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JUSTIFICARE SUCCINTA

In calitate de fost raportor pentru aviz in cadrul Comisiei IMCO pentru Directiva NIS2,
raportorul considera ca Actul privind rezilienta ciberneticd constituie un pas esential si natural
pentru Tmbundtatirea securitatii cibernetice a Uniunii Europene. Avand in vedere faptul ca, prin
definitie, securitatea cibernetica nu va fi niciodata completd 100 %, raportorul este de parere ca
este important s facem tot ce ne std in putintd pentru a reduce numadrul verigilor slabe din
Uniunea noastra si, in acest sens, Actul privind rezilienta ciberneticd este un pas binevenit.
Trebuie sa sporim securitatea cibernetica a produselor cu elemente digitale si a altor produse
noi, cum ar fi dispozitivele [oT, devenite elemente naturale ale vietii de zi cu zi a consumatorilor
si a intreprinderilor europene.

Intrucat Comisia IMCO este responsabili de functionarea si punerea in aplicare a pietei unice,
inclusiv a pietei unice digitale, si de normele privind protectia consumatorilor, raportorul a
incercat sd introducd amendamente care vizeazd imbundtatirea functionarii pietei interne,
asigurand, in acelasi timp, un nivel ridicat de protectie a consumatorilor in domeniul de aplicare
al propunerii, In special in ceea ce priveste cerintele de securitate cibernetica pentru produsele
cu elemente digitale.

In plus, raportorul este de pérere ci trebuie imbunititite anumite aspecte ale propunerii de
regulament, pentru a asigura claritatea juridica si coerenta intre dispozitiile relevante ale
propunerii de regulament si a altor instrumente juridice. Acest lucru se refera in special la
Directiva NIS2, la Regulamentul recent adoptat privind siguranta generala a produselor, la
Regulamentul privind inteligenta artificiala si la Regulamentul privind echipamentele tehnice,
precum si la o serie de acte delegate si de punere in aplicare relevante. Prin urmare, raportorul
a propus amendamente care vizeaza Imbundtatirea claritatii juridice si contribuie la asigurarea
uneli interpretari si aplicari coerente, eficace si consecvente a legislatiilor mentionate.

In plus, intrucat microintreprinderile si intreprinderile mici si mijlocii sunt actori economici
esentiali pe piata digitald, raportorul a introdus o serie de amendamente pentru a simplifica
procedurile administrative si a limita sarcina administrativd pentru intreprinderile mici, fard a
scidea nivelul de siguranta. In plus, raportorul a introdus amendamente care asigura faptul ca
microintreprinderilor si IMM-urilor 1i se vor oferi orientdri si consiliere specifice in ceea ce
priveste respectarea cerintelor din Actul privind rezilienta cibernetica.

in cele din urma, raportorul a introdus amendamente cu scopul de a asigura o comunicare mai
eficientd cu autoritatile competente (autoritatile nationale de supraveghere a pietei, ENISA),
precum si de a consolida dispozitiile privind obligatiile si competentele autoritatilor relevante
in ceea ce priveste plangerile, inspectiile si activititile comune. In plus, unele amendamente ale
raportorului se axeazd pe Imbundtatirea cerintelor de securitate cibernetica pentru
componentele integrate in produsele finale cu elemente digitale, specificand obligatiile
operatorilor economici, cum ar fi producétorii si reprezentantii autorizati.

Raportorul reitereaza pozitia potrivit careia introducerea Actului privind rezilienta cibernetica
este un pas imediat si natural pentru a indspri impactul amenintarilor la adresa securitatii
cibernetice in Uniunea noastra. Prin amendamentele propuse, raportorul a incercat sa gaseasca
echilibrul adecvat intre asigurarea unui nivel sporit de securitate ciberneticd in beneficiul
consumatorilor europeni, cu o sarcind proportionald pentru comunitatea de afaceri. Ambitia
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raportorului este ca securitatea cibernetica sa devind un parametru natural al concurentei pe
piata internd. In acest sens, raportorul a incercat sa adapteze propunerea.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru industrie,
cercetare si energie, care este comisie competentd, sa ia in considerare urmatoarele

amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 1

Textul propus de Comisie

(1) Este necesar sd se imbunatateasca
functionarea pietei interne prin stabilirea
unui cadru juridic uniform pentru cerintele
esentiale de securitate cibernetica pentru
introducerea produselor cu elemente
digitale pe piata Uniunii. Ar trebui
abordate doud probleme majore care
genereaza costuri suplimentare pentru
utilizatori si pentru societate: nivelul scazut
de securitate ciberneticd a produselor cu
elemente digitale, care se reflecta in
raspandirea pe scara larga a
vulnerabilitatilor si in furnizarea
insuficienta si inconsecventd de actualizari
de securitate pentru abordarea acestora, si
accesul insuficient si intelegerea
insuficienta a informatiilor din partea
utilizatorilor, ceea ce 11 impiedica s aleaga
produse cu caracteristici adecvate de
securitate cibernetica sau sd le utilizeze in
mod securizat.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) In anumite conditii, toate produsele
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Amendamentul

(1) Este necesar sa se imbunatateasca
functionarea pietei interne, asigurdnd in
acelasi timp un nivel ridicat de protectie a
consumatorilor i de securitate
ciberneticd, prin stabilirea unui cadru
juridic uniform pentru cerintele esentiale
de securitate ciberneticd pentru
introducerea produselor cu elemente
digitale pe piata Uniunii. Ar trebui
abordate doud probleme majore care
genereaza costuri suplimentare pentru
utilizatori si pentru societate: nivelul scazut
de securitate cibernetica a produselor cu
elemente digitale, care se reflecta in
raspandirea pe scara largd a
vulnerabilitdtilor si in furnizarea
insuficienta si inconsecventd de actualizari
de securitate pentru abordarea acestora, si
accesul insuficient si intelegerea
insuficienta a informatiilor din partea
utilizatorilor, ceea ce 1i impiedica s aleaga
produse cu caracteristici adecvate de
securitate cibernetica sau sa le utilizeze in
mod securizat.

Amendamentul

(7) In anumite conditii, toate produsele
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cu elemente digitale integrate Intr-un
sistem electronic de informatii mai mare
sau conectate la un astfel de sistem pot
servi drept vector de atac pentru actorii
riu-intentionati. In consecinta, chiar si
hardware-ul si software-ul considerate mai
putin critice pot facilita compromiterea
initiald a unui dispozitiv sau a unei retele,
permitand actorilor rau-intentionati sa
obtind un acces privilegiat la un sistem sau
sa se deplaseze lateral intre sisteme. Prin
urmare, producatorii ar trebui sa se asigure
ca toate produsele conectabile cu elemente
digitale sunt proiectate si dezvoltate n
conformitate cu cerintele esentiale
prevazute in prezentul regulament. Sunt
incluse atat produsele care pot fi conectate
fizic prin interfete hardware, cat si
produsele care sunt conectate logic, de
exemplu prin intermediul unor prize de
retea, canale, fisiere, interfete de
programare a aplicatiilor sau orice alt tip de
interfata software. Intruct amenintarile la
adresa securitdtii cibernetice se pot propaga
prin diverse produse cu elemente digitale
inainte de a atinge un anumit obiectiv, de
exemplu prin inldntuirea mai multor
exploatari de vulnerabilitéti, producatorii ar
trebui sa asigure, de asemenea, securitatea
cibernetica a produselor care sunt conectate
doar indirect la alte dispozitive sau retele.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie
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cu elemente digitale integrate ntr-un
sistem electronic de informatii mai mare
sau conectate la un astfel de sistem pot
servi drept vector de atac pentru actorii
riu-intentionati. In consecint, chiar si
hardware-ul si software-ul considerate mai
putin critice pot facilita compromiterea
initiald a unui dispozitiv sau a unei retele,
permitand actorilor rau-intentionati sa
obtind un acces privilegiat la un sistem sau
sa se deplaseze lateral intre sisteme. Prin
urmare, producatorii ar trebui sa se asigure
ca toate produsele cu elemente digitale
conectate la o retea externa sau la un
dispozitiv extern sunt proiectate si
dezvoltate in conformitate cu cerintele
esentiale prevazute in prezentul
regulament. Sunt incluse atat produsele
care pot fi conectate fizic la retele sau la
dispozitive externe prin interfete hardware,
cat si produsele care sunt conectate logic,
de exemplu prin intermediul unor prize de
retea, canale, fisiere, interfete de
programare a aplicatiilor sau orice alt tip de
interfata software. Intrucat amenintarile la
adresa securitdtii cibernetice se pot propaga
prin diverse produse cu elemente digitale
inainte de a atinge un anumit obiectiv, de
exemplu prin inldntuirea mai multor
exploatari de vulnerabilitéti, producatorii ar
trebui sa asigure, de asemenea, securitatea
cibernetica a produselor care sunt conectate
doar indirect la alte dispozitive sau retele.

Amendamentul

(7a)  Prezentul regulament nu ar trebui
sa se aplice retelelor interne ale unui
produs cu elemente digitale, daca aceste
retele au puncte terminale dedicate si sunt
complet izolate si protejate fati de
conexiunile de date externe.
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Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 7 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) Prezentul regulament asigura un
nivel ridicat de securitate cibernetica a
produselor cu elemente digitale. Acesta nu
reglementeaza serviciile, precum software-
ul ca serviciu (SaaS), cu exceptia solutiilor
de prelucrare de date la distantd
referitoare la un produs cu elemente
digitale, intelese ca orice prelucrare de
date la distantd pentru care software-ul
este proiectat §i dezvoltat de producatorul
produsului in cauzd sau sub
responsabilitatea producdtorului respectiv
si a carei absentd ar impiedica un astfel
de produs cu elemente digitale sa isi
indeplineasca una dintre functii.
[Directiva XXX/XXXX (NIS2)] instituie
cerinte de raportare a securitatii cibernetice
si a incidentelor pentru entitdtile esentiale
s1 importante, cum ar f1 infrastructura
criticd, in vederea cresterii rezilientei
serviciilor pe care le furnizeaza. [Directiva
XXX/XXXX (NIS2)] se aplica serviciilor
de cloud computing si modelelor de
servicii de cloud, precum SaaS. Toate
entitatile care furnizeaza servicii de cloud
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Amendamentul

(7b)  Prezentul regulament nu ar trebui
sa se aplice in cazul pieselor de schimb
destinate exclusiv inlocuirii
componentelor defecte ale produselor cu
elemente digitale, pentru a le restabili
Sfunctionalitatea.

Amendamentul

9) Prezentul regulament asigura un
nivel ridicat de securitate cibernetica a
produselor cu elemente digitale. Acesta nu
reglementeaza serviciile, precum software-
ul ca serviciu (SaaS). [Directiva
XXX/XXXX (NIS2)] instituie cerinte de
raportare a securitatii cibernetice si a
incidentelor pentru entitdtile esentiale si
importante, cum ar fi infrastructura critica,
in vederea cresterii rezilientei serviciilor pe
care le furnizeaza. [Directiva XXX/XXXX
(NIS2)] se aplica serviciilor de cloud
computing si modelelor de servicii de
cloud, precum SaaS. Toate entitdtile care
furnizeaza servicii de cloud computing in
Uniune si care ating sau depdsesc pragul
pentru intreprinderile mijlocii intrd in
domeniul de aplicare al directivei
respective.
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computing in Uniune si care ating sau
depasesc pragul pentru intreprinderile
mijlocii intra in domeniul de aplicare al
directivei respective.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10)  Pentru a nu impiedica inovarea sau
cercetarea, software-ul liber si cu sursa
deschisa dezvoltat sau furnizat in afara
desfasurarii unei activitati comerciale nu ar
trebui sd intre sub incidenta prezentului
regulament. Acest lucru este valabil in
special in cazul software-ului, inclusiv al
codului sursa si al versiunilor modificate
ale acestuia, care este partajat Tn mod
deschis si care poate fi accesat, utilizat,
modificat si distribuit in mod liber. fn
contextul software-ului, o activitate
comerciala ar putea fi caracterizatd nu
numai prin perceperea unui pret pentru un
produs, ci si prin perceperea unui pret
pentru servicii de asistentd tehnicd, prin
furnizarea unei platforme software prin
intermediul careia producatorul
monetizeaza alte servicii sau prin utilizarea
datelor cu caracter personal in alte scopuri
decat imbunatatirea securitatii, a
compatibilitatii sau a interoperabilitatii
software-ului.
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Amendamentul

(10)  Software-ul si datele care sunt
partajate in mod deschis si pe care
utilizatorii le pot accesa, utiliza, modifica
si redistribui in mod liber sau versiunile
modificate ale acestora pot contribui la
cercetarea si inovarea pe piatd. De
asemenea, cercetdarile Comisiei aratd cd
software-ul liber si cu sursa deschisa
poate contribui cu 65 pana la 95 de
miliarde EUR la PIB-ul Uniunii si poate
oferi posibilititi de crestere semnificative
pentru economia europeand. Pentru a nu
impiedica inovarea sau cercetarea,
software-ul liber si cu sursa deschisa
dezvoltat sau furnizat in afara desfasurarii
unei activitati comerciale nu ar trebui sa
intre sub incidenta prezentului regulament.
Acest lucru este valabil in special in cazul
software-ului, inclusiv al codului sursa si al
versiunilor modificate ale acestuia, care
este partajat in mod deschis si care poate fi
accesat, utilizat, modificat si distribuit in
mod liber. O activitate comerciala, in
sensul punerii la dispozitie pe piatd, ar
putea fi caracterizata insd prin perceperea
unui pret pentru 0 componentd software
libera si cu sursd deschisd, dar si prin
monetizare, precum perceperea unui pret
pentru servicii de asistentd tehnicd sau
actualizdri de software pldtite, cu exceptia
cazului in care acest lucru serveste numai
la recuperarea costurilor reale, prin
furnizarea unei platforme software prin
intermediul careia producatorul
monetizeaza alte servicii sau prin utilizarea
datelor cu caracter personal 1n alte scopuri
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Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Un internet sigur este indispensabil
pentru functionarea infrastructurilor critice
si pentru societate Tn ansamblu. [Directiva
XXX/XXXX (NIS2)] vizeaza asigurarea
unui nivel ridicat de securitate cibernetica a
serviciilor furnizate de entitati esentiale s1
importante, inclusiv de furnizori de
infrastructura digitala care sprijind functiile
de baza ale internetului deschis si asigurd
accesul la internet si serviciile de internet.
Prin urmare, este important ca produsele cu
elemente digitale necesare pentru ca
furnizorii de infrastructura digitala sa
asigure functionarea internetului sa fie
dezvoltate in mod securizat si sa respecte
standardele consacrate in materie de
securitate a internetului. Prezentul
regulament, care se aplica tuturor
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decat imbunatatirea securitdtii, a
software-ului. Nici dezvoltarea
colaborativa a unor componente software
libere si cu sursa deschisd, nici punerea
lor la dispozitie in registre deschise nu ar
trebui sa constituie o introducere pe piata
sau o punere in functiune. Circumstantele
in care a fost dezvoltat produsul sau
modul in care a fost finantatd dezvoltarea
nu ar trebui luate in considerare atunci
cdnd se stabileste natura comerciala sau
necomerciald a activititii respective.
Atunci cand software-ul cu sursd deschisa
este integrat intr-un produs finit cu
elemente digitale care este introdus pe
piata, operatorul economic care a
introdus pe piati produsul finit cu
elemente digitale ar trebui sa fie
responsabil pentru conformitatea
produsului, inclusiv a componentelor
libere si cu sursa deschisa.

Amendamentul

(11)  Un internet sigur este indispensabil
pentru functionarea infrastructurilor critice
si pentru societate in ansamblu. [Directiva
XXX/XXXX (NIS2)] vizeaza asigurarea
unui nivel ridicat de securitate cibernetica a
serviciilor furnizate de entitdti esentiale si
importante, inclusiv de furnizori de
infrastructura digitala care sprijind functiile
de baza ale internetului deschis si asigurd
accesul la internet si serviciile de internet.
Prin urmare, este important ca produsele cu
elemente digitale necesare pentru ca
furnizorii de infrastructura digitala sa
asigure functionarea internetului sa fie
dezvoltate in mod securizat si sa respecte
standardele consacrate in materie de
securitate a internetului. Prezentul
regulament, care se aplica tuturor
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produselor hardware si software
conectabile, are ca scop, de asemenea, sa
faciliteze respectarea de catre furnizorii de
infrastructura digitala a cerintelor lantului
de aprovizionare in temeiul

[Directiva XXX/XXXX (NIS2)], prin
asigurarea faptului ca produsele cu
elemente digitale pe care le utilizeaza
pentru furnizarea serviciilor lor sunt
dezvoltate in mod securizat si ca au acces
la actualizari de securitate in timp util
pentru aceste produse.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Regulamentul delegat (UE)
2022/30 precizeaza ca cerintele esentiale
prevazute la articolul 3 alineatul (3) litera
(d) (prejudiciile aduse retelei si utilizarea
necorespunzatoare a resurselor acesteia),
litera (e) (datele cu caracter personal si
viata privatd) si litera (f) (fraudele) din
Directiva 2014/53/UE se aplicd anumitor
echipamente radio. [Decizia de punere in
aplicare XXX/2022 a Comisiei privind o
cerere de standardizare adresata
organizatiilor europene de standardizare]
stabileste cerinte pentru elaborarea unor
standarde specifice care sa detalieze modul
in care ar trebui abordate aceste trei cerinte
esentiale. Cerintele esentiale prevazute de
prezentul regulament includ toate
elementele cerintelor esentiale mentionate
la articolul 3 alineatul (3) literele (d), (e) si
(f) din Directiva 2014/53/UE. in plus,
cerintele esentiale prevazute de prezentul
regulament sunt aliniate la obiectivele
cerintelor pentru standardele specifice
incluse in cererea de standardizare
respectiva. Prin urmare, in cazul in care
Comisia abroga sau modifica
Regulamentul delegat (UE) 2022/30, cu
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produselor hardware si software conectate
la o retea externd sau la un dispozitiv
extern, are ca scop, de asemenea, sa
faciliteze respectarea de catre furnizorii de
infrastructura digitala a cerintelor lantului
de aprovizionare in temeiul

[Directiva XXX/XXXX (NIS2)], prin
asigurarea faptului ca produsele cu
elemente digitale pe care le utilizeaza
pentru furnizarea serviciilor lor sunt
dezvoltate in mod securizat si cd au acces
la actualizari de securitate in timp util
pentru aceste produse.

Amendamentul

(15) Regulamentul delegat (UE)
2022/30 precizeaza ca cerintele esentiale
prevazute la articolul 3 alineatul (3) litera
(d) (prejudiciile aduse retelei si utilizarea
necorespunzatoare a resurselor acesteia),
litera (e) (datele cu caracter personal si
viata privatd) si litera (f) (fraudele) din
Directiva 2014/53/UE se aplicd anumitor
echipamente radio. [Decizia de punere in
aplicare XXX/2022 a Comisiei privind o
cerere de standardizare adresata
organizatiilor europene de standardizare]
stabileste cerinte pentru elaborarea unor
standarde specifice care sa detalieze modul
in care ar trebui abordate aceste trei cerinte
esentiale. Cerintele esentiale prevazute de
prezentul regulament includ toate
elementele cerintelor esentiale mentionate
la articolul 3 alineatul (3) literele (d), (e) si
(f) din Directiva 2014/53/UE. In plus,
cerintele esentiale prevazute de prezentul
regulament sunt aliniate la obiectivele
cerintelor pentru standardele specifice
incluse in cererea de standardizare
respectiva. Prin urmare, atunci cind
Comisia abroga Regulamentul delegat
(UE) 2022/30, cu consecinta ca acesta
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consecinta cd acesta inceteaza s se aplice
in cazul anumitor produse care fac obiectul
prezentului regulament, Comisia si
organizatiile europene de standardizare ar
trebui sd 1a 1n considerare activitatea de
standardizare desfasurata in contextul
Deciziei de punere in aplicare

C(2022) 5637 a Comisiei privind o cerere
de standardizare pentru Regulamentul
delegat (UE) 2022/30 RED atunci cand vor
pregati si elabora standarde armonizate
pentru facilitarea punerii in aplicare a
prezentului regulament.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 18 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 10
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inceteaza sa se aplice in cazul anumitor
produse care fac obiectul prezentului
regulament, Comisia si organizatiile
europene de standardizare ar trebui sd ia In
considerare activitatea de standardizare
desfasurata in contextul Deciziei de punere
in aplicare C(2022) 5637 a Comisiei
privind o cerere de standardizare pentru
Regulamentul delegat (UE) 2022/30 RED
atunci cand vor pregati si elabora standarde
armonizate pentru facilitarea punerii in
aplicare a prezentului regulament.

Amendamentul

(18a) Pentru a garanta ca dezvoltatorii
individuali sau microdezvoltatorii de
software, astfel cum sunt definiti in
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei,
nu se confruntd cu obstacole financiare
majore $i nu sunt descurajati sa testeze
validarea conceptului, precum si
Jjustificarea economica pe piatd, aceste
entitati ar trebui sa depuna eforturi cit
mai mari pentru a respecta cerintele din
aceastd propunere in timpul celor sase
luni de la introducerea pe piatid a unui
software. Acest regim special ar trebui sa
previna efectul de intimidare pe care l-ar
putea avea costurile ridicate de
conformitate si de intrare asupra
antreprenorilor sau a persoanelor
competente care iau in considerare
posibilitatea dezvoltarii de software in
Uniune. Totusi, acest regim special nu ar
trebui sa se aplice produselor extrem de
critice cu elemente digitale.
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Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19)  Anumite sarcini prevazute in
prezentul regulament ar trebui sa fie
indeplinite de ENISA, in conformitate cu
articolul 3 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) 2019/881. In special, ENISA ar trebui
sa primeasca notificari de la producatori cu
privire la vulnerabilitatile exploatate activ
continute in produsele cu elemente digitale,
precum si cu privire la incidentele care au
un impact asupra securitdtii acestor
produse. ENISA ar trebui, de asemenea, sa
transmitd aceste notificari echipelor de
interventie in caz de incidente de securitate
informatica (CSIRT) relevante sau,
respectiv, punctelor unice de contact
relevante din statele membre desemnate in
conformitate cu articolul [articolul X] din
Directiva [Directiva XXX/XXXX (NIS2)]
si sa informeze autoritatile relevante de
supraveghere a pietei cu privire la
vulnerabilitatea notificata. Pe baza
informatiilor pe care le colecteazd, ENISA
ar trebui sa elaboreze un raport tehnic
bienal privind tendintele emergente in ceea
ce priveste riscurile de securitate
cibernetica pentru produsele cu elemente
digitale si sd il transmitd grupului de
cooperare mentionat in Directiva
[Directiva XXX/XXXX (NIS2)]. in plus,
avand 1n vedere expertiza si mandatul sau,
ENISA ar trebui sa fie in masurd sa sprijine
procesul de punere in aplicare a prezentului
regulament. In special, aceasta ar trebui sa
fie in masura sa propuna activitati comune
care sa fie desfasurate de autoritatile de
supraveghere a pietei pe baza unor indicatii
sau informatii privind o posibila
neconformitate cu prezentul regulament a
produselor cu elemente digitale din mai
multe state membre sau sd identifice
categoriile de produse pentru care ar trebui
organizate actiuni de control coordonate
simultane. In circumstante exceptionale, la
cererea Comisiei, ENISA ar trebui sd poata
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Amendamentul

(19)  Anumite sarcini prevazute in
prezentul regulament ar trebui sa fie
indeplinite de ENISA, in conformitate cu
articolul 3 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) 2019/881. In special, ENISA ar trebui
sa primeasca notificari de la producatori,
prin intermediul unei alerte timpurii, cu
privire la vulnerabilitatile exploatate activ
continute in produsele cu elemente digitale,
precum si cu privire la incidentele care au
un impact semnificativ asupra securitatii
acestor produse. ENISA ar trebui, de
asemenea, sa transmita aceste notificari
echipelor de interventie in caz de incidente
de securitate informatica (CSIRT)
relevante sau, respectiv, punctelor unice de
contact relevante din statele membre
desemnate 1n conformitate cu articolul
[articolul X] din Directiva [Directiva
XXX/XXXX (NIS2)] si sd informeze
imediat autoritatile relevante de
supraveghere a pietei cu privire la
existenta unei vulnerabilitati si, dupa caz,
cu privire la masurile potentiale de
atenuare a riscurilor. In cazul in care o
vulnerabilitate notificati nu dispune de
mdsuri corective sau de atenuare, ENISA
ar trebui sa se asigure cd informatiile cu
privire la vulnerabilitatea notificata sunt
partajate in conformitate cu protocoale
stricte de securitate si pe baza principiului
necesitatii de a cunoaste. Pe baza
informatiilor pe care le colecteaza, ENISA
ar trebui s elaboreze un raport tehnic
bienal privind tendintele emergente in ceea
ce priveste riscurile de securitate
cibernetica pentru produsele cu elemente
digitale si sd il transmitd grupului de
cooperare mentionat in Directiva
[Directiva XXX/XXXX (NIS2)]. In plus,
avand 1n vedere expertiza si mandatul sau,
ENISA ar trebui sd fie in masura sa sprijine
procesul de punere in aplicare a prezentului
regulament. In special, aceasta ar trebui sa
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efectua evaluari cu privire la anumite
produse cu elemente digitale care prezinta
un risc semnificativ In materie de securitate
cibernetica, in cazul in care este necesara o
interventie imediata pentru a mentine buna
functionare a pietei interne.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20)  Produsele cu elemente digitale ar
trebui sd poarte marcajul CE pentru a
indica conformitatea lor cu prezentul
regulament, astfel Incat sa poata circula
liber in cadrul pietei interne. Statele
membre ar trebui s nu genereze obstacole
nejustificate in calea introducerii pe piata a
produselor cu elemente digitale care sunt
conforme cu cerintele prevazute in
prezentul regulament si care poartd
marcajul CE.

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22)  Pentru a se asigura ca produsele cu
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fie in mdsura sa propuna activititi comune
care sa fie desfasurate de autoritatile de
supraveghere a pietei pe baza unor indicatii
sau informatii privind o posibild
neconformitate cu prezentul regulament a
produselor cu elemente digitale din mai
multe state membre sau sd identifice
categoriile de produse pentru care ar trebui
organizate actiuni de control coordonate
simultane. In circumstante exceptionale, la
cererea Comisiei, ENISA ar trebui sd poata
efectua evaluari cu privire la anumite
produse cu elemente digitale care prezinta
un risc semnificativ in materie de securitate
cibernetica, in cazul in care este necesara o
interventie imediata pentru a mentine buna
functionare a pietei interne.

Amendamentul

(20)  Produsele cu elemente digitale ar
trebui sd poarte marcajul CE pentru a
indica in mod vizibil, lizibil si fara
posibilitate de stergere conformitatea lor
cu prezentul regulament, astfel incat sa
poata circula liber in cadrul pietei interne.
Statele membre ar trebui sd nu genereze
obstacole nejustificate 1n calea introducerii
pe piatd a produselor cu elemente digitale
care sunt conforme cu cerintele prevazute
in prezentul regulament si care poartd
marcajul CE.

Amendamentul

(22)  Pentru a se asigura ca produsele cu
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elemente digitale, atunci cdnd sunt
introduse pe piatd, nu prezinta riscuri in
materie de securitate cibernetica pentru
persoane si organizatii, ar trebui stabilite
cerinte esentiale pentru astfel de produse.
Atunci cand produsele sunt modificate
ulterior, prin mijloace fizice sau digitale,
intr-un mod care nu este prevazut de
producator si care poate implica faptul ca
acestea nu mai indeplinesc cerintele
esentiale relevante, modificarea ar trebui
consideratd substantiala. De exemplu,
actualizdrile sau reparatiile software-ului ar
putea fi asimilate operatiunilor de
intretinere, cu conditia ca acestea sd nu
modifice un produs deja introdus pe piatd
astfel incat sa poata fi afectata
conformitatea cu cerintele aplicabile sau sa
poata fi schimbata utilizarea preconizata
pentru care a fost evaluat produsul. La fel
ca in cazul reparatiilor sau al modificarilor
fizice, un produs cu elemente digitale ar
trebui sa fie considerat ca fiind modificat
substantial de o modificare a software-ului
dacad actualizarea software-ului modifica
tipul, performanta sau functiile initiale
preconizate ale produsului, iar aceste
modificari nu au fost prevazute in
evaluarea initiald a riscurilor sau daca
natura pericolului s-a schimbat sau nivelul
de risc a crescut ca urmare a actualizarii
software-ului.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 23

Textul propus de Comisie

(23)  In conformitate cu notiunea
stabilitd de comun acord a modificarii
substantiale pentru produsele reglementate
de legislatia de armonizare a Uniunii, ori
de cate ori apare o modificare substantiala
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elemente digitale, atunci cand sunt
introduse pe piatd, nu prezinta riscuri in
materie de securitate cibernetica pentru
persoane si organizatii, ar trebui stabilite
cerinte esentiale pentru astfel de produse.
Atunci cand produsele sunt modificate
ulterior, prin mijloace fizice sau digitale,
intr-un mod care nu este prevazut de
producator si care poate implica faptul ca
acestea nu mai Indeplinesc cerintele
esentiale relevante, modificarea ar trebui
consideratd substantiala. De exemplu,
actualizarile sau reparatiile software-ului,
precum ajustarile minore ale codului
sursd care pot imbundtati securitatea si
Sfunctionarea, ar putea fi asimilate
operatiunilor de intretinere, cu conditia ca
acestea sd nu modifice un produs deja
introdus pe piata astfel incat sa poata fi
afectatd conformitatea cu cerintele
aplicabile sau sa poatd fi schimbata
utilizarea preconizata pentru care a fost
evaluat produsul. La fel ca in cazul
reparatiilor sau al modificarilor fizice, un
produs cu elemente digitale ar trebui sa fie
considerat ca fiind modificat substantial de
o modificare a software-ului daca
actualizarea software-ului modifica tipul,
performanta sau functiile initiale
preconizate ale produsului, iar aceste
modificari nu au fost prevazute in
evaluarea initiala a riscurilor sau daca
natura pericolului s-a schimbat sau nivelul
de risc a crescut ca urmare a actualizarii
software-ului.

Amendamentul

(23)  In conformitate cu notiunea
stabilitd de comun acord a modificarii
substantiale pentru produsele reglementate
de legislatia de armonizare a Uniunii, ori
de cate ori apare o modificare substantiala
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care ar putea afecta conformitatea
produsului cu prezentul regulament sau
atunci cand scopul preconizat al produsului
se modifica, este oportun ca conformitatea
produsului cu elemente digitale sa fie
verificatd si, dupa caz, ca acesta sa fie
supus unei noi evaludri a conformitatii.
Dupa caz, daca producétorul efectueaza o
evaluare a conformitatii care implicd un
tert, modificarile care ar putea duce la
modificari substantiale ar trebui notificate
partii terte.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 24 a (nou)

Textul propus de Comisie
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care ar putea afecta conformitatea
produsului cu prezentul regulament sau
atunci cand scopul preconizat al produsului
se modificd, este oportun ca conformitatea
produsului cu elemente digitale sa fie
verificatd si, dupa caz, sa fie actualizata
evaluarea conformitatii. Dupa caz, daca
producatorul efectueaza o evaluare a
conformitatii care implica un tert,
modificarile care ar putea duce la
modificari substantiale ar trebui notificate
partii terte. Evaluarea ulterioara a
conformitatii ar trebui sa abordeze
modificarile ce conduc la noua evaluare,
cu exceptia cazului in care aceste
modificari au un impact semnificativ
asupra conformitditii altor componente ale
produsului. In cazul in care sunt
implementate actualizari de software,
producatorul nu ar trebui sd fie obligat sa
efectueze o alta evaluare a conformitditii
produsului cu elemente digitale, cu
exceptia cazului in care actualizarea
software-ului duce la o modificare
substantiala a produsului cu elemente
digitale.

Amendamentul

(24a) Producatorii de produse cu
elemente digitale ar trebui sa se asigure
ca actualizarile software sunt furnizate
intr-o manierd clard si transparentd,
facaind o diferentiere clarad intre
actualizdrile de securitate si cele de
functionalitate. In timp ce actualizirile de
securitate sunt concepute pentru a reduce
nivelul de risc al unui produs cu elemente
digitale, adoptarea actualizarilor de
Sfunctionalitate furnizate de producator ar
trebui sa ramana intotdeauna la alegerea
utilizatorului. Prin urmare, producatorii
ar trebui sd ofere aceste actualizari
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Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Produsele cu elemente digitale ar
trebui considerate critice daca impactul
negativ al exploatarii potentialelor
vulnerabilitati in materie de securitate
cibernetica ale produsului poate fi grav din
cauza, printre altele, a functionalitatii
legate de securitatea cibernetica sau a
utilizarii preconizate. In special,
vulnerabilitatile produselor cu elemente
digitale care au o functionalitate legatd de
securitatea cibernetica, de exemplu
elementele de securitate, pot conduce la o
propagare a problemelor de securitate in
intregul lant de aprovizionare. Gravitatea
impactului unui incident de securitate
cibernetica poate creste, de asemenea,
atunci cand se ia in considerare utilizarea
preconizatd a produsului, de exemplu intr-
un cadru industrial sau in contextul unei
entitati esentiale de tipul celor mentionate
in anexa [anexa [] la Directiva [Directiva
XXX/XXXX (NIS2)] sau pentru
indeplinirea unor functii critice sau
sensibile, cum ar fi prelucrarea datelor cu
caracter personal.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 26

PE742.490v02-00

separat, cu exceptia cazului in care acest
lucru este imposibil din punct de vedere
tehnic. Producatorii ar trebui sa le ofere
consumatorilor informatii adecvate
privind motivele fiecdrei actualizari si
impactul previzut al acesteia asupra
produsului, precum si un mecanism de
renuntare clar si usor de utilizat.

Amendamentul

(25) Produsele cu elemente digitale ar
trebui considerate critice dacd impactul
negativ al exploatarii potentialelor
vulnerabilitdti in materie de securitate
cibernetica ale produsului poate fi grav din
cauza, printre altele, a functionalitatii
legate de securitatea cibernetica sau a
utilizarii preconizate. In special,
vulnerabilitatile produselor cu elemente
digitale care au o functionalitate legatad de
securitatea cibernetica, de exemplu
elementele de securitate, pot conduce la o
propagare a problemelor de securitate in
intregul lant de aprovizionare. Gravitatea
impactului unui incident de securitate
cibernetica poate creste, de asemenea,
atunci cand se ia in considerare utilizarea
preconizatd a produsului in aplicatii critice
in medii sensibile sau in contextul unei
entitati esentiale de tipul celor mentionate
in anexa [anexa [] la Directiva [Directiva
XXX/XXXX (NIS2)] sau pentru
indeplinirea unor functii critice sau
sensibile, cum ar fi prelucrarea datelor cu
caracter personal.
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Textul propus de Comisie

(26)  Produsele critice cu elemente
digitale ar trebui sa faca obiectul unor
proceduri mai stricte de evaluare a
conformitatii, mentinand, In acelasi timp, o
abordare proportionala. In acest scop,
produsele critice cu elemente digitale ar
trebui Tmpartite Tn doua clase, in functie de
nivelul de risc de securitate cibernetica
legat de aceste categorii de produse. Un
potential incident cibernetic care implica
produse din clasa II ar putea avea un
impact negativ mai mare decat un incident
care implicd produse din clasa I, de
exemplu din cauza naturii functiei lor
legate de securitatea cibernetica sau a
utilizdrii preconizate In medii sensibile, si,
prin urmare, ar trebui sd faca obiectul unei
proceduri mai stricte de evaluare a
conformitatii.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29)  Produsele cu elemente digitale
clasificate ca sisteme de [A cu grad ridicat
de risc in conformitate cu articolul 6 din
Regulamentul?’ [Regulamentul privind
inteligenta artificiald] care intra in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament ar trebui sd respecte cerintele
esentiale prevazute in prezentul
regulament. Atunci cand aceste sisteme de
IA cu grad ridicat de risc indeplinesc
cerintele esentiale ale prezentului
regulament, acestea ar trebui sa fie
considerate conforme cu cerintele de
securitate cibernetica prevazute la articolul
[articolul 15] din Regulamentul
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Amendamentul

(26)  Produsele critice cu elemente
digitale ar trebui sa faca obiectul unor
proceduri mai stricte de evaluare a
conformitatii, mentinand, in acelasi timp, o
abordare proportionala. In acest scop,
produsele critice cu elemente digitale ar
trebui Tmpartite in doua clase, in functie de
nivelul de risc de securitate cibernetica
legat de aceste categorii de produse. Un
potential incident cibernetic care implica
produse din clasa II ar putea avea un
impact negativ mai mare decat un incident
care implicd produse din clasa I, de
exemplu din cauza naturii functiei lor
legate de securitatea cibernetica sau a
utilizdrii preconizate In medii sensibile, si,
prin urmare, ar trebui sd faca obiectul unei
proceduri mai stricte de evaluare a
conformitatii. Ca exceptie, intreprinderile
mici si microintreprinderile ar trebui sa
poatda utiliza procedura pentru produsele
din clasa 1.

Amendamentul

(29)  Produsele cu elemente digitale sau
produsele partial finalizate cu elemente
digitale clasificate ca sisteme de IA cu grad
ridicat de risc in conformitate cu articolul 6
din Regulamentul?’ [Regulamentul privind
inteligenta artificiala] care intrd in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament ar trebui s respecte cerintele
esentiale prevazute in prezentul
regulament. Atunci cand aceste sisteme de
IA cu grad ridicat de risc indeplinesc
cerintele esentiale ale prezentului
regulament, acestea ar trebui sa fie
considerate conforme cu cerintele de
securitate cibernetica prevazute la articolul
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[Regulamentul privind inteligenta
artificiald], Tn masura in care cerintele
respective sunt acoperite de declaratia de
conformitate UE sau de anumite parti ale
acesteia, emisd in temeiul prezentului
regulament. In ceea ce priveste procedurile
de evaluare a conformitatii referitoare la
cerintele esentiale de securitate cibernetica
ale unui produs cu elemente digitale care
face obiectul prezentului regulament si este
clasificat ca sistem de A cu grad ridicat de
risc, dispozitiile relevante ale

articolului 43 din Regulamentul
[Regulamentul privind inteligenta
artificiald] ar trebui sd se aplice de regula
in locul dispozitiilor respective din
prezentul regulament. Totusi, aceasta
reguld nu ar trebui sd conducd la
reducerea nivelului necesar de asigurare
pentru produsele critice cu elemente
digitale care intrd sub incidenta prezentului
regulament. Prin urmare, prin derogare de
la aceasta regulda, sistemele de 1A cu grad
ridicat de risc care intrd Tn domeniul de
aplicare al Regulamentului [Regulamentul
privind inteligenta artificiald] si sunt, de
asemenea, clasificate drept produse critice
cu elemente digitale in temeiul prezentului
regulament §i cdrora li se aplica
procedura de evaluare a conformitatii
bazata pe control intern mentionatd in
anexa VI la Regulamentul [Regulamentul
privind inteligenta artificiald] ar trebui sa
Jaca obiectul dispozitiilor privind
evaluarea conformitatii ale prezentului
regulament in ceea ce priveste cerintele
esentiale ale prezentului regulament. In
acest caz, pentru toate celelalte aspecte
vizate de Regulamentul [Regulamentul
privind inteligenta artificiala] ar trebui sa
se aplice dispozitiile privind evaluarea
conformitatii bazatd pe control intern
prevazute in anexa VI la Regulamentul
[Regulamentul privind inteligenta
artificialal.

27 Regulamentul [Regulamentul privind

PE742.490v02-00

[articolul 15] din Regulamentul
[Regulamentul privind inteligenta
artificiala], In masura in care cerintele
respective sunt acoperite de declaratia de
conformitate UE sau de anumite parti ale
acesteia, emisd in temeiul prezentului
regulament. In ceea ce priveste procedurile
de evaluare a conformitatii referitoare la
cerintele esentiale de securitate cibernetica
ale unui produs cu elemente digitale care
face obiectul prezentului regulament si este
clasificat ca sistem de A cu grad ridicat de
risc, dispozitiile relevante din [dispozitiile
aplicabile] din Regulamentul
[Regulamentul privind inteligenta
artificiala] ar trebui sa se aplice de regula
in locul dispozitiilor respective din
prezentul regulament. Aceasta regula ar
trebui sa creeze un nivel ridicat de
asigurare pentru produsele critice cu
elemente digitale care intrd sub incidenta
prezentului regulament. Pentru sistemele
de IA cu grad ridicat de risc care intra in
domeniul de aplicare al Regulamentului
[Regulamentul privind inteligenta
artificiala] si sunt, de asemenea, clasificate
drept produse critice cu elemente digitale
in temeiul prezentului regulament,
organismul sectorial responsabil notificat
ar trebui sa fie responsabil pentru
efectuarea evaludrii conformitatii in
temeiul prezentului regulament i sd@
conduca procesul administrativ astfel
incdt operatorii economici sd isi poatd
adresa cererea de evaluare a conformitatii
unui singur organism de reglementare.

27 Regulamentul [Regulamentul privind
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inteligenta artificiald].

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Pentru a se asigura faptul ca
produsele cu elemente digitale sunt sigure
atat Tn momentul introducerii lor pe piata,
cat si pe parcursul intregului lor ciclu de
viata, este necesar sa se stabileasca cerinte
esentiale pentru gestionarea
vulnerabilitatilor si cerinte esentiale de
securitate cibernetica legate de proprietatile
produselor cu elemente digitale. Desi
producdtorii ar trebui sa respecte toate
cerintele esentiale legate de gestionarea
vulnerabilitatilor si sd se asigure ca toate
produsele lor sunt livrate fara nicio
vulnerabilitate exploatabild cunoscuta,
acestia ar trebui sa stabileasca celelalte
cerinte esentiale legate de proprietatile
produsului care sunt relevante pentru tipul
de produs in cauza. In acest scop,
producatorii ar trebui sa efectueze o
evaluare a riscurilor de securitate
cibernetica asociate unui produs cu
elemente digitale pentru a identifica
riscurile relevante si cerintele esentiale
relevante si pentru a aplica Tn mod
corespunzator standarde armonizate sau
specificatii comune adecvate.

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 33 a (nou)

Textul propus de Comisie
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inteligenta artificiald].

Amendamentul

(32) Pentru a se asigura faptul ca
produsele cu elemente digitale sunt sigure
atat Tn momentul introducerii lor pe piata,
cat si pe parcursul intregului lor ciclu de
viata, este necesar sa se stabileasca cerinte
esentiale pentru gestionarea
vulnerabilitdtilor si cerinte esentiale de
securitate cibernetica legate de proprietatile
produselor cu elemente digitale. Desi
producdtorii ar trebui sa respecte toate
cerintele esentiale legate de gestionarea
vulnerabilitatilor si sa se asigure ca toate
produsele lor sunt livrate fara nicio
vulnerabilitate exploatabild cunoscutd,
acestia ar trebui sa stabileasca celelalte
cerinte esentiale legate de proprietdtile
produsului care sunt relevante pentru tipul
de produs in cauza. In acest scop,
producdtorii ar trebui sa efectueze o
evaluare a riscurilor de securitate
ciberneticd asociate unui produs cu
elemente digitale pentru a identifica
riscurile relevante si cerintele esentiale
relevante si pentru a aplica Tn mod
corespunzator standarde armonizate
adecvate.

Amendamentul

(33a) Pentru a garanta ca produsele
sunt proiectate, dezvoltate si fabricate in
conformitate cu cerintele esentiale
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Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 34

Textul propus de Comisie

(34) Pentru a se asigura ca echipele
CSIRT nationale si punctele unice de
contact desemnate In conformitate cu
articolul [articolul X] din Directiva
[Directiva XX/XXXX (NIS2)] primesc
informatiile necesare pentru indeplinirea
sarcinilor lor si pentru cresterea nivelului
general de securitate cibernetica a
entitatilor esentiale si importante, precum
si pentru a asigura functionarea eficace a
autoritatilor de supraveghere a pietei,
producdtorii de produse cu elemente
digitale ar trebui sa informeze ENISA cu
privire la vulnerabilitatile care sunt
exploatate activ. Intrucit majoritatea
produselor cu elemente digitale sunt
comercializate pe intreaga piatd internd,
orice vulnerabilitate exploatata a unui
produs cu elemente digitale ar trebui
considerata o amenintare la adresa
functionarii pietei interne. De asemenea,
producatorii ar trebui sa ia in considerare
divulgarea vulnerabilitatilor remediate in
baza de date europeana privind
vulnerabilitatile instituitd in temeiul

Directivei [Directiva XX/XXXX (NIS2)] si

gestionatd de ENISA sau in orice altd baza
de date privind vulnerabilitatile accesibila

PE742.490v02-00

prevazute in sectiunea 1 din anexa I,
producatorii ar trebui sa dea dovada de
diligentd atunci cind integreazd
componente obtinute de la terti in
produsele cu elemente digitale. Acesta
este cazul pentru componentele care sunt
adaptate si integrate, tindnd cont de
particularitatile produsului, in special in
cazul software-ului liber si cu sursd
deschisa care nu a fost introdus pe piatd
in schimbul unei monetizari financiare
sau de alt tip.

Amendamentul

(34) Pentru a se asigura ca echipele
CSIRT nationale si punctele unice de
contact desemnate Tn conformitate cu
articolul [articolul X] din Directiva
[Directiva XX/XXXX (NIS2)] primesc
informatiile necesare pentru indeplinirea
sarcinilor lor si pentru cresterea nivelului
general de securitate cibernetica a
entitatilor esentiale si importante, precum
si pentru a asigura functionarea eficace a
autoritatilor de supraveghere a pietei,
producatorii de produse cu elemente
digitale ar trebui sa informeze ENISA, fira
intdrzieri nejustificate si, in orice caz, in
termen de 48 de ore de la data la care au
luat cunostintd de aceasta, prin
intermediul unei alerte timpurii, cu privire
la vulnerabilitatile care sunt exploatate
activ. Producatorii ar trebui sid comunice
ENISA, fard intdrzieri nejustificate, din
momentul in care au luat cunostinta de
vulnerabilitatea exploatatd in mod activ
care are un impact semnificativ asupra
securitatii produsului cu elemente
digitale, mai multe detalii cu privire la
vulnerabilitatea exploatata. Toate
celelalte vulnerabilitati care nu au un
impact semnificativ asupra securitdatii
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publicului.

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 34 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35) Producatorii ar trebui, de asemenea,
sa raporteze catre ENISA orice incident
care are un impact asupra securitatii
produsului cu elemente digitale. Fard a
aduce atingere obligatiilor de raportare a
incidentelor prevazute in Directiva

AD\1280305R0O.docx

produsului cu elemente digitale ar trebui
notificate ENISA odatd ce
vulnerabilitatea a fost remediati. Intrucat
majoritatea produselor cu elemente digitale
sunt comercializate pe intreaga piata
internd, orice vulnerabilitate exploatata a
unui produs cu elemente digitale ar trebui
consideratd o amenintare la adresa
functionarii pietei interne. De asemenea,
producdtorii ar trebui sa ia in considerare
divulgarea vulnerabilitatilor remediate in
baza de date europeana privind
vulnerabilitdtile instituitd in temeiul
Directivei [Directiva XX/XXXX (NIS2)] si
gestionata de ENISA sau in orice alta baza
de date privind vulnerabilitatile accesibila
publicului.

Amendamentul

(34a) ENISA ar trebui sa fie
responsabila pentru publicarea si
mentinerea unei baze de date a
vulnerabilitatilor exploatate cunoscute.
Producatorii ar trebui sa monitorizeze
baza de date si sa notifice vulnerabilitatile
care se regasesc in produsele lor.

Amendamentul

(35) Producatorii ar trebui, de asemenea,
sa raporteze catre ENISA, printr-o alerta
timpurie, orice incident care are un impact
semnificativ asupra securitatii produsului
cu elemente digitale. Producdtorii ar
trebui sa comunice ENISA, fard intdrzieri
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[Directiva XXX/XXXX (NIS2)] pentru
entitdtile esentiale si importante, este
esential ca ENISA, punctele unice de
contact desemnate de statele membre Tn
conformitate cu articolul [articolul X] din
Directiva [Directiva XXX/XXXX (NIS2)]
si autoritatile de supraveghere a pietei sa
primeasca informatii de la producatorii de
produse cu elemente digitale care sa le
permita sa evalueze securitatea acestor
produse. Pentru a se asigura ca utilizatorii
pot reactiona rapid la incidentele care au un
impact asupra securitatii produselor lor cu
elemente digitale, producatorii ar trebui, de
asemenea, sa 1si informeze utilizatorii cu
privire la orice astfel de incident si, dupa
caz, cu privire la orice masuri corective pe
care utilizatorii le pot adopta pentru a
atenua impactul incidentului, de exemplu
prin publicarea informatiilor relevante pe
site-urile lor sau, daca producatorul poate
sa contacteze utilizatorii si dacd riscurile
justifica acest lucru, prin contactarea
directa a utilizatorilor.

Amendamentul 23
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nejustificate i, in orice caz, in termen de
72 de ore de la data la care iau cunostinti
de incidentul semnificativ legat de
produsul cu elemente digitale, mai multe
detalii cu privire la incidentul
semnificativ. Fara a aduce atingere
obligatiilor de raportare a incidentelor
prevazute in Directiva [Directiva
XXX/XXXX (NIS2)] pentru entitatile
esentiale si importante, este esential ca
ENISA, punctele unice de contact
desemnate de statele membre 1n
conformitate cu articolul [articolul X] din
Directiva [Directiva XXX/XXXX (NIS2)]
si autoritatile de supraveghere a pietei sa
primeascd informatii de la producatorii de
produse cu elemente digitale care sa le
permita sa evalueze securitatea acestor
produse. Pentru a se asigura ca utilizatorii
pot reactiona rapid la incidentele care au un
impact semnificativ asupra securitatii
produselor lor cu elemente digitale,
producdtorii ar trebui, de asemenea, sd isi
informeze utilizatorii cu privire la orice
astfel de incident, dupd caz, si daca este
probabil sa fie afectati negativ de acesta,
s1, dupa caz, cu privire la atenuarea
riscurilor si la orice masuri corective pe
care utilizatorii le pot adopta pentru a
atenua impactul incidentului semnificativ,
de exemplu prin publicarea informatiilor
relevante pe site-urile lor sau, daca
producatorul poate sa contacteze
utilizatorii si dacd riscurile justifica acest
lucru, prin contactarea directd a
utilizatorilor. Fara a aduce atingere altor
obligatii, producadtorii care identificd
vulnerabilitati intr-o componenta
integratd intr-un produs cu elemente
digitale, inclusiv intr-o componenti libera
si cu sursa deschisa, ar trebui sa raporteze
vulnerabilitatea persoanei sau entitatii
care mentine componenta impreund cu
mdsura corectivi adoptatd.
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Propunere de regulament
Considerentul 37 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 37 b (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(37a) Potrivit Acordului OMC privind
barierele tehnice in calea comertului,
atunci cdnd este nevoie de reglementari
tehnice si existd standarde internationale
relevante, membrii OMC ar trebui sd
foloseasca aceste standarde drept baza
pentru propriile reglementdri tehnice.
Este important sd se evite suprapunerea
activitatilor intre organizatiile de
standardizare, intrucdt standardele
internationale sunt menite sd faciliteze
armonizarea reglementarilor si
standardelor tehnice nationale si
regionale, reducdnd astfel barierele
tehnice netarifare in calea comertului.
Deoarece securitatea cibernetica este o
problema globala, Uniunea ar trebui sa se
straduiasca sa asigure o aliniere maximad.
Pentru a atinge acest obiectiv, solicitarea
de standardizare pentru prezentul
regulament, astfel cum este previazutd la
articolul 10 din Regulamentul (UE) nr.
1025/2012, ar trebui sd vizeze reducerea
obstacolelor in calea acceptarii
standardelor prin publicarea referintelor
la acestea in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, in conformitate cu articolul 10
alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr.
1025/2012.

Amendamentul

(37b) Tindnd cont de domeniul amplu de
aplicare al prezentului regulament,
dezvoltarea la timp a unor standarde
armonizate reprezgintd o provocare
semnificativd. Pentru a imbunatdti
securitatea produselor cu componente
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Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 38

Textul propus de Comisie

(38)  Pentru a facilita evaluarea
conformitatii cu cerintele prevazute in
prezentul regulament, ar trebui sd existe o
prezumtie de conformitate pentru
produsele cu elemente digitale care sunt
conforme cu standardele armonizate, care
transpun cerintele esentiale ale prezentului
regulament 1n specificatii tehnice detaliate
si care sunt adoptate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al

Parlamentului European si al Consiliului?’.

Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 prevede
o procedura pentru formularea de obiectii
cu privire la standardele armonizate in
cazul 1n care standardele respective nu
indeplinesc in totalitate cerintele
prezentului regulament.

29 Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 25 octombrie 2012 privind
standardizarea europeana, de modificare a
Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale
Consiliului si a Directivelor 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE,
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digitale pe piata Uniunii cdt mai curind
posibil, Comisia ar trebui imputernicitd,
pentru o perioada limitata, sa declare
standardele internationale existente
pentru securitatea ciberneticd a
produselor ca indeplinind cerintele
prezentului regulament. Aceste standarde
ar trebui publicate drept standarde care
oferd prezumtia de conformitate.

Amendamentul

(38)  Pentru a facilita evaluarea
conformitatii cu cerintele prevazute in
prezentul regulament, ar trebui s existe o
prezumtie de conformitate pentru
produsele cu elemente digitale care sunt
conforme cu standardele armonizate, care
transpun cerintele esentiale ale prezentului
regulament 1n specificatii tehnice detaliate
st care sunt adoptate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului?®.
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 prevede
o procedura pentru formularea de obiectii
cu privire la standardele armonizate n
cazul 1n care standardele respective nu
indeplinesc in totalitate cerintele
prezentului regulament. Procesul de
standardizare ar trebui sa asigure o
reprezentare echilibratd a intereselor si
participarea eficace a partilor interesate
din cadrul societatii civile, inclusiv a
organizatiilor de consumatori.

29 Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 25 octombrie 2012 privind
standardizarea europeand, de modificare a
Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale
Consiliului si a Directivelor 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE,
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2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si
2009/105/CE ale Parlamentului European
si ale Consiliului si de abrogare a Deciziei
87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei

nr. 1673/2006/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (JO L 316,
14.11.2012, p. 12).

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 41

Textul propus de Comisie

(41) 1In cazul in care nu se adopti
standarde armonizate sau in cazul in care
standardele armonizate nu abordeaza
suficient cerintele esentiale ale
prezentului regulament, Comisia ar trebui
sa poatd adopta specificatii comune prin
intermediul unor acte de punere in aplicare.
Cateva motive pentru elaborarea unor
astfel de specificatii comune, in locul
utilizarii standardelor armonizate, ar putea
fi refuzarea cererii de standardizare de
catre una dintre organizatiile europene de
standardizare, intarzieri nejustificate in
stabilirea standardelor armonizate adecvate
sau nerespectarea de catre standardele
elaborate a cerintelor prezentului
regulament sau a unei cereri din partea
Comisiei. Pentru a facilita evaluarea
conformitatii cu cerintele esentiale
prevazute in prezentul regulament, ar
trebui sa existe o prezumtie de
conformitate pentru produsele cu elemente
digitale care sunt conforme cu specificatiile
comune adoptate de Comisie n temeiul
prezentului regulament in scopul
exprimarii specificatiilor tehnice detaliate
ale cerintelor respective.
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2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si
2009/105/CE ale Parlamentului European
si ale Consiliului si de abrogare a Deciziei
87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei

nr. 1673/2006/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (JO L 316,
14.11.2012, p. 12).

Amendamentul

(41) 1In cazul in care nicio trimitere la
standardele armonizate care acoperid
cerintele prevazute in anexa I nu a fost
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 si nu se
preconizeazd cd o astfel de trimitere va fi
publicata intr-un termen rezonabil,
Comisia ar trebui sa poata adopta
specificatii comune prin intermediul unor
acte de punere in aplicare. Cateva motive
pentru elaborarea unor astfel de specificatii
comune, in locul utilizarii standardelor
armonizate, ar putea fi refuzarea cererii de
standardizare de catre una dintre
organizatiile europene de standardizare,
intarzieri nejustificate in stabilirea
standardelor armonizate adecvate sau
nerespectarea de catre standardele
elaborate a cerintelor prezentului
regulament sau a unei cereri din partea
Comisiei. Pentru a facilita evaluarea
conformitatii cu cerintele esentiale
prevazute in prezentul regulament, ar
trebui sa existe o prezumtie de
conformitate pentru produsele cu elemente
digitale care sunt conforme cu specificatiile
comune adoptate de Comisie In temeiul
prezentului regulament in scopul
exprimarii specificatiilor tehnice detaliate
ale cerintelor respective.
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Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 43

Textul propus de Comisie

(43) Marcajul CE, ca indicatie a
conformitatii unui produs, este consecinta
vizibilad a unui Intreg proces care cuprinde
evaluarea conformitatii in sens larg.
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului
stabileste principiile generale care
reglementeaza marcajul CE3°. Prezentul
regulament ar trebui sd prevada norme de
reglementare a aplicérii marcajului CE pe
produsele cu elemente digitale. Marcajul
CE ar trebui sa fie singurul marcaj care
garanteaza faptul cd produsele cu elemente
digitale sunt conforme cu cerintele
prezentului regulament.

30 Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de
acreditare si de supraveghere a pietei in
ceea ce priveste comercializarea produselor
si de abrogare a Regulamentului (CEE)

nr. 339/93 (JO L 218, 13.8.2008, p. 30).

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 45

PE742.490v02-00

Amendamentul

(43) Marcajul CE, ca indicatie a
conformitatii unui produs, este consecinta
vizibild a unui intreg proces care cuprinde
evaluarea conformitatii in sens larg.
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului
stabileste principiile generale care
reglementeaza marcajul CE3C. Prezentul
regulament ar trebui sd prevadd norme de
reglementare a aplicérii marcajului CE pe
produsele cu elemente digitale. Marcajul
CE ar trebui sa fie singurul marcaj care
garanteaza faptul cd produsele cu elemente
digitale sunt conforme cu cerintele
prezentului regulament. Totusi, pe un
produs cu elemente digitale finalizat
partial nu se aplica marcajul CE in
temeiul prezentului regulament, fard a se
aduce atingere dispozitiilor privind
marcarea rezultate din alte acte legislative
aplicabile ale Uniunii. Pentru produsele
partial finalizate cu elemente digitale,
producatorii ar trebui sa intocmeascd o
declaratie UE de incorporare.

30 Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de
acreditare si de supraveghere a pietei in
ceea ce priveste comercializarea produselor
si de abrogare a Regulamentului (CEE)

nr. 339/93 (JO L 218, 13.8.2008, p. 30).
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Textul propus de Comisie

(45) Caregula generala, evaluarea
conformitatii produselor cu elemente
digitale ar trebui sa fie efectuata de
producdtor pe propria raspundere, urmand
procedura bazatd pe modulul A din Decizia
nr. 768/2008/CE. Producatorul ar trebui sa
pastreze flexibilitatea de a alege o
procedura mai strictd de evaluare a
conformitatii care sa implice o parte terta.
In cazul in care produsul este clasificat ca
produs critic din clasa I, este necesard o
asigurare suplimentara pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele esentiale
prevazute in prezentul regulament.
Producatorul ar trebui sa aplice standardele
armonizate, specificatiile comune sau
sistemele de certificare de securitate
cibernetica in temeiul Regulamentului
(UE) 2019/881 care au fost identificate de
Comisie intr-un act de punere in aplicare,
dacd doreste sa efectueze evaluarea
conformitatii pe propria raspundere
(modulul A). In cazul in care nu aplica
astfel de standarde armonizate, specificatii
comune sau sisteme de certificare de
securitate cibernetica, producatorul ar
trebui sa fie supus unei evaluari a
conformitatii care implica o parte terta.
Tinand seama de sarcina administrativa a
producatorilor si de faptul ca securitatea
ciberneticd joacd un rol important in etapa
de proiectare si dezvoltare a produselor cu
elemente digitale, fizice sau nu, procedurile
de evaluare a conformitatii bazate pe
modulele B+C sau, respectiv, pe modulul
H din Decizia nr. 768/2008/CE au fost
alese ca fiind cele mai adecvate pentru
evaluarea conformitatii produselor critice
cu elemente digitale Tn mod proportional si
eficace. Producétorul care efectueaza
evaluarea conformitatii de catre terti poate
alege procedura care se potriveste cel mai
bine procesului sau de proiectare si de
productie. Avand in vedere riscul si mai
mare de securitate cibernetica legat de
utilizarea produselor clasificate ca produse
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27/107

Amendamentul

(45) Caregula generald, cerintele
pentru evaluarea conformitatii produselor
cu elemente digitale ar trebui sa se bazeze
pe riscuri, iar in acest sens, in multe
cazuri, evaluarea ar putea sa fie efectuata
de producator pe propria raspundere,
urmand procedura bazata pe modulul A din
Decizia nr. 768/2008/CE. Producatorul ar
trebui sa pastreze flexibilitatea de a alege o
procedura mai strictd de evaluare a
conformitatii care sa implice o parte terta.
In cazul in care produsul este clasificat ca
produs critic din clasa I, este necesard o
asigurare suplimentara pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele esentiale
prevazute in prezentul regulament.
Producatorul ar trebui sa aplice standardele
armonizate sau sistemele de certificare de
securitate cibernetica In temeiul
Regulamentului (UE) 2019/881 care au
fost identificate de Comisie intr-un act de
punere in aplicare, daca doreste sa
efectueze evaluarea conformitatii pe
propria raspundere (modulul A). in cazul in
care nu aplica astfel de standarde
armonizate sau sisteme de certificare de
securitate cibernetica, producatorul ar
trebui sa fie supus unei evaludri a
conformitatii care implica o parte terta.
Tinand seama de sarcina administrativa a
producatorilor si de faptul ca securitatea
cibernetica joacd un rol important in etapa
de proiectare si dezvoltare a produselor cu
elemente digitale, fizice sau nu, procedurile
de evaluare a conformitatii bazate pe
modulele B+C sau, respectiv, pe modulul
H din Decizia nr. 768/2008/CE au fost
alese ca fiind cele mai adecvate pentru
evaluarea conformitatii produselor critice
cu elemente digitale in mod proportional si
eficace. Producatorul care efectueaza
evaluarea conformitatii de catre terti poate
alege procedura care se potriveste cel mai
bine procesului sdu de proiectare si de
productie. Avand 1n vedere riscul si mai
mare de securitate cibernetica legat de
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critice din clasa II, evaluarea conformitatii
ar trebui sd implice intotdeauna o parte
terta.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 46 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Considerentul 55

Textul propus de Comisie

(55)  In conformitate cu Regulamentul
(UE) 2019/1020, autoritatile de
supraveghere a pietei efectueaza
supravegherea pietei pe teritoriul statului
membru respectiv. Prezentul regulament nu
ar trebui sd impiedice statele membre sa
aleagd autoritatile competente pentru
indeplinirea sarcinilor respective. Fiecare
stat membru ar trebui s desemneze una
sau mai multe autoritati de supraveghere a
pietei pe teritoriul sdu. Statele membre pot
alege sa desemneze orice autoritate
existenta sau noua care sd actioneze in
calitate de autoritate de supraveghere a
pietei, inclusiv autoritdtile nationale
competente mentionate la articolul
[articolul X] din Directiva [Directiva
XXX/XXXX (NIS2)/ sau autoritatile
nationale desemnate de certificare a
securitatii cibernetice mentionate la
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utilizarea produselor clasificate ca produse
critice din clasa II, evaluarea conformitatii
ar trebui sa implice Intotdeauna o parte
terta.

Amendamentul

(46a) Daca produsele cu elemente
digitale sunt echivalente, unul dintre
aceste produse poate fi acceptat ca fiind
reprezentativ pentru o familie sau o
categorie de produse in scopul anumitor
proceduri de evaluare a conformitdatii.

Amendamentul

(55)  In conformitate cu Regulamentul
(UE) 2019/1020, autoritatile de
supraveghere a pietei efectueaza
supravegherea pietei pe teritoriul statului
membru respectiv. Prezentul regulament nu
ar trebui sd impiedice statele membre sa
aleagd autoritatile competente pentru
indeplinirea sarcinilor respective. Fiecare
stat membru ar trebui sd desemneze una
sau mai multe autoritati de supraveghere a
pietei pe teritoriul sau. Statele membre pot
alege sa desemneze orice autoritate
existentd sau noua care sd actioneze in
calitate de autoritate de supraveghere a
pietei, inclusiv autoritdtile nationale
competente mentionate la articolul 8 din
Directiva (UE) 2022/2555 a
Parlamentului European si a Consiliului
din 14 decembrie 2022 privind masuri
pentru un nivel comun ridicat de
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articolul 58 din Regulamentul (UE)
2019/881. Operatorii economici ar trebui
sa coopereze pe deplin cu autoritdtile de
supraveghere a pietei si cu alte autoritati
competente. Fiecare stat membru ar trebui
sa informeze Comisia si celelalte state
membre cu privire la autoritatile sale de
supraveghere a pietei si la domeniile de
competentd ale fiecareia dintre aceste
autoritati si ar trebui sd asigure resursele si
competentele necesare pentru indeplinirea
sarcinilor de supraveghere legate de
prezentul regulament. In conformitate cu
articolul 10 alineatele (2) si (3) din
Regulamentul (UE) 2019/1020, fiecare stat
membru ar trebui sa numeasca un birou
unic de legaturd care ar trebui sa fie
responsabil, printre altele, de reprezentarea
pozitiei coordonate a autoritatilor de
supraveghere a pietei si de acordarea de
asistentd pentru cooperarea dintre
autoritatile de supraveghere a pietei din
diferite state membre.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 56 a (nou)

Textul propus de Comisie
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securitate cibernetica in Uniune, de
modificare a Regulamentului (UE) nr.
910/2014 si a Directivei (UE) 2018/1972 si
de abrogare a Directivei (UE) 2016/1148
(Directiva NIS 2) sau autoritatile nationale
desemnate de certificare a securitatii
cibernetice mentionate la articolul 58 din
Regulamentul (UE) 2019/881. Operatorii
economici ar trebui sd coopereze pe deplin
cu autoritdtile de supraveghere a pietei si
cu alte autoritati competente. Fiecare stat
membru ar trebui sa informeze Comisia si
celelalte state membre cu privire la
autoritatile sale de supraveghere a pietei si
la domeniile de competenta ale fiecéreia
dintre aceste autoritati si ar trebui sa
asigure resursele si competentele necesare
pentru indeplinirea sarcinilor de
supraveghere legate de prezentul
regulament. In conformitate cu articolul 10
alineatele (2) si (3) din Regulamentul (UE)
2019/1020, fiecare stat membru ar trebui sa
numeasca un birou unic de legdtura care ar
trebui sd fie responsabil, printre altele, de
reprezentarea pozitiei coordonate a
autoritatilor de supraveghere a pietei si de
acordarea de asistentd pentru cooperarea
dintre autoritdtile de supraveghere a pietei
din diferite state membre.

Amendamentul

(56a) Pentru ca operatorii economici
care sunt IMM-uri si microintreprinderi
sd poatd face fati noilor obligatii impuse
de prezentul regulament, Comisia ar
trebui sa le ofere orientdri si consiliere, de
exemplu printr-un canal direct pentru a
lua legatura cu experti in cazul in care au
intrebari, tindnd seama de necesitatea de
a simplifica si limita sarcinile
administrative. Atunci cdnd elaboreazd
aceste orientdri, Comisia ar trebui sa tind
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Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 58

Textul propus de Comisie

(58)  In anumite cazuri, un produs cu
elemente digitale care respecta prezentul
regulament poate prezenta totusi un risc
semnificativ in materie de securitate
cibernetica sau poate prezenta un risc in
ceea ce priveste sdnatatea sau siguranta
persoanelor, respectarea obligatiilor in
temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului
intern menite sa protejeze drepturile
fundamentale, in ceea ce priveste
disponibilitatea, autenticitatea, integritatea
sau confidentialitatea serviciilor oferite
prin utilizarea unui sistem electronic de
informatii de catre entitdtile esentiale de
tipul celor mentionate in /anexa I la
Directiva XXX/XXXX (NIS2)/ sau in ceea
ce priveste alte aspecte ale protectiei
interesului public. Prin urmare, este
necesar sa se stabileascd norme care sa
asigure atenuarea acestor riscuri. In
consecinta, autoritatile de supraveghere a
pietei ar trebui sa 1a mdsuri pentru a
solicita operatorului economic sa se asigure
ca produsul nu mai prezinta riscul
respectiv, sa 1l recheme sau sa il retragd, In
functie de risc. De indatd ce o autoritate de
supraveghere a pietei restrictioneaza sau
interzice libera circulatie a unui produs in
acest mod, statul membru in cauza ar trebui
sa informeze fard intarziere Comisia si
celelalte state membre cu privire la
masurile provizorii, justificandu-si si
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seama de nevoile IMM-urilor, astfel incat
sarcinile administrative si financiare sa
fie mentinute la un nivel minim, inlesnind
in acelasi timp respectarea prezentului
regulament. Comisia ar trebui sa consulte
partile interesate relevante care au
cunostinte de specialitate in domeniul
securitatii cibernetice.

Amendamentul

(58)  In anumite cazuri, un produs cu
elemente digitale care respecta prezentul
regulament poate prezenta totusi un risc
semnificativ in materie de securitate
cibernetica sau poate prezenta un risc in
ceea ce priveste sdnatatea sau siguranta
persoanelor, respectarea obligatiilor in
temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului
intern menite sa protejeze drepturile
fundamentale, in ceea ce priveste
disponibilitatea, autenticitatea, integritatea
sau confidentialitatea serviciilor oferite
prin utilizarea unui sistem electronic de
informatii de catre entitdtile esentiale de
tipul celor mentionate in anexa I la
Directiva (UE)/2022/2555(Directiva N1S2)
sau in ceea ce priveste alte aspecte ale
protectiei interesului public. Prin urmare,
este necesar sa se stabileasca norme care sa
asigure atenuarea acestor riscuri. In
consecinta, autoritatile de supraveghere a
pietei ar trebui sd ia masuri pentru a
solicita operatorului economic sd se asigure
ca produsul nu mai prezinta riscul
respectiv, sa 1l recheme sau sa 1l retraga, in
functie de risc. De Indata ce o autoritate de
supraveghere a pietei restrictioneaza sau
interzice libera circulatie a unui produs in
acest mod, statul membru in cauza ar trebui
sa informeze fara intarziere Comisia si
celelalte state membre cu privire la
masurile provizorii, justificandu-si si
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motivandu-si decizia. Atunci cand o
autoritate de supraveghere a pietei adopta
astfel de masuri in ceea ce priveste
produsele care prezintd un risc, Comisia ar
trebui sa initieze fara intarziere consultari
cu statele membre si cu operatorul
economic sau operatorii economici in
cauza si ar trebui sa evalueze masura
nationald. Pe baza rezultatelor acestei
evaluari, Comisia ar trebui sa decida daca
madsura nationald este sau nu justificata.
Comisia ar trebui sa adreseze decizia sa
tuturor statelor membre si sd 0 comunice
imediat acestora si operatorului
(operatorilor) economic(i) in cauza. Daca
madsura este considerata justificata,
Comisia poate avea in vedere, de
asemenea, adoptarea unor propuneri de
revizuire a legislatiei respective a Uniunii.

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Considerentul 59

Textul propus de Comisie

(59) In cazul produselor cu elemente
digitale care prezintd un risc semnificativ
in materie de securitate cibernetica si daca
existd motive sd se creada cad acestea nu
sunt conforme cu prezentul regulament sau
in cazul produselor care sunt conforme cu
prezentul regulament, dar care prezinta alte
riscuri importante, precum riscuri la adresa
sandtdtii sau sigurantei persoanelor, a
drepturilor fundamentale sau a furnizarii de
servicii de catre entitati esentiale de tipul
celor mentionate in fanexa I la Directiva
XXX/XXXX (NIS2)/, Comisia poate
solicita ENISA sa efectueze o evaluare. Pe
baza evaludrii respective, Comisia poate
adopta, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, masuri corective sau
restrictive la nivelul Uniunii, inclusiv
dispunerea retragerii de pe piata sau
rechemarea produselor respective, intr-un
termen rezonabil, proportional cu natura
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motivandu-si decizia. Atunci cand o
autoritate de supraveghere a pietei adopta
astfel de masuri in ceea ce priveste
produsele care prezintd un risc, Comisia ar
trebui sa initieze fard intarziere consultari
cu statele membre si cu operatorul
economic sau operatorii economici in
cauza si ar trebui sd evalueze masura
nationald. Pe baza rezultatelor acestei
evaluari, Comisia ar trebui sa decida daca
mdsura nationald este sau nu justificata.
Comisia ar trebui sa adreseze decizia sa
tuturor statelor membre si sa 0 comunice
imediat acestora si operatorului
(operatorilor) economic(i) in cauza. Daca
madsura este considerata justificata,
Comisia poate avea in vedere, de
asemenea, adoptarea unor propuneri de
revizuire a legislatiei respective a Uniunii.

Amendamentul

(59) In cazul produselor cu elemente
digitale care prezintd un risc semnificativ
in materie de securitate cibernetica si daca
existd motive sd se creada cd acestea nu
sunt conforme cu prezentul regulament sau
in cazul produselor care sunt conforme cu
prezentul regulament, dar care prezinta alte
riscuri importante, precum riscuri la adresa
sanatatii sau sigurantei persoanelor, a
drepturilor fundamentale sau a furnizarii de
servicii de catre entitati esentiale de tipul
celor mentionate 1n anexa I la Directiva
(UE)/2022/2555 (Directiva N1S2),
Comisia poate solicita ENISA sa efectueze
o evaluare. Pe baza evaluarii respective,
Comisia poate adopta, prin intermediul
unor acte de punere 1n aplicare, masuri
corective sau restrictive la nivelul Uniunii,
inclusiv dispunerea retragerii de pe piata
sau rechemarea produselor respective, intr-
un termen rezonabil, proportional cu natura
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riscului. Comisia poate recurge la o astfel
de interventie numai in circumstante
exceptionale care justifica o interventie
imediatd pentru mentinerea bunei
functionari a pietei interne si numai in
cazul in care autoritatile de supraveghere
nu au luat masuri eficace pentru
remedierea situatiei. Astfel de circumstante
exceptionale pot fi situatii de urgenta in
care, de exemplu, un produs neconform
este pus la dispozitie pe scara larga de catre
producdtor in mai multe state membre, este
utilizat si in sectoare-cheie de cdtre entitati
care intra in domeniul de aplicare al
[Directivei XXX/XXXX (NIS2)/, acesta
contindnd vulnerabilitati cunoscute care
sunt exploatate de actori rauintentionati si
pentru care producatorul nu ofera corectii
disponibile. Comisia poate interveni in
astfel de situatii de urgentd numai pe durata
circumstantelor exceptionale si daca
neconformitatea cu prezentul regulament
sau riscurile importante prezentate persista.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Considerentul 62

Textul propus de Comisie

(62) Pentru a se asigura cd cadrul de
reglementare poate fi adaptat atunci cand
este necesar, Comisiei ar trebui sa ii fie
delegata competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din tratat
pentru a actualiza lista produselor critice
din anexa III si pentru a preciza definitiile
acestor categorii de produse. Comisiei ar
trebui sa 1i fie delegatd competenta de a
adopta acte in conformitate cu articolul
respectiv pentru a identifica produsele cu
elemente digitale care fac obiectul altor
norme ale Uniunii care asigura acelasi
nivel de protectie ca prezentul regulament,
specificand daca va fi necesara o limitare
sau o excludere din domeniul de aplicare al
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riscului. Comisia poate recurge la o astfel
de interventie numai in circumstante
exceptionale care justifica o interventie
imediatd pentru mentinerea bunei
functiondri a pietel interne si numai in
cazul in care autoritatile de supraveghere
nu au luat masuri eficace pentru
remedierea situatiei. Astfel de circumstante
exceptionale pot fi situatii de urgenta in
care, de exemplu, un produs neconform
este pus la dispozitie pe scara larga de catre
producdtor in mai multe state membre, este
utilizat si in sectoare-cheie de catre entitati
care intra in domeniul de aplicare al
Directivei (UE)/2022/2555 (Directiva
NIS2), acesta continand vulnerabilitati
cunoscute care sunt exploatate de actori
rauintentionati si pentru care producatorul
nu ofera corectii disponibile. Comisia
poate interveni in astfel de situatii de
urgenta numai pe durata circumstantelor
exceptionale si dacd neconformitatea cu
prezentul regulament sau riscurile
importante prezentate persista.

Amendamentul

(62) Pentru a se asigura cd cadrul de
reglementare poate fi adaptat atunci cand
este necesar, Comisiei ar trebui sa 1i fie
delegata competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din tratat
pentru a actualiza lista produselor critice
din anexa III si pentru a preciza definitiile
acestor categorii de produse. Comisiei ar
trebui sd ii fie delegatd competenta de a
adopta acte in conformitate cu articolul
respectiv pentru a identifica produsele cu
elemente digitale care fac obiectul altor
norme ale Uniunii care asigura acelasi
nivel de protectie ca prezentul regulament,
specificand daca va fi necesara o limitare
sau o excludere din domeniul de aplicare al
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prezentului regulament, precum si
domeniul de aplicare al limitarii respective,
daca este cazul. De asemenea, Comisiei ar
trebui sd ii fie delegatda competenta de a
adopta acte in conformitate cu articolul
respectiv in ceea ce priveste eventuala
impunere a certificdarii anumitor produse
deosebit de critice cu elemente digitale pe
baza criteriilor referitoare la caracterul
critic prevazute in prezentul regulament,
precum si In ceea ce priveste precizarea
continutului minim al declaratiei de
conformitate UE si completarea
elementelor care trebuie incluse in
documentatia tehnica. Este deosebit de
important ca, in cursul activitatii sale
pregatitoare, Comisia sa organizeze
consultdri corespunzatoare, inclusiv la
nivel de experti, si ca aceste consultari sa
se desfasoare in conformitate cu principiile
stabilite in Acordul interinstitutional
privind o mai buna legiferare din 13 aprilie
201633, In special, pentru a asigura
participarea egald la pregdtirea actelor
delegate, Parlamentul European si
Consiliul primesc toate documentele in
acelasi timp cu expertii din statele membre,
iar expertii acestor institutii au acces
sistematic la reuniunile grupurilor de
experti ale Comisiei insdrcinate cu
pregatirea actelor delegate.

$JOL 123, 12.5.2016, p. 1.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Considerentul 63

Textul propus de Comisie

(63)  In vederea asigurdrii unor conditii
uniforme pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament, Comisiei ar trebui
sa 1i fie conferite competente de executare:
pentru a preciza formatul si elementele
listei materialelor software, pentru a
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prezentului regulament, precum si
domeniul de aplicare al limitarii respective,
daca este cazul. De asemenea, Comisiei ar
trebui sd ii fie delegatd competenta de a
adopta acte in conformitate cu articolul
respectiv in ceea ce priveste eventuala
certificare voluntard a anumitor produse
deosebit de critice cu elemente digitale pe
baza criteriilor referitoare la caracterul
critic prevazute in prezentul regulament,
precum si in ceea ce priveste precizarea
continutului minim al declaratiei de
conformitate UE si completarea
elementelor care trebuie incluse in
documentatia tehnica. Este deosebit de
important ca, in cursul activitatii sale
pregétitoare, Comisia sa organizeze
consultdri corespunzatoare, inclusiv la
nivel de experti, si ca aceste consultari sa
se desfasoare in conformitate cu principiile
stabilite in Acordul interinstitutional
privind o mai buna legiferare din 13 aprilie
201633, In special, pentru a asigura
participarea egald la pregatirea actelor
delegate, Parlamentul European si
Consiliul primesc toate documentele in
acelasi timp cu expertii din statele membre,
iar expertii acestor institutii au acces
sistematic la reuniunile grupurilor de
experti ale Comisiei insdrcinate cu
pregatirea actelor delegate.

BJOL 123, 12.5.2016, p. 1.

Amendamentul

(63)  In vederea asigurarii unor conditii
uniforme pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament, Comisiei ar trebui
sd 11 fie conferite competente de executare:
pentru a preciza formatul si elementele
listei materialelor software, pentru a
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preciza mai detaliat tipul de informatii,
formatul si procedura notificarilor privind
vulnerabilitdtile exploatate activ si
incidentele transmise catre ENISA de cétre
producatori, pentru a preciza sistemele
europene de certificare de securitate
cibernetica adoptate in temeiul
Regulamentului (UE) 2019/881 care pot fi
utilizate pentru a demonstra conformitatea
cu cerintele esentiale sau cu anumite parti
ale acestora, astfel cum sunt prevazute in
anexa I la prezentul regulament, pentru a
adopta specificatii comune cu privire la
cerintele esentiale prevazute in anexa I,
pentru a stabili specificatii tehnice pentru
pictograme sau orice alte insemne legate de
securitatea produselor cu elemente digitale
si mecanisme de promovare a utilizarii
acestora, pentru a decide masuri corective
sau restrictive la nivelul Uniunii in
circumstante exceptionale care justifica o
interventie imediata pentru mentinerea
bunei functiondri a pietei interne. Aceste
competente ar trebui exercitate in
conformitate cu Regulamentul (UE)

nr. 182/2011 al Parlamentului European si
al Consiliului**,

34 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitarii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Considerentul 69

Textul propus de Comisie

(69)  Operatorilor economici ar trebui sa
li se acorde suficient timp pentru a se
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preciza mai detaliat tipul de informatii,
formatul si procedura notificarilor privind
vulnerabilitdtile exploatate activ si
incidentele transmise catre ENISA de catre
producatori, pe baza celor mai bune
practici de la nivelul industriei, pentru a
preciza sistemele europene de certificare de
securitate cibernetica adoptate in temeiul
Regulamentului (UE) 2019/881 care pot fi
utilizate pentru a demonstra conformitatea
cu cerintele esentiale sau cu anumite parti
ale acestora, astfel cum sunt prevazute in
anexa I la prezentul regulament, pentru a
adopta specificatii comune cu privire la
cerintele esentiale prevazute in anexa I,
pentru a stabili specificatii tehnice pentru
pictograme sau orice alte insemne legate de
securitatea produselor cu elemente digitale
si mecanisme de promovare a utilizarii
acestora, pentru a decide masuri corective
sau restrictive la nivelul Uniunii n
circumstante exceptionale care justificd o
interventie imediata pentru mentinerea
bunei functiondri a pietei interne. Aceste
competente ar trebui exercitate in
conformitate cu Regulamentul (UE)

nr. 182/2011 al Parlamentului European si
al Consiliului**.

34 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitarii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul

(69)  Operatorilor economici ar trebui sa
li se acorde suficient timp pentru a se
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adapta la cerintele prevazute de prezentul
regulament. Prezentul regulament ar trebui
sa se aplice la [24 de luni] de la intrarea sa
in vigoare, cu exceptia obligatiilor de
raportare privind vulnerabilitdtile
exploatate activ si incidentele, care ar
trebui sa se aplice la [12 luni] de la
intrarea in vigoare a regulamentului.

Amendamentul 37

Propunere de regulament

adapta la cerintele prevazute de prezentul
regulament. Prezentul regulament ar trebui
sa se aplice la [36 de luni] de la intrarea sa
in vigoare.

Articolul 1 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Prezentul regulament stabileste:

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) norme pentru introducerea pe piata
a produselor cu elemente digitale in
vederea asigurdrii securitatii cibernetice a
acestor produse;

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) norme privind supravegherea pietei
si asigurarea respectarii normelor si
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Amendamentul

Obiectivul prezentului regulament este
imbundtatirea functionadrii pietei interne,
asigurdnd in acelasi timp un nivel inalt de
protectie a consumatorilor si de securitate
cibernetica.

Prezentul regulament stabileste norme
armonizate privind.

Amendamentul

(a) introducerea pe piatd a produselor
cu elemente digitale in vederea asigurarii
securitdtii cibernetice a acestor produse;

Amendamentul

(d) supravegherea pietei si asigurarea
respectarii normelor si cerintelor
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cerintelor mentionate mai sus.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Prezentul regulament se aplica
produselor cu elemente digitale a caror
utilizare preconizata sau previzibila in mod
rezonabil include o conexiune de date
logica sau fizicd directa sau indirectd la un
dispozitiv sau la o retea.

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie
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mentionate mai sus.

Amendamentul

1. Prezentul regulament se aplica
produselor cu elemente digitale introduse
pe piata a caror utilizare preconizata sau
previzibila in mod rezonabil include o
conexiune de date logica sau fizica directa
sau indirectd la un dispozitiv extern sau la
o retea externd.

Amendamentul

Sa. Prezentul regulament nu se aplica
programelor software gratuite i cu sursa
deschisd, inclusiv codului sursa si
versiunilor modificate, cu exceptia cazului
in care software-ul este furnizat in cursul
activitatii comerciale, fie:

(i) percepind un pret pentru un produs;

(ii) oferind o platforma software care se
bazeazd pe alte servicii pe care
produciatorul le monetizeazdi;

(iii) utilizdand date cu caracter personal
generate de software din alte motive decit
exclusiv pentru imbunatdtirea securitdtii,
compatibilitatii sau interoperabilitatii
software-ului;

(iv) percepdnd un pret pentru serviciile de
asistentd tehnicd.

Conformitatea componentelor libere si cu
sursd deschisa ale produselor este
asigurata de fabricantul produsului in
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Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 5 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 5 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 1

Textul propus de Comisie

(1) ,produs cu elemente digitale”
inseamna orice produs software sau
hardware si solutiile sale de prelucrare de
date la distantd, inclusiv componentele
software sau hardware care urmeaza sa fie
introduse pe piatd separat;

Amendamentul 45
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care acestea sunt incluse.

Amendamentul

5b. Prezentul regulament nu se aplica
retelelor interne ale unui produs cu
elemente digitale, daca aceste retele au
puncte terminale dedicate si sunt complet
izolate si protejate fatd de conexiunile de
date externe.

Amendamentul

5c. Prezentul regulament nu se aplica
in cazul pieselor de schimb destinate
exclusiv inlocuirii componentelor defecte
ale produselor cu elemente digitale,
pentru a le restabili functionalitatea.

Amendamentul

(1) ,produs cu elemente digitale”
inseamna orice produs software sau
hardware, inclusiv componentele software
sau hardware care urmeaza sa fie introduse
pe piata separat;
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Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

2) wprelucrare de date la distantd” eliminat
inseamnd orice prelucrare de date la

distantd pentru care software-ul este

proiectat si dezvoltat de producadtor sau

sub responsabilitatea producdatorului si a

carei absentd ar impiedica produsul cu

elemente digitale sa isi indeplineasca

vreuna dintre functii;

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6a) ,software cu sursa deschisa”
inseamnd un software distribuit in baza
unei licente care le permite utilizatorilor
rularea, copierea, distributia, studierea,
modificarea si imbundtdtirea acestuia in
mod liber, precum si integrarea sa drept
componentd in alte produse, furnizarea sa
ca serviciu sau furnizarea de asistentd
comerciala pentru el;

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 18

Textul propus de Comisie Amendamentul

9 A

(18) ,,producdtor” Tnseamna orice (Nu priveste versiunea in limba romana.)
persoana fizica sau juridicd care dezvolta

sau fabrica produse cu elemente digitale

sau pentru care sunt proiectate, dezvoltate

sau fabricate produsele cu elemente

digitale si care le comercializeaza sub

numele sau marca sa, contra cost sau
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gratuit;

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 19

Textul propus de Comisie

9 2

(19) ,reprezentant autorizat” inseamna
orice persoana fizica sau juridica stabilita
in Uniune care a primit un mandat scris din
partea unui producator pentru a actiona in
numele acestuia 1n legatura cu sarcini
specifice;

Amendamentul 49

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 23 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 26

Textul propus de Comisie

(26) ,utilizare necorespunzdtoare
previzibila in mod rezonabil” inseamnd
utilizarea unui produs cu elemente
digitale intr-un mod care nu este conform
cu scopul sau preconizat, dar care poate
rezulta din comportamentul uman sau
interactiunea previzibila in mod rezonabil
cu alte sisteme;
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Amendamentul

(19) ,reprezentant autorizat” inseamna
orice persoana fizica sau juridica stabilita
in Uniune, care a primit un mandat scris
din partea unui producdtor pentru a actiona
in numele acestuia in legatura cu sarcini
specifice legate de obligatiile
producatorului;

Amendamentul

(23a) ,rechemare” inseamnd o
rechemare astfel cum este definitd la
articolul 3 punctul 22 din Regulamentul
(UE) 2019/1020;

Amendamentul

eliminat
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Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 31

Textul propus de Comisie

=

(31) ,,modificare substantiald” inseamna
o modificare a produsului cu elemente
digitale in urma introducerii sale pe piata
care afecteaza conformitatea produsului cu
elemente digitale cu cerintele esentiale
prevazute in anexa I sectiunea 1 sau care
are ca rezultat o modificare a utilizarii
preconizate pentru care a fost evaluat
respectivul produs cu elemente digitale;

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 39

Textul propus de Comisie

(39) ,,vulnerabilitate exploatata activ”
inseamna o vulnerabilitate pentru care
existd dovezi fiabile ca executarea unui cod
daundtor a fost efectuata de un actor pe un
sistem fara permisiunea proprietarului
sistemului;

Amendamentul 53

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 40 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE742.490v02-00

Amendamentul
(31) ,,modificare substantiald” inseamna
o modificare a produsului cu elemente
digitale, cu exceptia actualizarilor de
securitate si de intretinere, in urma
introducerii sale pe piatd care afecteaza
conformitatea produsului cu elemente
digitale cu cerintele esentiale prevazute in
anexa [ sectiunea 1 sau care are ca rezultat
o modificare a utilizarii preconizate pentru
care a fost evaluat respectivul produs cu
elemente digitale;

Amendamentul

(39) ,,vulnerabilitate exploatata activ”
inseamna o vulnerabilitate remediata
pentru care exista dovezi fiabile ca
executarea unui cod daunator a fost
efectuata de un actor pe un sistem fara
permisiunea proprietarului sistemului;

Amendamentul

(40a) ,,produs cu elemente digitale
finalizat partial” inseamnda un element
tangibil care nu poate functiona in mod
independent si care este produs doar
pentru a fi integrat intr-un produs cu
elemente digitale sau in alt produs cu
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Amendamentul 54

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 40 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Statele membre nu Tmpiedicd, in
ceea ce priveste aspectele reglementate de
prezentul regulament, punerea la dispozitie
pe piata a produselor cu elemente digitale
care sunt conforme cu prezentul
regulament.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 2
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elemente digitale finalizat partial sau sa

fie asamblat cu acesta i a carui

conformitate poate fi evaluata in mod
eficace doar tindnd cont de modul in care
este integrat intr-un produs finit proiectat,
cu elemente digitale;

Amendamentul

(40b) ,,ciclu de viata” inseamna
perioada cuprinsda intre momentul in care
produsul vizat de prezentul regulament
este introdus pe piatd sau pus in functiune
si momentul in care acesta este eliminat,
inclusiv timpul efectiv in care poate fi
utilizat si fazele de transport, asamblare,
dezasamblare, demontare, casare sau alte
modificari fizice ori digitale prevazute de
producator.

Amendamentul

1. Statele membre nu Impiedicd, in
ceea ce priveste aspectele reglementate de
prezentul regulament, punerea la dispozitie
pe piatd a produselor cu elemente digitale
sau a produselor cu elemente digitale
finalizate partial, care sunt conforme cu
prezentul regulament.
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Textul propus de Comisie

2. La targuri comerciale, expozitii si
demonstratii sau evenimente similare,
statele membre nu impiedicd prezentarea si
utilizarea unui produs cu elemente digitale
care nu este conform cu prezentul
regulament.

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Statele membre nu impiedica
punerea la dispozitie a unui software
nefinalizat care nu este conform cu
prezentul regulament, cu conditia ca
software-ul respectiv sa fie pus la
dispozitie numai pentru o perioada
limitatd necesard pentru testare si sa se
indice Tn mod clar printr-un un semn vizibil
ca acesta nu este conform cu prezentul
regulament si nu va fi disponibil pe piata in
alte scopuri decat testarea.

Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE742.490v02-00

Amendamentul

2. La targuri comerciale, expozitii si
demonstratii sau evenimente similare,
statele membre nu impiedica prezentarea si
utilizarea unui produs cu elemente digitale,
a unui prototip de produs cu elemente
digitale sau a unui produs partial finalizat
cu elemente digitale care nu este conform
cu prezentul regulament, cu conditia ca
produsul cu elemente digitale sa fie
utilizat exclusiv in scopuri de prezentare
in cursul evenimentului si ca un semn
vizibil sa indice in mod clar
neconformitatea acestuia cu prezentul
regulament.

Amendamentul

3. Statele membre nu impiedica
punerea la dispozitie a unui produs
nefinalizat cu elemente digitale sau a unui
prototip de produs cu elemente digitale
care nu este conform cu prezentul
regulament, cu conditia ca el sa fie pus la
dispozitie numai intr-o versiune care nu
este destinatd productiei pentru testare si
sa se indice Tn mod clar printr-un un semn
vizibil cd acesta nu este conform cu
prezentul regulament si nu va fi disponibil
pe piata in alte scopuri decat testarea.

Amendamentul

3a. Prezentul regulament nu
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Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 5 — paragraful 1 — punctul 1

Textul propus de Comisie

(1) indeplinesc cerintele esentiale
prevazute in anexa I sectiunea 1, cu
conditia sa fie instalate, Intretinute,
utilizate Tn mod corespunzator pentru
scopul preconizat sau in conditii care pot fi
prevazute in mod rezonabil si, dupa caz,
actualizate si

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Produsele cu elemente digitale care
apartin unei categorii enumerate in anexa
III sunt considerate produse critice cu
elemente digitale. Produsele care au
functionalitatea de baza a unei categorii
enumerate in anexa III la prezentul
regulament trebuie considerate ca facand
parte din categoria respectivd. Categoriile
de produse critice cu elemente digitale se
impart in clasele I si II, astfel cum sunt
prevazute in anexa III, in functie de nivelul
riscului de securitate cibernetica aferent
acestor produse.
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impiedica statele membre sa supund
produsele cu elemente digitale unor
mdsuri suplimentare atunci cind aceste
produse specifice vor fi utilizate in scopuri
militare, de apdrare sau de securitate
nationald, in conformitate cu dreptul
intern sau cu dreptul Uniunii, iar aceste
mdsuri sunt necesare si proportionale
pentru realizarea acestor scopuri.

Amendamentul

(1) indeplinesc cerintele esentiale
prevazute in anexa I sectiunea 1, cu
conditia sa fie instalate, intretinute,
utilizate Tn mod corespunzator pentru
scopul preconizat sau in conditii care pot fi
prevazute in mod rezonabil si, dupa caz, cu
actualizdrile de securitate necesare $i

Amendamentul

1. Produsele cu elemente digitale care
apartin unei categorii enumerate in anexa
IIT sunt considerate produse critice cu
elemente digitale. Doar produsele care au
functionalitatea de baza a unei categorii
enumerate in anexa III la prezentul
regulament trebuie considerate ca facand
parte din categoria respectiva. Categoriile
de produse critice cu elemente digitale se
impart in clasele I si II, astfel cum sunt
prevazute in anexa III, in functie de nivelul
riscului de securitate cibernetica aferent
acestor produse. Integrarea unei
componente cu o clasa critica superioard
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Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) utilizarea preconizatd in medii
sensibile, inclusiv in medii industriale sau
de catre entitati esentiale de tipul celor
mentionate in anexa [anexa I] la Directiva
[Directiva XXX/XXXX (NIS2)];

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2 — litera ¢

Textul propus de Comisie

() utilizarea preconizatd constind in
indeplinirea unor functii critice sau
sensibile, cum ar fi prelucrarea datelor cu
caracter personal;

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Produsele critice cu elemente
digitale fac obiectul procedurilor de
evaluare a conformitdtii mentionate la
articolul 24 alineatele (2) si (3).

PE742.490v02-00

intr-un produs cu o importantd criticd
mai scazutd nu modifica neapdrat nivelul
critic pentru produsul in care este
integratd componenta.

Amendamentul

(b) utilizarea preconizata in aplicatii
critice in cadrul unor medii sensibile sau
de catre entitati esentiale de tipul celor
mentionate in anexa [anexa I] la Directiva
[Directiva XXX/XXXX (NIS2)];

Amendamentul

(c) utilizarea preconizata si amploarea
indeplinirii unor functii critice sau
sensibile, cum ar fi prelucrarea datelor cu
caracter personal;

Amendamentul

4. Produsele critice cu elemente
digitale fac obiectul procedurilor de
evaluare a conformitdtii mentionate la
articolul 24 alineatele (2) si (3). Ca
exceptie, intreprinderile mici si
microintreprinderile pot utiliza procedura
mentionatd la articolul 24 alineatul (2).
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Amendamentul 64

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 5 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

5. Comisia este imputernicita sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 50 pentru a completa prezentul
regulament prin specificarea categoriilor de
produse deosebit de critice cu elemente
digitale, pentru care producatorii au
obligatia de a obtine un certificat european
de securitate ciberneticd in cadrul unui
sistem european de certificare de securitate
cibernetica in temeiul Regulamentului
(UE) 2019/881 pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele esentiale
prevazute in anexa I sau cu anumite parti
ale acestora. Atunci cand stabileste aceste
categorii de produse deosebit de critice cu
elemente digitale, Comisia tine seama de
nivelul de risc de securitate cibernetica
aferent categoriei respective de produse cu
elemente digitale, avand in vedere unul sau
mai multe dintre criteriile enumerate la
alineatul (2), precum si evaluand daca
respectiva categorie de produse:

Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

l. Produsele cu elemente digitale
clasificate drept sisteme de IA cu grad
ridicat de risc in conformitate cu articolul
[articolul 6] din Regulamentul
[Regulamentul privind inteligenta
artificiald] care intra in domeniul de
aplicare al prezentului regulament si care
indeplinesc cerintele esentiale prevazute in
sectiunea 1 din anexa I la prezentul
regulament sunt considerate, in cazul in
care procesele instituite de producator
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Amendamentul

5. Comisia este imputernicita sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 50 pentru a completa prezentul
regulament prin specificarea categoriilor de
produse deosebit de critice cu elemente
digitale, pentru care producatorii pot obtine
un certificat european de securitate
cibernetica in cadrul unui sistem european
de certificare de securitate cibernetica in
temeiul Regulamentului (UE) 2019/881
pentru a demonstra conformitatea cu
cerintele esentiale prevazute in anexa [ sau
cu anumite parti ale acestora. Atunci cand
stabileste aceste categorii de produse
deosebit de critice cu elemente digitale,
Comisia tine seama de nivelul de risc de
securitate cibernetica aferent categoriei
respective de produse cu elemente digitale,
avand in vedere unul sau mai multe dintre
criteriile enumerate la alineatul (2), precum
si evaluand daca respectiva categorie de
produse:

Amendamentul

1. Produsele cu elemente digitale sau
produsele cu elemente digitale finalizate
partial clasificate drept sisteme de 1A cu
grad ridicat de risc in conformitate cu
articolul [articolul 6] din Regulamentul
[Regulamentul privind inteligenta
artificiald] care intrd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament si care
indeplinesc cerintele esentiale prevazute in
sectiunea 1 din anexa I la prezentul
regulament sunt considerate, in cazul in
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respecta cerintele esentiale prevazute in
sectiunea 2 din anexa I, conforme cu
cerintele legate de securitatea cibernetica
prevazute la articolul [articolul 15] din
Regulamentul [Regulamentul privind
inteligenta artificiald], fard a aduce atingere
celorlalte cerinte legate de acuratete si
robustete incluse la articolul mentionat
anterior s1 in masura in care atingerea
nivelului de protectie impus de cerintele
respective este demonstratd de declaratia
de conformitate a UE emisa in temeiul
prezentului regulament.

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Pentru produsele si cerintele de
securitate ciberneticd mentionate la
alineatul (1), se aplicad procedura relevanta
de evaluare a conformitatii, astfel cum este
prevazuta la articolul [articolul 43] din
Regulamentul [Regulamentul privind
inteligenta artificiali]. In scopul efectuarii
acestei evaluari, organismele notificate
care au dreptul sa verifice conformitatea
sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in
temeiul Regulamentului [Regulamentul
privind inteligenta artificiald] au, de
asemenea, dreptul sd verifice conformitatea
sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care
intrd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament cu cerintele prevazute in anexa
I la prezentul regulament, cu conditia ca
respectarea de cdtre organismele
notificate respective a cerintelor prevazute
la articolul 29 din prezentul regulament
sda fi fost evaluata in contextul procedurii
de notificare in temeiul Regulamentului
[Regulamentul privind inteligenta
artificialal.
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care procesele instituite de producator
respecta cerintele esentiale prevazute n
sectiunea 2 din anexa I, conforme cu
cerintele legate de securitatea cibernetica
prevazute la articolul [articolul 15] din
Regulamentul [Regulamentul privind
inteligenta artificiald], fard a aduce atingere
celorlalte cerinte legate de acuratete si
robustete incluse la articolul mentionat
anterior si in masura in care atingerea
nivelului de protectie impus de cerintele
respective este demonstratd de declaratia
de conformitate a UE emisa in temeiul
prezentului regulament.

Amendamentul

2. Pentru produsele si cerintele de
securitate ciberneticd mentionate la
alineatul (1), se aplicd procedura relevanta
de evaluare a conformitatii, astfel cum este
prevazuta in [dispozitiile aplicabile] din
Regulamentul [Regulamentul privind
inteligenta artificiali]. In scopul efectudrii
acestei evaluari, organismele notificate
care au dreptul sa verifice conformitatea
sistemelor de A cu grad ridicat de risc in
temeiul Regulamentului [Regulamentul
privind inteligenta artificiald] au, de
asemenea, dreptul sa verifice conformitatea
sistemelor de A cu grad ridicat de risc care
intra in domeniul de aplicare al prezentului
regulament cu cerintele prevazute in anexa
I la prezentul regulament.
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Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Prin derogare de la alineatul (2),
produsele critice cu elemente digitale
enumerate in anexa Il la prezentul
regulament, care trebuie sa aplice
procedurile de evaluare a conformitatii
mentionate la articolul 24 alineatul (2)
litera (a), la articolul 24 alineatul (2)
litera (b) si la articolul 24 alineatul (3)
literele (a) si (b) in temeiul prezentului
regulament, care sunt clasificate, de
asemenea, ca sisteme de IA cu grad
ridicat de risc in conformitate cu articolul
[articolul 6] din Regulamentul
[Regulamentul privind inteligenta

artificiala] si carora li se aplica procedura

de evaluare a conformitatii bazati pe
control intern mentionatd in anexa
[anexa VI] la Regulamentul
[Regulamentul privind inteligenta
artificialal fac obiectul procedurilor de
evaluare a conformitdtii previzute de
prezentul regulament in ceea ce priveste
cerintele esentiale ale prezentului
regulament.

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 9 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Produsele asimilate masinilor care intra in
domeniul de aplicare al Regulamentului
[Propunerea de regulament privind
produsele asimilate masinilor] care sunt
produse cu elemente digitale in sensul
prezentului regulament si pentru care a fost
emisd o declaratie de conformitate UE pe
baza prezentului regulament sunt
considerate ca fiind conforme cu cerintele
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Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Produsele asimilate masinilor care intra in
domeniul de aplicare al Regulamentului
[Propunerea de regulament privind
produsele asimilate masinilor] care sunt
produse cu elemente digitale sau produse
cu elemente digitale finalizate partial in
sensul prezentului regulament si pentru
care a fost emisa o declaratie de
conformitate UE pe baza prezentului
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esentiale privind sanatatea si siguranta
prevazute in anexa [anexa III sectiunile
1.1.9 51 1.2.1] la Regulamentul [Propunerea
de regulament privind produsele asimilate
maginilor] in ceea ce priveste protectia
impotriva coruptiei si siguranta si
fiabilitatea sistemelor de control si in
madsura in care atingerea nivelului de
protectie impus de cerintele respective este
demonstratd de declaratia de conformitate
UE emisa in temeiul prezentului
regulament.

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul -1 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Atunci cand introduc pe piatd un
produs cu elemente digitale, producatorii
se asigura cd acesta a fost proiectat,
dezvoltat si produs in conformitate cu
cerintele esentiale prevazute in anexa |
sectiunea 1.
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regulament sunt considerate ca fiind
conforme cu cerintele esentiale privind
sdnatatea si siguranta prevazute in anexa
[anexa III sectiunile 1.1.9si 1.2.1] la
Regulamentul [Propunerea de regulament
privind produsele asimilate masinilor] in
ceea ce priveste protectia impotriva
coruptiei si siguranta si fiabilitatea
sistemelor de control si in masura in care
atingerea nivelului de protectie impus de
cerintele respective este demonstrata de
declaratia de conformitate UE emisa in
temeiul prezentului regulament.

Amendamentul

-1. Producatorii de software care se
califica drept microintreprinderi, astfel
cum sunt definite in Recomandarea
2003/361/CE a Comisiei, depun toate
eforturile pentru a respecta cerintele
prezentului regulament in cele sase luni
de la introducerea pe piata a unui
software. Aceasta dispozitie nu se aplica
produselor extrem de critice cu elemente
digitale.

Amendamentul

1. Atunci cand introduc pe piata un
produs cu elemente digitale, producatorii
se asigurd ca acesta a fost proiectat,
dezvoltat si fabricat in conformitate cu
cerintele esentiale prevazute in anexa [
sectiunea 1.
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Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. In scopul respectirii obligatiei
prevazute la alineatul (1), producatorii
exercitd diligenta necesara atunci cand
integreaza in produsele cu elemente
digitale componente obtinute de la terti.
Acestia se asigurd ca respectivele
componente nu compromit securitatea
produsului cu elemente digitale.

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Atunci cand introduc pe piatd un produs cu
elemente digitale si pe durata de viata
preconizata a produsului sau pentru o
perioada de cinci ani de la introducerea
produsului pe piata, oricare dintre acestea
este mai scurtd, producatorii se asigurd ca
vulnerabilitatile produsului respectiv sunt

Amendamentul

4. In scopul respectirii obligatiei
prevazute la alineatul (1), producéatorii
exercitd diligenta necesara atunci cand
integreaza in produsele cu elemente
digitale componente obtinute de la terti.
Responsabilitatea de a se asigura ca
respectivele componente nu compromit
securitatea produsului cu elemente digitale
le revine producatorilor.

Amendamentul

4a. Producatorii de componente
Sfurnizeaza informatiile si documentatia
necesare pentru a se conforma cerintelor
prezentului regulament, atunci cind
furnizeaza astfel de componente
producatorului de produse finite. Aceste
informatii sunt puse la dispozitie gratuit.

Amendamentul

Atunci cand introduc pe piatd un produs cu
elemente digitale si pe durata de viata
preconizata a produsului la momentul
introducerii pe piati a produsului
respectiv sau pentru o perioada de cinci ani
de la introducerea produsului pe piatd,
oricare dintre acestea este mai lunga,
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gestionate in mod eficace si in
conformitate cu cerintele esentiale
prevazute in anexa I sectiunea 2.

Amendamentul 74

Propunere de regulament

Articolul 10 — alineatul 7 — paragraful 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

9. Producatorii se asigura ca exista
proceduri care sd garanteze conformitatea
continud a produselor cu elemente digitale
care fac parte dintr-o productie in serie.
Producitorul tine seama in mod adecvat de
modificarile survenite n procesul de
dezvoltare si de productie sau in
proiectarea ori caracteristicile produsului
cu elemente digitale si de modificarile
standardelor armonizate, ale sistemelor
europene de certificare de securitate
cibernetica sau ale specificatiilor comune
mentionate la articolul 19 in raport cu care
se declara conformitatea produsului cu
elemente digitale sau prin aplicarea carora
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producatorii se asigurd ca vulnerabilitatile
produsului respectiv sunt gestionate in mod
eficace si in conformitate cu cerintele
esentiale prevazute in anexa I sectiunea 2,
cu conditia ca producadtorul sa aiba
control asupra acestui lucru.

Amendamentul

In cazul in care sunt implementate
actualizari de software, producdtorul nu
este obligat sa efectueze o alti evaluare a
conformitatii produsului cu elemente
digitale, cu exceptia cazului in care
actualizarea software-ului duce la o
modificare substantiald a produsului cu
elemente digitale in sensul articolului 3
alineatul (31) din prezentul regulament.

Amendamentul

9. Producatorii se asigura cd exista
proceduri care sd garanteze conformitatea
continud a produselor cu elemente digitale
care fac parte dintr-o productie in serie.
Producitorul tine seama in mod adecvat de
modificarile survenite n procesul de
dezvoltare si de productie sau in
proiectarea ori caracteristicile produsului
cu elemente digitale si de modificarile
standardelor armonizate, ale sistemelor
europene de certificare de securitate
cibernetica sau ale specificatiilor comune
mentionate la articolul 19 in raport cu care
se declara conformitatea produsului cu
elemente digitale sau prin aplicarea carora
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este verificatd conformitatea acestuia.

Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 12

Textul propus de Comisie

12.  De la introducerea pe piata si
pentru durata de viatd preconizata a
produsului sau pentru o perioada de cinci
ani de la introducerea pe piata a unui
produs cu elemente digitale, oricare dintre
acestea este mai scurtd, producdtorii care
stiu sau au motive sd creada ca produsul cu
elemente digitale sau procesele instituite de
producdtor nu sunt conforme cu cerintele
esentiale prevazute n anexa I iau imediat
masurile corective necesare pentru a
asigura conformitatea produsului cu
elemente digitale sau a proceselor
producdtorului, pentru a retrage sau a
rechema produsul, dupa caz.

Amendamentul 78
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este verificata conformitatea acestuia.
Atunci cand devin disponibile noi
cunostinte, tehnici sau standarde care nu
erau disponibile la momentul proiectarii
unui produs in serie, producatorul poate
lua in considerare punerea in aplicare a
unor astfel de imbunatdatiri in mod
periodic pentru viitoarele generatii ale
produsului.

Amendamentul

9a. Producatorii comunicd public
durata de viata preconizatdi a produselor
lor intr-o manierd clara si inteligibild.

Amendamentul

12.  De la introducerea pe piata si
pentru durata de viatd preconizata a
produsului sau pentru o perioada de cinci
ani de la introducerea pe piata a unui
produs cu elemente digitale, oricare dintre
acestea este mai lunga, producdtorii care
stiu sau au motive sd creada ca produsul cu
elemente digitale sau procesele instituite de
producdtor nu sunt conforme cu cerintele
esentiale prevazute in anexa I iau imediat
masurile corective necesare pentru a
asigura conformitatea produsului cu
elemente digitale sau a proceselor
producdtorului, pentru a retrage sau a
rechema produsul, dupa caz.
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Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Producatorul notifica ENISA, fara
intarzieri nejustificate si, in orice caz, in
termen de 24 de ore de la momentul la care
a luat cunostinta de aceasta, cu privire la

orice vulnerabilitate exploatata activ

continutd in produsul cu elemente digitale.

Notificarea include detalii privind

vulnerabilitatea respectiva si, dupd caz,

eventualele masuri corective sau de

atenuare adoptate. ENISA transmite
notificarea, farad intdrzieri nejustificate,
cu exceptia cazului in care existd motive
intemeiate legate de riscurile de securitate
cibernetica, catre CSIRT desemnatidi in

scopul divulgarii coordonate a

vulnerabilitatilor in conformitate cu

articolul [articolul X] din Directiva

[Directiva XXX/XXXX (NIS2)] din statele
membre in cauzd la primirea notificarii si
informeaza autoritatea de supraveghere a

pietei cu privire la vulnerabilitatea
notificatd.

Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 80
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Amendamentul

1. Producatorul notifica ENISA, fara
intarzieri nejustificate si, in orice caz, in
termen de 48 de ore de la momentul la care
a luat cunostinta de aceasta, printr-o
avertizare timpurie, cu privire la orice
vulnerabilitate exploatata activ continuta in
produsul cu elemente digitale.

Amendamentul

la. Producdatorul comunica ENISA,
fara intarzieri nejustificate, din momentul
in care a luat cunostintd de
vulnerabilitatea exploatatd in mod activ
care are un impact semnificativ asupra
securitatii produsului cu elemente
digitale, mai multe detalii cu privire la
vulnerabilitatea exploatata.
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Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 81

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

1b. Toate celelalte vulnerabilitati care
nu au un impact semnificativ asupra
securitatii produsului cu elemente digitale
se notificai ENISA odatd ce
vulnerabilitatea a fost abordata.

Amendamentul

Ic. Notificarea include detalii privind
vulnerabilitatea respectiva si, dupd caz,
eventualele masuri corective sau de
atenuare adoptate si mdsurile
recomandate pentru atenuarea riscurilor.
ENISA transmite notificarea, fard
intarzieri nejustificate, cu exceptia cazului
in care existd motive intemeiate legate de
riscurile de securitate ciberneticd, cdtre
CSIRT desemnata in scopul divulgdarii
coordonate a vulnerabilitatilor in
conformitate cu articolul [articolul X] din
Directiva [Directiva XXX/XXXX (NIS2)]
din statele membre in cauza la primirea
notificarii si informeazda imediat
autoritatea de supraveghere a pietei cu
privire la existenta unei vulnerabilititi si,
dupa caz, cu privire la potentialele masuri
de atenuare a riscurilor. In cazul in care o
vulnerabilitate notificata nu dispune de
mdsuri corective sau de atenuare, ENISA
se asigurd cd informatiile cu privire la
vulnerabilitatea notificata sunt partajate
in conformitate cu protocoale stricte de
securitate si pe baza principiului
necesitatii de a cunoaste.

PE742.490v02-00

RO



RO

Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Producatorul notifica ENISA, fara
intarzieri nejustificate si, in orice caz, in
termen de 24 de ore de la momentul la care
a luat cunostintd de acesta, orice incident
care afecteaza securitatea produsului cu
elemente digitale. ENISA transmite
notificarile, fara intarzieri nejustificate, cu
exceptia cazului in care existd motive
intemeiate legate de riscurile de securitate
cibernetica, punctului unic de contact
desemnat in conformitate cu articolul
[articolul X] din Directiva [Directiva
XXX/XXXX (NIS2)] din statele membre
in cauza si informeaza autoritatea de
supraveghere a pietei cu privire la
incidentele notificate. Notificarea
incidentului include informatii privind
gravitatea si impactul incidentului si, dupa
caz, indicd daca producatorul suspecteaza
ca incidentul este cauzat de acte ilegale sau
rau-intentionate sau considera cd acesta are
un impact transfrontalier.

Amendamentul 83

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2 a (nou)

PE742.490v02-00

Amendamentul

2. Producatorul notifica ENISA, fara
intarzieri nejustificate si, in orice caz, in
termen de 24 de ore de la momentul la care
a luat cunostintd de acesta, printr-o
avertizare timpurie, orice incident care
afecteaza semnificativ securitatea
produsului cu elemente digitale.
Producatorul comunica ENISA, fara
intdrzieri nejustificate si, in orice caz, in
termen de 72 de ore de la data la care ia
cunostintd de incidentul semnificativ legat
de produsul cu elemente digitale, mai
multe detalii cu privire la incidentul
semnificativ. ENISA transmite notificarile,
fara intarzieri nejustificate, cu exceptia
cazului 1n care existd motive Intemeiate
legate de riscurile de securitate cibernetica,
punctului unic de contact desemnat 1n
conformitate cu articolul [articolul X] din
Directiva [Directiva XXX/XXXX (NIS2)]
din statele membre in cauza si informeaza
imediat autoritatea de supraveghere a pietei
cu privire la incidentele semnificative
notificate. Notificarea incidentului include
informatii strict necesare pentru a informa
autoritatea competentd cu privire la
incident si, atunci cdnd este relevant si
proportional cu riscul, informatii privind
gravitatea si impactul incidentului si, dupa
caz, indica daca producatorul suspecteaza
ca incidentul este cauzat de acte ilegale sau
rau-intentionate sau considera ca acesta are
un impact transfrontalier. Simpla
notificare nu expune entitatea
notificatoare unei raspunderi sporite.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. ENISA transmite Retelei europene
a organizatiilor de legatura In materie de
crize cibernetice (EU-CyCLONe) instituita
prin articolul [articolul X] din Directiva
[Directiva XXX/XXXX (NIS2)]
informatiile notificate in temeiul
alineatelor (1) si (2) daca aceste informatii
sunt relevante pentru gestionarea
coordonatd la nivel operational a
incidentelor si crizelor de securitate
cibernetica de mare amploare.

Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4, Producatorul informeaza, fara
intarzieri nejustificate si dupa ce a luat
cunostinta de acesta, utilizatorii produsului
cu elemente digitale cu privire la incident
si, dacd este necesar, cu privire la masurile
corective pe care utilizatorul le poate aplica
pentru a atenua impactul incidentului.
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Amendamentul

2a. Operatorii economici care sunt, de
asemenea, identificati ca entitati esentiale
sau entititi importante in temeiul NIS?2 si
care transmit notificarea incidentelor in
temeiul NIS2 ar trebui sa fie considerati
conformi cu cerintele de la punctul 2 din
prezentul articol.

Amendamentul

3. ENISA transmite Retelei europene
a organizatiilor de legatura n materie de
crize cibernetice (EU-CyCLONe) instituita
prin articolul [articolul X] din Directiva
[Directiva XXX/XXXX (NIS2)]
informatiile notificate in temeiul
alineatelor (1) si (2) dacd aceste informatii
sunt relevante pentru gestionarea
coordonatd la nivel operational a
incidentelor si crizelor semnificative de
securitate cibernetica de mare amploare.

Amendamentul

4, Producatorul informeaza, fara
intarzieri nejustificate si dupd ce a luat
cunostinta de acesta, utilizatorii produsului
cu elemente digitale cu privire la
incidentul semnificativ, dacd este cazul si
dacd risca sa fie afectati negativ de acesta,
si, daca este necesar, cu privire la masurile
de atenuare a riscurilor si orice masuri
corective pe care utilizatorul le poate aplica
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Amendamentul 86

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 87

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Comisia poate, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, sa
precizeze mai detaliat tipul de informatii
care trebuie notificate, formatul
notificdrilor si procedura de efectuare a
notificdrilor transmise in temeiul
alineatelor (1) si (2). Aceste acte de punere
in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la
articolul 51 alineatul (2).

Amendamentul 88
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pentru a atenua impactul incidentului
semnificativ in ceea ce priveste
eventualele date afectate si daunele
potentiale.

Amendamentul

4a. Obligatiile prevazute la alineatele
(1), (2) si (4) se aplica pe durata de viata a
produsului. Pe durata de viata
preconizata a produsului, producdatorul va
furniza actualizari de securitate gratuite,
care se vor aplica numai produselor cu
elemente digitale pentru care
producdtorul a intocmit o declaratie de
conformitate UE, in conformitate cu
articolul 20 din prezentul regulament.

Amendamentul

5. Dupa consultarea partilor
interesate si a CSIRT, Comisia poate, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare,
sa precizeze mai detaliat tipul de informatii
care trebuie notificate, formatul
notificdrilor si procedura de efectuare a
notificarilor transmise in temeiul
alineatelor (1) si (2). Aceste acte de punere
in aplicare fin seama de standardele
europene $i internationale i se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 51 alineatul (2).
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Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Pe baza notificarilor primite n
temeiul alineatelor (1) si (2), ENISA
pregateste un raport tehnic bienal referitor
la tendintele emergente in ceea ce priveste
riscurile de securitate cibernetica ale
produselor cu elemente digitale si il
transmite grupului de cooperare mentionat
la articolul farticolul X] din Directiva
[Directiva XXX/XXXX (NIS2)]. Primul
raport de acest tip se prezintd in termen de
24 de luni de la data la care incep sa se
aplice obligatiile prevazute la alineatele (1)
si (2).

Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Atunci cand identifica o
vulnerabilitate a unei componente, inclusiv
a unei componente cu sursa deschisa, care
este integrata in produsul cu elemente
digitale, producatorii raporteaza
vulnerabilitatea persoanei sau entitatii care
intretine componenta respectiva.

Amendamentul 90

Propunere de regulament

Amendamentul

6. Pe baza notificarilor primite n
temeiul alineatelor (1) si (2), ENISA
pregateste un raport tehnic bienal referitor
la tendintele emergente in ceea ce priveste
riscurile de securitate cibernetica ale
produselor cu elemente digitale si il
transmite grupului de cooperare mentionat
la articolul 74 din Directiva (UE)
2022/2555. Primul raport de acest tip se
prezintd in termen de 24 de luni de la data
la care incep sa se aplice obligatiile
prevazute la alineatele (1) si (2).

Amendamentul

7. Atunci cand identifica o
vulnerabilitate a unei componente, inclusiv
a unei componente cu sursa deschisa, care
este integrata in produsul cu elemente
digitale, producatorii raporteaza
vulnerabilitatea si mdsura corectivi sau de
atenuare adoptata persoanei sau entitatii
care Intretine componenta respectiva. Acest
lucru nu il exonereazd pe producdtor de
obligatia de a mentine conformitatea
produsului cu cerintele prezentului
regulament si nu creeaza obligatii pentru
dezvoltatorii de componente libere si cu
sursd deschisa care nu au nicio relatie
contractuala cu respectivul producdtor.

Articolul 12 — alineatul 3 — partea introductiva
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Textul propus de Comisie Amendamentul

3. Reprezentantul autorizat 3. Reprezentantul autorizat

indeplineste sarcinile prevazute in indeplineste sarcinile prevazute in

mandatul primit de la producator. mandatul primit de la producator. Acesta

Mandatul permite reprezentantului furnizeazd, la cerere, o copie a

autorizat sa indeplineasca cel putin mandatului autoritdtilor de supraveghere

urmatoarele: a pietei. Mandatul permite reprezentantului
autorizat sa indeplineasca cel putin
urmatoarele:

Amendamentul 91

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 — litera aa (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) in cazul in care reprezentantul
autorizat are motive sd creadd cd un
produs cu elemente digitale in cauza
prezintd un risc de securitate ciberneticd,
informeaza producidtorul;

Amendamentul 92

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) in urma unei cereri motivate din (b) in urma unei cereri motivate din
partea unei autoritati de supraveghere a partea unei autoritati de supraveghere a
pietei, sa furnizeze autoritdtii respective pietei, sa furnizeze autoritdtii respective
toate informatiile si documentatia necesare toate informatiile si documentele necesare
pentru a demonstra conformitatea pentru a demonstra siguranta si
produsului cu elemente digitale; conformitatea produsului cu elemente

digitale, intr-o limba care poate fi usor
inteleasa de catre autoritatea in cauzd,

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 — litera c
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Textul propus de Comisie

(©) sa coopereze cu autoritatile de
supraveghere a pietei, la cererea acestora,
cu privire la orice actiune intreprinsa
pentru eliminarea riscurilor reprezentate de
produsul cu elemente digitale acoperit de
mandatul reprezentantului autorizat.

Amendamentul 94

Propunere de regulament

Articolul 13 — alineatul 2 — litera ca (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care un importator
considera sau are motive sa creada cd un
produs cu elemente digitale sau procesele
instituite de producator nu sunt conforme
cu cerintele esentiale prevazute in anexa I,
importatorul nu introduce produsul pe piata
pana cand produsul respectiv sau procesele
instituite de producator nu au fost aduse in
conformitate cu cerintele esentiale
previzute in anexa I. In plus, in cazul in
care produsul cu elemente digitale prezinta
un risc semnificativ In materie de securitate
cibernetica, importatorul informeaza
producdtorul si autoritatile de supraveghere
a pietei in acest sens.
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Amendamentul

() sd coopereze cu autoritatile de
supraveghere a pietei, la cererea acestora,
cu privire la orice actiune intreprinsa
pentru eliminarea efectivi a riscurilor
reprezentate de produsul cu elemente
digitale acoperit de mandatul
reprezentantului autorizat.

Amendamentul

(ca) toate documentele care
demonstreazd indeplinirea cerintelor
prevazute la prezentul articol au fost
primite de la producadtor si pot fi
inspectate pe o perioadd de 10 ani.

Amendamentul

3. In cazul in care un importator
considerd sau are motive sa creada, pe baza
informatiilor la dispozitia lui, ca un produs
cu elemente digitale sau procesele instituite
de producator nu sunt conforme cu
cerintele esentiale prevazute in anexa I,
importatorul nu introduce produsul pe piata
pana cand produsul respectiv sau procesele
instituite de producator nu au fost aduse in
conformitate cu cerintele esentiale
previzute in anexa I. In plus, in cazul in
care produsul cu elemente digitale prezintd
un risc semnificativ in materie de securitate
cibernetica, importatorul informeaza
producétorul si autoritatile de supraveghere
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Amendamentul 96

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Importatorii indica pe produsul cu
elemente digitale sau, daca acest lucru nu
este posibil, pe ambalaj sau intr-un
document care Insoteste respectivul produs,
numele, denumirea lor comerciala
inregistratd sau marca lor inregistrata,
adresa postala si adresa de e-mail la care
pot fi contactati. Datele de contact trebuie
sa fie prezentate intr-o limba usor de
inteles pentru utilizatori si pentru
autoritatile de supraveghere a pietei.

Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Importatorii care stiu sau au motive sa
creada cd un produs cu elemente digitale pe
care l-au introdus pe piatd sau procesele
instituite de producatorul acestuia nu sunt
conforme cu cerintele esentiale prevazute
in anexa I iau imediat masurile corective
necesare pentru a asigura conformitatea
produsului cu elemente digitale sau a
proceselor instituite de producatorul
acestuia cu cerintele esentiale prevazute in
anexa I sau pentru a retrage sau a rechema
produsul, dupa caz.
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a pietei in acest sens.

Amendamentul

4. Importatorii indica pe produsul cu
elemente digitale sau, daca acest lucru nu
este posibil, pe ambalaj sau intr-un
document care Insoteste respectivul produs,
numele lor, denumirea lor comerciala
inregistratd sau marca lor inregistrata,
adresa postala si adresa de e-mail la care
pot fi contactati. Datele de contact trebuie
sa fie prezentate intr-o limba usor de
inteles pentru utilizatori si pentru
autoritatile de supraveghere a pietei.

Amendamentul

Importatorii care stiu sau au motive s
creada cd un produs cu elemente digitale pe
care l-au introdus pe piatd sau procesele
instituite de producatorul acestuia nu sunt
conforme cu cerintele esentiale prevazute
in anexa I iau imediat masurile corective
necesare pentru a asigura conformitatea
produsului cu elemente digitale sau a
proceselor instituite de producatorul
acestuia cu cerintele esentiale prevazute in
anexa I sau pentru a retrage sau a rechema
produsul, dupa caz. Pe baza unei evaluari
a riscurilor, distribuitorii si utilizatorii
finali sunt informati in timp util cu privire
la lipsa conformitatii si cu privire la
mdasurile de atenuare a riscurilor pe care
le pot adopta.
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Amendamentul 98

Propunere de regulament

Articolul 14 — alineatul 2 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 16 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

O persoana fizica sau juridicd, alta decat
producatorul, importatorul sau
distribuitorul, care efectueaza o modificare
substantiald a produsului cu elemente
digitale este considerata producator in
sensul prezentului regulament.

Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 101
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Amendamentul

(ba) au primit de la producator sau de
la importator toate informatiile si
documentele prevazute in prezentul
regulament.

Amendamentul

O persoana fizica sau juridicd, alta decat
producatorul, importatorul sau
distribuitorul, care, in cadrul activititii
profesionale, efectueaza o modificare
substantiald a produsului cu elemente
digitale si pune la dispozitie produsul pe
piata este consideratd producator in sensul
prezentului regulament.

Amendamentul

la. Comisia solicitd, in temeiul
articolului 10 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012, uneia
sau mai multor organizatii europene de
standardizare sa elaboreze standarde
armonizate pentru cerintele prevazute in
anexa I.
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Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 19 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care standardele armonizate
mentionate la articolul 18 nu existd sau in
cazul in care Comisia considerd cd
standardele armonizate relevante sunt
insuficiente pentru a satisface cerintele
prezentului regulament sau pentru a
raspunde cererii de standardizare a
Comisiei sau in cazul in care exista
intdrzieri nejustificate in procedura de
standardizare sau in cazul in care
solicitarea de standarde armonizate din
partea Comisiei nu a fost acceptatd de
organizatiile europene de standardizare,
Comisia este imputernicita sa adopte, prin
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Amendamentul

4a. In conformitate cu articolul 10
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr.
102572012, atunci cand elaboreaza
cererea de standardizare pentru produsele
care intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament, Comisia vizeazd o
armonizare maximd cu standardele
internationale existente sau iminente in
materie de securitate ciberneticd. In
primii trei ani dupd data aplicarii
prezentului regulament, Comisia este
imputernicita sa declare un standard
international existent ca indeplinind
cerintele prezentului regulament, fard
modificari la nivel european, cu conditia
ca respectarea acestor standarde sa
imbundtateasca suficient securitatea
produselor cu elemente digitale, iar
standardul sd fie publicat ca versiune
separata de una dintre organizatiile
europene de standardizare.

Amendamentul

L Comisia poate adopta acte de
punere in aplicare de stabilire a unor
specificatii comune care sd acopere
cerintele tehnice care oferd un mijloc de
respectare a cerintelor esentiale privind
sandtatea §i siguranta prevdzute in anexa
I pentru produsele care intra in domeniul
de aplicare al prezentului regulament.
Aceste acte de punere 1n aplicare se adopta
in cazul in care sunt indeplinite
urmatoarele conditii:
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intermediul unor acte de punere in
aplicare, specificatii comune cu privire la
cerintele esentiale previzute in anexa I.
Aceste acte de punere in aplicare se adopta
in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 51
alineatul (2).

Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 19 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

AD\1280305R0O.docx
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(a) Comisia a solicitat, in temeiul
articolului 10 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012, uneia
sau mai multor organizatii europene de
standardizare sd elaboreze un standard
armonizat pentru cerintele esentiale
prevazute in anexa I si:

(i) cererea nu a fost acceptatd; sau

(ii) standardele armonizate care
raspund cererii respective nu sunt
Sfurnizate in termenul stabilit in
conformitate cu articolul 10
alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 1025/2012; sau

(iii) standardele armonizate nu
respectd cererea; si dacd

(b) in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene nu este publicata nicio referinta
la standardele armonizate care acopera
cerintele previzute in anexa I, in
conformitate cu Regulamentul (UE)

nr. 1025/2012, si nu se preconizeazd
publicarea niciunei astfel de referinte
intr-un termen rezonabil.

Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 48
alineatul (3).

Amendamentul

1a. Inainte de a pregati proiectul de
act de punere in aplicare mentionat la
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Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 19 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 19 — paragraful 1 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 106

PE742.490v02-00
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alineatul (3), Comisia informeazd
comitetul mentionat la articolul 22 din
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 cd, in
opinia sa, conditiile de la alineatul (3)
sunt indeplinite.

Amendamentul

1b. La elaborarea proiectului de act de
punere in aplicare mentionat la alineatul
(1), Comisia tine seama de opiniile
organismelor relevante sau ale grupului
de experti si consulta in mod
corespunzdtor toate partile interesate
relevante.

Amendamentul

Ic. In cazul in care un standard
armonizat este adoptat de o organizatie de
standardizare europeana si este propus
Comisiei in vederea publicarii referintei
sale in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, Comisia evalueazd standardul
armonizat in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012. Atunci
cdnd referinta unui standard armonizat
este publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene, Comisia abroga actele
de punere in aplicare mentionate la
alineatul (1) sau acele parti ale lor care
vizeazd aceleasi cerinte precum cele vizate
de respectivul standard armonizat.
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Propunere de regulament
Articolul 19 — paragraful 1 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Declaratia de conformitate UE
trebuie sa fie structurata dupa modelul
prevazut in anexa IV si sd contind
elementele specificate in procedurile
relevante de evaluare a conformitatii
stabilite in anexa VI. O astfel de declaratie
trebuie actualizatd in permanentd. Aceasta
trebuie pusa la dispozitie in limba sau
limbile solicitate de statul membru in care
produsul cu elemente digitale este introdus
pe piata sau pus la dispozitie.

Amendamentul 108

Propunere de regulament
Articolul 20 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

1d. In cazul in care un stat membru
considerd cd o specificatie comund nu
satisface in totalitate cerintele prevazute
in anexa I, acesta informeaza Comisia,
prezentind o explicatie detaliatd. Comisia
evalueazd aceasti explicatie detaliatd si
poate, daca este cazul, sa modifice actul
de punere in aplicare prin care se
stabileste specificatia comuna in cauzd.

Amendamentul

2. Declaratia de conformitate UE
trebuie sa fie structurata dupa modelul
prevazut in anexa IV si sd contind
elementele specificate in procedurile
relevante de evaluare a conformitatii
stabilite in anexa VI. O astfel de declaratie
trebuie actualizata dupd caz. Aceasta
trebuie pusa la dispozitie intr-o limbda care
poate fi inteleasa usor de autoritditile
statului membru in care produsul cu
elemente digitale este introdus pe piata sau
pus la dispozitie.

Amendamentul

Articolul 20 a

Declaratia UE de incorporare pentru
produsele cu elemente digitale finalizate
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Amendamentul 109

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Marcajul CE se aplica in mod
vizibil, lizibil si indelebil pe produsul cu
elemente digitale. In cazul in care acest
lucru nu este posibil sau nu este justificat
din cauza naturii produsului cu elemente
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partial

1. Declaratia UE de incorporare este
intocmita de producatori in conformitate
cu articolul 10 alineatul (7) si prevede
Sfaptul ca indeplinirea cerintelor esentiale
relevante prevazute in anexa I a fost
demonstrata.

2. Declaratia UE de incorporare are
structura modelului prevazut in anexa
1Va (noua). O astfel de declaratie trebuie
actualizata dupa caz. Aceasta trebuie pusd
la dispozitie in limba sau limbile solicitate
de statul membru in care produsul cu
elemente digitale finalizat partial este
introdus pe piata sau pus la dispozitie.

3. In cazul in care un produs cu
elemente digitale finalizat partial face
obiectul mai multor acte ale Uniunii care
impun o declaratie a UE de incorporare,
se intocmeste o singurd declaratie a UE
de incorporare in temeiul tuturor acestor
acte ale Uniunii. Declaratia respectivi
contine elementele de identificare a
actelor in cauzd ale Uniunii, inclusiv
referintele de publicare ale acestora.

4. Comisia este imputernicita sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 50 pentru a completa prezentul
regulament prin addaugarea de elemente la
continutul minim al declaratiei UE de
incorporare previzute in anexa IVa
(noud), pentru a tine seama de evolutiile
tehnologice.

Amendamentul

1. Marcajul CE se aplica in mod
vizibil, lizibil si indelebil pe produsul cu
elemente digitale. In cazul in care acest
lucru nu este posibil sau nu este justificat
din cauza naturii produsului cu elemente
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digitale, marcajul se aplica pe ambalaj si pe
declaratia de conformitate UE mentionata
la articolul 20 care Insoteste produsul cu
elemente digitale. Pentru produsele cu
elemente digitale care sunt sub forma de
software, marcajul CE se aplica fie pe
declaratia de conformitate UE mentionata
la articolul 20, fie pe site-ul care Insoteste
produsul software.

Amendamentul 110

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Marcajul CE se aplica inainte ca
produsul cu elemente digitale sa fie
introdus pe piata. Acesta poate fi urmat de
o pictograma sau de orice alt marcaj care
indica un risc special sau o utilizare
speciald prevazut(a) in actele de punere in
aplicare mentionate la alineatul (6).

Amendamentul 111

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Statele membre se bazeaza pe
mecanismele existente pentru a asigura
aplicarea corecta a regimului aplicabil
marcajului CE si intreprind actiuni
corespunzatoare in cazul utilizarii
inadecvate a respectivului marcaj. In cazul
in care produsul cu elemente digitale face
obiectul altor acte legislative ale Uniunii
care prevad si aplicarea marcajului CE,
marcajul indica faptul ca produsul
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digitale, marcajul se aplica pe ambalaj si pe
declaratia de conformitate UE mentionata
la articolul 20 care Insoteste produsul cu
elemente digitale. Pentru produsele cu
elemente digitale care sunt sub forma de
software, marcajul CE se aplica fie pe
declaratia de conformitate UE mentionata
la articolul 20, fie pe site-ul care Tnsoteste
produsul software. In aceastd ultimdi
situatie, sectiunea relevanta a site-ului
trebuie sa fie accesibild cu usurinta si in
mod direct pentru consumatori.

Amendamentul

3. Marcajul CE se aplica inainte ca
produsul cu elemente digitale sa fie
introdus pe piatd. Acesta poate fi urmat de
o pictograma sau de orice alt marcaj care
indicad consumatorilor un risc special sau o
utilizare speciala prevazut(d) in actele de
punere in aplicare mentionate la alineatul

(6).

Amendamentul

5. Statele membre se bazeaza pe
mecanismele existente pentru a asigura
aplicarea corecta §i armonizatd a regimului
aplicabil marcajului CE si intreprind
actiuni corespunzatoare §i coordonate in
cazul utilizarii inadecvate a respectivului
marcaj. In cazul in care produsul cu
elemente digitale face obiectul altor acte
legislative ale Uniunii care prevad si
aplicarea marcajului CE, marcajul indica
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indeplineste si cerintele celorlalte acte
legislative.

Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Comisia poate stabili, prin
intermediul unor acte de punere in
aplicare, specificatii tehnice pentru
pictograme sau orice alte Tnsemne legate de
securitatea produselor cu elemente digitale,
precum si mecanisme de promovare a
utilizdrii acestora. Aceste acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la
articolul 51 alineatul (2).

Amendamentul 113

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 6 b (nou)
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faptul ca produsul indeplineste si cerintele
celorlalte acte legislative.

Amendamentul

6. Comisia poate stabili, prin
intermediul unor acte delegate, specificatii
tehnice pentru sistemele de etichetare,
inclusiv etichete armonizate, pictograme
sau orice alte insemne legate de securitatea
produselor cu elemente digitale, precum si
mecanisme de promovare a utilizarii
acestora in rdndul intreprinderilor si al
consumatorilor si pentru a imbunatati
constientizarea in randul publicului cu
privire la securitatea produselor cu
elemente digitale. Aceste acte delegate se
adopta 1n conformitate cu procedura
mentionata la articolul 50.

Amendamentul

6a. Pe un produs cu elemente digitale
finalizat partial nu se aplica marcajul CE
in temeiul prezentului regulament, fara a
se aduce atingere dispozitiilor privind
marcarea rezultate din alte acte legislative
aplicabile ale Uniunii.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Documentatia tehnica se intocmeste
inainte de introducerea pe piatd a
produsului cu elemente digitale si se
actualizeaza in permanentd, dupd caz, pe
durata de viatd preconizatd a produsului
sau pe parcursul unei perioade de cinci ani
de la introducerea pe piatd a unui produs cu
elemente digitale, oricare dintre acestea
este mai scurtd.

Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 3
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Amendamentul

6b. Comisia adoptd orientdri si oferd
consiliere operatorilor economici, in
special celor care se califica drept IMM-
uri, inclusiv microintreprinderilor, cu
privire la punerea in aplicare a
prezentului regulament. In special,
orientdrile §i consilierea vizeaza
simplificarea si limitarea sarcinilor
administrative i financiare, asigurdnd in
acelasi timp aplicarea efectiva si
consecventd a prezentului regulament, in
conformitate cu obiectivul general de
garantare a sigurantei produselor si a
protectiei consumatorilor. Comisia ar
trebui sa consulte partile interesate
relevante care au cunostinte de
specialitate in domeniul securitatii
cibernetice.

Amendamentul

2. Documentatia tehnicd se intocmeste
inainte de introducerea pe piatd a
produsului cu elemente digitale si se
actualizeaza in permanentd, dupd caz, pe
durata de viata preconizatd a produsului
sau pe parcursul unei perioade de cinci ani
de la introducerea pe piatd a unui produs cu
elemente digitale, oricare dintre acestea
este mai lunga.
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Textul propus de Comisie

3. Pentru produsele cu elemente
digitale mentionate la articolul 8 si la
articolul 24 alineatul (4) care fac, de
asemenea, obiectul altor acte ale Uniunii,
se intocmeste o singura documentatie
tehnica care contine informatiile
mentionate in anexa V la prezentul
regulament si informatiile prevazute in
respectivele acte ale Uniunii.

Amendamentul 117

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Comisia este imputernicitd sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 50 pentru a completa prezentul
regulament cu elementele care trebuie
incluse in documentatia tehnica prevazuta
in anexa V, pentru a tine seama de
evolutiile tehnologice, precum si de
situatiile intalnite in procesul de punere in
aplicare a prezentului regulament.

Amendamentul 118

Propunere de regulament

Articolul 24 — alineatul 1 — litera ca (noud)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

3. Pentru produsele cu elemente
digitale care fac, de asemenea, obiectul
altor acte ale Uniunii, se Intocmeste o
singurd documentatie tehnica care contine
informatiile mentionate in anexa V la
prezentul regulament si informatiile
prevazute in respectivele acte ale Uniunii.

Amendamentul

5. Comisia este imputernicita sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 50 pentru a completa prezentul
regulament cu elementele care trebuie
incluse in documentatia tehnica prevazuta
in anexa V, pentru a tine seama de
evolutiile tehnologice, precum si de
situatiile intalnite in procesul de punere in
aplicare a prezentului regulament. Comisia
depune eforturi pentru a reduce la
minimum sarcina administrativa, in
special pentru microintreprinderi si
intreprinderile mici si mijlocii.

Amendamentul

(ca) un sistem european de certificare
de securitate ciberneticd, adoptat in
conformitate cu articolul 18 alineatul (4)
din Regulamentul (UE) nr. 2019/881.
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Amendamentul 119

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 3 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) evaluarea conformitatii bazatd pe
asigurarea totala a calitatii (pe baza
modulului H) prevazuta in anexa VI

Amendamentul 120

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 3 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 121

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 122

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 5
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Amendamentul

(b) evaluarea conformitatii bazatd pe
asigurarea totald a calitatii (pe baza
modulului H) prevazuta in anexa VI; sau

Amendamentul

(ba) dupa caz, un sistem european de
certificare a securitdatii cibernetice, cu
nivelul de asigurare ,,substantial” sau
wridicat”, conform Regulamentului (UE)
2019/881.

Amendamentul

4a. In cazul produselor cirora li se
aplica legislatia de armonizare a Uniunii,
pe baza noului cadru legislativ,
producatorul urmeaza evaluarea
conformitatii relevantd, conform
respectivelor acte juridice. Cerintele
prevazute la capitolul 111 se aplica in
cazul produselor respective.
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Textul propus de Comisie

5. Atunci cand stabilesc taxele pentru
procedurile de evaluare a conformitatii,

organismele notificate tin seama de
interesele si nevoile specifice ale

intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri)

si reduc taxele respective in mod
proportional cu interesele si nevoile
specifice ale acestora.

Amendamentul 123

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 124

Propunere de regulament
Articolul 24 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

5. Atunci cand stabilesc taxele pentru
procedurile de evaluare a conformitatii,
organismele notificate tin seama de
interesele si nevoile specifice ale
microintreprinderilor, intreprinderilor mici
si mijlocii si reduc taxele respective in mod
proportional cu interesele si nevoile
specifice ale acestora. Comisia ia masuri
pentru a asigura proceduri mai accesibile
si mai abordabile si un sprijin financiar
adecvat in cadrul programelor existente
ale Uniunii, in special pentru a usura
sarcina microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii.

Amendamentul

Sa. Pentru produsele cu elemente
digitale care fac obiectul prezentului
regulament si care sunt introduse pe piati
sau puse in functiune de institutii de
credit reglementate de Directiva
2013/36/UE, evaluarea conformititii se
efectueaza in cadrul procedurii
mentionate la articolele 97-101 din
directiva respectiva.

Amendamentul

Articolul 24 a

Daca produsele cu elemente digitale au
elemente hardware sau software
echivalente, un model de produs poate fi
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Amendamentul 125

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Autoritatea de notificare garanteaza
confidentialitatea informatiilor obtinute.

Amendamentul 126

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 127

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie
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reprezentativ pentru o familie de produse
in scopurile urmadatoarelor proceduri de
evaluare a conformitdtii:

(a) procedura controlului intern (pe baza
modulului A) prevazutad in anexa VI sau

(b) procedura examinarii UE de tip (pe
baza modulului B) prevazutd in anexa VI,
urmata de conformitatea cu tipul UE
bazata pe controlul intern al productiei
(pe baza modulului C) prevazuta in anexa
VI

Amendamentul

5. Autoritatea de notificare garanteaza
confidentialitatea informatiilor, inclusiv
drepturile de proprietate intelectuald,
informatiile comerciale confidentiale si
secretele comerciale obtinute.

Amendamentul
6a. O autoritate de notificare reduce la

minimum birocratia si taxele, in special
pentru IMM-uri.

Amendamentul

7a.  Statele membre si Comisia
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Amendamentul 128

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

10.  Personalul organismului de
evaluare a conformitatii pastreaza secretul
profesional referitor la toate informatiile
obtinute in indeplinirea sarcinilor sale in
temeiul anexei VI sau al oricarei dispozitii
din legislatia nationald de punere in
aplicare a acesteia, exceptie facand relatia
cu autoritdtile de supraveghere a pietei ale
statului membru in care 1si desfasoara
activitatile. Drepturile de autor sunt
protejate. Organismul de evaluare a
conformitatii trebuie sa dispuna de
proceduri documentate care sd asigure
conformitatea cu prezentul alineat.

Amendamentul 129

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 12

Textul propus de Comisie

12. Organismele de evaluare a
conformitatii functioneaza in conformitate
cu un ansamblu de termene si conditii
coerente, echitabile si rezonabile, tinand
seama in mod special de interesele IMM-
urilor in ceea ce priveste taxele.
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instituie masuri adecvate pentru a asigura
o disponibilitate suficientd a
profesionistilor calificati, in vederea
reducerii la minimum a blocajelor in
activitdatile organismelor de evaluare a
conformitatii.

Amendamentul

10.  Personalul organismului de
evaluare a conformitatii pastreaza secretul
profesional referitor la toate informatiile
obtinute in indeplinirea sarcinilor sale in
temeiul anexei VI sau al oricarei dispozitii
din legislatia nationald de punere in
aplicare a acesteia, exceptie facand relatia
cu autoritatile de supraveghere a pietei ale
statului membru 1n care 1si desfasoara
activitatile. Drepturile de proprietate
intelectuald, informatiile comerciale
confidentiale si secretele comerciale sunt
protejate. Organismul de evaluare a
conformitatii trebuie sa dispuna de
proceduri documentate care sd asigure
conformitatea cu prezentul alineat.

Amendamentul

12.  Organismele de evaluare a
conformitatii functioneaza in conformitate
cu un ansamblu de termene si conditii
coerente, echitabile si rezonabile, in
conformitate cu articolul 37 alineatul (2),
tindnd seama in mod special de interesele
microintreprinderilor, intreprinderilor
mici si mijlocii in ceea ce priveste taxele.
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Amendamentul 130

Propunere de regulament
Articolul 36 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Comisia se asigura ca toate
informatiile sensibile obtinute pe parcursul
investigatiilor sale sunt tratate in mod
confidential.

Amendamentul 131

Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Evaluarile conformitatii sunt
realizate Tn mod proportional, evitand
sarcinile inutile pentru operatorii
economici. Organismul de evaluare a
conformitatii 1si desfasoara activitatea
tindnd seama in mod corespunzator de
dimensiunea Intreprinderii, de domeniul de
activitate si structura acesteia, de gradul de
complexitate al tehnologiei utilizate pentru
produse, precum si de caracterul de serie
sau de masa al procesului de productie.

Amendamentul 132

Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 5
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Amendamentul

3. Comisia se asigura ca toate
informatiile, inclusiv drepturile de
proprietate intelectuald, informatiile
comerciale confidentiale si secretele
comerciale confidentiale, obtinute pe
parcursul investigatiilor sale sunt tratate
confidential.

Amendamentul

2. Evaluarea conformitatii se
efectueazd in mod proportional, evitand
sarcinile inutile pentru operatorii
economici §i importatorii privati,
acorddnd o atentie deosebita IMM-urilor.
Organismul de evaluare a conformitatii isi
desfasoara activitatea tinand seama in mod
corespunzator de dimensiunea
intreprinderii, de domeniul de activitate si
structura acesteia, de gradul de
complexitate §i de expunerea la risc a
tipului de produs si a tehnologiei utilizate
pentru produse, precum si de caracterul de
serie sau de masa al procesului de
productie.
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Textul propus de Comisie

5. Atunci cand pe parcursul
monitorizdrii conformitatii efectuate dupa
eliberarea certificatului organismul
notificat constatd ca un produs nu mai este
conform cu cerintele prevazute in prezentul
regulament, acesta solicitd producétorului
sa 1a masurile corective adecvate si
suspenda sau retrage certificatul, daca este
necesar.

Amendamentul 133

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Comisia se asigura ca intre
organismele notificate existd o coordonare
si 0 cooperare adecvata, care functioneaza
in cadrul unui grup transsectorial al
organismelor notificate.

Amendamentul 134

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Statele membre se asigura ca
organismele notificate de ele participd la
activitatea grupului respectiv, in mod direct
sau prin intermediul unor reprezentanti
desemnati.

Amendamentul 135

PE742.490v02-00

Amendamentul

5. Atunci cand pe parcursul
monitorizdrii conformitatii efectuate dupa
eliberarea certificatului organismul
notificat constatd ca un produs nu mai este
conform cu cerintele prevazute in prezentul
regulament, acesta solicitd producétorului
sa 1a masurile corective adecvate si
restrictioneazd, suspenda sau retrage
certificatul, daca este necesar.

Amendamentul

1. Comisia se asigura ca intre
organismele notificate existd o coordonare
s1 o cooperare adecvata, tindnd seama si
de necesitatea de a reduce birocratia i
taxele, care functioneaza in cadrul unui
grup transsectorial al organismelor
notificate.

Amendamentul

2. Statele membre se asigura ca
organismele notificate de ele participd la
activitatea grupului respectiv, in mod direct
sau prin intermediul unor reprezentanti
desemnati, tindnd seama si de necesitatea
de a reduce birocratia si taxele.

AD\1280305R0O.docx



Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Daca este necesar, autoritdtile de
supraveghere a pietei coopereaza cu
autoritatile nationale de certificare a
securitatii cibernetice desemnate in temeiul
articolului 58 din Regulamentul (UE)
2019/881 si fac schimb de informatii in
mod regulat. In ceea ce priveste
supravegherea punerii in aplicare a
obligatiilor de raportare in temeiul
articolului 11 din prezentul regulament,
autoritatile de supraveghere a pietei
desemnate coopereaza cu ENISA.

Amendamentul 136

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Comisia faciliteaza schimbul de
experientd intre autoritatile de
supraveghere a pietei desemnate.

Amendamentul 137
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Amendamentul

3. Daca este necesar, autoritdtile de
supraveghere a pietei coopereaza cu
autoritatile nationale de certificare a
securitdtii cibernetice desemnate 1n temeiul
articolului 58 din Regulamentul (UE)
2019/881 si fac schimb de informatii in
mod regulat. In ceea ce priveste
supravegherea punerii in aplicare a
obligatiilor de raportare in temeiul
articolului 11 din prezentul regulament,
autoritatile de supraveghere a pietei
desemnate coopereaza in mod eficace cu
ENISA. Autorititile de supraveghere a
Ppietei pot solicita ENISA sa furnizeze
consiliere tehnica pe teme legate de
punerea in aplicare §i asigurarea
respectdrii prezentului regulament,
inclusiv in timpul investigatiilor derulate
in conformitate cu articolul 43, in cadrul
carora autoritdtile de supraveghere a
Dpietei pot solicita ENISA sa ofere evaludri
fara caracter obligatoriu in ceea ce
priveste conformitatea produselor cu
elemente digitale.

Amendamentul

7. Comisia faciliteaza schimbul de
experientd regulat si structurat intre
autoritatile de supraveghere a pietei
desemnate, inclusiv printr-un grup
specific de cooperare administrativa
(ADCO), instituit in temeiul alineatului
(11) de la prezentul articol.
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Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 8

Textul propus de Comisie Amendamentul
8. Autoritatile de supraveghere a 8. Comisia adoptd orientdri si oferd
Dietei pot oferi orientdiri si recomanddri consiliere operatorilor economici, in
operatorilor economici cu privire la special celor care se califica drept IMM-
punerea in aplicare a prezentului uri, inclusiv microintreprinderilor, cu
regulament, cu sprijinul Comisiei. privire la punerea in aplicare a prezentului

regulament. In special, orientirile si
consilierea vizeaza simplificarea si
limitarea sarcinilor administrative si
financiare, asigurind in acelasi timp
aplicarea efectiva si consecventd, in
conformitate cu obiectivul general de
garantare a sigurantei produselor si a
protectiei consumatorilor.

Amendamentul 138

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

8a.  Autoritdtile de supraveghere a
Dpietei sunt in mdsurd sd primeascd
plingeri din partea consumatorilor in
conformitate cu articolul 11 din
Regulamentul 2019/1020, in special
stabilind mecanisme clare si accesibile
pentru facilitarea raportarii
vulnerabilitdtilor, incidentelor si
amenintdarilor cibernetice.

Amendamentul 139

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 11

Textul propus de Comisie Amendamentul
11. Se instituie un grup specific de 11. Se instituie un grup specific de
cooperare administrativa (ADCO) pentru cooperare administrativa (ADCO) pentru
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aplicarea uniforma a prezentului
regulament, in temeiul articolului 30
alineatul (2) din Regulamentul (UE)
2019/1020. Acest ADCO trebuie sa fie
compus din reprezentanti ai autoritatilor de
supraveghere a pietei desemnate si, daca
este cazul, din reprezentanti ai birourilor
unice de legatura.

Amendamentul 140

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 11 a (nou)

Textul propus de Comisie

AD\1280305R0O.docx
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aplicarea uniforma a prezentului
regulament, pentru a facilita cooperarea
structuratd in legdturd cu punerea in
aplicare a prezentului regulament si
pentru a simplifica practicile autoritditilor
de supraveghere a pietei de la nivelul
Uniunii, in temeiul articolului 30
alineatul (2) din Regulamentul (UE)
2019/1020. Acest ADCO are, in special,
sarcinile mentionate la articolul 32
alineatul (2) din Regulamentul (UE)
2019/1020 si trebuie sa fie compus din
reprezentanti ai autoritatilor de
supraveghere a pietei desemnate, ai
ENISA si, daca este cazul, din
reprezentanti ai birourilor unice de
legaturd. ADCO se reuneste la intervale
regulate si, atunci cind este nevoie, la
solicitarea justificata in mod
corespunzator a Comisiei, a ENISA sau a
unui stat membru si isi coordoneazd
actiunile cu alte activitati existente ale
Uniunii legate de supravegherea pietei si
de siguranta consumatorilor si, acolo
unde este relevant, coopereaza si face
schimb de informatii cu alte retele,
grupuri si organisme ale Uniunii. ADCO
poate invita experti si alti terti, inclusiv
organizatii ale consumatorilor, sd
participe la intdlnirile sale.

Amendamentul

11a. Pentru produsele cu elemente
digitale care fac obiectul prezentului
regulament si sunt distribuite, puse in
Sfunctiune sau utilizate de institutii
financiare reglementate prin legislatia
relevantd a Uniunii privind serviciile
financiare, autoritatea de supraveghere a
Dpietei in scopurile prezentului regulament
este autoritatea relevanta responsabila
pentru supravegherea financiard a
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Amendamentul 141

Propunere de regulament
Articolul 42 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care este necesar pentru a
evalua conformitatea produselor cu
elemente digitale si a proceselor instituite
de producatorii lor cu cerintele esentiale
prevazute in anexa I si in urma unei cereri
motivate, autoritatilor de supraveghere a
pietei li se acorda acces la datele necesare
pentru a evalua proiectarea, dezvoltarea,
productia si gestionarea vulnerabilitatilor
acestor produse, inclusiv la documentatia
internd aferenta a operatorului economic
respectiv.

Amendamentul 142

Propunere de regulament
Articolul 43 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In cazul in care, pe parcursul evaluarii
respective, autoritatea de supraveghere a
pietei constata cd produsul cu elemente
digitale nu respecta cerintele prevazute in
prezentul regulament, aceasta solicita fara
intarziere operatorului relevant sa
intreprinda toate actiunile corective
adecvate pentru a aduce produsul in
conformitate cu cerintele sau pentru a
retrage produsul de pe piatd ori pentru a-1
rechema intr-un termen rezonabil,
proportional cu natura riscului si stabilit de
autoritatea respectiva.
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institutiilor respective, in temeiul acelei
legislatii.

Amendamentul

In cazul in care este necesar pentru a
evalua conformitatea produselor cu
elemente digitale si a proceselor instituite
de producatorii lor cu cerintele esentiale
prevazute in anexa I si in urma unei cereri
motivate, autoritdtilor de supraveghere a
pietei li se acorda acces la datele necesare
pentru a evalua proiectarea, dezvoltarea,
productia si gestionarea vulnerabilitatilor
acestor produse, inclusiv la documentatia
internd aferenta a operatorului economic
respectiv. Dupa caz si in conformitate cu
articolul 52 alineatul (1) litera (a), aceste
demersuri se desfdsoard intr-un mediu
sigur si controlat, stabilit de producitor.

Amendamentul

In cazul in care, pe parcursul evaluirii
respective, autoritatea de supraveghere a
pietei constata cd produsul cu elemente
digitale nu respecta cerintele prevazute in
prezentul regulament sau prezintdi in alt
mod o amenintare pentru securitatea
nationald, aceasta solicitd fara intarziere
operatorului economic relevant sa
intreprinda toate actiunile corective
adecvate pentru a aduce produsul in
conformitate cu cerintele sau pentru a
retrage produsul de pe piatd ori pentru a-1
rechema intr-un termen rezonabil,
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Amendamentul 143

Propunere de regulament
Articolul 43 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care producitorul unui produs
cu elemente digitale nu intreprinde actiuni
corective adecvate in termenul mentionat la
alineatul (1) al doilea paragraf, autoritatea
de supraveghere a pietei 1a toate masurile
provizorii adecvate pentru a interzice sau a
restrictiona punerea la dispozitie a
produsului respectiv pe piata sa nationald,
pentru a-l retrage de pe piata sau pentru a-1
rechema.

Amendamentul 144

Propunere de regulament
Articolul 45 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. In cazul in care Comisia are motive
suficiente sa considere, inclusiv pe baza
informatiilor furnizate de ENISA, cd un
produs cu elemente digitale care prezinta
un risc semnificativ in materie de securitate
cibernetica nu respecta cerintele prevazute
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proportional cu natura riscului si stabilit de
autoritatea respectiva.

Inainte de efectuarea evaludrii
mentionate mai sus, daca este necesar,
tinand seama de importanta riscului de
securitate cibernetica, autoritatea de
supraveghere a pietei poate solicita
operatorului relevant sa suspende sau sa
restrictioneze imediat disponibilitatea
produsului pe piata pentru perioada
evaludrii mentionate mai sus.

Amendamentul

In cazul in care producitorul unui produs
cu elemente digitale nu intreprinde actiuni
corective adecvate in termenul mentionat la
alineatul (1) al doilea paragraf sau dacda
autoritatea relevantd din statul membru
considerd ca produsul prezintd o
amenintare pentru securitatea nationald,
autoritatea de supraveghere a pietei ia toate
masurile provizorii adecvate pentru a
interzice sau a restrictiona punerea la
dispozitie a produsului respectiv pe piata sa
nationald, pentru a-1 retrage de pe piata sau
pentru a-1 rechema.

Amendamentul

1. In cazul in care Comisia are motive
suficiente sd considere, inclusiv pe baza
informatiilor furnizate de autoritatile
competente ale statelor membre, de
echipele de interventie in caz de incidente
de securitate informatica (CSIRT)
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in prezentul regulament, aceasta poate
solicita autoritatilor relevante de
supraveghere a pietei sa efectueze o
evaluare a conformitatii i s urmeze
procedurile mentionate la articolul 43.

Amendamentul 145

Propunere de regulament
Articolul 45 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In circumstante exceptionale care
justifica o interventie imediata pentru a
mentine buna functionare a pietei interne si
in cazul In care Comisia are motive
suficiente sa considere ca produsul
mentionat la alineatul (1) continud sd nu
respecte cerintele prevazute in prezentul
regulament, iar autoritatile relevante de
supraveghere a pietei nu au luat masuri
eficace, Comisia poate solicita ENISA sa
efectueze o evaluare a conformitatii.
Comisia informeaza autoritdtile relevante
de supraveghere a pietei in consecinta.
Operatorii economici relevanti coopereaza
cu ENISA 1n functie de necesitati.

Amendamentul 146

Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. In cazul in care, in urma efectudrii
unei evaludri 1n temeiul articolului 43,
autoritatea de supraveghere a pietei dintr-
un stat membru constata ca, desi un produs
cu elemente digitale si procesele instituite
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desemnate sau stabilite in conformitate cu
Directiva (UE) 2022/2555 sau de ENISA,
ca un produs cu elemente digitale care
prezintd un risc semnificativ in materie de
securitate ciberneticd nu respectd cerintele
prevazute in prezentul regulament, aceasta
solicita autoritatilor relevante de
supraveghere a pietei sa efectueze o
evaluare a conformitatii si sd urmeze
procedurile mentionate la articolul 43.

Amendamentul

2. In circumstante care justifici o
interventie imediata pentru a mentine buna
functionare a pietei interne si In cazul in
care Comisia are motive sd considere ca
produsul mentionat la alineatul (1)
continud sd nu respecte cerintele prevazute
in prezentul regulament, iar autoritatile
relevante de supraveghere a pietei nu au
luat masuri eficace, Comisia solicitd
ENISA sa efectueze o evaluare a
conformitatii. Comisia informeaza
autoritatile relevante de supraveghere a
pietei in consecintd. Operatorii economici
relevanti coopereaza cu ENISA in functie
de necesitati.

Amendamentul

1. In cazul in care, in urma efectuarii
unei evaludri 1n temeiul articolului 43,
autoritatea de supraveghere a pietei dintr-
un stat membru constata ca, desi un produs
cu elemente digitale si procesele instituite
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de producator sunt conforme cu prezentul
regulament, acestea prezinta un risc
semnificativ in materie de securitate
cibernetica si, in plus, prezintd un risc in
ceea ce priveste sdnatatea sau siguranta
persoanelor, respectarea obligatiilor in
temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului
intern menite sa protejeze drepturile
fundamentale, disponibilitatea,
autenticitatea, integritatea sau
confidentialitatea serviciilor oferite prin
intermediul unui sistem informatic
electronic de tipul celor mentionate in
[anexa 1 la Directiva XXX/ XXXX (NIS2)/
sau in ceea ce priveste alte aspecte ale
protectiei interesului public, aceasta
impune operatorului relevant sa ia toate
masurile adecvate pentru a se asigura ca
respectivul produs cu elemente digitale si
procesele instituite de producatorul in
cauza nu mai prezinta riscul respectiv la
introducerea pe piatd, pentru a retrage
produsul cu elemente digitale de pe piata
sau pentru a-l rechema intr-un termen
rezonabil, proportional cu natura riscului.

Amendamentul 147

Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Producatorul sau alti operatori
relevanti se asigura ca sunt intreprinse
actiuni corective cu privire la produsele cu
elemente digitale Tn cauza pe care acestia
le-au pus la dispozitie pe piatd in intreaga

de producator sunt conforme cu prezentul
regulament, acestea prezinta un risc
semnificativ in materie de securitate
cibernetica si, in plus, prezinta un risc in
ceea ce priveste sanatatea sau siguranta
persoanelor, respectarea obligatiilor in
temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului
intern menite sa protejeze drepturile
fundamentale, disponibilitatea,
autenticitatea, integritatea sau
confidentialitatea serviciilor oferite prin
intermediul unui sistem informatic
electronic de tipul celor mentionate in
anexa 1 la Directiva (UE) 2022/2555 a
Parlamentului European si a Consiliului
din 14 decembrie 2022 privind masuri
pentru un nivel comun ridicat de
securitate cibernetica in Uniune, de
modificare a Regulamentului (UE)

nr. 910/2014 si a Directivei (UE)
2018/1972 si de abrogare a Directivei
(UE) 2016/1148 (Directiva NIS 2), sau In
ceea ce priveste alte aspecte ale protectiei
interesului public, aceasta impune
operatorului economic relevant sa ia toate
masurile adecvate pentru a se asigura ca
respectivul produs cu elemente digitale si
procesele instituite de producatorul in
cauza nu mai prezinta riscul respectiv la
introducerea pe piatd, pentru a retrage
produsul cu elemente digitale de pe piata
sau pentru a-l rechema intr-un termen
rezonabil, proportional cu natura riscului.

Amendamentul

2. Producatorul sau alti operatori
economici relevanti se asigura cd sunt
intreprinse actiuni corective cu privire la
produsele cu elemente digitale in cauza pe
care acestia le-au pus la dispozitie pe piata

Uniune, in termenul prevazut de autoritatea
de supraveghere a pietei din statul membru

in intreaga Uniune, in termenul prevazut de
autoritatea de supraveghere a pietei din
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mentionat la alineatul (1).

Amendamentul 148

Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. In cazul in care are motive
suficiente sa considere, inclusiv pe baza
informatiilor furnizate de ENISA, cd un
produs cu elemente digitale, desi este
conform cu prezentul regulament, prezinta
riscurile mentionate la alineatul (1),
Comisia poate solicita autoritatii sau
autoritatilor relevante de supraveghere a
pietei sa efectueze o evaluare a
conformitatii si sa urmeze procedurile
mentionate la articolul 43 si la alineatele
(1), (2) si (3) din prezentul articol.

Amendamentul 149

Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. In circumstante exceptionale care
justifica o interventie imediata pentru a
mentine buna functionare a pietei interne si
in cazul in care Comisia are motive
suficiente sa considere ca produsul
mentionat la alineatul (6) continua sa
prezinte riscurile prevazute la alineatul (1),
1ar autoritdtile nationale relevante de
supraveghere a pietei nu au luat masuri
eficace, Comisia poate solicita ENISA sa
efectueze o evaluare a riscurilor prezentate
de produs si informeaza autoritatile
relevante de supraveghere a pietei in
consecintd. Operatorii economici relevanti
coopereaza cu ENISA in functie de
necesitati.
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statul membru mentionat la alineatul (1).

Amendamentul

6. In cazul in care are motive
suficiente sd considere, inclusiv pe baza
informatiilor furnizate de ENISA, cad un
produs cu elemente digitale, desi este
conform cu prezentul regulament, prezinta
riscurile mentionate la alineatul (1),
Comisia solicita autoritatii sau autoritdtilor
relevante de supraveghere a pietei sd
efectueze o evaluare a conformitatii si sa
urmeze procedurile mentionate la

articolul 43 si la alineatele (1), (2) 51 (3)
din prezentul articol.

Amendamentul

7. In circumstante exceptionale care
justifica o interventie imediata pentru a
mentine buna functionare a pietei interne si
in cazul 1n care Comisia are motive
suficiente sa considere ca produsul
mentionat la alineatul (6) continud sa
prezinte riscurile prevazute la alineatul (1),
1ar autoritdtile nationale relevante de
supraveghere a pietei nu au luat masuri
eficace, Comisia solicita ENISA sa
efectueze o evaluare a riscurilor prezentate
de produs si informeaza autoritatile
relevante de supraveghere a pietei in
consecinta. Operatorii economici relevanti
coopereaza cu ENISA in functie de
necesitati.

AD\1280305R0O.docx



Amendamentul 150

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Autoritatile de supraveghere a
pietel pot conveni cu alte autoritdti
relevante sa desfasoare activitiati comune
menite sa asigure securitatea cibernetica si
protectia consumatorilor in ceea ce priveste
anumite produse cu elemente digitale
introduse sau puse la dispozitie pe piatd, in
special produsele despre care se constata
adesea ca prezinta riscuri de securitate
cibernetica.

Amendamentul 151

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Comisia sau ENISA poate propune
desfasurarea de activitati comune de
verificare a conformitatii cu prezentul
regulament de catre autoritdtile de
supraveghere a pietei pe baza unor indicii
sau informatii privind o potentiala
neconformitate Tn mai multe state membre
a unor produse care intrd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament cu
cerintele prevazute in acesta.

Amendamentul 152

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Autoritatile de supraveghere a
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Amendamentul

1. Autoritatile de supraveghere a
pietel desfasoard in mod regulat activitati
comune cu alte autoritati relevante menite
sa asigure securitatea cibernetica si
protectia consumatorilor in ceea ce priveste
anumite produse cu elemente digitale
introduse sau puse la dispozitie pe piata, in
special produsele despre care se constata
adesea ca prezinta riscuri de securitate
cibernetica. Aceste activitdti includ
inspectii ale produselor achizitionate sub
o identitate falsa.

Amendamentul

2. Comisia sau ENISA propune
desfasurarea de activitati comune de
verificare a conformitatii cu prezentul
regulament de catre autoritatile de
supraveghere a pietei pe baza unor indicii
sau informatii privind o potentiala
neconformitate Tn mai multe state membre
a unor produse care intrd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament cu
cerintele prevdzute in acesta.

Amendamentul

1. Autoritatile de supraveghere a
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pietei pot decide sa desfisoare actiuni de
control coordonate simultane (,,actiuni de
verificare”) pentru anumite produse cu
elemente digitale sau pentru anumite
categorii de astfel de produse, in scopul de
a verifica respectarea prezentului
regulament sau de a detecta incalcarile
acestuia.

Amendamentul 153

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Cu exceptia cazului in care
autoritatile de supraveghere a pietei in
cauza convin altfel, actiunile de verificare
sunt coordonate de Comisie. Coordonatorul
actiunii de verificare poate, daca este
cazul, sd puna la dispozitia publicului
rezultatele agregate.

Amendamentul 154

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. ENISA poate identifica, in
indeplinirea sarcinilor sale, inclusiv pe
baza notificarilor primite in conformitate
cu articolul 11 alineatele (1) si (2),
categoriile de produse pentru care pot fi
organizate actiuni de verificare.
Propunerea de actiuni de verificare este
prezentatd coordonatorului potential
mentionat la alineatul (2) pentru a fi
examinata de autoritatile de supraveghere a
pietei.

Amendamentul 155

PE742.490v02-00

pietei desfasoard periodic actiuni de
control coordonate simultane (,,actiuni de
verificare”) pentru anumite produse cu
elemente digitale sau pentru anumite
categorii de astfel de produse, in scopul de
a verifica respectarea prezentului
regulament sau de a detecta incalcarile
acestuia.

Amendamentul

2. Cu exceptia cazului in care
autoritatile de supraveghere a pietei in
cauza convin altfel, actiunile de verificare
sunt coordonate de Comisie. Coordonatorul
actiunii de verificare pune, daca este cazul,
la dispozitia publicului rezultatele agregate.

Amendamentul

3. ENISA identifica, in indeplinirea
sarcinilor sale, inclusiv pe baza
notificdrilor primite in conformitate cu
articolul 11 alineatele (1) si (2), categoriile
de produse pentru care se organizeazd
actiuni de verificare. Propunerea de actiuni
de verificare este prezentata
coordonatorului potential mentionat la
alineatul (2) pentru a fi examinata de
autoritatile de supraveghere a pietei.
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Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 5

Textul propus de Comisie
5. Autoritatile de supraveghere a
pietei pot invita functionari ai Comisiei si
alte persoane insotitoare autorizate de

Comisie sa participe la actiunile de
verificare.

Amendamentul 156

Propunere de regulament
Articolul 49 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

5. Autoritatile de supraveghere a
pietei invita functionari ai Comisiei si alte
persoane nsotitoare autorizate de Comisie
sa participe la actiunile de verificare.

Amendamentul

Articolul 49 a
Furnizarea de consiliere tehnicd

L Printr-un act de punere in
aplicare, Comisia numeste un grup de
experti care sd furnizeze consiliere
tehnica autoritatilor de supraveghere a
Dietei pe teme legate de punerea in
aplicare i asigurarea respectarii
prezentului regulament. Actul de punere
in aplicare specifica, printre altele,
detaliile legate de componenta grupului,
de functionarea acestuia i de
remunerarea membrilor sdi. In special,
grupul de experti ofera evaluari fara
caracter obligatoriu ale produselor cu
elemente digitale, la cererea unei
autoritati de supraveghere a pietei care
efectueazd o investigatie in temeiul
articolului 43, si ale listei de produse
critice cu elemente digitale stabilite in
anexa I1, precum si cu privire la
eventuala necesitate de a actualiza lista
respectivd.

2. Grupul de experti este alcatuit din
experti independenti numiti de Comisie
pentru un mandat de trei ani, care poate fi
reinnoit, pe baza expertizei lor stiintifice
sau tehnice in domeniu.
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Amendamentul 157

Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Statele membre stabilesc normele
privind sanctiunile aplicabile in cazul
incdlcarii dispozitiilor prezentului
regulament de catre operatorii economici $i
1au toate masurile necesare asigurarii
punerii in aplicare a acestora. Aceste
sanctiuni trebuie sa fie efective,
proportionale si cu efect de descurajare.

Amendamentul 158

Propunere de regulament

Articolul 53 — alineatul 6 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie
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3. Comisia numeste un numar de
experti considerat suficient pentru a
acoperi nevoile previzute.

4. Comisia ia toate masurile necesare
pentru a gestiona $i a preveni orice
conflicte de interese. Declaratiile de
interese ale membrilor grupului de experti
sunt puse la dispozitia publicului.

5. Expertii numiti isi indeplinesc
sarcinile cu cel mai inalt nivel de
profesionalism, independentd,
impartialitate si obiectivitate.

6. Atunci cand adopta pozitii, opinii
si rapoarte, grupul de experti incearcd sa
ajungd la un consens. Dacd nu se poate
ajunge la un consens, deciziile se iau cu
majoritatea simpla a membrilor grupului.

Amendamentul

1. Statele membre stabilesc normele
privind sanctiunile aplicabile in cazul
incalcarii dispozitiilor prezentului
regulament de catre operatorii economici $i
1au toate masurile necesare asigurarii
punerii in aplicare a acestora. Sanctiunile
trebuie sa fie eficace, proportionale si
disuasive si iau in considerare
caracteristicile specifice ale
microintreprinderilor, intreprinderilor
mici si mijlocii.

Amendamentul

(aa) daca incdlcarea este
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Amendamentul 159

Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 6 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) daca alte autoritati de supraveghere
a pietei au aplicat deja amenzi

administrative aceluiasi operator pentru o
incalcare similara;

Amendamentul 160

Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 6 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) dimensiunea si cota de piata ale
operatorului care a savarsit Incalcarea.

Amendamentul 161

Propunere de regulament

Articolul 53 — alineatul 6 — litera ca (noud)

Textul propus de Comisie
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neintentionatd;

Amendamentul

(b) daca aceleasi sau alte autoritati de
supraveghere a pietei au aplicat deja
amenzi administrative aceluiasi operator
pentru o incdlcare similara;

Amendamentul

(c) dimensiunea si cota de piata ale
operatorului care a savarsit incalcarea,
tinand cont de amploarea riscurilor, de
consecinte si de particularitdtile
financiare ale microintreprinderilor si ale
intreprinderilor mici si mijlocii;

Amendamentul

(ca) comportamentul ulterior al
operatorului in urma informatiilor sau a
cunostintelor cu privire la
neconformitatea respectivd, inclusiv dacd,
atunci cdnd ia cunostinti de
neconformitatea respectiva, operatorul a
utilizat toate mdasurile corective adecvate,
precum $i masurile necesare in mod
rezonabil pentru a evita sau a reduce la
minimum potentialele consecinte
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Amendamentul 162

Propunere de regulament
Capitolul VII a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 163

Propunere de regulament
Articolul 53 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 164
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Amendamentul

MASURI DE SPRIJINIRE A INOVARII

Amendamentul

Articolul 53 a

Spatiile de testare in materie de
reglementare

Comisia si ENISA pot institui un spatiu
european de testare in materie de
reglementare, cu participarea voluntard a
fabricantilor de produse cu elemente
digitale, pentru:

(a) a asigura un mediu controlat care
faciliteaza dezvoltarea, testarea si
validarea proiectarii, dezvoltarii si
productiei de produse cu elemente
digitale, inainte de introducerea lor pe
piatd sau de punerea lor in functiune
conform unui plan concret;

(b) a oferi un sprijin practic operatorilor
economici, inclusiv prin orientdri si prin
bune practici, pentru a indeplini cerintele
esentiale prevazute in anexa I;

(¢) a contribui la invatarea bazata pe
dovezi in materie de reglementare.
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Propunere de regulament
Articolul 54 — titlu

Textul propus de Comisie

Modificare adusa Regulamentului (UE)
2019/1020

Amendamentul 165

Propunere de regulament
Articolul 54 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 166

Propunere de regulament
Articolul 54 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 167
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Amendamentul

Modificare adusd Regulamentului (UE)
2019/1020 si Directivei 2020/1828/CE

Amendamentul

1a. In anexa I la Directiva (UE)
2020/1828/CE se adaugd urmdtorul
punct:

»07. [Regulamentul XXX] [Actul
european privind rezilienta cibernetical.”

Amendamentul

Articolul 54 a
Regulamentul delegat (UE) 2022/30

Prezentul regulament este conceput astfel
incdt toate produsele care fac obiectul
cerintelor esentiale prevazute la
articolul 3 alineatul (3) literele (d), (e) si
() din Directiva 2014/53/UE, astfel cum
sunt descrise in regulamentul delegat
(UE) 2022/30, sa fie conforme cu
prezentul regulament. Pentru a genera
securitate juridicd, regulamentul delegat
(UE) 2022/30 va fi abrogat la intrarea in
vigoare a prezentului regulament.
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Propunere de regulament
Articolul 57 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

Se aplica de la [24 de luni de la data intrarii
in vigoare a prezentului regulament]. Cu
toate acestea, articolul 11 se aplica de la
[12 luni de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament].

Amendamentul 168

Propunere de regulament

Amendamentul

Se aplica de la [36 de luni de la data intrarii
in vigoare a prezentului regulament]. In
ceea ce priveste produsele cu elemente
critice, capitolele 11, I11, V si VII se aplica
nu mai devreme de [20 luni de la data
publicarii standardelor armonizate
elaborate in temeiul standardizdrii
necesare in sensul prezentului
regulament].

In termen de cel mult 6 luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament, Comisia emite orientdri cu
privire la modul de aplicare a cerintelor
prezentului regulament in cazul
produselor netangibile.

Anexa I — partea 1 — punctul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

3) Pe baza evaluarii riscurilor
mentionate la articolul 10 alineatul (2) si
dupa caz, produsele cu elemente digitale
trebuie:

Amendamentul 169

Propunere de regulament

Amendamentul

3) Pe baza evaluarii riscurilor de
securitate ciberneticd mentionate la
articolul 10 alineatul (2) si dupa caz,
produsele cu elemente digitale trebuie:

Anexa I — partea 1 — punctul 3 — litera -a (noua)

Textul propus de Comisie

PE742.490v02-00

Amendamentul

(-a)  sad fie introduse pe piata fara
vulnerabilitati exploatabile cunoscute fata
de un dispozitiv extern sau o retea
externd;
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Amendamentul 170

Propunere de regulament
Anexa I — partea 1 — punctul 3 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) sa fie livrate cu o configuratie
securizatd implicita, inclusiv cu

posibilitatea de a reseta produsul la starea

sa initiald;

Amendamentul 171

Propunere de regulament
Anexa I — partea 1 — punctul 3 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) sa protejeze confidentialitatea
datelor stocate, transmise sau prelucrate in
alt mod, cu caracter personal sau de alta
naturd, de exemplu prin criptarea datelor
relevante 1n repaus sau in tranzit prin
mecanisme de ultima generatie;

Amendamentul 172

Propunere de regulament
Anexa I — partea 1 — punctul 3 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) sd protejeze integritatea datelor
stocate, transmise sau prelucrate in alt
mod, cu caracter personal sau de alta
naturd, a comenzilor, a programelor si a
configuratiei Tmpotriva oricarei manipulari
sau modificari neautorizate de catre
utilizator, si sd raporteze cu privire la
fisierele corupte;
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Amendamentul

(a) sd fie livrate cu o configuratie
securizatd implicita;

Amendamentul

(c) sa protejeze confidentialitatea
datelor stocate, transmise sau prelucrate in
alt mod, cu caracter personal sau de altd
naturd, de exemplu prin criptarea,
tokenizarea, controale de compensare sau
alte mecanisme de protectie adecvati a
datelor relevante in repaus sau in tranzit
prin mecanisme de ultimd generatie;

Amendamentul

(d) sd protejeze integritatea datelor
stocate, transmise sau prelucrate 1n alt
mod, cu caracter personal sau de alta
naturd, a comenzilor, a programelor si a
configuratiei impotriva oricarei manipulari
sau modificari neautorizate de catre
utilizator, si sd raporteze cu privire la
fisierele corupte sau la eventualul acces
neautorizat,
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Amendamentul 173

Propunere de regulament
Anexa I — partea 1 — punctul 3 — litera f

Textul propus de Comisie

) sa protejeze disponibilitatea
functiilor esentiale, inclusiv rezilienta
impotriva atacurilor vizand blocarea
accesului la servicii si atenuarea acestora;

Amendamentul 174

Propunere de regulament
Anexa I — partea 1 — punctul 3 - litera i

Textul propus de Comisie

(1) sa fie proiectate, dezvoltate si
fabricate de asa maniera incat s se reduca
impactul unui incident prin utilizarea de
mecanisme si tehnici adecvate de prevenire
a exploatdrii vulnerabilitatilor;

Amendamentul 175

Propunere de regulament
Anexa I — partea 1 — punctul 3 — litera j

Textul propus de Comisie

() sa furnizeze informatii legate de
securitate prin inregistrarea si/sau
monitorizarea activitdtii interne relevante,
inclusiv accesul la date, servicii sau functii
sau modificarea acestora;

Amendamentul 176
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Amendamentul

§)) sa protejeze disponibilitatea
functiilor esentiale si de bazd, inclusiv
rezilienta Tmpotriva atacurilor vizand
blocarea accesului la servicii si atenuarea
acestora;

Amendamentul

(1) sa fie proiectate, dezvoltate si
fabricate de asa maniera incat s se reduca
impactul unui incident semnificativ prin
utilizarea de mecanisme si tehnici adecvate
de prevenire a exploatarii vulnerabilitatilor;

Amendamentul

() sd furnizeze informatii legate de
securitate, oferind, la solicitarea
utilizatorului, capacitati de inregistrare
si/sau monitorizare, la nivel local si la
nivel de dispozitiv, pentru activitatea
internd relevanta, inclusiv accesul la date,
servicii sau functii sau modificarea
acestora;
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Propunere de regulament
Anexa I — partea 1 — punctul 3 - litera k

Textul propus de Comisie

(k) sa asigure faptul ca vulnerabilitatile
pot fi abordate prin actualizari de
securitate, inclusiv, dupa caz, prin
actualizari automate si prin notificarea
utilizatorilor cu privire la actualizarile
disponibile.

Amendamentul 177

Propunere de regulament

Amendamentul

(k) sd asigure faptul cd vulnerabilitétile
pot fi abordate prin actualizari de
securitate, inclusiv, dupa caz, separate de
actualizarile de functionalitate, si prin
actualizari automate si prin notificarea
utilizatorilor cu privire la actualizérile
disponibile;

Anexa I — partea 1 — punctul 3 — litera ka (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 178

Propunere de regulament

Anexa I — partea 2 — paragraful 1 — punctul 2

Textul propus de Comisie

(2) in ceea ce priveste riscurile pe care
le prezintd produsele cu elemente digitale,
sa abordeze si sa remedieze fard intarziere
vulnerabilitatile, inclusiv prin furnizarea de
actualizari de securitate;

Amendamentul 179

Amendamentul

(ka)  sa fie proiectate, dezvoltate si
produse pentru a permite intreruperea in
conditii de siguranta si reciclarea lor
potentiala atunci cind ajung la sfarsitul
ciclului de viatd, inclusiv permitind
utilizatorilor sd retragd si sa elimine toate
datele in mod permanent.

Amendamentul

(2) in ceea ce priveste riscurile pe care
le prezintd produsele cu elemente digitale,
sd abordeze si sd remedieze fara intarziere
vulnerabilitatile critice si ridicate, inclusiv
prin furnizarea de actualizari de securitate,
sau sa explice motivele pentru care nu a
fost remediata vulnerabilitatea;
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Propunere de regulament

Anexa I — partea 2 — paragraful 1 — punctul 4

Textul propus de Comisie

(4) dupd punerea la dispozitie a unei
actualizari de securitate, sa publice
informatii cu privire la vulnerabilitatile
remediate, inclusiv o descriere a
vulnerabilitatilor, informatii care sa
permita utilizatorilor sa identifice produsul
cu elemente digitale afectat, impactul
vulnerabilitatilor, gravitatea acestora si
informatii care sa ajute utilizatorii sa
remedieze vulnerabilitatile;

Amendamentul 180

Propunere de regulament

Amendamentul

(4) dupd punerea la dispozitie a unei
actualizari de securitate, sd publice sau sd
comunice in alt mod, conform bunelor
practici de la nivelul sectorului, informatii
cu privire la vulnerabilitdtile remediate
cunoscute, inclusiv o descriere a
vulnerabilitdtilor, informatii care sa
permita utilizatorilor sa identifice produsul
cu elemente digitale afectat, impactul
vulnerabilitatilor, gravitatea acestora si
informatii clare si accesibile care sa ajute
utilizatorii s remedieze vulnerabilitatile;

Anexa I — partea 2 — paragraful 1 — litera 4 a (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 181

Propunere de regulament

Anexa I — partea 2 — paragraful 1 — punctul 7

Textul propus de Comisie

(7) sa prevada mecanisme de

distribuire securizata a actualizarilor pentru
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Amendamentul

(4a)  sa partajeze si sa comunice intr-o
manierd controlatd informatiile privind
remedierile si vulnerabilitatile, respectind
principiile de ,,reducere a riscurilor” si
secrete comerciale, prin dezvaluirea
responsabila a vulnerabilititilor cdtre
actorii care pot actiona pentru a atenua
vulnerabilitatea si asigurdndu-se ca
acestea nu sunt facute publice, pentru a
evita riscul de a-i informa din greseala pe
potentialii atacatori;

Amendamentul

(7) sd prevadd mecanisme de
distribuire securizata a actualizarilor de
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produsele cu elemente digitale, pentru a se
asigura ca vulnerabilitatile exploatabile
sunt remediate sau atenuate in timp util;

Amendamentul 182

Propunere de regulament

Anexa I — partea 2 — paragraful 1 — punctul 8

Textul propus de Comisie

(8) sa se asigure cd, in cazul 1n care
sunt disponibile corectii de securitate sau
actualizari pentru abordarea problemelor
de securitate identificate, acestea sunt
difuzate fara intarziere si gratuit, insotite
de mesaje de consiliere care sa ofere
utilizatorilor informatiile relevante,
inclusiv cu privire la eventualele actiuni
care trebuie Intreprinse.

Amendamentul 183

Propunere de regulament
Anexa II — paragraful 1 — punctul 2

Textul propus de Comisie
2. punctul de contact unde pot fi
raportate si primite informatii cu privire la

vulnerabilitdtile in materie de securitate
cibernetica ale produsului;

Amendamentul 184

Propunere de regulament
Anexa II — paragraful 1 — punctul 5

Textul propus de Comisie

5. orice circumstantd cunoscutd sau
previzibila legata de utilizarea produsului
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securitate pentru produsele cu elemente
digitale, pentru a se asigura ca
vulnerabilitdtile exploatabile sunt
remediate sau atenuate in timp util;

Amendamentul

(8) sa se asigure cd, In cazul In care pot
fi puse la dispozitie in mod rezonabil
corectii de securitate sau actualizari pentru
abordarea problemelor de securitate
identificate, exista mijloace prin care
utilizatorii le pot obtine fara intarziere si
gratuit sau cu un cost transparent si
nediscriminatoriu, Insotite de mesaje de
consiliere care sa ofere utilizatorilor
informatiile relevante, inclusiv cu privire la
eventualele actiuni care trebuie intreprinse.

Amendamentul
2. punctul unic de contact unde pot fi
raportate si primite informatii cu privire la

vulnerabilitatile Tn materie de securitate
cibernetica ale produsului;

Amendamentul

eliminat
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cu elemente digitale in conformitate cu
scopul preconizat sau in conditii de
utilizare necorespunzdtoare previzibile in
mod rezonabil care poate conduce la
riscuri semnificative de securitate
ciberneticad;

Amendamentul 185

Propunere de regulament
Anexa Il — paragraful 1 — punctul 6

Textul propus de Comisie

6. daca si, dupa caz, unde poate fi
accesata lista materialelor software;

Amendamentul 186

Propunere de regulament
Anexa II — paragraful 1 — punctul 8

Textul propus de Comisie

8. tipul de asistentd tehnica de
securitate oferitd de producator si data pana
la care aceasta va fi furnizata, cel putin
data pand la care utilizatorii se pot astepta
sa primeasca actualizari de securitate;

Amendamentul 187

Propunere de regulament
Anexa II — paragraful 1 — punctul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

6. daca si, dupa caz, unde poate fi
accesata lista materialelor software de
cdtre autoritatile competente;

Amendamentul

8. tipul de asistentd tehnica de
securitate oferitd de producator si data pana
la care aceasta va fi furnizata;

Amendamentul

8a. termenul preconizat de incetare a
duratei de viata a produsului, care sa
afiseze in mod clar, acolo unde este cazul,
pe ambalajul produsului, pana cind
trebuie sa asigure producatorul
gestionarea eficace a vulnerabilitatilor si
Sfurnizarea actualizarilor de securitate;
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Amendamentul 188

Propunere de regulament
Anexa I — paragraful 1 — punctul 9 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) mdsurile necesare in timpul eliminat
punerii in functiune initiale si pe toata

durata de viati a produsului pentru a se
asigura o utilizare securizatd a acestuia;

Amendamentul 189

Propunere de regulament
Anexa I — paragraful 1 — punctul 9 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) modul in care modificarile aduse eliminat
produsului pot afecta securitatea datelor;

Amendamentul 190

Propunere de regulament
Anexa I — paragraful 1 — punctul 9 — litera ca (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ca) termenul preconizat de incetare a
duratei de viata a produsului si pdna ciand
asigurd producatorul gestionarea eficace
a vulnerabilitatilor si furnizarea
actualizarilor de securitate;

Amendamentul 191

Propunere de regulament
Anexa I — paragraful 1 — punctul 9 - litera d

Textul propus de Comisie Amendamentul
(d) dezafectarea securizati a eliminat
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produsului, inclusiv informatii privind
modul in care datele utilizatorilor pot fi
eliminate in mod securizat.

Amendamentul 192

Propunere de regulament
Anexa III — partea I — punctul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 193

Propunere de regulament
Anexa III — partea I — punctul 15

Textul propus de Comisie

15.  Interfete fizice de retea;

Amendamentul 194

Propunere de regulament
Anexa III — partea I — punctul 18

Textul propus de Comisie

18. Routere, modemuri destinate
conectdrii la internet si comutatoare care
nu sunt incluse in clasa 1I;

Amendamentul 195

Propunere de regulament
Anexa III — partea I — punctul 23

Textul propus de Comisie

23. Internetul industrial al obiectelor
neinclus in clasa I1.

PE742.490v02-00

100/107

Amendamentul

3a. Platforme de autentificare,
autorizare i contabilizare;

Amendamentul

15.  Interfete fizice si virtuale de retea;
Amendamentul

eliminat
Amendamentul

23. Produse industriale cu elemente

digitale care pot fi considerate parte a
internetului obiectelor neinclus in clasa II.
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Amendamentul 196

Propunere de regulament
Anexa III — partea II — punctul 4

Textul propus de Comisie
4, Firewall-uri, sisteme de detectare

si/sau prevenire a intruziunilor destinate
utilizarii industriale;

Amendamentul 197

Propunere de regulament
Anexa III — partea II — punctul 7

Textul propus de Comisie

7. Routere, modemuri destinate
conectarii la internet si comutatoare, de uz
industrial,;

Amendamentul 198

Propunere de regulament
Anexa IV a (noud)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

4. Firewall-uri, portaluri de
securitate, sisteme de detectare si/sau
prevenire a intruziunilor destinate utilizarii
industriale;

Amendamentul

7. Routere, modemuri destinate
conectarii la internet, comutatoare si alte
noduri de retea necesare pentru
Sfurnizarea serviciului de conectivitate;

Amendamentul

ANEXA IVa

DECLARATIA UE DE INCORPORARE
PENTRU PRODUSELE CU
ELEMENTE DIGITALE FINALIZATE
PARTIAL

Declaratia UE de incorporare pentru
produsele cu elemente digitale finalizate
partial mentionata la articolul 20a trebuie
sd contind toate informatiile urmdatoare:

1. denumirea si tipul si orice
informatii suplimentare care permit
identificarea unica a produsului cu
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Amendamentul 199

Propunere de regulament

Anexa V — paragraful 1 — punctul 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) scopul preconizat al acestuia;

Amendamentul 200

Propunere de regulament
Anexa V — paragraful 1 — punctul 2

Textul propus de Comisie

2. o descriere a proiectarii,

dezvoltarii si productiei produsului si a

proceselor de gestionare a
vulnerabilitatilor, inclusiv:

(a) informatii complete privind

proiectarea si dezvoltarea produsului cu

elemente digitale, inclusiv, daca este

cazul, desene si scheme si/sau o descriere
a arhitecturii sistemului, care sa explice

PE742.490v02-00

elemente digitale finalizat partial;

2. obiectul declaratiei (identificarea
produsului finalizat partial pentru a
permite trasabilitatea. daca este cazul,
poate fi inclusda o fotografie);

3. o declaratie potrivit careia
produsul finalizat partial descris mai sus
este conform cu legislatia de armonizare
relevanta a Uniunii;

4. trimiteri la orice acte relevant si in
cauza ale Uniunii, inclusiv referintele de
publicare ale acestora;

5. Informatii suplimentare:

Semnat pentru si in numele:

(locul si data emiterii):

(numele, functia) (semndtura):

Amendamentul
eliminat
Amendamentul
eliminat
102/107 AD\1280305R0O.docx



modul in care componentele software se
bazeazd unele pe altele sau se alimenteaza
reciproc $i se integreazd in prelucrarea
generald;

(b) informatii si specificatii complete
privind procesele de gestionare a
vulnerabilitdtilor instituite de producitor,
inclusiv lista materialelor software,
politica coordonata de divulgare a
vulnerabilitatilor, dovezi ale furnizarii
unei adrese de contact pentru raportarea
vulnerabilitatilor si o descriere a solutiilor
tehnice alese pentru distribuirea
securizatd a actualizarilor;

(c) informatii si specificatii complete
privind procesele de productie si de
monitorizare a produsului cu elemente
digitale si validarea acestor procese;

Amendamentul 201

Propunere de regulament
Anexa V — paragraful 1 — punctul 3

Textul propus de Comisie

3. o evaluare a riscurilor de securitate
ciberneticd impotriva carora este proiectat,
dezvoltat, fabricat, livrat si Intretinut
produsul cu elemente digitale, astfel cum
se prevede la articolul 10 din prezentul
regulament;
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Amendamentul

3. o declaratie sau o sintezd a
riscurilor de securitate cibernetica
impotriva cdrora este proiectat, dezvoltat,
produs, livrat si intretinut produsul cu
elemente digitale, astfel cum se prevede la
articolul 10 din prezentul regulament si,
in urma unei cereri motivate din partea
unei autorititi de supraveghere a pietei,
cu conditia ca acest lucru sd fie necesar
pentru ca autoritatea respectivi sd poatd
verifica conformitatea cu cerintele
esentiale prevazute in anexa I, o evaluare
detaliatd a riscurilor de securitate
ciberneticd impotriva carora este proiectat,
dezvoltat, fabricat, livrat si Intretinut
produsul cu elemente digitale, astfel cum
se prevede la articolul 10 din prezentul
regulament;
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ANEXA: LISTA ENTITATILOR SAU A PERSOANELOR DE LA CARE
RAPORTORUL A PRIMIT CONTRIBUTII

Urmatoarea lista este intocmitd in mod absolut voluntar, sub responsabilitatea exclusiva a
raportoarei. Raportorul a primit contributii de la urmatoarele entitati sau persoane la
pregdtirea proiectului de raport:

Entitatea si/sau persoana

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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