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KORTFATTAD MOTIVERING

Som tidigare föredragande av yttrande över NIS2-direktivet i IMCO-utskottet anser 
föredraganden att rättsakten om cyberresiliens är ett avgörande och naturligt nästa steg för att 
förbättra cybersäkerheten i EU. Med tanke på att cybersäkerheten per definition aldrig 
kommer att vara 100 procent anser föredraganden att det är viktigt att vi gör allt inom vår 
makt för att minska antalet svaga länkar i vår union, och för detta är cyberresiliensakten ett 
välkommet nästa steg. Vi måste öka cybersäkerheten för produkter med digitala element och 
andra nya produkter, såsom enheter i sakernas internet, som har blivit en naturlig del av de 
europeiska konsumenternas och företagens vardag.

Eftersom IMCO-utskottet är ansvarigt för den inre marknadens funktion och genomförande, 
inbegripet den digitala inre marknaden, och regler om konsumentskydd, försökte 
föredraganden inge ändringsförslag som syftar till att förbättra den inre marknadens funktion, 
samtidigt som en hög konsumentskyddsnivå säkerställs inom ramen för förslaget, särskilt när 
det gäller cybersäkerhetskrav för produkter med digitala element.

Föredraganden anser för övrigt att vissa delar av förslaget till förordning behöver förbättras 
för att skapa rättslig klarhet och samstämdhet mellan de relevanta bestämmelserna i den 
föreslagna förordningen och andra rättsakter. Detta gäller särskilt NIS2-direktivet, den 
nyligen antagna förordningen om allmän produktsäkerhet, förordningen om artificiell 
intelligens och förordningen om maskinprodukter samt ett antal relevanta delegerade akter 
och genomförandeakter. Föredraganden föreslog därför ändringar som syftar till att förbättra 
den rättsliga klarheten och bidra till att säkerställa en samstämd, effektiv och konsekvent 
tolkning och tillämpning av ovannämnda rättsakter. 

Eftersom mikroföretag samt små och medelstora företag är viktiga ekonomiska aktörer på den 
digitala marknaden införde föredraganden dessutom ett antal ändringsförslag för att förenkla 
de administrativa förfarandena och begränsa den administrativa bördan för små företag, utan 
att sänka säkerhetsnivån. Dessutom införde föredraganden ändringar som säkerställer att 
mikroföretag och små och medelstora företag kommer att få särskild vägledning och 
rådgivning för att uppfylla kraven i cyberresiliensakten. 

Slutligen har föredraganden infört ändringar i syfte att säkerställa effektivare kommunikation 
med behöriga myndigheter (nationella marknadskontrollmyndigheter, Enisa) samt stärka 
bestämmelserna om relevanta myndigheters skyldigheter och befogenheter när det gäller 
klagomål, inspektioner och gemensam verksamhet. Utöver detta fokuserar några av 
föredragandens ändringsförslag på att förbättra cybersäkerhetskraven för komponenter som 
ingår i slutprodukter med digitala element och specificera de ekonomiska aktörernas 
skyldigheter, såsom tillverkare och tillverkarens representanter. 

Föredraganden upprepar sin ståndpunkt att införandet av cyberresiliensakten är ett lägligt och 
naturligt nästa steg för att stävja problemen med cybersäkerhetshot i vår union. Med de 
föreslagna ändringarna har föredraganden försökt hitta rätt balans mellan att säkerställa en 
högre cybersäkerhetsnivå till förmån för europeiska konsumenter med en proportionerlig 
börda för näringslivet. Det är föredragandens ambition att cybersäkerhet ska bli en naturlig 
konkurrensparameter på den inre marknaden. Det är med detta i åtanke som föredraganden 
har försökt anpassa förslaget. 
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ÄNDRINGSFÖRSLAG

Utskottet för den inre marknaden och konsumentskydd uppmanar utskottet för industrifrågor, 
forskning och energi att som ansvarigt utskott beakta följande ändringsförslag:

Ändringsförslag 1

Förslag till förordning
Skäl 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(1) Det är nödvändigt att förbättra den 
inre marknadens funktionssätt genom att 
fastställa en enhetlig rättslig ram för 
väsentliga cybersäkerhetskrav för 
utsläppande av produkter med digitala 
element på marknaden i unionen. Två stora 
problem som ökar kostnaderna för 
användarna och samhället bör lösas: en låg 
cybersäkerhetsnivå för produkter med 
digitala element, vilket visas av utbredda 
sårbarheter och ett otillräckligt och 
inkonsekvent tillhandahållande av 
säkerhetsuppdateringar för att åtgärda 
dessa sårbarheter, samt användarnas 
bristfälliga förståelse och tillgång till 
information, vilket hindrar dem från att 
välja produkter med tillräckliga 
cybersäkerhetsfunktioner eller att använda 
dem på ett säkert sätt.

(1) Det är nödvändigt att förbättra den 
inre marknadens funktionssätt, och 
samtidigt sörja för en hög 
konsumentskydds- och 
cybersäkerhetsnivå, genom att fastställa en 
enhetlig rättslig ram för väsentliga 
cybersäkerhetskrav för utsläppande av 
produkter med digitala element på 
marknaden i unionen. Två stora problem 
som ökar kostnaderna för användarna och 
samhället bör lösas: en låg 
cybersäkerhetsnivå för produkter med 
digitala element, vilket visas av utbredda 
sårbarheter och ett otillräckligt och 
inkonsekvent tillhandahållande av 
säkerhetsuppdateringar för att åtgärda 
dessa sårbarheter, samt användarnas 
bristfälliga förståelse och tillgång till 
information, vilket hindrar dem från att 
välja produkter med tillräckliga 
cybersäkerhetsfunktioner eller att använda 
dem på ett säkert sätt.

Ändringsförslag 2

Förslag till förordning
Skäl 7

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(7) Under vissa omständigheter kan 
alla produkter med digitala element vilka 
är integrerade i eller anslutna till ett större 
elektroniskt informationssystem fungera 
som en attackvektor för fientliga aktörer. 
Det innebär att även hårdvara eller 

(7) Under vissa omständigheter kan 
alla produkter med digitala element vilka 
är integrerade i eller anslutna till ett större 
elektroniskt informationssystem fungera 
som en attackvektor för fientliga aktörer. 
Det innebär att även hårdvara eller 
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programvara som anses mindre kritisk kan 
underlätta en inledande kompromettering 
av en enhet eller ett nät, vilket gör det 
möjligt för fientliga aktörer att få 
priviligierad åtkomst till ett system eller 
röra sig lateralt mellan system. 
Tillverkarna bör därför säkerställa att alla 
uppkopplingsbara produkter med digitala 
element utformas och utvecklas i enlighet 
med de väsentliga krav som fastställs i 
denna förordning. Detta innefattar både 
produkter som kan anslutas fysiskt via 
hårdvarugränssnitt och produkter som 
ansluts logiskt, t.ex. via 
nätanslutningsuttag, rör, filer, 
programmeringsgränssnitt eller andra typer 
av programvarugränssnitt. I och med att 
cybersäkerhetshot kan spridas via olika 
produkter med digitala element tills de når 
ett visst mål, exempelvis genom att 
sammanlänka flera olika attacker mot 
sårbarheter, bör tillverkarna också 
säkerställa cybersäkerheten för produkter 
som endast indirekt ansluts till andra 
enheter eller nät.

programvara som anses mindre kritisk kan 
underlätta en inledande kompromettering 
av en enhet eller ett nät, vilket gör det 
möjligt för fientliga aktörer att få 
priviligierad åtkomst till ett system eller 
röra sig lateralt mellan system. 
Tillverkarna bör därför säkerställa att alla 
produkter med digitala element som är 
anslutna till externa nätverk eller enheter 
utformas och utvecklas i enlighet med de 
väsentliga krav som fastställs i denna 
förordning. Detta innefattar både produkter 
som kan anslutas till externa nätverk eller 
enheter fysiskt via hårdvarugränssnitt och 
produkter som ansluts logiskt, t.ex. via 
nätanslutningsuttag, rör, filer, 
programmeringsgränssnitt eller andra typer 
av programvarugränssnitt. I och med att 
cybersäkerhetshot kan spridas via olika 
produkter med digitala element tills de når 
ett visst mål, exempelvis genom att 
sammanlänka flera olika attacker mot 
sårbarheter, bör tillverkarna också 
säkerställa cybersäkerheten för produkter 
som endast indirekt ansluts till andra 
enheter eller nät.

Ändringsförslag 3

Förslag till förordning
Skäl 7a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(7a) Denna förordning bör inte vara 
tillämplig på de interna näten för en 
produkt med digitala element om dessa 
nät har dedikerade åtkomstpunkter och är 
helt isolerade och säkrade från extern 
datauppkoppling.

Ändringsförslag 4

Förslag till förordning
Skäl 7b (nytt)
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

(7b) Denna förordning bör inte vara 
tillämplig på reservdelar som är avsedda 
enbart att ersätta defekta delar av 
produkter med digitala element för att 
återställa deras funktioner.

Ändringsförslag 5

Förslag till förordning
Skäl 9

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(9) Denna förordning säkerställer en 
hög cybersäkerhetsnivå för produkter med 
digitala element. Den reglerar inte tjänster, 
såsom program som nättjänst (SaaS), 
förutom när det gäller lösningar för 
fjärrbehandling av data relaterade till en 
produkt med digitala element vilket ska 
förstås som all databehandling på distans 
för vilken programvaran har utformats 
och utvecklats av den berörda produktens 
tillverkare eller under dennes ansvar, och 
vars avsaknad skulle innebära att en 
sådan produkt med digitala element inte 
skulle kunna utföra en av sina funktioner. 
Genom [direktiv XXX/XXXX (NIS2)] 
införs krav på cybersäkerhet och 
rapportering av incidenter för väsentliga 
och viktiga entiteter, såsom kritisk 
infrastruktur, i syfte att stärka resiliensen 
för de tjänster dessa tillhandahåller. 
[Direktiv XXX/XXXX (NIS2)] är 
tillämpligt på datormoln och 
molntjänstmodeller, såsom SaaS. Alla 
enheter som tillhandahåller molntjänster i 
unionen och som uppnår eller överskrider 
tröskeln för medelstora företag omfattas av 
det direktivet.

(9) Denna förordning säkerställer en 
hög cybersäkerhetsnivå för produkter med 
digitala element. Den reglerar inte tjänster, 
såsom program som nättjänst (SaaS). 
Genom [direktiv XXX/XXXX (NIS2)] 
införs krav på cybersäkerhet och 
rapportering av incidenter för väsentliga 
och viktiga entiteter, såsom kritisk 
infrastruktur, i syfte att stärka resiliensen 
för de tjänster dessa tillhandahåller. 
[Direktiv XXX/XXXX (NIS2)] är 
tillämpligt på datormoln och 
molntjänstmodeller, såsom SaaS. Alla 
enheter som tillhandahåller molntjänster i 
unionen och som uppnår eller överskrider 
tröskeln för medelstora företag omfattas av 
det direktivet.

Ändringsförslag 6

Förslag till förordning
Skäl 10
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

(10) För att inte stå i vägen för 
innovation eller forskning bör fri 
programvara med öppen källkod som 
utvecklas eller tillhandahålls utanför ramen 
för kommersiell verksamhet inte omfattas 
av denna förordning. Detta gäller i 
synnerhet för programvara, inbegripet 
källkod och modifierade versioner, som 
delas öppet och är fritt tillgänglig, 
användbar och modifierbar och som kan 
vidaredistribueras. När det gäller 
programvara kan en kommersiell 
verksamhet inte bara kännetecknas av att 
det tas ut en avgift för produkten utan 
också av att en avgift tas ut för tekniska 
stödtjänster, att en programvaruplattform 
tillhandahålls som tillverkaren använder 
för att monetarisera andra tjänster eller av 
att personuppgifter används för andra 
syften än uteslutande att förbättra 
programvarans säkerhet, kompatibilitet 
eller interoperabilitet.

(10) Programvara och data som delas 
öppet och där användarna fritt kan 
komma åt, använda, modifiera och 
vidaredistribuera dem eller modifierade 
versioner av dem kan bidra till forskning 
och innovation på marknaden. Forskning 
som kommissionen genomfört 
kommissionen visar också att fri 
programvara med öppen källkod kan 
bidra med mellan 65 miljarder och 
95 miljarder euro till unionens BNP och 
innebära betydande tillväxtmöjligheter för 
den europeiska ekonomin. För att inte stå i 
vägen för innovation eller forskning bör fri 
programvara med öppen källkod som 
utvecklas eller tillhandahålls utanför ramen 
för kommersiell verksamhet inte omfattas 
av denna förordning. Detta gäller i 
synnerhet för programvara, inbegripet 
källkod och modifierade versioner, som 
delas öppet och är fritt tillgänglig, 
användbar och modifierbar och som kan 
vidaredistribueras. En kommersiell 
verksamhet i form av tillgängliggörande 
på marknaden kan dock kännetecknas av 
att det tas ut en avgift för en komponent av 
fri programvara med öppen källkod och 
också av monetarisering, exempelvis att 
det tas ut en avgift för tekniska stödtjänster 
eller betalda programvaruuppdateringar, 
såvida inte detta endast tjänar till att täcka 
faktiska kostnader, att en 
programvaruplattform tillhandahålls som 
tillverkaren använder för att monetarisera 
andra tjänster eller av att personuppgifter 
används för andra syften än uteslutande att 
förbättra programvarans säkerhet, 
kompatibilitet eller interoperabilitet. 
Varken den samarbetsbaserade 
utvecklingen av komponenter av fri 
programvara med öppen källkod eller 
tillgängliggörandet av dem i öppna 
databaser bör utgöra utsläppande på 
marknaden eller ibruktagande. De 
omständigheter under vilka produkten 
har utvecklats, eller hur utvecklingen har 
finansierats, bör inte beaktas vid 
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fastställandet av huruvida denna 
verksamhet är av kommersiell eller icke-
kommersiell karaktär. När programvara 
med öppen källkod integreras i en 
slutprodukt med digitala element som 
släpps ut på marknaden ska den 
ekonomiska aktör som har släppt ut 
slutprodukten med digitala element på 
marknaden vara ansvarig för produktens 
överensstämmelse, inbegripet i fråga om 
fria komponenter med öppen källkod.

Ändringsförslag 7

Förslag till förordning
Skäl 11

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(11) Ett säkert internet är avgörande för 
att kritiska infrastrukturer och samhället 
som helhet ska kunna fungera. [Direktiv 
XXX/XXXX (NIS2)] syftar till att 
säkerställa en hög cybersäkerhetsnivå för 
tjänster som tillhandahålls av väsentliga 
och viktiga entiteter, inbegripet 
leverantörer av digital infrastruktur som 
stöder kärnfunktioner för ett öppet internet 
eller säkerställer internetåtkomst och 
internettjänster. Det är därför viktigt att de 
produkter med digitala element som 
behövs för att leverantörer av digital 
infrastruktur ska kunna säkerställa ett 
fungerande internet utvecklas på ett säkert 
sätt och att de uppfyller väletablerade 
internetsäkerhetsstandarder. Denna 
förordning, som är tillämplig på alla 
uppkopplingsbara hårdvaru- och 
programvaruprodukter, syftar också till att 
främja att leverantörer av digital 
infrastruktur uppfyller leveranskedjekraven 
enligt [direktiv XXX/XXXX (NIS2)] 
genom att säkerställa att de produkter med 
digitala element som de använder för 
tillhandahållandet av sina tjänster utvecklas 
på ett säkert sätt och att de har tillgång till 
säkerhetsuppdateringar i rätt tid för sådana 
produkter.

(11) Ett säkert internet är avgörande för 
att kritiska infrastrukturer och samhället 
som helhet ska kunna fungera. [Direktiv 
XXX/XXXX (NIS2)] syftar till att 
säkerställa en hög cybersäkerhetsnivå för 
tjänster som tillhandahålls av väsentliga 
och viktiga entiteter, inbegripet 
leverantörer av digital infrastruktur som 
stöder kärnfunktioner för ett öppet internet 
eller säkerställer internetåtkomst och 
internettjänster. Det är därför viktigt att de 
produkter med digitala element som 
behövs för att leverantörer av digital 
infrastruktur ska kunna säkerställa ett 
fungerande internet utvecklas på ett säkert 
sätt och att de uppfyller väletablerade 
internetsäkerhetsstandarder. Denna 
förordning, som är tillämplig på alla 
hårdvaru- och programvaruprodukter som 
är kopplade till ett externt nät eller en 
extern enhet, syftar också till att främja att 
leverantörer av digital infrastruktur 
uppfyller leveranskedjekraven enligt 
[direktiv XXX/XXXX (NIS2)] genom att 
säkerställa att de produkter med digitala 
element som de använder för 
tillhandahållandet av sina tjänster utvecklas 
på ett säkert sätt och att de har tillgång till 
säkerhetsuppdateringar i rätt tid för sådana 
produkter.
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Ändringsförslag 8

Förslag till förordning
Skäl 15

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(15) I delegerad förordning (EU) 
2022/30 specificeras att de väsentliga krav 
som fastställs i artikel 3.3 d (skada på nät 
och felaktig användning av nätresurser), e 
(personuppgifter och personlig integritet) 
och f (bedrägeri) i direktiv 2014/53/EU ska 
tillämpas på viss radioutrustning. I 
[kommissionens genomförandebeslut 
XXX/2022 om en standardiseringsbegäran 
till de europeiska 
standardiseringsorganisationerna] fastställs 
krav för utarbetandet av särskilda 
standarder som ytterligare specificerar hur 
dessa tre väsentliga krav bör hanteras. De 
väsentliga krav som fastställs i denna 
förordning omfattar alla aspekter av de 
väsentliga krav som avses i artikel 3.3 d, e 
och f i direktiv 2014/53/EU. De väsentliga 
kraven i denna förordning är också 
anpassade till syftena för kraven på 
särskilda standarder som omfattas av den 
standardiseringsbegäran. Om 
kommissionen upphäver eller ändrar 
delegerad förordning (EU) 2022/30 med 
följden att den upphör att gälla för vissa 
produkter som omfattas av denna 
förordning, bör kommissionen och de 
europeiska 
standardiseringsorganisationerna, i 
samband med förberedelserna och 
utarbetandet av harmoniserade standarder 
för att underlätta genomförandet av denna 
förordning, ta hänsyn till det 
standardiseringsarbete som utförts inom 
ramen för kommissionens 
genomförandebeslut C(2022)5637 om en 
begäran om standardisering för delegerad 
förordning 2022/30.

(15) I delegerad förordning (EU) 
2022/30 specificeras att de väsentliga krav 
som fastställs i artikel 3.3 d (skada på nät 
och felaktig användning av nätresurser), e 
(personuppgifter och personlig integritet) 
och f (bedrägeri) i direktiv 2014/53/EU ska 
tillämpas på viss radioutrustning. I 
[kommissionens genomförandebeslut 
XXX/2022 om en standardiseringsbegäran 
till de europeiska 
standardiseringsorganisationerna] fastställs 
krav för utarbetandet av särskilda 
standarder som ytterligare specificerar hur 
dessa tre väsentliga krav bör hanteras. De 
väsentliga krav som fastställs i denna 
förordning omfattar alla aspekter av de 
väsentliga krav som avses i artikel 3.3 d, e 
och f i direktiv 2014/53/EU. De väsentliga 
kraven i denna förordning är också 
anpassade till syftena för kraven på 
särskilda standarder som omfattas av den 
standardiseringsbegäran. När 
kommissionen upphäver delegerad 
förordning (EU) 2022/30 med följden att 
den upphör att gälla för vissa produkter 
som omfattas av denna förordning, bör 
kommissionen och de europeiska 
standardiseringsorganisationerna, i 
samband med förberedelserna och 
utarbetandet av harmoniserade standarder 
för att underlätta genomförandet av denna 
förordning, ta hänsyn till det 
standardiseringsarbete som utförts inom 
ramen för kommissionens 
genomförandebeslut C(2022)5637 om en 
begäran om standardisering för delegerad 
förordning 2022/30.

Ändringsförslag 9
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Förslag till förordning
Skäl 18a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(18a) För att säkerställa att enskilda 
utvecklare eller mikroutvecklare av 
programvara enligt definitionen i 
kommissionens rekommendation 
2003/361/EG inte ställs inför stora 
ekonomiska hinder och inte avskräcks 
från att utföra koncepttester och 
utvärdera affärsnyttan på marknaden ska 
dessa entiteter dock vara skyldiga att 
sträva efter att uppfylla kraven i detta 
förslag under de 6 månader som följer på 
programvarans utsläppande på 
marknaden. Denna särskilda ordning 
torde förhindra den avkylningseffekt som 
höga kostnader för efterlevnad och 
tillträde skulle kunna få på entreprenörer 
eller kompetenta fysiska personer som 
överväger att utveckla programvara i 
unionen. Denna särskilda ordning bör 
dock inte tillämpas på mycket kritiska 
produkter med digitala element.

Ändringsförslag 10

Förslag till förordning
Skäl 19

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(19) Vissa uppgifter som föreskrivs i 
denna förordning bör utföras av Enisa, i 
enlighet med artikel 3.2 i förordning (EU) 
2019/881. Enisa bör i synnerhet ta emot 
anmälningar från tillverkare om aktivt 
utnyttjade sårbarheter i produkter med 
digitala element samt om incidenter som 
påverkar säkerheten för dessa produkter. 
Enisa bör också vidarebefordra dessa 
anmälningar till de berörda CSIRT-
enheterna eller medlemsstaternas berörda 
gemensamma kontaktpunkter som utsetts i 
enlighet med artikel [artikel X] i direktiv 
[direktiv XXX / XXXX (NIS2)] samt 

(19) Vissa uppgifter som föreskrivs i 
denna förordning bör utföras av Enisa, i 
enlighet med artikel 3.2 i förordning (EU) 
2019/881. Enisa bör i synnerhet ta emot 
anmälningar från tillverkare i form av en 
tidig varning om aktivt utnyttjade 
sårbarheter i produkter med digitala 
element samt om incidenter som avsevärt 
påverkar säkerheten för dessa produkter. 
Enisa bör också vidarebefordra dessa 
anmälningar till de berörda CSIRT-
enheterna eller medlemsstaternas berörda 
gemensamma kontaktpunkter som utsetts i 
enlighet med artikel [artikel X] i direktiv 
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underrätta berörda 
marknadskontrollmyndigheter om de 
anmälda sårbarheterna. På grundval av 
sin insamlade information bör Enisa 
vartannat år utarbeta en teknisk rapport om 
nya trender i fråga om cybersäkerhetsrisker 
i produkter med digitala element, och 
lämna den till den samarbetsgrupp som 
avses i direktiv [direktiv XXX / XXXX 
(NIS2)]. Med tanke på Enisas 
sakkunskaper och uppdrag bör Enisa också 
kunna stödja processen för genomförande 
av denna förordning. Enisa bör i synnerhet 
kunna föreslå gemensamma åtgärder som 
ska vidtas av 
marknadskontrollmyndigheter i flera 
medlemsstater på grundval av indikationer 
eller information om potentiell bristande 
överensstämmelse med denna förordning 
för produkter med digitala element eller 
identifiera produktkategorier där samtidiga 
samordnade kontrollåtgärder bör 
organiseras. Under exceptionella 
omständigheter bör Enisa, på 
kommissionens begäran, kunna göra 
utvärderingar av specifika produkter med 
digitala element som utgör en betydande 
cybersäkerhetsrisk, när ett omedelbart 
ingripande krävs för att bevara en 
välfungerande inre marknad.

[direktiv XXX / XXXX (NIS2)] samt 
omedelbart underrätta berörda 
marknadskontrollmyndigheter om att det 
finns en sådan sårbarhet och, i tillämpliga 
fall, de potentiella riskreducerande 
åtgärderna. I fall då det inte finns några 
korrigerande eller begränsande åtgärder 
tillgängliga för en anmäld sårbarhet bör 
Enisa säkerställa att information om den 
anmäldasårbarheten delas i enlighet med 
strikta säkerhetsprotokoll och på grundval 
av behovsenlig behörighet. På grundval av 
sin insamlade information bör Enisa 
vartannat år utarbeta en teknisk rapport om 
nya trender i fråga om cybersäkerhetsrisker 
i produkter med digitala element, och 
lämna den till den samarbetsgrupp som 
avses i direktiv [direktiv XXX / XXXX 
(NIS2)]. Med tanke på Enisas 
sakkunskaper och uppdrag bör Enisa också 
kunna stödja processen för genomförande 
av denna förordning. Enisa bör i synnerhet 
kunna föreslå gemensamma åtgärder som 
ska vidtas av 
marknadskontrollmyndigheter i flera 
medlemsstater på grundval av indikationer 
eller information om potentiell bristande 
överensstämmelse med denna förordning 
för produkter med digitala element eller 
identifiera produktkategorier där samtidiga 
samordnade kontrollåtgärder bör 
organiseras. Under exceptionella 
omständigheter bör Enisa, på 
kommissionens begäran, kunna göra 
utvärderingar av specifika produkter med 
digitala element som utgör en betydande 
cybersäkerhetsrisk, när ett omedelbart 
ingripande krävs för att bevara en 
välfungerande inre marknad.

Ändringsförslag 11

Förslag till förordning
Skäl 20

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(20) Produkter med digitala element bör 
vara försedda med en CE-märkning som 

(20) Produkter med digitala element bör 
vara försedda med en CE-märkning som på 
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visar att de överensstämmer med denna 
förordning, så att de omfattas av den fria 
rörligheten på den inre marknaden. 
Medlemsstaterna bör inte sätta upp 
omotiverade hinder för utsläppandet på 
marknaden av produkter med digitala 
element som uppfyller kraven i denna 
förordning och är försedda med en CE-
märkning.

ett synligt, läsligt och outplånligt sätt visar 
att de överensstämmer med denna 
förordning, så att de omfattas av den fria 
rörligheten på den inre marknaden. 
Medlemsstaterna bör inte sätta upp 
omotiverade hinder för utsläppandet på 
marknaden av produkter med digitala 
element som uppfyller kraven i denna 
förordning och är försedda med en CE-
märkning.

Ändringsförslag 12

Förslag till förordning
Skäl 22

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(22) För att säkerställa att produkter med 
digitala element inte utgör 
cybersäkerhetsrisker för personer och 
organisationer när de släpps ut på 
marknaden bör väsentliga krav fastställas 
för sådana produkter. När produkterna 
senare, fysiskt eller digitalt, ändras på ett 
sätt som tillverkaren inte förutsett och som 
kan innebära att de inte längre uppfyller de 
relevanta väsentliga kraven, bör ändringen 
betraktas som väsentlig. Exempelvis kan 
programvaruuppdateringar eller 
programvarureparationer betraktas som 
underhållsåtgärder, förutsatt att de inte 
ändrar en produkt som redan släppts ut på 
marknaden på ett sådant sätt att 
överensstämmelsen med de tillämpliga 
kraven kan påverkas eller att den avsedda 
användning för vilken produkten har 
bedömts kan ändras. Precis som när det 
gäller fysiska reparationer eller ändringar 
bör en produkt med digitala element anses 
ha ändrats väsentligt genom en 
programvaruändring om uppdateringen av 
programvaran ändrar produktens 
ursprungliga avsedda funktioner eller 
produktens typ eller prestanda, och dessa 
ändringar inte förutsågs i den ursprungliga 
riskbedömningen, eller om arten av hot har 
ändrats eller risknivån har höjts på grund 
av uppdateringen.

(22) För att säkerställa att produkter med 
digitala element inte utgör 
cybersäkerhetsrisker för personer och 
organisationer när de släpps ut på 
marknaden bör väsentliga krav fastställas 
för sådana produkter. När produkterna 
senare, fysiskt eller digitalt, ändras på ett 
sätt som tillverkaren inte förutsett och som 
kan innebära att de inte längre uppfyller de 
relevanta väsentliga kraven, bör ändringen 
betraktas som väsentlig. Exempelvis kan 
programvaruuppdateringar eller 
programvarureparationer, exempelvis 
mindre källkodsjusteringar som kan 
förbättra säkerheten och funktionen, 
betraktas som underhållsåtgärder, förutsatt 
att de inte ändrar en produkt som redan 
släppts ut på marknaden på ett sådant sätt 
att överensstämmelsen med de tillämpliga 
kraven kan påverkas eller att den avsedda 
användning för vilken produkten har 
bedömts kan ändras. Precis som när det 
gäller fysiska reparationer eller ändringar 
bör en produkt med digitala element anses 
ha ändrats väsentligt genom en 
programvaruändring om uppdateringen av 
programvaran ändrar produktens 
ursprungliga avsedda funktioner eller 
produktens typ eller prestanda, och dessa 
ändringar inte förutsågs i den ursprungliga 
riskbedömningen, eller om arten av hot har 
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ändrats eller risknivån har höjts på grund 
av uppdateringen.

Ändringsförslag 13

Förslag till förordning
Skäl 23

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(23) I linje med det vedertagna 
begreppet väsentlig ändring för produkter 
som regleras genom unionens 
harmoniseringslagstiftning, är det, vid en 
väsentlig ändring som kan påverka 
produktens överensstämmelse med denna 
förordning eller om produktens avsedda 
ändamål ändras, lämpligt att produktens 
överensstämmelse kontrolleras och att den, 
om tillämpligt, genomgår en ny 
bedömning av överensstämmelse. Om 
tillverkaren låter göra en bedömning av 
överensstämmelse som involverar tredje 
part bör förändringar som kan leda till 
väsentliga ändringar i tillämpliga fall 
anmälas till denna tredje part.

(23) I linje med det vedertagna 
begreppet väsentlig ändring för produkter 
som regleras genom unionens 
harmoniseringslagstiftning, är det, vid en 
väsentlig ändring som kan påverka 
produktens överensstämmelse med denna 
förordning eller om produktens avsedda 
ändamål ändras, lämpligt att produktens 
överensstämmelse kontrolleras och att 
bedömningen av överensstämmelse, om 
tillämpligt, uppdateras. Om tillverkaren 
låter göra en bedömning av 
överensstämmelse som involverar tredje 
part bör förändringar som kan leda till 
väsentliga ändringar i tillämpliga fall 
anmälas till denna tredje part. Den 
efterföljande bedömningen av 
överensstämmelse bör omfatta de 
ändringar som föranleder den nya 
bedömningen, såvida inte dessa ändringar 
har betydande påverkan på 
överensstämmelsen hos andra delar av 
produkten. Om 
programvaruuppdateringar genomförs 
ska tillverkaren inte vara skyldig att 
utföra någon annan bedömning av 
överensstämmelse för produkten med 
digitala element, såvida inte 
programvaruuppdateringen leder till en 
väsentlig ändring av produkten med 
digitala element.

Ändringsförslag 14

Förslag till förordning
Skäl 24a (nytt)
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

(24a) Tillverkare av produkter med 
digitala element bör säkerställa att 
programuppdateringar tillhandahålls på 
ett tydligt och insynsvänligt sätt och att det 
görs tydligt åtskillnad mellan säkerhets- 
respektive funktionsuppdateringar. 
Säkerhetsuppdateringar är avsedda att 
sänka risknivån för en produkt med 
digitala element, medan det alltid bör vara 
frivilligt för användaren att genomföra 
funktionsuppdateringar som tillverkaren 
erbjuder. Tillverkarna bör därför 
tillhandahålla dessa uppdateringar 
separat, om det inte är tekniskt omöjligt. 
Tillverkarna bör förse konsumenterna 
med adekvat information om orsakerna 
bakom varje uppdatering och dess 
planerade påverkan på produkten samt en 
tydlig och lättanvänd mekanism för att 
välja att inte genomföra uppdateringen.

Ändringsförslag 15

Förslag till förordning
Skäl 25

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(25) Produkter med digitala element bör 
anses som kritiska om de negativa 
konsekvenserna av utnyttjandet av 
potentiella cybersäkerhetssårbarheter i 
produkten kan vara allvarliga på grund av, 
bland annat, cybersäkerhetsrelaterade 
funktioner eller produktens avsedda 
användning. Sårbarheter i produkter med 
digitala element som har en 
cybersäkerhetsrelaterad funktion, såsom 
säkra element, kan medföra att 
säkerhetsproblem sprids i hela 
leveranskedjan. Allvarlighetsgraden i en 
cybersäkerhetsincident kan också öka när 
produktens avsedda användning beaktas, 
t.ex. om det handlar om en industriell 
miljö eller en väsentlig entitet av den typ 
som avses i bilaga [bilaga I] till direktiv 

(25) Produkter med digitala element bör 
anses som kritiska om de negativa 
konsekvenserna av utnyttjandet av 
potentiella cybersäkerhetssårbarheter i 
produkten kan vara allvarliga på grund av, 
bland annat, cybersäkerhetsrelaterade 
funktioner eller produktens avsedda 
användning. Sårbarheter i produkter med 
digitala element som har en 
cybersäkerhetsrelaterad funktion, såsom 
säkra element, kan medföra att 
säkerhetsproblem sprids i hela 
leveranskedjan. Allvarlighetsgraden i en 
cybersäkerhetsincident kan också öka när 
hänsyn tas till produktens avsedda 
användning i kritiska tillämpningar i 
känsliga miljöer eller inom en väsentlig 
entitet av den typ som avses i bilaga 
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[direktiv XXX/ XXXX (NIS2)] eller 
användning för utförandet av kritiska eller 
känsliga funktioner, såsom behandling av 
personuppgifter.

[bilaga I] till direktiv [direktiv XXX/ 
XXXX (NIS2)] eller användning för 
utförandet av kritiska eller känsliga 
funktioner, såsom behandling av 
personuppgifter.

Ändringsförslag 16

Förslag till förordning
Skäl 26

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(26) Kritiska produkter med digitala 
element bör omfattas av striktare 
förfaranden för bedömning av 
överensstämmelse, med bevarande av 
proportionaliteten. Därför bör kritiska 
produkter med digitala element delas in i 
två klasser som återspeglar 
produktkategoriernas 
cybersäkerhetsrisknivå. En potentiell 
cyberincident som involverar produkter i 
klass II kan få större negativa 
konsekvenser än en incident som 
involverar produkter i klass I, exempelvis 
på grund av produkternas 
cybersäkerhetsrelaterade funktion eller 
avsedda användning i känsliga miljöer; de 
bör därför omfattas av ett striktare 
förfarande för bedömning av 
överensstämmelse.

(26) Kritiska produkter med digitala 
element bör omfattas av striktare 
förfaranden för bedömning av 
överensstämmelse, med bevarande av 
proportionaliteten. Därför bör kritiska 
produkter med digitala element delas in i 
två klasser som återspeglar 
produktkategoriernas 
cybersäkerhetsrisknivå. En potentiell 
cyberincident som involverar produkter i 
klass II kan få större negativa 
konsekvenser än en incident som 
involverar produkter i klass I, exempelvis 
på grund av produkternas 
cybersäkerhetsrelaterade funktion eller 
avsedda användning i känsliga miljöer; de 
bör därför omfattas av ett striktare 
förfarande för bedömning av 
överensstämmelse. Som undantag bör små 
företag och mikroföretag kunna använda 
sig av förfarandet för produkter i klass I.

Ändringsförslag 17

Förslag till förordning
Skäl 29

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(29) Produkter med digitala element 
som klassificeras som AI-system med hög 
risk enligt definitionen i artikel 6 i 
förordning27 [AI-förordningen] och som 
omfattas av denna förordning bör uppfylla 
de väsentliga krav som fastställs i denna 

(29) Produkter med digitala element 
eller delvis färdigställda produkter med 
digitala element som klassificeras som AI-
system med hög risk enligt definitionen i 
artikel 6 i förordning27 [AI-förordningen] 
och som omfattas av denna förordning bör 
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förordning. När sådana AI-system med hög 
risk uppfyller de väsentliga kraven i denna 
förordning bör de anses uppfylla de 
cybersäkerhetskrav som fastställs i artikel 
[artikel 15] i förordning [AI-förordningen] 
i den mån som dessa krav omfattas av en 
EU-försäkran om överensstämmelse som 
utfärdats i enlighet med denna förordning, 
eller delar av denna. När det gäller de 
förfaranden för bedömning av 
överensstämmelse avseende väsentliga 
cybersäkerhetskrav för en produkt med 
digitala element som omfattas av denna 
förordning och klassificeras som ett AI-
system med hög risk, bör de relevanta 
bestämmelserna i artikel 43 i förordning 
[AI-förordningen] tillämpas som regel i 
stället för respektive bestämmelser i denna 
förordning. Denna regel bör dock inte leda 
till att den nödvändiga assuransnivån 
sänks för kritiska produkter med digitala 
element som omfattas av denna förordning. 
Med avvikelse från denna regel bör därför 
också AI-system med hög risk som 
omfattas av förordning [AI-förordningen] 
och som också kategoriseras som kritiska 
produkter med digitala element enligt 
denna förordning, och på vilka förfarandet 
för bedömning av överensstämmelse 
baserat på intern kontroll enligt bilaga VI 
i förordning [AI-förordningen] är 
tillämpligt, omfattas av denna förordnings 
bestämmelser om bedömning av 
överensstämmelse i den mån som de 
väsentliga kraven i denna förordning 
berörs. När det gäller alla andra aspekter 
som omfattas av förordning [AI-
förordningen], bör i sådana fall respektive 
bestämmelser om bedömning av 
överensstämmelse baserad på intern 
kontroll vilka fastställs i bilaga VI 
tillförordning [AI-förordningen] 
tillämpas.

uppfylla de väsentliga krav som fastställs i 
denna förordning. När sådana AI-system 
med hög risk uppfyller de väsentliga 
kraven i denna förordning bör de anses 
uppfylla de cybersäkerhetskrav som 
fastställs i artikel [artikel 15] i förordning 
[AI-förordningen] i den mån som dessa 
krav omfattas av en EU-försäkran om 
överensstämmelse som utfärdats i enlighet 
med denna förordning, eller delar av 
denna. När det gäller de förfaranden för 
bedömning av överensstämmelse avseende 
väsentliga cybersäkerhetskrav för en 
produkt med digitala element som omfattas 
av denna förordning och klassificeras som 
ett AI-system med hög risk, bör de 
relevanta bestämmelserna i [tillämpliga 
bestämmelser] i förordning [AI-
förordningen] tillämpas som regel i stället 
för respektive bestämmelser i denna 
förordning. Denna regel bör skapa en hög 
assuransnivå för kritiska produkter med 
digitala element som omfattas av denna 
förordning. För AI-system med hög risk 
som omfattas av [AI-förordningen] och 
som också kategoriseras som kritiska 
produkter med digitala element enligt 
denna förordning bör det sektorsansvariga 
anmälda organet vara ansvarigt för att 
genomföra bedömningen av 
överensstämmelse enligt denna förordning 
och leda det administrativa förfarandet, 
så att ekonomiska aktörer kan ställa sin 
begäran om bedömning av 
överensstämmelse till ett enda 
tillsynsorgan.

__________________ __________________
27 Förordning [AI-förordningen]. 27 Förordning [AI-förordningen].

Ändringsförslag 18



PE742.490v02-00 18/101 AD\1280305SV.docxSV

Förslag till förordning
Skäl 32

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(32) För att säkerställa att produkter med 
digitala element är säkra både när de släpps 
ut på marknaden och under hela sin 
livscykel, är det nödvändigt att fastställa 
väsentliga krav för sårbarhetshantering och 
väsentliga cybersäkerhetskrav för 
egenskaperna hos produkter med digitala 
element. Tillverkarna bör uppfylla alla 
väsentliga krav som rör 
sårbarhetshantering och säkerställa att alla 
deras produkter levereras utan några kända 
sårbarheter som kan utnyttjas och de bör 
fastställa vilka andra väsentliga krav på 
produktegenskaper som är relevanta för 
den berörda produkttypen. Därför bör 
tillverkarna göra en bedömning av vilka 
cybersäkerhetsrisker som är förbundna 
med en produkt med digitala element, för 
att identifiera relevanta risker och relevanta 
väsentliga krav och tillämpa lämpliga 
harmoniserade standarder eller 
gemensamma specifikationer.

(32) För att säkerställa att produkter med 
digitala element är säkra både när de släpps 
ut på marknaden och under hela sin 
livscykel, är det nödvändigt att fastställa 
väsentliga krav för sårbarhetshantering och 
väsentliga cybersäkerhetskrav för 
egenskaperna hos produkter med digitala 
element. Tillverkarna bör uppfylla alla 
väsentliga krav som rör 
sårbarhetshantering och säkerställa att alla 
deras produkter levereras utan några kända 
sårbarheter som kan utnyttjas och de bör 
fastställa vilka andra väsentliga krav på 
produktegenskaper som är relevanta för 
den berörda produkttypen. Därför bör 
tillverkarna göra en bedömning av vilka 
cybersäkerhetsrisker som är förbundna 
med en produkt med digitala element, för 
att identifiera relevanta risker och relevanta 
väsentliga krav och tillämpa lämpliga 
harmoniserade standarder.

Ändringsförslag 19

Förslag till förordning
Skäl 33a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(33a) För att säkerställa att produkterna 
utformas, utvecklas och tillverkas i 
enlighet med de grundläggande krav som 
föreskrivs i avsnitt 1 i bilaga I bör 
tillverkarna utöva tillbörlig aktsamhet när 
de integrerar komponenter som anskaffas 
från tredje part i produkter med digitala 
element. Detta gäller komponenter som 
skräddarsys för produkten och integreras 
med hänsyn till dess särdrag, särskilt när 
det rör sig om fri programvara med öppen 
källkod som inte har släppts ut på 
marknaden i utbyte mot ekonomisk eller 
annan typ av monetarisering.



AD\1280305SV.docx 19/101 PE742.490v02-00

SV

Ändringsförslag 20

Förslag till förordning
Skäl 34

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(34) För att säkerställa att de nationella 
CSIRT-enheterna och de gemensamma 
kontaktpunkter som utses i enlighet med 
artikel [artikel X] i direktiv [direktiv 
XX/XXXX (NIS2)] förses med den 
information som de behöver för att utföra 
sina uppgifter och höja den allmänna 
cybersäkerhetsnivån för väsentliga och 
viktiga entiteter, och för att säkerställa att 
marknadskontrollmyndigheterna fungerar 
effektivt, bör tillverkare av produkter med 
digitala element anmäla aktivt utnyttjade 
sårbarheter till Enisa. I och med att de 
flesta produkter med digitala element 
saluförs på hela den inre marknaden bör 
varje utnyttjad sårbarhet i en produkt med 
digitala element anses som ett hot mot en 
fungerande inre marknad. Tillverkarna bör 
också överväga att meddela åtgärdade 
sårbarheter till den europeiska 
sårbarhetsdatabas som inrättats enligt 
direktiv [direktiv XX/XXXX (NIS2)] och 
förvaltas av Enisa eller till någon annan 
allmänt tillgänglig sårbarhetsdatabas.

(34) För att säkerställa att de nationella 
CSIRT-enheterna och de gemensamma 
kontaktpunkter som utses i enlighet med 
artikel [artikel X] i direktiv [direktiv 
XX/XXXX (NIS2)] förses med den 
information som de behöver för att utföra 
sina uppgifter och höja den allmänna 
cybersäkerhetsnivån för väsentliga och 
viktiga entiteter, och för att säkerställa att 
marknadskontrollmyndigheterna fungerar 
effektivt, bör tillverkare av produkter med 
digitala element anmäla aktivt utnyttjade 
sårbarheter till Enisa utan onödigt 
dröjsmål och under alla omständigheter 
inom 48 timmar efter att de fått kännedom 
om dem, i form av en tidig varning. 
Tillverkarna ska utan onödigt dröjsmål 
efter att ha fått kännedom om en aktivt 
utnyttjad sårbarhet som på ett betydande 
sätt påverkar säkerheten hos en produkt 
med digitala element dessutom ge Enisa 
ytterligare upplysningar om den 
utnyttjade sårbarheten. Alla andra 
sårbarheter som inte på något betydande 
sätt påverkar säkerheten hos en produkt 
med digitala element bör anmälas till 
Enisa så snart sårbarheten har åtgärdats. 
I och med att de flesta produkter med 
digitala element saluförs på hela den inre 
marknaden bör varje utnyttjad sårbarhet i 
en produkt med digitala element anses som 
ett hot mot en fungerande inre marknad. 
Tillverkarna bör också överväga att 
meddela åtgärdade sårbarheter till den 
europeiska sårbarhetsdatabas som inrättats 
enligt direktiv [direktiv XX/XXXX 
(NIS2)] och förvaltas av Enisa eller till 
någon annan allmänt tillgänglig 
sårbarhetsdatabas.



PE742.490v02-00 20/101 AD\1280305SV.docxSV

Ändringsförslag 21

Förslag till förordning
Skäl 34a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(34a) Enisa bör ansvara för att 
offentliggöra och upprätthålla en databas 
över kända utnyttjade sårbarheter. 
Tillverkarna bör övervaka databasen och 
underrätta om sårbarheter som upptäckts 
i deras produkter.

Ändringsförslag 22

Förslag till förordning
Skäl 35

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(35) Tillverkarna bör också rapportera 
alla incidenter som påverkar säkerheten för 
produkter med digitala element till Enisa. 
Utan hinder av 
incidentrapporteringsskyldigheterna enligt 
direktiv [direktiv XXX/XXXX (NIS2)] för 
väsentliga och viktiga entiteter är det 
mycket viktigt att Enisa, de gemensamma 
kontaktpunkter som utsetts av 
medlemsstaterna i enlighet med artikel 
[artikel X] i direktiv [direktiv XXX/XXXX 
(NIS2)] och 
marknadskontrollmyndigheterna får 
information från tillverkare av produkter 
med digitala element så att de kan bedöma 
säkerheten för dessa produkter. För att 
säkerställa att användarna kan reagera 
snabbt på incidenter som påverkar 
säkerheten för deras produkter med digitala 
element, bör tillverkarna också underrätta 
sina användare om alla sådana incidenter 
och, om tillämpligt, om eventuella 
korrigerande åtgärder som användarna kan 
vidta för att begränsa konsekvenserna av 
incidenten, exempelvis genom att 
offentliggöra relevant information på sina 
webbplatser eller, om tillverkaren kan 
kontakta användarna och det är motiverat 

(35) Tillverkarna bör också, genom en 
tidig varning, rapportera alla incidenter 
som på ett betydande sätt påverkar 
säkerheten för produkter med digitala 
element till Enisa. Tillverkaren ska utan 
onödigt dröjsmål och under alla 
omständigheter senast 72 timmar efter att 
ha fått kännedom om den väsentliga 
incidenten avseende en produkt med 
digitala element ge Enisa ytterligare 
upplysningar om den väsentliga 
incidenten. Utan hinder av 
incidentrapporteringsskyldigheterna enligt 
direktiv [direktiv XXX/XXXX (NIS2)] för 
väsentliga och viktiga entiteter är det 
mycket viktigt att Enisa, de gemensamma 
kontaktpunkter som utsetts av 
medlemsstaterna i enlighet med artikel 
[artikel X] i direktiv [direktiv XXX/XXXX 
(NIS2)] och 
marknadskontrollmyndigheterna får 
information från tillverkare av produkter 
med digitala element så att de kan bedöma 
säkerheten för dessa produkter. För att 
säkerställa att användarna kan reagera 
snabbt på incidenter som på ett betydande 
sätt påverkar säkerheten för deras 
produkter med digitala element, bör 
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med tanke på riskerna, genom att vända sig 
direkt till användarna.

tillverkarna också underrätta sina 
användare om alla sådana incidenter i fall 
då det är lämpligt och om användarna 
sannolikt kan påverkas negativt av dem 
och, om tillämpligt, om riskreducering och 
eventuella korrigerande åtgärder som 
användarna kan vidta för att begränsa 
konsekvenserna av den väsentliga 
incidenten, exempelvis genom att 
offentliggöra relevant information på sina 
webbplatser eller, om tillverkaren kan 
kontakta användarna och det är motiverat 
med tanke på riskerna, genom att vända sig 
direkt till användarna. Utan att det 
påverkar deras skyldigheter bör 
tillverkare som identifierar sårbarhet i en 
komponent som är integrerad i en produkt 
med digitala element, inbegripet i en fri 
komponent med öppen källkod, 
rapportera sårbarheten till den person 
eller entitet som förvaltar komponenten, 
tillsammans med de vidtagna 
korrigerande åtgärderna.

Ändringsförslag 23

Förslag till förordning
Skäl 37a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(37a) Enligt WTO-avtalet om tekniska 
handelshinder bör WTO:s medlemmar 
när det behövs tekniska föreskrifter och 
det finns relevanta internationella 
standarder använda dessa standarder som 
grund för sina egna tekniska föreskrifter. 
Det är viktigt att undvika dubbelarbete 
mellan standardiseringsorganisationer, 
eftersom internationella standarder syftar 
till att underlätta harmonisering av 
nationella och regionala tekniska 
föreskrifter och standarder och 
därigenom minska de icke-tariffära 
handelshindren. Med tanke på att 
cybersäkerhet är en global fråga bör 
unionen sträva efter största möjliga 
harmonisering. För att uppnå detta mål 
bör standardiseringsbegäran för denna 
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förordning, som föreskrivs i artikel 10 i 
förordning (EU) nr 1025/2012, ha som 
mål att minska hindren för acceptans av 
standarder genom att offentliggöra 
hänvisningar till dem i EU:s officiella 
tidning, i enlighet med artikel 10.6 i 
förordning (EU) nr 1025/2012.

Ändringsförslag 24

Förslag till förordning
Skäl 37b (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(37b) Med tanke på denna förordnings 
breda tillämpningsområde utgör den 
skyndsamma utvecklingen av 
harmoniserade standarder en stor 
utmaning. Kommissionen bör under 
begränsad tid ha befogenhet att slå fast att 
befintliga internationella standarder för 
produkters cybersäkerhet uppfyller kraven 
i denna förordning, i syfte att förbättra 
säkerheten hos produkter med digitala 
komponenter på unionsmarknaden 
snarast möjligt. Dessa standarder bör 
offentliggöras som standarder som ger en 
presumtion om överensstämmelse.

Ändringsförslag 25

Förslag till förordning
Skäl 38

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(38) För att underlätta bedömningen av 
överensstämmelse med de krav som 
fastställs i denna förordning bör det finnas 
en presumtion om överensstämmelse för 
produkter med digitala element som 
överensstämmer med harmoniserade 
standarder som omsätter de väsentliga 
kraven i denna förordning till detaljerade 
tekniska specifikationer och som antas i 
enlighet med Europaparlamentets och 
rådets förordning (EU) nr 1025/201229. I 

(38) För att underlätta bedömningen av 
överensstämmelse med de krav som 
fastställs i denna förordning bör det finnas 
en presumtion om överensstämmelse för 
produkter med digitala element som 
överensstämmer med harmoniserade 
standarder som omsätter de väsentliga 
kraven i denna förordning till detaljerade 
tekniska specifikationer och som antas i 
enlighet med Europaparlamentets och 
rådets förordning (EU) nr 1025/201229. I 
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förordning (EU) nr 1025/2012 fastställs ett 
förfarande för invändningar mot 
harmoniserade standarder som inte helt 
uppfyller kraven i denna förordning.

förordning (EU) nr 1025/2012 fastställs ett 
förfarande för invändningar mot 
harmoniserade standarder som inte helt 
uppfyller kraven i denna förordning. 
Standardiseringsförfarandet bör 
säkerställa en balanserad representation 
av intressen och ett aktivt deltagande av 
berörda parter i det civila samhället, 
inbegripet konsumentorganisationer.

__________________ __________________
29 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 
oktober 2012 om europeisk standardisering 
och om ändring av rådets direktiv 
89/686/EEG och 93/15/EEG samt av 
Europaparlamentets och rådets direktiv 
94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 
98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 
2009/23/EG och 2009/105/EG samt om 
upphävande av rådets beslut 87/95/EEG 
och Europaparlamentets och rådets beslut 
nr 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, 
s. 12).

29 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 
oktober 2012 om europeisk standardisering 
och om ändring av rådets direktiv 
89/686/EEG och 93/15/EEG samt av 
Europaparlamentets och rådets direktiv 
94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 
98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 
2009/23/EG och 2009/105/EG samt om 
upphävande av rådets beslut 87/95/EEG 
och Europaparlamentets och rådets beslut 
nr 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, 
s. 12).

Ändringsförslag 26

Förslag till förordning
Skäl 41

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(41) I de fall då inga harmoniserade 
standarder antas, eller då de 
harmoniserade standarderna inte 
behandlar de väsentliga kraven i denna 
förordning på ett tillfredsställande sätt, bör 
kommissionen kunna anta gemensamma 
specifikationer genom genomförandeakter. 
Några exempel på skäl till att utveckla 
sådana gemensamma specifikationer i 
stället för att förlita sig på harmoniserade 
standarder är ett avslag på en begäran om 
standardisering från någon av de 
europeiska 
standardiseringsorganisationerna, onödiga 
förseningar i fastställandet av lämpliga 
harmoniserade standarder eller utarbetade 
standarders bristande överensstämmelse 

(41) I de fall då inga harmoniserade 
standarder som täcker kraven i bilaga I 
har offentliggjorts i Europeiska unionens 
officiella tidning i enlighet med förordning 
(EU) 1025/2012 och ingen sådan 
hänvisning förväntas offentliggöras inom 
rimlig tid bör kommissionen kunna anta 
gemensamma specifikationer genom 
genomförandeakter. Några exempel på skäl 
till att utveckla sådana gemensamma 
specifikationer i stället för att förlita sig på 
harmoniserade standarder är ett avslag på 
en begäran om standardisering från någon 
av de europeiska 
standardiseringsorganisationerna, onödiga 
förseningar i fastställandet av lämpliga 
harmoniserade standarder eller utarbetade 
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med kraven i denna förordning eller med 
kommissionens begäran. För att underlätta 
bedömningen av överensstämmelse med de 
väsentliga krav som fastställs i denna 
förordning bör det finnas en presumtion 
om överensstämmelse för produkter med 
digitala element som överensstämmer med 
de gemensamma specifikationer som antas 
av kommissionen i enlighet med denna 
förordning i syfte att formulera detaljerade 
tekniska specifikationer av dessa krav.

standarders bristande överensstämmelse 
med kraven i denna förordning eller med 
kommissionens begäran. För att underlätta 
bedömningen av överensstämmelse med de 
väsentliga krav som fastställs i denna 
förordning bör det finnas en presumtion 
om överensstämmelse för produkter med 
digitala element som överensstämmer med 
de gemensamma specifikationer som antas 
av kommissionen i enlighet med denna 
förordning i syfte att formulera detaljerade 
tekniska specifikationer av dessa krav.

Ändringsförslag 27

Förslag till förordning
Skäl 43

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(43) CE-märkningen visar att en produkt 
uppfyller kraven och utgör det synliga 
resultatet av en hel process, som omfattar 
en bedömning av överensstämmelse i vid 
bemärkelse. De allmänna principerna för 
CE-märkning fastställs i 
Europaparlamentets och rådets förordning 
(EG) nr 765/200830. Bestämmelser för hur 
CE-märkningen ska anbringas på produkter 
med digitala element bör fastställas i denna 
förordning. CE-märkningen bör vara den 
enda märkning som garanterar 
överensstämmelse med kraven i denna 
förordning för produkter med digitala 
element.

(43) CE-märkningen visar att en produkt 
uppfyller kraven och utgör det synliga 
resultatet av en hel process, som omfattar 
en bedömning av överensstämmelse i vid 
bemärkelse. De allmänna principerna för 
CE-märkning fastställs i 
Europaparlamentets och rådets förordning 
(EG) nr 765/200830. Bestämmelser för hur 
CE-märkningen ska anbringas på produkter 
med digitala element bör fastställas i denna 
förordning. CE-märkningen bör vara den 
enda märkning som garanterar 
överensstämmelse med kraven i denna 
förordning för produkter med digitala 
element. Utan att det påverkar 
märkningsbestämmelser som är ett 
resultat av annan tillämplig 
unionslagstiftning bör dock en delvis 
färdigställd produkt med digitala element 
inte märkas med en CE-märkning enligt 
denna förordning. För delvis färdigställda 
produkter med digitala element bör 
tillverkarna upprätta en EU-försäkran om 
inlemmande.

__________________ __________________
30 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 
2008 om krav för ackreditering och 

30 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 
2008 om krav för ackreditering och 
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upphävande av förordning (EEG) 
nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

upphävande av förordning (EEG) 
nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

Ändringsförslag 28

Förslag till förordning
Skäl 45

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(45) I regel bör bedömningen av 
överensstämmelse för produkter med 
digitala element utföras av tillverkaren på 
eget ansvar i enlighet med ett förfarande 
baserat på modul A i beslut 768/2008/EG. 
Tillverkaren bör även fortsättningsvis ha 
flexibilitet att välja ett striktare förfarande 
för bedömning av överensstämmelse som 
involverar tredje part. Om produkten 
klassificeras som en kritisk produkt i klass 
I bör ytterligare kvalitetssäkring krävas för 
att visa överensstämmelsen med de 
väsentliga kraven i denna förordning. 
Tillverkaren bör tillämpa harmoniserade 
standarder, gemensamma specifikationer 
eller system för cybersäkerhetscertifiering 
enligt förordning (EU) 2019/881 som har 
identifierats av kommissionen i en 
genomförandeakt, om den vill utföra 
bedömningen av överensstämmelse på eget 
ansvar (modul A). Om tillverkaren inte 
använder sådana harmoniserade standarder, 
gemensamma specifikationer eller system 
för cybersäkerhetscertifiering bör 
tillverkaren genomgå bedömning av 
överensstämmelse med deltagande av 
tredje part. Med beaktande av den 
administrativa bördan för tillverkare och 
det faktum att cybersäkerheten har stor 
betydelse i utformnings- och 
utvecklingsfaserna för materiella och 
immateriella produkter med digitala 
element, har förfaranden för bedömning av 
överensstämmelse som baseras på modul 
B+C eller modul H i beslut 768/2008/EG 
valts som mest lämpliga för en 
proportionell och ändamålsenlig 
bedömning av överensstämmelse för 
kritiska produkter med digitala element. 

(45) I regel bör kraven på bedömningen 
av överensstämmelse för produkter med 
digitala element vara riskbaserade, och i 
detta avseende skulle bedömningen i 
många fall kunna utföras av tillverkaren 
på eget ansvar i enlighet med ett förfarande 
baserat på modul A i beslut 768/2008/EG. 
Tillverkaren bör även fortsättningsvis ha 
flexibilitet att välja ett striktare förfarande 
för bedömning av överensstämmelse som 
involverar tredje part. Om produkten 
klassificeras som en kritisk produkt i klass 
I bör ytterligare kvalitetssäkring krävas för 
att visa överensstämmelsen med de 
väsentliga kraven i denna förordning. 
Tillverkaren bör tillämpa harmoniserade 
standarder eller system för 
cybersäkerhetscertifiering enligt förordning 
(EU) 2019/881 som har identifierats av 
kommissionen i en genomförandeakt, om 
den vill utföra bedömningen av 
överensstämmelse på eget ansvar (modul 
A). Om tillverkaren inte använder sådana 
harmoniserade standarder eller system för 
cybersäkerhetscertifiering bör tillverkaren 
genomgå bedömning av överensstämmelse 
med deltagande av tredje part. Med 
beaktande av den administrativa bördan för 
tillverkare och det faktum att 
cybersäkerheten har stor betydelse i 
utformnings- och utvecklingsfaserna för 
materiella och immateriella produkter med 
digitala element, har förfaranden för 
bedömning av överensstämmelse som 
baseras på modul B+C eller modul H i 
beslut 768/2008/EG valts som mest 
lämpliga för en proportionell och 
ändamålsenlig bedömning av 
överensstämmelse för kritiska produkter 
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Tillverkare som genomför en 
tredjepartsbedömning av 
överensstämmelse kan välja det förförande 
som bäst passar den egna utformnings- och 
produktionsprocessen. Med tanke på de allt 
större cybersäkerhetsrisker som är 
förbundna med användningen av produkter 
som klassificeras som kritiska klass II-
produkter bör bedömningen av 
överensstämmelse alltid involvera en tredje 
part när det gäller dessa.

med digitala element. Tillverkare som 
genomför en tredjepartsbedömning av 
överensstämmelse kan välja det förförande 
som bäst passar den egna utformnings- och 
produktionsprocessen. Med tanke på de allt 
större cybersäkerhetsrisker som är 
förbundna med användningen av produkter 
som klassificeras som kritiska klass II-
produkter bör bedömningen av 
överensstämmelse alltid involvera en tredje 
part när det gäller dessa.

Ändringsförslag 29

Förslag till förordning
Skäl 46a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(46a) I fall av likvärdiga produkter med 
digitala element kan en av dessa 
produkter godtas som representativ för en 
produktfamilj eller produktkategori i 
samband med vissa förfaranden för 
bedömning av överensstämmelse.

Ändringsförslag 30

Förslag till förordning
Skäl 55

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(55) I enlighet med förordning (EU) 
2019/1020 genomför 
marknadskontrollmyndigheterna 
marknadskontroll på medlemsstatens 
territorium. Denna förordning bör inte 
hindra medlemsstaterna från att välja vilka 
behöriga myndigheter som ska utföra dessa 
uppgifter. Varje medlemsstat bör utse en 
eller flera marknadskontrollmyndigheter på 
sitt territorium. Medlemsstaterna får välja 
att utse en befintlig eller en ny myndighet 
till att fungera som 
marknadskontrollmyndighet, inbegripet 
nationella behöriga myndigheter enligt 
artikel [artikel X] i direktiv [direktiv 

(55) I enlighet med förordning (EU) 
2019/1020 genomför 
marknadskontrollmyndigheterna 
marknadskontroll på medlemsstatens 
territorium. Denna förordning bör inte 
hindra medlemsstaterna från att välja vilka 
behöriga myndigheter som ska utföra dessa 
uppgifter. Varje medlemsstat bör utse en 
eller flera marknadskontrollmyndigheter på 
sitt territorium. Medlemsstaterna får välja 
att utse en befintlig eller en ny myndighet 
till att fungera som 
marknadskontrollmyndighet, inbegripet 
nationella behöriga myndigheter enligt 
artikel 8 i Europaparlamentets och rådets 
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XXX/XXXX (NIS2)] eller utsedda 
nationella myndigheter för 
cybersäkerhetscertifiering enligt artikel 58 
i förordning (EU) 2019/881. De 
ekonomiska aktörerna ska samarbeta fullt 
ut med marknadskontrollmyndigheterna 
och andra behöriga myndigheter. Varje 
medlemsstat bör underrätta kommissionen 
och övriga medlemsstater om sina 
marknadskontrollmyndigheter och 
behörighetsområdena för varje sådan 
myndighet och bör säkerställa de resurser 
och kompetenser som dessa behöver för att 
utföra sina kontrolluppgifter enligt denna 
förordning. I enlighet med artikel 10.2 och 
10.3 i förordning (EU) 2019/1020 bör varje 
medlemsstat tillsätta ett centralt 
samordningskontor som bland annat ska 
ansvara för att representera en samordnad 
ståndpunkt från 
marknadskontrollmyndigheterna och bistå i 
samarbetet mellan 
marknadskontrollmyndigheterna i olika 
medlemsstater.

direktiv (EU) 2022/2555 av den 
14 december 2022 om åtgärder för en hög 
gemensam cybersäkerhetsnivå i hela 
unionen, om ändring av förordning (EU) 
nr 910/2014 ochdirektiv (EU) 2018/1972 
och om upphävande av direktiv (EU) 
2016/1148 (NIS 2-direktivet) eller utsedda 
nationella myndigheter för 
cybersäkerhetscertifiering enligt artikel 58 
i förordning (EU) 2019/881. De 
ekonomiska aktörerna ska samarbeta fullt 
ut med marknadskontrollmyndigheterna 
och andra behöriga myndigheter. Varje 
medlemsstat bör underrätta kommissionen 
och övriga medlemsstater om sina 
marknadskontrollmyndigheter och 
behörighetsområdena för varje sådan 
myndighet och bör säkerställa de resurser 
och kompetenser som dessa behöver för att 
utföra sina kontrolluppgifter enligt denna 
förordning. I enlighet med artikel 10.2 och 
10.3 i förordning (EU) 2019/1020 bör varje 
medlemsstat tillsätta ett centralt 
samordningskontor som bland annat ska 
ansvara för att representera en samordnad 
ståndpunkt från 
marknadskontrollmyndigheterna och bistå i 
samarbetet mellan 
marknadskontrollmyndigheterna i olika 
medlemsstater.

Ändringsförslag 31

Förslag till förordning
Skäl 56a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(56a) För att ekonomiska aktörer som är 
små och medelstora företag eller 
mikroföretag ska kunna hantera de nya 
skyldigheter som de åläggs genom denna 
förordning bör kommissionen förse dessa 
med riktlinjer och råd, exempelvis via en 
direkt kanal för att kommunicera med 
experter om det uppstår frågor, med 
beaktande av behovet att förenkla och 
begränsa den administrativa bördan. 
Kommissionen bör vid utarbetandet av 
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sådana riktlinjer ta hänsyn till små och 
medelstora företags behov för att 
minimera den administrativa och 
ekonomiska bördan och samtidigt 
underlätta dessa företags efterlevnad av 
denna förordning. Kommissionen bör 
samråda med relevanta berörda parter 
med sakkunskap på 
cybersäkerhetsområdet.

Ändringsförslag 32

Förslag till förordning
Skäl 58

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(58) I vissa fall kan en produkt med 
digitala element som uppfyller kraven i 
denna förordning ändå utgöra en betydande 
cybersäkerhetsrisk eller utgöra en risk för 
människors hälsa eller säkerhet, för 
uppfyllandet av skyldigheter enligt sådan 
unionslagstiftning eller nationell 
lagstiftning som är avsedd att skydda 
grundläggande rättigheter, tillgången till 
och autenticiteten, integriteten eller 
konfidentialiteten för tjänster som 
väsentliga entiteter av den typ som avses i 
[bilaga I till direktiv XXX/XXXX (NIS2)] 
erbjuder med användning av ett 
elektroniskt informationssystem eller för 
andra aspekter av skyddet av 
allmänintresset. Därför är det nödvändigt 
att fastställa regler som säkerställer att 
dessa risker minskas. Följaktligen bör 
marknadskontrollmyndigheterna vidta 
åtgärder för att ålägga den ekonomiska 
aktören att säkerställa att produkten inte 
längre utgör en sådan risk, att återkalla den 
eller att dra tillbaka den, beroende på 
risken. Så snart en 
marknadskontrollmyndighet begränsar 
eller förbjuder den fria rörligheten för en 
produkt på detta sätt bör medlemsstaten 
utan dröjsmål underrätta kommissionen 
och övriga medlemsstater om de 
provisoriska åtgärderna och motivera sitt 
beslut. Om en marknadskontrollmyndighet 

(58) I vissa fall kan en produkt med 
digitala element som uppfyller kraven i 
denna förordning ändå utgöra en betydande 
cybersäkerhetsrisk eller utgöra en risk för 
människors hälsa eller säkerhet, för 
uppfyllandet av skyldigheter enligt sådan 
unionslagstiftning eller nationell 
lagstiftning som är avsedd att skydda 
grundläggande rättigheter, tillgången till 
och autenticiteten, integriteten eller 
konfidentialiteten för tjänster som 
väsentliga entiteter av den typ som avses i 
bilaga I till direktiv EU 2022/2555 (NIS 2-
direktivet) erbjuder med användning av ett 
elektroniskt informationssystem eller för 
andra aspekter av skyddet av 
allmänintresset. Därför är det nödvändigt 
att fastställa regler som säkerställer att 
dessa risker minskas. Följaktligen bör 
marknadskontrollmyndigheterna vidta 
åtgärder för att ålägga den ekonomiska 
aktören att säkerställa att produkten inte 
längre utgör en sådan risk, att återkalla den 
eller att dra tillbaka den, beroende på 
risken. Så snart en 
marknadskontrollmyndighet begränsar 
eller förbjuder den fria rörligheten för en 
produkt på detta sätt bör medlemsstaten 
utan dröjsmål underrätta kommissionen 
och övriga medlemsstater om de 
provisoriska åtgärderna och motivera sitt 
beslut. Om en marknadskontrollmyndighet 
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antar sådana åtgärder mot produkter som 
utgör en risk bör kommissionen utan 
dröjsmål inleda samråd med 
medlemsstaterna och berörda ekonomiska 
aktörer (en eller flera) samt utvärdera den 
nationella åtgärden. På grundval av 
utvärderingsresultaten bör kommissionen 
fastställa om den nationella åtgärden är 
motiverad eller inte. Kommissionen bör 
rikta beslutet till alla medlemsstater och 
omedelbart delge dem och de berörda 
ekonomiska aktörerna beslutet. Om 
åtgärden anses vara berättigad kan 
kommissionen också överväga att anta 
förslag om översyn av respektive 
unionslagstiftning.

antar sådana åtgärder mot produkter som 
utgör en risk bör kommissionen utan 
dröjsmål inleda samråd med 
medlemsstaterna och berörda ekonomiska 
aktörer (en eller flera) samt utvärdera den 
nationella åtgärden. På grundval av 
utvärderingsresultaten bör kommissionen 
fastställa om den nationella åtgärden är 
motiverad eller inte. Kommissionen bör 
rikta beslutet till alla medlemsstater och 
omedelbart delge dem och de berörda 
ekonomiska aktörerna beslutet. Om 
åtgärden anses vara berättigad kan 
kommissionen också överväga att anta 
förslag om översyn av respektive 
unionslagstiftning.

Ändringsförslag 33

Förslag till förordning
Skäl 59

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(59) För produkter med digitala element 
som utgör en betydande 
cybersäkerhetsrisk, där det finns skäl att tro 
att dessa inte uppfyller kraven i denna 
förordning, eller för produkter som 
uppfyller kraven i denna förordning men 
som utgör andra viktiga risker, exempelvis 
risker för människors hälsa eller säkerhet, 
grundläggande rättigheter eller 
tillhandahållandet av tjänster av väsentliga 
entiteter av den typ som avses i [bilaga I 
till direktiv XXX / XXXX (NIS2)] kan 
kommissionen begära att Enisa gör en 
utvärdering. Baserat på denna utvärdering 
kan kommissionen genom 
genomförandeakter vidta korrigerande eller 
begränsande åtgärder på unionsnivå, 
inbegripet beslut om tillbakadragande från 
marknaden eller återkallande av respektive 
produkter, inom en rimlig tid i förhållande 
till typen av risk. Kommissionen får endast 
tillgripa en sådan åtgärd under 
exceptionella omständigheter som 
motiverar ett omedelbart ingripande för att 
bevara en välfungerande inre marknad och 

(59) För produkter med digitala element 
som utgör en betydande 
cybersäkerhetsrisk, där det finns skäl att tro 
att dessa inte uppfyller kraven i denna 
förordning, eller för produkter som 
uppfyller kraven i denna förordning men 
som utgör andra viktiga risker, exempelvis 
risker för människors hälsa eller säkerhet, 
grundläggande rättigheter eller 
tillhandahållandet av tjänster av väsentliga 
entiteter av den typ som avses i bilaga I till 
direktiv EU 2022/2555 (NIS 2-direktivet) 
kan kommissionen begära att Enisa gör en 
utvärdering. Baserat på denna utvärdering 
kan kommissionen genom 
genomförandeakter vidta korrigerande eller 
begränsande åtgärder på unionsnivå, 
inbegripet beslut om tillbakadragande från 
marknaden eller återkallande av respektive 
produkter, inom en rimlig tid i förhållande 
till typen av risk. Kommissionen får endast 
tillgripa en sådan åtgärd under 
exceptionella omständigheter som 
motiverar ett omedelbart ingripande för att 
bevara en välfungerande inre marknad och 
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endast när inga verkningsfulla åtgärder har 
vidtagits av kontrollmyndigheterna för att 
åtgärda situationen, Sådana exceptionella 
omständigheter kan vara akutsituationer 
där exempelvis en tillverkare gör en 
produkt som inte uppfyller kraven allmänt 
tillgänglig i flera medlemsstater och den 
även används i nyckelsektorer av entiteter 
som omfattas av [direktiv XXX / XXXX 
(NIS2)], och produkten samtidigt 
innehåller kända sårbarheter som utnyttjas 
av fientliga aktörer utan att tillverkaren 
tillhandahåller tillgängliga programfixar. 
Kommissionen får vid sådana 
akutsituationer ingripa endast under den tid 
som de exceptionella omständigheterna 
varar och om den bristande 
överensstämmelsen med denna förordning 
eller de betydande riskerna kvarstår.

endast när inga verkningsfulla åtgärder har 
vidtagits av kontrollmyndigheterna för att 
åtgärda situationen, Sådana exceptionella 
omständigheter kan vara akutsituationer 
där exempelvis en tillverkare gör en 
produkt som inte uppfyller kraven allmänt 
tillgänglig i flera medlemsstater och den 
även används i nyckelsektorer av entiteter 
som omfattas av direktiv EU 2022/2555 
(NIS 2-direktivet), och produkten samtidigt 
innehåller kända sårbarheter som utnyttjas 
av fientliga aktörer utan att tillverkaren 
tillhandahåller tillgängliga programfixar. 
Kommissionen får vid sådana 
akutsituationer ingripa endast under den tid 
som de exceptionella omständigheterna 
varar och om den bristande 
överensstämmelsen med denna förordning 
eller de betydande riskerna kvarstår.

Ändringsförslag 34

Förslag till förordning
Skäl 62

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(62) För att säkerställa att regelverket 
vid behov kan anpassas bör befogenheten 
att anta akter i enlighet med artikel 290 i 
fördraget delegeras till kommissionen när 
det gäller uppdatering av förteckningen 
över kritiska produkter i bilaga III och 
specificering av definitionerna av dessa 
produktkategorier. Befogenheten att anta 
akter i enlighet med den artikeln bör 
delegeras till kommissionen för att 
identifiera produkter med digitala element 
som omfattas av andra unionsregler som 
ger samma skyddsnivå som denna 
förordning och specificera om det skulle 
vara nödvändigt med några begränsningar 
eller uteslutanden från denna förordnings 
tillämpningsområde samt specificera 
sådana begränsningars omfattning, i 
förekommande fall. Befogenheten att anta 
akter i enlighet med den artikeln bör också 
delegeras till kommissionen med avseende 
på det potentiella kravet på certifiering av 

(62) För att säkerställa att regelverket 
vid behov kan anpassas bör befogenheten 
att anta akter i enlighet med artikel 290 i 
fördraget delegeras till kommissionen när 
det gäller uppdatering av förteckningen 
över kritiska produkter i bilaga III och 
specificering av definitionerna av dessa 
produktkategorier. Befogenheten att anta 
akter i enlighet med den artikeln bör 
delegeras till kommissionen för att 
identifiera produkter med digitala element 
som omfattas av andra unionsregler som 
ger samma skyddsnivå som denna 
förordning och specificera om det skulle 
vara nödvändigt med några begränsningar 
eller uteslutanden från denna förordnings 
tillämpningsområde samt specificera 
sådana begränsningars omfattning, i 
förekommande fall. Befogenheten att anta 
akter i enlighet med den artikeln bör också 
delegeras till kommissionen med avseende 
på den potentiella frivilliga certifieringen 
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vissa mycket kritiska produkter med 
digitala element baserat på 
kritikalitetskriterier som fastställs i denna 
förordning, samt för att specificera 
minimiinnehållet i EU-försäkran om 
överensstämmelse och komplettera de 
aspekter som ska ingå i den tekniska 
dokumentationen. Det är särskilt viktigt att 
kommissionen genomför lämpliga samråd 
under sitt förberedande arbete, inklusive på 
expertnivå, och att dessa samråd 
genomförs i enlighet med principerna i det 
interinstitutionella avtalet om bättre 
lagstiftning av den 13 april 201633. För att 
säkerställa lika stor delaktighet i 
förberedelsen av delegerade akter erhåller 
Europaparlamentet och rådet alla 
handlingar samtidigt som 
medlemsstaternas experter, och deras 
experter ges systematiskt tillträde till 
möten i kommissionens expertgrupper som 
arbetar med förberedelse av delegerade 
akter.

av vissa mycket kritiska produkter med 
digitala element baserat på 
kritikalitetskriterier som fastställs i denna 
förordning, samt för att specificera 
minimiinnehållet i EU-försäkran om 
överensstämmelse och komplettera de 
aspekter som ska ingå i den tekniska 
dokumentationen. Det är särskilt viktigt att 
kommissionen genomför lämpliga samråd 
under sitt förberedande arbete, inklusive på 
expertnivå, och att dessa samråd 
genomförs i enlighet med principerna i det 
interinstitutionella avtalet om bättre 
lagstiftning av den 13 april 201633. För att 
säkerställa lika stor delaktighet i 
förberedelsen av delegerade akter erhåller 
Europaparlamentet och rådet alla 
handlingar samtidigt som 
medlemsstaternas experter, och deras 
experter ges systematiskt tillträde till 
möten i kommissionens expertgrupper som 
arbetar med förberedelse av delegerade 
akter.

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

Ändringsförslag 35

Förslag till förordning
Skäl 63

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(63) För att säkerställa enhetliga villkor 
för genomförandet av denna förordning bör 
kommissionen tilldelas 
genomförandebefogenheter för att 
specificera formatet för och vad som ska 
ingå i programvaruförteckningen, 
ytterligare specificera typen av 
information, formatet och förfarandet för 
de anmälningar om aktivt utnyttjade 
sårbarheter och incidenter som lämnas till 
Enisa av tillverkarna, specificera de 
europeiska system för 
cybersäkerhetscertifiering som antas i 
enlighet med förordning (EU) 2019/881 
och som kan användas för att visa 

(63) För att säkerställa enhetliga villkor 
för genomförandet av denna förordning bör 
kommissionen tilldelas 
genomförandebefogenheter för att 
specificera formatet för och vad som ska 
ingå i programvaruförteckningen, 
ytterligare specificera typen av 
information, formatet och förfarandet för 
de anmälningar om aktivt utnyttjade 
sårbarheter och incidenter som lämnas till 
Enisa av tillverkarna, baserat på bästa 
praxis inom branschen, specificera de 
europeiska system för 
cybersäkerhetscertifiering som antas i 
enlighet med förordning (EU) 2019/881 
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överensstämmelse med de väsentliga krav 
eller delar av dessa som fastställs i bilaga I 
till denna förordning, anta gemensamma 
specifikationer med avseende på de 
väsentliga krav som fastställs i bilaga I, 
fastställa tekniska specifikationer för 
piktogram eller andra märkningar 
relaterade till säkerheten för produkter med 
digitala element, och mekanismer för att 
främja användningen av sådana samt 
besluta om korrigerande eller begränsande 
åtgärder på unionsnivå vid exceptionella 
omständigheter som motiverar ett 
omedelbart ingripande för att bevara en 
välfungerande inre marknad. Dessa 
befogenheter bör utövas i enlighet med 
Europaparlamentets och rådets förordning 
(EU) nr 182/201134.

och som kan användas för att visa 
överensstämmelse med de väsentliga krav 
eller delar av dessa som fastställs i bilaga I 
till denna förordning, anta gemensamma 
specifikationer med avseende på de 
väsentliga krav som fastställs i bilaga I, 
fastställa tekniska specifikationer för 
piktogram eller andra märkningar 
relaterade till säkerheten för produkter med 
digitala element, och mekanismer för att 
främja användningen av sådana samt 
besluta om korrigerande eller begränsande 
åtgärder på unionsnivå vid exceptionella 
omständigheter som motiverar ett 
omedelbart ingripande för att bevara en 
välfungerande inre marknad. Dessa 
befogenheter bör utövas i enlighet med 
Europaparlamentets och rådets förordning 
(EU) nr 182/201134.

__________________ __________________
34 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) nr 182/2011 av den 16 
februari 2011 om fastställande av allmänna 
regler och principer för medlemsstaternas 
kontroll av kommissionens utövande av 
sina genomförandebefogenheter (EUT L 
55, 28.2.2011, s. 13).

34 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) nr 182/2011 av den 16 
februari 2011 om fastställande av allmänna 
regler och principer för medlemsstaternas 
kontroll av kommissionens utövande av 
sina genomförandebefogenheter (EUT L 
55, 28.2.2011, s. 13).

Ändringsförslag 36

Förslag till förordning
Skäl 69

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(69) De ekonomiska aktörerna bör ges 
tillräckligt med tid att anpassa sig till 
kraven i denna förordning. Förordningen 
bör börja tillämpas [24 månader] från 
ikraftträdandet, förutom skyldigheten att 
rapportera aktivt utnyttjade sårbarheter 
och incidenter, som bör börja tillämpas 
[12 månader] från denna förordnings 
ikraftträdande.

(69) De ekonomiska aktörerna bör ges 
tillräckligt med tid att anpassa sig till 
kraven i denna förordning. Förordningen 
bör börja tillämpas [36 månader] från 
ikraftträdandet.

Ändringsförslag 37
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Förslag till förordning
Artikel 1 – inledningen

Kommissionens förslag Ändringsförslag

I denna förordning fastställs Syftet med denna förordning är att 
förbättra den inre marknadens funktion 
och samtidigt säkerställa en hög 
konsumentskydds- och 
cybersäkerhetsnivå.
I denna förordning fastställs 
harmoniserade regler för om

Ändringsförslag 38

Förslag till förordning
Artikel 1 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(a) regler för utsläppandet på 
marknaden av produkter med digitala 
element, för att säkerställa cybersäkerheten 
för sådana produkter,

(a) utsläppandet på marknaden av 
produkter med digitala element, för att 
säkerställa cybersäkerheten för sådana 
produkter,

Ändringsförslag 39

Förslag till förordning
Artikel 1 – led d

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(d) regler för marknadskontroll och 
kontroll av efterlevnaden av ovannämnda 
regler och krav.

(d) marknadskontroll och kontroll av 
efterlevnaden av ovannämnda regler och 
krav.

Ändringsförslag 40

Förslag till förordning
Artikel 2 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Denna förordning är tillämplig på 
alla produkter med digitala element vars 
avsedda och rimligen förutsebara 

1. Denna förordning är tillämplig på 
alla produkter med digitala element som 
släpps ut på marknaden och vars avsedda 
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användning omfattar en direkt eller indirekt 
logisk eller fysisk dataanslutning till en 
enhet eller ett nät.

och rimligen förutsebara användning 
omfattar en direkt eller indirekt logisk eller 
fysisk dataanslutning till en extern enhet 
eller ett externt nät.

Ändringsförslag 41

Förslag till förordning
Artikel 2 – punkt 5a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5a. Denna förordning är inte 
tillämplig på fri programvara med öppen 
källkod, inbegripet dess källkod och 
ändrade versioner, förutom om denna 
programvara tillhandahålls inom ramen 
för en kommersiell verksamhet genom 
något av följande:
(i) debitering av ett pris för en produkt,
(ii) tillhandahållande av en plattform som 
är beroende av andra tjänster som 
tillverkaren monetariserar,
(iii) användning av personuppgifter som 
genereras av programvaran för andra 
ändamål än att enbart förbättra 
produktens säkerhet, kompatibilitet eller 
interoperabilitet,
(iv) debitering av ett pris för en tekniska 
stödtjänster.
Överensstämmelsen hos fria komponenter 
med öppen källkod i produkter ska 
säkerställas av tillverkaren av den produkt 
som de ingår i.

Ändringsförslag 42

Förslag till förordning
Artikel 2 – punkt 5b (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5b. Denna förordning är inte 
tillämplig på de interna näten för en 
produkt med digitala element om dessa 
nät har dedikerade åtkomstpunkter och är 
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helt isolerade och säkrade från extern 
datauppkoppling.

Ändringsförslag 43

Förslag till förordning
Artikel 5 – punkt 5c (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5c. Denna förordning är inte 
tillämplig på reservdelar som enbart är 
avsedda att ersätta defekta delar av 
produkter med digitala element i syfte att 
återställa deras funktioner.

Ändringsförslag 44

Förslag till förordning
Artikel 3 – led 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(1) produkt med digitala element: 
programvaru- eller hårdvaruprodukt och 
dess lösningar för fjärrbehandling av 
data, inklusive programvaru- eller 
hårdvarukomponenter som släpps ut på 
marknaden separat.

(1) produkt med digitala element: 
programvaru- eller hårdvaruprodukt, 
inklusive programvaru- eller 
hårdvarukomponenter som släpps ut på 
marknaden separat.

Ändringsförslag 45

Förslag till förordning
Artikel 3 – led 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(2) fjärrbehandling av data: 
databehandling på distans för vilken 
programvaran utformats och utvecklats 
av tillverkaren eller under tillverkarens 
ansvar, och vars avsaknad skulle 
innebära att produkten med digitala 
element inte kan utföra en av sina 
funktioner.

utgår
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Ändringsförslag 46

Förslag till förordning
Artikel 3 – led 6a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(6a) programvara med öppen källkod: 
programvara som distribueras inom 
ramen för en licens som gör att 
användarna kan köra, kopiera, 
distribuera, studera, förändra och 
förbättra den fritt samt integrera den som 
en komponent i andra produkter, 
tillhandahålla den som en tjänst eller 
tillhandahålla kommersiellt stöd för den.

Ändringsförslag 47

Förslag till förordning
Artikel 3 – led 18

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(18) tillverkare: varje fysisk eller 
juridisk person som utvecklar eller 
tillverkar produkter med digitala element, 
eller som låter utforma, utveckla eller 
tillverka produkter med digitala element, 
och saluför dessa under eget namn eller 
varumärke, antingen mot betalning eller 
kostnadsfritt.

(Berör inte den svenska versionen.)  

Ändringsförslag 48

Förslag till förordning
Artikel 3 – led 19

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(19) tillverkarens representant: en fysisk 
eller juridisk person som är etablerad inom 
unionen och som enligt skriftlig fullmakt 
från en tillverkare har rätt att i dennes 
ställe utföra specificerade uppgifter.

(19) tillverkarens representant: en fysisk 
eller juridisk person som är etablerad inom 
unionen och som enligt skriftlig fullmakt 
från en tillverkare har rätt att i 
vederbörandes ställe utföra specificerade 
uppgifter, med beaktande av tillverkarens 
skyldigheter.
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Ändringsförslag 49

Förslag till förordning
Artikel 3 – led 23a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(23a) återkallelse: återkallelse enligt 
definitionen i artikel 3.22 i förordning 
(EU) 2019/1020.

Ändringsförslag 50

Förslag till förordning
Artikel 3 – led 26

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(26) rimligen förutsebar felaktig 
användning: användning av en produkt 
med digitala element på ett sätt som inte 
överensstämmer med dess avsedda 
ändamål, men som kan vara resultatet av 
rimligen förutsebart mänskligt beteende 
eller interaktion med andra system.

utgår

Ändringsförslag 51

Förslag till förordning
Artikel 3 – led 31

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(31) väsentlig ändring: en ändring av 
produkten med digitala element efter dess 
utsläppande på marknaden, vilken påverkar 
produktens överensstämmelse med de 
väsentliga kraven i avsnitt 1 i bilaga I eller 
leder till en ändring av det avsedda 
ändamål för vilket produkten har bedömts.

(31) väsentlig ändring: en ändring av 
produkten med digitala element, med 
undantag av säkerhets- och 
underhållsuppdateringar, efter dess 
utsläppande på marknaden, vilken påverkar 
produktens överensstämmelse med de 
väsentliga kraven i avsnitt 1 i bilaga I eller 
leder till en ändring av det avsedda 
ändamål för vilket produkten har bedömts.

Ändringsförslag 52

Förslag till förordning
Artikel 3 – led 39
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

(39) aktivt utnyttjad sårbarhet: sårbarhet 
för vilken det finns tillförlitliga bevis på att 
en aktör använt en skadlig kod på ett 
system utan tillstånd från systemets ägare.

(39) aktivt utnyttjad sårbarhet: en 
avhjälpt sårbarhet för vilken det finns 
tillförlitliga bevis på att en aktör använt en 
skadlig kod på ett system utan tillstånd från 
systemets ägare.

Ändringsförslag 53

Förslag till förordning
Artikel 3 – led 40a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(40a) delvis färdigställd produkt med 
digitala element: ett materiellt föremål 
som inte kan fungera självständigt och 
som produceras enbart i syfte att 
införlivas i eller monteras ihop med en 
produkt med digitala element eller en 
annan delvis färdigställd produkt med 
digitala element och vars 
överenssämmelse i praktiken kan 
bedömas enbart med hänsyn till hur den 
införlivas i en avsedd slutprodukt med 
digitala element.

Ändringsförslag 54

Förslag till förordning
Artikel 3 – led 40b (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(40b) livscykel: perioden från den 
tidpunkt då en produkt som omfattas av 
denna förordning släpps ut på marknaden 
eller tas i bruk till dess att den kasseras, 
inbegripet den faktiska tidpunkt då den 
kan användas och faserna transport, 
montering, demontering, deaktivering, 
skrotning eller andra fysiska eller digitala 
ändringar som förutsetts av tillverkaren.

Ändringsförslag 55
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Förslag till förordning
Artikel 4 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Medlemsstaterna får inte, med 
hänvisning till aspekter som omfattas av 
denna förordning, hindra att produkter med 
digitala element som överensstämmer med 
kraven i denna förordning tillhandahålls på 
marknaden.

1. Medlemsstaterna får inte, med 
hänvisning till aspekter som omfattas av 
denna förordning, hindra att produkter med 
digitala element eller delvis färdigställda 
produkter med digitala element som 
överensstämmer med kraven i denna 
förordning tillhandahålls på marknaden.

Ändringsförslag 56

Förslag till förordning
Artikel 4 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Medlemsstaterna får inte förhindra 
att sådana produkter med digitala element 
som inte uppfyller kraven i denna 
förordning visas och används vid mässor, 
utställningar och demonstrationer eller 
liknande evenemang.

2. Medlemsstaterna får inte förhindra 
att sådana produkter med digitala element, 
prototyper med digitala element eller 
delvis färdigställda produkter med digitala 
element som inte uppfyller kraven i denna 
förordning visas och används vid mässor, 
utställningar och demonstrationer eller 
liknande evenemang, förutsatt att 
produkten med digitala element används 
uteslutande för presentationsändamål 
under evenemanget och att en synlig 
märkning tydligt anger att den inte 
uppfyller kraven i denna förordning.

Ändringsförslag 57

Förslag till förordning
Artikel 4 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Medlemsstaterna får inte förhindra 
att ej färdigställd programvara som inte 
uppfyller kraven i denna förordning 
tillhandahålls, under förutsättning att 
programvaran endast tillhandahålls under 
den begränsade tid som krävs för 

3. Medlemsstaterna får inte förhindra 
att ej färdigställd produkt med digitala 
element eller en prototyp med digitala 
element som inte uppfyller kraven i denna 
förordning tillhandahålls, under 
förutsättning att den endast tillhandahålls i 
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testningsändamål och att en synlig 
märkning tydligt anger att den inte 
uppfyller kraven i denna förordning och att 
den inte kommer att tillhandahållas på 
marknaden för andra ändamål än testning.

en version som inte är i produktion och 
för testningsändamål och att en synlig 
märkning tydligt anger att den inte 
uppfyller kraven i denna förordning och att 
den inte kommer att tillhandahållas på 
marknaden för andra ändamål än testning.

Ändringsförslag 58

Förslag till förordning
Artikel 4 – punkt 3a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3a. Denna förordning ska inte hindra 
medlemsstaterna från att låta produkter 
med digitala element omfattas av 
ytterligare åtgärder när dessa specifika 
produkter ska användas för militära 
ändamål, försvarsändamål eller 
nationella säkerhetsändamål, i enlighet 
med nationell rätt och unionsrätten, och 
sådana åtgärder är nödvändiga och 
proportionerliga för att uppnå dessa 
ändamål.

Ändringsförslag 59

Förslag till förordning
Artikel 5 – led 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(1) de uppfyller de väsentliga kraven i 
avsnitt 1 i bilaga I, förutsatt att de är 
korrekt installerade och underhållna och 
används för avsett ändamål eller under 
förhållanden som rimligen kan förutses 
och, i tillämpliga fall, uppdateras, och

(1) de uppfyller de väsentliga kraven i 
avsnitt 1 i bilaga I, förutsatt att de är 
korrekt installerade och underhållna och 
används för avsett ändamål eller under 
förhållanden som rimligen kan förutses 
och, i tillämpliga fall, är försedda med de 
nödvändiga säkerhetsuppdateringarna, 
och

Ändringsförslag 60

Förslag till förordning
Artikel 6 – punkt 1



AD\1280305SV.docx 41/101 PE742.490v02-00

SV

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Produkter med digitala element 
som tillhör en kategori som förtecknas i 
bilaga III ska anses som kritiska produkter 
med digitala element. Produkter vars 
kärnfunktioner tillhör en kategori som 
förtecknas i bilaga III till denna förordning 
ska anses ingå i den kategorin. Kategorier 
av kritiska produkter med digitala element 
ska indelas i klass I och klass II enligt 
bilaga III, baserat på produktens 
cybersäkerhetsrisknivå.

1. Produkter med digitala element 
som tillhör en kategori som förtecknas i 
bilaga III ska anses som kritiska produkter 
med digitala element. Endast produkter 
vars kärnfunktioner tillhör en kategori som 
förtecknas i bilaga III till denna förordning 
ska anses ingå i den kategorin. Kategorier 
av kritiska produkter med digitala element 
ska indelas i klass I och klass II enligt 
bilaga III, baserat på produktens 
cybersäkerhetsrisknivå. Att en komponent 
med högre kritikalitet integreras i en 
produkt med lägre kritikalitet innebär inte 
nödvändigtvis att kritikalitetsnivån ändras 
för den produkt som komponenten 
integreras i.

Ändringsförslag 61

Förslag till förordning
Artikel 6 – punkt 2 – led b

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(b) En avsedd användning i känsliga 
miljöer, däribland i industriell miljö eller 
användning av väsentliga entiteter av den 
typ som avses i bilaga [bilaga I] till 
direktiv [direktiv XXX/XXXX (NIS2)].

(b) En avsedd användning i kritiska 
tillämpningar i känsliga miljöer eller 
användning av väsentliga entiteter av den 
typ som avses i bilaga [bilaga I] till 
direktiv [direktiv XXX/XXXX (NIS2)].

Ändringsförslag 62

Förslag till förordning
Artikel 6 – punkt 2 – led c

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(c) En avsedd användning för att utföra 
kritiska eller känsliga funktioner, såsom 
behandling av personuppgifter.

(c) En avsedd användning och 
omfattning för att utföra kritiska eller 
känsliga funktioner, såsom behandling av 
personuppgifter.

Ändringsförslag 63
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Förslag till förordning
Artikel 6 – punkt 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. Kritiska produkter med digitala 
element ska omfattas av de förfaranden för 
bedömning av överensstämmelse som 
avses i artikel 24.2 och 24.3.

4. Kritiska produkter med digitala 
element ska omfattas av de förfaranden för 
bedömning av överensstämmelse som 
avses i artikel 24.2 och 24.3. Som 
undantag får små företag och 
mikroföretag använda det förfarande som 
avses i artikel 24.2.

Ändringsförslag 64

Förslag till förordning
Artikel 6 – punkt 5 – inledningen

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5. Kommissionen ges befogenhet att 
anta delegerade akter i enlighet med artikel 
50 för att komplettera denna förordning 
genom att specificera de kategorier av 
mycket kritiska produkter med digitala 
element för vilka tillverkarna ska vara 
skyldiga att erhålla ett europeiskt 
cybersäkerhetscertifikat inom ramen för ett 
europeiskt system för 
cybersäkerhetscertifiering i enlighet med 
förordning (EU) 2019/881, för att visa att 
de väsentliga krav som anges i bilaga I, 
eller delar av dem, uppfylls. Vid 
fastställandet av sådana kategorier av 
mycket kritiska produkter med digitala 
element ska kommissionen beakta 
cybersäkerhetsrisknivån för den berörda 
kategorin av produkter med digitala 
element, i ljuset av ett eller flera av de 
kriterier som anges i punkt 2 samt mot 
bakgrund av bedömningen av om denna 
produktkategori

5. Kommissionen ges befogenhet att 
anta delegerade akter i enlighet med artikel 
50 för att komplettera denna förordning 
genom att specificera de kategorier av 
mycket kritiska produkter med digitala 
element för vilka tillverkarna kan erhålla 
ett europeiskt cybersäkerhetscertifikat 
inom ramen för ett europeiskt system för 
cybersäkerhetscertifiering i enlighet med 
förordning (EU) 2019/881, för att visa att 
de väsentliga krav som anges i bilaga I, 
eller delar av dem, uppfylls. Vid 
fastställandet av sådana kategorier av 
mycket kritiska produkter med digitala 
element ska kommissionen beakta 
cybersäkerhetsrisknivån för den berörda 
kategorin av produkter med digitala 
element, i ljuset av ett eller flera av de 
kriterier som anges i punkt 2 samt mot 
bakgrund av bedömningen av om denna 
produktkategori

Ändringsförslag 65

Förslag till förordning
Artikel 8 – punkt 1
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Produkter med digitala element 
som klassificeras som AI-system med hög 
risk i enlighet med artikel [artikel 6] i 
förordning [AI-förordningen] vilka 
omfattas av denna förordning och uppfyller 
de väsentliga krav som fastställs i avsnitt 1 
i bilaga I till denna förordning, och för 
vilka tillverkaren har infört processer som 
uppfyller de väsentliga krav som fastställs i 
avsnitt 2 i bilaga I, ska anses 
överensstämma med de cybersäkerhetskrav 
som fastställs i artikel [artikel 15] i 
förordning [AI-förordningen], utan att det 
påverkar tillämpningen av andra krav 
avseende noggrannhet och robusthet som 
ingår i ovannämnda artikel, och i den mån 
som uppnåendet av den skyddsnivå som 
föreskrivs i dessa krav visas genom en EU-
försäkran om överensstämmelse som 
utfärdats i enlighet med denna förordning.

1. Produkter med digitala element 
eller delvis färdigställda produkter med 
digitala element som klassificeras som AI-
system med hög risk i enlighet med artikel 
[artikel 6] i förordning [AI-förordningen] 
vilka omfattas av denna förordning och 
uppfyller de väsentliga krav som fastställs i 
avsnitt 1 i bilaga I till denna förordning, 
och för vilka tillverkaren har infört 
processer som uppfyller de väsentliga krav 
som fastställs i avsnitt 2 i bilaga I, ska 
anses överensstämma med de 
cybersäkerhetskrav som fastställs i artikel 
[artikel 15] i förordning [AI-förordningen], 
utan att det påverkar tillämpningen av 
andra krav avseende noggrannhet och 
robusthet som ingår i ovannämnda artikel, 
och i den mån som uppnåendet av den 
skyddsnivå som föreskrivs i dessa krav 
visas genom en EU-försäkran om 
överensstämmelse som utfärdats i enlighet 
med denna förordning.

Ändringsförslag 66

Förslag till förordning
Artikel 8 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. För de produkter och 
cybersäkerhetskrav som avses i punkt 1 ska 
det relevanta förfarande för bedömning av 
överensstämmelse som föreskrivs i artikel 
[artikel 43] i förordning [AI-förordningen] 
tillämpas. Vid denna bedömning ska 
anmälda organ som har rätt att kontrollera 
överensstämmelsen för AI-system med hög 
risk inom ramen för förordning [AI-
förordningen] också ha rätt att kontrollera 
överensstämmelsen med kraven i bilaga I 
till denna förordning för AI-system med 
hög risk inom ramen för denna förordning, 
förutsatt att dessa anmälda organs 
uppfyllande av kraven i artikel 29 i denna 
förordning har bedömts i samband med 

2. För de produkter och 
cybersäkerhetskrav som avses i punkt 1 ska 
det relevanta förfarande för bedömning av 
överensstämmelse som föreskrivs i de 
[tillämpliga bestämmelserna] i förordning 
[AI-förordningen] tillämpas. Vid denna 
bedömning ska anmälda organ som har rätt 
att kontrollera överensstämmelsen för AI-
system med hög risk inom ramen för 
förordning [AI-förordningen] också ha rätt 
att kontrollera överensstämmelsen med 
kraven i bilaga I till denna förordning för 
AI-system med hög risk inom ramen för 
denna förordning.
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anmälningsförfarandet inom ramen för 
förordning [AI-förordningen].

Ändringsförslag 67

Förslag till förordning
Artikel 8 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Som avvikelse från punkt 2 ska 
kritiska produkter med digitala element 
som förtecknas i bilaga III till denna 
förordning, vilka omfattas av de 
förfaranden för bedömning av 
överensstämmelse som avses i artikel 
24.2 a, 24.2 b, 24.3 a och 24.3 b i denna 
förordning och som också klassificeras 
som AI-system med hög risk enligt artikel 
[artikel 6] i förordning [AI-förordningen] 
och omfattas av förfarandet för 
bedömning av överensstämmelse som 
grundar sig på intern kontroll enligt 
bilaga [bilaga VI] till förordning [AI-
förordningen], genomgå de förfaranden 
för bedömning av överensstämmelse som 
föreskrivs i denna förordning i den mån 
som de väsentliga kraven i denna 
förordning berörs.

utgår

Ändringsförslag 68

Förslag till förordning
Artikel 9

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Maskinprodukter som omfattas av 
förordning [förordningen om 
maskinprodukter] och som är produkter 
med digitala element i den mening som 
avses i denna förordning, och för vilka en 
EU-försäkran om överensstämmelse har 
utfärdats på grundval av denna förordning, 
ska anses uppfylla de väsentliga hälso- och 
säkerhetskrav som fastställs i bilaga 
[bilaga III, avsnitt 1.1.9 och 1.2.1] till 
förordning [förordningen om 

Maskinprodukter som omfattas av 
förordning [förordningen om 
maskinprodukter] och som är produkter 
med digitala element eller delvis 
färdigställda produkter med digitala 
element i den mening som avses i denna 
förordning, och för vilka en EU-försäkran 
om överensstämmelse har utfärdats på 
grundval av denna förordning, ska anses 
uppfylla de väsentliga hälso- och 
säkerhetskrav som fastställs i bilaga 
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maskinprodukter], vad gäller skydd mot 
förvanskning samt säkerhet och 
tillförlitlighet i kontrollsystemen, och i den 
mån som en EU-försäkran om 
överensstämmelse som utfärdats i enlighet 
med denna förordning visar att den 
skyddsnivå som föreskrivs i dessa krav 
uppnås.

[bilaga III, avsnitt 1.1.9 och 1.2.1] till 
förordning [förordningen om 
maskinprodukter], vad gäller skydd mot 
förvanskning samt säkerhet och 
tillförlitlighet i kontrollsystemen, och i den 
mån som en EU-försäkran om 
överensstämmelse som utfärdats i enlighet 
med denna förordning visar att den 
skyddsnivå som föreskrivs i dessa krav 
uppnås. 

Ändringsförslag 69

Förslag till förordning
Artikel 10 – punkt -1 (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

-1. Programvaruutvecklare som 
betraktas som mikroföretag enligt 
definition i kommissionens 
rekommendation 2003/361/EG ska sträva 
efter att uppfylla kraven i denna 
förordning under de första 6 månaderna 
efter att en programvara släpps ut på 
marknaden. Denna bestämmelse är inte 
tillämplig på mycket kritiska produkter 
med digitala element.

Ändringsförslag 70

Förslag till förordning
Artikel 10 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. När en produkt med digitala 
element släpps ut på marknaden ska 
tillverkarna säkerställa att den har 
utformats, utvecklats och producerats i 
enlighet med de väsentliga krav som 
fastställs i avsnitt 1 i bilaga I.

1. När en produkt med digitala 
element släpps ut på marknaden ska 
tillverkarna säkerställa att den har 
utformats, utvecklats och tillverkats i 
enlighet med de väsentliga krav som 
fastställs i avsnitt 1 i bilaga I.

Ändringsförslag 71

Förslag till förordning
Artikel 10 – punkt 4
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. För att fullgöra den skyldighet som 
fastställs i punkt 1 ska tillverkarna visa 
tillbörlig aktsamhet när de integrerar 
komponenter som kommer från tredje part 
i produkter med digitala element. De ska 
säkerställa att sådana komponenter inte 
komprometterar säkerheten för produkten 
med digitala element.

4. För att fullgöra den skyldighet som 
fastställs i punkt 1 ska tillverkarna visa 
tillbörlig aktsamhet när de integrerar 
komponenter som kommer från tredje part 
i produkter med digitala element. Det är 
tillverkarens ansvar att säkerställa att 
sådana komponenter inte komprometterar 
säkerheten för produkten med digitala 
element.

Ändringsförslag 72

Förslag till förordning
Artikel 10 – punkt 4a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4a. Komponenttillverkarna ska 
tillhandahålla den information och 
dokumentation som krävs för att uppfylla 
kraven i denna förordning när de 
levererar sådana komponenter till 
tillverkaren av färdigställda produkter. 
Denna information ska lämnas 
kostnadsfritt.

Ändringsförslag 73

Förslag till förordning
Artikel 10 – punkt 6 – stycke 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

När en produkt med digitala element släpps 
ut på marknaden ska tillverkarna, under 
produktens förväntade livslängd eller en 
femårsperiod från utsläppandet på 
marknaden, beroende på vilken period som 
är kortast, säkerställa att produktens 
sårbarheter hanteras effektivt och i enlighet 
med de väsentliga krav som fastställs i 
avsnitt 2 i bilaga I.

När en produkt med digitala element släpps 
ut på marknaden ska tillverkarna, under 
produktens förväntade livslängd vid den 
tidpunkt då produkten släpps ut på 
marknaden eller en femårsperiod från 
utsläppandet på marknaden, beroende på 
vilken period som är längst, säkerställa att 
produktens sårbarheter hanteras effektivt 
och i enlighet med de väsentliga krav som 
fastställs i avsnitt 2 i bilaga I, under 
förutsättning att detta ligger inom 
tillverkarens kontroll.



AD\1280305SV.docx 47/101 PE742.490v02-00

SV

Ändringsförslag 74

Förslag till förordning
Artikel 10 – punkt 7 – stycke 3a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Om programvaruuppdateringar 
genomförs ska tillverkaren inte vara 
skyldig att utföra någon annan 
bedömning av överensstämmelse för 
produkten med digitala element, såvida 
inte programvaruuppdateringen leder till 
en väsentlig ändring av produkten med 
digitala element i den mening som avses i 
artikel 3.31 i denna förordning.

Ändringsförslag 75

Förslag till förordning
Artikel 10 – punkt 9

Kommissionens förslag Ändringsförslag

9. Tillverkarna ska säkerställa att det 
finns förfaranden som säkerställer att 
produkter med digitala element som är en 
del av serietillverkning fortsätter att 
överensstämma med kraven. Tillverkaren 
ska på lämpligt sätt ta hänsyn till 
förändringar i utvecklings- och 
tillverkningsprocessen eller i utformningen 
eller egenskaperna för produkten med 
digitala element samt till ändringar av de 
harmoniserade standarderna, de europeiska 
systemen för cybersäkerhetscertifiering 
eller de gemensamma specifikationer som 
avses i artikel 19 med hänvisning till vilka 
överensstämmelsen för produkten med 
digitala element försäkras eller genom vars 
tillämpning överensstämmelsen 
kontrolleras.

9. Tillverkarna ska säkerställa att det 
finns förfaranden som säkerställer att 
produkter med digitala element som är en 
del av serietillverkning fortsätter att 
överensstämma med kraven. Tillverkaren 
ska på lämpligt sätt ta hänsyn till 
förändringar i utvecklings- och 
tillverkningsprocessen eller i utformningen 
eller egenskaperna för produkten med 
digitala element samt till ändringar av de 
harmoniserade standarderna, de europeiska 
systemen för cybersäkerhetscertifiering 
eller de gemensamma specifikationer som 
avses i artikel 19 med hänvisning till vilka 
överensstämmelsen för produkten med 
digitala element försäkras eller genom vars 
tillämpning överensstämmelsen 
kontrolleras. När nya kunskaper, tekniker 
eller standarder blir tillgängliga, vilka 
inte var tillgängliga när en serieprodukt 
utformades, kan tillverkaren överväga att 
regelbundet genomföra sådana 
förbättringar för framtida 
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produktgenerationer.

Ändringsförslag 76

Förslag till förordning
Artikel 10 – punkt 9a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

9a. Tillverkarna ska offentligt uppge 
sina produkters förväntade livslängd, på 
ett tydligt och begripligt sätt.

Ändringsförslag 77

Förslag till förordning
Artikel 10 – punkt 12

Kommissionens förslag Ändringsförslag

12. Från och med utsläppandet på 
marknaden och under produktens hela 
förväntade livslängd eller under en 
femårsperiod från utsläppandet på 
marknaden av en produkt med digitala 
element, beroende på vilken period som är 
kortast, ska en tillverkare som vet eller har 
skäl att tro att produkten med digitala 
element eller de processer som införts av 
tillverkaren inte överensstämmer med de 
väsentliga kraven i bilaga I omedelbart 
vidta de korrigerande åtgärder som krävs 
för att bringa produkten med digitala 
element eller tillverkarens processer i 
överensstämmelse eller dra tillbaka eller 
återkalla produkten, såsom lämpligt.

12. Från och med utsläppandet på 
marknaden och under produktens hela 
förväntade livslängd eller under en 
femårsperiod från utsläppandet på 
marknaden av en produkt med digitala 
element, beroende på vilken period som är 
längst, ska en tillverkare som vet eller har 
skäl att tro att produkten med digitala 
element eller de processer som införts av 
tillverkaren inte överensstämmer med de 
väsentliga kraven i bilaga I omedelbart 
vidta de korrigerande åtgärder som krävs 
för att bringa produkten med digitala 
element eller tillverkarens processer i 
överensstämmelse eller dra tillbaka eller 
återkalla produkten, såsom lämpligt.

Ändringsförslag 78

Förslag till förordning
Artikel 11 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Tillverkaren ska, utan onödigt 
dröjsmål och under alla omständigheter 
senast 24 timmar efter att ha fått kännedom 

1. Tillverkaren ska, utan onödigt 
dröjsmål och under alla omständigheter 
senast 48 timmar efter att ha fått kännedom 
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om en aktivt utnyttjad sårbarhet i en 
produkt med digitala element, anmäla detta 
till Enisa. Denna anmälan ska omfatta 
detaljerade uppgifter om sårbarheten och, 
i förekommande fall, de korrigerande 
eller riskreducerande åtgärder som 
vidtagits. Enisa ska utan onödigt 
dröjsmål, om det inte är motiverat av 
cybersäkerhetsriskrelaterade skäl, 
vidarebefordra denna anmälan till den 
CSIRT-enhet som av den berörda 
medlemsstaten utsetts för samordnad 
information om sårbarheter i enlighet 
med artikel [artikel X] i direktiv [direktiv 
XXX/XXXX (NIS2)] vid mottagandet och 
underrätta marknadskontrollmyndigheten 
om den anmälda sårbarheten.

om en aktivt utnyttjad sårbarhet i en 
produkt med digitala element, genom en 
tidig varning anmäla detta till Enisa.

Ändringsförslag 79

Förslag till förordning
Artikel 11 – punkt 1a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1a. Tillverkaren ska utan onödigt 
dröjsmål efter att ha fått kännedom om en 
aktivt utnyttjad sårbarhet som på ett 
betydande sätt påverkar säkerheten hos en 
produkt med digitala element dessutom ge 
Enisa ytterligare upplysningar om den 
utnyttjade sårbarheten.

Ändringsförslag 80

Förslag till förordning
Artikel 11 – punkt 1b (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1b. Alla andra sårbarheter som inte på 
något betydande sätt påverkar säkerheten 
hos en produkt med digitala element ska 
anmälas till Enisa så snart sårbarheten 
har åtgärdats.

Ändringsförslag 81
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Förslag till förordning
Artikel 1 – punkt 1c (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1c. Anmälan ska innehålla detaljerade 
uppgifter om sårbarheten och, i 
förekommande fall, de korrigerande eller 
riskreducerande åtgärder som vidtagits 
och de rekommenderade riskreducerande 
åtgärderna. Enisa ska utan onödigt 
dröjsmål, om det inte är motiverat av skäl 
som hänger samman med 
cybersäkerhetsrisker, vidarebefordra 
anmälan till den CSIRT-enhet som de 
berörda medlemsstaterna utsett för 
samordnad information om sårbarheter i 
enlighet med artikel [artikel X] i direktiv 
[direktiv XXX/XXXX (NIS2)] vid 
mottagandet och underrätta 
marknadskontrollmyndigheten om att 
finns en sårbarhet och, om tillämpligt, de 
möjliga riskreducerande åtgärderna. I fall 
då det inte finns några korrigerande eller 
begränsande åtgärder tillgängliga för 
anmäld sårbarhet ska Enisa säkerställa 
att information om den anmälda 
sårbarheten delas i enlighet med strikta 
säkerhetsprotokoll och på grundval av 
behovsenlig behörighet.

Ändringsförslag 82

Förslag till förordning
Artikel 11 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Tillverkaren ska, utan onödigt 
dröjsmål och under alla omständigheter 
senast 24 timmar efter att ha fått kännedom 
om en incident som påverkar säkerheten 
för en produkt med digitala element, 
anmäla detta till Enisa. Enisa ska utan 
onödigt dröjsmål, om det inte är motiverat 
av cybersäkerhetsriskrelaterade skäl, 
vidarebefordra denna anmälan till den 
gemensamma kontaktpunkt som av den 

2. Tillverkaren ska, utan onödigt 
dröjsmål och under alla omständigheter 
senast 24 timmar efter att ha fått kännedom 
om en incident som väsentligt påverkar 
säkerheten för en produkt med digitala 
element, anmäla detta till Enisa genom en 
tidig varning. Tillverkaren ska utan 
onödigt dröjsmål och under alla 
omständigheter senast 72 timmar efter att 
ha fått kännedom om den väsentliga 
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berörda medlemsstaten utsetts i enlighet 
med artikel [artikel X] i direktiv [direktiv 
XXX/XXXX (NIS2)] och underrätta 
marknadskontrollmyndigheten om den 
anmälda incidenten. Incidentanmälan ska 
innehålla information om incidentens 
allvarlighetsgrad och konsekvenser och, i 
förekommande fall, ange om tillverkaren 
misstänker att incidenten orsakats av 
olagliga eller fientliga handlingar eller 
anser att den har gränsöverskridande 
konsekvenser.

incidenten avseende en produkt med 
digitala element ge Enisa ytterligare 
upplysningar om den väsentliga 
incidenten. Enisa ska utan onödigt 
dröjsmål, om det inte är motiverat av 
cybersäkerhetsriskrelaterade skäl, 
vidarebefordra denna anmälan till den 
gemensamma kontaktpunkt som av den 
berörda medlemsstaten utsetts i enlighet 
med artikel [artikel X] i direktiv [direktiv 
XXX/XXXX (NIS2)] och omedelbart 
underrätta marknadskontrollmyndigheten 
om den anmälda väsentliga incidenten. 
Incidentanmälan ska innehålla information 
som är strikt nödvändig för att göra den 
behöriga myndigheten medveten om 
incidenten och, när det är relevant och 
står i proportion till risken, om incidentens 
allvarlighetsgrad och konsekvenser och, i 
förekommande fall, ange om tillverkaren 
misstänker att incidenten orsakats av 
olagliga eller fientliga handlingar eller 
anser att den har gränsöverskridande 
konsekvenser. Själva anmälan ska inte 
medföra något ökat ansvar för den 
anmälande entiteten.

Ändringsförslag 83

Förslag till förordning
Artikel 11 – punkt 2a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2a. Ekonomiska aktörer som också 
identifieras som väsentliga entiteter eller 
viktiga entiteter enligt NIS2 och som 
lämnar in sin incidentanmälan i enlighet 
med NIS2 bör anses uppfylla kraven i 
punkt 2 i denna artikel.

Ändringsförslag 84

Förslag till förordning
Artikel 11 – punkt 3
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Enisa ska lämna information som 
anmälts i enlighet med punkterna 1 och 2 
till Europeiska kontaktnätverket för 
cyberkriser (EU-CyCLONe), som inrättats 
genom artikel [artikel X] i direktiv 
[direktiv XXX/XXXX (NIS2)], om 
informationen är relevant för den 
samordnade hanteringen av storskaliga 
cybersäkerhetsincidenter och -kriser på 
operativ nivå.

3. Enisa ska lämna information som 
anmälts i enlighet med punkterna 1 och 2 
till Europeiska kontaktnätverket för 
cyberkriser (EU-CyCLONe), som inrättats 
genom artikel [artikel X] i direktiv 
[direktiv XXX/XXXX (NIS2)], om 
informationen är relevant för den 
samordnade hanteringen av storskaliga 
väsentliga cybersäkerhetsincidenter och -
kriser på operativ nivå.

Ändringsförslag 85

Förslag till förordning
Artikel 11 – punkt 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. Tillverkaren ska, utan dröjsmål och 
efter att ha fått kännedom om incidenten, 
underrätta användarna av produkten med 
digitala element om incidenten och, vid 
behov, om korrigerande åtgärder som 
användaren kan vidta för att begränsa 
konsekvenserna av incidenten.

4. Tillverkaren ska, utan dröjsmål och 
efter att ha fått kännedom om incidenten, 
underrätta användarna av produkten med 
digitala element om den väsentliga 
incidenten i fall då det är lämpligt och om 
användarna sannolikt kan påverkas 
negativt av den och, vid behov, om 
riskreducering och eventuella 
korrigerande åtgärder som användaren kan 
vidta för att begränsa konsekvenserna av 
den väsentliga incidenten i fråga om data 
som kan vara påverkade och potentiella 
skador.

Ändringsförslag 86

Förslag till förordning
Artikel 11 – punkt 4a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4a. De skyldigheter som fastställs i 
punkterna 1, 2 och 4 ska gälla under 
produktens livslängd. Under produktens 
förväntade livslängd ska tillverkaren 
kostnadsfritt tillhandahålla 
säkerhetsuppdateringar, som endast 
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kommer att gälla produkter med digitala 
element för vilka tillverkaren har 
upprättat en EU-försäkran om 
överensstämmelse, i enlighet med 
artikel 20 i denna förordning.

Ändringsförslag 87

Förslag till förordning
Artikel 11 – punkt 5

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5. Kommissionen får genom 
genomförandeakter ytterligare specificera 
typen av information, formatet och 
förfarandet för anmälningar enligt 
punkterna 1 och 2. Dessa 
genomförandeakter ska antas i enlighet 
med det granskningsförfarande som avses i 
artikel 51.2.

5. Kommissionen får, efter samråd 
med berörda parter och CSIRT-enheter, 
genom genomförandeakter ytterligare 
specificera typen av information, formatet 
och förfarandet för anmälningar enligt 
punkterna 1 och 2. Dessa 
genomförandeakter ska beakta europeiska 
och internationella standader och antas i 
enlighet med det granskningsförfarande 
som avses i artikel 51.2.

Ändringsförslag 88

Förslag till förordning
Artikel 11 – punkt 6

Kommissionens förslag Ändringsförslag

6. På grundval av de anmälningar som 
inkommer i enlighet med punkterna 1 och 
2 ska Enisa vartannat år utarbeta en teknisk 
rapport om nya trender i fråga om 
cybersäkerhetsrisker i produkter med 
digitala element, och lämna den till den 
samarbetsgrupp som avses i artikel [artikel 
X] i direktiv [direktiv XXX / XXXX 
(NIS2)]. Den första sådana rapporten ska 
lämnas in inom 24 månader från det att de 
skyldigheter som fastställs i punkterna 1 
och 2 börjar gälla.

6. På grundval av de anmälningar som 
inkommer i enlighet med punkterna 1 och 
2 ska Enisa vartannat år utarbeta en teknisk 
rapport om nya trender i fråga om 
cybersäkerhetsrisker i produkter med 
digitala element, och lämna den till den 
samarbetsgrupp som avses i artikel 14 i 
direktiv (EU) 2022/2555. Den första 
sådana rapporten ska lämnas in inom 24 
månader från det att de skyldigheter som 
fastställs i punkterna 1 och 2 börjar gälla.

Ändringsförslag 89
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Förslag till förordning
Artikel 11 – punkt 7

Kommissionens förslag Ändringsförslag

7. Tillverkarna ska när de identifierar 
en sårbarhet i en komponent, inbegripet en 
komponent med öppen källkod, som ingår i 
en produkt med digitala element, 
rapportera sårbarheten till den person eller 
entitet som underhåller komponenten.

7. Tillverkarna ska när de identifierar 
en sårbarhet i en komponent, inbegripet en 
komponent med öppen källkod, som ingår i 
en produkt med digitala element, 
rapportera sårbarheten och den 
korrigerande eller riskreducerande åtgärd 
som har vidtagits till den person eller 
entitet som underhåller komponenten. Det 
befriar inte tillverkaren från skyldigheten 
att bevara produktens efterlevnad av 
kraven i denna förordning och det skapar 
inte heller skyldigheter för utvecklarna av 
fria komponenter med öppen källkod som 
inte har någon avtalsförbindelse med 
nämnda tillverkare.

Ändringsförslag 90

Förslag till förordning
Artikel 12 – punkt 3 – inledningen

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Tillverkarens representant ska 
utföra de uppgifter som anges i fullmakten 
från tillverkaren. Fullmakten ska ge 
representanten rätt att minst göra följande:

3. Tillverkarens representant ska 
utföra de uppgifter som anges i fullmakten 
från tillverkaren. Den ska på begäran 
tillhandahålla 
marknadskontrollmyndigheterna en kopia 
av fullmakten. Fullmakten ska ge 
representanten rätt att minst göra följande:

Ändringsförslag 91

Förslag till förordning
Artikel 12 – punkt 3 – led aa (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(aa) Om tillverkarens representant har 
skäl att tro att en produkt med digitala 
element i fråga utgör en 
cybersäkerhetsrisk, informera 
tillverkaren.
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Ändringsförslag 92

Förslag till förordning
Artikel 12 – punkt 3 – led b

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(b) På motiverad begäran av en 
marknadskontrollmyndighet förse denna 
med all information och dokumentation 
som behövs för att visa 
överensstämmelsen för en produkt med 
digitala element.

(b) På motiverad begäran av en 
marknadskontrollmyndighet förse denna 
med all information och dokumentation 
som behövs för att visa att produkten med 
digitala element är säker och 
överensstämmer med kraven, på ett språk 
som lätt kan förstås av den myndigheten.

Ändringsförslag 93

Förslag till förordning
Artikel 12 – punkt 3 – led c

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(c) På 
marknadskontrollmyndigheternas begäran 
samarbeta med dem om åtgärder som 
vidtas för att undanröja riskerna med en 
produkt med digitala element som omfattas 
av fullmakten.

(c) På 
marknadskontrollmyndigheternas begäran 
samarbeta med dem om åtgärder som 
vidtas för att effektivt undanröja riskerna 
med en produkt med digitala element som 
omfattas av fullmakten.

Ändringsförslag 94

Förslag till förordning
Artikel 13 – punkt 2 – led ca (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(ca) alla dokument som bevisar 
efterlevnad av kraven i denna artikel har 
inkommit från tillverkaren och finns 
tillgängliga för inspektion under en 
period på tio år.

Ändringsförslag 95
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Förslag till förordning
Artikel 13 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Om en importör anser eller har skäl 
att tro att en produkt med digitala element 
eller de processer som införts av 
tillverkaren inte överensstämmer med de 
väsentliga kraven i bilaga I, får importören 
inte släppa ut produkten på marknaden 
förrän produkten eller processerna som 
införts av tillverkaren har bringats till 
överensstämmelse med de väsentliga 
kraven i bilaga I. Om en produkt med 
digitala element utgör en betydande 
cybersäkerhetsrisk ska importören också 
underrätta tillverkaren och 
marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Om en importör, på grundval av 
den information som den har tillgång till, 
anser eller har skäl att tro att en produkt 
med digitala element eller de processer 
som införts av tillverkaren inte 
överensstämmer med de väsentliga kraven 
i bilaga I, får importören inte släppa ut 
produkten på marknaden förrän produkten 
eller processerna som införts av 
tillverkaren har bringats till 
överensstämmelse med de väsentliga 
kraven i bilaga I. Om en produkt med 
digitala element utgör en betydande 
cybersäkerhetsrisk ska importören också 
underrätta tillverkaren och 
marknadskontrollmyndigheterna om detta.

Ändringsförslag 96

Förslag till förordning
Artikel 13 – punkt 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. På produkter med digitala element 
ska importörer ange namn, registrerat 
firmanamn eller registrerat varumärke 
samt postadress och e-postadress där de 
kan kontaktas eller, om detta inte är 
möjligt, ska detta anges på förpackningen 
eller i ett dokument som åtföljer produkten 
med digitala element. Kontaktuppgifterna 
ska vara på ett språk som lätt kan förstås av 
användarna och 
marknadskontrollmyndigheterna.

4. På produkter med digitala element 
ska importörer ange sitt namn, sitt 
registrerade firmanamn eller registrerade 
varumärke samt postadress och e-
postadress där de kan kontaktas eller, om 
detta inte är möjligt, ska detta anges på 
förpackningen eller i ett dokument som 
åtföljer produkten med digitala element. 
Kontaktuppgifterna ska vara på ett språk 
som lätt kan förstås av användarna och 
marknadskontrollmyndigheterna.

Ändringsförslag 97

Förslag till förordning
Artikel 13 – punkt 6 – stycke 1
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

Importörer som vet eller har skäl att tro att 
en produkt med digitala element som de 
har släppt ut på marknaden eller de 
processer som införts av tillverkaren inte 
överensstämmer med de väsentliga kraven 
i bilaga I ska omedelbart vidta de 
korrigerande åtgärder som krävs för att 
bringa produkten med digitala element 
eller tillverkarens processer i 
överensstämmelse med de väsentliga 
kraven i bilaga I, eller dra tillbaka eller 
återkalla produkten, om så är lämpligt.

Importörer som vet eller har skäl att tro att 
en produkt med digitala element som de 
har släppt ut på marknaden eller de 
processer som införts av tillverkaren inte 
överensstämmer med de väsentliga kraven 
i bilaga I ska omedelbart vidta de 
korrigerande åtgärder som krävs för att 
bringa produkten med digitala element 
eller tillverkarens processer i 
överensstämmelse med de väsentliga 
kraven i bilaga I, eller dra tillbaka eller 
återkalla produkten, om så är lämpligt. 
Baserat på en riskbedömning ska 
distributörer och slutanvändare 
skyndsamt informeras om bristen på 
överensstämmelse och de riskreducerande 
åtgärder som de kan vidta.

Ändringsförslag 98

Förslag till förordning
Artikel 14 – punkt 2 – led ba (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(ba) de har mottagit all information 
och dokumentation som krävs enligt 
denna förordning från tillverkaren eller 
importören.

Ändringsförslag 99

Förslag till förordning
Artikel 16 – stycke 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

En fysisk eller juridisk person, annan än 
tillverkaren, importören eller distributören, 
som utför en väsentlig ändring av en 
produkt med digitala element ska anses 
som tillverkare vid tillämpningen av denna 
förordning.

En fysisk eller juridisk person, annan än 
tillverkaren, importören eller distributören, 
som inom ramen för en yrkesmässig 
verksamhet utför en väsentlig ändring av 
en produkt med digitala element och gör 
produkten tillgänglig på marknaden ska 
anses som tillverkare vid tillämpningen av 
denna förordning.
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Ändringsförslag 100

Förslag till förordning
Artikel 18 – punkt 1a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1a. Kommissionen ska i enlighet med 
artikel 10.1 i förordning (EU) 1025/2012 
begära att en eller flera europeiska 
standardiseringsorganisationer utarbetar 
harmoniserade standarder för kraven i 
bilaga I.

Ändringsförslag 101

Förslag till förordning
Artikel 18 – punkt 4a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4 a. I enlighet med artikel 10.1 i 
förordning (EU) 1025/2012 ska 
kommissionen, i utarbetandet av 
standardiseringsbegäran för produkter 
inom ramen för denna förordning, sträva 
efter maximal harmonisering med 
befintliga eller kommande internationella 
standarder om cybersäkerhet. Under de 
första tre åren efter denna förordnings 
ikraftträdandedag har kommissionen 
befogenhet att förklara att en befintlig 
internationell standard uppfyller kraven i 
denna förordning, utan några europeiska 
modifieringar, förutsatt att efterlevnaden 
av dessa standarder i tillräcklig grad 
förbättrar säkerheten hos produkter med 
digitala element, och förutsatt att 
standarden offentliggörs som en separat 
version av en av de europeiska 
standardiseringsorganisationerna.

Ändringsförslag 102

Förslag till förordning
Artikel 19 – stycke 1
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

Om det inte finns några harmoniserade 
standarder enligt artikel 18 eller om 
kommissionen anser att de relevanta 
harmoniserade standarderna är 
otillräckliga för att uppfylla denna 
förordnings krav eller för att 
överensstämma med kommissionens 
standardiseringsbegäran, eller om det blir 
onödiga förseningar av 
standardiseringsförfarandet eller om 
kommissionens begäran om 
harmoniserade standarder inte har 
godtagits av de europeiska 
standardiseringsorganisationerna, ska 
kommissionen ges befogenhet att genom 
genomförandeakter anta gemensamma 
specifikationer med avseende på de 
väsentliga krav som fastställs i bilaga I. 
Dessa genomförandeakter ska antas i 
enlighet med det granskningsförfarande 
som avses i artikel 51.2.

1. Kommissionen får anta 
genomförandeakter som fastställer 
gemensamma specifikationer som 
omfattar tekniska krav, som ger ett sätt att 
uppfylla de väsentliga hälso- och 
säkerhetskrav som föreskrivs i bilaga I 
inom denna förordnings 
tillämpningsområde. Dessa 
genomförandeakter får endast antas om 
följande villkor är uppfyllda:

(a) Kommissionen har, i enlighet med 
artikel 10.1 i förordning (EU) nr 
1025/2012, begärt att en eller flera 
europeiska 
standardiseringsorganisationer utarbetar 
en harmoniserad standard för de 
väsentliga krav som fastställs i bilaga I 
och

(i) begäran har inte godtagits, eller
(ii) de harmoniserade standarder som 
avser begäran levereras inte inom den 
tidsfrist som fastställts i enlighet med 
artikel 10.1 i förordning (EU) 
1025/2012, eller
(iii) de harmoniserade standarderna 
uppfyller inte begäran, och

(b) ingen hänvisning till harmoniserade 
standarder som omfattar kraven i bilaga I 
har offentliggjorts i Europeiska unionens 
officiella tidning i enlighet med 
förordning (EU) 1025/2012, och ingen 
sådan hänvisning förväntas offentliggöras 
inom rimlig tid.
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Dessa genomförandeakter ska antas i 
enlighet med det granskningsförfarande 
som avses i artikel 48.3.

Ändringsförslag 103

Förslag till förordning
Artikel 19 – punkt 1a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1a. Innan kommissionen utarbetar det 
utkast till genomförandeakt som avses i 
punkt 3 ska den informera den kommitté 
som avses i artikel 22 i förordning (EU) 
1025/2012 om att den anser att villkoren i 
punkt 3 är uppfyllda.

Ändringsförslag 104

Förslag till förordning
Artikel 19 – punkt 1b (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1b. När kommissionen utarbetar det 
utkast till genomförandeakt som avses i 
punkt 1 ska den ta hänsyn till synpunkter 
från relevanta organ eller expertgruppen 
och vederbörligen samråda med alla 
berörda parter.

Ändringsförslag 105

Förslag till förordning
Artikel 1 – punkt 1c (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1c. Om en harmoniserad standard 
antas av en europeisk 
standardiseringsorganisation och föreslås 
för kommissionen för offentliggörande av 
en hänvisning till den i Europeiska 
unionens officiella tidning ska 
kommissionen bedöma den 
harmoniserade standarden i enlighet med 
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förordning (EU) 1025/2012. När en 
hänvisning till en harmoniserad standard 
offentliggörs i Europeiska unionens 
officiella tidning ska kommissionen 
upphäva de genomförandeakter som avses 
i punkt 1, eller delar av dem som omfattar 
samma krav som de som omfattas av 
denna harmoniserade standard.

Ändringsförslag 106

Förslag till förordning
Artikel 19 – punkt 1d (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1d. Om en medlemsstat anser att en 
gemensam specifikation inte helt 
uppfyller kraven i bilaga I ska den 
underrätta kommissionen om detta genom 
att lämna en detaljerad förklaring. 
Kommissionen ska bedöma denna 
detaljerade förklaring och får vid behov 
ändra genomförandeakten om 
fastställande av den gemensamma 
specifikationen i fråga.

Ändringsförslag 107

Förslag till förordning
Artikel 20 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. EU-försäkran om 
överensstämmelse ska utformas i enlighet 
med mallen i bilaga IV och ska innehålla 
de uppgifter som anges i de relevanta 
förfaranden för bedömning av 
överensstämmelse som fastställs i bilaga 
VI. En sådan försäkran ska kontinuerligt 
uppdateras. Den ska tillhandahållas på det 
eller de språk som krävs av den 
medlemsstat där produkten med digitala 
element släpps ut eller tillhandahålls på 
marknaden.

2. EU-försäkran om 
överensstämmelse ska utformas i enlighet 
med mallen i bilaga IV och ska innehålla 
de uppgifter som anges i de relevanta 
förfaranden för bedömning av 
överensstämmelse som fastställs i bilaga 
VI. En sådan försäkran ska uppdateras när 
det är lämpligt. Den ska tillhandahållas på 
ett språk som lätt kan förstås av 
myndigheterna i den medlemsstat där 
produkten med digitala element släpps ut 
eller tillhandahålls på marknaden.
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Ändringsförslag 108

Förslag till förordning
Artikel 20a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 20a
EU-försäkran om inbyggnad för delvis 

färdigställda produkter med digitala 
element

1. EU-försäkran om inbyggnad ska 
upprättas av tillverkarna i enlighet med 
artikel 10.7 och ska ange att det har visats 
att de relevanta väsentliga kraven i 
bilaga I uppfylls.
2. EU-försäkran om inbyggnad ska 
utformas i enlighet med mallen i bilaga 
IVa (ny). En sådan försäkran ska 
uppdateras när det är lämpligt. Den ska 
tillhandahållas på det eller de språk som 
krävs av den medlemsstat där den delvis 
färdigställda produkten med digitala 
element släpps ut eller tillhandahålls på 
marknaden.
3. Om en delvis färdigställd produkt 
med digitala element omfattas av mer än 
en unionsakt där det ställs krav på EU-
försäkran om inbyggnad ska en enda EU-
försäkran om inbyggnad upprättas med 
avseende på alla dessa unionsakter. I 
denna försäkran ska det anges vilka 
unionsakter som berörs, och det ska 
lämnas en publikationshänvisning till 
dem.
4. Kommissionen ges befogenhet att 
anta delegerade akter i enlighet med 
artikel 50 för att komplettera denna 
förordning genom att lägga till uppgifter 
till det minimiinnehåll för EU-försäkran 
om inbyggnad som fastställs i bilaga IVa 
(ny), för att ta hänsyn till den tekniska 
utvecklingen.

Ändringsförslag 109
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Förslag till förordning
Artikel 22 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. CE-märkningen ska anbringas på 
produkten med digitala element så att den 
är synlig, läsbar och outplånlig. Om detta 
inte är möjligt eller inte är lämpligt på 
grund av produktens art, ska den anbringas 
på förpackningen och på den EU-försäkran 
om överensstämmelse enligt artikel 20 som 
medföljer produkten med digitala element. 
För produkter med digitala element i form 
av programvara ska CE-märkningen 
anbringas antingen på EU-försäkran om 
överensstämmelse enligt artikel 20 eller på 
den webbplats som åtföljer 
programvaruprodukten.

1. CE-märkningen ska anbringas på 
produkten med digitala element så att den 
är synlig, läsbar och outplånlig. Om detta 
inte är möjligt eller inte är lämpligt på 
grund av produktens art, ska den anbringas 
på förpackningen och på den EU-försäkran 
om överensstämmelse enligt artikel 20 som 
medföljer produkten med digitala element. 
För produkter med digitala element i form 
av programvara ska CE-märkningen 
anbringas antingen på EU-försäkran om 
överensstämmelse enligt artikel 20 eller på 
den webbplats som åtföljer 
programvaruprodukten. I det sistnämnda 
fallet ska den relevanta avdelningen på 
webbplatsen vara enkelt och direkt 
tillgänglig för konsumenterna.

Ändringsförslag 110

Förslag till förordning
Artikel 22 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. CE-märkningen ska anbringas 
innan produkten med digitala element 
släpps ut på marknaden. Den får åtföljas av 
ett piktogram eller annan märkning som 
anger en särskild risk eller användning som 
fastställs i de genomförandeakter som 
avses i punkt 6.

3. CE-märkningen ska anbringas 
innan produkten med digitala element 
släpps ut på marknaden. Den får åtföljas av 
ett piktogram eller annan märkning som 
för konsumenterna anger en särskild risk 
eller användning som fastställs i de 
genomförandeakter som avses i punkt 6.

Ändringsförslag 111

Förslag till förordning
Artikel 22 – punkt 5

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5. Medlemsstaterna ska utgå från 
befintliga mekanismer för att säkerställa att 
bestämmelserna om CE-märkning 

5. Medlemsstaterna ska utgå från 
befintliga mekanismer för att säkerställa att 
bestämmelserna om CE-märkning 
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tillämpas korrekt och vidta lämpliga 
åtgärder i händelse av otillbörlig 
användning av märkningen. I de fall då en 
produkt med digitala element omfattas av 
annan unionslagstiftning som också 
föreskriver CE-märkning ska CE-
märkningen visa att produkten även 
uppfyller kraven i den lagstiftningen.

tillämpas korrekt och harmoniserat och 
vidta lämpliga och samordnade åtgärder i 
händelse av otillbörlig användning av 
märkningen. I de fall då en produkt med 
digitala element omfattas av annan 
unionslagstiftning som också föreskriver 
CE-märkning ska CE-märkningen visa att 
produkten även uppfyller kraven i den 
lagstiftningen.

Ändringsförslag 112

Förslag till förordning
Artikel 22 – punkt 6

Kommissionens förslag Ändringsförslag

6. Kommissionen får genom 
genomförandeakter fastställa tekniska 
specifikationer för piktogram eller andra 
märkningar som rör säkerheten för 
produkter med digitala element, och 
mekanismer för att främja användningen av 
sådana. Dessa genomförandeakter ska 
antas i enlighet med det 
granskningsförfarande som avses i artikel 
51.2.

6. Kommissionen får genom 
delegerade akter fastställa tekniska 
specifikationer för märkningssystem, 
inklusive harmoniserade märkningar, 
piktogram eller andra märkningar som rör 
säkerheten för produkter med digitala 
element, och mekanismer för att främja 
användningen av sådana bland företag och 
konsumenter och öka allmänhetens 
medvetenhet om säkerheten hos produkter 
med digitala element. Dessa delegerade 
akter ska antas i enlighet med det 
förfarande som avses i artikel 50.

Ändringsförslag 113

Förslag till förordning
Artikel 22 – punkt 6a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

6a. En delvis färdigställd produkt med 
digitala element ska inte vara märkt med 
en CE-märkning enligt denna förordning 
utan att det påverkar 
märkningsbestämmelser som är ett 
resultat av annan tillämplig 
unionslagstiftning.

Ändringsförslag 114
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Förslag till förordning
Artikel 22 – punkt 6b (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

6b. Kommissionen ska anta riktlinjer 
och ge råd till ekonomiska aktörer, 
särskilt sådana som kan betecknas som 
små och medelstora företag, inbegripet 
mikroföretag, om genomförandet av 
denna förordning. Riktlinjerna och råden 
ska i synnerhet syfta till att förenkla och 
begränsa den administrativa och 
ekonomiska bördan och samtidigt 
säkerställa en effektiv och konsekvent 
tillämpning i enlighet med det allmänna 
målet att säkerställa produktsäkerhet och 
konsumentskydd. Kommissionen bör 
samråda med relevanta berörda parter 
med sakkunskap på 
cybersäkerhetsområdet.

Ändringsförslag 115

Förslag till förordning
Artikel 23 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Den tekniska dokumentationen ska 
upprättas innan produkten med digitala 
element släpps ut på marknaden och ska 
uppdateras kontinuerligt, vid behov, under 
produktens förväntade livslängd eller under 
en femårsperiod från produktens 
utsläppande på marknaden, beroende på 
vilken period som är kortast.

2. Den tekniska dokumentationen ska 
upprättas innan produkten med digitala 
element släpps ut på marknaden och ska 
uppdateras kontinuerligt, vid behov, under 
produktens förväntade livslängd eller under 
en femårsperiod från produktens 
utsläppande på marknaden, beroende på 
vilken period som är längst.

Ändringsförslag 116

Förslag till förordning
Artikel 23 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. För de produkter med digitala 
element som avses i artiklarna 8 och 24.4 

3. För produkter med digitala element 
vilka även omfattas av andra unionsakter 
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vilka även omfattas av andra unionsakter 
ska en enda teknisk dokumentation 
upprättas med den information som avses i 
bilaga V till denna förordning och den 
information som föreskrivs i respektive 
andra unionsakter.

ska en enda teknisk dokumentation 
upprättas med den information som avses i 
bilaga V till denna förordning och den 
information som föreskrivs i respektive 
andra unionsakter.

Ändringsförslag 117

Förslag till förordning
Artikel 23 – punkt 5

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5. Kommissionen ges befogenhet att 
anta delegerade akter i enlighet med artikel 
50 för att komplettera denna förordning 
med de aspekter som ska ingå i den 
tekniska dokumentationen enligt bilaga V 
för att ta hänsyn till den tekniska 
utvecklingen, samt utveckling som skett 
under denna förordnings 
genomförandeprocess.

5. Kommissionen ges befogenhet att 
anta delegerade akter i enlighet med artikel 
50 för att komplettera denna förordning 
med de aspekter som ska ingå i den 
tekniska dokumentationen enligt bilaga V 
för att ta hänsyn till den tekniska 
utvecklingen, samt utveckling som skett 
under denna förordnings 
genomförandeprocess. Kommissionen ska 
sträva efter att minimera den 
administrativa bördan, särskilt för 
mikroföretag samt små och medelstora 
företag.

Ändringsförslag 118

Förslag till förordning
Artikel 24 – punkt 1 – led ca (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(ca) ett europeiskt certifieringssystem 
för cybersäkerhet som antas i enlighet 
med artikel 18.4 i förordning (EU) 
2019/881.

Ändringsförslag 119

Förslag till förordning
Artikel 24 – punkt 3 – led b
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

(b) överensstämmelse som grundar sig 
på fullständig kvalitetssäkring (baserat på 
modul H) enligt bilaga VI.

(b) överensstämmelse som grundar sig 
på fullständig kvalitetssäkring (baserat på 
modul H) enligt bilaga VI, eller

Ändringsförslag 120

Förslag till förordning
Artikel 24 – punkt 3 – led ba (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(ba) i förekommande fall ett europeiskt 
certifieringssystem på assuransnivå 
”betydande” eller ”hög” enligt förordning 
(EU) 2019/881.

Ändringsförslag 121

Förslag till förordning
Artikel 24 – punkt 4a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4a. När det gäller produkter för vilka 
unionens harmoniseringslagstiftning 
baserad på den nya lagstiftningsramen är 
tillämplig ska tillverkaren följa den 
relevanta bedömningen av 
överensstämmelse på det sätt som krävs 
enligt dessa rättsakter. Kraven i kapitel III 
ska gälla för dessa produkter.

Ändringsförslag 122

Förslag till förordning
Artikel 24 – punkt 5

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5. Anmälda organ ska ta hänsyn till 
små och medelstora företags särskilda 
intressen och behov när de fastställer 
avgifterna för bedömning av 
överensstämmelse och minska dessa 

5. Anmälda organ ska ta hänsyn till 
mikroföretags samt små och medelstora 
företags särskilda intressen och behov när 
de fastställer avgifterna för bedömning av 
överensstämmelse och minska dessa 
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avgifter i proportion till företagens 
specifika intressen och behov.

avgifter i proportion till företagens 
specifika intressen och behov. 
Kommissionen ska vidta åtgärder för att 
säkerställa mer tillängliga och 
ekonomiskt överkomliga förfaranden och 
lämpligt ekonomiskt stöd inom ramen för 
befintliga unionsprogram, särskilt för att 
minska bördan för mikroföretag samt små 
och medelstora företag.

Ändringsförslag 123

Förslag till förordning
Artikel 24 – punkt 5a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5a. När det gäller produkter med 
digitala element som omfattas av denna 
förordning och som släpps ut på 
marknaden eller tas i bruk av 
kreditinstitut som regleras av direktiv 
2013/36/EU ska bedömningen av 
överensstämmelse utföras som ett led i det 
förfarande som avses i artiklarna 97–101 
i det direktivet.

Ändringsförslag 124

Förslag till förordning
Artikel 24a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 24a
Om produkter med digitala element har 
jämförbar hårdvara eller programvara 
kan en produktmodell vara representativ 
för en produktfamilj med avseende på 
följande förfaranden för bedömning av 
överensstämmelse:
(a) förfarandet för intern kontroll (baserat 
på modul A) enligt bilaga VI, eller
(b) EU-typkontroll (baserat på modul B) 
enligt bilaga VI, följd av förfarandet för 
överensstämmelse med EU-typ grundat på 
intern tillverkningskontroll (baserat på 
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modul C) enligt bilaga VI.

Ändringsförslag 125

Förslag till förordning
Artikel 27 – punkt 5

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5. En anmälande myndighet ska 
skydda den konfidentiella information som 
den mottar.

5. En anmälande myndighet ska 
skydda konfidentialiteten för den 
information som den mottar, inbegripet 
immateriella rättigheter, konfidentiell 
affärsinformation och 
företagshemligheter.

Ändringsförslag 126

Förslag till förordning
Artikel 27 – punkt 6a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

6a. En anmälande myndighet ska 
minimera byråkratin och avgifterna, 
särskilt för små och medelstora företag.

Ändringsförslag 127

Förslag till förordning
Artikel 29 – punkt 7a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

7a. Medlemsstaterna och 
kommissionen ska vidta lämpliga åtgärder 
för att säkerställa tillräcklig tillgång till 
kvalificerad arbetskraft, i syfte att 
minimera flaskhalsarna i verksamheten 
inom organen för bedömning av 
överensstämmelse.

Ändringsförslag 128
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Förslag till förordning
Artikel 29 – punkt 10

Kommissionens förslag Ändringsförslag

10. Personalen vid ett organ för 
bedömning av överensstämmelse ska iaktta 
tystnadsplikt beträffande all information 
som de erhåller vid utförandet av sina 
uppgifter enligt bilaga VI eller 
bestämmelser i nationell rätt som genomför 
den, utom gentemot 
marknadskontrollmyndigheterna i den 
medlemsstat där verksamheten bedrivs. 
Äganderätten ska vara skyddad. Organet 
för bedömning av överensstämmelse ska ha 
dokumenterade förfaranden som 
säkerställer uppfyllandet av kraven i denna 
punkt.

10. Personalen vid ett organ för 
bedömning av överensstämmelse ska iaktta 
tystnadsplikt beträffande all information 
som de erhåller vid utförandet av sina 
uppgifter enligt bilaga VI eller 
bestämmelser i nationell rätt som genomför 
den, utom gentemot 
marknadskontrollmyndigheterna i den 
medlemsstat där verksamheten bedrivs. 
Immateriella rättigheter, konfidentiell 
affärsinformation och 
företagshemligheter ska vara skyddad. 
Organet för bedömning av 
överensstämmelse ska ha dokumenterade 
förfaranden som säkerställer uppfyllandet 
av kraven i denna punkt.

Ändringsförslag 129

Förslag till förordning
Artikel 29 – punkt 12

Kommissionens förslag Ändringsförslag

12. Organen för bedömning av 
överensstämmelse ska fungera enligt 
konsekventa, rättvisa och rimliga villkor 
och bestämmelser och när det gäller 
avgifter särskilt beakta små och medelstora 
företags intressen.

12. Organen för bedömning av 
överensstämmelse ska fungera enligt 
konsekventa, rättvisa och rimliga villkor 
och bestämmelser i linje med artikel 37.2 
och när det gäller avgifter särskilt beakta 
mikroföretags samt små och medelstora 
företags intressen.

Ändringsförslag 130

Förslag till förordning
Artikel 36 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Kommissionen ska säkerställa att 
all känslig information som den erhåller 
under sina undersökningar behandlas 
konfidentiellt.

3. Kommissionen ska säkerställa att 
all information, inbegripet immateriella 
rättigheter, konfidentiell 
affärsinformation och 
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företagshemligheter som den erhåller 
under sina undersökningar behandlas 
konfidentiellt.

Ändringsförslag 131

Förslag till förordning
Artikel 37 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Bedömningar av överensstämmelse 
ska utföras på ett proportionellt sätt så att 
de ej blir onödigt betungande för de 
ekonomiska aktörerna. Organ för 
bedömning av överensstämmelse ska utöva 
sin verksamhet med vederbörlig hänsyn till 
ett företags storlek, bransch och struktur, 
den berörda produktteknikens komplexitet 
och om produktionsprocessen 
karaktäriseras som mass- eller 
serietillverkning.

2. Bedömningar av överensstämmelse 
ska utföras på ett proportionellt sätt så att 
de ej blir onödigt betungande för de 
ekonomiska aktörerna, med särskild 
hänsyn till små och medelstora företag. 
Organ för bedömning av överensstämmelse 
ska utöva sin verksamhet med vederbörlig 
hänsyn till ett företags storlek, bransch och 
struktur, den berörda produkttypens och 
produktteknikens komplexitet och 
riskexponering och om 
produktionsprocessen karaktäriseras som 
mass- eller serietillverkning.

Ändringsförslag 132

Förslag till förordning
Artikel 37 – punkt 5

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5. Om ett anmält organ vid 
övervakning av överensstämmelse efter det 
att ett intyg har utfärdats konstaterar att en 
produkt inte längre uppfyller kraven i 
denna förordning, ska det kräva att 
tillverkaren vidtar lämpliga korrigerande 
åtgärder, och vid behov ska intyget 
tillfälligt eller slutgiltigt återkallas.

5. Om ett anmält organ vid 
övervakning av överensstämmelse efter det 
att ett intyg har utfärdats konstaterar att en 
produkt inte längre uppfyller kraven i 
denna förordning, ska det kräva att 
tillverkaren vidtar lämpliga korrigerande 
åtgärder, och vid behov ska intyget 
begränsas eller tillfälligt eller slutgiltigt 
återkallas.

Ändringsförslag 133

Förslag till förordning
Artikel 40 – punkt 1
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Kommissionen ska säkerställa att 
lämplig samordning och samarbete mellan 
de anmälda organen införs och att 
samordningen och samarbetet bedrivs på 
ett tillfredsställande sätt genom en 
sektorsövergripande grupp av anmälda 
organ.

1. Kommissionen ska säkerställa att 
lämplig samordning och samarbete mellan 
de anmälda organen införs så att behovet 
av att minska byråkratin och avgifterna 
beaktas, och att samordningen och 
samarbetet bedrivs på ett tillfredsställande 
sätt genom en sektorsövergripande grupp 
av anmälda organ.

Ändringsförslag 134

Förslag till förordning
Artikel 40 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Medlemsstaterna ska säkerställa att 
de organ som de har anmält deltar i 
gruppens arbete direkt eller genom utsedda 
företrädare.

2. Medlemsstaterna ska säkerställa att 
de organ som de har anmält deltar i 
gruppens arbete direkt eller genom utsedda 
företrädare, så att behovet av att minska 
byråkratin och avgifterna beaktas.

Ändringsförslag 135

Förslag till förordning
Artikel 41 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. När så är lämpligt ska 
marknadskontrollmyndigheterna samarbeta 
med de nationella myndigheter för 
cybersäkerhetscertifiering som utsetts i 
enlighet med artikel 58 i förordning (EU) 
2019/881 och regelbundet utbyta 
information med dessa. När det gäller 
tillsynen över genomförandet av 
rapporteringsskyldigheterna enligt artikel 
11 i denna förordning ska de utsedda 
marknadskontrollmyndigheterna samarbeta 
med Enisa.

3. När så är lämpligt ska 
marknadskontrollmyndigheterna samarbeta 
med de nationella myndigheter för 
cybersäkerhetscertifiering som utsetts i 
enlighet med artikel 58 i förordning (EU) 
2019/881 och regelbundet utbyta 
information med dessa. När det gäller 
tillsynen över genomförandet av 
rapporteringsskyldigheterna enligt artikel 
11 i denna förordning ska de utsedda 
marknadskontrollmyndigheterna i 
praktiken samarbeta med Enisa. 
Marknadskontrollmyndigheterna får 
begära att Enisa ger tekniska råd i frågor 
som hör samman med denna förordnings 
genomförande och kontrollen av 
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efterlevnaden, även under utredningar i 
enlighet med artikel 43 när 
marknadskontrollmyndigheterna får 
begära att Enisa tillhandahåller icke-
bindande utvärderingar av produkters 
överensstämmelse med digitala delar.

Ändringsförslag 136

Förslag till förordning
Artikel 41 – punkt 7

Kommissionens förslag Ändringsförslag

7. Kommissionen ska underlätta 
utbytet av erfarenhet mellan utsedda 
marknadskontrollmyndigheter.

7. Kommissionen ska underlätta det 
regelbundna och strukturerade utbytet av 
erfarenhet mellan utsedda 
marknadskontrollmyndigheter, även 
genom en särskild administrativ 
samarbetsgrupp (Adco-grupp) som 
inrättas i enlighet med punkt 11 i denna 
artikel.

Ändringsförslag 137

Förslag till förordning
Artikel 41 – punkt 8

Kommissionens förslag Ändringsförslag

8. Marknadskontrollmyndigheterna 
får ge ekonomiska aktörer vägledning och 
råd om genomförandet av denna 
förordning, med stöd av kommissionen.

8. Kommissionen ska anta riktlinjer 
och ge råd till ekonomiska aktörer, särskilt 
sådana som kan betecknas som små och 
medelstora företag, inbegripet 
mikroföretag, om genomförandet av denna 
förordning. Riktlinjerna och råden ska i 
synnerhet syfta till att förenkla och 
begränsa den administrativa och 
ekonomiska bördan och samtidigt 
säkerställa en effektiv och konsekvent 
tillämpning i enlighet med det allmänna 
målet att säkerställa produktsäkerhet och 
konsumentskydd.

Ändringsförslag 138
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Förslag till förordning
Artikel 41 – punkt 8a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

8a. Marknadskontrollmyndigheterna 
ska vara utrustade för att ta emot 
klagomål i enlighet med artikel 11 i 
förordning 2019/1020 från konsumenter, 
även genom att inrätta tydliga och 
tillgängliga mekanismer för att underlätta 
rapportering av sårbarheter, incidenter 
och cyberhot.

Ändringsförslag 139

Förslag till förordning
Artikel 41 – punkt 11

Kommissionens förslag Ändringsförslag

11. En särskild administrativ 
samarbetsgrupp (Adco-grupp) ska inrättas 
för en enhetlig tillämpning av denna 
förordning, i enlighet med artikel 30.2 i 
förordning (EU) 2019/1020. Adco-gruppen 
ska bestå av företrädare för de utsedda 
marknadskontrollmyndigheterna och, om 
så är lämpligt, företrädare för de centrala 
samordningskontoren.

11. En särskild administrativ 
samarbetsgrupp (Adco-grupp) ska inrättas 
för en enhetlig tillämpning av denna 
förordning, för att underlätta ett 
strukturerat samarbete i förhållande till 
genomförandet av denna förordning och 
rationalisera metoderna när det gäller 
marknadskontroll inom unionen, i 
enlighet med artikel 30.2 i förordning (EU) 
2019/1020. Adco-gruppen ska särskilt ha 
de uppgifter som avses i artikel 32.2 i 
förordning (EU) 2019/1020 och bestå av 
företrädare för de utsedda 
marknadskontrollmyndigheterna, Enisa 
och, om så är lämpligt, företrädare för de 
centrala samordningskontoren. Adco-
gruppen ska träffas regelbundet och vid 
behov på motiverad begäran av 
kommissionen eller en medlemsstat och 
samordna sina åtgärder med annan 
befintlig unionsverksamhet när det gäller 
marknadskontroll och konsumentsäkerhet 
och ska, när det är relevant, samarbeta 
och utbyta information med andra 
nätverk, grupper och organ i unionen. 
Adco-gruppen får bjuda in experter och 
andra tredje parter, inbegripet 
konsumentorganisationer, för att delta vid 
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dess sammanträden.

Ändringsförslag 140

Förslag till förordning
Artikel 41 – punkt 11a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

11a. För produkter med digitala 
element som omfattas av denna 
förordning, distribueras, tas i drift eller 
används av finansinstitut som regleras av 
relevant unionslagstiftning om finansiella 
tjänster ska den 
marknadskontrollmyndighet som avses i 
denna förordning vara den relevanta 
myndigheten med ansvar för den 
finansiella övervakningen av dessa 
institutioner enligt denna lagstiftning.

Ändringsförslag 141

Förslag till förordning
Artikel 42

Kommissionens förslag Ändringsförslag

När det behövs för att bedöma 
överensstämmelsen med de väsentliga 
kraven i bilaga I för produkter med digitala 
element och de processer som införts av 
tillverkarna, och på motiverad begäran, ska 
marknadskontrollmyndigheterna beviljas 
tillgång till de data som behövs för att 
bedöma utformningen, utvecklingen, 
produktionen och sårbarhetshanteringen av 
sådana produkter, inbegripet tillhörande 
intern dokumentation hos respektive 
ekonomisk aktör.

När det behövs för att bedöma 
överensstämmelsen med de väsentliga 
kraven i bilaga I för produkter med digitala 
element och de processer som införts av 
tillverkarna, och på motiverad begäran, ska 
marknadskontrollmyndigheterna beviljas 
tillgång till de data som behövs för att 
bedöma utformningen, utvecklingen, 
produktionen och sårbarhetshanteringen av 
sådana produkter, inbegripet tillhörande 
intern dokumentation hos respektive 
ekonomisk aktör. När det är lämpligt, och 
i enlighet med artikel 52.1 a, ska detta ske 
i en säker, kontrollerad miljö som bestäms 
av tillverkaren.

Ändringsförslag 142
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Förslag till förordning
Artikel 43 – punkt 1 – stycke 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Om marknadskontrollsmyndigheten vid 
utvärderingen konstaterar att en produkt 
med digitala element inte uppfyller kraven 
i denna förordning ska den utan dröjsmål 
ålägga den berörda ekonomiska aktören att 
vidta alla lämpliga korrigerande åtgärder 
för att se till att produkten uppfyller dessa 
krav eller dra tillbaka produkten från 
marknaden eller återkalla den inom en 
rimlig tid som de fastställer i förhållande 
till typen av risk.

Om marknadskontrollsmyndigheten vid 
utvärderingen konstaterar att en produkt 
med digitala element inte uppfyller kraven 
i denna förordning eller på annat sätt 
utgör ett hot mot den nationella 
säkerheten ska den utan dröjsmål ålägga 
den berörda ekonomiska aktören att vidta 
alla lämpliga korrigerande åtgärder för att 
se till att produkten uppfyller dessa krav 
eller dra tillbaka produkten från marknaden 
eller återkalla den inom en rimlig tid som 
de fastställer i förhållande till typen av risk.

Innan ovannämnda utvärdering 
genomförs får 
marknadskontrollmyndigheten vid behov, 
med beaktande av hur betydande 
cybersäkerhetsrisken är, kräva att den 
berörda aktören omedelbart tillfälligt 
återkallar produkten från marknaden 
eller begränsar dess tillgänglighet på 
marknaden under den period som den 
ovannämnda utvärderingen pågår.

Ändringsförslag 143

Förslag till förordning
Artikel 43 – punkt 4 – stycke 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Om tillverkaren av en produkt med digitala 
element inte vidtar lämpliga korrigerande 
åtgärder inom den period som avses i punkt 
1 andra stycket, ska 
marknadskontrollmyndigheten vidta alla 
lämpliga provisoriska åtgärder för att 
förbjuda eller begränsa tillhandahållandet 
av produkten på sin nationella marknad, 
dra tillbaka produkten från den marknaden 
eller återkalla den.

Om tillverkaren av en produkt med digitala 
element inte vidtar lämpliga korrigerande 
åtgärder inom den period som avses i punkt 
1 andra stycket, eller den berörda 
myndigheten i medlemsstaten anser att 
produkten utgör ett hot mot den 
nationella säkerheten, ska 
marknadskontrollmyndigheten vidta alla 
lämpliga provisoriska åtgärder för att 
förbjuda eller begränsa tillhandahållandet 
av produkten på sin nationella marknad, 
dra tillbaka produkten från den marknaden 
eller återkalla den.
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Ändringsförslag 144

Förslag till förordning
Artikel 45 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Om kommissionen har tillräckliga 
skäl, däribland baserat på information från 
Enisa, att anse att en produkt med digitala 
element som utgör en betydande 
cybersäkerhetsrisk inte uppfyller kraven 
enligt denna förordning får den begära att 
de berörda 
marknadskontrollmyndigheterna gör en 
utvärdering av överensstämmelsen och 
följer de förfaranden som avses i artikel 43.

1. Om kommissionen har tillräckliga 
skäl, däribland baserat på information från 
de behöriga myndigheterna i 
medlemsstaterna, de CSIRT-enheter som 
har utnämnts eller inrättats i enlighet med 
direktiv (EU) 2022/2555 eller Enisa, att 
anse att en produkt med digitala element 
som utgör en betydande cybersäkerhetsrisk 
inte uppfyller kraven enligt denna 
förordning får den begära att de berörda 
marknadskontrollmyndigheterna gör en 
utvärdering av överensstämmelsen och 
följer de förfaranden som avses i artikel 43.

Ändringsförslag 145

Förslag till förordning
Artikel 45 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Vid exceptionella omständigheter 
som motiverar ett omedelbart ingripande 
för att bevara en välfungerande inre 
marknad, och där kommissionen har 
tillräckliga skäl att anse att den produkt 
som avses i punkt 1 fortfarande inte 
uppfyller kraven enligt denna förordning 
och inga effektiva åtgärder har vidtagits av 
de berörda 
marknadskontrollmyndigheterna, får 
kommissionen begära att Enisa gör 
utvärderingen av överensstämmelsen. 
Kommissionen ska underrätta de berörda 
marknadskontrollmyndigheterna om detta. 
De berörda ekonomiska aktörerna ska 
samarbeta med Enisa på det sätt som 
behövs.

2. Vid omständigheter som motiverar 
ett omedelbart ingripande för att bevara en 
välfungerande inre marknad, och där 
kommissionen har skäl att anse att den 
produkt som avses i punkt 1 fortfarande 
inte uppfyller kraven enligt denna 
förordning och inga effektiva åtgärder har 
vidtagits av de berörda 
marknadskontrollmyndigheterna, ska 
kommissionen begära att Enisa gör 
utvärderingen av överensstämmelsen. 
Kommissionen ska underrätta de berörda 
marknadskontrollmyndigheterna om detta. 
De berörda ekonomiska aktörerna ska 
samarbeta med Enisa på det sätt som 
behövs.
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Ändringsförslag 146

Förslag till förordning
Artikel 46 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Om en marknadskontrollmyndighet 
i en medlemsstat, efter att ha gjort en 
utvärdering enligt artikel 43, konstaterar att 
en produkt med digitala element och de 
processer som införts av tillverkaren 
visserligen uppfyller kraven i denna 
förordning men ändå utgör en betydande 
cybersäkerhetsrisk och dessutom utgör en 
risk för människors hälsa och säkerhet, för 
efterlevnad av skyldigheter enligt 
unionsrätt eller nationell rätt avsedda att 
skydda de grundläggande rättigheterna, för 
tillgången till och autenticiteten, 
integriteten eller konfidentialiteten för 
tjänster som väsentliga entiteter av den typ 
som avses i [bilaga I till direktiv XXX / 
XXXX (NIS2)] erbjuder med användning 
av ett elektroniskt informationssystem 
eller för andra aspekter av skyddet av 
allmänintresset, ska den ålägga den berörda 
aktören att vidta alla lämpliga åtgärder för 
att säkerställa att produkten med digitala 
element och de processer som införts av 
den berörda tillverkaren inte längre utgör 
en sådan risk när produkten släpps ut på 
marknaden, att dra tillbaka produkten med 
digitala element från marknaden eller att 
återkalla den inom en rimlig tid i 
förhållande till typen av risk.

1. Om en marknadskontrollmyndighet 
i en medlemsstat, efter att ha gjort en 
utvärdering enligt artikel 43, konstaterar att 
en produkt med digitala element och de 
processer som införts av tillverkaren 
visserligen uppfyller kraven i denna 
förordning men ändå utgör en betydande 
cybersäkerhetsrisk och dessutom utgör en 
risk för människors hälsa och säkerhet, för 
efterlevnad av skyldigheter enligt 
unionsrätt eller nationell rätt avsedda att 
skydda de grundläggande rättigheterna, för 
tillgången till och autenticiteten, 
integriteten eller konfidentialiteten för 
tjänster som väsentliga entiteter av den typ 
som avses i bilaga I till 
Europaparlamentets och rådets direktiv 
EU 2022/2555 av den 14 december 2022 
om åtgärder för en hög gemensam 
cybersäkerhetsnivå i hela unionen, om 
ändring av förordning (EU) nr 910/2014 
och direktiv (EU) 2018/1972, och om 
upphävande av direktiv (EU) 2016/1148 
(NIS 2-direktivet), eller för andra aspekter 
av skyddet av allmänintresset, ska den 
ålägga den berörda ekonomiska aktören att 
vidta alla lämpliga åtgärder för att 
säkerställa att produkten med digitala 
element och de processer som införts av 
den berörda tillverkaren inte längre utgör 
en sådan risk när produkten släpps ut på 
marknaden, att dra tillbaka produkten med 
digitala element från marknaden eller att 
återkalla den inom en rimlig tid i 
förhållande till typen av risk.

Ändringsförslag 147

Förslag till förordning
Artikel 46 – punkt 2
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Tillverkaren eller andra berörda 
aktörer ska säkerställa att korrigerande 
åtgärder vidtas i fråga om berörda 
produkter med digitala element som de har 
tillhandahållit på marknaden i unionen 
inom den tidsfrist som fastställts av den 
marknadskontrollmyndighet i 
medlemsstaten som avses i punkt 1.

2. Tillverkaren eller andra berörda 
ekonomiska aktörer ska säkerställa att 
korrigerande åtgärder vidtas i fråga om 
berörda produkter med digitala element 
som de har tillhandahållit på marknaden i 
unionen inom den tidsfrist som fastställts 
av den marknadskontrollmyndighet i 
medlemsstaten som avses i punkt 1.

Ändringsförslag 148

Förslag till förordning
Artikel 46 – punkt 6

Kommissionens förslag Ändringsförslag

6. Om kommissionen har tillräckliga 
skäl, däribland baserat på information från 
Enisa, att anse att en produkt med digitala 
element som uppfyller kraven i denna 
förordning ändå utgör de risker som avses i 
punkt 1, får den begära att berörda 
marknadskontrollmyndigheter (en eller 
flera) gör en utvärdering av 
överensstämmelsen och följer de 
förfaranden som avses i artikel 43 och 
punkterna 1, 2 och 3 i denna artikel.

6. Om kommissionen har tillräckliga 
skäl, däribland baserat på information från 
Enisa, att anse att en produkt med digitala 
element som uppfyller kraven i denna 
förordning ändå utgör de risker som avses i 
punkt 1, ska den begära att berörda 
marknadskontrollmyndigheter (en eller 
flera) gör en utvärdering av 
överensstämmelsen och följer de 
förfaranden som avses i artikel 43 och 
punkterna 1, 2 och 3 i denna artikel.

Ändringsförslag 149

Förslag till förordning
Artikel 46 – punkt 7

Kommissionens förslag Ändringsförslag

7. Vid exceptionella omständigheter 
som motiverar ett omedelbart ingripande 
för att bevara en välfungerande inre 
marknad, och där kommissionen har 
tillräckliga skäl att anse att den produkt 
som avses i punkt 6 fortsätter att utgöra de 
risker som avses i punkt 1 och att inga 
effektiva åtgärder har vidtagits av de 
berörda nationella 
marknadskontrollmyndigheterna, får 

7. Vid omständigheter som motiverar 
ett omedelbart ingripande för att bevara en 
välfungerande inre marknad, och där 
kommissionen har tillräckliga skäl att anse 
att den produkt som avses i punkt 6 
fortsätter att utgöra de risker som avses i 
punkt 1 och att inga effektiva åtgärder har 
vidtagits av de berörda nationella 
marknadskontrollmyndigheterna, ska 
kommissionen begära att Enisa gör en 
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kommissionen begära att Enisa gör en 
utvärdering av de risker som produkten 
utgör och ska underrätta de berörda 
marknadskontrollmyndigheterna om detta. 
De berörda ekonomiska aktörerna ska 
samarbeta med Enisa på det sätt som 
behövs.

utvärdering av de risker som produkten 
utgör och ska underrätta de berörda 
marknadskontrollmyndigheterna om detta. 
De berörda ekonomiska aktörerna ska 
samarbeta med Enisa på det sätt som 
behövs.

Ändringsförslag 150

Förslag till förordning
Artikel 48 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Marknadskontrollmyndigheter får 
komma överens med andra berörda 
myndigheter om att genomföra 
gemensamma aktiviteter för att säkerställa 
cybersäkerheten och skyddet av 
konsumenter med avseende på specifika 
produkter med digitala element som släpps 
ut eller tillhandahålls på marknaden, i 
synnerhet produkter som ofta befinns 
utgöra cybersäkerhetsrisker.

1. Marknadskontrollmyndigheter ska 
regelbundet genomföra gemensamma 
aktiviteter med andra berörda myndigheter 
för att säkerställa cybersäkerheten och 
skyddet av konsumenter med avseende på 
specifika produkter med digitala element 
som släpps ut eller tillhandahålls på 
marknaden, i synnerhet produkter som ofta 
befinns utgöra cybersäkerhetsrisker. Dessa 
aktiviteter ska omfatta inspektioner av 
produkter som förvärvats under 
täckmantel.

Ändringsförslag 151

Förslag till förordning
Artikel 48 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Kommissionen eller Enisa får 
föreslå gemensamma aktiviteter för att 
kontrollera överensstämmelsen med denna 
förordning vilka ska genomföras av 
marknadskontrollmyndigheter baserat på 
indikationer eller information om potentiell 
bristande överensstämmelse i flera 
medlemsstater med kraven i denna 
förordning när det gäller produkter som 
omfattas av denna förordning.

2. Kommissionen eller Enisa ska 
föreslå gemensamma aktiviteter för att 
kontrollera överensstämmelsen med denna 
förordning vilka ska genomföras av 
marknadskontrollmyndigheter baserat på 
indikationer eller information om potentiell 
bristande överensstämmelse i flera 
medlemsstater med kraven i denna 
förordning när det gäller produkter som 
omfattas av denna förordning.

Ändringsförslag 152
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Förslag till förordning
Artikel 49 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Marknadskontrollmyndigheterna 
får besluta att genomföra samtidiga 
samordnade kontrollåtgärder för specifika 
produkter med digitala element eller 
kategorier av sådana produkter för att 
kontrollera överensstämmelsen med eller 
upptäcka överträdelser av denna 
förordning.

1. Marknadskontrollmyndigheterna 
ska regelbundet genomföra samtidiga 
samordnade kontrollåtgärder för specifika 
produkter med digitala element eller 
kategorier av sådana produkter för att 
kontrollera överensstämmelsen med eller 
upptäcka överträdelser av denna 
förordning.

Ändringsförslag 153

Förslag till förordning
Artikel 49 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Om inte annat överenskommits 
mellan de berörda 
marknadskontrollmyndigheterna ska 
samordnade tillsynsåtgärder samordnas av 
kommissionen. Samordnaren av de 
samordnade tillsynsåtgärderna får, när så 
är lämpligt, offentliggöra de sammanställda 
resultaten.

2. Om inte annat överenskommits 
mellan de berörda 
marknadskontrollmyndigheterna ska 
samordnade tillsynsåtgärder samordnas av 
kommissionen. Samordnaren av de 
samordnade tillsynsåtgärderna ska, när så 
är lämpligt, offentliggöra de sammanställda 
resultaten.

Ändringsförslag 154

Förslag till förordning
Artikel 49 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Enisa får vid utförandet av sina 
uppgifter, däribland baserat på de 
anmälningar som inkommit i enlighet med 
artikel 11.1 och 11.2, identifiera 
produktkategorier som får omfattas av 
samordnade tillsynsåtgärder. Förslaget om 
samordnade tillsynsåtgärder ska lämnas till 
den potentiella samordnare som avses i 
punkt 2 för att övervägas av 
marknadskontrollmyndigheterna.

3. Enisa ska vid utförandet av sina 
uppgifter, däribland baserat på de 
anmälningar som inkommit i enlighet med 
artikel 11.1 och 11.2, identifiera 
produktkategorier som ska omfattas av 
samordnade tillsynsåtgärder. Förslaget om 
samordnade tillsynsåtgärder ska lämnas till 
den potentiella samordnare som avses i 
punkt 2 för att övervägas av 
marknadskontrollmyndigheterna.
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Ändringsförslag 155

Förslag till förordning
Artikel 49 – punkt 5

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5. Marknadskontrollmyndigheterna 
får bjuda in kommissionens tjänstemän och 
andra medföljande personer som 
bemyndigats av kommissionen att delta i 
samordnade tillsynsåtgärder.

5. Marknadskontrollmyndigheterna 
ska bjuda in kommissionens tjänstemän 
och andra medföljande personer som 
bemyndigats av kommissionen att delta i 
samordnade tillsynsåtgärder.

Ändringsförslag 156

Förslag till förordning
Artikel 49a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 49a
Tillhandahållande av tekniska råd

1. Kommissionen ska genom en 
genomförandeakt utse en expertgrupp för 
att ge tekniska råd till 
marknadskontrollmyndigheter i frågor 
som rör genomförandet av denna 
förordning och kontrollen av 
efterlevnaden. Genomförandeakten ska 
bland annat ange de uppgifter som hör 
samman med gruppens sammansättning, 
dess verksamhet och ersättningen till dess 
medlemmar. Expertgruppen ska särskilt 
tillhandahålla icke-bindande 
utvärderingar av produkter med digitala 
element på begäran av en 
marknadskontrollmyndighet som 
genomför en utredning i enlighet med 
artikel 43 och förteckningen över kritiska 
produkter med digitala element i bilaga II, 
samt det eventuella behovet av att 
uppdatera denna förteckning,
2. Expertgruppen ska bestå av 
oberoende experter som utses för en 
förnybar treårsperiod av kommissionen 
på grundval av dess vetenskapliga eller 
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tekniska expertis på området.
3. Kommissionen ska utse ett antal 
experter som anses vara tillräckligt för att 
uppfylla de förväntade behoven.
4. Kommissionen ska vidta de 
åtgärder som krävs för att hantera och 
förhindra eventuella intressekonflikter. 
Intresseförklaringarna från 
medlemmarna i expertgruppen ska göras 
tillgängliga för allmänheten.
5. De utnämnda experterna ska 
utföra sina uppgifter med högsta nivå av 
professionalitet, oberoende, opartiskhet 
och objektivitet.
6. När expertgruppen antar 
ståndpunkter, inställningar och rapporter 
ska den försöka uppnå samstämmighet. 
Om ingen samstämmighet kan nås ska 
besluten fattas av en enkel majoritet av 
gruppens medlemmar.

Ändringsförslag 157

Förslag till förordning
Artikel 53 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Medlemsstaterna ska fastställa 
regler om sanktioner för ekonomiska 
aktörers överträdelser av bestämmelserna i 
denna förordning och vidta alla nödvändiga 
åtgärder för att säkerställa att de tillämpas. 
Sanktionerna ska vara effektiva, 
proportionella och avskräckande.

1. Medlemsstaterna ska fastställa 
regler om sanktioner för ekonomiska 
aktörers överträdelser av bestämmelserna i 
denna förordning och vidta alla nödvändiga 
åtgärder för att säkerställa att de tillämpas. 
Sanktionerna ska vara effektiva, 
proportionella och avskräckande och ska ta 
hänsyn till mikroföretagens och de små 
och medelstora företagens särdrag.

Ändringsförslag 158

Förslag till förordning
Artikel 53 – punkt 6 – led ba (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(aa) huruvida överträdelsen är 
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oavsiktlig,

Ändringsförslag 159

Förslag till förordning
Artikel 53 – punkt 6 – led b

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(b) huruvida administrativa 
sanktionsavgifter redan har påförts av 
andra marknadskontrollmyndigheter på 
samma aktör för en liknande överträdelse,

(b) huruvida administrativa 
sanktionsavgifter redan har påförts av 
samma eller andra 
marknadskontrollmyndigheter på samma 
aktör för en liknande överträdelse,

Ändringsförslag 160

Förslag till förordning
Artikel 53 – punkt 6 – led c

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(c) storleken på och marknadsandelen 
för den aktör som begått överträdelsen.

(c) storleken på och marknadsandelen 
för den aktör som begått överträdelsen, 
med beaktande av omfattningen av risker, 
konsekvenser och finansiella särdrag hos 
mikroföretag samt små och medelstora 
företag.

Ändringsförslag 161

Förslag till förordning
Artikel 53 – punkt 6 – led ca (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(ca) Verksamhetsutövarens 
efterföljande beteende till följd av 
information eller kännedom om 
respektive bristande efterlevnad, 
inbegripet huruvida verksamhetsutövaren, 
efter att ha fått kännedom om den 
bristande efterlevnaden, vidtog alla 
lämpliga korrigerande åtgärder samt 
rimligen nödvändiga åtgärder för att 
undvika eller minimera potentiella 
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negativa konsekvenser.

Ändringsförslag 162

Förslag till förordning
KAPITEL VIIIa (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ÅTGÄRDER TILL STÖD FÖR 
INNOVATION:

Ändringsförslag 163

Förslag till förordning
Artikel 53a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 53a
Regulatoriska sandlådor

Kommissionen och Enisa får inrätta en 
europeisk regulatorisk sandlåda med 
frivilligt deltagande av tillverkare av 
produkter med digitala element för att
(a) tillhandahålla en kontrollerad miljö 
som underlättar utveckling, test och 
validering av utformningen, utvecklingen 
och framställningen av produkter med 
digitala element, innan de släpps ut på 
marknaden eller tas i drift i enlighet med 
en specifik plan,
(b) ge praktiskt stöd till ekonomiska 
aktörer, även via riktlinjer och bästa 
praxis för att uppfylla de nödvändiga 
kraven i bilaga I,
(c) bidra till evidensbaserat regulatoriskt 
lärande.

Ändringsförslag 164

Förslag till förordning
Artikel 54 – rubriken
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

Ändring av förordning (EU) 2019/1020 Ändring av förordning (EU) 2019/1020 
och av direktiv 2020/1828/EG

Ändringsförslag 165

Förslag till förordning
Artikel 54 – punkt 1a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1a. I bilaga I till direktiv 2020/1828/EG 
ska följande punkt läggas till:
”67. [Förordning XXX] [rättsakten om 
cyberresiliens]”.

Ändringsförslag 166

Förslag till förordning
Artikel 54a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 54a
Delegerad förordning (EU) 2022/30

Denna förordning är utformad på ett 
sådant sätt att alla produkter som 
omfattas av de grundläggande kraven i 
artikel 3.3 d, e och f i direktiv 2014/53/EU 
enligt beskrivningen i delegerad 
förordning (EU) 2022/30 uppfyller kraven 
i denna förordning. För att skapa 
rättssäkerhet kommer delegerad 
förordning (EU) 2022/30 att upphävas 
när den här förordningen träder i kraft.

Ändringsförslag 167

Förslag till förordning
Artikel 57 – stycke 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Den ska tillämpas från och med den [24 Den ska tillämpas från och med den [36 
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månader efter dagen för denna förordnings 
ikraftträdande]. Artikel 11 ska dock 
tillämpas från och med den [12 månader 
efter denna förordnings ikraftträdande].

månader efter dagen för denna förordnings 
ikraftträdande]. När det gäller produkter 
med kritiska element ska kapitlen II, III, 
V och VII tillämpas tidigast den [20 
månader efter dagen för offentliggörandet 
av de harmoniserade standarder som 
utarbetats inom ramen för denna 
förordning].
Senast sex månader efter dagen för denna 
förordnings ikraftträdande ska 
kommissionen utfärda riktlinjer för hur 
kraven i denna förordning ska tillämpas 
på immateriella produkter.

Ändringsförslag 168

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 1 – led 3 – inledningen

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(3) På grundval av den riskbedömning 
som avses i artikel 10.2, och i tillämpliga 
fall, ska produkter med digitala element

(3) På grundval av den riskbedömning 
av cybersäkerhet som avses i artikel 10.2, 
och i tillämpliga fall, ska produkter med 
digitala element

Ändringsförslag 169

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 1 – led 3 – led -a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(-a) släppas ut på marknaden utan 
några kända sårbarheter som kan 
utnyttjas mot en extern enhet eller ett 
externt nätverk,

Ändringsförslag 170

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 1 – led 3 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(a) levereras med en säker (a) levereras med en säker 
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standardkonfiguration, inbegripet 
möjlighet att återställa produkten till dess 
ursprungliga skick,

standardkonfiguration,

Ändringsförslag 171

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 1 – led 3 – led c

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(c) skydda konfidentialiteten för 
lagrade, överförda eller på annat sätt 
behandlade uppgifter, personuppgifter eller 
andra uppgifter, t.ex. genom kryptering av 
relevanta data i vila eller i transit med hjälp 
av de senaste metoderna,

(c) skydda konfidentialiteten för 
lagrade, överförda eller på annat sätt 
behandlade uppgifter, personuppgifter eller 
andra uppgifter, t.ex. genom kryptering, 
tokenisering, kompenserande kontroller 
eller annat tillräckligt skydd av relevanta 
data i vila eller i transit med hjälp av de 
senaste metoderna,

Ändringsförslag 172

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 1 – led 3 – led d

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(d) skydda integriteten hos lagrade, 
överförda eller på annat sätt behandlade 
uppgifter, personuppgifter eller andra 
uppgifter, kommandon, program och 
konfigurationer mot manipulation eller 
ändringar som inte godkänts av 
användaren, samt rapporter om 
datadistorsion,

(d) skydda integriteten hos lagrade, 
överförda eller på annat sätt behandlade 
uppgifter, personuppgifter eller andra 
uppgifter, kommandon, program och 
konfigurationer mot manipulation eller 
ändringar som inte godkänts av 
användaren, samt rapporter om 
datadistorsion eller eventuell obehörig 
åtkomst,

Ändringsförslag 173

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 1 – led 3 – led f

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(f) skydda tillgången till väsentliga 
funktioner, inbegripet resiliens mot och 

(f) skydda tillgången till väsentliga 
och grundläggande funktioner, inbegripet 
resiliens mot och begränsning av 
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begränsning av överbelastningsattacker, överbelastningsattacker,

Ändringsförslag 174

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 1 – led 3 – led i

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(i) utformas, utvecklas och produceras 
för att minska effekterna av en incident 
med hjälp av lämpliga mekanismer och 
tekniker för att begränsa utnyttjandet,

(i) utformas, utvecklas och produceras 
för att minska effekterna av en väsentlig 
incident med hjälp av lämpliga 
mekanismer och tekniker för att begränsa 
utnyttjandet,

Ändringsförslag 175

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 1 – led 3 – led j

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(j) tillhandahålla säkerhetsrelaterad 
information genom att registrera och/eller 
övervaka relevant intern verksamhet, 
inbegripet tillgång till eller ändring av data, 
tjänster eller funktioner,

(j) tillhandahålla säkerhetsrelaterad 
information genom att lokalt och på 
enhetsnivå på användarens begäran 
tillhandahålla kapacitet för att registrera 
och/eller övervaka relevant intern 
verksamhet, inbegripet tillgång till eller 
ändring av data, tjänster eller funktioner,

Ändringsförslag 176

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 1 – led 3 – led k

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(k) säkerställa att sårbarheter kan 
åtgärdas genom säkerhetsuppdateringar, 
inbegripet, i tillämpliga fall, genom 
automatiska uppdateringar och meddelande 
till användarna om tillgängliga 
uppdateringar.

(k) säkerställa att sårbarheter kan 
åtgärdas genom säkerhetsuppdateringar, 
inbegripet, i tillämpliga fall, skilt från 
funktionsuppdateringar och genom 
automatiska uppdateringar och meddelande 
till användarna om tillgängliga 
uppdateringar.
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Ändringsförslag 177

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 1 – led 3 – led ka (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(k a) utformas, utvecklas och 
produceras för att göra det möjligt att 
avbryta på ett säkert sätt och potentiellt 
materialåtervinna produkter i slutet av 
deras livscykel, även genom att låta 
användarna dra sig ur på ett säkert sätt 
och avlägsna alla data på permanent 
basis.

Ändringsförslag 178

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 2 – stycke 1 – led 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(2) när det gäller riskerna för produkter 
med digitala element, utan dröjsmål 
åtgärda och avhjälpa sårbarheter, bland 
annat genom att tillhandahålla 
säkerhetsuppdateringar,

(2) när det gäller riskerna för produkter 
med digitala element, utan dröjsmål 
åtgärda och avhjälpa kritiska och höga 
sårbarheter, bland annat genom att 
tillhandahålla säkerhetsuppdateringar eller 
dokumentera orsakerna till att 
sårbarheten inte avhjälps,

Ändringsförslag 179

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 2 – stycke 1 – led 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(4) när en uppdatering av säkerheten 
har gjorts tillgänglig, offentligt redovisa 
information om åtgärdade sårbarheter, 
inbegripet en beskrivning av sårbarheterna, 
information som gör det möjligt för 
användarna att identifiera den produkt med 
digitala element som påverkas, 
sårbarheternas konsekvenser, deras 
allvarlighetsgrad och information som 
underlättar för användarna att avhjälpa 

(4) när en uppdatering av säkerheten 
har gjorts tillgänglig, offentligt eller i 
enlighet med bästa branschpraxis, 
redovisa information om åtgärdade kända 
sårbarheter, inbegripet en beskrivning av 
sårbarheterna, information som gör det 
möjligt för användarna att identifiera den 
produkt med digitala element som 
påverkas, sårbarheternas konsekvenser, 
deras allvarlighetsgrad och klar och 
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sårbarheterna, tillgänglig information som underlättar för 
användarna att avhjälpa sårbarheterna,

Ändringsförslag 180

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 2 – stycke 1 – led 4a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(4a) information om åtgärder och 
sårbarheter delas och lämnas på ett 
kontrollerat sätt med respekt för 
principerna om skadebegränsning och 
företagshemligheter genom ansvarsfullt 
utlämnande av information om 
sårbarheter till de aktörer som kan agera 
för att avhjälpa sårbarheten, och den görs 
inte tillgänglig för allmänheten för att 
undvika risken för att oavsiktligt 
informera potentiella angripare,

Ändringsförslag 181

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 2 – stycke 1 – led 7

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(7) tillhandahålla mekanismer för säker 
distribution av uppdateringar av produkter 
med digitala element för att säkerställa att 
exploaterbara sårbarheter åtgärdas eller 
begränsas i tid,

(7) tillhandahålla mekanismer för säker 
distribution av säkerhetsuppdateringar av 
produkter med digitala element för att 
säkerställa att exploaterbara sårbarheter 
åtgärdas eller begränsas i tid,

Ändringsförslag 182

Förslag till förordning
Bilaga I – avsnitt 2 – stycke 1 – led 8

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(8) säkerställa att, i de fall då 
programfixar eller uppdateringar finns 
tillgängliga för att hantera identifierade 
säkerhetsproblem, de sprids utan dröjsmål 
och kostnadsfritt, åtföljda av rådgivande 

(8) säkerställa att, i de fall då 
programfixar eller uppdateringar skäligen 
kan göras tillgängliga för att hantera 
identifierade säkerhetsproblem, det finns 
ett sätt på vilket användare kan erhålla 
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meddelanden som ger användarna relevant 
information, inbegripet om eventuella 
åtgärder som ska vidtas.

dem utan dröjsmål och kostnadsfritt eller 
till en transparent och icke-
diskriminerande kostnad, åtföljda av 
rådgivande meddelanden som ger 
användarna relevant information, 
inbegripet om eventuella åtgärder som ska 
vidtas.

Ändringsförslag 183

Förslag till förordning
Bilaga II – led 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. den kontaktpunkt där information 
om produktens sårbarheter i fråga om 
cybersäkerhet kan rapporteras och tas 
emot,

2. den gemensamma kontaktpunkt där 
information om produktens sårbarheter i 
fråga om cybersäkerhet kan rapporteras 
och tas emot,

Ändringsförslag 184

Förslag till förordning
Bilaga II – led 5

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5. varje känd eller förutsebar 
omständighet, som har samband med 
användningen av produkten med digitala 
element i enlighet med dess avsedda 
ändamål eller under förhållanden där det 
kan förekomma rimligen förutsebar 
felaktig användning, som kan leda till 
betydande cybersäkerhetsrisker,

utgår

Ändringsförslag 185

Förslag till förordning
Bilaga II – led 6

Kommissionens förslag Ändringsförslag

6. om och, i tillämpliga fall, var 
programvaruförteckningen finns 
tillgänglig,

6. om och, i tillämpliga fall, var 
programvaruförteckningen finns tillgänglig 
för de behöriga myndigheterna,
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Ändringsförslag 186

Förslag till förordning
Bilaga II – led 8

Kommissionens förslag Ändringsförslag

8. den typ av tekniskt säkerhetsstöd 
som erbjuds av tillverkaren och hur länge 
det kommer att tillhandahållas, åtminstone 
fram till dess att användarna kan förvänta 
sig att få säkerhetsuppdateringar,

8. den typ av tekniskt säkerhetsstöd 
som erbjuds av tillverkaren och hur länge 
det kommer att tillhandahållas,

Ändringsförslag 187

Förslag till förordning
Bilaga II – led 8a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

8a. det förväntade slutdatumet för 
produktens livstid, som i förekommande 
fall på produktens förpackning tydligt 
visar hur länge tillverkaren ska 
säkerställa en effektiv hantering av 
sårbarheter och tillhandahållande av 
säkerhetsuppdateringar,

Ändringsförslag 188

Förslag till förordning
Bilaga II – led 9 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(a) nödvändiga åtgärder under den 
inledande idrifttagningen och under hela 
produktens livslängd för att säkerställa en 
säker användning,

utgår

Ändringsförslag 189

Förslag till förordning
Bilaga II – led 9 – led b



PE742.490v02-00 94/101 AD\1280305SV.docxSV

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(b) hur ändringar av produkten kan 
påverka datasäkerheten,

utgår

Ändringsförslag 190

Förslag till förordning
Bilaga II – led 9 – led ca (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(ca) produktens förväntade livstid och 
hur länge tillverkaren säkerställer effektiv 
hantering av sårbarheter och 
tillhandahållande av 
säkerhetsuppdateringar,

Ändringsförslag 191

Förslag till förordning
Bilaga II – led 9 – led d

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(d) säker avveckling av produkten, 
inklusive information om hur 
användardata kan avlägsnas på ett säkert 
sätt.

utgår

Ändringsförslag 192

Förslag till förordning
Bilaga III – klass I – led 3a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3a. Plattformar för autentisering, 
auktorisering och redovisning.

Ändringsförslag 193

Förslag till förordning
Bilaga III – klass I – led 15
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

15. Fysiska nätverksgränssnitt. 15. Fysiska och virtuella 
nätverksgränssnitt.

Ändringsförslag 194

Förslag till förordning
Bilaga III – klass I – led 18

Kommissionens förslag Ändringsförslag

18. Routrar, modem avsedda för 
anslutning till internet och dataväxlar 
som inte omfattas av klass II.

utgår

Ändringsförslag 195

Förslag till förordning
Bilaga III – klass I – led 23

Kommissionens förslag Ändringsförslag

23. Sakernas internet för industrin 
som inte omfattas av klass II.

23. Industriprodukter med digitala 
element som kan anses vara en del av 
Sakernas internet som inte omfattas av 
klass II.

Ändringsförslag 196

Förslag till förordning
Bilaga III – klass II – led 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. Brandväggar, intrångsdetektions- 
och/eller intrångsskyddssystem avsedda för 
industriellt bruk.

4. Brandväggar, säkerhetsslussar, 
intrångsdetektions- och/eller 
intrångsskyddssystem avsedda för 
industriellt bruk.

Ändringsförslag 197

Förslag till förordning
Bilaga III – klass II – led 7
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

7. Routrar, modem avsedda för 
anslutning till internet och dataväxlar 
avsedda för industriellt bruk.

7. Routrar, modem avsedda för 
anslutning till internet, dataväxlar och 
andra nätverksnoder som behövs för att 
tillhandahålla konnektivitetstjänsten.

Ändringsförslag 198

Förslag till förordning
Bilaga IVa (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

BILAGA IVa
EU-FÖRSÄKRAN OM INBYGGNAD 
FÖR DELVIS FÄRDIGSTÄLLDA 
PRODUKTER MED DIGITALA 
ELEMENT
Den EU-försäkran om införlivande för 
delvis färdigställda produkter med digitala 
delar som avses i artikel 20a ska innehålla 
samtliga följande uppgifter:
1. Namn och typ samt eventuell 
ytterligare information som möjliggör 
unik identifiering av den delvis 
färdigställda produkten med digitala 
element.
2. Föremål för försäkran 
(identifiering av den delvis färdigställda 
produkten så att den kan spåras. Det kan i 
förekommande fall innehålla ett 
fotografi).
3. En förklaring om att den delvis 
färdigställda produkten som beskrivs ovan 
överensstämmer med den relevanta 
harmoniserade unionslagstiftningen.
4. Hänvisningar till alla relevanta 
unionsakter som berörs, inbegripet 
hänvisningar till deras offentliggörande.
5. Ytterligare information:
Undertecknad för: 
…………………………………
(ort och datum):
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(namn, befattning) (underskrift)

Ändringsförslag 199

Förslag till förordning
Bilaga V – led 1 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(a) dess avsedda ändamål, utgår

Ändringsförslag 200

Förslag till förordning
Bilaga V – led 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. En beskrivning av produktens 
utformning, utveckling och produktion 
samt processer för sårbarhetshantering, 
inbegripet

utgår

(a) fullständig information om 
utformning och utveckling av produkten 
med digitala element, i tillämpliga fall 
inbegripet ritningar och scheman 
och/eller en beskrivning av 
systemarkitekturen som förklarar hur 
programvarukomponenter bygger på eller 
matas in i varandra och integreras i den 
övergripande behandlingen,
(b) fullständig information om och 
specifikationer av de processer för 
sårbarhetshantering som tillverkaren 
infört, inbegripet 
programvaruförteckningen, den 
samordnade policyn för offentliggörande 
av sårbarheter, bevis på 
tillhandahållandet av en kontaktadress 
för rapportering av sårbarheter och en 
beskrivning av de tekniska lösningar som 
valts för säker distribution av 
uppdateringar,
(c) fullständig information om och 
specifikationer av produktions- och 
övervakningsprocesser för produkten med 
digitala element och validering av dessa 
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processer.

Ändringsförslag 201

Förslag till förordning
Bilaga V – led 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. En bedömning av de 
cybersäkerhetsrisker mot vilka produkten 
med digitala element utformas, utvecklas, 
produceras, levereras och underhålls i 
enlighet med artikel 10 i denna förordning.

3. En förklaring eller 
sammanfattning av de 
cybersäkerhetsrisker mot vilka produkten 
med digitala element utformas, utvecklas, 
produceras, levereras och underhålls på 
det sätt som föreskrivs i artikel 10 i denna 
förordning och, efter en motiverad 
begäran från en 
marknadskontrollmyndighet, förutsatt att 
det är nödvändigt för att denna myndighet 
ska kunna kontrollera efterlevnaden av de 
grundläggande kraven i bilaga I, en 
detaljerad bedömning av de 
cybersäkerhetsrisker mot vilka produkten 
med digitala element utformas, utvecklas, 
produceras, levereras och underhålls i 
enlighet med artikel 10 i denna förordning.
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BILAGA FÖRTECKNING ÖVER ENHETER ELLER PERSONER SOM 
FÖREDRAGANDEN HAR FÅTT INFORMATION FRÅN

Denna förteckning upprättas på helt frivillig grund och uteslutande på föredragandens ansvar. 
Föredraganden har fått information från följande enheter eller personer i samband med att 
förslaget till yttrandet utarbetades:

Enhet och/eller person
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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