liitteessä I] 
tarkoitettujen keskeisten toimijoiden 
tarjoamille palveluille, komissio voi pyytää 
ENISAa suorittamaan arvioinnin. Tämän 
arvioinnin perusteella komissio voi 
hyväksyä täytäntöönpanosäädöksillä 
korjaavia tai rajoittavia toimenpiteitä 
unionin tasolla, mukaan lukien 
asianomaisten tuotteiden markkinoiltaveto 
tai palautusmenettely kohtuullisen ajan 
kuluessa ja oikeassa suhteessa riskin 
luonteeseen. Komissio voi turvautua 
tällaiseen interventioon ainoastaan 
poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka 
oikeuttavat välittömät toimet 
sisämarkkinoiden moitteettoman toiminnan 
säilyttämiseksi, ja ainoastaan, jos 
valvontaviranomaiset eivät ole toteuttaneet 
tuloksellisia toimenpiteitä tilanteen 
korjaamiseksi. Tällaiset poikkeukselliset 
olosuhteet voivat olla hätätilanteita, joissa 
valmistaja esimerkiksi asettaa 
vaatimustenvastaisen tuotteen laajalti 
saataville useissa jäsenvaltioissa, tuotetta 
käyttävät myös [direktiivin XXX/XXXX 
(NIS2)] soveltamisalaan kuuluvat toimijat 

(59) Merkittävän kyberturvariskin 
aiheuttavien digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden osalta ja kun on syytä 
epäillä, että ne eivät ole tämän asetuksen 
mukaisia, tai sellaisten tuotteiden osalta, 
jotka ovat tämän asetuksen mukaisia, mutta 
joihin liittyy muita merkittäviä riskejä, 
kuten riskejä ihmisten terveydelle tai 
turvallisuudelle, perusoikeuksille tai 
direktiivin (EU) 2022/2555 (NIS 2 -
direktiivi) liitteessä I tarkoitettujen 
keskeisten toimijoiden tarjoamille 
palveluille, komissio voi pyytää ENISAa 
suorittamaan arvioinnin. Tämän arvioinnin 
perusteella komissio voi hyväksyä 
täytäntöönpanosäädöksillä korjaavia tai 
rajoittavia toimenpiteitä unionin tasolla, 
mukaan lukien asianomaisten tuotteiden 
markkinoiltaveto tai palautusmenettely 
kohtuullisen ajan kuluessa ja oikeassa 
suhteessa riskin luonteeseen. Komissio voi 
turvautua tällaiseen interventioon 
ainoastaan poikkeuksellisissa olosuhteissa, 
jotka oikeuttavat välittömät toimet 
sisämarkkinoiden moitteettoman toiminnan 
säilyttämiseksi, ja ainoastaan, jos 
valvontaviranomaiset eivät ole toteuttaneet 
tuloksellisia toimenpiteitä tilanteen 
korjaamiseksi. Tällaiset poikkeukselliset 
olosuhteet voivat olla hätätilanteita, joissa 
valmistaja esimerkiksi asettaa 
vaatimustenvastaisen tuotteen laajalti 
saataville useissa jäsenvaltioissa, tuotetta 
käyttävät myös direktiivin (EU) 2022/2555 
(NIS 2 -direktiivi) soveltamisalaan 
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keskeisillä aloilla ja tuote sisältää 
tunnettuja haavoittuvuuksia, joita 
pahantahtoiset toimijat hyödyntävät ja joita 
varten valmistaja ei tarjoa korjaavia 
päivityksiä. Komissio voi puuttua tällaisiin 
hätätilanteisiin vain poikkeuksellisten 
olosuhteiden keston ajan ja jos tämän 
asetuksen vastaisuudet tai niihin liittyvät 
merkittävät riskit jatkuvat.

kuuluvat toimijat keskeisillä aloilla ja tuote 
sisältää tunnettuja haavoittuvuuksia, joita 
pahantahtoiset toimijat hyödyntävät ja joita 
varten valmistaja ei tarjoa korjaavia 
päivityksiä. Komissio voi puuttua tällaisiin 
hätätilanteisiin vain poikkeuksellisten 
olosuhteiden keston ajan ja jos tämän 
asetuksen vastaisuudet tai niihin liittyvät 
merkittävät riskit jatkuvat.

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 62 kappale

Komission teksti Tarkistus

(62) Jotta sääntelykehystä voitaisiin 
tarvittaessa mukauttaa, komissiolle olisi 
siirrettävä valta hyväksyä perussopimuksen 
290 artiklan mukaisesti delegoituja 
säädöksiä, joilla päivitetään liitteen III 
kriittisten tuotteiden luetteloa ja esitetään 
näiden tuoteluokkien tarkemmat 
määritelmät. Komissiolle olisi siirrettävä 
valta hyväksyä kyseisen artiklan 
mukaisesti delegoituja säädöksiä niiden 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden yksilöimiseksi, jotka kuuluvat 
sellaisten muiden unionin sääntöjen 
soveltamisalaan, joilla saavutetaan sama 
suojelun taso kuin tällä asetuksella, ja sen 
täsmentämiseksi, olisiko joitain tuotteita 
tarpeen jättää kokonaan tai osittain tämän 
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle ja 
jos olisi, miltä osin. Komissiolle olisi myös 
siirrettävä valta hyväksyä kyseisen artiklan 
mukaisesti delegoituja säädöksiä, jotka 
koskevat mahdollisuutta edellyttää tämän 
asetuksen kriittisyyskriteerien pohjalta 
tiettyjen digitaalisia elementtejä sisältävien 
erittäin kriittisten tuotteiden sertifiointia ja 
joilla täsmennetään EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen 
vähimmäissisältöä ja täydennetään 
teknisiin asiakirjoihin sisällytettäviä 
tekijöitä. On erityisen tärkeää, että 
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa 

(62) Jotta sääntelykehystä voitaisiin 
tarvittaessa mukauttaa, komissiolle olisi 
siirrettävä valta hyväksyä perussopimuksen 
290 artiklan mukaisesti delegoituja 
säädöksiä, joilla päivitetään liitteen III 
kriittisten tuotteiden luetteloa ja esitetään 
näiden tuoteluokkien tarkemmat 
määritelmät. Komissiolle olisi siirrettävä 
valta hyväksyä kyseisen artiklan 
mukaisesti delegoituja säädöksiä niiden 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden yksilöimiseksi, jotka kuuluvat 
sellaisten muiden unionin sääntöjen 
soveltamisalaan, joilla saavutetaan sama 
suojelun taso kuin tällä asetuksella, ja sen 
täsmentämiseksi, olisiko joitain tuotteita 
tarpeen jättää kokonaan tai osittain tämän 
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle ja 
jos olisi, miltä osin. Komissiolle olisi myös 
siirrettävä valta hyväksyä kyseisen artiklan 
mukaisesti delegoituja säädöksiä, jotka 
koskevat mahdollisuutta toteuttaa tämän 
asetuksen kriittisyyskriteerien pohjalta 
tiettyjen digitaalisia elementtejä sisältävien 
erittäin kriittisten tuotteiden vapaaehtoinen 
sertifiointi ja joilla täsmennetään EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen 
vähimmäissisältöä ja täydennetään 
teknisiin asiakirjoihin sisällytettäviä 
tekijöitä. On erityisen tärkeää, että 
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa 
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asianmukaiset kuulemiset, myös 
asiantuntijatasolla, ja että nämä kuulemiset 
toteutetaan paremmasta lainsäädännöstä 13 
päivänä huhtikuuta 2016 tehdyssä 
toimielinten välisessä sopimuksessa33 
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. 
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa 
tasavertainen osallistuminen delegoitujen 
säädösten valmisteluun, Euroopan 
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan 
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin 
jäsenvaltioiden asiantuntijoille, ja 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asiantuntijoilla on järjestelmällisesti oikeus 
osallistua komission asiantuntijaryhmien 
kokouksiin, joissa valmistellaan 
delegoituja säädöksiä.

asianmukaiset kuulemiset, myös 
asiantuntijatasolla, ja että nämä kuulemiset 
toteutetaan paremmasta lainsäädännöstä 13 
päivänä huhtikuuta 2016 tehdyssä 
toimielinten välisessä sopimuksessa33 
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. 
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa 
tasavertainen osallistuminen delegoitujen 
säädösten valmisteluun, Euroopan 
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan 
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin 
jäsenvaltioiden asiantuntijoille, ja 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asiantuntijoilla on järjestelmällisesti oikeus 
osallistua komission asiantuntijaryhmien 
kokouksiin, joissa valmistellaan 
delegoituja säädöksiä.

__________________ __________________
33 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1. 33 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 63 kappale

Komission teksti Tarkistus

(63) Jotta voidaan varmistaa tämän 
asetuksen yhdenmukainen täytäntöönpano, 
komissiolle olisi siirrettävä 
täytäntöönpanovaltaa täsmentää 
ohjelmistosisältöluettelon muoto ja 
osatekijät, täsmentää valmistajien 
ENISAlle toimittamien, aktiivisesti 
hyödynnettyjä haavoittuvuuksia ja 
poikkeamia koskevien ilmoitusten 
tietotyypit, muoto ja menettelysäännöt, 
yksilöidä asetuksen (EU) 2019/881 nojalla 
hyväksytyt eurooppalaiset 
kyberturvallisuuden sertifiointijärjestelmät, 
joita voidaan käyttää osoittamaan tämän 
asetuksen liitteessä I esitettyjen olennaisten 
vaatimusten tai niiden osien täyttyminen, 
hyväksyä yhteisiä eritelmiä liitteessä I 
esitettyjen olennaisten vaatimusten osalta, 
vahvistaa teknisiä eritelmiä 
kuvasymboleille tai muille merkeille, jotka 

(63) Jotta voidaan varmistaa tämän 
asetuksen yhdenmukainen täytäntöönpano, 
komissiolle olisi siirrettävä 
täytäntöönpanovaltaa täsmentää 
ohjelmistosisältöluettelon muoto ja 
osatekijät, täsmentää valmistajien 
ENISAlle toimittamien, aktiivisesti 
hyödynnettyjä haavoittuvuuksia ja 
poikkeamia koskevien ilmoitusten 
tietotyypit, muoto ja menettelysäännöt alan 
parhaiden käytäntöjen perusteella, 
yksilöidä asetuksen (EU) 2019/881 nojalla 
hyväksytyt eurooppalaiset 
kyberturvallisuuden sertifiointijärjestelmät, 
joita voidaan käyttää osoittamaan tämän 
asetuksen liitteessä I esitettyjen olennaisten 
vaatimusten tai niiden osien täyttyminen, 
hyväksyä yhteisiä eritelmiä liitteessä I 
esitettyjen olennaisten vaatimusten osalta, 
vahvistaa teknisiä eritelmiä 
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liittyvät digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden tietoturvaan, ja luoda 
mekanismeja niiden käytön edistämiseksi 
sekä päättää unionin tason korjaavista tai 
rajoittavista toimenpiteistä 
poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka 
oikeuttavat välittömiin toimiin 
sisämarkkinoiden moitteettoman toiminnan 
säilyttämiseksi. Tätä valtaa olisi käytettävä 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetuksen (EU) N:o 182/201134 mukaisesti.

kuvasymboleille tai muille merkeille, jotka 
liittyvät digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden tietoturvaan, ja luoda 
mekanismeja niiden käytön edistämiseksi 
sekä päättää unionin tason korjaavista tai 
rajoittavista toimenpiteistä 
poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka 
oikeuttavat välittömiin toimiin 
sisämarkkinoiden moitteettoman toiminnan 
säilyttämiseksi. Tätä valtaa olisi käytettävä 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetuksen (EU) N:o 182/201134 mukaisesti.

__________________ __________________
34 Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 
päivänä helmikuuta 2011, yleisistä 
säännöistä ja periaatteista, joiden 
mukaisesti jäsenvaltiot valvovat komission 
täytäntöönpanovallan käyttöä (EUVL L 55, 
28.2.2011, s. 13).

34 Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 
päivänä helmikuuta 2011, yleisistä 
säännöistä ja periaatteista, joiden 
mukaisesti jäsenvaltiot valvovat komission 
täytäntöönpanovallan käyttöä (EUVL L 55, 
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 69 kappale

Komission teksti Tarkistus

(69) Talouden toimijoille olisi annettava 
riittävästi aikaa mukautua tämän asetuksen 
vaatimuksiin. Tätä asetusta olisi 
sovellettava [24 kuukauden] kuluttua sen 
voimaantulosta, lukuun ottamatta 
aktiivisesti hyödynnettyjä 
haavoittuvuuksia ja poikkeamia koskevia 
raportointivelvoitteita, joita olisi 
sovellettava [12 kuukauden] kuluttua 
tämän asetuksen voimaantulosta.

(69) Talouden toimijoille olisi annettava 
riittävästi aikaa mukautua tämän asetuksen 
vaatimuksiin. Tätä asetusta olisi 
sovellettava [36 kuukauden] kuluttua sen 
voimaantulosta.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
1 artikla – 1 kohta – johdantokappale



AD\1280305FI.docx 35/108 PE742.490v02-00

FI

Komission teksti Tarkistus

Tässä asetuksessa vahvistetaan Tämän asetuksen tavoitteena on parantaa 
sisämarkkinoiden toimintaa ja huolehtia 
samalla kuluttajansuojan ja 
kyberturvallisuuden korkeasta tasosta.
Tässä asetuksessa vahvistetaan 
yhdenmukaiset säännöt seuraavista:

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
1 artikla – 1 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) säännöt digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden markkinoille 
saattamiselle niiden kyberturvallisuuden 
varmistamiseksi,

a) digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden markkinoille saattaminen niiden 
kyberturvallisuuden varmistamiseksi,

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
1 artikla – 1 kohta – d alakohta

Komission teksti Tarkistus

d) markkinavalvontaa ja edellä 
mainittujen sääntöjen ja vaatimusten 
noudattamisen valvontaa koskevat 
säännökset.

d) markkinavalvonta ja edellä 
mainittujen sääntöjen ja vaatimusten 
noudattamisen valvonta.

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Tätä asetusta sovelletaan kaikkiin 
digitaalisia elementtejä sisältäviin 
tuotteisiin, joiden aiottu tai kohtuudella 
ennakoitavissa oleva käyttö sisältää suoran 

1. Tätä asetusta sovelletaan kaikkiin 
markkinoille saatettuihin digitaalisia 
elementtejä sisältäviin tuotteisiin, joiden 
aiottu tai kohtuudella ennakoitavissa oleva 
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tai epäsuoran loogisen tai fyysisen 
datayhteyden johonkin laitteeseen tai 
verkkoon.

käyttö sisältää suoran tai epäsuoran 
loogisen tai fyysisen datayhteyden 
johonkin ulkoiseen laitteeseen tai 
verkkoon.

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 a. Tätä asetusta ei sovelleta vapaan 
ja avoimen lähdekoodin ohjelmistoihin, 
mukaan lukien niiden lähdekoodi ja 
muunnellut versiot, paitsi jos tällaiset 
ohjelmistot tarjotaan liiketoiminnan 
yhteydessä siten, että
i) tuotteen käytöstä laskutetaan,
ii) tarjotaan ohjelmistoalusta, joka on 
riippuvainen muista palveluista, jotka 
valmistaja monetisoi,
iii) ohjelmistosta saatavia henkilötietoja 
käytetään muussa tarkoituksessa kuin 
yksinomaan ohjelmiston turvallisuuden, 
yhteensopivuuden tai yhteentoimivuuden 
parantamiseen,
iv) teknisistä tukipalveluista laskutetaan.
Jos tuotteeseen sisältyy vapaan ja 
avoimen lähdekoodin komponentteja, 
kyseisen tuotteen valmistajan on 
varmistettava näiden komponenttien 
vaatimustenmukaisuus.

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 5 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 b. Tätä asetusta ei sovelleta 
digitaalisia elementtejä sisältävän tuotteen 
sisäisiin verkkoihin, jos näillä verkoilla 
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on erilliset päätepisteet ja ne on eristetty 
täysin ja suojattu ulkoiselta 
datayhteydeltä.

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 5 c kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 c. Tätä asetusta ei saa soveltaa 
varaosiin, jotka on tarkoitettu ainoastaan 
korvaamaan digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden vialliset osat ja 
palauttamaan siten niiden toimintakunto.

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 1 kohta – 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

1) ’digitaalisia elementtejä sisältävällä 
tuotteella’ ohjelmisto- tai laitteistotuotetta 
ja siihen sisältyviä datan 
etäkäsittelyratkaisuja, mukaan lukien 
toisistaan erillään markkinoille saatettavat 
ohjelmisto- tai laitteistokomponentit;

1) ’digitaalisia elementtejä sisältävällä 
tuotteella’ ohjelmisto- tai laitteistotuotetta, 
mukaan lukien toisistaan erillään 
markkinoille saatettavat ohjelmisto- tai 
laitteistokomponentit;

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 1 kohta – 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

2) ’datan etäkäsittelyllä’ etäältä 
tapahtuvaa datan käsittelyä, jota varten 
on suunniteltu ja kehitetty ohjemisto 
valmistajan toimesta tai valmistajan 
vastuulla ja jota ilman digitaalisia 
elementtejä sisältävä tuote ei kykenisi 
suorittamaan jotakin toimintoaan;

Poistetaan.
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Tarkistus 46

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

Komission teksti Tarkistus

6 a) ’avoimen lähdekoodin 
ohjelmistolla’ ohjelmistoa, jota jaetaan 
lisenssillä, joka sallii käyttäjien käyttää, 
kopioida, jakaa, tutkia, muuttaa ja 
parantaa ohjelmistoa vapaasti sekä 
integroida sen komponenttina muihin 
tuotteisiin, tarjota sitä palveluna tai 
tarjota sille kaupallista tukea.

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 1 kohta – 18 alakohta

Komission teksti Tarkistus

18) ’valmistajalla’ luonnollista tai 
oikeushenkilöä, joka kehittää tai valmistaa 
digitaalisia elementtejä sisältäviä tuotteita 
tai suunnitteluttaa, kehityttää tai 
valmistuttaa digitaalisia elementtejä 
sisältäviä tuotteita ja markkinoi niitä 
omalla nimellään tai tuotemerkillään joko 
maksua vastaan tai maksutta;

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen 
versioon.)

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 1 kohta – 19 alakohta

Komission teksti Tarkistus

19) ’valtuutetulla edustajalla’ unioniin 
sijoittautunutta luonnollista henkilöä tai 
oikeushenkilöä, jolla on valmistajan 
antama kirjallinen toimeksianto hoitaa 
valmistajan puolesta tietyt tehtävät;

19) ’valtuutetulla edustajalla’ unioniin 
sijoittautunutta luonnollista henkilöä tai 
oikeushenkilöä, jolla on valmistajan 
antama kirjallinen toimeksianto hoitaa 
valmistajan puolesta tietyt tehtävät 
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valmistajalle kuuluvien velvoitteiden 
osalta;

Tarkistus 49

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

Komission teksti Tarkistus

23 a) ’palautusmenettelyllä’ asetuksen 
(EU) 2019/1020 3 artiklan 22 alakohdassa 
määriteltyä palautusmenettelyä;

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 1 kohta – 26 alakohta

Komission teksti Tarkistus

26) ’kohtuudella ennakoitavissa 
olevalla väärinkäytöllä’ digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen käyttöä 
tavalla, joka ei ole sen käyttötarkoituksen 
mukainen, mutta joka voi olla seurausta 
kohtuudella ennakoitavissa olevasta 
ihmisen käyttäytymisestä tai järjestelmän 
vuorovaikutuksesta muiden järjestelmien 
kanssa;

Poistetaan.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 1 kohta – 31 alakohta

Komission teksti Tarkistus

31) ’merkittävällä muutoksella’ 
digitaalisia elementtejä sisältävään 
tuotteeseen sen markkinoille saattamisen 
jälkeen tehtyä muutosta, joka vaikuttaa 
siihen, täyttääkö digitaalisia elementtejä 
sisältävä tuote liitteessä I olevassa 1 
jaksossa vahvistetut olennaiset 

31) ’merkittävällä muutoksella’ 
digitaalisia elementtejä sisältävään 
tuotteeseen sen markkinoille saattamisen 
jälkeen tehtyä muutosta, joka vaikuttaa 
siihen, täyttääkö digitaalisia elementtejä 
sisältävä tuote liitteessä I olevassa 1 
jaksossa vahvistetut olennaiset 
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vaatimukset, tai muuttaa käyttötarkoitusta, 
jota varten digitaalisia elementtejä sisältävä 
tuote on arvioitu;

vaatimukset, tai muuttaa käyttötarkoitusta, 
jota varten digitaalisia elementtejä sisältävä 
tuote on arvioitu, lukuun ottamatta 
turvallisuus- ja ylläpitopäivityksiä;

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 1 kohta – 39 alakohta

Komission teksti Tarkistus

39) ’aktiivisesti hyödynnetyllä 
haavoittuvuudella’ haavoittuvuutta, jonka 
osalta on luotettavaa näyttöä siitä, että 
jokin toimija on ajanut tietyssä 
järjestelmässä haitallista koodia ilman 
järjestelmän omistajan lupaa;

39) ’aktiivisesti hyödynnetyllä 
haavoittuvuudella’ korjattua 
haavoittuvuutta, jonka osalta on luotettavaa 
näyttöä siitä, että jokin toimija on ajanut 
tietyssä järjestelmässä haitallista koodia 
ilman järjestelmän omistajan lupaa;

Tarkistus 53

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

Komission teksti Tarkistus

40 a) ’digitaalisia elementtejä 
sisältävällä osittain valmiilla tuotteella’ 
aineellista esinettä, joka ei pysty 
toimimaan itsenäisesti ja joka on 
ainoastaan tuotettu liitettäväksi 
digitaalisia elementtejä sisältävään 
tuotteeseen tai muuhun osittain 
valmiiseen digitaalisia elementtejä 
sisältävään tuotteeseen tai koottavaksi sen 
kanssa ja jonka vaatimustenmukaisuutta 
voidaan arvioida tehokkaasti ainoastaan 
ottaen huomioon, miten se on liitetty 
tarkoitettuun digitaalisia elementtejä 
sisältävään lopputuotteeseen;

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 1 kohta – 40 b alakohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

40 b) ’elinkaarella’ ajanjaksoa, joka 
alkaa tässä asetuksessa tarkoitetun 
tuotteen markkinoille saattamisesta tai 
käyttöönotosta ja päättyy sen käytöstä 
poistamiseen, mukaan lukien 
tosiasiallinen aika, jona tuotetta voidaan 
käyttää, sekä kuljetus-, kokoonpano-, 
purkamis-, käytöstäpoisto- ja 
romuttamisvaiheet tai muut valmistajan 
suunnittelemat fyysiset tai digitaaliset 
muutokset;

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
4 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Jäsenvaltiot eivät saa tämän 
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien 
seikkojen osalta estää tämän asetuksen 
mukaisten digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden asettamista saataville 
markkinoilla.

1. Jäsenvaltiot eivät saa tämän 
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien 
seikkojen osalta estää tämän asetuksen 
mukaisten digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden tai digitaalisia 
elementtejä sisältävien osittain valmiiden 
tuotteiden asettamista saataville 
markkinoilla.

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
4 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Jäsenvaltiot eivät saa estää 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden, jotka eivät ole tämän asetuksen 
mukaisia, esittelyä ja käyttöä messuilla, 
näyttelyissä ja esittelytilaisuuksissa tai 
vastaavissa tapahtumissa.

2. Jäsenvaltiot eivät saa estää 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden, digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden prototyyppien tai 
digitaalisia elementtejä sisältävien osittain 
valmiiden tuotteiden, jotka eivät ole tämän 
asetuksen mukaisia, esittelyä ja käyttöä 
messuilla, näyttelyissä ja 
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esittelytilaisuuksissa tai vastaavissa 
tapahtumissa edellyttäen, että digitaalisia 
elementtejä sisältäviä tuotteita käytetään 
yksinomaan esittelytarkoituksiin 
tapahtuman aikana ja että näkyvällä 
merkinnällä ilmoitetaan selvästi, etteivät 
tuotteet ole tämän asetuksen mukaisia.

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
4 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Jäsenvaltiot eivät saa estää 
sellaisten keskeneräisten ohjelmistojen 
asettamista saataville, jotka eivät ole tämän 
asetuksen mukaisia, edellyttäen, että 
ohjelmisto asetetaan saataville vain 
rajoitetuksi ajaksi, joka on tarpeen 
testausta varten, ja että näkyvästä 
merkinnästä käy selvästi ilmi, että 
ohjelmisto ei ole tämän asetuksen 
mukainen ja että se ei ole saatavilla 
markkinoilla muita tarkoituksia kuin 
testausta varten.

3. Jäsenvaltiot eivät saa estää 
sellaisen digitaalisia elementtejä 
sisältävän keskeneräisen tuotteen tai 
digitaalisia elementtejä sisältävän tuotteen 
prototyypin asettamista saataville, joka ei 
ole tämän asetuksen mukainen, 
edellyttäen, että se asetetaan saataville vain 
muuna kuin tuotantoversiona testausta 
varten ja että näkyvästä merkinnästä käy 
selvästi ilmi, että ohjelmisto ei ole tämän 
asetuksen mukainen ja että se ei ole 
saatavilla markkinoilla muita tarkoituksia 
kuin testausta varten.

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
4 artikla – 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Tämä asetus ei estä jäsenvaltioita 
kohdistamasta digitaalisia elementtejä 
sisältäviin tuotteisiin lisätoimenpiteitä, jos 
näitä tiettyjä tuotteita käytetään 
sotilaallisiin tai puolustukseen tai 
kansalliseen turvallisuuteen liittyviin 
tarkoituksiin jäsenvaltioiden ja unionin 
lainsäädännön mukaisesti ja jos tällaiset 
toimenpiteet ovat tarpeellisia ja 
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oikeasuhteisia kyseisten tarkoitusten 
saavuttamiseksi.

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
5 artikla – 1 kohta – 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

1) ne täyttävät liitteessä I olevassa 1 
jaksossa vahvistetut olennaiset vaatimukset 
ja niitä käytetään asianmukaisesti 
asennettuina ja huollettuina 
käyttötarkoituksensa mukaisesti tai 
kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa ja 
tarvittaessa päivitettyinä ja

1) ne täyttävät liitteessä I olevassa 1 
jaksossa vahvistetut olennaiset vaatimukset 
ja niitä käytetään asianmukaisesti 
asennettuina ja huollettuina 
käyttötarkoituksensa mukaisesti tai 
kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa ja 
tarvittaessa toimitetaan tarvittavat 
tietoturvapäivitykset ja

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
6 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Liitteessä III lueteltuun 
tuoteryhmään kuuluvia, digitaalisia 
elementtejä sisältäviä tuotteita on pidettävä 
digitaalisia elementtejä sisältävinä 
kriittisinä tuotteina. Tuotteiden, joiden 
ydintoiminto kuuluu tämän asetuksen 
liitteessä III lueteltuun tuoteryhmään, 
katsotaan kuuluvan kyseiseen 
tuoteryhmään. Digitaalisia elementtejä 
sisältävät kriittiset tuoteryhmät jaetaan 
liitteen III mukaisesti kyberturvariskin 
tason perusteella luokkiin I ja II.

1. Liitteessä III lueteltuun 
tuoteryhmään kuuluvia, digitaalisia 
elementtejä sisältäviä tuotteita on pidettävä 
digitaalisia elementtejä sisältävinä 
kriittisinä tuotteina. Vain tuotteiden, joiden 
ydintoiminto kuuluu tämän asetuksen 
liitteessä III lueteltuun tuoteryhmään, 
katsotaan kuuluvan kyseiseen 
tuoteryhmään. Digitaalisia elementtejä 
sisältävät kriittiset tuoteryhmät jaetaan 
liitteen III mukaisesti kyberturvariskin 
tason perusteella luokkiin I ja II. 
Korkeamman kriittisyysluokan 
komponentin integrointi alemman 
kriittisyysluokan tuotteeseen ei 
välttämättä muuta sen tuotteen 
kriittisyysluokkaa, johon komponentti 
integroidaan.
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Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
6 artikla – 2 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) tuotteen aiottu käyttötarkoitus 
herkissä ympäristöissä, kuten 
teollisuusympäristöissä tai direktiivin 
[direktiivin XXX/XXXX (NIS2)] liitteessä 
[liitteessä I] tarkoitettujen keskeisten 
toimijoiden toimesta;

b) tuotteen aiottu käyttötarkoitus 
kriittisissä sovelluksissa herkissä 
ympäristöissä tai direktiivin [direktiivin 
XXX/XXXX (NIS2)] liitteessä [liitteessä I] 
tarkoitettujen keskeisten toimijoiden 
toimesta;

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
6 artikla – 2 kohta – c alakohta

Komission teksti Tarkistus

c) tuotteen aiottu käyttötarkoitus 
kriittisten tai herkkien toimintojen, kuten 
henkilötietojen käsittelyn, suorittamisessa;

c) tuotteen aiottu käyttötarkoitus 
kriittisten tai herkkien toimintojen, kuten 
henkilötietojen käsittelyn, suorittamisessa 
ja suorittamisen mittakaava;

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
6 artikla – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Digitaalisia elementtejä sisältävien 
kriittisten tuotteiden on läpikäytävä 24 
artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettu 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettely.

4. Digitaalisia elementtejä sisältävien 
kriittisten tuotteiden on läpikäytävä 24 
artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettu 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettely. Pienet yritykset ja 
mikroyritykset voivat poikkeuksellisesti 
käyttää 24 artiklan 2 kohdassa 
tarkoitettua menettelyä.

Tarkistus 64
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Ehdotus asetukseksi
6 artikla – 5 kohta – johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

5. Siirretään komissiolle valta antaa 
50 artiklan mukaisesti delegoituja 
säädöksiä, joilla täydennetään tätä asetusta 
määrittämällä sellaisten digitaalisia 
elementtejä sisältävien erittäin kriittisten 
tuotteiden ryhmät, joiden osalta 
valmistajien on asetuksen (EU) 2019/881 
nojalla hankittava eurooppalainen 
kyberturvasertifikaatti eurooppalaisen 
kyberturvallisuuden sertifiointijärjestelmän 
mukaisesti sen osoittamiseksi, että ne ovat 
liitteessä I vahvistettujen olennaisten 
vaatimusten tai niiden osien mukaisia. 
Määrittäessään tällaisia digitaalisia 
elementtejä sisältäviä erittäin kriittisiä 
tuoteryhmiä komissio ottaa huomioon 
tuoteryhmään liittyvän kyberturvariskin 
tason yhden tai useamman 2 kohdassa 
luetellun kriteerin perusteella sekä sen 
perusteella, päteekö tuoteryhmään jompi 
kumpi seuraavista:

5. Siirretään komissiolle valta antaa 
50 artiklan mukaisesti delegoituja 
säädöksiä, joilla täydennetään tätä asetusta 
määrittämällä sellaisten digitaalisia 
elementtejä sisältävien erittäin kriittisten 
tuotteiden ryhmät, joiden osalta valmistajat 
voivat asetuksen (EU) 2019/881 nojalla 
hankkia eurooppalainen 
kyberturvasertifikaatti eurooppalaisen 
kyberturvallisuuden sertifiointijärjestelmän 
mukaisesti sen osoittamiseksi, että ne ovat 
liitteessä I vahvistettujen olennaisten 
vaatimusten tai niiden osien mukaisia. 
Määrittäessään tällaisia digitaalisia 
elementtejä sisältäviä erittäin kriittisiä 
tuoteryhmiä komissio ottaa huomioon 
tuoteryhmään liittyvän kyberturvariskin 
tason yhden tai useamman 2 kohdassa 
luetellun kriteerin perusteella sekä sen 
perusteella, päteekö tuoteryhmään jompi 
kumpi seuraavista:

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
8 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Asetuksen [tekoälyasetus] [6 
artiklan] mukaisesti suuririskisiksi 
tekoälyjärjestelmiksi luokiteltujen 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden, jotka kuuluvat tämän asetuksen 
soveltamisalaan ja täyttävät tämän 
asetuksen liitteessä I olevassa 1 jaksossa 
vahvistetut olennaiset vaatimukset ja jos 
valmistajan käyttöön ottamat prosessit 
täyttävät liitteessä I olevassa 2 jaksossa 
vahvistetut olennaiset vaatimukset, 
katsotaan täyttävän asetuksen 
[tekoälyasetus] [15 artiklassa] vahvistetut 
kyberturvallisuuteen liittyvät vaatimukset, 

1. Asetuksen [tekoälyasetus] [6 
artiklan] mukaisesti suuririskisiksi 
tekoälyjärjestelmiksi luokiteltujen 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden tai digitaalisia elementtejä 
sisältävien osittain valmiiden tuotteiden, 
jotka kuuluvat tämän asetuksen 
soveltamisalaan ja täyttävät tämän 
asetuksen liitteessä I olevassa 1 jaksossa 
vahvistetut olennaiset vaatimukset ja jos 
valmistajan käyttöön ottamat prosessit 
täyttävät liitteessä I olevassa 2 jaksossa 
vahvistetut olennaiset vaatimukset, 
katsotaan täyttävän asetuksen 
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sanotun kuitenkaan vaikuttamatta edellä 
mainittuun artiklaan sisältyviin muihin, 
tarkkuuteen ja luotettavuuteen liittyviin 
vaatimuksiin ja siltä osin kuin kyseisillä 
vaatimuksilla edellytettävä suojan taso 
osoitetaan tämän asetuksen nojalla 
annetulla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella.

[tekoälyasetus] [15 artiklassa] vahvistetut 
kyberturvallisuuteen liittyvät vaatimukset, 
sanotun kuitenkaan vaikuttamatta edellä 
mainittuun artiklaan sisältyviin muihin, 
tarkkuuteen ja luotettavuuteen liittyviin 
vaatimuksiin ja siltä osin kuin kyseisillä 
vaatimuksilla edellytettävä suojan taso 
osoitetaan tämän asetuksen nojalla 
annetulla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella.

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
8 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Edellä 1 kohdassa tarkoitettuihin 
tuotteisiin ja kyberturvavaatimuksiin 
sovelletaan asetuksen [tekoälyasetus] [43 
artiklassa] edellytettyä asiaankuuluvaa 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyä. Tätä arviointia varten 
niillä ilmoitetuilla laitoksilla, joilla on 
oikeus valvoa suuririskisten 
tekoälyjärjestelmien 
vaatimustenmukaisuutta asetuksen 
[tekoälyasetus] nojalla, on myös oikeus 
valvoa, että tämän asetuksen 
soveltamisalaan kuuluvat suuririskiset 
tekoälyjärjestelmät täyttävät tämän 
asetuksen liitteessä I vahvistetut 
vaatimukset, edellyttäen että se, että 
kyseiset ilmoitetut laitokset täyttävät 
tämän asetuksen 29 artiklassa säädetyt 
vaatimukset, on arvioitu asetuksen 
[tekoälyasetus] mukaisen 
ilmoitusmenettelyn yhteydessä.

2. Edellä 1 kohdassa tarkoitettuihin 
tuotteisiin ja kyberturvavaatimuksiin 
sovelletaan asetuksen [tekoälyasetus] 
[sovellettavissa säännöksissä] edellytettyä 
asiaankuuluvaa vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyä. Tätä arviointia varten 
niillä ilmoitetuilla laitoksilla, joilla on 
oikeus valvoa suuririskisten 
tekoälyjärjestelmien 
vaatimustenmukaisuutta asetuksen 
[tekoälyasetus] nojalla, on myös oikeus 
valvoa, että tämän asetuksen 
soveltamisalaan kuuluvat suuririskiset 
tekoälyjärjestelmät täyttävät tämän 
asetuksen liitteessä I vahvistetut 
vaatimukset.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
8 artikla – 3 kohta



AD\1280305FI.docx 47/108 PE742.490v02-00

FI

Komission teksti Tarkistus

3. Poiketen siitä, mitä 2 kohdassa 
säädetään, tämän asetuksen liitteessä III 
lueteltujen digitaalisia elementtejä 
sisältävien kriittisten tuotteiden, joiden on 
läpikäytävä tämän asetuksen 24 artiklan 2 
kohdan a ja b alakohdassa ja 24 artiklan 
3 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyt ja jotka luokitellaan 
myös asetuksen [tekoälyasetus] [6 
artiklan] mukaisiksi suuririskisiksi 
tekoälyjärjestelmiksi, joiden on 
läpikäytävä asetuksen [tekoälyasetus] 
liitteessä [liite VI] tarkoitettu sisäiseen 
valvontaan perustuva 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettely, on läpikäytävä tässä 
asetuksessa edellytetyt 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyt siltä osin kuin on kyse 
tämän asetuksen olennaisten vaatimusten 
täyttymisestä.

Poistetaan.

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
9 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

Asetuksen [koneasetusehdotus] 
soveltamisalaan kuuluvien konetuotteiden, 
jotka ovat tässä asetuksessa tarkoitettuja 
digitaalisia elementtejä sisältäviä tuotteita 
ja joille on annettu EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus tämän 
asetuksen nojalla, katsotaan olevan 
asetuksen [koneasetusehdotus] liitteessä 
[liitteessä III olevassa 1.1.9 ja 1.2.1 
kohdassa] vahvistettujen olennaisten 
terveys- ja turvallisuusvaatimusten 
mukaisia korruptoitumiselta suojautumisen 
sekä ohjausjärjestelmien turvallisuuden ja 
luotettavuuden osalta siltä osin kuin 
kyseisillä vaatimuksilla edellytettävä 

Asetuksen [koneasetusehdotus] 
soveltamisalaan kuuluvien konetuotteiden, 
jotka ovat tässä asetuksessa tarkoitettuja 
digitaalisia elementtejä sisältäviä tuotteita 
tai digitaalisia elementtejä sisältäviä 
osittain valmiita tuotteita ja joille on 
annettu EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus tämän 
asetuksen nojalla, katsotaan olevan 
asetuksen [koneasetusehdotus] liitteessä 
[liitteessä III olevassa 1.1.9 ja 1.2.1 
kohdassa] vahvistettujen olennaisten 
terveys- ja turvallisuusvaatimusten 
mukaisia korruptoitumiselta suojautumisen 
sekä ohjausjärjestelmien turvallisuuden ja 
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suojan taso osoitetaan tämän asetuksen 
nojalla annetulla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella.

luotettavuuden osalta siltä osin kuin 
kyseisillä vaatimuksilla edellytettävä 
suojan taso osoitetaan tämän asetuksen 
nojalla annetulla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella. 

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
10 artikla – -1 kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

-1. Ohjelmistovalmistajien, jotka ovat 
komission suosituksessa 2003/361/EY 
määriteltyjä mikroyrityksiä, on pyrittävä 
parhaansa mukaan noudattamaan tämän 
asetuksen vaatimuksia kuuden 
kuukauden ajan ohjelmiston markkinoille 
saattamisesta. Tätä säännöstä ei sovelleta 
digitaalisia elementtejä sisältäviin erittäin 
kriittisiin tuotteisiin.

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
10 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Saattaessaan digitaalisia 
elementtejä sisältävää tuotetta markkinoille 
valmistajien on varmistettava, että se on 
suunniteltu, kehitetty ja tuotettu liitteessä I 
olevassa 1 jaksossa vahvistettujen 
olennaisten vaatimusten mukaisesti.

1. Saattaessaan digitaalisia 
elementtejä sisältävää tuotetta markkinoille 
valmistajien on varmistettava, että se on 
suunniteltu, kehitetty ja valmistettu 
liitteessä I olevassa 1 jaksossa 
vahvistettujen olennaisten vaatimusten 
mukaisesti.

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
10 artikla – 4 kohta
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Komission teksti Tarkistus

4. Edellä 1 kohdassa säädetyn 
velvoitteen täyttämiseksi valmistajien on 
noudatettava asianmukaista huolellisuutta, 
kun ne integroivat digitaalisia elementtejä 
sisältäviin tuotteisiin kolmansilta 
osapuolilta hankittuja komponentteja. 
Niiden on varmistettava, että tällaiset 
komponentit eivät vaaranna digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen tietoturvaa.

4. Edellä 1 kohdassa säädetyn 
velvoitteen täyttämiseksi valmistajien on 
noudatettava asianmukaista huolellisuutta, 
kun ne integroivat digitaalisia elementtejä 
sisältäviin tuotteisiin kolmansilta 
osapuolilta hankittuja komponentteja. 
Valmistajan velvollisuus on varmistaa, 
että tällaiset komponentit eivät vaaranna 
digitaalisia elementtejä sisältävän tuotteen 
tietoturvaa.

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
10 artikla – 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

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

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
10 artikla – 6 kohta – 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Saattaessaan markkinoille digitaalisia 
elementtejä sisältävää tuotetta ja tuotteen 
odotetun käyttöiän ajan tai viiden vuoden 
ajan tuotteen markkinoille saattamisesta 
sen mukaan, kumpi näistä on lyhyempi 
ajanjakso, valmistajien on varmistettava, 
että kyseisen tuotteen haavoittuvuudet 
käsitellään tehokkaasti ja liitteessä I 
olevassa 2 jaksossa vahvistettujen 
olennaisten vaatimusten mukaisesti.

Saattaessaan markkinoille digitaalisia 
elementtejä sisältävää tuotetta ja kyseisen 
tuotteen markkinoille saattamisen aikaan 
tuotteen odotettavissa olevan käyttöiän 
ajan tai viiden vuoden ajan tuotteen 
markkinoille saattamisesta sen mukaan, 
kumpi näistä on pidempi ajanjakso, 
valmistajien on varmistettava, että kyseisen 
tuotteen haavoittuvuudet käsitellään 
tehokkaasti ja liitteessä I olevassa 2 
jaksossa vahvistettujen olennaisten 
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vaatimusten mukaisesti, edellyttäen, että 
valmistajat voivat vaikuttaa siihen.

Tarkistus 74

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

Komission teksti Tarkistus

Valmistajien ei tarvitse arvioida 
mahdollisten ohjelmistopäivitysten 
toteuttamisen yhteydessä uudelleen 
digitaalisia elementtejä sisältävän tuotteen 
vaatimustenmukaisuutta, ellei 
ohjelmistopäivitys muuta digitaalisia 
elementtejä sisältävää tuotetta 
merkittävästi tämän asetuksen 3 artiklan 
31 kohdan mukaisesti.

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
10 artikla – 9 kohta

Komission teksti Tarkistus

9. Valmistajien on huolehdittava siitä, 
että käytössä on menettelyt, joiden avulla 
sarjatuotantoon kuuluvat digitaalisia 
elementtejä sisältävät tuotteet edelleenkin 
täyttävät vaatimukset. Valmistajan on 
otettava asianmukaisesti huomioon 
muutokset kehitys- ja tuotantoprosessissa 
tai digitaalisia elementtejä sisältävän 
tuotteen rakenteessa tai ominaisuuksissa 
sekä muutokset yhdenmukaistetuissa 
standardeissa, eurooppalaisissa 
kyberturvallisuuden 
sertifiointijärjestelmissä tai 19 artiklassa 
tarkoitetuissa yhteisissä eritelmissä, joihin 
viitaten digitaalisia elementtejä sisältävän 
tuotteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan 
tai joiden perusteella tuotteen 
vaatimustenmukaisuus todennetaan.

9. Valmistajien on huolehdittava siitä, 
että käytössä on menettelyt, joiden avulla 
sarjatuotantoon kuuluvat digitaalisia 
elementtejä sisältävät tuotteet edelleenkin 
täyttävät vaatimukset. Valmistajan on 
otettava asianmukaisesti huomioon 
muutokset kehitys- ja tuotantoprosessissa 
tai digitaalisia elementtejä sisältävän 
tuotteen rakenteessa tai ominaisuuksissa 
sekä muutokset yhdenmukaistetuissa 
standardeissa, eurooppalaisissa 
kyberturvallisuuden 
sertifiointijärjestelmissä tai 19 artiklassa 
tarkoitetuissa yhteisissä eritelmissä, joihin 
viitaten digitaalisia elementtejä sisältävän 
tuotteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan 
tai joiden perusteella tuotteen 
vaatimustenmukaisuus todennetaan. Jos 
saatavilla on uutta tietoa, tekniikoita tai 



AD\1280305FI.docx 51/108 PE742.490v02-00

FI

standardeja, joita ei ollut saatavilla 
sarjatuotteen suunnitteluhetkellä, 
valmistaja voi harkita tällaisten 
parannusten toteuttamista määräajoin 
tulevissa tuotesukupolvissa.

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
10 artikla – 9 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

9 a. Valmistajien on tiedotettava 
julkisesti tuotteidensa odotetusta 
käyttöiästä selkeällä ja ymmärrettävällä 
tavalla.

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
10 artikla – 12 kohta

Komission teksti Tarkistus

12. Digitaalisia elementtejä sisältävän 
tuotteen markkinoille saattamisesta alkaen 
ja tuotteen odotetun käyttöiän ajan tai 
viiden vuoden ajan markkinoille 
saattamisesta sen mukaan, kumpi näistä on 
lyhyempi ajanjakso, valmistajien, jotka 
tietävät tai joilla on syytä uskoa, että 
digitaalisia elementtejä sisältävä tuote tai 
niiden käyttämät prosessit eivät täytä 
liitteessä I vahvistettuja olennaisia 
vaatimuksia, on välittömästi toteutettava 
tarvittavat korjaavat toimenpiteet 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden tai prosessiensa saattamiseksi 
vaatimusten mukaisiksi tai tapauksen 
mukaan tuotteen poistamiseksi 
markkinoilta tai sitä koskevan 
palautusmenettelyn järjestämiseksi.

12. Digitaalisia elementtejä sisältävän 
tuotteen markkinoille saattamisesta alkaen 
ja tuotteen odotetun käyttöiän ajan tai 
viiden vuoden ajan markkinoille 
saattamisesta sen mukaan, kumpi näistä on 
pidempi ajanjakso, valmistajien, jotka 
tietävät tai joilla on syytä uskoa, että 
digitaalisia elementtejä sisältävä tuote tai 
niiden käyttämät prosessit eivät täytä 
liitteessä I vahvistettuja olennaisia 
vaatimuksia, on välittömästi toteutettava 
tarvittavat korjaavat toimenpiteet 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden tai prosessiensa saattamiseksi 
vaatimusten mukaisiksi tai tapauksen 
mukaan tuotteen poistamiseksi 
markkinoilta tai sitä koskevan 
palautusmenettelyn järjestämiseksi.

Tarkistus 78
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Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Valmistajan on ilman aiheetonta 
viivytystä ja joka tapauksessa 24 tunnin 
kuluessa siitä, kun se on tullut asiasta 
tietoiseksi, ilmoitettava ENISAlle kaikista 
digitaalisia elementtejä sisältävän tuotteen 
sisältämistä aktiivisesti hyödynnetyistä 
haavoittuvuuksista. Ilmoituksessa on 
oltava yksityiskohtaiset tiedot kyseisestä 
haavoittuvuudesta ja korjaavista tai 
lieventävistä toimenpiteistä, jos sellaisiin 
on ryhdytty. ENISAn on ilman aiheetonta 
viivytystä, paitsi kyberturvariskeihin 
liittyvistä perustelluista syistä, välitettävä 
ilmoitus asianomaisten jäsenvaltioiden 
koordinoidusta haavoittuvuuksien 
ilmoittamisesta [direktiivin XXX/XXXX 
(NIS2) X artiklan] mukaisesti vastaavalle 
CSIRT-yksikölle ja tiedotettava 
ilmoitetusta haavoittuvuudesta 
markkinavalvontaviranomaiselle.

1. Valmistajan on ilman aiheetonta 
viivytystä ja joka tapauksessa 48 tunnin 
kuluessa siitä, kun se on saanut asiasta 
tiedon, ilmoitettava ENISAlle 
varhaisvaroituksella kaikista digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen sisältämistä 
aktiivisesti hyödynnetyistä 
haavoittuvuuksista.

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Valmistajan on ilman aiheetonta 
viivytystä, kun se on saanut tiedon 
digitaalisia elementtejä sisältävään 
tuotteeseen merkittävästi vaikuttavasta 
aktiivisesti hyödynnetystä 
haavoittuvuudesta, annettava ENISAlle 
lisätietoja hyödynnetystä 
haavoittuvuudesta.

Tarkistus 80
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Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 1 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 b. Kaikista muista 
haavoittuvuuksista, jotka eivät vaikuta 
merkittävästi digitaalisia elementtejä 
sisältävän tuotteen tietoturvaan, on 
ilmoitettava ENISAlle, kun 
haavoittuvuuteen on puututtu.

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 1 c kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 c. Ilmoituksessa on oltava 
yksityiskohtaiset tiedot kyseisestä 
haavoittuvuudesta ja tarvittaessa 
korjaavista tai lieventävistä 
toimenpiteistä, jos sellaisiin on ryhdytty, 
ja suositelluista 
riskinvähentämistoimenpiteistä. ENISAn 
on ilmoituksen saatuaan lähetettävä 
kyseinen ilmoitus ilman aiheetonta 
viivytystä, lukuun ottamatta 
kyberturvariskeihin liittyviä perusteltuja 
syitä, koordinoidun haavoittuvuuden 
ilmaisemisesta direktiivin [direktiivin 
XXX/XXXX (NIS 2 -direktiivi) X artiklan] 
mukaisesti vastaavalle kyseisen 
jäsenvaltion CSIRT-yksikölle ja 
tiedotettava haavoittuvuuden 
olemassaolosta ja tarvittaessa 
mahdollisista 
riskinvähentämistoimenpiteistä 
välittömästi 
markkinavalvontaviranomaiselle. Jos 
ilmoitettuun haavoittuvuuteen ei ole 
käytettävissä korjaavia tai lieventäviä 
toimenpiteitä, ENISAn on varmistettava, 
että ilmoitettua haavoittuvuutta koskevat 
tiedot jaetaan tiukkojen turvakäytäntöjen 



PE742.490v02-00 54/108 AD\1280305FI.docx

FI

mukaisesti ja tiedonsaantitarpeen 
perusteella.

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Valmistajan on ilman aiheetonta 
viivytystä ja joka tapauksessa 24 tunnin 
kuluessa siitä, kun se on tullut asiasta 
tietoiseksi, ilmoitettava ENISAlle kaikista 
digitaalisia elementtejä sisältävän tuotteen 
tietoturvaan vaikuttavista poikkeamista. 
ENISAn on ilman aiheetonta viivytystä, 
paitsi kyberturvariskeihin liittyvistä 
perustelluista syistä, välitettävä ilmoitukset 
asianomaisten jäsenvaltioiden [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 siitä, epäileekö 
valmistaja poikkeaman johtuvan laittomista 
tai haitan aiheuttamiseen tähtäävistä 
pyrkimyksistä tai katsooko se sillä olevan 
rajat ylittäviä vaikutuksia.

2. Valmistajan on ilman aiheetonta 
viivytystä ja joka tapauksessa 24 tunnin 
kuluessa siitä, kun se saanut asiasta tiedon, 
ilmoitettava ENISAlle 
varhaisvaroituksella kaikista digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen tietoturvaan 
merkittävästi vaikuttavista poikkeamista. 
Valmistajan on ilman aiheetonta 
viivytystä ja joka tapauksessa 72 tunnin 
kuluessa siitä, kun se on saanut tiedon 
digitaalisia elementtejä sisältävään 
tuotteeseen liittyvästä merkittävästä 
poikkeamasta, annettava ENISAlle 
lisätietoja tästä merkittävästä 
poikkeamasta. ENISAn on ilman 
aiheetonta viivytystä, paitsi 
kyberturvariskeihin liittyvistä perustelluista 
syistä, välitettävä ilmoitukset 
asianomaisten jäsenvaltioiden [direktiivin 
XXX/XXXX (NIS2) X artiklan] 
mukaisesti nimetyille keskitetyille 
yhteysvirastoille ja tiedotettava 
ilmoitetuista merkittävistä poikkeamista 
välittömästi 
markkinavalvontaviranomaiselle. 
Poikkeamailmoituksessa on oltava 
tarvittaessa ja riskiin suhteutettuna 
välttämättömät tiedot, jotta toimivaltainen 
viranomainen saa poikkeamasta tiedon, 
poikkeaman vakavuudesta ja vaikutuksista 
ja tarvittaessa tieto siitä, epäileekö 
valmistaja poikkeaman johtuvan laittomista 
tai haitan aiheuttamiseen tähtäävistä 
pyrkimyksistä tai katsooko se sillä olevan 
rajat ylittäviä vaikutuksia. Ilmoittaminen 
ei itsessään lisää ilmoituksen tehneen 
toimijan vastuuta.



AD\1280305FI.docx 55/108 PE742.490v02-00

FI

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Talouden toimijoiden, jotka on 
myös määritelty keskeisiksi toimijoiksi tai 
tärkeiksi toimijoiksi NIS 2 -direktiivin 
mukaisesti ja jotka antavat 
poikkeamailmoituksensa NIS 2 -
direktiivin mukaisesti, olisi katsottava 
täyttävän tämän artiklan 2 kohdan 
vaatimukset.

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 3 kohta

Komission teksti 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 kyberturvapoikkeamien ja -
kriisien koordinoidun hallinnan kannalta.

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 merkittävien 
kyberturvapoikkeamien ja -kriisien 
koordinoidun hallinnan kannalta.

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Valmistajan on ilman aiheetonta 
viivytystä ja tultuaan asiasta tietoiseksi 
tiedotettava digitaalisia elementtejä 
sisältävän tuotteen käyttäjille poikkeamasta 

4. Valmistajan on ilman aiheetonta 
viivytystä ja tultuaan asiasta tietoiseksi 
tarvittaessa tiedotettava digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen käyttäjille 
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ja mahdollisista korjaavista toimenpiteistä, 
joita käyttäjä voi tehdä poikkeaman 
vaikutusten lieventämiseksi.

merkittävästä poikkeamasta, jos sillä on 
käyttäjiin kohdistuva todennäköinen 
kielteinen vaikutus, ja tarvittaessa riskin 
vähentämistä koskevista ja mahdollisista 
korjaavista toimenpiteistä, joita käyttäjä 
voi tehdä merkittävän poikkeaman 
vaikutuksen lieventämiseksi, kun on kyse 
tiedoista, joihin vaikutus voi kohdistua, ja 
mahdollisesta vahingosta.

Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Edellä 1, 2 ja 4 kohdassa 
säädettyjä velvollisuuksia sovelletaan 
tuotteen käyttöiän aikana. Valmistaja 
toimittaa tuotteen odotetun käyttöiän 
aikana ilmaiseksi tietoturvapäivitykset, 
jotka koskevat vain digitaalisia 
elementtejä sisältäviä tuotteita, joiden 
osalta valmistaja on laatinut EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen 
tämän asetuksen 20 artiklan mukaisesti.

Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Komissio voi 
täytäntöönpanosäädöksin täsmentää 1 ja 2 
kohdan nojalla toimitettavien ilmoitusten 
tietosisältöä, muotoa ja toimitustapaa. 
Nämä täytäntöönpanosäädökset 
hyväksytään 51 artiklan 2 kohdassa 
tarkoitettua tarkastelumenettelyä 
noudattaen.

5. Komissio voi sidosryhmiä ja 
CSIRT-yksiköitä kuultuaan 
täytäntöönpanosäädöksin täsmentää 1 ja 2 
kohdan nojalla toimitettavien ilmoitusten 
tietosisältöä, muotoa ja toimitustapaa. 
Näissä täytäntöönpanosäädöksissä 
otetaan huomioon eurooppalaiset ja 
kansainväliset standardit, ja ne 
hyväksytään 51 artiklan 2 kohdassa 
tarkoitettua tarkastelumenettelyä 
noudattaen.
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Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 6 kohta

Komission teksti Tarkistus

6. ENISAn on 1 ja 2 kohdan nojalla 
saamiensa ilmoitusten perusteella 
laadittava joka toinen vuosi tekninen 
raportti digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden kyberturvariskien uusista 
suuntauksista ja toimitettava se 
direktiivissä [direktiivi XXX/XXXX 
(NIS2)] tarkoitetulle yhteistyöryhmälle. 
Ensimmäinen tällainen raportti on 
toimitettava 24 kuukauden kuluessa siitä, 
kun 1 ja 2 kohdassa säädettyjä velvoitteita 
on alettu soveltaa.

6. ENISAn on 1 ja 2 kohdan nojalla 
saamiensa ilmoitusten perusteella 
laadittava joka toinen vuosi tekninen 
raportti digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden kyberturvariskien uusista 
suuntauksista ja toimitettava se direktiivin 
(EU) 2022/2555 14 artiklassa tarkoitetulle 
yhteistyöryhmälle. Ensimmäinen tällainen 
raportti on toimitettava 24 kuukauden 
kuluessa siitä, kun 1 ja 2 kohdassa 
säädettyjä velvoitteita on alettu soveltaa.

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
11 artikla – 7 kohta

Komission teksti Tarkistus

7. Valmistajan on digitaalisia 
elementtejä sisältävään tuotteeseen 
integroidun komponentin, myös avoimen 
lähdekoodin komponentin, 
haavoittuvuuden todettuaan raportoitava 
haavoittuvuudesta komponenttia 
ylläpitävälle henkilölle tai taholle.

7. Valmistajan on digitaalisia 
elementtejä sisältävään tuotteeseen 
integroidun komponentin, myös avoimen 
lähdekoodin komponentin, 
haavoittuvuuden todettuaan raportoitava 
haavoittuvuudesta ja toteutetusta 
korjaavasta tai lieventävästä 
toimenpiteestä komponenttia ylläpitävälle 
henkilölle tai taholle. Tämä ei vapauta 
valmistajaa velvoitteesta ylläpitää tuote 
tämän asetuksen vaatimusten mukaisena 
eikä aseta vaatimuksia niille vapaan ja 
avoimen lähdekoodin komponenttien 
kehittäjille, joilla ei ole sopimussuhdetta 
kyseiseen valmistajaan.

Tarkistus 90
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Ehdotus asetukseksi
12 artikla – 3 kohta – johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

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

3. Valtuutetun edustajan on 
suoritettava valmistajalta saadussa 
toimeksiannossa eritellyt tehtävät. Sen on 
esitettävä markkinavalvontaviranomaisille 
pyynnöstä jäljennös toimeksiannosta. 
Toimeksiannon perusteella valtuutetun 
edustajan on voitava suorittaa ainakin 
seuraavat tehtävät:

Tarkistus 91

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

Komission teksti Tarkistus

a a) jos valtuutetulla edustajalla on 
syytä uskoa, että kyseiseen digitaalisia 
elementtejä sisältävään tuotteeseen liittyy 
kyberturvariski, edustajan on ilmoitettava 
asiasta valmistajalle;

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
12 artikla – 3 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) edustajan on annettava 
markkinaviranomaisen perustellusta 
pyynnöstä kyseiselle viranomaiselle kaikki 
tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen 
digitaalisia elementtejä sisältävän tuotteen 
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

b) edustajan on annettava 
markkinavalvontaviranomaisen 
perustellusta pyynnöstä kyseiselle 
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, 
jotka ovat tarpeen digitaalisia elementtejä 
sisältävän tuotteen turvallisuuden ja 
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, 
kielellä, jota kyseinen viranomainen voi 
helposti ymmärtää;
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Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi
12 artikla – 3 kohta – c alakohta

Komission teksti Tarkistus

c) edustajan on tehtävä 
markkinavalvontaviranomaisten kanssa 
näiden pyynnöstä yhteistyötä toimissa, 
joilla pyritään poistamaan valtuutetun 
edustajan toimeksiannon piiriin kuuluvien 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden aiheuttamat riskit.

c) edustajan on tehtävä 
markkinavalvontaviranomaisten kanssa 
näiden pyynnöstä yhteistyötä toimissa, 
joilla pyritään tehokkaasti poistamaan 
valtuutetun edustajan toimeksiannon piiriin 
kuuluvien digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden aiheuttamat riskit.

Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
13 artikla – 2 kohta – c a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

c a) valmistajalta on saatu kaikki 
asiakirjat, joilla osoitetaan tässä 
artiklassa asetettujen vaatimusten 
täyttyminen, ja ne ovat saatavilla 
tarkastusta varten kymmenen vuoden 
ajan.

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
13 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Jos maahantuoja katsoo tai sillä on 
syytä uskoa, että digitaalisia elementtejä 
sisältävät tuotteet tai valmistajan prosessit 
eivät täytä liitteessä I vahvistettuja 
olennaisia vaatimuksia, maahantuoja ei saa 
saattaa tuotetta markkinoille ennen kuin 
kyseiset tuotteet tai valmistajan prosessit 
on saatettu liitteessä I vahvistettujen 
olennaisten vaatimusten mukaisiksi. 
Lisäksi jos digitaalisia elementtejä 

3. Jos maahantuoja katsoo tai sillä on 
käytettävissään olevien tietojen 
perusteella syytä uskoa, että digitaalisia 
elementtejä sisältävät tuotteet tai 
valmistajan prosessit eivät täytä liitteessä I 
vahvistettuja olennaisia vaatimuksia, 
maahantuoja ei saa saattaa tuotetta 
markkinoille ennen kuin kyseiset tuotteet 
tai valmistajan prosessit on saatettu 
liitteessä I vahvistettujen olennaisten 
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sisältävä tuote aiheuttaa merkittävän 
kyberturvariskin, maahantuojan on 
ilmoitettava asiasta valmistajalle ja 
markkinavalvontaviranomaisille.

vaatimusten mukaisiksi. Lisäksi jos 
digitaalisia elementtejä sisältävä tuote 
aiheuttaa merkittävän kyberturvariskin, 
maahantuojan on ilmoitettava asiasta 
valmistajalle ja 
markkinavalvontaviranomaisille.

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
13 artikla – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Maahantuojien on ilmoitettava 
nimensä, rekisteröity tuotenimensä tai 
rekisteröity tavaramerkkinsä, 
postiosoitteensa sekä 
sähköpostiosoitteensa, joista heihin saa 
yhteyden, joko digitaalisia elementtejä 
sisältävässä tuotteessa tai, mikäli se ei ole 
mahdollista, digitaalisia elementtejä 
sisältävän tuotteen pakkauksessa tai sen 
mukana seuraavassa asiakirjassa. 
Yhteystiedot on annettava käyttäjien ja 
markkinavalvontaviranomaisten helposti 
ymmärtämällä kielellä.

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen 
versioon.)

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
13 artikla – 6 kohta – 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Maahantuojien, jotka tietävät tai joilla on 
syytä uskoa, että digitaalisia elementtejä 
sisältävä tuote, jonka ne ovat saattaneet 
markkinoille, tai sen valmistajan prosessit 
eivät täytä liitteessä I vahvistettuja 
olennaisia vaatimuksia, on välittömästi 
toteutettava tarvittavat korjaavat 
toimenpiteet kyseisen digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen tai sen 
valmistajan prosessien saattamiseksi 
liitteessä I vahvistettujen olennaisten 

Maahantuojien, jotka tietävät tai joilla on 
syytä uskoa, että digitaalisia elementtejä 
sisältävä tuote, jonka ne ovat saattaneet 
markkinoille, tai sen valmistajan prosessit 
eivät täytä liitteessä I vahvistettuja 
olennaisia vaatimuksia, on välittömästi 
toteutettava tarvittavat korjaavat 
toimenpiteet kyseisen digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen tai sen 
valmistajan prosessien saattamiseksi 
liitteessä I vahvistettujen olennaisten 
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vaatimusten mukaisiksi tai tarvittaessa 
tuotteen poistamiseksi markkinoilta tai sitä 
koskevan palautusmenettelyn 
järjestämiseksi.

vaatimusten mukaisiksi tai tarvittaessa 
tuotteen poistamiseksi markkinoilta tai sitä 
koskevan palautusmenettelyn 
järjestämiseksi. Riskinarvioinnin 
perusteella jakelijoille ja loppukäyttäjille 
on tiedotettava oikea-aikaisesti 
vaatimustenvastaisuudesta ja 
mahdollisista 
riskinvähentämistoimenpiteistä.

Tarkistus 98

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

Komission teksti Tarkistus

b a) ne ovat saaneet valmistajalta tai 
maahantuojalta kaikki tässä asetuksessa 
vaaditut tiedot ja asiakirjat.

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
16 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

Muuta luonnollista tai oikeushenkilöä kuin 
valmistajaa, maahantuojaa tai jakelijaa, 
joka tekee digitaalisia elementtejä 
sisältävään tuotteeseen merkittävän 
muutoksen, pidetään tätä asetusta 
sovellettaessa valmistajana.

Muuta luonnollista tai oikeushenkilöä kuin 
valmistajaa, maahantuojaa tai jakelijaa, 
joka tekee ammatillisen toimintansa 
yhteydessä digitaalisia elementtejä 
sisältävään tuotteeseen merkittävän 
muutoksen ja asettaa tuotteen saataville 
markkinoille, pidetään tätä asetusta 
sovellettaessa valmistajana.

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
18 artikla – 1 a kohta (uusi)



PE742.490v02-00 62/108 AD\1280305FI.docx

FI

Komission teksti Tarkistus

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

Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
18 artikla – 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Kun komissio valmistelee tämän 
asetuksen soveltamisalaan kuuluvia 
tuotteita koskevaa standardointipyyntöä 
asetuksen 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan 
mukaisesti, se pyrkii mahdollisimman 
suureen yhdenmukaistamiseen nykyisten 
tai piakkoin laadittavien 
kyberturvallisuutta koskevien 
kansainvälisten standardien kanssa. 
Tämän asetuksen soveltamispäivää 
seuraavien kolmen ensimmäisen vuoden 
aikana komissiolle siirretään valta 
julistaa olemassa oleva kansainvälinen 
standardi tämän asetuksen vaatimusten 
mukaiseksi ilman eurooppalaisia 
muutoksia edellyttäen, että tällaisten 
standardien noudattaminen parantaa 
riittävästi digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden turvallisuutta ja että 
jokin eurooppalaisista 
standardointijärjestöistä julkaisee 
standardin erillisenä versiona.

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 1 kohta
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Komission teksti Tarkistus

Jos 18 artiklassa tarkoitettuja 
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai 
jos komissio katsoo, että ne eivät riitä 
täyttämään tämän asetuksen vaatimuksia 
tai komission standardointipyyntöä, tai jos 
standardointimenettely viivästyy 
kohtuuttomasti tai eurooppalaiset 
standardointiorganisaatiot eivät ole 
hyväksyneet komission esittämää 
yhdenmukaistettuja standardeja koskevaa 
pyyntöä, komissiolle siirretään valta 
hyväksyä täytäntöönpanosäädöksillä 
yhteisiä eritelmiä liitteessä I vahvistettujen 
olennaisten vaatimusten osalta. Nämä 
täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 51 
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua 
tarkastelumenettelyä noudattaen.

1. Komissio voi hyväksyä 
täytäntöönpanosäädöksiä, joissa 
vahvistetaan yhteisiä eritelmiä, jotka 
koskevat teknisiä vaatimuksia, joiden 
avulla voidaan täyttää tämän asetuksen 
soveltamisalaan kuuluville tuotteille 
liitteessä I vahvistetut olennaiset terveys- 
ja turvallisuusvaatimukset. Nämä 
täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 
ainoastaan, jos seuraavat edellytykset 
täyttyvät:

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

i) pyyntöä ei ole hyväksytty tai
ii) pyyntöä koskevia 
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole 
toimitettu asetuksen (EU) N:o 
1025/2012 10 artiklan 1 kohdan 
mukaisessa määräajassa tai
iii) yhdenmukaistetut standardit eivät 
ole pyynnön mukaisia; sekä

b) liitteessä I vahvistetut olennaiset 
vaatimukset kattavien 
yhdenmukaistettujen standardien 
viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan 
unionin virallisessa lehdessä asetuksen 
(EU) N:o 1025/2012 mukaisesti, eikä ole 
odotettavissa, että tällaiset viitetiedot 
julkaistaan kohtuullisen ajan kuluessa.
Nämä täytäntöönpanosäädökset 
hyväksytään 48 artiklan 3 kohdassa 



PE742.490v02-00 64/108 AD\1280305FI.docx

FI

tarkoitettua tarkastelumenettelyä 
noudattaen.

Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Ennen kuin komissio valmistelee 3 
kohdassa tarkoitetun ehdotuksen 
täytäntöönpanosäädökseksi, se ilmoittaa 
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 
artiklassa tarkoitetulle komitealle 
katsovansa, että 3 kohdassa esitetyt 
edellytykset täyttyvät.

Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 1 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 b. Laatiessaan 1 kohdassa 
tarkoitettua ehdotusta 
täytäntöönpanosäädökseksi komissio 
ottaa huomioon asiaankuuluvien elinten 
tai asiantuntijaryhmän näkemykset ja 
kuulee asianmukaisesti kaikkia 
asiaankuuluvia sidosryhmiä.

Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 1 c kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 c. Jos eurooppalainen 
standardointiorganisaatio hyväksyy 
yhdenmukaistetun standardin ja sitä 
ehdotetaan komissiolle sitä koskevien 
viitetietojen julkaisemiseksi Euroopan 
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unionin virallisessa lehdessä, komissio 
arvioi yhdenmukaistetun standardin 
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 
mukaisesti. Kun yhdenmukaistetun 
standardin viitetiedot julkaistaan 
Euroopan unionin virallisessa lehdessä, 
komissio kumoaa 1 kohdassa tarkoitetut 
täytäntöönpanosäädökset tai niiden osat, 
jotka kattavat samat vaatimukset, kuin 
jotka on katettu yhdenmukaistetussa 
standardissa.

Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 1 d kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 d. Jos jäsenvaltio katsoo, että 
yhteinen eritelmä ei täysin täytä liitteessä 
I vahvistettuja olennaisia terveys- ja 
turvallisuusvaatimuksia, sen on 
ilmoitettava asiasta komissiolle 
toimittamalla yksityiskohtainen selvitys. 
Komissio arvioi tämän yksityiskohtaisen 
selvityksen ja voi tarvittaessa muuttaa 
täytäntöönpanosäädöstä, jossa kyseinen 
yhteinen eritelmä vahvistetaan.

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
20 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on 
oltava rakenteeltaan liitteessä IV 
vahvistetun mallin mukainen, ja sen on 
sisällettävä liitteessä VI vahvistetuissa 
asiaankuuluvissa vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyissä eritellyt tekijät. 
Tällaista vakuutusta on jatkuvasti 
päivitettävä. Se on asetettava saataville sen 

2. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on 
oltava rakenteeltaan liitteessä IV 
vahvistetun mallin mukainen, ja sen on 
sisällettävä liitteessä VI vahvistetuissa 
asiaankuuluvissa vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyissä eritellyt tekijät. 
Tällaista vakuutusta on tarvittaessa 
päivitettävä. Se on asetettava saataville sen 
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jäsenvaltion vaatimalla yhdellä tai 
useammalla kielellä, jossa digitaalisia 
elementtejä sisältävä tuote saatetaan 
markkinoille tai asetetaan saataville.

jäsenvaltion vaatimalla kielellä, jota sen 
jäsenvaltion viranomaiset voivat helposti 
ymmärtää, jossa digitaalisia elementtejä 
sisältävä tuote saatetaan markkinoille tai 
asetetaan saataville.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
20 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

20 a artikla
EU-liittämisvakuutus digitaalisia 

elementtejä sisältäville osittain valmiille 
tuotteille

1. Valmistajien on laadittava EU-
liittämisvakuutus 10 artiklan 7 kohdan 
mukaisesti, ja siinä on mainittava, että 
liitteessä I vahvistettujen asiaankuuluvien 
olennaisten vaatimusten täyttyminen on 
osoitettu.
2. EU-liittämisvakuutuksen on oltava 
rakenteeltaan liitteessä IV a (uusi) 
vahvistetun mallin mukainen. Tällaista 
vakuutusta on tarvittaessa päivitettävä. Se 
on asetettava saataville sen jäsenvaltion 
vaatimalla yhdellä tai useammalla 
kielellä, jossa digitaalisia elementtejä 
sisältävä osittain valmis tuote saatetaan 
markkinoille tai asetetaan saataville.
3. Jos digitaalisia elementtejä 
sisältävään osittain valmiiseen tuotteeseen 
sovelletaan useampia unionin säädöksiä, 
joissa edellytetään EU-
liittämisvakuutusta, kaikkien kyseisten 
unionin säädösten osalta laaditaan yksi 
ainoa EU-liittämisvakuutus. Tällaisessa 
vakuutuksessa on mainittava kyseisten 
unionin säädösten tunnistetiedot, niiden 
julkaisuviitteet mukaan luettuina.
4. Siirretään komissiolle valta antaa 
delegoituja säädöksiä 50 artiklan 
mukaisesti tämän asetuksen 
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täydentämiseksi lisäämällä teknologian 
kehittymisen perusteella elementtejä 
liitteessä IV a (uusi) vahvistetun EU-
liittämisvakuutuksen vähimmäissisältöön.

Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
22 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. CE-merkintä on liitettävä 
digitaalisia elementtejä sisältävään 
tuotteeseen näkyvästi, helposti luettavasti 
ja pysyvästi. Jos tämä ei ole mahdollista tai 
perusteltua digitaalisia elementtejä 
sisältävän tuotteen luonteen vuoksi, 
merkintä on liitettävä tuotteen pakkaukseen 
ja 20 artiklassa tarkoitettuun sen mukana 
toimitettavaan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen. 
Ohjelmistomuotoisiin digitaalisia 
elementtejä sisältäviin tuotteisiin CE-
merkintä on liitettävä joko 20 artiklassa 
tarkoitettuun EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen tai 
esitettävä ohjelmistotuotteen 
verkkosivustolla.

1. CE-merkintä on liitettävä 
digitaalisia elementtejä sisältävään 
tuotteeseen näkyvästi, helposti luettavasti 
ja pysyvästi. Jos tämä ei ole mahdollista tai 
perusteltua digitaalisia elementtejä 
sisältävän tuotteen luonteen vuoksi, 
merkintä on liitettävä tuotteen pakkaukseen 
ja 20 artiklassa tarkoitettuun sen mukana 
toimitettavaan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen. 
Ohjelmistomuotoisiin digitaalisia 
elementtejä sisältäviin tuotteisiin CE-
merkintä on liitettävä joko 20 artiklassa 
tarkoitettuun EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen tai 
esitettävä ohjelmistotuotteen 
verkkosivustolla. Jälkimmäisessä 
tapauksessa verkkosivuston asianomaisen 
kohdan on oltava helposti ja suoraan 
kuluttajien saatavilla.

Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
22 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. CE-merkintä on liitettävä 
tuotteeseen ennen sen markkinoille 
saattamista. Sen yhteyteen voidaan liittää 6 
kohdassa tarkoitetuissa 
täytäntöönpanosäädöksissä vahvistettu 

3. CE-merkintä on liitettävä 
tuotteeseen ennen sen markkinoille 
saattamista. Sen yhteyteen voidaan liittää 6 
kohdassa tarkoitetuissa 
täytäntöönpanosäädöksissä vahvistettu 
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erityistä riskiä tai käyttötapaa osoittava 
kuva- tai muu merkki.

erityistä riskiä tai käyttötapaa kuluttajille 
osoittava kuva- tai muu merkki.

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
22 artikla – 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Jäsenvaltioiden on nykyisiä 
mekanismeja hyödyntämällä varmistettava 
CE-merkintää koskevan järjestelmän 
moitteeton soveltaminen ja ryhdyttävä 
tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos tätä 
merkintää käytetään sääntöjenvastaisesti. 
Jos digitaalisia elementtejä sisältävät 
tuotteet kuuluvat unionin muun sellaisen 
lainsäädännön soveltamisalaan, jossa myös 
säädetään CE-merkinnän kiinnittämisestä, 
CE-merkinnän on osoitettava, että tuotteet 
täyttävät myös kyseisessä muussa 
lainsäädännössä vahvistetut vaatimukset.

5. Jäsenvaltioiden on nykyisiä 
mekanismeja hyödyntämällä varmistettava 
CE-merkintää koskevan järjestelmän 
moitteeton ja yhdenmukaistettu 
soveltaminen ja ryhdyttävä 
tarkoituksenmukaisiin ja koordinoituihin 
toimiin, jos tätä merkintää käytetään 
sääntöjenvastaisesti. Jos digitaalisia 
elementtejä sisältävät tuotteet kuuluvat 
unionin muun sellaisen lainsäädännön 
soveltamisalaan, jossa myös säädetään CE-
merkinnän kiinnittämisestä, CE-merkinnän 
on osoitettava, että tuotteet täyttävät myös 
kyseisessä muussa lainsäädännössä 
vahvistetut vaatimukset.

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
22 artikla – 6 kohta

Komission teksti Tarkistus

6. Komissio voi 
täytäntöönpanosäädöksillä vahvistaa 
teknisiä eritelmiä, jotka koskevat 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden tietoturvaan liittyviä 
kuvamerkkejä tai muita merkkejä, sekä 
mekanismeja, joilla edistetään merkkien 
käyttöä. Nämä täytäntöönpanosäädökset 
hyväksytään 51 artiklan 2 kohdassa 
tarkoitettua tarkastelumenettelyä 
noudattaen.

6. Komissio voi delegoiduilla 
säädöksillä vahvistaa teknisiä eritelmiä 
merkintäjärjestelmille, mukaan luettuna 
yhdenmukaistetut merkinnät, kuvamerkit 
tai muut merkit, jotka koskevat digitaalisia 
elementtejä sisältävien tuotteiden 
tietoturvaa, sekä mekanismeja, joilla 
edistetään merkkien käyttöä yrityksissä ja 
kuluttajien keskuudessa ja lisätään yleistä 
tietoisuutta digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden tietoturvasta. Nämä 
delegoidut säädökset hyväksytään 
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50 artiklassa tarkoitettua menettelyä 
noudattaen.

Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
22 artikla – 6 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 a. Digitaalisia elementtejä 
sisältävään osittain valmiiseen tuotteeseen 
ei saa kuitenkaan kiinnittää CE-
merkintää tämän asetuksen nojalla, 
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muusta 
sovellettavasta unionin lainsäädännöstä 
johtuvien merkintäsäännösten 
soveltamista.

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
22 artikla – 6 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 b. Komissio hyväksyy ohjeita ja antaa 
talouden toimijoille, erityisesti pk-
yrityksiksi ja mikroyrityksiksi 
luokitelluille talouden toimijoille, neuvoja 
tämän asetuksen täytäntöönpanosta. 
Ohjeilla ja neuvoilla on erityisesti 
pyrittävä 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 
sidosryhmiä, joilla on asiantuntemusta 
kyberturvallisuuden alalla.

Tarkistus 115
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Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Tekniset asiakirjat on laadittava 
ennen digitaalisia elementtejä sisältävän 
tuotteen saattamista markkinoille, ja niitä 
on tarvittaessa päivitettävä jatkuvasti 
tuotteen odotetun käyttöiän ajan tai viiden 
vuoden ajan tuotteen markkinoille 
saattamisen jälkeen sen mukaan, kumpi 
näistä ajanjaksoista on lyhyempi.

2. Tekniset asiakirjat on laadittava 
ennen digitaalisia elementtejä sisältävän 
tuotteen saattamista markkinoille, ja niitä 
on tarvittaessa päivitettävä jatkuvasti 
tuotteen odotetun käyttöiän ajan tai viiden 
vuoden ajan tuotteen markkinoille 
saattamisen jälkeen sen mukaan, kumpi 
näistä ajanjaksoista on pidempi.

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Sellaisten 8 artiklassa ja 24 
artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden osalta, joihin sovelletaan myös 
muita unionin säädöksiä, on laadittava 
kootusti tekniset asiakirjat, jotka sisältävät 
tämän asetuksen liitteessä V tarkoitetut 
tiedot ja kyseisissä unionin muissa 
säädöksissä vaaditut tiedot.

3. Sellaisten digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden osalta, joihin 
sovelletaan myös muita unionin säädöksiä, 
on laadittava kootusti tekniset asiakirjat, 
jotka sisältävät tämän asetuksen liitteessä 
V tarkoitetut tiedot ja kyseisissä unionin 
muissa säädöksissä vaaditut tiedot.

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Siirretään komissiolle valta antaa 
50 artiklan mukaisesti delegoituja 
säädöksiä, joilla täydennetään tätä asetusta 
liitteessä V vahvistettuihin teknisiin 
asiakirjoihin sisällytettävillä osilla, jotta 
voidaan ottaa huomioon teknologian 
kehitys sekä tämän asetuksen 
täytäntöönpanoprosessissa havaittu kehitys.

5. Siirretään komissiolle valta antaa 
50 artiklan mukaisesti delegoituja 
säädöksiä, joilla täydennetään tätä asetusta 
liitteessä V vahvistettuihin teknisiin 
asiakirjoihin sisällytettävillä osilla, jotta 
voidaan ottaa huomioon teknologian 
kehitys sekä tämän asetuksen 
täytäntöönpanoprosessissa havaittu kehitys. 
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Komissio pyrkii minimoimaan erityisesti 
mikroyrityksille ja pienille ja keskisuurille 
yrityksille aiheutuvan hallinnollisen 
rasituksen.

Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
24 artikla – 1 kohta – c a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

c a) asetuksen (EU) N:o 2019/881 18 
artiklan 4 kohdan mukaisesti hyväksytty 
eurooppalainen kyberturvallisuuden 
sertifiointijärjestelmä.

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
24 artikla – 3 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) liitteessä VI esitetty täydelliseen 
laadunvarmistukseen perustuva 
vaatimustenmukaisuusarviointi (perustuen 
moduuliin H).

b) liitteessä VI esitetty täydelliseen 
laadunvarmistukseen perustuva 
vaatimustenmukaisuusarviointi (perustuen 
moduuliin H); tai

Tarkistus 120

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

Komission teksti Tarkistus

b a) tarvittaessa asetuksen (EU) 
2019/881 mukainen eurooppalainen 
kyberturvallisuuden sertifiointijärjestelmä 
varmuustasolla ”korotettu” tai ”korkea”.

Tarkistus 121



PE742.490v02-00 72/108 AD\1280305FI.docx

FI

Ehdotus asetukseksi
24 artikla – 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Niiden tuotteiden osalta, joihin 
sovelletaan uuteen 
lainsäädäntökehykseen perustuvaa 
unionin yhdenmukaistamislainsäädäntöä, 
valmistajan on noudatettava kyseisten 
säädösten edellyttämää asiaankuuluvaa 
vaatimustenmukaisuuden arviointia. 
Näihin tuotteisiin sovelletaan III luvussa 
vahvistettuja vaatimuksia.

Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
24 artikla – 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Ilmoitettujen laitosten on otettava 
huomioon pienten ja keskisuurten yritysten 
(pk-yritysten) intressit ja tarpeet 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyistä perittäviä maksuja 
vahvistettaessa ja alennettava näitä 
maksuja suhteessa näiden yritysten 
intresseihin ja tarpeisiin.

5. Ilmoitettujen laitosten on otettava 
huomioon mikroyritysten sekä pienten ja 
keskisuurten yritysten intressit ja tarpeet 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyistä perittäviä maksuja 
vahvistettaessa ja alennettava näitä 
maksuja suhteessa näiden yritysten 
intresseihin ja tarpeisiin. Komissio ryhtyy 
toimiin sen varmistamiseksi, että 
menettelyt ovat helpommin saatavilla ja 
kohtuuhintaisempia ja että taloudellista 
tukea annetaan riittävästi unionin 
nykyisten ohjelmien puitteissa, erityisesti 
helpottaakseen mikroyritysten sekä 
pienten ja keskisuurten yritysten taakkaa.

Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
24 artikla – 5 a kohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

5 a. Sellaisten tämän asetuksen 
soveltamisalaan kuuluvien digitaalisia 
elementtejä sisältävien tuotteiden osalta, 
joita saattavat markkinoille tai ottavat 
käyttöön direktiivillä 2013/36/EU 
säännellyt luottolaitokset, 
vaatimustenmukaisuuden arviointi on 
suoritettava osana mainitun direktiivin 
97–101 artiklassa tarkoitettua menettelyä.

Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
24 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

24 a artikla
Jos digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden laitteisto tai ohjelmisto on 
toisiaan vastaava, yksi tuotemalli voi 
edustaa yhtä tuoteperhettä seuraavissa 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyissä:
a) liitteessä VI esitetty sisäisen valvonnan 
menettely (perustuen moduuliin A) tai
b) liitteessä VI esitetty EU-
tyyppitarkastusmenettely (perustuen 
moduuliin B), jota seuraa liitteessä VI 
esitetty sisäiseen 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 
turvattava saamiensa tietojen 
luottamuksellisuus.

5. Ilmoittavan viranomaisen on 
turvattava saamiensa tietojen 
luottamuksellisuus, mukaan lukien teollis- 
ja tekijänoikeudet, 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. Jäsenvaltioiden ja komission on 
otettava käyttöön asianmukaiset 
toimenpiteet, joilla varmistetaan 
ammattitaitoisten osaajien riittävä 
saatavuus vaatimustenmukaisuuden 
arviointilaitosten toiminnan 
pullonkaulojen minimoimiseksi.

Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
29 artikla – 10 kohta

Komission teksti Tarkistus

10. Vaatimustenmukaisuuden 
arviointilaitosten henkilöstöllä on 
vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden 

10. Vaatimustenmukaisuuden 
arviointilaitosten henkilöstöllä on 
vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden 
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tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan 
tehtäviään liitteen VI tai sen 
täytäntöönpanemiseksi annetun kansallisen 
lainsäädännön säännösten mukaisesti, 
paitsi sen jäsenvaltion 
markkinavalvontaviranomaisiin nähden, 
jossa laitosten toimet suoritetaan. 
Omistusoikeudet on suojattava. 
Vaatimustenmukaisuuden 
arviointilaitoksella on oltava 
dokumentoidut menettelyt, joilla 
varmistetaan tämän kohdan mukaisuus.

tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan 
tehtäviään liitteen VI tai sen 
täytäntöönpanemiseksi annetun kansallisen 
lainsäädännön säännösten mukaisesti, 
paitsi sen jäsenvaltion 
markkinavalvontaviranomaisiin nähden, 
jossa laitosten toimet suoritetaan. Teollis- 
ja tekijänoikeudet, luottamukselliset 
liiketoimintatiedot ja liikesalaisuudet on 
suojattava. Vaatimustenmukaisuuden 
arviointilaitoksella on oltava 
dokumentoidut menettelyt, joilla 
varmistetaan tämän kohdan mukaisuus.

Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
29 artikla – 12 kohta

Komission teksti Tarkistus

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

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

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
36 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Komissio varmistaa, että kaikkia 
sen tutkimusten yhteydessä saatuja 
arkaluonteisia tietoja käsitellään 
luottamuksellisesti.

3. Komissio varmistaa, että kaikkia 
sen tutkimusten yhteydessä saatuja tietoja, 
jotka koskevat muun muassa teollis- ja 
tekijänoikeuksia, luottamuksellisia 
liiketoimintatietoja tai liikesalaisuuksia, 
käsitellään luottamuksellisesti.

Tarkistus 131



PE742.490v02-00 76/108 AD\1280305FI.docx

FI

Ehdotus asetukseksi
37 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

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

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

Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
37 artikla – 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Jos ilmoitettu laitos katsoo 
todistuksen antamisen jälkeen suoritettavan 
vaatimustenmukaisuuden valvonnan 
yhteydessä, ettei tuote enää täytä tässä 
asetuksessa säädettyjä vaatimuksia, sen on 
vaadittava valmistajaa ryhtymään 
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja 
tarvittaessa peruutettava todistus 
toistaiseksi tai kokonaan.

5. Jos ilmoitettu laitos katsoo 
todistuksen antamisen jälkeen suoritettavan 
vaatimustenmukaisuuden valvonnan 
yhteydessä, ettei tuote enää täytä tässä 
asetuksessa säädettyjä vaatimuksia, sen on 
vaadittava valmistajaa ryhtymään 
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja 
tarvittaessa rajoitettava todistusta tai 
peruutettava todistus toistaiseksi tai 
kokonaan.

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
40 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Komissio varmistaa, että 
ilmoitettujen laitosten välillä tapahtuu 

1. Komissio varmistaa, että 
ilmoitettujen laitosten välillä tapahtuu 
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asianmukaista yhteensovittamista ja 
yhteistyötä ilmoitettujen laitosten 
monialaisessa ryhmässä.

asianmukaista yhteensovittamista ja 
yhteistyötä ilmoitettujen laitosten 
monialaisessa ryhmässä ottaen myös 
huomioon tarpeen vähentää byrokratiaa 
ja maksuja.

Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi
40 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Jäsenvaltioiden on varmistettava, 
että niiden ilmoittamat laitokset 
osallistuvat kyseisen ryhmän työhön 
suoraan tai nimettyjen edustajien 
välityksellä.

2. Jäsenvaltioiden on varmistettava, 
että niiden ilmoittamat laitokset 
osallistuvat kyseisen ryhmän työhön 
suoraan tai nimettyjen edustajien 
välityksellä, ottaen myös huomioon 
tarpeen vähentää byrokratiaa ja maksuja.

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
41 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Markkinavalvontaviranomaisten on 
tarvittaessa tehtävä yhteistyötä asetuksen 
(EU) 2019/881 58 artiklan mukaisesti 
nimettyjen kansallisten 
kyberturvasertifiointiviranomaisten kanssa 
ja vaihdettava säännöllisesti niiden kanssa 
tietoja. Tämän asetuksen 11 artiklan 
mukaisten raportointivelvoitteiden 
noudattamisen valvonnan osalta nimettyjen 
markkinavalvontaviranomaisten on tehtävä 
yhteistyötä ENISAn kanssa.

3. Markkinavalvontaviranomaisten on 
tarvittaessa tehtävä yhteistyötä asetuksen 
(EU) 2019/881 58 artiklan mukaisesti 
nimettyjen kansallisten 
kyberturvasertifiointiviranomaisten kanssa 
ja vaihdettava säännöllisesti niiden kanssa 
tietoja. Tämän asetuksen 11 artiklan 
mukaisten raportointivelvoitteiden 
noudattamisen valvonnan osalta nimettyjen 
markkinavalvontaviranomaisten on tehtävä 
tehokkaasti yhteistyötä ENISAn kanssa. 
Markkinavalvontaviranomaiset voivat 
pyytää ENISAa antamaan teknistä 
neuvontaa tämän asetuksen 
täytäntöönpanoon ja noudattamisen 
valvontaan liittyvissä asioissa, myös 43 
artiklan mukaisten tutkintojen aikana, 
jolloin markkinavalvontaviranomaiset 
voivat pyytää ENISAa toimittamaan ei-
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sitovia arviointeja digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden 
vaatimustenmukaisuudesta.

Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
41 artikla – 7 kohta

Komission teksti Tarkistus

7. Komissio helpottaa kokemusten 
vaihtoa nimettyjen 
markkinavalvontaviranomaisten välillä.

7. Komissio helpottaa säännöllistä ja 
jäsenneltyä kokemusten vaihtoa nimettyjen 
markkinavalvontaviranomaisten välillä, 
myös tämän artiklan 11 kohdan nojalla 
perustetun erityisen hallinnollisen 
yhteistyön ryhmän kautta.

Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi
41 artikla – 8 kohta

Komission teksti Tarkistus

8. Markkinavalvontaviranomaiset 
voivat komission tuella antaa talouden 
toimijoille ohjeita ja neuvoja tämän 
asetuksen täytäntöönpanosta.

8. Komissio hyväksyy ohjeita ja antaa 
erityisesti pk-yrityksiksi ja 
mikroyrityksiksi luokitelluille talouden 
toimijoille neuvoja tämän asetuksen 
täytäntöönpanosta. Ohjeilla ja neuvoilla 
on erityisesti pyrittävä yksinkertaistamaan 
ja rajoittamaan hallinnollista ja 
taloudellista rasitetta, samalla kun 
varmistetaan asetuksen tehokas ja 
johdonmukainen soveltaminen 
tuoteturvallisuuden ja kuluttajansuojan 
varmistamista koskevan yleisen tavoitteen 
mukaisesti.

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
41 artikla – 8 a kohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

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

Tarkistus 139

Ehdotus asetukseksi
41 artikla – 11 kohta

Komission teksti Tarkistus

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

11. Tämän asetuksen yhdenmukaista 
soveltamista varten perustetaan erityinen 
hallinnollisen yhteistyön ryhmä, jotta 
helpotetaan tämän asetuksen 
täytäntöönpanoon liittyvää jäsenneltyä 
yhteistyötä ja selkeytetään 
markkinavalvontaviranomaisten 
käytäntöjä unionissa, asetuksen (EU) 
2019/1020 30 artiklan 2 kohdan 
mukaisesti. Hallinnollisen yhteistyön 
ryhmälle annetaan erityisesti asetuksen 
(EU) 2019/1020 32 artiklan 2 kohdassa 
tarkoitetut tehtävät, ja se koostuu 
nimettyjen 
markkinavalvontaviranomaisten, ENISAn 
ja tarvittaessa yhteysvirastojen edustajista. 
Hallinnollisen yhteistyön ryhmä 
kokoontuu säännöllisin väliajoin ja 
tarvittaessa komission, ENISAn tai 
jäsenvaltion asianmukaisesti perustellusta 
pyynnöstä ja koordinoi toimensa muiden 
markkinavalvontaan ja kuluttajanturvaan 
liittyvien unionin toimien kanssa ja tekee 
tarvittaessa yhteistyötä ja vaihtaa tietoja 
muiden unionin verkostojen, ryhmien ja 
elinten kanssa. Hallinnollisen yhteistyön 
ryhmä voi kutsua kokouksiinsa 
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asiantuntijoita ja muita kolmansia 
osapuolia, myös kuluttajajärjestöjä.

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
41 artikla – 11 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

11 a. Sellaisten tämän asetuksen 
soveltamisalaan kuuluvien digitaalisia 
elementtejä sisältävien tuotteiden osalta, 
joita jakavat, ottavat käyttöön tai käyttävät 
rahoituspalveluja koskevalla unionin 
lainsäädännöllä säännellyt 
rahoituslaitokset, 
markkinavalvontaviranomainen on tätä 
asetusta sovellettaessa asiaankuuluva 
viranomainen, joka vastaa näiden 
laitosten rahoitusvalvonnasta.

Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
42 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

Jos se on tarpeen sen arvioimiseksi, 
täyttävätkö digitaalisia elementtejä 
sisältävät tuotteet ja valmistajien prosessit 
liitteessä I vahvistetut olennaiset 
vaatimukset, 
markkinavalvontaviranomaisille on 
myönnettävä perustellusta pyynnöstä pääsy 
tietoihin, joita tarvitaan tällaisten tuotteiden 
suunnittelun, kehittämisen, tuotannon ja 
haavoittuvuuskäsittelyn arvioimiseksi, 
mukaan lukien asianomaisen talouden 
toimijan asiaan liittyvä sisäinen 
dokumentaatio.

Jos se on tarpeen sen arvioimiseksi, 
täyttävätkö digitaalisia elementtejä 
sisältävät tuotteet ja valmistajien prosessit 
liitteessä I vahvistetut olennaiset 
vaatimukset, 
markkinavalvontaviranomaisille on 
myönnettävä perustellusta pyynnöstä pääsy 
tietoihin, joita tarvitaan tällaisten tuotteiden 
suunnittelun, kehittämisen, tuotannon ja 
haavoittuvuuskäsittelyn arvioimiseksi, 
mukaan lukien asianomaisen talouden 
toimijan asiaan liittyvä sisäinen 
dokumentaatio. Tarvittaessa ja 52 artiklan 
1 kohdan a alakohdan mukaisesti tämän 
on tapahduttava valmistajan 
määrittämässä suojatussa ja valvotussa 
ympäristössä.
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Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi
43 artikla – 1 kohta – 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Kun markkinavalvontaviranomainen 
havaitsee arvioinnin yhteydessä, että 
digitaalisia elementtejä sisältävä tuote ei 
täytä tässä asetuksessa säädettyjä 
vaatimuksia, sen on vaadittava viipymättä 
asianomaista toimijaa ryhtymään kaikkiin 
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin 
tuotteen saattamiseksi vastaamaan kyseisiä 
vaatimuksia tai sen poistamiseksi 
markkinoilta tai sen palauttamisen 
järjestämiseksi sellaisen määrittelemänsä 
kohtuullisen ajanjakson kuluessa, joka on 
oikeassa suhteessa riskin laatuun.

Kun markkinavalvontaviranomainen 
havaitsee arvioinnin yhteydessä, että 
digitaalisia elementtejä sisältävä tuote ei 
täytä tässä asetuksessa säädettyjä 
vaatimuksia tai on muuten uhka 
kansalliselle turvallisuudelle, sen on 
vaadittava viipymättä asianomaista 
talouden toimijaa ryhtymään kaikkiin 
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin 
tuotteen saattamiseksi vastaamaan kyseisiä 
vaatimuksia tai sen poistamiseksi 
markkinoilta tai sen palauttamisen 
järjestämiseksi sellaisen määrittelemänsä 
kohtuullisen ajanjakson kuluessa, joka on 
oikeassa suhteessa riskin laatuun.

Ennen edellä mainitun arvioinnin 
suorittamista 
markkinavalvontaviranomainen voi 
kyberturvariskin merkittävyyden 
huomioon ottaen vaatia tarvittaessa 
asianomaista toimijaa vetämään tuotteen 
välittömästi pois markkinoilta tai 
rajoittamaan sen saatavuutta edellä 
mainitun arvioinnin ajaksi.

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
43 artikla – 4 kohta – 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Jos digitaalisia elementtejä sisältävän 
tuotteen valmistaja ei 1 kohdan toisessa 
alakohdassa tarkoitetun ajanjakson 
kuluessa toteuta riittäviä korjaavia 
toimenpiteitä, 
markkinavalvontaviranomaisen on 

Jos digitaalisia elementtejä sisältävän 
tuotteen valmistaja ei 1 kohdan toisessa 
alakohdassa tarkoitetun ajanjakson 
kuluessa toteuta riittäviä korjaavia 
toimenpiteitä tai jos jäsenvaltion 
asianomainen viranomainen katsoo 



PE742.490v02-00 82/108 AD\1280305FI.docx

FI

toteutettava kaikki tarvittavat väliaikaiset 
toimenpiteet, joilla kielletään kyseisen 
tuotteen asettaminen saataville kansallisilla 
markkinoilla tai rajoitetaan sitä tai joilla 
tuote poistetaan kyseisiltä markkinoilta tai 
järjestetään sitä koskeva 
palautusmenettely.

tuotteen olevan uhka kansalliselle 
turvallisuudelle, 
markkinavalvontaviranomaisen on 
toteutettava kaikki tarvittavat väliaikaiset 
toimenpiteet, joilla kielletään kyseisen 
tuotteen asettaminen saataville kansallisilla 
markkinoilla tai rajoitetaan sitä tai joilla 
tuote poistetaan kyseisiltä markkinoilta tai 
järjestetään sitä koskeva 
palautusmenettely.

Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
45 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Jos komissiolla on riittävät 
perusteet katsoa, myös ENISAn 
toimittamien tietojen perusteella, että 
digitaalisia elementtejä sisältävä 
merkittävän kyberturvallisuusriskin 
aiheuttava tuote ei täytä tässä asetuksessa 
säädettyjä vaatimuksia, se voi pyytää 
asianomaisia 
markkinavalvontaviranomaisia 
suorittamaan vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnin ja noudattamaan 43 artiklassa 
tarkoitettuja menettelyjä.

1. Jos komissiolla on riittävät 
perusteet katsoa, myös jäsenvaltioiden 
toimivaltaisten viranomaisten, direktiivin 
(EU) 2022/2555 mukaisesti nimettyjen tai 
perustettujen tietoturvaloukkauksiin 
reagoivien ja niitä tutkivien yksikköjen 
(CSIRT) tai ENISAn toimittamien tietojen 
perusteella, että digitaalisia elementtejä 
sisältävä merkittävän 
kyberturvallisuusriskin aiheuttava tuote ei 
täytä tässä asetuksessa säädettyjä 
vaatimuksia, se pyytää asianomaisia 
markkinavalvontaviranomaisia 
suorittamaan vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnin ja noudattamaan 43 artiklassa 
tarkoitettuja menettelyjä.

Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
45 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Poikkeuksellisissa olosuhteissa, 
joissa on perusteltua ryhtyä välittömiin 
toimiin sisämarkkinoiden moitteettoman 
toiminnan säilyttämiseksi, ja jos 

2. Olosuhteissa, joissa on perusteltua 
ryhtyä välittömiin toimiin 
sisämarkkinoiden moitteettoman toiminnan 
säilyttämiseksi, ja jos komissiolla on 
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komissiolla on riittävät perusteet katsoa, 
että 1 kohdassa tarkoitettu tuote ei 
edelleenkään täytä tässä asetuksessa 
säädettyjä vaatimuksia, eivätkä 
asianomaiset 
markkinavalvontaviranomaiset ole 
toteuttaneet tuloksellisia toimenpiteitä, 
komissio voi pyytää ENISAa suorittamaan 
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin. 
Komissio ilmoittaa asiasta asianomaisille 
markkinavalvontaviranomaisille. 
Asianomaisten talouden toimijoiden on 
tehtävä tarpeen mukaan yhteistyötä 
ENISAn kanssa.

perusteet katsoa, että 1 kohdassa tarkoitettu 
tuote ei edelleenkään täytä tässä 
asetuksessa säädettyjä vaatimuksia, eivätkä 
asianomaiset 
markkinavalvontaviranomaiset ole 
toteuttaneet tuloksellisia toimenpiteitä, 
komissio pyytää ENISAa suorittamaan 
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin. 
Komissio ilmoittaa asiasta asianomaisille 
markkinavalvontaviranomaisille. 
Asianomaisten talouden toimijoiden on 
tehtävä tarpeen mukaan yhteistyötä 
ENISAn kanssa.

Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi
46 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Jos jäsenvaltion 
markkinavalvontaviranomainen toteaa 43 
artiklan mukaisen arvioinnin suoritettuaan, 
että vaikka digitaalisia elementtejä 
sisältävät tuotteet ja valmistajan prosessit 
täyttävät tämän asetuksen vaatimukset, ne 
aiheuttavat merkittävän kyberturvariskin ja 
lisäksi riskin ihmisten terveydelle tai 
turvallisuudelle, perusoikeuksien 
suojaamiseen tarkoitetun unionin tai 
kansallisen lainsäädännön mukaisten 
velvoitteiden täyttymiselle, [direktiivin 
XXX/XXXX (NIS2) liitteessä I] 
tarkoitettujen keskeisten toimijoiden 
sähköisen tietojärjestelmän avulla 
tarjoamien palvelujen saatavuudelle, 
aitoudelle, eheydelle tai 
luottamuksellisuudelle tai muille yleisen 
edun suojaan liittyville näkökohdille, sen 
on vaadittava asianomaista toimijaa 
toteuttamaan kaikki asianmukaiset 
toimenpiteet sen varmistamiseksi, että 
digitaalisia elementtejä sisältävät tuotteet ja 
kyseisen valmistajan prosessit eivät enää 
aiheuta kyseistä riskiä, digitaalisia 
elementtejä sisältävä tuote poistetaan 

1. Jos jäsenvaltion 
markkinavalvontaviranomainen toteaa 43 
artiklan mukaisen arvioinnin suoritettuaan, 
että vaikka digitaalisia elementtejä 
sisältävät tuotteet ja valmistajan prosessit 
täyttävät tämän asetuksen vaatimukset, ne 
aiheuttavat merkittävän kyberturvariskin ja 
lisäksi riskin ihmisten terveydelle tai 
turvallisuudelle, perusoikeuksien 
suojaamiseen tarkoitetun unionin tai 
kansallisen lainsäädännön mukaisten 
velvoitteiden täyttymiselle, toimenpiteistä 
kyberturvallisuuden yhteisen korkean 
tason varmistamiseksi kaikkialla 
unionissa, asetuksen (EU) N:o 910/2014 
ja direktiivin (EU) 2018/1972 
muuttamisesta sekä direktiivin (EU) 
2016/1148 kumoamisesta (NIS 2 -
direktiivi) 14 päivänä joulukuuta 2022 
annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivin (EU) 2022/2555 
liitteessä I tarkoitettujen keskeisten 
toimijoiden sähköisen tietojärjestelmän 
avulla tarjoamien palvelujen saatavuudelle, 
aitoudelle, eheydelle tai 
luottamuksellisuudelle tai muille yleisen 
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markkinoilta tai järjestetään 
palautusmenettely kohtuullisessa ajassa ja 
oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

edun suojaan liittyville näkökohdille, sen 
on vaadittava asianomaista talouden 
toimijaa toteuttamaan kaikki asianmukaiset 
toimenpiteet sen varmistamiseksi, että 
digitaalisia elementtejä sisältävät tuotteet ja 
kyseisen valmistajan prosessit eivät enää 
aiheuta kyseistä riskiä, digitaalisia 
elementtejä sisältävä tuote poistetaan 
markkinoilta tai järjestetään 
palautusmenettely kohtuullisessa ajassa ja 
oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

Tarkistus 147

Ehdotus asetukseksi
46 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Valmistajan tai muiden 
asiaankuuluvien toimijoiden on 
varmistettava, että korjaavat toimenpiteet 
toteutetaan kaikkien asianomaisten 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden osalta, jotka ne ovat asettaneet 
saataville markkinoilla unionin alueella, 
edellä 1 kohdassa tarkoitetun jäsenvaltion 
markkinavalvontaviranomaisen 
asettamassa määräajassa.

2. Valmistajan tai muiden 
asiaankuuluvien talouden toimijoiden on 
varmistettava, että korjaavat toimenpiteet 
toteutetaan kaikkien asianomaisten 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden osalta, jotka ne ovat asettaneet 
saataville markkinoilla unionin alueella, 
edellä 1 kohdassa tarkoitetun jäsenvaltion 
markkinavalvontaviranomaisen 
asettamassa määräajassa.

Tarkistus 148

Ehdotus asetukseksi
46 artikla – 6 kohta

Komission teksti Tarkistus

6. Jos komissiolla on riittävät 
perusteet katsoa, myös ENISAn 
toimittamien tietojen perusteella, että 
vaikka digitaalisia elementtejä sisältävä 
tuote täyttää tämän asetuksen vaatimukset, 
se aiheuttaa 1 kohdassa tarkoitettuja 
riskejä, komissio voi pyytää asianomaisia 
markkinavalvontaviranomaisia 
suorittamaan vaatimustenmukaisuuden 

6. Jos komissiolla on riittävät 
perusteet katsoa, myös ENISAn 
toimittamien tietojen perusteella, että 
vaikka digitaalisia elementtejä sisältävä 
tuote täyttää tämän asetuksen vaatimukset, 
se aiheuttaa 1 kohdassa tarkoitettuja 
riskejä, komissio pyytää asianomaisia 
markkinavalvontaviranomaisia 
suorittamaan vaatimustenmukaisuuden 
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arvioinnin ja noudattamaan 43 artiklassa ja 
tämän artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa 
tarkoitettuja menettelyjä.

arvioinnin ja noudattamaan 43 artiklassa ja 
tämän artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa 
tarkoitettuja menettelyjä.

Tarkistus 149

Ehdotus asetukseksi
46 artikla – 7 kohta

Komission teksti Tarkistus

7. Poikkeuksellisissa olosuhteissa, 
joissa on perusteltua ryhtyä välittömiin 
toimiin sisämarkkinoiden moitteettoman 
toiminnan säilyttämiseksi, ja jos 
komissiolla on riittävät perusteet katsoa, 
että 6 kohdassa tarkoitettu tuote aiheuttaa 
edelleen 1 kohdassa tarkoitettuja riskejä, 
eivätkä asianomaiset kansalliset 
markkinavalvontaviranomaiset ole 
toteuttaneet tuloksellisia toimenpiteitä, 
komissio voi pyytää ENISAa arvioimaan 
tuotteen aiheuttamat riskit ja ilmoittaa tästä 
asianomaisille 
markkinavalvontaviranomaisille. 
Asianomaisten talouden toimijoiden on 
tehtävä tarpeen mukaan yhteistyötä 
ENISAn kanssa.

7. Olosuhteissa, joissa on perusteltua 
ryhtyä välittömiin toimiin 
sisämarkkinoiden moitteettoman toiminnan 
säilyttämiseksi, ja jos komissiolla on 
riittävät perusteet katsoa, että 6 kohdassa 
tarkoitettu tuote aiheuttaa edelleen 1 
kohdassa tarkoitettuja riskejä, eivätkä 
asianomaiset kansalliset 
markkinavalvontaviranomaiset ole 
toteuttaneet tuloksellisia toimenpiteitä, 
komissio pyytää ENISAa arvioimaan 
tuotteen aiheuttamat riskit ja ilmoittaa tästä 
asianomaisille 
markkinavalvontaviranomaisille. 
Asianomaisten talouden toimijoiden on 
tehtävä tarpeen mukaan yhteistyötä 
ENISAn kanssa.

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
48 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Markkinavalvontaviranomaiset 
voivat sopia muiden asiaan liittyvien 
viranomaisten kanssa yhteistoimista, joilla 
pyritään varmistamaan kyberturvallisuus ja 
kuluttajien suojelu tiettyjen markkinoille 
saatettujen tai markkinoilla saataville 
asetettujen digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden osalta, erityisesti 
sellaisten tuotteiden osalta, joiden 

1. Markkinavalvontaviranomaiset 
toteuttavat muiden asiaan liittyvien 
viranomaisten kanssa säännöllisesti 
yhteistoimia, joilla pyritään varmistamaan 
kyberturvallisuus ja kuluttajien suojelu 
tiettyjen markkinoille saatettujen tai 
markkinoilla saataville asetettujen 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden osalta, erityisesti sellaisten 
tuotteiden osalta, joiden havaitaan usein 
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havaitaan usein aiheuttavan 
kyberturvariskejä.

aiheuttavan kyberturvariskejä. Näihin 
toimiin kuuluvat valehenkilöllisyyden 
turvin hankittujen tuotteiden tarkastukset.

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
48 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Komissio tai ENISA voi ehdottaa 
yhteistoimia, joilla 
markkinavalvontaviranomaiset tarkastavat 
tämän asetuksen vaatimusten täyttymisen, 
kun on viitteitä tai tietoja siitä, että tämän 
asetuksen soveltamisalaan kuuluvat 
tuotteet eivät mahdollisesti useissa 
jäsenvaltioissa täytä tämän asetuksen 
vaatimuksia.

2. Komissio tai ENISA ehdottaa 
yhteistoimia, joilla 
markkinavalvontaviranomaiset tarkastavat 
tämän asetuksen vaatimusten täyttymisen, 
kun on viitteitä tai tietoja siitä, että tämän 
asetuksen soveltamisalaan kuuluvat 
tuotteet eivät mahdollisesti useissa 
jäsenvaltioissa täytä tämän asetuksen 
vaatimuksia.

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
49 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Markkinavalvontaviranomaiset 
voivat päättää tehdä tiettyjen digitaalisia 
elementtejä sisältävien tuotteiden ja 
tuoteryhmien samanaikaisia, koordinoituja 
valvontatoimia (’tehotarkastuksia’), joilla 
ne tarkastavat, onko tämän asetuksen 
säännöksiä noudatettu tai onko niitä 
rikottu.

1. Markkinavalvontaviranomaisten 
on tehtävä säännöllisesti tiettyjen 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden ja tuoteryhmien samanaikaisia, 
koordinoituja valvontatoimia 
(’tehotarkastuksia’), joilla ne tarkastavat, 
onko tämän asetuksen säännöksiä 
noudatettu tai onko niitä rikottu.

Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
49 artikla – 2 kohta
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Komission teksti Tarkistus

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

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

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
49 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. ENISA voi tehtäviään 
suorittaessaan, myös 11 artiklan 1 ja 2 
kohdan mukaisesti vastaanotettujen 
ilmoitusten perusteella, yksilöidä 
tuoteryhmät, joille voidaan tehdä 
tehotarkastuksia. Tehotarkastuksia koskeva 
ehdotus on toimitettava 2 kohdassa 
tarkoitetulle mahdolliselle koordinaattorille 
markkinavalvontaviranomaisten 
tarkasteltavaksi.

3. ENISA yksilöi tehtäviään 
suorittaessaan, myös 11 artiklan 1 ja 2 
kohdan mukaisesti vastaanotettujen 
ilmoitusten perusteella, tuoteryhmät, joille 
tehdään tehotarkastuksia. Tehotarkastuksia 
koskeva ehdotus on toimitettava 2 
kohdassa tarkoitetulle mahdolliselle 
koordinaattorille 
markkinavalvontaviranomaisten 
tarkasteltavaksi.

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
49 artikla – 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Markkinavalvontaviranomaiset 
voivat kutsua komission virkamiehiä ja 
muita komission valtuuttamia henkilöitä 
mukaan tehotarkastuksiin.

5. Markkinavalvontaviranomaiset 
kutsuvat komission virkamiehiä ja muita 
komission valtuuttamia henkilöitä mukaan 
tehotarkastuksiin.

Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
49 a artikla (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

49 a artikla
Teknisen neuvonnan antaminen

1. Komissio asettaa 
täytäntöönpanosäädöksellä 
asiantuntijaryhmän antamaan komissiolle 
ja markkinavalvontaviranomaisille 
teknistä neuvontaa tämän asetuksen 
täytäntöönpanoon ja valvontaan liittyvissä 
kysymyksissä. 
Täytäntöönpanosäädöksessä 
täsmennetään muun muassa ryhmän 
kokoonpanoa, toimintaa ja sen jäsenten 
palkkioita koskevat yksityiskohdat. 
Asiantuntijaryhmä tuottaa erityisesti ei-
sitovia arviointeja digitaalisia elementtejä 
sisältävistä tuotteista tutkintaa 43 artiklan 
mukaisesti tekevän 
markkinavalvontaviranomaisen 
pyynnöstä ja liitteessä II tarkoitetusta 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
kriittisten tuotteiden luettelosta sekä 
mahdollisesta tarpeesta päivittää tätä 
luetteloa.
2. Asiantuntijaryhmä koostuu 
riippumattomista asiantuntijoista, jotka 
komissio nimittää kolmivuotiseksi 
toimikaudeksi, joka voidaan uusia, heidän 
alaan liittyvän tieteellisen tai teknisen 
asiantuntemuksensa perusteella.
3. Komissio nimeää ennakoitujen 
tarpeiden täyttämistä varten riittäväksi 
katsotun määrän asiantuntijoita.
4. Komissio ryhtyy tarvittaviin 
toimenpiteisiin mahdollisten 
eturistiriitojen hallitsemiseksi ja 
ehkäisemiseksi. Asiantuntijaryhmän 
jäsenten sidonnaisuusilmoitukset 
asetetaan julkisesti saataville.
5. Nimettyjen asiantuntijoiden on 
suoritettava tehtävänsä mahdollisimman 
ammattitaitoisesti, riippumattomasti, 
puolueettomasti ja objektiivisesti.
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6. Hyväksyessään kantoja, 
näkemyksiä ja kertomuksia 
asiantuntijaryhmä pyrkii pääsemään 
yksimielisyyteen. Jos yksimielisyyteen ei 
päästä, päätökset tehdään ryhmän 
jäsenten yksinkertaisella enemmistöllä.

Tarkistus 157

Ehdotus asetukseksi
53 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Jäsenvaltioiden on säädettävä 
seuraamuksista, joita sovelletaan, jos 
talouden toimijat rikkovat tämän asetuksen 
säännöksiä, ja toteutettava kaikki 
tarvittavat toimenpiteet sen 
varmistamiseksi, että ne pannaan 
täytäntöön. Seuraamusten on oltava 
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

1. Jäsenvaltioiden on säädettävä 
seuraamuksista, joita sovelletaan, jos 
talouden toimijat rikkovat tämän asetuksen 
säännöksiä, ja toteutettava kaikki 
tarvittavat toimenpiteet sen 
varmistamiseksi, että ne pannaan 
täytäntöön. Seuraamusten on oltava 
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia, ja 
niissä on otettava huomioon 
mikroyritysten sekä pienten ja 
keskisuurten yritysten erityispiirteet.

Tarkistus 158

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

Komission teksti Tarkistus

a a) onko rikkomus tahaton;

Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi
53 artikla – 6 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) ovatko muut 
markkinavalvontaviranomaiset jo 

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

määränneet hallinnollisia sakkoja samalle 
toimijalle samankaltaisesta rikkomisesta;

Tarkistus 160

Ehdotus asetukseksi
53 artikla – 6 kohta – c alakohta

Komission teksti Tarkistus

c) rikkomiseen syyllistyneen toimijan 
koko ja markkinaosuus.

c) rikkomiseen syyllistyneen toimijan 
koko ja markkinaosuus, minkä yhteydessä 
otetaan huomioon mikroyritysten sekä 
pienten ja keskisuurten yritysten riskien 
laajuus, seuraukset ja taloudelliset 
erityispiirteet;

Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi
53 artikla – 6 kohta – c a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

c a) toimijan toiminta sen jälkeen, kun 
se on saanut tietää kyseessä olevasta 
vaatimustenvastaisuudesta, myös se, onko 
toimija ryhtynyt kaikkiin asianmukaisiin 
korjaaviin toimenpiteisiin sekä 
kohtuudella tarpeellisiksi katsottaviin 
toimenpiteisiin mahdollisten kielteisten 
seurausten estämiseksi tai minimoimiseksi 
saatuaan tietää kyseessä olevasta 
vaatimustenvastaisuudesta.

Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi
VII a luku (uusi)

Komission teksti Tarkistus

INNOVOINTIA TUKEVAT 
TOIMENPITEET
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Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
53 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

53 a artikla
Sääntelyn testiympäristöt

Komissio ja ENISA voivat perustaa EU:n 
sääntelyn testiympäristön, johon 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden valmistajat osallistuvat 
vapaaehtoisesti, jotta voidaan
a) tarjota valvottu ympäristö, joka 
helpottaa digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden suunnittelua, 
kehitystä, testausta, tuotantoa ja 
validointia ennen kuin ne saatetaan 
markkinoille tai otetaan käyttöön erityisen 
suunnitelman mukaisesti;
b) tarjota talouden toimijoille käytännön 
tukea, kuten ohjeita ja parhaita 
käytäntöjä liitteessä I vahvistettujen 
olennaisten vaatimusten noudattamiseksi;
c) edistää näyttöön perustuvaan 
sääntelyyn liittyvää oppimista.

Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi
54 artikla – otsikko

Komission teksti Tarkistus

Asetuksen (EU) N:o 2019/1020 
muuttaminen

Asetuksen (EU) N:o 2019/1020 ja 
direktiivin 2020/1828/EY muuttaminen

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
54 artikla – 1 a kohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

1 a. Lisätään direktiivin 2020/1828/EY 
liitteeseen I kohta seuraavasti:
”67) [Asetus XXX] 
[kyberkestävyyssäädös].”

Tarkistus 166

Ehdotus asetukseksi
54 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

54 a artikla
Delegoitu asetus (EU) 2022/30

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

Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
57 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

Sitä sovelletaan [24 kuukauden kuluttua 
tämän asetuksen voimaantulosta]. 
Asetuksen 11 artiklaa sovelletaan 
kuitenkin [12 kuukauden kuluttua tämän 
asetuksen voimaantulopäivästä].

Sitä sovelletaan [36 kuukauden kuluttua 
tämän asetuksen voimaantulosta]. 
Edellyttäen, että kyse on digitaalisia 
elementtejä sisältävistä tuotteista, II, III, 
V ja VII lukua sovelletaan aikaisintaan 
[20 kuukauden kuluttua tätä asetusta 
varten tarvittavan standardoinnin 
puitteissa kehitettyjen 
yhdenmukaistettujen standardien 
julkaisupäivästä].
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Komissio antaa suuntaviivoja tämän 
asetuksen vaatimusten soveltamisesta 
aineettomiin tuotteisiin viimeistään 
kuuden kuukauden kuluttua tämän 
asetuksen voimaantulopäivästä.

Tarkistus 168

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

Komission teksti Tarkistus

(3) Tämän asetuksen 10 artiklan 2 
kohdassa tarkoitetun riskinarvioinnin 
perusteella ja soveltuvin osin digitaalisia 
elementtejä sisältävien tuotteiden on 
täytettävä seuraavat vaatimukset:

(3) Tämän asetuksen 10 artiklan 2 
kohdassa tarkoitetun kyberturvallisuutta 
koskevan riskinarvioinnin perusteella ja 
soveltuvin osin digitaalisia elementtejä 
sisältävien tuotteiden on täytettävä 
seuraavat vaatimukset:

Tarkistus 169

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

Komission teksti Tarkistus

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

Tarkistus 170

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

Komission teksti Tarkistus

(a) ne on toimitettava oletusarvoisesti 
tietoturvallisin asetuksin ja ne on voitava 
palauttaa alkuperäiseen tilaansa;

(a) ne on toimitettava oletusarvoisesti 
tietoturvallisin asetuksin;

Tarkistus 171
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Ehdotus asetukseksi
Liite I – 1 osa – 3 kohta – c alakohta

Komission teksti Tarkistus

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

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

Tarkistus 172

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

Komission teksti Tarkistus

(d) niiden on suojattava tallennetut, 
siirrettävät tai muulla tavoin käsiteltävät 
henkilötiedot tai muut tiedot, komennot, 
ohjelmat ja asetukset kaikelta 
manipuloinnilta tai muuttamiselta, johon 
käyttäjä ei ole antanut lupaa, sekä 
ilmoitettava poikkeamista;

(d) niiden on suojattava tallennetut, 
siirrettävät tai muulla tavoin käsiteltävät 
henkilötiedot tai muut tiedot, komennot, 
ohjelmat ja asetukset kaikelta 
manipuloinnilta tai muuttamiselta, johon 
käyttäjä ei ole antanut lupaa, sekä 
ilmoitettava poikkeamista tai 
mahdollisesta luvattomasta käytöstä;

Tarkistus 173

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

Komission teksti Tarkistus

(f) niiden on suojattava olennaisten 
toimintojen saatavuus, mihin kuuluu myös 
palvelunestohyökkäysten sietokyky ja 
niiden vaikutusten lieventäminen;

(f) niiden on suojattava olennaisten ja 
perustoimintojen saatavuus, mihin kuuluu 
myös palvelunestohyökkäysten sietokyky 
ja niiden vaikutusten lieventäminen;
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Tarkistus 174

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

Komission teksti Tarkistus

(i) ne on suunniteltava, kehitettävä ja 
tuotettava siten, että poikkeaman 
vaikutukset pidetään mahdollisimman 
vähäisinä käyttäen asianmukaisia 
väärinkäytön vaikutusten 
lieventämismekanismeja ja -tekniikoita;

(i) ne on suunniteltava, kehitettävä ja 
tuotettava siten, että merkittävän 
poikkeaman vaikutukset pidetään 
mahdollisimman vähäisinä käyttäen 
asianmukaisia väärinkäytön vaikutusten 
lieventämismekanismeja ja -tekniikoita;

Tarkistus 175

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

Komission teksti Tarkistus

(j) niiden on tuotettava tietoturvaan 
liittyvää informaatiota tallentamalla ja/tai 
seuraamalla asiaan liittyvää sisäistä 
toimintaa, kuten tietojen, palvelujen tai 
toimintojen käyttöä tai muutoksia;

(j) niiden on tuotettava tietoturvaan 
liittyvää informaatiota tarjoamalla 
käyttäjän pyynnöstä paikallisesti ja 
laitekohtaisesti tallennus- ja/tai 
seurantavalmiuksia, jotka koskevat asiaan 
liittyvää sisäistä toimintaa, kuten tietojen, 
palvelujen tai toimintojen käyttöä tai 
muutoksia;

Tarkistus 176

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

Komission teksti Tarkistus

(k) niiden on kyettävä varmistamaan, 
että haavoittuvuuksiin voidaan puuttua 
tietoturvapäivityksillä, kuten tarvittaessa 
automaattisilla päivityksillä ja 
ilmoittamalla käyttäjille saatavilla olevista 
päivityksistä.

(k) niiden on kyettävä varmistamaan, 
että haavoittuvuuksiin voidaan puuttua 
tietoturvapäivityksillä, kuten tarvittaessa 
toimintopäivityksistä erillisillä 
päivityksillä ja automaattisilla päivityksillä 
ja ilmoittamalla käyttäjille saatavilla 
olevista päivityksistä;
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Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi
Liite I – 1 osa – 3 kohta – k a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(k a) ne on suunniteltava, kehitettävä ja 
tuotettava siten, että se mahdollistaa 
niiden turvallisen käytöstä poistamisen ja 
mahdollisen kierrätyksen elinkaaren 
lopussa muun muassa sallimalla 
käyttäjien poistaa kaikki tiedot pysyvästi 
turvallisella tavalla.

Tarkistus 178

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

Komission teksti Tarkistus

(2) digitaalisia elementtejä sisältäviin 
tuotteisiin kohdistuvien riskien yhteydessä 
puututtava haavoittuvuuksiin riskiin 
suhteutetusti ja korjattava ne viipymättä, 
esimerkiksi tarjoamalla 
tietoturvapäivityksiä;

(2) digitaalisia elementtejä sisältäviin 
tuotteisiin kohdistuvien riskien yhteydessä 
puututtava kriittisiin ja suuriin 
haavoittuvuuksiin ja korjattava ne 
viipymättä, esimerkiksi tarjoamalla 
tietoturvapäivityksiä, tai dokumentoitava 
syyt haavoittuvuuksien korjaamatta 
jättämiselle;

Tarkistus 179

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

Komission teksti Tarkistus

(4) kun tietoturvapäivitys on asetettu 
saataville, julkistettava tiedot korjatuista 
haavoittuvuuksista, mukaan lukien kuvaus 
haavoittuvuuksista, tiedot, joiden avulla 
käyttäjät voivat tunnistaa kyseisen 
digitaalisia elementtejä sisältävän tuotteen, 
haavoittuvuuksien vaikutukset ja vakavuus 

(4) kun tietoturvapäivitys on asetettu 
saataville, julkistettava tai ilmoitettava 
alan parhaiden käytäntöjen mukaisesti 
tiedot korjatuista, tunnetuista 
haavoittuvuuksista, mukaan lukien kuvaus 
haavoittuvuuksista, tiedot, joiden avulla 
käyttäjät voivat tunnistaa kyseisen 
digitaalisia elementtejä sisältävän tuotteen, 
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sekä tiedot, jotka auttavat käyttäjiä 
korjaamaan haavoittuvuudet;

haavoittuvuuksien vaikutukset ja vakavuus 
sekä selvät ja helposti saatavilla olevat 
tiedot, jotka auttavat käyttäjiä korjaamaan 
haavoittuvuudet;

Tarkistus 180

Ehdotus asetukseksi
Liite I – 2 osa – 1 kohta – 4 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(4 a) jaettava ratkaisuja ja 
haavoittuvuuksia koskevia tietoja ja 
julkistettava ne valvotusti noudattaen 
haittojen vähentämisen ja 
liikesalaisuuden periaatteita paljastamalla 
haavoittuvuudet vastuullisesti toimijoille, 
jotka voivat ryhtyä toimiin 
haavoittuvuuden lieventämiseksi, ja 
asettamatta niitä julkisesti saataville, jotta 
vältetään riski siitä, että mahdollisille 
hyökkääjille paljastetaan tietoja 
tahattomasti;

Tarkistus 181

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

Komission teksti Tarkistus

(7) huolehdittava mekanismeista 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden päivitysten tietoturvallisen 
jakelun varmistamiseksi, jotta 
hyödynnettävissä olevat haavoittuvuudet 
korjataan tai niiden vaikutuksia 
lievennetään mahdollisimman pikaisesti;

(7) huolehdittava mekanismeista 
digitaalisia elementtejä sisältävien 
tuotteiden tietoturvapäivitysten 
tietoturvallisen jakelun varmistamiseksi, 
jotta hyödynnettävissä olevat 
haavoittuvuudet korjataan tai niiden 
vaikutuksia lievennetään mahdollisimman 
pikaisesti;

Tarkistus 182

Ehdotus asetukseksi
Liite I – 2 osa – 1 kohta – 8 alakohta
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Komission teksti Tarkistus

(8) varmistettava, että jos havaittujen 
tietoturvaongelmien ratkaisemiseksi on 
saatavilla tietoturvapäivityksiä, niitä 
levitetään viipymättä ja maksutta ja että 
niihin liitetään tarvittavat ohjeet, myös 
mahdollisista käyttäjältä edellytettävistä 
toimista.

(8) varmistettava, että jos havaittujen 
tietoturvaongelmien ratkaisemiseksi 
voidaan kohtuudella antaa saataville 
tietoturvapäivityksiä ja käyttäjillä on 
keinot niiden saamiseksi, niitä levitetään 
viipymättä ja maksutta tai avoimesti ja 
syrjimättömin kustannuksin ja että niihin 
liitetään tarvittavat ohjeet, myös 
mahdollisista käyttäjältä edellytettävistä 
toimista.

Tarkistus 183

Ehdotus asetukseksi
Liite II – 1 kohta – 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

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

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

Tarkistus 184

Ehdotus asetukseksi
Liite II – 1 kohta – 5 alakohta

Komission teksti Tarkistus

5. kaikki tunnetut tai ennakoitavissa 
olevat olosuhteet, jotka liittyvät 
digitaalisia elementtejä sisältävän tuotteen 
käyttöön sen käyttötarkoituksen 
mukaisesti tai kohtuudella ennakoitavissa 
olevissa väärinkäyttöolosuhteissa ja jotka 
voivat johtaa merkittäviin 
kyberturvariskeihin;

Poistetaan.

Tarkistus 185
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Ehdotus asetukseksi
Liite II – 1 kohta – 6 alakohta

Komission teksti Tarkistus

6. tieto siitä, onko saatavilla 
ohjelmistosisältöluettelo ja mistä se on 
saatavilla;

6. tieto siitä, onko saatavilla 
ohjelmistosisältöluettelo ja mistä se on 
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla;

Tarkistus 186

Ehdotus asetukseksi
Liite II – 1 kohta – 8 alakohta

Komission teksti Tarkistus

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

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

Tarkistus 187

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

Komission teksti Tarkistus

8 a. tuotteen elinkaaren odotettavissa 
oleva päättymispäivä, joka ilmaistaan 
tarvittaessa selkeästi tuotteen 
pakkauksessa ja johon saakka valmistaja 
varmistaa haavoittuvuuksien tehokkaan 
käsittelyn ja tietoturvapäivitysten 
toimittamisen;

Tarkistus 188

Ehdotus asetukseksi
Liite II – 1 kohta – 9 alakohta – a alakohta
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Komission teksti Tarkistus

(a) tarvittavat toimenpiteet tuotteen 
käyttöönoton yhteydessä ja koko sen 
elinkaaren ajan tietoturvallisen käytön 
varmistamiseksi;

Poistetaan.

Tarkistus 189

Ehdotus asetukseksi
Liite II – 1 kohta – 9 alakohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

(b) miten tuotteen muutokset voivat 
vaikuttaa tietoturvaan;

Poistetaan.

Tarkistus 190

Ehdotus asetukseksi
Liite II – 1 kohta – 9 alakohta – c a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(c a) tuotteen odotettavissa oleva 
elinkaari ja tieto siitä, mihin saakka 
valmistaja varmistaa haavoittuvuuksien 
tehokkaan käsittelyn ja 
tietoturvapäivitysten toimittamisen;

Tarkistus 191

Ehdotus asetukseksi
Liite II – 1 kohta – 9 alakohta – d alakohta

Komission teksti Tarkistus

(d) tuotteen turvallinen käytöstä 
poistaminen, mukaan lukien ohjeet siitä, 
miten käyttäjätiedot voidaan 
tietoturvallisesti poistaa.

Poistetaan.

Tarkistus 192
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Ehdotus asetukseksi
Liite III – 1 osa – 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Käyttäjäntunnistuksen, 
pääsynvalvonnan ja käytönseurannan 
(AAA-protokolla) alustat.

Tarkistus 193

Ehdotus asetukseksi
Liite III – I osa – 15 kohta

Komission teksti Tarkistus

15. Fyysiset verkkorajapinnat. 15. Fyysiset ja virtuaaliset 
verkkorajapinnat.

Tarkistus 194

Ehdotus asetukseksi
Liite III – I osa – 18 kohta

Komission teksti Tarkistus

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

Poistetaan.

Tarkistus 195

Ehdotus asetukseksi
Liite III – I osa – 23 kohta

Komission teksti Tarkistus

23. Luokkaan II kuulumaton teollinen 
esineiden internet.

23. Luokkaan II kuulumattomat 
digitaalisia elementtejä sisältävät teolliset 
tuotteet, jotka voidaan katsoa osaksi 
esineiden internetiä.
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Tarkistus 196

Ehdotus asetukseksi
Liite III – II osa – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Teolliseen käyttöön tarkoitetut 
palomuurit ja tunkeutumisen havaitsemis- 
ja/tai ehkäisyjärjestelmät.

4. Teolliseen käyttöön tarkoitetut 
palomuurit, turvallisuusyhdyskäytävät ja 
tunkeutumisen havaitsemis- ja/tai 
ehkäisyjärjestelmät.

Tarkistus 197

Ehdotus asetukseksi
Liite III – II osa – 7 kohta

Komission teksti Tarkistus

7. Teolliseen käyttöön tarkoitetut 
reitittimet, internet-yhteyden 
muodostamiseen tarkoitetut modeemit ja 
kytkimet.

7. Reitittimet, internet-yhteyden 
muodostamiseen tarkoitetut modeemit, 
kytkimet ja muut verkkosolmut, jotka ovat 
tarpeen yhteyspalvelun tarjoamiseksi.

Tarkistus 198

Ehdotus asetukseksi
Liite IV a (uusi)

Komission teksti Tarkistus

LIITE IV a
EU-LIITTÄMISVAKUUTUS 
DIGITAALISIA ELEMENTTEJÄ 
SISÄLTÄVILLE OSITTAIN 
VALMIILLE TUOTTEILLE
Tämän asetuksen 20 a artiklassa 
tarkoitetun EU-liittämisvakuutuksen 
digitaalisia elementtejä sisältäville osittain 
valmiille tuotteille on sisällettävä 
seuraavat tiedot:
1. Nimi ja tyyppi sekä kaikki 
lisätiedot, joiden avulla digitaalisia 
elementtejä sisältävä osittain valmis tuote 
voidaan yksilöidä.
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2. Vakuutuksen kohde 
(jäljitettävyyden mahdollistava osittain 
valmiin tuotteen tunniste; voi tarvittaessa 
sisältää valokuvan).
3. Lausuma siitä, että edellä kuvattu 
osittain valmis tuote on asiaa koskevan 
unionin yhdenmukaistamislainsäädännön 
vaatimusten mukainen.
4. Viittaukset asiaankuuluviin 
unionin säädöksiin, mukaan lukien 
niiden julkaisuviitteet.
5. Lisätiedot.
Puolesta allekirjoittanut: 
…………………………………
(antamispaikka ja -päivämäärä):
(nimi, tehtävä) (allekirjoitus):

Tarkistus 199

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

Komission teksti Tarkistus

(a) aiottu käyttötarkoitus; Poistetaan.

Tarkistus 200

Ehdotus asetukseksi
Liite V – 1 kohta – 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

2. Kuvaus tuotteen suunnittelusta, 
kehittämisestä ja tuotannosta sekä 
haavoittuvuuksien käsittelyprosesseista, 
mukaan lukien

Poistetaan.

(a) täydelliset tiedot digitaalisia 
elementtejä sisältävän tuotteen 
suunnittelusta ja kehittämisestä, mukaan 
lukien tarvittaessa piirustukset ja kaaviot 
ja/tai kuvaus järjestelmäarkkitehtuurista, 
jossa selitetään, miten 
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ohjelmistokomponentit rakentuvat 
toisilleen tai vaikuttavat toisiinsa ja miten 
ne on integroitu kokonaisprosessointiin;
(b) täydelliset tiedot ja eritelmät 
valmistajan käyttämistä 
haavoittuvuuksien käsittelyprosesseista, 
mukaan lukien ohjelmistosisältöluettelo, 
koordinoitua haavoittuvuuksista 
ilmoittamista koskevat periaatteet, 
todisteet yhteysosoitteen antamisesta 
haavoittuvuuksista raportointia varten ja 
kuvaus teknisistä ratkaisuista, jotka on 
valittu päivitysten suojattua jakelua 
varten;
(c) täydelliset tiedot ja eritelmät, jotka 
koskevat digitaalisia elementtejä 
sisältävän tuotteen tuotanto- ja 
seurantaprosesseja ja näiden prosessien 
validointia.

Tarkistus 201

Ehdotus asetukseksi
Liite V – 1 kohta – 3 alakohta

Komission teksti Tarkistus

3. Arvio kyberturvariskeistä, joiden 
torjumiseksi digitaalisia elementtejä 
sisältävä tuote on suunniteltu, kehitetty, 
tuotettu, toimitettu ja otettu 
ylläpidettäväksi tämän asetuksen 10 
artiklan mukaisesti.

3. Ilmoitus tai yhteenveto 
kyberturvariskeistä, joiden torjumiseksi 
digitaalisia elementtejä sisältävä tuote on 
suunniteltu, kehitetty, tuotettu, toimitettu 
ja otettu ylläpidettäväksi tämän asetuksen 
10 artiklan mukaisesti, ja 
markkinavalvontaviranomaisen 
perustellusta pyynnöstä ja edellyttäen, että 
se on tarpeen, jotta kyseinen 
viranomainen voi tarkastaa, että liitteessä 
I vahvistetut olennaiset vaatimukset 
täyttyvät, yksityiskohtainen arvio 
kyberturvariskeistä, joiden torjumiseksi 
digitaalisia elementtejä sisältävä tuote on 
suunniteltu, kehitetty, tuotettu, toimitettu ja 
otettu ylläpidettäväksi tämän asetuksen 10 
artiklan mukaisesti.
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LIITE: LUETTELO YHTEISÖISTÄ TAI HENKILÖISTÄ,
JOILTA VALMISTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Seuraavan luettelon laatiminen on täysin vapaaehtoista, ja valmistelija on siitä yksin 
vastuussa. Valmistelija on saanut tietoja seuraavilta yhteisöiltä tai henkilöiltä valmistellessaan 
lausuntoluonnosta:

Yhteisö ja/tai henkilö
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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