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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2024/...,

annettu 9 paivini lokakuuta 2024,

asetusten (EU) N:o0 305/2011, (EU) 2016/424, (EU) 2016/425,
(EU) 2016/426, (EU) 2023/988 ja (EU) 2023/1230 muuttamisesta
siltd osin kuin on kyse héititilamenettelyisti vaatimustenmukaisuuden arviointia,
vaatimustenmukaisuusolettamaa, yhteisten eritelmien hyviksymisti

ja markkinavalvontaa varten sisimarkkinoiden hétitilan vuoksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka
ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyviaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon!,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsddtimisjérjestysti3,

1 EUVL C 100, 16.3.2023, s. 95.

2 EUVL C 157, 3.5.2023, s. 82.

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 24. huhtikuuta 2024 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdesséd), ja neuvoston pditos, tehty 26. syyskuuta 2024.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

)

G)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/...#" vahvistetaan sd&nnét,
joilla pyritddn varmistamaan sisdémarkkinoiden normaali toiminta, mukaan lukien
tavaroiden, palvelujen ja henkildiden vapaa liikkuvuus, ja takaamaan, ettd kyseisessa
asetuksessa madritellyn mukaisesti kriisin kannalta olennaiset ja kriittisen tarkeit tavarat ja
palvelut ovat kansalaisten, yritysten ja viranomaisten saatavilla kriisin aikana. Mainittua

asetusta sovelletaan seké tavaroihin ettd palveluihin.

Asetuksessa (EU) 2024/...*" sdddetddn toimenpiteistd, jotka on méara ottaa kaytt6on
johdonmukaisella, avoimella, tehokkaalla, oikeasuhteisella ja oikea-aikaisella tavalla, jotta

voidaan ehkiistd, lieventdd ja minimoida kriisin vaikutuksia sisdmarkkinoiden toimintaan.

Asetuksessa (EU) 2024/...** sdddetddn monikerroksisesta mekanismista, joka koostuu

valmiussuunnitteluvaiheesta seké sisimarkkinoiden valmiustila- ja hététilavaiheista.

++

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/..., annettu ... pidivand ... kuuta ...,
sisimarkkinoiden hitdtilaa ja sisimarkkinoiden hiirionsietokykya koskevan
toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2679/98
muuttamisesta (sisdmarkkinoiden hététilaa ja hiirionsietokykya koskeva sdddos) (EUVL L,
.., ELI: ..0).

Virallinen lehti: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 46/24 (2022/0278(COD)) olevan
asetuksen numero ja lisdtddn alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, pdivimaira ja
EUVL-julkaisuviite.

Virallinen lehti: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 46/24 (2022/0278(COD)) olevan
asetuksen numero.
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Asetuksessa (EU) 2024/...** vahvistetun kehyksen tdydentdmiseksi sekd sen
johdonmukaisuuden varmistamiseksi ja tehokkuuden lisdédmiseksi edelleen on aiheellista
varmistaa, ettd mainitussa asetuksessa tarkoitettuja kriisin kannalta olennaisia tavaroita
voidaan saattaa nopeasti sisdimarkkinoille ndihin markkinoihin kohdistuviin hiiridihin

puuttumiseksi ja niiden lieventdmiseksi.

Useissa unionin alakohtaisissa saddoksissd vahvistetaan yhdenmukaistettuja sdéint6jé, jotka
koskevat tiettyjen tuotteiden suunnittelua, valmistusta, markkinoille saattamista ja
tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuuden arviointia. Téllaisia sdddoksid ovat muun
muassa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukset (EU) N:o 305/20115,

(EU) 2016/424°, (EU) 2016/4257, (EU) 2016/4268 ja (EU) 2023/1230°, jiljempani
‘muutetut asetukset’. Asetukset (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426 ja

(EU) 2023/1230 perustuvat teknistd yhdenmukaistamista koskevan uuden ldhestymistavan
periaatteisiin. Liséksi kyseiset asetukset ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston

padtoksessi N:o 768/2008/EY!? vahvistettujen viitesiéinnosten mukaisia.

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 305/2011, annettu 9 paivind
maaliskuuta 2011, rakennustuotteiden kaupan pitdmisti koskevien ehtojen
yhdenmukaistamisesta ja neuvoston direktiivin 89/106/ETY kumoamisesta (EUVL L 88,
4.4.2011,s.5).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/424, annettu 9 paivind maaliskuuta
2016, koysiratalaitteistoista ja direktiivin 2000/9/EY kumoamisesta (EUVL L 81, 31.3.2016,
s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/425, annettu 9 pdivind maaliskuuta
2016, henkilonsuojaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta (EUVL L 81,
31.3.2016, s. 51).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/426, annettu 9 paivind maaliskuuta
2016, kaasumaisia polttoaineita polttavista laitteista ja direktiivin 2009/142/EY
kumoamisesta (EUVL L 81, 31.3.2016, s. 99).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/1230, annettu 14 pdivini kesidkuuta
2023, koneista ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY ja neuvoston
direktiivin 73/361/ETY kumoamisesta (EUVL L 165, 29.6.2023, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston paatds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pédivand heindkuuta
2008, tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja paatoksen 93/465/ETY
kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).
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Rakennustuotteiden erityispiirteiden ja niidenarviointijérjestelmén erityisten painopisteiden
vuoksi paitoksessd N:o 768/2008/EY sdddetyt vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja siind esitetyt moduulit eivdt sovellu. Sen vuoksi asetuksessa

(EU) N:o 305/2011 erityisistd menetelmistd rakennustuotteiden perusominaisuuksiin

liittyvén suoritustason pysyvyyden arvioimiseksi ja varmentamiseksi.

(6) Paatoksessda N:o 768/2008/EY vahvistetuissa viitesddnnoksissa tai unionin alakohtaisen
yhdenmukaistamislainsdddannon erityissddnnoksisséd ei kummassakaan sdddetd
menettelyistd, joita olisi tarkoitus soveltaa kriisitilanteissa. Siksi on aiheellista tehda
muutettuihin asetuksiin kohdennettuja mukautuksia, jotta voidaan reagoida kriisien
vaikutuksiin, jotka kohdistuvat asetuksen (EU) 2024/...*" mukaisesti kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi nimettyihin ja muutettujen asetusten soveltamisalaan kuuluviin

tuotteisiin.

(7) Sisdmarkkinoihin vaikuttaneista aiemmista kriiseistd saadut kokemukset ovat osoittaneet,
ettd unionin alakohtaisissa sdadoksissi vahvistettuja menettelyji ei ole suunniteltu
vastaamaan kriisitoimintaskenaarioiden tarpeisiin eivitké ne tarjoa tarvittavaa sdéntelyn
joustavuutta. Sen vuoksi on aiheellista sdétda oikeusperustasta téllaisille
kriisitoimintamenettelyille, jotta voidaan tdydentda asetuksen (EU) 2024/..." nojalla

hyvéksyttyja toimenpiteitd.

(8) Myos yhdenmukaistamattomia tuotteita voidaan nimetd kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi. Sen vuoksi jotkin timén asetuksen mukaisista asiaankuuluvista mekanismeista,
erityisesti yleisen turvallisuusvaatimuksen mukaisuutta koskeva olettama kansallisten
vaatimusten taikka kansallisten tai kansainvilisten standardien perusteella, voisivat tarjota
lisdkeinon osoittaa, ettd kriisin kannalta olennaisten yhdenmukaistamattomien tavaroiden
turvallisuusolettama vallitsee kriisin aikana. Tdma helpottaisi kyseisten tavaroiden

saattamista markkinoille kriisin aikana.
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Jotta voidaan vélttdé hiirididen mahdolliset vaikutukset sisimarkkinoiden toimintaan
kriisitilanteessa ja varmistaa, ettd sisdmarkkinoiden hététilavaiheessa kriisin kannalta
olennaisia tavaroita voidaan saattaa markkinoille nopeasti, on aiheellista sditaa
vaatimuksesta, jonka mukaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on asetettava
tallaisten tavaroiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat hakemukset etusijalle
sellaisiin vireilld oleviin hakemuksiin nihden, jotka koskevat tuotteita, joita ei ole
madritelty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi. Tédllaisen etusijalle asettamisen
yhteydessd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella ei pitdisi olla oikeutta veloittaa
valmistajalta kohtuuttomia lisdkustannuksia. Kaikkien vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen valmistajalta veloittamien lisdkustannusten olisi oltava téysin

oikeasuhteisia niihin tosiasiallisiin lisdtoimiin ndhden, joita vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitos on toteuttanut etusijalle asettamisen toteuttamiseksi ja joita olisi veloitettava

sisimarkkinoiden hététilavaiheen aikana. Tiettyjen oikeasuhteisten lisdkustannusten
siirtdmisen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksilta valmistajille olisi pysyttava
poikkeuksellisena, ja siiné olisi otettava huomioon kustannusten oikeudenmukainen
jakautuminen kaikkien sidosryhmien kesken, jotka osallistuvat pyrkimyksiin hillita
sisimarkkinoiden toiminnan hiri6itd. Vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat
kustannukset eivit saisi muodostua esteeksi mahdollisten uusien valmistajien, erityisesti
pienten ja keskisuurten yritysten, markkinoille tulolle, eivatkd ne saisi rajoittaa

innovatiivisten tuotteiden ilmaantumista. Muutettujen asetusten nojalla ilmoitettuja

vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia olisi lisdksi kannustettava lisddmaéén sellaisten

kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen tuotteiden testauskapasiteettia, joiden

osalta laitokset on ilmoitettu.
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Asetuksissa (EU) N:o 305/2011, (EU) 2016/424, (EU) 2016/425 ja (EU) 2016/426,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2023/988!! ja asetuksessa

(EU) 2023/1230 olisi sdddettiva hititilassa sovellettavista menettelyistd. Nditd menettelyja
olisi sovellettava vasta, kun sisimarkkinoiden héitétilavaihe on otettu kdyttoon, ja vain, kun
ndiden asetusten soveltamisalaan kuuluva tavara on nimetty kriisin kannalta olennaiseksi
tavaraksi asetuksen (EU) 2024/...*" mukaisesti ja kun komissio on antanut
taytantoonpanosdddoksen, jolla kyseiset menettelyt otetaan kdyttdon mainitun asetuksen

mukaisesti.

Lisdksi tapauksissa, joissa esimerkiksi sisémarkkinoiden toimintaan kohdistuvat hairiot
voivat vaikuttaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksiin tai joissa kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi méaériteltyjen tuotteiden testauskapasiteetti ei olisi riittdvi, on
aiheellista sddtdd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten mahdollisuudesta sallia
poikkeuksellisesti ja tilapdisesti sellaisten tuotteiden saattaminen markkinoille, joille ei ole
suoritettu alakohtaisessa unionin yhdenmukaistamislainsdadannossé edellytettyja

tavanomaisia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja.

11

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/988, annettu 10 pdivani toukokuuta
2023, yleisestd tuoteturvallisuudesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) N:o 1025/2012 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2020/1828
muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/95/EY ja
neuvoston direktiivin 87/357/ETY kumoamisesta (EUVL L 135, 23.5.2023, s. 1).
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Kun on kyse muutettujen asetusten soveltamisalaan kuuluvista tuotteista, jotka on nimetty
kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, kansallisten toimivaltaisten viranomaisten olisi
voitava sisdmarkkinoiden hatitilan yhteydessé poiketa muutetuissa asetuksissa sdddetystd
velvoitteesta suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joissa ilmoitetun
laitoksen osallistuminen on pakollista. Téllaisissa tapauksissa kyseisten viranomaisten olisi
voitava myontia lupia kyseisten tuotteiden markkinoille saattamiseen ja tapauksen mukaan
kayttoonottoon edellyttien, ettd kaikkien sovellettavien olennaisten
turvallisuusvaatimusten noudattaminen varmistetaan. Ndiden vaatimusten noudattaminen
olisi voitava osoittaa eri keinoin, muun muassa siten, ettd kansalliset viranomaiset testaavat
lupaa hakeneen valmistajan toimittamat ndytteet. Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
myOntdmassé luvassa olisi kuvattava selkeésti vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi

noudatetut menettelyt ja niiden tulokset.
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Koska muutetuilla asetuksilla yhdenmukaistettuja olennaisia turvallisuusvaatimuksia
sovelletaan edelleen ja kansallisen toimivaltaisen viranomaisen olisi voitava myontda lupa
saattaa poikkeuksellisesti ja tilapéisesti markkinoille tuotteita ilman CE-merkintéé ja
mainituissa asetuksissa sdddettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen liséksi,
talla asetuksella parannetaan edelleen sisdmarkkinoiden toimintaedellytyksid. Tassa
asetuksessa otetaan huomioon seki olemassa olevista asetuksista johtuvien téysin
yhdenmukaistettujen sdintdjen ettd tdlld asetuksella niihin tehdyistd muutoksista johtuvien
tdydentdvien sddntdjen muodostama asiayhteys. Nami muutokset antaisivat kansallisille
viranomaisille mahdollisuuden tunnustaa muissa jésenvaltioissa myonnetyt luvat ja
edellyttdisivit, ettd komissio ulottaa tdytintdonpanosdadoksilla tillaisten kansallisten
lupien voimassaolon yksittdisen jisenvaltion alueelta unionin alueelle, edellyttien, etti
luvassa vahvistetuilla vaatimuksilla varmistetaan kyseisissd muutetuissa direktiiveissé
vahvistettujen olennaisten vaatimusten noudattaminen. Poikkeuksellisina kriisiaikoina
tallainen rinnakkainen kansallinen lupajéirjestelméa unionin vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn liséksi on perusteltu ja oikeasuhteinen ihmisten terveyden, eldmén ja
turvallisuuden suojelua koskevan oikeutetun tavoitteen saavuttamiseksi. Tassé asetuksessa
ei sdddetd kunkin sellaisen kansallisen luvan automaattisesta vastavuoroisesta
tunnustamisesta, joka poikkeaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyista
kriisiaikoina, ja ndin silld pyritddn vilttdmaidn CE-merkintdmenettelyn kiertdminen tai
heikentdminen ja siten sdilyttdmééin kuluttajien luottamus unionin markkinoilla olevien

CE-merkinnilld varustettujen tuotteiden turvallisuuteen.
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Sen vuoksi ndiden uusien poikkeussddntdjen, siltd osin kuin niissé kielletdan
CE-merkinnin kiinnittdminen tuotteisiin, jotka on hyvéksytty ainoastaan kansallisella
tasolla, ei pitdisi vaikuttaa yhdenmukaistettuun tuotelainsdddéntoon eika kuluttajien
luottamukseen CE-merkintéén, joka voidaan kiinnittdé tuotteeseen vain, jos kaikkia
yhdenmukaistettuja aineellisia ja menettelysdént6jd on noudatettu. Poikkeussddnnot
tarjoavat uuden, rinnakkaisen védyldn saattaa poikkeuksellisesti markkinoille kriisin
kannalta olennaisia tavaroita sisimarkkinoiden hititilan yhteydessa, ja siten ne antavat
uusille valmistajille mahdollisuuden saattaa tuotteitaan nopeasti markkinoille odottamatta
tavanomaisten vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen paatokseen saattamista.
Tallainen nopeutettu ja poikkeuksellinen markkinoille saattaminen auttaisi lisidmaan
nopeasti kriisin kannalta olennaisten tavaroiden toimituksia ja samalla helpottaisi
valmistajien tilannetta, silld ne voisivat saattaa markkinoille ensimmaéisia tuote-erié tai -
sarjoja ennen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen paatokseen saattamista. Kun
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt on saatettu onnistuneesti padtokseen,
seuraavien tuote-erien tai -sarjojen pitdisi olla tdysin asiaa koskevien sovellettavien
sddntdjen mukaisia ja siten kuulua vapaan liikkuvuuden piiriin. Poikkeavien
poikkeussdintojen olemassaolo sisimarkkinoiden hététilan aikana tavanomaisesti
sovellettavien sdéntdjen rinnalla mahdollistaa siirtymisen tavanomaisesti sovellettaviin
sdantdihin, mink ansiosta valmistajat voivat jatkaa tuotteidensa saattamista markkinoille
sen jdlkeen, kun sisdmarkkinoiden hatitilavaiheen voimassaolo péittyy tai sen

kéyttoonotto peruutetaan.

PE-CONS 47/1/24 REV 1

O



(14)

Kun komissio on tiytdntddnpanosdddokselld laajentanut jasenvaltion mydntdmén luvan
voimassaolon koko unionin alueelle, luvassa vahvistettuja kyseisten tuotteiden
markkinoille saattamista koskevia edellytyksié olisi sovellettava vain tavaroihin, jotka
saatetaan markkinoille kyseisen taytdntoonpanosdddoksen voimaantulopdivin jélkeen.
Kyseisessa taytantoonpanosaddoksessd voitaisiin sditid, ettd myods aiemmin voimassa
olevien lupien perusteella markkinoille jo saatetut tavarat kuuluvat vapaan liikkkuvuuden
piiriin. Mitkddn voimassa olevat luvat, jotka jisenvaltiot ovat myontidneet ennen komission
taytantoonpanosdddoksen voimaantuloa, eivét saisi muodostaa oikeusperustaa tavaroiden
markkinoille saattamiselle samoja tavaroita koskevan komission tdytdntdonpanosdddoksen
voimaantulon jdlkeen, ja jdsenvaltioiden olisi toteutettava titd varten tarvittavat toimet.
Tavaroita, jotka on jo saatettu markkinoille jisenvaltion ennen komission
tdytdntoonpanosdddoksen hyviksymistd hyviksymén luvan perusteella, ei pitdisi joutua
poistamaan markkinoilta eiki niitd koskevaa palautusmenettelya pitdisi joutua
jarjestdmain, paitsi jos tillaisten tavaroiden osalta on havaittu erityisid
turvallisuusongelmia, joiden vuoksi komission on tarpeen toteuttaa korjaavia tai rajoittavia

toimia toisella tdytdntdonpanosdddoksella.
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Kaikkien kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen tuotteiden markkinoille
saattamista koskevien lupien, jotka on myOnnetty kiytosséd olevan sisdmarkkinoiden
hitatilavaiheen aikana tdssd asetuksessa vahvistettujen hatitilamenettelyjen mukaisesti,
voimassaolon olisi paétyttdva automaattisesti pdivéand, jona sisimarkkinoiden hététilavaihe
poistetaan kaytosta tai sen kdyttoonotto peruutetaan. Olisi kuitenkin myos oltava
mahdollista myontéé lupia, joiden voimassaoloaika on lyhyempi. Kun luvan voimassaolo
on paittynyt, kriisin kannalta olennaisia tavaroita ei pitdisi endd saattaa markkinoille sen
perusteella. Luvan voimassaolon paittymisen ei kuitenkaan pitdisi automaattisesti johtaa
velvoitteeseen poistaa markkinoilta tavarat, jotka on jo saatettu markkinoille kyseisen
luvan perusteella, tai jarjestdd niitd koskevaa palautusmenettelyd. Jos markkinoille
saattaminen on tapahtunut luvassa vahvistettujen edellytysten vastaisesti tai jos on riittdvit
perusteet uskoa, ettd luvan kattamat tavarat aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, kansallisilla markkinavalvontaviranomaisilla olisi oltava oikeus toteuttaa
kaikki kaytettdvissddn olevat korjaavat ja rajoittavat toimet muutettujen asetusten ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1020'? mukaisesti. Jotta voidaan
varmistaa alakohtaisten hititilamenettelyjen yhdenmukainen tdytdnt66npano, komissiolle
olisi siirrettdva valta vahvistaa sddnnot, jotka koskevat asianomaisten alakohtaisten
hététilamenettelyjen mukaisesti markkinoille saatettujen tavaroiden osalta toteutettavia

jatkotoimia ja noudatettavia menettelyjé.

12

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 pdivini kesdkuuta
2019, markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seka direktiivin
2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta
(EUVL L 169, 25.6.2019, s. 1).
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(16) Jotta voidaan varmistaa tietojen oikea-aikainen jakaminen ja antaa kaikille jasenvaltioille
mahdollisuus reagoida, komissiolle ja muille jasenvaltioille olisi ilmoitettava valittdmasti
kaikista kansallisella tasolla tehdyista pdétoksistd, jotka koskevat luvan myontdmista
kriisin kannalta olennaisille tavaroille. Asetuksessa (EU) 2019/1020 sidadetty
markkinavalvonnan tieto- ja viestintdjarjestelméd (ICSMS) tarjoaa jo tarvittavat toiminnot,
joiden avulla hallinnollisista padtoksistd voidaan ilmoittaa nopeasti, joten jasenvaltioiden
pitdisi voida kayttda sitd tdhin tarkoitukseen. Myds kaikista korjaavista ja rajoittavista
toimista olisi jaettava tietoa. Asetuksen (EU) 2019/1020 mukaan téllaisten tietojen pitda
olla saatavilla ICSMS-jérjestelméssé riippumatta siitd, tdytyyko kyseisistd toimista
ilmoittaa Safety Gate -pikahdlytysjdrjestelmédssé siksi, ettd tuotteet aiheuttavat vakavan
riskin. Tietojen syottdminen kahteen kertaan véltetddn Safety Gate -jirjestelmén ja
ICSMS-jérjestelmén viliselld dataliitdnnélla, jota komissio yllapitdd asetuksen

(EU) 2019/1020 mukaisesti.
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(17)

(18)

Kaikkiin jasenvaltioiden mydntémiin lupiin, jotka koskevat kriisin kannalta olennaisten

tavaroiden saattamista markkinoille, olisi siséllyttdva ainakin tietyt tiedot, jotka tukevat

arviointia siitd, ettd kyseiset tavarat ovat sovellettavien olennaisten vaatimusten mukaisia,

ja niihin olisi sisdllyttava tiettyja seikkoja, joilla varmistetaan jaljitettavyys. Jaljitettdvyytta

koskeviin seikkoihin olisi sisdllyttdva erityisvaatimuksia, jotka koskevat merkintdja,

saateasiakirjoja tai muita keinoja, joilla varmistetaan kyseisten tavaroiden tunnistaminen ja

mahdollistetaan niiden jdljittiminen toimitusketjussa. Jotta voidaan varmistaa
jaljitettdvyysvaatimusten yhdenmukainen ja johdonmukainen tiytdntoonpano kaikkialla
unionissa, komission taytantdonpanosaddoksissi, joilla laajennetaan jdsenvaltion
myOntdmien lupien voimassaoloa, olisi myds tdsmennettivé yhteiset
jaljitettdvyysvaatimukset. Ndihin vaatimuksiin olisi siséllyttdvi erityisjérjestelyjd, jotka
koskevat mainintaa siité, ettd kyseinen tuote on kriisin kannalta olennainen tavara. Kun
sisimarkkinoiden hététilavaiheen voimassaolo paittyy tai sen kiyttoonotto peruutetaan,
komissiolle olisi siirrettdva valta hyviksyé taytintdonpanosdddoksilla kaikki tarvittavat
mukautukset jisenvaltion myontdméan luvan perusteella jo markkinoille saatetuttujen

kriisin kannalta olennaisten tavaroiden jiljitettdvyysvaatimuksiin.

Jos sisdmarkkinoiden hititila lisda tiettyjen tuotteiden kysyntid eksponentiaalisesti, on
aiheellista perustaa jirjestelma sellaisten teknisten viitetietojen antamista varten, joita
valmistajien olisi voitava kéyttda suunnitellakseen ja tuottaakseen kriisin kannalta
olennaisia tavaroita, jotka tayttavit sovellettavat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan tukea talouden toimijoiden pyrkimyksid vastata

tallaiseen kysyntaan.
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(19) Useissa alakohtaisissa unionin yhdenmukaistamissdédoksisséd sdddetdan valmistajan
mahdollisuudesta hyotyd vaatimustenmukaisuusolettamasta, jos tuote on
yhdenmukaistetun standardin mukainen. Lisdksi asetuksella (EU) 2023/988 perustetussa
yleisessé tuoteturvallisuuskehyksessd vahvistetaan tietyin edellytyksin mekanismi, jolla
yleisen turvallisuusvaatimuksen mukaisuutta koskevaa olettamaa sovelletaan, jos tuote on
sellaisten asiaankuuluvien eurooppalaisten standardien mukainen, joiden viitetiedot on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd. On kuitenkin aiheellista saataa
vaihtoehtoisista kriisitoimintamekanismeista tapauksissa, joissa tdllaisia standardeja ei ole
tai joissa kriisin aiheuttamat hdiriot saattavat tehdé niiden noudattamisen kohtuuttoman

vaikeaksi.
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(20)

Asetusten (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426 ja (EU) 2023/1230 osalta
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten olisi voitava olettaa, ettd tuotteet ovat
asiaankuuluvien ja sovellettavien olennaisten vaatimusten mukaisia, jos ne on valmistettu
noudattaen eurooppalaisia standardeja, jisenvaltioiden asiaankuuluvia sovellettavia
kansallisia standardeja tai asiaankuuluvia sovellettavia kansainvéilisid standardeja, jotka on
kehittanyt tunnustettu kansainvélinen standardointielin ja jotka komissio on médrittanyt
soveltuviksi vaatimustenmukaisuuden saavuttamiseksi ja joilla varmistetaan vastaava
suojelun taso kuin yhdenmukaistetuissa standardeissa. Tadlld asetuksella perustetun
hititilamekanismin kautta vahvistetun vaatimustenmukaisuusolettaman perusteella
markkinoille saatettuja tuotteita ei pitdisi automaattisesti poistaa markkinoilta, kun
tdytdntdonpanosdidostd, jossa luetellaan eurooppalaiset tai asiaankuuluvat sovellettavat
kansalliset tai kansainviliset standardit, ei endd sovelleta. Tapauksissa, joissa herd huoli
sellaisen yhdenmukaistetun tuotteen vaatimustenmukaisuudesta, joka on nimetty kriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi ja saatettu markkinoille sisémarkkinoiden hitétilavaiheen
aikana téllaisella taytdntdonpanosididdokselld vahvistetun vaatimustenmukaisuusolettaman
perusteella, markkinavalvontaviranomaisten olisi voitava toteuttaa kansallisella tasolla
kaikki tarvittavat korjaavat ja rajoittavat toimet, joista sdddetéén asetuksessa

(EU) 2019/1020 ja asianomaisessa alakohtaisessa lainsdddédnnossd. Kun téllaisen
taytantoonpanosdadadoksen soveltaminen padttyy, eurooppalaisten tai asiaankuuluvien
sovellettavien kansallisten tai kansainvilisten standardien noudattaminen ei enéé saisi
luoda asiaankuuluvia ja sovellettavia olennaisia vaatimuksia koskevaa

vaatimustenmukaisuusolettamaa.
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21)

Asetuksen (EU) 2023/988 osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten olisi voitava
olettaa, ettd tuotteet ovat yleisen turvallisuusvaatimuksen mukaisia, jos ne on valmistettu
noudattaen eurooppalaisia standardeja tai jasenvaltioiden kansallisia standardeja taikka
asiaankuuluvia kansainvilisid standardeja, jotka on kehittdnyt tunnustettu kansainvilinen
standardointielin. T4lld asetuksella perustetun hétdtilamekanismin kautta vahvistetun
vaatimustenmukaisuusolettaman perusteella markkinoille saatettuja tuotteita ei olisi
automaattisesti poistettava markkinoilta, kun tdytintoonpanosaaddstd, jossa luetellaan
eurooppalaiset tai asiaankuuluvat sovellettavat kansalliset tai kansainvéliset standardit, ei
endd sovelleta. Jos on ndyttod sellaisen tuotteen vaarallisuudesta, joka on nimetty kriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi ja saatettu markkinoille sisémarkkinoiden hitétilavaiheen
aikana téllaisella taytdntoonpanosididdokselld vahvistetun vaatimustenmukaisuusolettaman
perusteella, markkinavalvontaviranomaisten olisi saatava toteuttaa asetuksen

(EU) 2023/988 mukaiset asianmukaiset toimenpiteet. Kun téllaisen
taytintoonpanosdddoksen soveltaminen pééttyy, eurooppalaisten standardien tai
asiaankuuluvien ja sovellettavien kansainvélisten tai kansallisten standardien
noudattaminen ei endd saisi luoda yleisen turvallisuusvaatimuksen mukaisuutta koskevaa

olettamaa.

PE-CONS 47/1/24 REV 1



(22) Lisidksi asetusten (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426 ja (EU) 2023/1230 osalta
komissiolla olisi oltava mahdollisuus hyvéksya tdytintoonpanosdadoksilld yhteisid
eritelmid, joihin valmistajien olisi voitava tukeutua hyodyntidkseen sovellettavia
olennaisia vaatimuksia koskevaa vaatimustenmukaisuusolettamaa.
TéaytdntoOonpanosdddosti, jossa vahvistetaan tillaiset yhteiset eritelmat, olisi sovellettava
sisdmarkkinoiden hitétilavaiheen ajan. Tuotteita, jotka on saatettu markkinoille sellaisen
vaatimustenmukaisuusolettaman perusteella, joka on vahvistettu osoittamalla kyseisten
yhteisten eritelmien noudattaminen, ei pitdisi automaattisesti poistaa markkinoilta, kun
taytdntoonpanosdadostd, jossa vahvistetaan téllaiset yhteiset eritelmét, ei endé sovelleta.
Tapauksissa, joissa herdd huoli sellaisen tuotteen vaatimustenmukaisuudesta, joka on
nimetty kriisin kannalta olennaiseksi tavaraksi ja saatettu markkinoille sisimarkkinoiden
hététilavaiheen aikana sellaisen vaatimustenmukaisuusolettaman perusteella, joka on
vahvistettu osoittamalla yhteisten eritelmien noudattaminen,
markkinavalvontaviranomaisten olisi voitava toteuttaa kansallisella tasolla kaikki
tarvittavat korjaavat ja rajoittavat toimet, joista sdfidetdén asetuksessa (EU) 2019/1020 ja
asianomaisessa alakohtaisessa lainsdddédnnossd. Kun taytintdonpanosididdoksen, jossa
vahvistetaan yhteiset eritelmét, soveltaminen pééttyy, kyseisten yhteisten eritelmien
noudattamisen osoittaminen ei endd saisi luoda asiaankuuluvia ja sovellettavia olennaisia

vaatimuksia koskevaa vaatimustenmukaisuusolettamaa.

(23) Sen varmistamiseksi, ettd yhdenmukaistettujen ja yhdenmukaistamattomien tuotteiden
tarjoama turvallisuustaso ei vaarannu, on tarpeen vahvistaa tehostettua markkinavalvontaa
koskevat sddnnot erityisesti kriisin kannalta olennaisiksi nimettyjen tavaroiden osalta,
my0s mahdollistamalla markkinavalvontaviranomaisten tiiviimpi yhteisty0 ja keskindinen

tuki.
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(24) Muutettujen asetusten asiaa koskevien sddnnosten mukaisesti jdsenvaltioiden olisi
sdddettdva sadnndistd, jotka koskevat seuraamuksia, joita sovelletaan, jos talouden toimijat
ja vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset rikkovat kyseisten asetusten sddnnoksia, talla
asetuksella kayttoon otetut uudet sddnnokset mukaan luettuina. Jésenvaltioiden olisi my0s
varmistettava, ettd toimivaltaiset kansalliset viranomaiset, myds asianomainen

ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset, valvovat ndiden sééntdjen noudattamista.

(25) Vakiintuneen kiytintonsa mukaisesti komission olisi jarjestelmaéllisesti kuultava
asiaankuuluvia sidosryhmid varhaisessa vaiheessa laatiessaan ehdotuksia

taytdntdonpanosdadoksiksi, joissa vahvistetaan yhteiset eritelmat.

(26) Asetukset (EU) N:o 305/2011, (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426,
(EU) 2023/988 ja (EU) 2023/1230 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

(27) Jotta tdtd asetusta voitaisiin soveltaa samasta pdivastd kuin asetusta (EU) 2024/...**, sen

soveltamista olisi lykattava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla
Asetuksen (EU) N:o 305/2011 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) N:o 305/2011 seuraavasti:
1) lisitddn 2 artiklaan alakohdat seuraavasti:

”29) ’kriisin kannalta olennaisella tavaralla’ tarkoitetaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2024/..."* 3 artiklan 6 alakohdassa médriteltyd kriisin

kannalta olennaista tavaraa;

30) ’sisamarkkinoiden hétédtilavaiheella’ tarkoitetaan asetuksen (EU) 2024/...** 3 artiklan

3 alakohdassa tarkoitettua sisdmarkkinoiden hétéitilavaihetta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/..., annettu ... pdivind ...kuuta
..., sisdmarkkinoiden hététilaa ja sisimarkkinoiden héirionsietokykyé koskevan
toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 2679/98
muuttamisesta (sisimarkkinoiden hététilaa ja hiirionsietokykyé koskeva sdados)
(EUVLL, ..., ELI: ...).”;
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2) lisétdédn luku seuraavasti:

”VI a luku
Hitatilamenettelyt

38 a artikla

Hitdtilannemenettelyjen soveltaminen

1. Témén asetuksen 38 b—38 d artiklaa sovelletaan vain, jos komissio on hyviksynyt
taytantoonpanosdadoksen asetuksen (EU) 2024/...** 28 artiklan nojalla timén

asetuksen soveltamisalaan kuuluvien rakennustuotteiden osalta.

2. Tamin asetuksen 38 b—38 d artiklaa sovelletaan yksinomaan rakennustuotteisiin,
jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi asetuksen (EU) 2024/...**

18 artiklan 4 kohdan nojalla.

3. Tamaén asetuksen 38 b—38 d artiklaa sovelletaan ainoastaan asetuksen
(EU) 2024/...** 18 artiklan mukaisesti kayttoon otetun sisaimarkkinoiden

hititilavaiheen aikana.

4.  Komissio voi hyviksyi tdytantdonpanosdadoksid, jotka koskevat 38 b ja 38 c artiklan
mukaisesti markkinoille saatettujen rakennustuotteiden osalta toteutettavia korjaavia
tai rajoittavia toimia, noudatettavia menettelyjd seka erityisid merkinté- ja
jaljitettdvyysvaatimuksia. Nama taytintoonpanosdddokset hyviksytddn 64 artiklan

2 a kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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38 b artikla
Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen rakennustuotteiden suoritustason

pysyvyyden arvioinnin ja varmentamisen asettaminen etusijalle

1. Tatd artiklaa sovelletaan 38 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa
taytdntdonpanosdadoksessa lueteltuihin rakennustuotteisiin, joihin sovelletaan
suoritustason pysyvyyden arviointiin ja varmentamiseen liittyvid ilmoitettujen
laitosten suorittamia kolmansien osapuolten tehtivid 28 artiklan 1 kohdan

mukaisesti.

2. Ilmoitettujen laitosten on parhaansa mukaan pyrittdva késitteleméén ensisijaisina
pyynnét, jotka koskevat 1 kohdassa tarkoitettujen rakennustuotteiden suoritustason
pysyvyyden arviointiin ja varmentamiseen liittyvid kolmannen osapuolen tehtdvii,
riippumatta siitd, onko nimé pyynnot tehty ennen 38 a artiklan mukaisten

hititilamenettelyjen kdyttoonottoa vai sen jalkeen.

3. Rakennustuotteiden suoritustason pysyvyyden arviointiin ja varmentamiseen liittyvid
kolmansien osapuolten tehtivid koskevien pyyntdjen asettamisesta etusijalle
2 kohdan nojalla ei saa aiheutua kohtuuttomia lisdkustannuksia pyynnon tehneille

valmistajille.

4.  Ilmoitettujen laitosten on toteutettava kohtuulliset toimet lisdtdkseen niiden
1 kohdassa tarkoitettujen rakennustuotteiden arviointi- ja varmennuskapasiteettia,

joiden osalta laitokset on ilmoitettu.
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38 c artikla
Suoritustason arviointi ja ilmoitus standardien

ja yhteisten eritelmien perusteella

1.  Jos rakennustuotteet on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, siirretdin
komissiolle valta antaa taytintoonpanosidddoksid, joissa luetellaan asianmukaiset
standardit tai vahvistetaan yhteiset eritelmét, jotka kattavat menetelmét ja perusteet,
joilla arvioidaan néiden tuotteiden suoritustaso niiden perusominaisuuksien osalta,

seuraavissa tapauksissa:

a)  kyseisten tuotteiden perusominaisuuksiin liittyvén suoritustason
arviointimenetelmaét ja -perusteet kattavien yhdenmukaistettujen standardien
viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1025/2012" mukaisesti eikd ole

odotettavissa, ettd tillaiset viitetiedot julkaistaan kohtuullisen ajan kuluessa; tai

b)  sisdmarkkinoiden toiminnassa esiintyvit vakavat hiiriot, jotka johtivat
sisamarkkinoiden hétédtilavaiheen kayttoonottoon asetuksen (EU) 2024/...**
18 artiklan mukaisesti, rajoittavat merkittivisti valmistajien mahdollisuuksia
kayttdd yhdenmukaistettuja standardeja, jotka tarjoavat ndiden tuotteiden
perusominaisuuksiin liittyvan suoritustason arviointimenetelmaét ja -perusteet ja
joiden viitetiedot on jo julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd

asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetuissa tdytdntoonpanosdddoksissd on sdddettava
tarkoituksenmukaisimmasta vaihtoehtoisesta teknisesti ratkaisusta suoritustason
arvioinnin ja ilmoituksen toteuttamiseksi 5 kohdan mukaisesti. Tatd varten
eurooppalaisten standardien viitetiedot tai asiaankuuluvien sovellettavien
kansallisten tai kansainvélisten standardien viitetiedot voidaan julkaista kyseisissa
taytintoonpanosdddoksissi tai, jos eurooppalaista standardia tai asiaankuuluvaa
sovellettavaa kansallista tai kansainvélistd standardia ei ole, niissd voidaan sdataa

yhteisista eritelmista.

3. Témaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytintoonpanosdédokset hyviksytddn
64 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen, ja niita

sovelletaan sen ajanjakson viimeiseen pdivéddn saakka, jona sisimarkkinoiden

hététilavaihe on kdytdssd, paitsi jos nditd tdytdntoonpanosdddoksid muutetaan tai ne

kumotaan tdman artiklan 7 kohdan mukaisesti.

4, Ennen kuin komissio laatii ehdotuksen tdméin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi

taytdntoonpanosdddokseksi, se ilmoittaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 artiklassa

tarkoitetulle komitealle katsovansa, ettd timén artiklan 1 kohdassa esitetyt
edellytykset tayttyvit. Laatiessaan kyseistd ehdotusta tdytdntoonpanosdddokseksi
komissio ottaa huomioon timén asetuksen nojalla perustettujen asiaankuuluvien
elinten tai asiantuntijaryhmien nikemykset ja kuulee asianmukaisesti kaikkia

asiaankuuluvia sidosryhmia.
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5. Témén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa standardeissa tai yhteisissé eritelmissé tai
niiden osissa vahvistettuja menetelmié ja perusteita voidaan kéyttdd arvioitaessa ja
ilmoitettaessa ndiden standardien tai yhteisten eritelmien soveltamisalaan kuuluvien
rakennustuotteiden suoritustaso niiden perusominaisuuksien osalta, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 4 ja 6 artiklan soveltamista. Témén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa taytintoonpanosdddoksessa tarkoitettuihin standardeihin tai yhteisiin
eritelmiin perustuvia suoritustasoilmoituksia lakataan ilman eri toimenpiteité
soveltamasta pdivénd, jona sisamarkkinoiden hététilavaiheen voimassaolo pééttyy tai

sen kéyttdonotto peruutetaan.

6.  Poiketen siitd, mitd 38 a artiklan 3 kohdassa sdddetéén, jollei ole riittdvaa syyta
uskoa, ettd timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen standardien tai yhteisten
eritelmien soveltamisalaan kuuluvat rakennustuotteet aiheuttavat riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle tai eivét saavuta ilmoitettua suoritustasoa, kyseisten
standardien tai yhteisten eritelmien mukaisesti markkinoille saatettujen
rakennustuotteiden suoritustasoilmoitukset pysyvit voimassa timén artiklan
3 kohdan nojalla hyvéksytyn tdytdntoonpanosididdoksen voimassaolon pédittymisen tai
kumoamisen jélkeen ja sen jilkeen, kun sisdmarkkinoiden hatétilavaiheen

voimassaolo paittyy tai sen kdyttdonotto peruutetaan.

7. Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitettu standardi tai yhteinen eritelmé on
virheellinen niiden menetelmien ja kriteerien osalta, joilla arvioidaan suoritustaso
perusominaisuuksien osalta, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle toimittamalla
yksityiskohtainen selvitys. Komissio arvioi yksityiskohtaisen selvityksen ja
tarvittaessa muuttaa tdytantoonpanosiddostd, jossa kyseinen standardi luetellaan tai

kyseinen yhteinen eritelmi vahvistetaan, tai kumoaa sen.
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38 d artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten keskindinen avunanto

1.  Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle timén asetuksen 38 a artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa taytantoonpanosdddoksessa lueteltujen rakennustuotteiden
markkinavalvontatoimet. Komissio helpottaa etusijalle asettamiseen liittyvien
toimien koordinointia Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/1020"" 29 artiklan nojalla perustetun tuotteiden vaatimustenmukaisuutta

késittelevan unionin verkoston kautta.

2. Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd muita
markkinavalvontaviranomaisia pyritdédn kaikin keinoin avustamaan sisdmarkkinoiden
hététilavaiheessa muun muassa ottamalla kdytto0on ja ldhettdmélld asiantuntijaryhmid
vahvistamaan apua pyytdvien markkinavalvontaviranomaisten henkilostod
tilapdisesti tai tarjoamalla logistista tukea, kuten 38 a artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa taytintoonpanosdddoksessé lueteltujen rakennustuotteiden

testauskapasiteetin vahvistaminen.

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

*%

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 péivina
kesdkuuta 2019, markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seké
direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011
muuttamisesta (EUVL L 169, 25.6.2019, s. 1).”;
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3)

lisdtdan 64 artiklaan kohta seuraavasti:

2 a. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU) N:o 182/2011" 5 artiklaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivini
helmikuuta 2011, yleisistd sdédnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot
valvovat komission tdytdntdonpanovallan kdyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).”.

2 artikla
Asetuksen (EU) 2016/424 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2016/424 seuraavasti:

1)

lisatddn 3 artiklaan alakohdat seuraavasti:

”28) ’kriisin kannalta olennaisella tavaralla’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

29)

(EU) 2024/..."* 3 artiklan 6 alakohdassa madriteltyd kriisin kannalta olennaista

tavaraa;

’sisamarkkinoiden hététilavaiheella’ asetuksen (EU) 2024/..."* 3 artiklan

3 alakohdassa tarkoitettua sisdmarkkinoiden hététilavaihetta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/..., annettu ... pdivind ...kuuta
..., sisdmarkkinoiden hététilaa ja sisimarkkinoiden héirionsietokykyé koskevan
toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2679/98
muuttamisesta (sisdémarkkinoiden hététilaa ja hiirionsietokykya koskeva sddados)
(EUVLL, ..., ELL...).”;
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2) lisétdédn luku seuraavasti:

”’V a luku
Hitiatilamenettelyt

43 a artikla

Hitdtilannemenettelyjen soveltaminen

1.  Témén asetuksen 43 b—43 e artiklaa sovelletaan vain, jos komissio on hyviksynyt
taytantoonpanosdadoksen asetuksen (EU) 2024/...** 28 artiklan nojalla timén

asetuksen soveltamisalaan kuuluvien osajérjestelmien ja turvakomponenttien osalta.

2.  Témin asetuksen 43 b—43 e artiklaa sovelletaan yksinomaan osajirjestelmiin ja
turvakomponentteihin, jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi

asetuksen (EU) 2024/...** 18 artiklan 4 kohdan nojalla.

3.  Téaman asetuksen 43 b—43 e artiklaa sovelletaan ainoastaan asetuksen (EU) 2024/..."*

18 artiklan mukaisesti kdyttoon otetun sisdmarkkinoiden hatitilavaiheen aikana.

Tédmin asetuksen 43 c artiklan 7 kohtaa sovelletaan kuitenkin sisémarkkinoiden
hététilavaiheen aikana ja sen jélkeen, kun sen voimassaolo on paéttynyt tai sen

kayttoonotto on peruutettu.
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4.  Komissio voi hyviksyé taytantoonpanosddadoksii, jotka koskevat 43 c ja 43 d artiklan
mukaisesti markkinoille saatettujen tai kdysiratalaitteistoon liitettyjen
osajdrjestelmien ja turvakomponenttien osalta toteutettavia korjaavia tai rajoittavia
toimia, noudatettavia menettelyjd ja erityisid merkinté- ja jéljitettdvyysvaatimuksia.
Néama taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

43 b artikla
Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen osajdrjestelmien ja turvakomponenttien

vaatimustenmukaisuuden arvioinnin asettaminen etusijalle

1. Taité artiklaa sovelletaan 43 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa
tdytdntoonpanosdddoksessd lueteltuihin osajérjestelmiin ja turvakomponentteihin,
joihin sovelletaan 18 artiklan mukaisia vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyji, jotka edellyttivit ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

2. Ilmoitettujen laitosten on parhaansa mukaan pyrittdva késittelemiin ensisijaisina
hakemukset, jotka koskevat tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen osajérjestelmien
ja turvakomponenttien vaatimustenmukaisuuden arviointia, riippumatta siitd, onko
ndmi hakemukset jatetty ennen 43 a artiklan mukaisten hétdtilamenettelyjen

kéyttdonottoa vai sen jalkeen.
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3. Osajérjestelmien ja turvakomponenttien vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevien hakemusten asettaminen etusijalle 2 kohdan nojalla ei saa johtaa

kohtuuttomiin lisdkustannuksiin hakemuksen jéttineille valmistajille.

4.  Ilmoitettujen laitosten on toteutettava kohtuulliset toimet lisdtdkseen niiden

1 kohdassa tarkoitettujen osajirjestelmien ja turvakomponenttien testauskapasiteettia,

joiden osalta laitokset on ilmoitettu.

43 c artikla
Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, joissa edellytetddn

ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

1.  Poiketen siitd, mitd 18 artiklassa sdddetdin, jisenvaltio voi talouden toimijan
asianmukaisesti perustellusta pyynndstd antaa luvan sellaisen 43 a artiklan
1 kohdassa tarkoitetussa taytantoonpanosdddoksessid luetellun osajirjestelmin tai
turvakomponentin markkinoille saattamiseen tai liittimiseen koysiratalaitteistoon
asianomaisen jdsenvaltion alueella, jonka osalta ei ole suoritettu 18 artiklassa
tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista edellyttavié
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd mutta jonka osalta on osoitettu
kaikkien liitteessa II vahvistettujen sovellettavien olennaisten vaatimusten

tayttyminen kyseisessd luvassa tarkoitettujen menettelyjen mukaisesti.
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2. Jésenvaltion on vilittdmaésti ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
tdmdén artiklan 1 kohdan mukaisesti myonnetyisti luvista. Komissio hyviksyy
viipymatté tdytantoonpanosididdoksen, jolla jdsenvaltion tdmén artiklan 1 kohdan
mukaisesti myontdméan luvan voimassaolo ulotetaan koko unionin alueelle, ja asettaa
ehdot, joiden mukaisesti tietty osajérjestelma tai turvakomponentti voidaan saattaa
markkinoille tai liittdd koysiratalaitteistoon, edellyttéen, ettd luvassa vahvistetuilla
vaatimuksilla varmistetaan liitteessd Il vahvistettujen sovellettavien olennaisten
vaatimusten noudattaminen. Laatiessaan ehdotusta taytdntoonpanosdddokseksi
komissio voi pyytdé kansallisia markkinavalvontaviranomaisia toimittamaan
asiaankuuluvia tietoja tai huomautuksia tdimén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luvan
perustana olevasta teknisesti arvioinnista. Taytdnt6onpanosaddds hyviksytddn

44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Osajérjestelmaissé tai turvakomponentissa, jota koskevan luvan voimassaoloa on
laajennettu ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetulla tavalla, on oltava tiedot siité, ettd
se saatetaan markkinoille kriisin kannalta olennaisena tavarana”. Ensimmaisesséi
alakohdassa tarkoitetussa tiytdntoonpanosaddoksessd on tdsmennettdvi kyseisten
tietojen sisdlto ja esitystapa. Néiden tietojen sekd kaikkien merkintdjen on oltava
selkeitd, ymmadrrettivid ja helppotajuisia, ja ne on tapauksen mukaan esitettava
kuluttajien ja muiden loppukayttdjien helposti ymmartdmalld, kyseisen jasenvaltion

madrittamalla kielella.
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Komissio hyviksyy 44 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
valittomadsti sovellettavia tdytdntoonpanosdddoksid asianmukaisesti perustelluissa
erittdin kiireellisissé tapauksissa, jotka liittyvit tarpeeseen sdilyttdd ihmisten terveys

ja turvallisuus.

Niin kauan kuin 2 tai 3 kohdassa tarkoitettua tdytintdonpanosaaddsté ei ole
hyviéksytty, yhden jasenvaltion toimivaltaisen kansallisen viranomaisen mydntdma
lupa on voimassa ainoastaan asianomaisen jasenvaltion alueella ja muiden sellaisten
jasenvaltioiden alueella, joiden toimivaltaiset kansalliset viranomaiset ovat
tunnustaneet luvan voimassaolon ennen tillaisen taytdntdonpanosadadoksen
hyvéksymistd. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille

kaikista padtoksisti, joilla tunnustetaan kyseisen luvan voimassaolo.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvien osajérjestelmien tai
turvakomponenttien valmistajien on vakuutettava olevansa yksin vastuussa siité, etti
kyseinen osajdrjestelma tai turvakomponentti on kaikkien liitteessé II vahvistettujen
sovellettavien olennaisten vaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyjen tayttdmisesta.
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6.  Kaikissa 1 kohdan mukaisesti myonnetyissé luvissa on vahvistettava ehdot ja

vaatimukset, joiden mukaisesti osajirjestelmai tai turvakomponentti voidaan saattaa

markkinoille tai liittdd koysiratalaitteistoon. Tallaisissa luvissa on tdsmennettava

vahintddn seuraavat:

a)

b)

d)

kuvaus menettelyisti, joilla sovellettavien timin asetuksen liitteessa 11
vahvistettujen sovellettavien olennaisten vaatimusten noudattaminen on

osoitettu;

mahdolliset kyseisen osajarjestelmén tai turvakomponentin jéljitettavyytta

koskevat erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon paittymispdivi, joka ei voi olla mydhempi kuin sen
kauden viimeinen piivé, jolle sisdmarkkinoiden hétdtilavaihe on otettu

kéayttoon asetuksen (EU) 2024/..."* 18 artiklan mukaisesti;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen
osajdrjestelmén tai turvakomponentin jatkuva vaatimustenmukaisuuden

arviointi;

toimenpiteet, jotka on toteutettava markkinoille saatetun tai kyseisen
koysiratalaitteistoon liitetyn osajirjestelmén tai turvakomponentin osalta
sisdimarkkinoiden hitdtilavaiheen voimassaolon pééttymisen tai sen

kayttdonoton peruuttamisen yhteydessa.
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7. Poiketen siitd, mitd 7, 20 ja 21 artiklassa sdddetddn, osajérjestelmissi tai
turvakomponenteissa, joille on myonnetty lupa timén artiklan 1 kohdan mukaisesti,

ei saa olla CE-merkinté4 ja 7 artiklaa ei sovelleta.

8.  Sellaisen jasenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla, jossa tdimén artiklan 1, 2 ja
4 kohdan mukainen lupa on voimassa, on oikeus toteuttaa tillaisten osajérjestelmien
tai turvakomponenttien osalta kansallisella tasolla kaikki Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2019/1020" ja tdssi asetuksessa sdddetyt korjaavat ja
rajoittavat toimet. Niiden on valittdmasti ilmoitettava ndisti toimista komissiolle ja

kaikkien muiden jidsenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille.

9.  Téamén artiklan 1-4 kohdassa sidddetyn lupamenettelyn kaytto ei vaikuta 18 artiklassa
sdddettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen soveltamiseen

asianomaisen jisenvaltion alueella.
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43 d artikla

Standardeihin ja yhteisiin eritelmiin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

1. Jos osajérjestelmit ja turvakomponentit on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi, komissiolle siirretddn valta antaa taytintoonpanosaadoksid, joissa
luetellaan tdllaisia osajdrjestelmid ja turvakomponentteja koskevat asiaankuuluvat
standardit tai vahvistetaan niille yhteiset eritelmit, jotka kattavat sovellettavat timén
asetuksen liitteessé II vahvistetut sovellettavat olennaiset vaatimukset, seuraavissa

tapauksissa:

a)  sovellettavat timin asetuksen liitteessd I vahvistetut sovellettavat olennaiset
vaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen
(EU) N:o 1025/2012 mukaisesti, eikd ole odotettavissa, etta tillaiset viitetiedot

julkaistaan kohtuullisen ajan kuluessa; tai

b)  sisdmarkkinoiden toiminnassa esiintyvit vakavat hiiriot, jotka johtivat
sisamarkkinoiden hétédtilavaiheen kayttoonottoon asetuksen (EU) 2024/...**
18 artiklan mukaisesti, rajoittavat merkittivisti valmistajien mahdollisuuksia
kayttdd yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat timén asetuksen
liitteessa 1 vahvistetut sovellettavat olennaiset vaatimukset ja joiden viitetiedot
on jo julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen

(EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetuissa tidytdntoonpanosdddoksissd on saddettava
tarkoituksenmukaisimmasta vaihtoehtoisesta teknisesti ratkaisusta
vaatimustenmukaisuusolettaman antamiseksi 5 kohdan mukaisesti. Tétd varten
eurooppalaisten standardien viitetiedot tai asiaankuuluvien sovellettavien
kansallisten tai kansainvélisten standardien viitetiedot voidaan julkaista kyseisissa
taytintoonpanosdddoksissi tai, jos eurooppalaista standardia tai asiaankuuluvaa
sovellettavaa kansallista tai kansainvélistd standardia ei ole, niissd voidaan sdataa

yhteisista eritelmista.

3. Témaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytdntoonpanosdédokset hyviksytddn
44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen, ja niitd

sovelletaan sen ajanjakson viimeiseen pdivéddn saakka, jona sisimarkkinoiden

hététilavaihe on kdytdssd, paitsi jos nditd tdytintoonpanosdddoksid muutetaan tai ne

kumotaan tdman artiklan 7 kohdan mukaisesti.

4, Ennen kuin komissio laatii ehdotuksen tdméin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi

taytdntoonpanosdddokseksi, se ilmoittaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 artiklassa

tarkoitetulle komitealle katsovansa, ettd timén artiklan 1 kohdassa esitetyt
edellytykset tayttyvit. Laatiessaan kyseistd ehdotusta tdytdntoonpanosdddokseksi
komissio ottaa huomioon timén asetuksen nojalla perustettujen asiaankuuluvien
elinten tai asiantuntijaryhmien nikemykset ja kuulee asianmukaisesti kaikkia

asiaankuuluvia sidosryhmié.
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5. Témaén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen standardien tai yhteisten eritelmien tai
niiden osien mukaisten osajérjestelmien ja turvakomponenttien katsotaan tayttivan
liitteessé 11 vahvistetut sovellettavat olennaiset vaatimukset, jotka kyseiset standardit,
yhteiset eritelmét tai niiden osat kattavat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
17 artiklan soveltamista. Sisdmarkkinoiden hététilavaiheen voimassaolon péadttymista
tai sen kdyttoonoton peruuttamista seuraavasta paivastd alkaen valmistajat eivit voi
endd tukeutua tdmaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa taytantoonpanosaadoksissa
tarkoitetuissa standardeissa tai yhteisisissa eritelmissa esitettyyn

vaatimustenmukaisuusolettamaan.

6.  Poiketen siitd, mitd 43 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessé alakohdassa sdddetadn,
jollet ole riittdvaa syytd uskoa, ettd timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
standardien tai yhteisten eritelmien kattamat osajérjestelmat tai turvakomponentit
aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten standardien tai
yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen osajarjestelmien tai
turvakomponenttien katsotaan olevan liitteessé Il vahvistettujen sovellettavien
olennaisten vaatimusten mukaisia timén artiklan 2 kohdan nojalla hyviksytyn
taytintoonpanosdddoksen voimassaolon pédédttymisen tai kumoamisen jdlkeen ja sen
jélkeen, kun sisdmarkkinoiden hétdtilavaiheen voimassaolo pdittyy tai sen

kayttoonotto peruutetaan.
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7. Jos jasenvaltio katsoo, ettdl kohdassa tarkoitettu standardi tai yhteinen eritelma ei
taysin tiyta liitteessd 11 vahvistettuja sovellettavia olennaisia vaatimuksia, sen on
ilmoitettava asiasta komissiolle toimittamalla yksityiskohtainen selvitys. Komissio
arvioi yksityiskohtaisen selvityksen ja voi tarvittaecssa muuttaa
taytintoonpanosdddostd, jossa kyseinen standardi luetellaan tai kyseinen yhteinen

eritelmé vahvistetaan, tai kumota sen.

43 e artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten keskindinen avunanto

1. Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle timén asetuksen 43 a artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa taytintoonpanosdddoksessa lueteltujen osajérjestelmien ja
turvakomponenttien markkinavalvontatoimet. Komissio helpottaa téllaiseen etusijalle
asettamiseen liittyvien toimien koordinointia asetuksen (EU) 2019/1020 29 artiklan
nojalla perustetun tuotteiden vaatimustenmukaisuutta kisittelevan unionin verkoston

kautta.
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Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd muita
markkinavalvontaviranomaisia pyritdén kaikin keinoin avustamaan sisdmarkkinoiden
hititilavaiheessa muun muassa ottamalla kdyttoon ja 1dhettimélla asiantuntijaryhmia
vahvistamaan apua pyytdvien markkinavalvontaviranomaisten henkilostoa
tilapdisesti tai tarjoamalla logistista tukea, kuten 43 a artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa taytintoonpanosdidoksessa lueteltujen osajérjestelmien tai

turvakomponenttien testauskapasiteetin vahvistaminen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 pédivana
kesdkuuta 2019, markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta sekd
direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011
muuttamisesta (EUVL L 169, 25.6.2019, s. 1).”.

3 artikla
Asetuksen (EU) 2016/425 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2016/425 seuraavasti:

1) lisatddn 3 artiklaan alakohdat seuraavasti:
”19) ’kriisin kannalta olennaisella tavaralla’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2024/..."* 3 artiklan 6 alakohdassa maéritelty4 kriisin kannalta olennaista
tavaraa;
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2)

20)

’sisamarkkinoiden hététilavaiheella’ asetuksen (EU) 2024/...** 3 artiklan

3 alakohdassa tarkoitettua sisdmarkkinoiden hititilavaihetta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/..., annettu ... pdivdni ...kuuta
..., sisdmarkkinoiden hététilaa ja sisimarkkinoiden héirionsietokykyd koskevan
toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 2679/98
muuttamisesta (sisémarkkinoiden hététilaa ja hiirionsietokykyé koskeva sdados)
(EUVLL...,...,ELL ...).”;

lisatdan luku seuraavasti:

”VI a luku

Hatitilamenettelyt

41 a artikla

Hdtdtilannemenettelyjen soveltaminen

Tadmaén asetuksen 41 b— 41 e artiklaa sovelletaan vain, jos komissio on hyvéiksynyt
taytantoonpanosaadoksen asetuksen (EU) .../..."" 28 artiklan nojalla timén

asetuksen soveltamisalaan kuuluvien henkilonsuojainten osalta.

Tédmaén asetuksen 41 b—41 e artiklaa sovelletaan yksinomaan henkilénsuojaimiin,
jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi asetuksen (EU) 2024/...**

18 artiklan 4 kohdan nojalla.
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3.  Tamaén asetuksen 41 b—41 e artiklaa sovelletaan ainoastaan asetuksen (EU) 2024/..

18 artiklan mukaisesti kdyttoon otetun sisdmarkkinoiden héatitilavaiheen aikana.

Taman asetuksen 41 d artiklan 7 kohtaa sovelletaan kuitenkin sisdmarkkinoiden
hititilavaiheen aikana ja sen jidlkeen, kun sen voimassaolo on paittynyt tai sen

kéyttoonotto on peruutettu.

++

4.  Komissio voi hyviksya taytantdonpanosaadoksid, jotka koskevat 41 ¢ ja 41 d artiklan

mukaisesti markkinoille saatettujen henkilonsuojainten osalta toteutettavia korjaavia

tai rajoittavia toimia, noudatettavia menettelyja seka erityisid merkinté- ja
jéljitettdvyysvaatimuksia. Nama taytdntoonpanosdddokset hyviaksytiddn 44 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

41 b artikla
Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen henkilénsuojainten

vaatimustenmukaisuuden arvioinnin asettaminen etusijalle

1. Taité artiklaa sovelletaan 41 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa
taytdntoonpanosdidoksessd lueteltuihin henkilénsuojaimiin, joihin sovelletaan
19 artiklassa tarkoitettuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd, jotka

edellyttdvit ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

2. Ilmoitettujen laitosten on parhaansa mukaan pyrittava kisitteleméin ensisijaisina
hakemukset, jotka koskevat tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
henkildnsuojainten vaatimustenmukaisuuden arviointia, riippumatta siitd, onko
kyseiset hakemukset jdtetty ennen 41 a artiklan mukaisten hititilamenettelyjen

kéyttdonottoa vai sen jalkeen.
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3. Henkildnsuojainten vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten
asettaminen etusijalle 2 kohdan nojalla ei saa johtaa kohtuuttomiin lisdkustannuksiin

kyseisten hakemusten jatténeille valmistajille.

4.  Ilmoitettujen laitosten on toteutettava kohtuulliset toimet lisdtdkseen niiden
1 kohdassa tarkoitettujen henkilonsuojainten testauskapasiteettia, joiden osalta

laitokset on ilmoitettu.

41 c artikla
Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, joissa edellytetddn

ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

1.  Poiketen siitd, mitd 19 artiklassa sédddetdin, jisenvaltio voi talouden toimijan
asianmukaisesti perustellusta pyynndstd antaa luvan sellaisten 41 a artiklan
1 kohdassa tarkoitetussa tdytantoonpanosdaddoksessd lueteltujen henkilonsuojainten
markkinoille saattamiseen asianomaisen jasenvaltion alueella, joiden osalta ei ole
suoritettu 19 artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista
edellyttdavid vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyji ja joiden osalta on
osoitettu kaikkien liitteessd I vahvistettujen sovellettavien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten tiyttyminen kyseisessd luvassa tarkoitettujen menettelyjen

mukaisesti.
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Jasenvaltion on vilittdmaisti ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille kaikista
tdmdén artiklan 1 kohdan mukaisesti myonnetyisti luvista. Komissio hyviksyy
viipymatté tdytantoonpanosidddoksen, jolla jdsenvaltion tdmén artiklan 1 kohdan
mukaisesti myontdméan luvan voimassaolo ulotetaan koko unionin alueelle, ja asettaa
ehdot, joiden mukaisesti tietty henkilonsuojain voidaan saattaa markkinoille,
edellyttden, ettd luvassa vahvistetuilla vaatimuksilla varmistetaan liitteessa 11
saddettyjen sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
noudattaminen. Laatiessaan ehdotusta tadytdntoonpanosdaadokseksi komissio voi
pyytdd kansallisia markkinavalvontaviranomaisia toimittamaan asiaankuuluvia
tietoja tai huomautuksia tdmaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luvan perustana
olevasta teknisestd arvioinnista. Taytdntdonpanosaddds hyviksytdan 44 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Henkilonsuojaimessa, jota koskevan luvan voimassaoloa on laajennettu
ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetulla tavalla, on oltava tiedot siité, ettd se
saatetaan markkinoille “’kriisin kannalta olennaisena tavarana”. Ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitetussa tiytdntoonpanosaddoksessd on tdsmennettivi kyseisten
tietojen sisdlto ja esitystapa. Néiden tietojen sekd kaikkien merkintdjen on oltava
selkeitd, ymmadrrettivid ja helppotajuisia, ja ne on tapauksen mukaan esitettava
kuluttajien ja muiden loppukéyttéjien helposti ymmartdmalla, kyseisen jasenvaltion

madrittamalla kielella.
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Komissio hyviksyy 44 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
valittomadsti sovellettavia tdytdntoonpanosdddoksid asianmukaisesti perustelluissa
erittdin kiireellisissé tapauksissa, jotka liittyvit tarpeeseen sdilyttdd ihmisten terveys

ja turvallisuus.

Niin kauan kuin 2 tai 3 kohdassa tarkoitettua tdytintdonpanosaaddsté ei ole
hyviéksytty, yhden jdsenvaltion toimivaltaisen kansallisen viranomaisen myontdméa
lupa on voimassa ainoastaan asianomaisen jasenvaltion alueella ja muiden sellaisten
jasenvaltioiden alueella, joiden toimivaltaiset kansalliset viranomaiset ovat
tunnustaneet luvan voimassaolon ennen tillaisen taytdntdonpanosadadoksen
hyvéksymistd. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille

kaikista padtoksisti, joilla tunnustetaan kyseisen luvan voimassaolo.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvan henkilénsuojaimen
valmistajien on vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettd kyseinen
henkildnsuojain on kaikkien liitteessé II vahvistettujen sovellettavien olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien toimivaltaisen
kansallisen viranomaisen ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyjen tayttdmisesta.
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6.  Kaikissa 1 kohdan mukaisesti myonnetyissé luvissa on vahvistettava ehdot ja

vaatimukset, joiden mukaisesti henkilonsuojain voidaan saattaa markkinoille.

Tallaisissa luvissa on tismennettdva vahintdan seuraavat:

a)

b)

d)

kuvaus menettelyistd, joilla timén asetuksen liitteessa Il vahvistettujen
sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten noudattaminen

on osoitettu;

mahdolliset kyseisen henkilonsuojaimen jiljitettdvyyttd koskevat

erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon paittymispdivi, joka ei voi olla mydhempi kuin sen
kauden viimeinen pdivé, jolle sisimarkkinoiden hitétilavaihe on otettu

kéayttoon asetuksen (EU) 2024/..."* 18 artiklan mukaisesti;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen

henkildnsuojaimen jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisten markkinoille saatetun
henkilénsuojaimen osalta sisimarkkinoiden hététilavaiheen voimassaolon

pééttymisen tai sen kidyttdonoton peruuttamisen yhteydessa.

7. Poiketen siitd, mitd 7, 16 ja 17 artiklassa sdddetdén, henkilonsuojaimissa, joille on

myonnetty lupa tdmén artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa olla CE-merkinté ja

7 artiklaa ei sovelleta.
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8. Sellaisen jésenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla, jossa tdmén artiklan 1, 2 ja
4 kohdan mukainen lupa on voimassa, on oikeus toteuttaa tillaisten
henkildnsuojainten osalta kansallisella tasolla kaikki Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2019/1020" ja tdssi asetuksessa sidddetyt korjaavat ja
rajoittavat toimet. Niiden on vilittomésti ilmoitettava niistd toimista komissiolle ja

kaikkien muiden jdsenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille.

9.  Téamén artiklan 1-4 kohdassa sdddetyn lupamenettelyn kaytto ei vaikuta 19 artiklassa
saddettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen soveltamiseen

asianomaisen jdsenvaltion alueella.

41 d artikla

Standardeihin ja yhteisiin eritelmiin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

1. Jos henkilonsuojain on nimetty kriisin kannalta olennaiseksi tavaraksi, komissiolle
siirretdén valta antaa tdytantoonpanosaadoksid, joissa luetellaan tillaista
henkilonsuojainta koskevat asiaankuuluvat standardit tai vahvistetaan sille yhteiset
eritelmét, jotka kattavat timén asetuksen liitteessa II vahvistetut sovellettavat

olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, seuraavissa tapauksissa:

a)  tdmin asetuksen liitteessd 11 vahvistetut sovellettavat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja
el ole julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen
(EU) N:o 1025/2012 mukaisesti, eikd ole odotettavissa, ettd tillaiset viitetiedot

julkaistaan kohtuullisen ajan kuluessa; tai
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b)  sisdmarkkinoiden toiminnassa esiintyvét vakavat hdiriot, jotka johtivat
sisamarkkinoiden hétdtilavaiheen kayttoonottoon asetuksen (EU) 2024/...**
18 artiklan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia
kayttdd yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat timén asetuksen
liitteessa II vahvistetut sovellettavat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset ja joiden viitetiedot on jo julkaistu Euroopan unionin

virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

Edella 1 kohdassa tarkoitetuissa taytdntoonpanosadadoksissd on sdddettava
tarkoituksenmukaisimmasta vaihtoehtoisesta teknisesti ratkaisusta
vaatimustenmukaisuusolettaman antamiseksi 5 kohdan mukaisesti. Titd varten
eurooppalaisten standardien viitetiedot tai asiaankuuluvien sovellettavien
kansallisten tai kansainvélisten standardien viitetiedot voidaan julkaista kyseisissa
taytintoonpanosdddoksissi tai, jos eurooppalaista standardia tai asiaankuuluvaa
sovellettavaa kansallista tai kansainvélistd standardia ei ole, niissd voidaan sidatdad

yhteisistd eritelmista.

Tadmaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tdytantoonpanosdadokset hyviksytdin

44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen, ja niiti
sovelletaan sen ajanjakson viimeiseen pdivaan saakka, jona sisdmarkkinoiden
hititilavaihe on kdytossé, paitsi jos ndita taytdntdonpanosdddoksid muutetaan tai ne

kumotaan tdman artiklan 7 kohdan mukaisesti.
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4.  Ennen kuin komissio laatii ehdotuksen tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi
taytdntdonpanosdadokseksi, se ilmoittaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 artiklassa
tarkoitetulle komitealle katsovansa, ettd tdimin artiklan 1 kohdassa esitetyt
edellytykset tiyttyvit. Laatiessaan kyseistd ehdotusta taytintoonpanosdddokseksi
komissio ottaa huomioon tdméin asetuksen nojalla perustettujen asiaankuuluvien
elinten tai asiantuntijaryhmien ndkemykset ja kuulee asianmukaisesti kaikkia

asiaankuuluvia sidosryhmid.

5. Témén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen standardien tai yhteisten eritelmien tai
niiden osien mukaisen henkilonsuojaimen katsotaan tayttivin liitteessa II vahvistetut
sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, jotka kyseiset standardit,
yhteiset eritelmit tai niiden osat kattavat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
14 artiklan soveltamista. Sisémarkkinoiden héatdtilavaiheen voimassaolon pdéttymisti
tai sen kdyttdonoton peruuttamista seuraavasta paivésti alkaen valmistajat eivit voi
endd tukeutua tdméin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa taytantoonpanosaadoksissa
tarkoitetuissa standardeissa tai yhteisisissé eritelmissé esitettyyn

vaatimustenmukaisuusolettamaan.
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6.  Poiketen siitd, mitd 41 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessé alakohdassa sdddetadn,
jollei ole riittdvaa syytd uskoa, ettd timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
standardien tai yhteisten eritelmien kattama henkilonsuojain aiheuttaa riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten standardien tai yhteisten eritelmien
mukaisen ja markkinoille saatetun henkilonsuojaimen katsotaan olevan liitteessd 11
vahvistettujen sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
mukainen tdmén artiklan 3 kohdan nojalla hyviksytyn taytintoonpanosaadoksen
voimassaolon paittymisen tai kumoamisen jilkeen ja sen jdlkeen, kun
sisimarkkinoiden hététilavaiheen voimassaolo paittyy tai sen kiyttoonotto

peruutetaan.

7. Jos jasenvaltio katsoo, ettdl kohdassa tarkoitettu standardi tai yhteinen eritelma ei
tdysin tiytd liitteessd Il vahvistettuja sovellettavia olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle toimittamalla
yksityiskohtainen selvitys. Komissio arvioi yksityiskohtaisen selvityksen ja voi
tarvittaessa muuttaa tdytintoonpanosdadostd, jossa kyseinen standardi luetellaan tai

kyseinen yhteinen eritelmi vahvistetaan, tai kumota sen.

41 e artikla
Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja

viranomaisten keskindinen avunanto

1. Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle timén asetuksen 41 a artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa tdytdntdonpanosdddoksessa lueteltujen henkilonsuojainten
markkinavalvontatoimet. Komissio helpottaa etusijalle asettamiseen liittyvien
toimien koordinointia asetuksen (EU) 2019/1020 29 artiklan nojalla perustetun

tuotteiden vaatimustenmukaisuutta kisittelevan unionin verkoston kautta.
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2. Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd muita
markkinavalvontaviranomaisia pyritéén kaikin keinoin avustamaan sisdmarkkinoiden
hititilavaiheessa muun muassa ottamalla kdyttoon ja 1dhettimélld asiantuntijaryhmid
vahvistamaan apua pyytdvien markkinavalvontaviranomaisten henkilostoa
tilapdisesti tai tarjoamalla logistista tukea, kuten 41 a artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa tdytdntdonpanosdddoksessa lueteltujen henkilonsuojainten

testauskapasiteetin vahvistaminen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 pédivana
kesdkuuta 2019, markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta sekd
direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011
muuttamisesta (EUVL L 169, 25.6.2019, s. 1).”.

4 artikla
Asetuksen (EU) 2016/426 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2016/426 seuraavasti:
1) lisatddn 2 artiklaan alakohdat seuraavasti:

32) “kriisin kannalta olennaisella tavaralla” Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/..."* 3 artiklan 6 alakohdassa méériteltyé kriisin kannalta

olennaista tavaraa;
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33) sisamarkkinoiden héatitilavaiheella” asetuksen (EU) 2024/...** 3 artiklan

3 alakohdassa tarkoitettua sisdmarkkinoiden hititilavaihetta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/..., annettu ... pdivdni ...kuuta
..., sisdmarkkinoiden hététilaa ja sisimarkkinoiden héirionsietokykyé koskevan
toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 2679/98
muuttamisesta (sisémarkkinoiden hététilaa ja hiirionsietokykyé koskeva sdados)
(EUVLL, ..., ELIL: ...).”;

2) lisatadn luku seuraavasti:

”V a luku
Hatitilamenettelyt

40 a artikla

Hdtdtilannemenettelyjen soveltaminen

1.  Tamaén asetuksen 40 b—40 e artiklaa sovelletaan vain, jos komissio on hyviksynyt
taytantoonpanosaadoksen asetuksen (EU) 2024/...** 28 artiklan nojalla timén

asetuksen soveltamisalaan kuuluvien laitteiden ja varusteiden osalta.

2. Téamin asetuksen 40 b—40 e artiklaa sovelletaan yksinomaan laitteisiin ja varusteisiin,
jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi asetuksen (EU) 2024/...**

18 artiklan 4 kohdan nojalla.
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3.  Téamén asetuksen 40 b—40 e artiklaa sovelletaan ainoastaan asetuksen (EU) 2024/...**

18 artiklan mukaisesti kdyttoon otetun sisdmarkkinoiden héatitilavaiheen aikana.

Taman asetuksen 40 c artiklan 7 kohtaa sovelletaan kuitenkin sisdmarkkinoiden
hititilavaiheen aikana ja sen jidlkeen, kun sen voimassaolo on paittynyt tai sen

kéyttoonotto peruutetaan.

4.  Komissio voi hyviksya taytantdonpanosaadoksid, jotka koskevat 40 c ja 40 d artiklan
mukaisesti markkinoille saatettujen tai valmistajan omiin tarkoituksiin kdytettyjen
laitteiden ja varusteiden osalta toteutettavia korjaavia tai rajoittavia toimia,
noudatettavia menettelyji seka erityisid merkinti- ja jéljitettivyysvaatimuksia. Nima
taytintoonpanosdddokset hyviksytidn 42 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

40 b artikla
Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen laitteiden ja varusteiden

vaatimustenmukaisuuden arvioinnin asettaminen etusijalle

1. Tati artiklaa sovelletaan kaikkiin 40 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa
taytdntoonpanosdddoksessd lueteltuihin laitteisiin ja varusteisiin, joihin sovelletaan
14 artiklassa tarkoitettuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd, jotka

edellyttdvit ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

2. Ilmoitettujen laitosten on parhaansa mukaan pyrittava kisitteleméain ensisijaisina
hakemukset, jotka koskevat timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen laitteiden ja
varusteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia, riippumatta siitd, onko ndma
hakemukset jdtetty ennen 40 a artiklan mukaisten hétdtilamenettelyjen kiyttoonottoa

vai sen jalkeen.
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3. Laitteiden ja varusteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten
asettaminen etusijalle 2 kohdan nojalla ei saa johtaa kohtuuttomiin lisdkustannuksiin

hakemuksen jattaneille valmistajille.

4.  Ilmoitettujen laitosten on toteutettava kohtuulliset toimet lisdtdkseen niiden
1 kohdassa tarkoitettujen laitteiden ja varusteiden testauskapasiteettia, joiden osalta

laitokset on ilmoitettu.

40 c artikla
Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, joissa edellytetddn

ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

1.  Poiketen siitd, mitd 14 artiklassa sdddetdin, jisenvaltio voi talouden toimijan
asianmukaisesti perustellusta pyynndstd antaa luvan sellaisen 40 a artiklan
1 kohdassa tarkoitetussa taytantoonpanosdaddoksessd luetellun laitteen tai varusteen
markkinoille saattamiseen tai valmistajan omiin tarkoituksiin kéyttimiseen
asianomaisen jésenvaltion alueella, jonka osalta ei ole suoritettu 14 artiklassa
tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista edellyttavid
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd mutta jonka osalta on osoitettu
kaikkien liitteessa I vahvistettujen sovellettavien olennaisten vaatimusten

tayttyminen kyseisessa luvassa tarkoitettujen menettelyjen mukaisesti.
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Jasenvaltion on vilittdmaisti ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille kaikista
tdmdén artiklan 1 kohdan mukaisesti myonnetyisti luvista. Komissio hyviksyy
viipymatté tdytantoonpanosididdoksen, jolla jasenvaltion tdmén artiklan 1 kohdan
mukaisesti myontdméan luvan voimassaolo ulotetaan koko unionin alueelle, ja
vahvistaa ehdot, joiden mukaisesti tietty laite tai varuste voidaan saattaa markkinoille
tai sitd voidaan kéyttdd valmistajan omiin tarkoituksiin, edellyttien, ettd luvassa
vahvistetuilla vaatimuksilla varmistetaan liitteessd I vahvistettujen sovellettavien
olennaisten vaatimusten noudattaminen. Laatiessaan ehdotusta
taytdntoonpanosidadokseksi komissio voi pyytdd kansallisia
markkinavalvontaviranomaisia toimittamaan asiaankuuluvia tietoja tai huomautuksia
tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luvan perustana olevasta teknisesta
arvioinnista. Taytdntoonpanosdddos hyvaksytddn 42 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Laitteessa tai varusteessa, jota koskevan luvan voimassaoloa on laajennettu
ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetulla tavalla, on oltava tiedot siitd, ettd se
saatetaan markkinoille “’kriisin kannalta olennaisena tavarana” tai valmistajan omiin
tarkoituksiin kéyttimiseen. Ensimmaisessi alakohdassa tarkoitetussa
taytintoonpanosdddoksessid on tdismennettiva kyseisten tietojen sisilto ja esitystapa.
Naiden tietojen seki kaikkien merkintdjen on oltava selkeitd, ymmarrettavia ja
helppotajuisia, ja ne on tapauksen mukaan esitettdva kuluttajien ja muiden

loppukiyttédjien helposti ymmértdmailla, kyseisen jdsenvaltion maérittdmalla kielella.
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Komissio hyviksyy 42 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
valittomasti sovellettavia tdytdntoonpanosdddoksid asianmukaisesti perustelluissa
erittdin kiireellisissé tapauksissa, jotka liittyvit tarpeeseen sdilyttdd ihmisten terveys

ja turvallisuus.

Niin kauan kuin 2 tai 3 kohdassa tarkoitettua tdytintdonpanosaaddsté ei ole
hyviéksytty, yhden jdsenvaltion toimivaltaisen kansallisen viranomaisen myontdma
lupa on voimassa ainoastaan asianomaisen jasenvaltion alueella ja muiden sellaisten
jasenvaltioiden alueella, joiden toimivaltaiset kansalliset viranomaiset ovat
tunnustaneet luvan voimassaolon ennen tillaisen taytdntoonpanosidadoksen
hyviksymistd. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille

kaikista padtoksisti, joilla tunnustetaan kyseisen luvan voimassaolo.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvien laitteiden tai
varusteiden valmistajien on vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettia
kyseinen laite tai varuste on kaikkien liitteessa I vahvistettujen sovellettavien
olennaisten vaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen

tayttimisesta.

Kaikissa 1 kohdan mukaisesti myonnetyissa luvissa on vahvistettava ehdot ja
vaatimukset, joiden mukaisesti laite tai varuste voidaan saattaa markkinoille tai sitd
voidaan kdyttdd valmistajan omiin tarkoituksiin. Tédllaisissa luvissa on tismennettiva

vahintddn seuraavat:

a)  kuvaus menettelyistd, joilla timén asetuksen liitteessé I vahvistettujen

sovellettavien olennaisten vaatimusten noudattaminen on osoitettu;
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b)

d)

mahdolliset kyseisen laitteen tai varusteen jdljitettivyyttd koskevat

erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon paittymispdivi, joka ei voi olla my6hempi kuin sen
kauden viimeinen péiv4, jolle sisamarkkinoiden hététilavaihe on otettu

kédyttoon asetuksen (EU) 2024/...** 18 artiklan mukaisesti;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen

laitteen tai varusteen jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisen markkinoille saatetun tai
valmistajan omiin tarkoituksiin kdytetyn laitteen tai varusteen osalta
sisimarkkinoiden hététilavaiheen voimassaolon péadttymisen tai sen

kiyttoonoton peruuttamisen yhteydessa.

7. Poiketen siitd, mitd 6, 16 ja 17 artiklassa sdddetdén, laitteissa tai varusteissa, joille on

myonnetty lupa tdimén artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa olla CE-merkintéa ja

6 artiklaa ei sovelleta.
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8. Sellaisen jisenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla, jossa tdmén artiklan 1, 2 ja
4 kohdan mukainen lupa on voimassa, on oikeus toteuttaa tillaisten laitteiden tai
varusteiden osalta kansallisella tasolla kaikki Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2019/1020" ja téssi asetuksessa sdidetyt korjaavat ja rajoittavat
toimet. Niiden on vilittdmasti ilmoitettava ndistd toimista komissiolle ja kaikkien

muiden jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille.

9.  Téamén artiklan 1-4 kohdassa sdddetyn lupamenettelyn kaytto ei vaikuta 14 artiklassa
saddettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen soveltamiseen

asianomaisen jdsenvaltion alueella.

40 d artikla

Standardeihin ja yhteisiin eritelmiin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

1. Jos laitteet tai varusteet on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi,
komissiolle siirretddn valta antaa taytdntoonpanosidddoksid, joissa luetellaan tillaisia
laitteita tai varusteita koskevat asiaankuuluvat standardit tai vahvistetaan niille
yhteiset eritelmit, jotka kattavat timéan asetuksen liitteessd I vahvistetut sovellettavat

olennaiset vaatimukset, seuraavissa tapauksissa:

a)  tdmin asetuksen liitteessd [ vahvistetut sovellettavat olennaiset vaatimukset
kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti, eikd ole odotettavissa, ettd tdllaiset viitetiedot julkaistaan

kohtuullisen ajan kuluessa; tai
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b)  sisdmarkkinoiden toiminnassa esiintyvét vakavat hdiriot, jotka johtivat
sisamarkkinoiden hétédtilavaiheen kayttoonottoon asetuksen (EU) 2024/...**
18 artiklan mukaisesti, rajoittavat merkittavisti valmistajien mahdollisuuksia
kayttdd yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat timén asetuksen
liitteessd I vahvistetut sovellettavat olennaiset vaatimukset ja joiden viitetiedot
on jo julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen

(EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

Edella 1 kohdassa tarkoitetuissa taytdntoonpanosadadoksissd on sdddettava
tarkoituksenmukaisimmasta vaihtoehtoisesta teknisesti ratkaisusta
vaatimustenmukaisuusolettaman antamiseksi 5 kohdan mukaisesti. Titd varten
eurooppalaisten standardien viitetiedot tai asiaankuuluvien sovellettavien
kansallisten tai kansainvélisten standardien viitetiedot voidaan julkaista kyseisissa
taytintoonpanosdddoksissi tai, jos eurooppalaista standardia tai asiaankuuluvaa
sovellettavaa kansallista tai kansainvélistd standardia ei ole, niissd voidaan sidatdad

yhteisistd eritelmista.

Tadmaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tdytantoonpanosdadokset hyvéiksytdin

42 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyad noudattaen, ja niiti
sovelletaan sen ajanjakson viimeiseen pdivaan saakka, jona sisdmarkkinoiden
hititilavaihe on kdytossé, paitsi jos ndita taytdntdonpanosdddoksid muutetaan tai ne

kumotaan tdman artiklan 7 kohdan mukaisesti.
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Ennen kuin komissio laatii ehdotuksen tdméin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi

taytdntdonpanosdadokseksi, se ilmoittaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 artiklassa

tarkoitetulle komitealle katsovansa, ettd tdimin artiklan 1 kohdassa esitetyt
edellytykset tiyttyvit. Laatiessaan kyseistd ehdotusta taytintoonpanosdddokseksi
komissio ottaa huomioon tdméin asetuksen nojalla perustettujen asiaankuuluvien
elinten tai asiantuntijaryhmien ndkemykset ja kuulee asianmukaisesti kaikkia

asiaankuuluvia sidosryhmid.

Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen standardien tai yhteisten eritelmien tai
niiden osien mukaisten laitteiden tai varusteiden katsotaan tayttivén liitteessa I
vahvistetut sovellettavat olennaiset vaatimukset, jotka kyseiset standardit, yhteiset
eritelmét tai niiden osat kattavat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 13 artiklan
soveltamista. Sisdmarkkinoiden hététilavaiheen voimassaolon paittymisti tai sen
kayttoonoton peruuttamista seuraavasta paivistd alkaen valmistajat eivit voi endd
tukeutua tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa tdytintoonpanosdddoksissa
tarkoitetuissa standardeissa tai yhteisisissé eritelmissé esitettyyn

vaatimustenmukaisuusolettamaan.
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6.  Poiketen siitd, mitd 40 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessé alakohdassa sdddetaén,
jollei ole riittdvaa syytd uskoa, ettd timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
standardien tai yhteisten eritelmien kattamat laitteet tai varusteet aiheuttavat riskin
thmisten terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten standardien tai yhteisten
eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen tai valmistajan omiin tarkoituksiin
kéytettyjen laitteiden tai varusteiden katsotaan olevan liitteessd I vahvistettujen
sovellettavien olennaisten vaatimusten mukaisia tdmén artiklan 3 kohdan nojalla
hyvaksytyn tdytantoonpanosididdoksen voimassaolon paddttymisen tai kumoamisen
jélkeen ja sen jdlkeen, kun sisdmarkkinoiden héitdtilavaiheen voimassaolo pééttyy tai

sen kdyttoonotto peruutetaan.

7. Jos jasenvaltio katsoo, ettdl kohdassa tarkoitettu standardi tai yhteinen eritelma ei
tdysin tiytd liitteessd [ vahvistettuja sovellettavia olennaisia vaatimuksia, sen on
ilmoitettava asiasta komissiolle toimittamalla yksityiskohtainen selvitys. Komissio
arvioi yksityiskohtaisen selvityksen ja voi tarvittaessa muuttaa
tdytdntoonpanosdddostd, jossa kyseinen standardi luetellaan tai kyseinen yhteinen

eritelméd vahvistetaan, tai kumota sen.

40 e artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten keskindinen avunanto

1.  Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle timén asetuksen 40 a artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa tdytantdonpanosdddoksessa lueteltujen laitteiden ja varusteiden
markkinavalvontatoimet. Komissio helpottaa etusijalle asettamiseen liittyvien
toimien koordinointia asetuksen (EU) 2019/1020 29 artiklan nojalla perustetun

tuotteiden vaatimustenmukaisuutta késittelevan unionin verkoston kautta.
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2. Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd muita
markkinavalvontaviranomaisia pyritién kaikin keinoin avustamaan sisdmarkkinoiden
hititilavaiheessa muun muassa ottamalla kdyttoon ja 1dhettimélld asiantuntijaryhmid
vahvistamaan apua pyytdvien markkinavalvontaviranomaisten henkilostoa
tilapdisesti tai tarjoamalla logistista tukea, kuten 40 a artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa taytantdonpanosddadoksessa lueteltujen laitteiden ja varusteiden

testauskapasiteetin vahvistaminen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 pédivana
kesdkuuta 2019, markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta sekd
direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011
muuttamisesta (EUVL L 169, 25.6.2019, s. 1).”.

5 artikla
Asetuksen (EU) 2023/988 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2023/988 seuraavasti:
1) korvataan 2 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan b alakohta seuraavasti:

”b) Il alukua, III luvun 1 jaksoa, V ja VII lukua sekd IX—XI lukua ei sovelleta.”;
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2) lisétdédn 3 artiklaan alakohdat seuraavasti:

”29) ’kriisin kannalta olennaisella tavaralla’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2024/..."* 3 artiklan 6 alakohdassa médriteltyd kriisin kannalta olennaista

tavaraa,

30) ’sisamarkkinoiden hétdtilavaiheella’ asetuksen (EU) 2024/...** 3 artiklan

3 alakohdassa tarkoitettua sisdmarkkinoiden hétitilavaihetta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/..., annettu ... pdivani ...kuuta
..., sisdmarkkinoiden hététilaa ja sisimarkkinoiden héirionsietokykyé koskevan
toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2679/98
muuttamisesta (sisémarkkinoiden hététilaa ja hiirionsietokykya koskeva sdados)
(EUVLL, ..., ELIL: ...).”;

3) lisatddn luku seuraavasti:

”II a luku
Hatitilamenettelyt

8 a artikla

Hdtdtilamenettelyjen soveltaminen

1. Témén asetuksen 8 b ja 8 c artiklaa sovelletaan vain, jos komissio on hyviksynyt
taytantoonpanosaadoksen asetuksen (EU) 2024/...** 28 artiklan nojalla timén

asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta.

2. Taman asetuksen 8 b ja 8 c artiklaa sovelletaan yksinomaan timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin, jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi

tavaroiksi asetuksen (EU) 2024/...** 18 artiklan 4 kohdan nojalla.
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3.  Téamin asetuksen 8 b ja 8 ¢ artiklaa sovelletaan ainoastaan asetuksen (EU) 2024/...**

18 artiklan mukaisesti kdyttoon otetun sisdmarkkinoiden héatitilavaiheen aikana.

8 b artikla
Yleisen turvallisuusvaatimuksen mukaisuutta koskeva olettama sisdmarkkinoiden hdtdtilan

vhteydessd

1.  Tamén asetuksen 7 artiklassa sdddetyn vaatimustenmukaisuusolettaman liséksi, jos
sisimarkkinoiden toiminnassa esiintyvét vakavat hiiriot, jotka otettiin huomioon,
kun sisdmarkkinoiden hétitilavaihe otettiin kdyttoon asetuksen (EU) 2024/...**

18 artiklan mukaisesti, rajoittavat merkittdvasti valmistajien mahdollisuuksia kayttaa
asiaankuuluvia eurooppalaisia standardeja, joiden viitetiedot on jo julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti,
voidaan olettaa, ettd 5 artiklassa sdéddettyd yleistd turvallisuusvaatimusta noudatetaan,
myos tuotteiden asettamiseksi saataville markkinoilla, jos tuote on kansallisten
vaatimusten mukainen sen jdsenvaltion lainsdddédnndssi sdddettyjen terveys- ja
turvallisuusvaatimusten kattamien riskien ja riskiluokkien osalta, jossa tuote
asetetaan saataville markkinoilla, edellyttien, ettd tillainen kansallinen lainsdadéanto

on unionin lainsdddannon mukaista.
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2. Niiden tapausten liséksi, joissa sovelletaan timén artiklan 1 kohdan ja timén
asetuksen 7 artiklan 1 kohdan nojalla olettamaa, etti timéan asetuksen 5 artiklassa
saddettyd yleista turvallisuusvaatimusta noudatetaan, jasenvaltioiden on toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd niiden toimivaltaiset
viranomaiset katsovat tuotteiden markkinoilla saataville asettamista varten, ettd
tuotteiden, jotka ovat muiden kuin sellaisten asiaankuuluvien eurooppalaisten
standardien mukaisia, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 7 kohdan mukaisesti, asetuksen
(EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 9 alakohdassa méairitellyn tunnustetun kansainvilisen
standardointielimen laatimien asiaankuuluvien kansainvélisten standardien mukaisia
tai asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 10 alakohdassa miéritellyn kansallisen
standardointielimen laatimien asiaankuuluvien kansallisten standardien mukaisia,
oletetaan tiyttivin tdssd asetuksessa sdddetyn yleisen turvallisuusvaatimuksen
nididen standardien kattamien riskien ja riskiluokkien osalta, paitsi jos téllaiset
standardit eivit timén asetuksen 6 ja 8 artiklan muut osat huomioon ottaen ole

riittavia.

3, Tamaén artiklan mukaisesti vahvistettuun vaatimustenmukaisuusolettamaan

sovelletaan 7 artiklan 3 kohtaa.
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8 ¢ artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten keskindinen avunanto

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle 8 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa
taytantoonpanosdddoksessa lueteltujen tdméan asetuksen soveltamisalaan kuuluvien

tuotteiden markkinavalvontatoimet.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd muita
markkinavalvontaviranomaisia pyritdin kaikin keinoin avustamaan sisdmarkkinoiden

hatatilavaiheessa.”.

6 artikla
Asetuksen (EU) 2023/1230 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2023/1230 seuraavasti:

1)

lisatdan 3 artiklaan alakohdat seuraavasti:

”37) ’kriisin kannalta olennaisella tavaralla’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

38)

(EU) 2024/..."* 3 artiklan 6 alakohdassa médriteltyd kriisin kannalta olennaista

tavaraa,

’sisamarkkinoiden hététilavaiheella’ asetuksen (EU) 2024/..."* 3 artiklan

3 alakohdassa tarkoitettua sisamarkkinoiden hététilavaihetta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/..., annettu ... pdivdna ...kuuta
..., sisdimarkkinoiden hététilaa ja sisimarkkinoiden héirionsietokykya koskevan
toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 2679/98
muuttamisesta (sisimarkkinoiden hététilaa ja hiirionsietokykyé koskeva sdddos)
(EUVLL, ..., ELIL ...).”;
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2) lisétdédn luku seuraavasti:

”’IV a luku
Hitatilamenettelyt

25 a artikla

Hitdtilannemenettelyjen soveltaminen

1. Témén asetuksen 25 b-25 e artiklaa sovelletaan vain, jos komissio on hyviksynyt
taytantoonpanosdadoksen asetuksen (EU) 2024/...** 28 artiklan nojalla timén

asetuksen soveltamisalaan kuuluvien koneiden ja vastaavien tuotteiden osalta.

2. Témin asetuksen 25 b-25 e artiklaa sovelletaan yksinomaan koneisiin ja vastaaviin
tuotteisiin, jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi asetuksen

(EU) 2024/...** 18 artiklan 4 kohdan nojalla.

3.  Tamén asetuksen 25 b-25 e artiklaa sovelletaan ainoastaan asetuksen (EU) 2024/...

18 artiklan mukaisesti kdyttoon otetun sisdmarkkinoiden hatitilavaiheen aikana.

Tédmin asetuksen 25 c artiklan 7 kohtaa sovelletaan kuitenkin sisémarkkinoiden
hétitilavaiheen aikana ja sen jdlkeen, kun sen voimassaolo on pééttynyt tai sen

kéyttoonotto on peruutettu.

++
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4.  Komissio voi hyviksyé taytantoonpanosddadoksii, jotka koskevat 25 ¢ ja 25 d artiklan
mukaisesti markkinoille saatettujen tai kiayttoon otettujen koneiden ja vastaavien
tuotteiden osalta toteutettavia korjaavia tai rajoittavia toimia, noudatettavia
menettelyjid ja erityisid merkintd- ja jaljitettdvyysvaatimuksia. Nama
taytdntdonpanosdadokset hyviksytidn 48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

25 b artikla
Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen koneiden ja vastaavien tuotteiden

vaatimustenmukaisuuden arvioinnin asettaminen etusijalle

1. Taité artiklaa sovelletaan 25 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa
taytdntoonpanosdddoksessd lueteltuihin kaiken tyyppisiin koneisiin ja vastaaviin
tuotteisiin, joihin sovelletaan 25 artiklassa tarkoitettuja vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyji, jotka edellyttivit ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

2. Ilmoitettujen laitosten on parhaansa mukaan pyrittdva késittelemiin ensisijaisina
hakemukset, jotka koskevat tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen koneiden ja
vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia, riippumatta siitd, onko
ndmi hakemukset jatetty ennen 25 a artiklan mukaisten hétdtilamenettelyjen

kéyttdonottoa vai sen jalkeen.
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3. Koneiden ja vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien
hakemusten asettaminen etusijalle 2 kohdan nojalla ei saa johtaa kohtuuttomiin

lisdkustannuksiin hakemuksen jittdneille valmistajille.

4.  Ilmoitettujen laitosten on toteutettava kohtuulliset toimet lisdtdkseen niiden
1 kohdassa tarkoitettujen koneiden ja vastaavien tuotteiden testauskapasiteettia,

joiden osalta laitokset on ilmoitettu.

25 ¢ artikla
Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd,

Jjoissa edellytetddn ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

1. Poiketen siitd, mitd 25 artiklassa sdddetdin, jisenvaltio voi talouden toimijan
asianmukaisesti perustellusta pyynndstd antaa luvan sellaisten 25 a artiklan
1 kohdassa tarkoitetussa tdytantoonpanosdaddoksessd lueteltujen koneiden tai
vastaavien tuotteiden markkinoille saattamiseen tai kdyttdonottoon asianomaisen
jasenvaltion alueella, joiden osalta ei ole suoritettu 25 artiklassa tarkoitettuja
ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista edellyttdvid vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd mutta joiden osalta on osoitettu kaikkien liitteessé III
vahvistettujen sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten

tayttyminen kyseisessa luvassa tarkoitettujen menettelyjen mukaisesti.
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Jasenvaltion on vilittdmaisti ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille kaikista
tdmdén artiklan 1 kohdan mukaisesti myonnetyisti luvista. Komissio hyviksyy
viipymatté tdytantoonpanosididdoksen, jolla jasenvaltion tdmin artiklan 1 kohdan
mukaisesti myontdméan luvan voimassaolo ulotetaan rajoitetuksi ajaksi koko unionin
alueelle, ja asettaa ehdot, joiden mukaisesti tietyt koneet tai vastaavat tuotteet
voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kéyttoon, edellyttden, ettd luvassa
vahvistetuilla vaatimuksilla varmistetaan liitteessa III vahvistettujen sovellettavien
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten noudattaminen. Laatiessaan ehdotusta
taytdntoonpanosidadokseksi komissio voi pyytdd kansallisia
markkinavalvontaviranomaisia toimittamaan asiaankuuluvia tietoja tai huomautuksia
tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luvan perustana olevasta teknisesta
arvioinnista. Taytdntoonpanosdddos hyvaksytddn 48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Koneissa tai vastaavissa tuotteissa, joita koskevan luvan voimassaoloa on laajennettu
ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetulla tavalla, on oltava tiedot siitd, ettd ne
saatetaan markkinoille tai otetaan kdyttoon kriisin kannalta olennaisina tavaroina”.
Ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetussa taytdntoonpanosdaddoksessd on
tdsmennettdva kyseisten tietojen sisilto ja esitystapa. Kyseisten tietojen seké
kaikkien merkintdjen on oltava selkeitd, ymmarrettivié ja helppotajuisia, ja ne on
tapauksen mukaan esitettdva kuluttajien ja muiden loppukéyttdjien helposti

ymmartimalld, kyseisen jasenvaltion méérittaimalla kielella.
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Komissio hyviksyy 48 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
valittomadsti sovellettavia tdytdntoonpanosdddoksid asianmukaisesti perustelluissa
erittdin kiireellisissé tapauksissa, jotka liittyvit tarpeeseen sdilyttdd ihmisten terveys

ja turvallisuus.

Niin kauan kuin 2 tai 3 kohdassa tarkoitettua tdytintdonpanosaaddsta ei ole
hyviéksytty, yhden jdsenvaltion toimivaltaisen kansallisen viranomaisen myontdméa
lupa on voimassa ainoastaan asianomaisen jasenvaltion alueella ja muiden sellaisten
jasenvaltioiden alueella, joiden toimivaltaiset kansalliset viranomaiset ovat
tunnustaneet luvan voimassaolon ennen tillaisen taytdntdonpanosadadoksen
hyviksymistd. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille

kaikista padtoksisti, joilla tunnustetaan kyseisen luvan voimassaolo.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvien koneiden tai
vastaavien tuotteiden valmistajien on vakuutettava olevansa yksin vastuussa siité,
ettd kyseiset koneet tai vastaavat tuotteet ovat kaikkien liitteessé III vahvistettujen
sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia, ja vastattava
kaikkien toimivaltaisen kansallisen viranomaisen ilmoittamien

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tayttadmisesta.
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6.  Kaikissa 1 kohdan mukaisesti myonnetyissé luvissa on vahvistettava ehdot ja

vaatimukset, joiden mukaisesti koneet tai vastaavat tuotteet voidaan saattaa

markkinoille tai ottaa kdyttoon. Tallaisissa luvissa on tdsmennettdva vahintdan

seuraavat:

a)

b)

d)

kuvaus menettelyisti, joilla timén asetuksen liitteessa III vahvistettujen
sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten noudattaminen

on osoitettu;

mahdolliset kyseisten koneiden ja vastaavien tuotteiden jdljitettavyytta

koskevat erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon paittymispdivi, joka ei voi olla myShempi kuin sen
kauden viimeinen piivé, jolle sisdmarkkinoiden hétdtilavaihe on otettu

kéayttoon asetuksen (EU) 2024/..."* 18 artiklan mukaisesti;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisten

koneiden ja vastaavien tuotteiden jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisten markkinoille saatettujen tai
kayttoon otettujen koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta sisdmarkkinoiden
hatatilavaiheen voimassaolon pééttymisen tai sen kayttodnoton peruuttamisen

yhteydessa.

7.  Poiketen siitd, mitd 4, 23 ja 24 artiklassa sdddetddn, koneissa tai vastaavissa

tuotteissa, joille on mydnnetty lupa tdmin artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa olla

CE-merkintéd ja 4 artiklaa ei sovelleta.

PE-CONS 47/1/24 REV 1

70



8. Sellaisen jisenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla, jossa tdmén artiklan 1, 2 ja
4 kohdan mukainen lupa on voimassa, on oikeus toteuttaa téllaisten koneiden ja
vastaavien tuotteiden osalta kansallisella tasolla kaikki asetuksessa (EU) 2019/1020
ja téssd asetuksessa sdddetyt korjaavat ja rajoittavat toimet. Niiden on valittomasti
ilmoitettava néisti toimista komissiolle ja kaikkien muiden jdsenvaltioiden

markkinavalvontaviranomaisille.

9.  Téamén artiklan 1-4 kohdassa sdddetyn lupamenettelyn kaytto ei vaikuta 25 artiklassa
saddettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen soveltamiseen

asianomaisen jdsenvaltion alueella.

25 d artikla

Standardeihin ja yhteisiin eritelmiin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

1. Jos koneet tai vastaavat tuotteet on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi,
komissiolle siirretddn valta antaa taytdntoonpanosidddoksid, joissa luetellaan tillaisia
koneita tai vastaavia tuotteita koskevat asiaankuuluvat standardit tai vahvistetaan
niille yhteiset eritelmét, jotka kattavat tdmén asetuksen liitteessd Il vahvistetut

sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, seuraavissa tapauksissa:

a)  tdmin asetuksen liitteessd I1I vahvistetut sovellettavat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja
el ole julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen
(EU) N:o 1025/2012 mukaisesti, eikd ole odotettavissa, ettd tillaiset viitetiedot

julkaistaan kohtuullisen ajan kuluessa; tai
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b)  sisdmarkkinoiden toiminnassa esiintyvét vakavat hdiriot, jotka johtivat
sisamarkkinoiden hétédtilavaiheen kayttoonottoon asetuksen (EU) 2024/...**
18 artiklan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia
kayttdd yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat timén asetuksen
liitteessd I1I vahvistetut sovellettavat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset ja joiden viitetiedot on jo julkaistu Euroopan unionin

virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

Edella 1 kohdassa tarkoitetuissa taytdntoonpanosadadoksissd on sdddettava
tarkoituksenmukaisimmasta vaihtoehtoisesta teknisesti ratkaisusta
vaatimustenmukaisuusolettaman antamiseksi 5 kohdan mukaisesti. Titd varten
eurooppalaisten standardien viitetiedot tai asiaankuuluvien sovellettavien
kansallisten tai kansainvélisten standardien viitetiedot voidaan julkaista kyseisissa
taytintoonpanosdddoksissi tai, jos eurooppalaista standardia tai asiaankuuluvaa
sovellettavaa kansallista tai kansainvélistd standardia ei ole, niissd voidaan sdatiai

yhteisistd eritelmista.

Tadmaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tdytantoonpanosdadokset hyvéiksytdin

48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen, ja niiti
sovelletaan sen ajanjakson viimeiseen pdivaan saakka, jona sisdmarkkinoiden
hititilavaihe on kdytossé, paitsi jos nditd tdytdntdonpanosdddoksid muutetaan tai ne

kumotaan tdman artiklan 7 kohdan mukaisesti.
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4.  Ennen kuin komissio laatii ehdotuksen tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi
taytdntoonpanosdadokseksi, se ilmoittaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 artiklassa
tarkoitetulle komitealle katsovansa, ettd tdimin artiklan 1 kohdassa esitetyt
edellytykset tiyttyvit. Laatiessaan kyseistd ehdotusta taytintoonpanosdddokseksi
komissio ottaa huomioon tdméin asetuksen nojalla perustettujen asiaankuuluvien
elinten tai asiantuntijaryhmien nikemykset ja kuulee asianmukaisesti kaikkia

asiaankuuluvia sidosryhmid.

5. Témén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen standardien tai yhteisten eritelmien tai
niiden osien mukaisten koneiden ja vastaavien tuotteiden katsotaan tiyttivin
liitteessd I1I vahvistetut sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset,
jotka kyseiset standardit, yhteiset eritelmit tai niiden osat kattavat, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 20 artiklan soveltamista. Sisdmarkkinoiden hatitilavaiheen
voimassaolon pééttymisté tai sen kdyttdonoton peruuttamista seuraavasta paivasti
alkaen valmistajat eivit voi endd tukeutua tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa
tdytdntoonpanosdddoksissé tarkoitetuissa standardeissa tai yhteisisissd eritelmissa

esitettyyn vaatimustenmukaisuusolettamaan.
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Poiketen siitd, mitd 25 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessé alakohdassa sdddetaan,
jollei ole riittdvaa syytd uskoa, ettd timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
standardien tai yhteisten eritelmien kattamat koneet ja vastaavat tuotteet aiheuttavat
riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten standardien tai yhteisten
eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen tai kdyttoon otettujen koneiden ja
vastaavien tuotteiden katsotaan olevan liitteessd I1I vahvistettujen sovellettavien
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia tdimén artiklan 3 kohdan
nojalla hyviksytyn tdytidntoonpanosdddoksen voimassaolon pdéttymisen tai
kumoamisen jélkeen ja sen jélkeen, kun sisdmarkkinoiden hitétilavaiheen

voimassaolo piittyy tai sen kdyttoonotto on peruutettu.

Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitettu standardi tai yhteinen eritelma ei
tdysin tiyta liitteessd 1l vahvistettuja sovellettavia olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle toimittamalla
yksityiskohtainen selvitys. Komissio arvioi yksityiskohtaisen selvityksen ja voi
tarvittaessa muuttaa tdytintoonpanosdadostd, jossa kyseinen standardi luetellaan tai

kyseinen yhteinen eritelmi vahvistetaan, tai kumoaa sen.
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25 e artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten keskindinen avunanto

1.  Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle timén asetuksen 25 a artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa taytantoonpanosdddoksessa lueteltujen koneiden ja vastaavien
tuotteiden markkinavalvontatoimet. Komissio helpottaa téllaiseen etusijalle
asettamiseen liittyvien toimien koordinointia asetuksen (EU) 2019/1020 29 artiklan
nojalla perustetun tuotteiden vaatimustenmukaisuutta késittelevdan unionin verkoston

kautta.

2. Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd muita
markkinavalvontaviranomaisia pyritdédn kaikin keinoin avustamaan sisdmarkkinoiden
hététilavaiheessa muun muassa ottamalla kdyttoon ja ldhettdmélld asiantuntijaryhmid
vahvistamaan apua pyytdvien markkinavalvontaviranomaisten henkilostod
tilapdisesti tai tarjoamalla logistista tukea, kuten 25 a artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa taytintoonpanosdddoksessa lueteltujen koneiden ja vastaavien

tuotteiden testauskapasiteetin vahvistaminen.”.
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7 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentené pdivéna sen jdlkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan ... pdivésti ...kuuta ... [asiakirjassa PE-CONS 46/24 (2022/0278(COD)) olevan

asetuksen soveltamispdivi].

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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