Euroopan unionin FI
virallinen lehti L-sarja

2024/2748 8.11.2024

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2024/2748,
annettu 9 piivini lokakuuta 2024,

asetusten (EU) N:o 305/2011, (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426, (EU) 2023/988 ja (EU)
2023/1230 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse hititilamenettelyistd vaatimustenmukaisuuden
arviointia, vaatimustenmukaisuusolettamaa, yhteisten eritelmien hyviksymisti ja markkinavalvontaa
varten sisimarkkinoiden hititilan 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 lainsdatamisjarjestyksessd hyvaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (%),

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysti (°),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 20242747 () vahvistetaan sddnnot, joilla pyritddn
varmistamaan sisimarkkinoiden normaali toiminta, mukaan lukien tavaroiden, palvelujen ja henkil6iden vapaa
liikkuvuus, ja takaamaan, ettd kyseisessd asetuksessa madritellyn mukaisesti kriisin kannalta olennaiset ja kriittisen
tirkedt tavarat ja palvelut ovat kansalaisten, yritysten ja viranomaisten saatavilla kriisin aikana. Mainittua asetusta
sovelletaan sekd tavaroihin ettd palveluihin.

(2)  Asetuksessa (EU) 2024/2747 sdddetddn toimenpiteistd, jotka on maird ottaa kdyttoon johdonmukaisella, avoimella,
tehokkaalla, oikeasuhteisella ja oikea-aikaisella tavalla, jotta voidaan echkaistd, lieventdd ja minimoida kriisin
vaikutuksia sisimarkkinoiden toimintaan.

(3) Asetuksessa (EU) 20242747 sdddetddn monikerroksisesta mekanismista, joka koostuu valmiussuunnitteluvaiheesta
sekd sisimarkkinoiden valmiustila- ja hititilavaiheista.

(4)  Asetuksessa (EU) 2024/2747 vahvistetun kehyksen tdydentimiseksi sekid sen johdonmukaisuuden varmistamiseksi
ja tehokkuuden lisddmiseksi edelleen on aiheellista varmistaa, ettd mainitussa asetuksessa tarkoitettuja kriisin
kannalta olennaisia tavaroita voidaan saattaa nopeasti sisimarkkinoille ndihin markkinoihin kohdistuviin hairi6ihin
puuttumiseksi ja niiden lieventdmiseksi.

) EUVL C 100, 16.3.2023, s. 95.
EUVL C 157, 3.5.2023, s. 82.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 24. huhtikuuta 2024 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston paitos, tehty 26.
syyskuuta 2024.
() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2747, annettu 9 piivind lokakuuta 2024, sisimarkkinoiden hititilaa ja
sisimarkkinoiden hiirionsietokykyd koskevan toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2679/98
muuttamisesta (sisimarkkinoiden hatitilaa ja hiirionsietokykya koskeva saddos) (EUVL L, 2024/2747, 8.11.2024, ELL: http://data.
europa.cu/elijreg/2024(2747 [oj).
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Useissa unionin alakohtaisissa sdddoksissd vahvistetaan yhdenmukaistettuja sddntojd, jotka koskevat tiettyjen
tuotteiden suunnittelua, valmistusta, markkinoille saattamista ja tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuuden
arviointia. Tallaisia sdddoksid ovat muun muassa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukset (EU) N:-
0305/2011 (), (EU) 2016/424 (), (EU) 2016425 ('), (EU) 2016426 (%) ja (EU) 2023/1230 (), jljempéna "muutetut
asetukset”. Asetukset (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426 ja (EU) 2023/1230 perustuvat teknistd
yhdenmukaistamista koskevan uuden lihestymistavan periaatteisiin. Lisdksi kyseiset asetukset ovat Euroopan
parlamentin ja neuvoston paitoksessi N:o 768/2008/EY (') vahvistettujen viitesidnnosten mukaisia. Rakennus-
tuotteiden erityispiirteiden ja niidenarviointijirjestelmédn erityisten painopisteiden vuoksi pddtoksessd N:-
0 768/2008[EY sidddetyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja siind esitetyt moduulit eivit sovellu. Sen
vuoksi asetuksessa (EU) N:o 305/2011 erityisisti menetelmistd rakennustuotteiden perusominaisuuksiin liittyvin
suoritustason pysyvyyden arvioimiseksi ja varmentamiseksi.

Paitoksessd N:o 768/2008/EY vahvistetuissa viitesidnnoksissd tai unionin alakohtaisen yhdenmukaistamislainsaa-
ddnnon erityissddnnoksissd ei kummassakaan siddetd menettelyistd, joita olisi tarkoitus soveltaa kriisitilanteissa.
Siksi on aiheellista tehdd muutettuihin asetuksiin kohdennettuja mukautuksia, jotta voidaan reagoida kriisien
vaikutuksiin, jotka kohdistuvat asetuksen (EU) 2024/2747 mukaisesti kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyihin ja muutettujen asetusten soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin.

Sisimarkkinoihin vaikuttaneista aiemmista kriiseistd saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettid unionin alakohtaisissa
saadoksissd vahvistettuja menettelyja ei ole suunniteltu vastaamaan kriisitoimintaskenaarioiden tarpeisiin eivitkd ne
tarjoa tarvittavaa sadntelyn joustavuutta. Sen vuoksi on aiheellista sddtdd oikeusperustasta tallaisille kriisitoiminta-
menettelyille, jotta voidaan tdydentdd asetuksen (EU) 20242747 nojalla hyviksyttyjd toimenpiteita.

Myo6s yhdenmukaistamattomia tuotteita voidaan nimetd kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi. Sen vuoksi jotkin
timan asetuksen mukaisista asiaankuuluvista mekanismeista, erityisesti yleisen turvallisuusvaatimuksen mukaisuutta
koskeva olettama kansallisten vaatimusten taikka kansallisten tai kansainvalisten standardien perusteella, voisivat
tarjota lisikeinon osoittaa, ettd kriisin kannalta olennaisten yhdenmukaistamattomien tavaroiden turvallisuus-
olettama vallitsee kriisin aikana. Tami helpottaisi kyseisten tavaroiden saattamista markkinoille kriisin aikana.

Jotta voidaan vilttdd hairididen mahdolliset vaikutukset sisimarkkinoiden toimintaan kriisitilanteessa ja varmistaa,
ettd sisimarkkinoiden hatitilavaiheessa kriisin kannalta olennaisia tavaroita voidaan saattaa markkinoille nopeasti,
on aiheellista sditdd vaatimuksesta, jonka mukaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on asetettava téllaisten
tavaroiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat hakemukset etusijalle sellaisiin vireilld oleviin hakemuksiin
nihden, jotka koskevat tuotteita, joita ei ole madritelty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi. Tallaisen etusijalle
asettamisen yhteydessd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella ei pitiisi olla oikeutta veloittaa valmistajalta
kohtuuttomia lisdkustannuksia. Kaikkien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen valmistajalta veloittamien
lisakustannusten olisi oltava tdysin oikeasuhteisia niihin tosiasiallisiin lisitoimiin nihden, joita vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitos on toteuttanut etusijalle asettamisen toteuttamiseksi ja joita olisi veloitettava sisimarkkinoiden
hititilavaiheen aikana. Tiettyjen oikeasuhteisten lisdkustannusten siirtimisen vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
toksilta valmistajille olisi pysyttdavad poikkeuksellisena, ja siind olisi otettava huomioon kustannusten oikeudenmu-
kainen jakautuminen kaikkien sidosryhmien kesken, jotka osallistuvat pyrkimyksiin hillitd sisimarkkinoiden
toiminnan hiirioitd. Vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat kustannukset eivit saisi muodostua esteeksi
mahdollisten uusien valmistajien, erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten, markkinoille tulolle, eivitkd ne saisi
rajoittaa innovatiivisten tuotteiden ilmaantumista. Muutettujen asetusten nojalla ilmoitettuja vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitoksia olisi lisiksi kannustettava lisddmaddn sellaisten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen tuotteiden testauskapasiteettia, joiden osalta laitokset on ilmoitettu.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 305/2011, annettu 9 péivand maaliskuuta 2011, rakennustuotteiden kaupan
pitdmistd koskevien ehtojen yhdenmukaistamisesta ja neuvoston direktiivin 89/106/ETY kumoamisesta (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 5).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016424, annettu 9 pdivini 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 pdivini 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 paivand 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 pdivind kesikuuta 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 padts N:o 768/2008/EY, tehty 9 péivdnd heindkuuta 2008, tuotteiden kaupan pitimiseen
liittyvistd yhteisistd puitteista ja padtoksen 93/465/ETY kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).

ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2748/oj



EUVL L, 8.11.2024

FI

(10)

(11)

(12)

)

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) 20231230 olisi saddettavd hatatilassa sovellettavista
menettelyistd. Naitd menettelyjd olisi sovellettava vasta, kun sisimarkkinoiden hititilavaihe on otettu kdyttoon, ja
vain, kun ndiden asetusten soveltamisalaan kuuluva tavara on nimetty kriisin kannalta olennaiseksi tavaraksi
asetuksen (EU) 2024/2747 mukaisesti ja kun komissio on antanut tdytintdonpanosiddoksen, jolla kyseiset
menettelyt otetaan kdyttoon mainitun asetuksen mukaisesti.

Lisdksi tapauksissa, joissa esimerkiksi sisimarkkinoiden toimintaan kohdistuvat hiiriot voivat vaikuttaa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksiin tai joissa kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi mairiteltyjen tuotteiden
testauskapasiteetti ei olisi riittdva, on aiheellista sddtad kansallisten toimivaltaisten viranomaisten mahdollisuudesta
sallia poikkeuksellisesti ja tilapdisesti sellaisten tuotteiden saattaminen markkinoille, joille ei ole suoritettu
alakohtaisessa unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossd edellytettyjd tavanomaisia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja.

Kun on kyse muutettujen asetusten soveltamisalaan kuuluvista tuotteista, jotka on nimetty kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi, kansallisten toimivaltaisten viranomaisten olisi voitava sisimarkkinoiden hatitilan yhteydessa
poiketa muutetuissa asetuksissa sdddetystd velvoitteesta suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joissa ilmoitetun laitoksen osallistuminen on pakollista. Téllaisissa tapauksissa kyseisten viranomaisten olisi voitava
myontdd lupia kyseisten tuotteiden markkinoille saattamiseen ja tapauksen mukaan kiyttoonottoon edellyttden, ettd
kaikkien sovellettavien olennaisten turvallisuusvaatimusten noudattaminen varmistetaan. Niiden vaatimusten
noudattaminen olisi voitava osoittaa eri keinoin, muun muassa siten, ettd kansalliset viranomaiset testaavat lupaa
hakeneen valmistajan toimittamat ndytteet. Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen myontimissd luvassa olisi
kuvattava selkeisti vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi noudatetut menettelyt ja niiden tulokset.

Koska muutetuilla asetuksilla yhdenmukaistettuja olennaisia turvallisuusvaatimuksia sovelletaan edelleen ja
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen olisi voitava myontdd lupa saattaa poikkeuksellisesti ja tilapdisesti
markkinoille tuotteita ilman CE-merkintdd ja mainituissa asetuksissa sdddettyjen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen lisdksi, tlld asetuksella parannetaan edelleen sisimarkkinoiden toimintaedellytyksid. Tassd
asetuksessa otetaan huomioon sekéd olemassa olevista asetuksista johtuvien tdysin yhdenmukaistettujen sddntojen
ettd tlld asetuksella nithin tehdyistd muutoksista johtuvien tdydentdvien sddntdjen muodostama asiayhteys. Nama
muutokset antaisivat kansallisille viranomaisille mahdollisuuden tunnustaa muissa jasenvaltioissa myonnetyt luvat ja
edellyttiisivit, ettd komissio ulottaa tdytintoonpanosdddoksilld tillaisten kansallisten lupien voimassaolon
yksittdisen jasenvaltion alueelta unionin alueelle, edellyttien, ettd luvassa vahvistetuilla vaatimuksilla varmistetaan
kyseisissa muutetuissa direktiiveissd vahvistettujen olennaisten vaatimusten noudattaminen. Poikkeuksellisina
kriisiaikoina tallainen rinnakkainen kansallinen lupajdrjestelma unionin vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyn lisiksi on perusteltu ja oikeasuhteinen ihmisten terveyden, elimin ja turvallisuuden suojelua koskevan
oikeutetun tavoitteen saavuttamiseksi. Tdssd asetuksessa ei sdddetd kunkin sellaisen kansallisen luvan automaattisesta
vastavuoroisesta tunnustamisesta, joka poikkeaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd kriisiaikoina, ja
ndin silld pyritddn valttimdan CE-merkintdmenettelyn kiertiminen tai heikentdminen ja siten siilyttimain
kuluttajien luottamus unionin markkinoilla olevien CE-merkinnilld varustettujen tuotteiden turvallisuuteen. Sen
vuoksi ndiden uusien poikkeussddntojen, siltd osin kuin niissd kielletddn CE-merkinndn kiinnittiminen tuotteisiin,
jotka on hyviksytty ainoastaan kansallisella tasolla, ei pitdisi vaikuttaa yhdenmukaistettuun tuotelainsiddint6on eikd
kuluttajien luottamukseen CE-merkintddn, joka voidaan kiinnittdd tuotteeseen vain, jos kaikkia yhdenmukaistettuja
aineellisia ja menettelysddntoja on noudatettu. Poikkeussddnnot tarjoavat uuden, rinnakkaisen viylin saattaa
poikkeuksellisesti markkinoille kriisin kannalta olennaisia tavaroita sisimarkkinoiden hatitilan yhteydessd, ja siten
ne antavat uusille valmistajille mahdollisuuden saattaa tuotteitaan nopeasti markkinoille odottamatta tavanomaisten
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen pditokseen saattamista. Tallainen nopeutettu ja poikkeuksellinen
markkinoille saattaminen auttaisi lisdidmain nopeasti kriisin kannalta olennaisten tavaroiden toimituksia ja samalla
helpottaisi valmistajien tilannetta, silldi ne voisivat saattaa markkinoille ensimmadisid tuote-erid tai -sarjoja ennen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen paitokseen saattamista. Kun vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyt on saatettu onnistuneesti paatokseen, seuraavien tuote-erien tai -sarjojen pitdisi olla tdysin asiaa koskevien
sovellettavien sddntojen mukaisia ja siten kuulua vapaan liikkkuvuuden piiriin. Poikkeavien poikkeussddntojen
olemassaolo sisimarkkinoiden hatitilan aikana tavanomaisesti sovellettavien sdintdjen rinnalla mahdollistaa
siirtymisen tavanomaisesti sovellettaviin sdantoihin, minka ansiosta valmistajat voivat jatkaa tuotteidensa saattamista
markkinoille sen jilkeen, kun sisimarkkinoiden hititilavaiheen voimassaolo pddttyy tai sen kayttoonotto
peruutetaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/988, annettu 10 pdivind 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 komissio on tdytintdonpanosidadokselld laajentanut jasenvaltion myontdman luvan voimassaolon koko unionin
alueelle, luvassa vahvistettuja kyseisten tuotteiden markkinoille saattamista koskevia edellytyksid olisi sovellettava
vain tavaroihin, jotka saatetaan markkinoille kyseisen tdytintoonpanosiddoksen voimaantulopdivin jalkeen.
Kyseisessd tdytantdonpanosiddoksessd voitaisiin sddtdd, ettd myds aiemmin voimassa olevien lupien perusteella
markkinoille jo saatetut tavarat kuuluvat vapaan liikkkuvuuden piiriin. Mitkddn voimassa olevat luvat, jotka
jasenvaltiot ovat myontdneet ennen komission tdytintoonpanosiaddoksen voimaantuloa, eivdt saisi muodostaa
oikeusperustaa tavaroiden markkinoille saattamiselle samoja tavaroita koskevan komission taytantoonpanosiadok-
sen voimaantulon jélkeen, ja jasenvaltioiden olisi toteutettava titd varten tarvittavat toimet. Tavaroita, jotka on jo
saatettu markkinoille jasenvaltion ennen komission tiytintoonpanosiidoksen hyviksymistd hyviksymédn luvan
perusteella, ei pitdisi joutua poistamaan markkinoilta eikd niitd koskevaa palautusmenettelyd pitdisi joutua
jarjestimadn, paitsi jos tallaisten tavaroiden osalta on havaittu erityisid turvallisuusongelmia, joiden vuoksi
komission on tarpeen toteuttaa korjaavia tai rajoittavia toimia toisella tiytintoonpanosiaadoksella.

Kaikkien kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen tuotteiden markkinoille saattamista koskevien lupien,
jotka on myonnetty kaytossd olevan sisimarkkinoiden hatitilavaiheen aikana tdssd asetuksessa vahvistettujen
hatitilamenettelyjen mukaisesti, voimassaolon olisi pddtyttdvd automaattisesti paivdand, jona sisimarkkinoiden
hatitilavaihe poistetaan kiytostd tai sen kdyttoonotto peruutetaan. Olisi kuitenkin my0s oltava mahdollista myontda
lupia, joiden voimassaoloaika on lyhyempi. Kun luvan voimassaolo on péittynyt, kriisin kannalta olennaisia
tavaroita ei pitdisi endd saattaa markkinoille sen perusteella. Luvan voimassaolon pdittymisen ei kuitenkaan pitaisi
automaattisesti johtaa velvoitteeseen poistaa markkinoilta tavarat, jotka on jo saatettu markkinoille kyseisen luvan
perusteella, tai jirjestdd niitd koskevaa palautusmenettelya. Jos markkinoille saattaminen on tapahtunut luvassa
vahvistettujen edellytysten vastaisesti tai jos on riittavit perusteet uskoa, ettd luvan kattamat tavarat aiheuttavat
riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, kansallisilla markkinavalvontaviranomaisilla olisi oltava oikeus
toteuttaa kaikki kdytettivissddn olevat korjaavat ja rajoittavat toimet muutettujen asetusten ja Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1020 () mukaisesti. Jotta voidaan varmistaa alakohtaisten hititilamenettelyjen
yhdenmukainen tdytintdonpano, komissiolle olisi siirrettdvd valta vahvistaa sdinnot, jotka koskevat asianomaisten
alakohtaisten hatatilamenettelyjen mukaisesti markkinoille saatettujen tavaroiden osalta toteutettavia jatkotoimia ja
noudatettavia menettelyja.

Jotta voidaan varmistaa tietojen oikea-aikainen jakaminen ja antaa kaikille jasenvaltioille mahdollisuus reagoida,
komissiolle ja muille jasenvaltioille olisi ilmoitettava valittomasti kaikista kansallisella tasolla tehdyistd paatoksistd,
jotka koskevat luvan myontidmistd kriisin kannalta olennaisille tavaroille. Asetuksessa (EU) 2019/1020 sdddetty
markkinavalvonnan tieto- ja viestintdjirjestelmd (ICSMS) tarjoaa jo tarvittavat toiminnot, joiden avulla
hallinnollisista padtoksistd voidaan ilmoittaa nopeasti, joten jdsenvaltioiden pitdisi voida kdyttdd sitd tdhdn
tarkoitukseen. Myos kaikista korjaavista ja rajoittavista toimista olisi jaettava tietoa. Asetuksen (EU) 2019/1020
mukaan tillaisten tietojen pitdd olla saatavilla [CSMS-jarjestelmassd riippumatta siitd, taytyyko kyseisistd toimista
ilmoittaa Safety Gate -pikahilytysjdrjestelmissa siksi, ettd tuotteet aiheuttavat vakavan riskin. Tietojen syottdminen
kahteen kertaan viltetddn Safety Gate -jarjestelmin ja ICSMS-jirjestelmén viliselld dataliitinnilld, jota komissio
yllapitdd asetuksen (EU) 2019/1020 mukaisesti.

Kaikkiin jisenvaltioiden myontdmiin lupiin, jotka koskevat kriisin kannalta olennaisten tavaroiden saattamista
markkinoille, olisi sisillyttdvd ainakin tietyt tiedot, jotka tukevat arviointia siitd, ettd kyseiset tavarat ovat
sovellettavien olennaisten vaatimusten mukaisia, ja niihin olisi sisallyttdava tiettyja seikkoja, joilla varmistetaan
jaljitettavyys. Jaljitettavyyttd koskeviin seikkoihin olisi sisallyttava erityisvaatimuksia, jotka koskevat merkint6ja,
saateasiakirjoja tai muita keinoja, joilla varmistetaan kyseisten tavaroiden tunnistaminen ja mahdollistetaan niiden
jdljittiminen toimitusketjussa. Jotta voidaan varmistaa jaljitettavyysvaatimusten yhdenmukainen ja johdonmukainen
tdytintoonpano kaikkialla unionissa, komission tdytintoonpanosdddoksissd, joilla laajennetaan jdsenvaltion
myontdmien lupien voimassaoloa, olisi myos tdsmennettdva yhteiset jaljitettavyysvaatimukset. Ndihin vaatimuksiin
olisi sisallyttdva erityisjarjestelyjd, jotka koskevat mainintaa siité, ettd kyseinen tuote on kriisin kannalta olennainen
tavara. Kun sisimarkkinoiden hatatilavaiheen voimassaolo pdittyy tai sen kdyttoonotto peruutetaan, komissiolle olisi
siirrettdva valta hyviksyd tdytintoonpanosaadoksilld kaikki tarvittavat mukautukset jisenvaltion my6ntdman luvan
perusteella jo markkinoille saatetuttujen kriisin kannalta olennaisten tavaroiden jiljitettdvyysvaatimuksiin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 piivind kesikuuta 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).
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Jos sisimarkkinoiden hatatila lisad tiettyjen tuotteiden kysyntdd eksponentiaalisesti, on aiheellista perustaa
jarjestelma sellaisten teknisten viitetietojen antamista varten, joita valmistajien olisi voitava kayttdd suunnitellakseen
ja tuottaakseen kriisin kannalta olennaisia tavaroita, jotka tdyttdvat sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuus-
vaatimukset, jotta voidaan tukea talouden toimijoiden pyrkimyksid vastata tillaiseen kysyntddn.

Useissa alakohtaisissa unionin yhdenmukaistamissddadoksissd siddetddn valmistajan mahdollisuudesta hyotya
vaatimustenmukaisuusolettamasta, jos tuote on yhdenmukaistetun standardin mukainen. Lisdksi asetuksella (EU)
2023/988 perustetussa yleisessd tuoteturvallisuuskehyksessa 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 sdatdd vaihtoehtoisista kriisitoimintamekanismeista tapauksissa, joissa tillaisia standardeja ei ole
tai joissa kriisin aiheuttamat héiriot saattavat tehdd niiden noudattamisen kohtuuttoman vaikeaksi.

Asetusten (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016426 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, jasenvaltioiden asiaankuuluvia sovellettavia
kansallisia standardeja tai asiaankuuluvia sovellettavia kansainvilisid standardeja, jotka on kehittdnyt tunnustettu
kansainvilinen standardointielin ja jotka komissio on méirittinyt soveltuviksi vaatimustenmukaisuuden
saavuttamiseksi ja joilla varmistetaan vastaava suojelun taso kuin yhdenmukaistetuissa standardeissa. Talld
asetuksella perustetun hititilamekanismin kautta vahvistetun vaatimustenmukaisuusolettaman perusteella markki-
noille saatettuja tuotteita ei pitdisi automaattisesti poistaa markkinoilta, kun taytintoonpanosaadostd, jossa luetellaan
eurooppalaiset tai asiaankuuluvat sovellettavat kansalliset tai kansainvaliset standardit, ei enié sovelleta. Tapauksissa,
joissa herdi huoli sellaisen yhdenmukaistetun tuotteen vaatimustenmukaisuudesta, joka on nimetty kriisin kannalta
olennaiseksi tavaraksi ja saatettu markkinoille sisimarkkinoiden hatitilavaiheen aikana tallaisella taytintoonpano-
sdddokselld vahvistetun vaatimustenmukaisuusolettaman perusteella, markkinavalvontaviranomaisten olisi voitava
toteuttaa kansallisella tasolla kaikki tarvittavat korjaavat ja rajoittavat toimet, joista siddetddn asetuksessa (EU)
2019/1020 ja asianomaisessa alakohtaisessa lainsaddannossa. Kun tillaisen taytintoonpanosiddoksen soveltaminen
padttyy, eurooppalaisten tai asiaankuuluvien sovellettavien kansallisten tai kansainvilisten standardien noudattami-
nen ei endd saisi luoda asiaankuuluvia ja sovellettavia olennaisia vaatimuksia koskevaa vaatimustenmukaisuuso-
lettamaa.

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 kehittinyt
tunnustettu kansainvilinen standardointielin. Téalld asetuksella perustetun hititilamekanismin kautta vahvistetun
vaatimustenmukaisuusolettaman perusteella markkinoille saatettuja tuotteita ei olisi automaattisesti poistettava
markkinoilta, kun tdytintoonpanosdddostd, jossa luetellaan eurooppalaiset tai asiaankuuluvat sovellettavat
kansalliset tai kansainviliset standardit, ei endd sovelleta. Jos on ndyttod sellaisen tuotteen vaarallisuudesta, joka
on nimetty kriisin kannalta olennaiseksi tavaraksi ja saatettu markkinoille sisimarkkinoiden hatitilavaiheen aikana
tallaisella taytintoonpanosdadokselld vahvistetun vaatimustenmukaisuusolettaman perusteella, markkinavalvontavi-
ranomaisten olisi saatava toteuttaa asetuksen (EU) 2023/988 mukaiset asianmukaiset toimenpiteet. Kun téllaisen
taytintoonpanosiddoksen soveltaminen paittyy, eurooppalaisten standardien tai asiaankuuluvien ja sovellettavien
kansainvilisten tai kansallisten standardien noudattaminen ei endd saisi luoda yleisen turvallisuusvaatimuksen
mukaisuutta koskevaa olettamaa.

Lisaksi asetusten (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016426 ja (EU) 2023/1230 osalta komissiolla olisi oltava
mahdollisuus hyviksyd tdytintoonpanosaadoksilld yhteisid eritelmid, joihin valmistajien olisi voitava tukeutua
hyodyntidkseen sovellettavia olennaisia vaatimuksia koskevaa vaatimustenmukaisuusolettamaa. Taytintoonpano-
sdddostd, jossa vahvistetaan tillaiset yhteiset eritelmit, olisi sovellettava sisimarkkinoiden hatitilavaiheen ajan.
Tuotteita, jotka on saatettu markkinoille sellaisen vaatimustenmukaisuusolettaman perusteella, joka on vahvistettu
osoittamalla kyseisten yhteisten eritelmien noudattaminen, ei pitdisi automaattisesti poistaa markkinoilta, kun
taytintoonpanosdddostd, jossa vahvistetaan tillaiset yhteiset eritelmit, ei endd sovelleta. Tapauksissa, joissa herdd
huoli sellaisen tuotteen vaatimustenmukaisuudesta, joka on nimetty kriisin kannalta olennaiseksi tavaraksi ja saatettu
markkinoille sisimarkkinoiden hatitilavaiheen aikana sellaisen vaatimustenmukaisuusolettaman perusteella, joka on
vahvistettu osoittamalla yhteisten eritelmien noudattaminen, markkinavalvontaviranomaisten olisi voitava toteuttaa
kansallisella tasolla kaikki tarvittavat korjaavat ja rajoittavat toimet, joista saddetddn asetuksessa (EU) 2019/1020 ja
asianomaisessa alakohtaisessa lainsdddannossi. Kun taytintdonpanosdidoksen, jossa vahvistetaan yhteiset eritelmit,
soveltaminen pddttyy, kyseisten yhteisten eritelmien noudattamisen osoittaminen ei endi saisi luoda asiaankuuluvia
ja sovellettavia olennaisia vaatimuksia koskevaa vaatimustenmukaisuusolettamaa.
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(27)

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, my6s mahdollistamalla markkinavalvontaviranomaisten tiiviimpi yhteistyo
ja keskindinen tuki.

Muutettujen asetusten asiaa koskevien sddnnosten mukaisesti jasenvaltioiden olisi sdddettdvd sddnnoistd, jotka
koskevat seuraamuksia, joita sovelletaan, jos talouden toimijat ja vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset
rikkovat kyseisten asetusten sddnnoksid, tilld asetuksella kdyttoon otetut uudet sddnnokset mukaan luettuina.
Jasenvaltioiden olisi myGs varmistettava, ettd toimivaltaiset kansalliset viranomaiset, myos asianomainen
ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset, valvovat ndiden sdintojen noudattamista.

Vakiintuneen kaytdntonsd mukaisesti komission olisi jdrjestelmillisesti kuultava asiaankuuluvia sidosryhmid
varhaisessa vaiheessa laatiessaan ehdotuksia taytantoonpanosaiadoksiksi, joissa vahvistetaan yhteiset eritelmat.

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

Jotta titd asetusta voitaisiin soveltaa samasta paivistd kuin asetusta (EU) 2024/2747, sen soveltamista olisi lykattava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Asetuksen (EU) N:o 305/2011 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) N:o 305/2011 seuraavasti:

1) lisdtdan 2 artiklaan alakohdat seuraavasti:

”29) "kriisin kannalta olennaisella tavaralla” tarkoitetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)

2024/2747 (*) 3 artiklan 6 alakohdassa mdiriteltyd kriisin kannalta olennaista tavaraa;

30) “sisamarkkinoiden hatitilavaiheella” tarkoitetaan asetuksen (EU) 20242747 3 artiklan 3 alakohdassa tarkoitettua

sisimarkkinoiden hatdtilavaihetta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2747, annettu 9 pdivand lokakuuta 2024, sisimarkkinoiden
hitdtilaa ja sisimarkkinoiden hairionsietokykyd koskevan toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 2679/98 muuttamisesta (sisimarkkinoiden hititilaa ja hdirionsietokykyd koskeva sdddos)
(EUVL L, 20242747, 8.11.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/27470j).”;

2) lisdtdan luku seuraavasti:

”VI a luku

Hititilamenettelyt

38 a artikla

Hititilannemenettelyjen soveltaminen

1.

Tamin asetuksen 38 b-38 d artiklaa sovelletaan vain, jos komissio on hyvaksynyt tdytint66npanosiddoksen

asetuksen (EU) 2024/2747 28 artiklan nojalla tdimédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien rakennustuotteiden osalta.

2.

Taman asetuksen 38 b—38 d artiklaa sovelletaan yksinomaan rakennustuotteisiin, jotka on nimetty kriisin kannalta

olennaisiksi tavaroiksi asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan 4 kohdan nojalla.
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3. Tamin asetuksen 38 b-38 d artiklaa sovelletaan ainoastaan asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti
kayttoon otetun sisimarkkinoiden hatatilavaiheen aikana.

4. Komissio voi hyviksyi tiytintoonpanosdadoksid, jotka koskevat 38 b ja 38 c artiklan mukaisesti markkinoille
saatettujen rakennustuotteiden osalta toteutettavia korjaavia tai rajoittavia toimia, noudatettavia menettelyja sekd
erityisid merkinté- ja jdljitettavyysvaatimuksia. Ndma tdytintoonpanosidadokset hyviksytddn 64 artiklan 2 a kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

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 tdytintoonpanosiddoksessd lueteltuihin
rakennustuotteisiin, joihin sovelletaan suoritustason pysyvyyden arviointiin ja varmentamiseen liittyvid ilmoitettujen
laitosten suorittamia kolmansien osapuolten tehtdvid 28 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

2. Imoitettujen laitosten on parhaansa mukaan pyrittivd kisittelemddn ensisijaisina pyynnét, jotka koskevat
1 kohdassa tarkoitettujen rakennustuotteiden suoritustason pysyvyyden arviointiin ja varmentamiseen liittyvid
kolmannen osapuolen tehtdvid, riippumatta siitd, onko nidmi pyynnét tehty ennen 38 a artiklan mukaisten
hatdtilamenettelyjen kdyttoonottoa vai sen jilkeen.

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

4. Imoitettujen laitosten on toteutettava kohtuulliset toimet lisitdkseen niiden 1 kohdassa tarkoitettujen
rakennustuotteiden arviointi- ja varmennuskapasiteettia, joiden osalta laitokset on ilmoitettu.

38 ¢ artikla

Suoritustason arviointi ja ilmoitus standardien ja yhteisten eritelmien perusteella

1. Jos rakennustuotteet on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, siirretidn komissiolle valta antaa
taytantoonpanosiadoksid, joissa luetellaan asianmukaiset standardit tai vahvistetaan yhteiset eritelmit, jotka kattavat
menetelmit ja perusteet, joilla arvioidaan naiden tuotteiden suoritustaso niiden perusominaisuuksien osalta, seuraavissa
tapauksissa:

a) kyseisten tuotteiden perusominaisuuksiin liittyvdn suoritustason arviointimenetelmit ja -perusteet kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1025/2012 (*) mukaisesti eikd ole odotettavissa, ettd tillaiset
viitetiedot julkaistaan kohtuullisen ajan kuluessa; tai

=

sisimarkkinoiden toiminnassa esiintyvit vakavat héiriot, jotka johtivat sisimarkkinoiden hatitilavaiheen kayttoon-
ottoon asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia
kayttdd yhdenmukaistettuja standardeja, jotka tarjoavat niiden tuotteiden perusominaisuuksiin liittyvin suoritus-
tason arviointimenetelmit ja -perusteet ja joiden viitetiedot on jo julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetuissa taytinto6npanosdadoksissd on sdddettdvi tarkoituksenmukaisimmasta vaihto-
ehtoisesta teknisestd ratkaisusta suoritustason arvioinnin ja ilmoituksen toteuttamiseksi 5 kohdan mukaisesti. Tatd
varten eurooppalaisten standardien viitetiedot tai asiaankuuluvien sovellettavien kansallisten tai kansainvélisten
standardien viitetiedot voidaan julkaista kyseisissd tdytintoonpanosaddoksissd tai, jos eurooppalaista standardia tai
asiaankuuluvaa sovellettavaa kansallista tai kansainvilistd standardia ei ole, niissd voidaan sddtdd yhteisistd eritelmista.

3. Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytintoonpanosadadokset hyviksytdan 64 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen, ja niitd sovelletaan sen ajanjakson viimeiseen pdivdan saakka, jona sisimarkkinoiden
hatdtilavaihe on kaytossi, paitsi jos nditd tiytintoonpanosiddoksid muutetaan tai ne kumotaan timdn artiklan 7 kohdan
mukaisesti.

4. Ennen kuin komissio laatii ehdotuksen timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi tdytintdonpanosdadokseksi, se
ilmoittaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 artiklassa tarkoitetulle komitealle katsovansa, ettd timin artiklan
1 kohdassa esitetyt edellytykset tdyttyvit. Laatiessaan kyseistd ehdotusta tdytintoonpanosdddokseksi komissio ottaa
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huomioon timéan asetuksen nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien nakemykset ja kuulee
asianmukaisesti kaikkia asiaankuuluvia sidosryhmia.

5. Tamin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa standardeissa tai yhteisissd eritelmissd tai niiden osissa vahvistettuja
menetelmid ja perusteita voidaan kdyttdd arvioitaessa ja ilmoitettaessa niiden standardien tai yhteisten eritelmien
soveltamisalaan kuuluvien rakennustuotteiden suoritustaso niiden perusominaisuuksien osalta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 4 ja 6 artiklan soveltamista. Tamin artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintoonpanosdadoksessd
tarkoitettuihin standardeihin tai yhteisiin eritelmiin perustuvia suoritustasoilmoituksia lakataan ilman eri toimenpiteitd
soveltamasta pdivind, jona sisimarkkinoiden hatatilavaiheen voimassaolo pdittyy tai sen kdyttoonotto peruutetaan.

6.  Poiketen siitd, mitd 38 a artiklan 3 kohdassa sdddetdin, jollei ole riittdvad syytd uskoa, ettd tdimin artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen standardien tai yhteisten eritelmien soveltamisalaan kuuluvat rakennustuotteet aiheuttavat
riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai eivdt saavuta ilmoitettua suoritustasoa, kyseisten standardien tai
yhteisten eritelmien mukaisesti markkinoille saatettujen rakennustuotteiden suoritustasoilmoitukset pysyvit voimassa
timédn artiklan 3 kohdan nojalla hyviksytyn tdytintdonpanosiddoksen voimassaolon péidttymisen tai kumoamisen
jilkeen ja sen jalkeen, kun sisimarkkinoiden hatdtilavaiheen voimassaolo paittyy tai sen kdyttdonotto peruutetaan.

7. Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitettu standardi tai yhteinen eritelmd 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
tdytintoonpanosdddostd, jossa kyseinen standardi luetellaan tai kyseinen yhteinen eritelmé vahvistetaan, tai kumoaa sen.

38 d artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten keskiniinen avunanto

1. Jdsenvaltioiden on asetettava etusijalle timidn asetuksen 38 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintoonpano-
saadoksessa lueteltujen rakennustuotteiden markkinavalvontatoimet. Komissio helpottaa etusijalle asettamiseen liittyvien
toimien koordinointia Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1020 (**) 29 artiklan nojalla perustetun
tuotteiden vaatimustenmukaisuutta kisittelevin unionin verkoston kautta.

2. Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd muita markkinavalvontaviranomaisia
pyritddn kaikin keinoin avustamaan sisimarkkinoiden hétitilavaiheessa muun muassa ottamalla kiyttoon ja lahettimalla
asiantuntijaryhmid vahvistamaan apua pyytdvien markkinavalvontaviranomaisten henkilostoa tilapdisesti tai tarjoamalla
logistista tukea, kuten 38 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintoonpanosiddoksessd lueteltujen rakennustuotteiden
testauskapasiteetin vahvistaminen.

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

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 pdivind kesikuuta 2019, markkina-
valvonnasta 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).”;

lisitddn 64 artiklaan kohta seuraavasti:

"2 a.  Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011 (¥)
5 artiklaa.

(*)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1822011, annettu 16 pdivind helmikuuta 2011, yleisistd
sddnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytintoonpanovallan kiytt6d (EUVL
L 55, 28.2.2011, s. 13).”.
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2 artikla
Asetuksen (EU) 2016/424 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2016424 seuraavasti:
1) lisdtdan 3 artiklaan alakohdat seuraavasti:

”28) “kriisin kannalta olennaisella tavaralla” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/2747 (¥)
3 artiklan 6 alakohdassa méiriteltya kriisin kannalta olennaista tavaraa;

29) “sisimarkkinoiden hatitilavaiheella” asetuksen (EU) 2024/2747 3 artiklan 3 alakohdassa tarkoitettua sisaimarkki-
noiden hititilavaihetta.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2747, annettu 9 pdivind lokakuuta 2024, sisimarkkinoiden
hitdtilaa ja sisimarkkinoiden hairionsietokykyd koskevan toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 2679/98 muuttamisesta (sisimarkkinoiden hititilaa ja hdirionsietokykyd koskeva sdddos)
(EUVL L, 20242747, 8.11.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/27470j).”;

2) lisitdan luku seuraavasti:
”V a luku

Hititilamenettelyt

43 a artikla

Hititilannemenettelyjen soveltaminen

1. Timin asetuksen 43 b-43 e artiklaa sovelletaan vain, jos komissio on hyviksynyt tdytintoonpanosiiadoksen
asetuksen (EU) 2024/2747 28 artiklan nojalla tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien osajirjestelmien ja
turvakomponenttien osalta.

2. Tdmin asetuksen 43 b—43 e artiklaa sovelletaan yksinomaan osajirjestelmiin ja turvakomponentteihin, jotka on
nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan 4 kohdan nojalla.

3. Tamin asetuksen 43 b—43 e artiklaa sovelletaan ainoastaan asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti
kayttoon otetun sisimarkkinoiden hatatilavaiheen aikana.

Taman asetuksen 43 c artiklan 7 kohtaa sovelletaan kuitenkin sisimarkkinoiden hitatilavaiheen aikana ja sen jélkeen,
kun sen voimassaolo on péittynyt tai sen kayttoonotto on peruutettu.

4. Komissio voi hyviksyd tdytintoonpanosiadoksid, jotka koskevat 43 ¢ ja 43 d artiklan mukaisesti markkinoille
saatettujen tai koysiratalaitteistoon liitettyjen osajirjestelmien ja turvakomponenttien osalta toteutettavia korjaavia tai
rajoittavia toimia, noudatettavia menettelyja ja erityisid merkinti- ja jaljitettavyysvaatimuksia. Ndmd tdytdantoonpano-
saadokset hyviksytddn 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

43 b artikla

Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen osajirjestelmien ja turvakomponenttien vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin asettaminen etusijalle

1. Titad artiklaa sovelletaan 43 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintdonpanosdddoksessi lueteltuihin
osajdrjestelmiin ja turvakomponentteihin, joihin sovelletaan 18 artiklan mukaisia vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyja, jotka edellyttavit ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

2. llmoitettujen laitosten on parhaansa mukaan pyrittivi kisittelemédn ensisijaisina hakemukset, jotka koskevat
timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen osajirjestelmien ja turvakomponenttien vaatimustenmukaisuuden arviointia,
riippumatta siitd, onko ndmé hakemukset jatetty ennen 43 a artiklan mukaisten hatatilamenettelyjen kdyttoonottoa vai
sen jalkeen.

3. Osajdrjestelmien ja turvakomponenttien vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten asettaminen
etusijalle 2 kohdan nojalla ei saa johtaa kohtuuttomiin lisakustannuksiin hakemuksen jittaneille valmistajille.
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4. Imoitettujen laitosten on toteutettava kohtuulliset toimet lisitdkseen niiden 1 kohdassa tarkoitettujen
osajdrjestelmien ja turvakomponenttien testauskapasiteettia, joiden osalta laitokset on ilmoitettu.

43 ¢ artikla

Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, joissa edellytetiin ilmoitetun laitoksen
pakollista osallistumista

1. Poiketen siitd, mitd 18 artiklassa sdddetddn, jdsenvaltio voi talouden toimijan asianmukaisesti perustellusta
pyynnostd antaa luvan sellaisen 43 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintoonpanosiddoksessd luetellun
osajdrjestelmdn tai turvakomponentin markkinoille saattamiseen tai liittimiseen koysiratalaitteistoon asianomaisen
jasenvaltion alueella, jonka osalta ei ole suoritettu 18 artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista
edellyttavid vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd mutta jonka osalta on osoitettu kaikkien liitteessd II
vahvistettujen sovellettavien olennaisten vaatimusten tdyttyminen kyseisessd luvassa tarkoitettujen menettelyjen
mukaisesti.

2. Jasenvaltion on vilittomasti ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille kaikista timédn artiklan 1 kohdan
mukaisesti myonnetyistd luvista. Komissio hyviksyy viipymattd tdytintoonpanosdadoksen, jolla jasenvaltion timén
artiklan 1 kohdan mukaisesti mydntdman luvan voimassaolo ulotetaan koko unionin alueelle, ja asettaa ehdot, joiden
mukaisesti tietty osajdrjestelmd tai turvakomponentti voidaan saattaa markkinoille tai liittdd koysiratalaitteistoon,
edellyttden, ettd luvassa vahvistetuilla vaatimuksilla varmistetaan liitteessd II vahvistettujen sovellettavien olennaisten
vaatimusten noudattaminen. Laatiessaan ehdotusta tdytintoonpanosiaddokseksi komissio voi pyytdd kansallisia
markkinavalvontaviranomaisia toimittamaan asiaankuuluvia tietoja tai huomautuksia timan artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun luvan perustana olevasta teknisestd arvioinnista. Taytintoonpanosiddos hyviksytdin 44 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Osajdrjestelmdssa tai turvakomponentissa, jota koskevan luvan voimassaoloa on laajennettu ensimmadisessa alakohdassa
tarkoitetulla tavalla, on oltava tiedot siitd, ettd se saatetaan markkinoille “kriisin kannalta olennaisena tavarana”.
Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetussa tdytantoonpanosiddoksessd on tdsmennettivd kyseisten tietojen sisiltd ja
esitystapa. Niiden tietojen sekd kaikkien merkintGjen on oltava selkeitd, ymmarrettivid ja helppotajuisia, ja ne on
tapauksen mukaan esitettdvd kuluttajien ja muiden loppukayttdjien helposti ymmartdmalld, kyseisen jdsenvaltion
madrittdmalld kielella.

3. Komissio hyviksyy 44 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen valittomasti sovellettavia
taytintoonpanosiddoksid asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvdt tarpeeseen
sdilyttdd ihmisten terveys ja turvallisuus.

4. Niin kauan kuin 2 tai 3 kohdassa tarkoitettua tiytintoonpanosaddostd ei ole hyviksytty, yhden jisenvaltion
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen myontdma lupa on voimassa ainoastaan asianomaisen jdsenvaltion alueella ja
muiden sellaisten jisenvaltioiden alueella, joiden toimivaltaiset kansalliset viranomaiset ovat tunnustaneet luvan
voimassaolon ennen tallaisen tdytintoonpanosiaddoksen hyvaksymistd. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille kaikista pdatoksistd, joilla tunnustetaan kyseisen luvan voimassaolo.

5. Edelli 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvien osajirjestelmien tai turvakomponenttien
valmistajien on vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettd kyseinen osajdrjestelmd tai turvakomponentti on
kaikkien liitteessd 1I vahvistettujen sovellettavien olennaisten vaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tdyttdmisesta.

6. Kaikissa 1 kohdan mukaisesti myonnetyissd luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti
osajdrjestelmd tai turvakomponentti voidaan saattaa markkinoille tai liittdd koysiratalaitteistoon. Tallaisissa luvissa on
tdsmennettdva vahintddn seuraavat:

a) kuvaus menettelyistd, joilla sovellettavien timdn asetuksen liitteessd II vahvistettujen sovellettavien olennaisten
vaatimusten noudattaminen on osoitettu;

b) mahdolliset kyseisen osajirjestelmén tai turvakomponentin jaljitettavyyttd koskevat erityisvaatimukset;

¢) luvan voimassaolon péddttymispdivd, joka ei voi olla myohempi kuin sen kauden viimeinen pdivd, jolle
sisimarkkinoiden hititilavaihe on otettu kayttoon asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti;

d) mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen osajirjestelmdn tai turvakomponentin
jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;
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e) toimenpiteet, jotka on toteutettava markkinoille saatetun tai kyseisen koysiratalaitteistoon liitetyn osajirjestelman tai
turvakomponentin osalta sisimarkkinoiden hititilavaiheen voimassaolon péittymisen tai sen kayttoonoton
peruuttamisen yhteydessa.

7. Poiketen siitd, mitd 7, 20 ja 21 artiklassa sdddetdin, osajirjestelmissd tai turvakomponenteissa, joille on mydnnetty
lupa timin artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa olla CE-merkintdd ja 7 artiklaa ei sovelleta.

8.  Sellaisen jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla, jossa tdmén artiklan 1, 2 ja 4 kohdan mukainen lupa on
voimassa, on oikeus toteuttaa tillaisten osajirjestelmien tai turvakomponenttien osalta kansallisella tasolla kaikki
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2019/1020 (*) ja tdssd asetuksessa sdddetyt korjaavat ja rajoittavat
toimet. Niiden on vilittomasti ilmoitettava ndistd toimista komissiolle ja kaikkien muiden jisenvaltioiden markkina-
valvontaviranomaisille.

9. Tamin artiklan 1-4 kohdassa sdddetyn lupamenettelyn kéytté ei vaikuta 18 artiklassa sdddettyjen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen soveltamiseen asianomaisen jasenvaltion alueella.

43 d artikla

Standardeihin ja yhteisiin eritelmiin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

1. Jos osajirjestelmit ja turvakomponentit on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, komissiolle siirretdin
valta antaa tdytintoonpanosdadoksid, joissa luetellaan téllaisia osajdrjestelmid ja turvakomponentteja koskevat
asiaankuuluvat standardit tai vahvistetaan niille yhteiset eritelmit, jotka kattavat sovellettavat timin asetuksen
liitteessd II vahvistetut sovellettavat olennaiset vaatimukset, seuraavissa tapauksissa:

a) sovellettavat timan asetuksen liitteessd Il vahvistetut sovellettavat olennaiset vaatimukset kattavien yhdenmukais-
tettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti, eikd ole odotettavissa, ettd tillaiset viitetiedot julkaistaan kohtuullisen ajan kuluessa; tai

b) sisimarkkinoiden toiminnassa esiintyvit vakavat hiiriot, jotka johtivat sisimarkkinoiden hatitilavaiheen kayttoon-
ottoon asetuksen (EU) 20242747 18 artiklan mukaisesti, rajoittavat merkittavésti valmistajien mahdollisuuksia
kdyttad yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat timin asetuksen liitteessd II vahvistetut sovellettavat
olennaiset vaatimukset ja joiden viitetiedot on jo julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetuissa tdytinto6npanosdddoksissd on sdddettdvi tarkoituksenmukaisimmasta vaihto-
ehtoisesta teknisestd ratkaisusta vaatimustenmukaisuusolettaman antamiseksi 5 kohdan mukaisesti. Tatd varten
eurooppalaisten standardien viitetiedot tai asiaankuuluvien sovellettavien kansallisten tai kansainvilisten standardien
viitetiedot voidaan julkaista kyseisissd taytantoonpanosdadoksissi tai, jos eurooppalaista standardia tai asiaankuuluvaa
sovellettavaa kansallista tai kansainvilistd standardia ei ole, niissd voidaan sditdd yhteisistd eritelmistd.

3. Tdmdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytintoonpanosiadokset hyviksytddn 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen, ja niitd sovelletaan sen ajanjakson viimeiseen pdivdin saakka, jona sisimarkkinoiden
hatitilavaihe on kaytossi, paitsi jos nditd tdytintoonpanosiddoksid muutetaan tai ne kumotaan timdn artiklan 7 kohdan
mukaisesti.

4. Ennen kuin komissio laatii ehdotuksen timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi tdytintdonpanosdadokseksi, se
ilmoittaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 artiklassa tarkoitetulle komitealle katsovansa, ettd timidn artiklan
1 kohdassa esitetyt edellytykset tdyttyvit. Laatiessaan kyseistd ehdotusta tdytintoonpanosdddokseksi komissio ottaa
huomioon timéan asetuksen nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien nakemykset ja kuulee
asianmukaisesti kaikkia asiaankuuluvia sidosryhmia.

5. Timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen standardien tai yhteisten eritelmien tai niiden osien mukaisten
osajdrjestelmien ja turvakomponenttien katsotaan tayttavin liitteessa II vahvistetut sovellettavat olennaiset vaatimukset,
jotka kyseiset standardit, yhteiset eritelmit tai niiden osat kattavat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 17 artiklan
soveltamista. Sisdmarkkinoiden hatdtilavaiheen voimassaolon pddttymistd tai sen kdyttoonoton peruuttamista
seuraavasta pdivdstd alkaen valmistajat eivit voi endd tukeutua tidmidn artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa
taytantoonpanosaddoksissd tarkoitetuissa standardeissa tai yhteisisissd eritelmissd esitettyyn vaatimustenmukaisuuso-
lettamaan.
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6.  Poiketen siitd, mitd 43 a artiklan 3 kohdan ensimmdisessd alakohdassa sdddetdan, jollei ole riittavaa syytd uskoa,
ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen standardien tai yhteisten eritelmien kattamat osajdrjestelmat tai
turvakomponentit aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten standardien tai yhteisten
eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen osajirjestelmien tai turvakomponenttien katsotaan olevan liitteessid 11
vahvistettujen sovellettavien olennaisten vaatimusten mukaisia timédn artiklan 2 kohdan nojalla hyviksytyn
taytantoonpanosiiadoksen voimassaolon pdattymisen tai kumoamisen jilkeen ja sen jilkeen, kun sisimarkkinoiden
hatatilavaiheen voimassaolo pdittyy tai sen kdyttoonotto peruutetaan.

7. Jos jasenvaltio katsoo, ettdl kohdassa tarkoitettu standardi tai yhteinen eritelmd ei tdysin tdytd liitteessd II
vahvistettuja sovellettavia olennaisia vaatimuksia, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle toimittamalla yksityiskohtainen
selvitys. Komissio arvioi yksityiskohtaisen selvityksen ja voi tarvittaessa muuttaa taytintoonpanosdadostd, jossa kyseinen
standardi luetellaan tai kyseinen yhteinen eritelmi vahvistetaan, tai kumota sen.

43 e artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten keskiniinen avunanto

1. Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle timén asetuksen 43 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintoonpano-
sdddoksessd lueteltujen osajirjestelmien ja turvakomponenttien markkinavalvontatoimet. Komissio helpottaa tillaiseen
etusijalle asettamiseen liittyvien toimien koordinointia asetuksen (EU) 2019/1020 29 artiklan nojalla perustetun
tuotteiden vaatimustenmukaisuutta ksittelevan unionin verkoston kautta.

2. Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd muita markkinavalvontaviranomaisia
pyritddn kaikin keinoin avustamaan sisimarkkinoiden hatitilavaiheessa muun muassa ottamalla kiyttoon ja ldhettdamalla
asiantuntijaryhmid vahvistamaan apua pyytivien markkinavalvontaviranomaisten henkilostod tilapdisesti tai tarjoamalla
logistista tukea, kuten 43 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa taytintoonpanosdadoksessa lueteltujen osajdrjestelmien tai
turvakomponenttien testauskapasiteetin vahvistaminen.

(*)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 pdivind kesikuuta 2019, markkina-
valvonnasta 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) lisitddn 3 artiklaan alakohdat seuraavasti:

”19) "kriisin kannalta olennaisella tavaralla” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/2747 (¥)
3 artiklan 6 alakohdassa maariteltya kriisin kannalta olennaista tavaraa;

20) “sisimarkkinoiden hititilavaiheella” asetuksen (EU) 2024/2747 3 artiklan 3 alakohdassa tarkoitettua sisaimarkki-
noiden hititilavaihetta.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2747, annettu 9 pdivind lokakuuta 2024, sisimarkkinoiden
hitdtilaa ja sisimarkkinoiden hiairionsietokykyd koskevan toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 2679/98 muuttamisesta (sisimarkkinoiden hititilaa ja hairionsietokykyd koskeva sdddos)
(EUVL L, 20242747, 8.11.2024, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/27470j).”;

2) lisitdan luku seuraavasti:
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”VI a luku

Hititilamenettelyt

41 a artikla

Hititilannemenettelyjen soveltaminen

1. Tadmin asetuksen 41 b—41 e artiklaa sovelletaan vain, jos komissio on hyviksynyt tdytintoonpanosiidoksen
asetuksen (EU) 2024/2747 28 artiklan nojalla tdimédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien henkilonsuojainten osalta.

2. Tadmdn asetuksen 41 b—41 e artiklaa sovelletaan yksinomaan henkilonsuojaimiin, jotka on nimetty kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan 4 kohdan nojalla.

3. Timin asetuksen 41 b—41 e artiklaa sovelletaan ainoastaan asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti
kiyttoon otetun sisimarkkinoiden hititilavaiheen aikana.

Tdman asetuksen 41 d artiklan 7 kohtaa sovelletaan kuitenkin sisimarkkinoiden hititilavaiheen aikana ja sen jélkeen,
kun sen voimassaolo on péittynyt tai sen kayttoonotto on peruutettu.

4. Komissio voi hyviksyd tdytintoonpanosaiadoksid, jotka koskevat 41 c ja 41 d artiklan mukaisesti markkinoille
saatettujen henkilonsuojainten osalta toteutettavia korjaavia tai rajoittavia toimia, noudatettavia menettelyji sekd
erityisid merkintd- ja jdljitettavyysvaatimuksia. Nama tdytintoonpanosiddokset hyviksytddan 44 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

41 b artikla

Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen henkilonsuojainten vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
asettaminen etusijalle

1. Tatd artiklaa sovelletaan 41 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintoonpanosiddoksessd lueteltuihin
henkilonsuojaimiin, joihin sovelletaan 19 artiklassa tarkoitettuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyji, jotka
edellyttavit ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

2. Imoitettujen laitosten on parhaansa mukaan pyrittiva kasittelemdidn ensisijaisina hakemukset, jotka koskevat
timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen henkilonsuojainten vaatimustenmukaisuuden arviointia, riippumatta siitd,
onko kyseiset hakemukset jdtetty ennen 41 a artiklan mukaisten hatitilamenettelyjen kayttoonottoa vai sen jdlkeen.

3. Henkilonsuojainten vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten asettaminen etusijalle 2 kohdan
nojalla ei saa johtaa kohtuuttomiin lisdkustannuksiin kyseisten hakemusten jattineille valmistajille.

4. Imoitettujen laitosten on toteutettava kohtuulliset toimet lisitdkseen niiden 1 kohdassa tarkoitettujen
henkilonsuojainten testauskapasiteettia, joiden osalta laitokset on ilmoitettu.

41 ¢ artikla

Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisti, joissa edellytetiin ilmoitetun laitoksen
pakollista osallistumista

1.  Poiketen siitd, mitd 19 artiklassa sdddetddn, jasenvaltio voi talouden toimijan asianmukaisesti perustellusta
pyynnostd antaa luvan sellaisten 41 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintoonpanosiddoksessd lueteltujen
henkilonsuojainten markkinoille saattamiseen asianomaisen jisenvaltion alueella, joiden osalta ei ole suoritettu
19 artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista edellyttdvid vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd ja joiden osalta on osoitettu kaikkien liitteessd II vahvistettujen sovellettavien olennaisten terveys-
ja turvallisuusvaatimusten tdyttyminen kyseisessd luvassa tarkoitettujen menettelyjen mukaisesti.

2. Jasenvaltion on vilittomasti ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille kaikista timan artiklan 1 kohdan
mukaisesti myonnetyistd luvista. Komissio hyviksyy viipymattd tdytintoonpanosdiadoksen, jolla jasenvaltion timén
artiklan 1 kohdan mukaisesti myontdman luvan voimassaolo ulotetaan koko unionin alueelle, ja asettaa ehdot, joiden
mukaisesti tietty henkilonsuojain voidaan saattaa markkinoille, edellyttien, ettd luvassa vahvistetuilla vaatimuksilla
varmistetaan liitteessd 1I sdddettyjen sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten noudattaminen.
Laatiessaan ehdotusta tdytintoonpanosaddokseksi komissio voi pyytdd kansallisia markkinavalvontaviranomaisia
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toimittamaan asiaankuuluvia tietoja tai huomautuksia tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luvan perustana olevasta
teknisestd arvioinnista. Taytintoonpanosdados hyviksytddn 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen.

Henkilonsuojaimessa, jota koskevan luvan voimassaoloa on laajennettu ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetulla tavalla,
on oltava tiedot siitd, ettd se saatetaan markkinoille "kriisin kannalta olennaisena tavarana”. Ensimmaisessd alakohdassa
tarkoitetussa tdytintoonpanosdddoksessd on tdsmennettdva kyseisten tietojen sisilto ja esitystapa. Ndiden tietojen sekd
kaikkien merkintojen on oltava selkeitd, ymmarrettavid ja helppotajuisia, ja ne on tapauksen mukaan esitettdvd
kuluttajien ja muiden loppukayttdjien helposti ymmartamalld, kyseisen jasenvaltion maarittamalld kielella.

3. Komissio hyviksyy 44 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen valittomasti sovellettavia
taytantoonpanosiadoksid asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit tarpeeseen
sdilyttdd ihmisten terveys ja turvallisuus.

4. Niin kauan kuin 2 tai 3 kohdassa tarkoitettua tdytintoonpanosdddostd ei ole hyviksytty, yhden jdsenvaltion
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen myontdima lupa on voimassa ainoastaan asianomaisen jasenvaltion alueella ja
muiden sellaisten jasenvaltioiden alueella, joiden toimivaltaiset kansalliset viranomaiset ovat tunnustaneet luvan
voimassaolon ennen téllaisen tdytintoonpanosiaddoksen hyvaksymistd. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille kaikista pddtoksistd, joilla tunnustetaan kyseisen luvan voimassaolo.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvan henkilonsuojaimen valmistajien on vakuutettava
olevansa yksin vastuussa siitd, ettd kyseinen henkilonsuojain on kaikkien liitteessd I vahvistettujen sovellettavien
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tdyttimisesta.

6. Kaikissa 1 kohdan mukaisesti myonnetyissd luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti
henkilonsuojain voidaan saattaa markkinoille. Tallaisissa luvissa on tismennettivi vahintddn seuraavat:

a) kuvaus menettelyistd, joilla timin asetuksen liitteessi 1I vahvistettujen sovellettavien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten noudattaminen on osoitettu;

A=H

mahdolliset kyseisen henkilonsuojaimen jiljitettdavyyttd koskevat erityisvaatimukset;

¢) luvan voimassaolon paittymispdivd, joka ei voi olla my6hempi kuin sen kauden viimeinen pdivd, jolle
sisimarkkinoiden hatitilavaihe on otettu kdyttoon asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti;

d) mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen henkilonsuojaimen jatkuva vaatimus-
tenmukaisuuden arviointi;

e) toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisten markkinoille saatetun henkilonsuojaimen osalta sisimarkkinoiden
hatatilavaiheen voimassaolon paittymisen tai sen kdyttoonoton peruuttamisen yhteydessa.

7. Poiketen siitd, mitd 7, 16 ja 17 artiklassa sdddetdin, henkilonsuojaimissa, joille on myonnetty lupa timan artiklan
1 kohdan mukaisesti, ei saa olla CE-merkintdd ja 7 artiklaa ei sovelleta.

8.  Sellaisen jasenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla, jossa timédn artiklan 1, 2 ja 4 kohdan mukainen lupa on
voimassa, on oikeus toteuttaa téllaisten henkilonsuojainten osalta kansallisella tasolla kaikki Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2019/1020 (*) ja tdssd asetuksessa sdddetyt korjaavat ja rajoittavat toimet. Niiden on
valittomasti ilmoitettava ndistd toimista komissiolle ja kaikkien muiden jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille.

9. Tamin artiklan 1-4 kohdassa sdddetyn lupamenettelyn kiytté ei vaikuta 19 artiklassa sdddettyjen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen soveltamiseen asianomaisen jasenvaltion alueella.

41 d artikla

Standardeihin ja yhteisiin eritelmiin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

1. Jos henkilonsuojain on nimetty kriisin kannalta olennaiseksi tavaraksi, komissiolle siirretddn valta antaa
taytintoonpanosaddoksid, joissa luetellaan tillaista henkilonsuojainta koskevat asiaankuuluvat standardit tai
vahvistetaan sille yhteiset eritelmit, jotka kattavat timdn asetuksen liitteessd II vahvistetut sovellettavat olennaiset
terveys- ja turvallisuusvaatimukset, seuraavissa tapauksissa:
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a) tamdn asetuksen liitteessd I vahvistetut sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 mukaisesti, eikd ole odotettavissa, ettd tallaiset viitetiedot julkaistaan kohtuullisen ajan kuluessa; tai

b) sisimarkkinoiden toiminnassa esiintyvit vakavat hiiriot, jotka johtivat sisimarkkinoiden hatatilavaiheen kayttoon-
ottoon asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti, rajoittavat merkittdvisti valmistajien mahdollisuuksia
kdyttad yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat timin asetuksen liitteessd II vahvistetut sovellettavat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja joiden viitetiedot on jo julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetuissa tdytintoonpanosdadoksissi on sdddettdvi tarkoituksenmukaisimmasta vaihto-
chtoisesta teknisestd ratkaisusta vaatimustenmukaisuusolettaman antamiseksi 5 kohdan mukaisesti. Tatd varten
eurooppalaisten standardien viitetiedot tai asiaankuuluvien sovellettavien kansallisten tai kansainvilisten standardien
viitetiedot voidaan julkaista kyseisissd tdytdntoonpanosdddoksissa tai, jos eurooppalaista standardia tai asiaankuuluvaa
sovellettavaa kansallista tai kansainvilistd standardia ei ole, niissd voidaan sditda yhteisistd eritelmista.

3. Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytintoonpanosadadokset hyvaksytdian 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen, ja niitd sovelletaan sen ajanjakson viimeiseen pdivdin saakka, jona sisimarkkinoiden
hatdtilavaihe on kaytossi, paitsi jos nditd tiytintoonpanosiidoksid muutetaan tai ne kumotaan timdn artiklan 7 kohdan
mukaisesti.

4. Ennen kuin komissio laatii ehdotuksen tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi taytintoonpanosiiadokseksi, se
ilmoittaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 artiklassa tarkoitetulle komitealle katsovansa, ettd timédn artiklan
1 kohdassa esitetyt edellytykset tdyttyvit. Laatiessaan kyseistd ehdotusta tdytintoonpanosiddokseksi komissio ottaa
huomioon timéan asetuksen nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien nakemykset ja kuulee
asianmukaisesti kaikkia asiaankuuluvia sidosryhmia.

5. Tamdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen standardien tai yhteisten eritelmien tai niiden osien mukaisen
henkilonsuojaimen katsotaan tdyttavan liitteessd II vahvistetut sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuus-
vaatimukset, jotka kyseiset standardit, yhteiset eritelmét tai niiden osat kattavat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
14 artiklan soveltamista. Sisamarkkinoiden hatitilavaiheen voimassaolon pddttymistd tai sen kdyttoonoton
peruuttamista seuraavasta pdivastd alkaen valmistajat eivit voi endd tukeutua tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa
taytantoonpanosdadoksissd tarkoitetuissa standardeissa tai yhteisisissd eritelmissd esitettyyn vaatimustenmukaisuuso-
lettamaan.

6.  Poiketen siitd, mitd 41 a artiklan 3 kohdan ensimmdisessd alakohdassa sdddetdin, jollei ole riittdvaa syytd uskoa,
ettd timan 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 liitteessi I vahvistettujen sovellettavien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen timén artiklan 3 kohdan nojalla hyviksytyn tdytintoonpanosiddoksen voimassaolon
paattymisen tai kumoamisen jilkeen ja sen jilkeen, kun sisimarkkinoiden hititilavaiheen voimassaolo péittyy tai sen
kéyttoonotto peruutetaan.

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

41 e artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten keskiniinen avunanto

1. Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle timén asetuksen 41 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintoonpano-
sdddoksessa lueteltujen henkilonsuojainten markkinavalvontatoimet. Komissio helpottaa etusijalle asettamiseen liittyvien
toimien koordinointia asetuksen (EU) 2019/1020 29 artiklan nojalla perustetun tuotteiden vaatimustenmukaisuutta
kisittelevan unionin verkoston kautta.

2. Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd muita markkinavalvontaviranomaisia
pyritdin kaikin keinoin avustamaan sisimarkkinoiden hatitilavaiheessa muun muassa ottamalla kiytt6on ja ldhettdmalla
asiantuntijaryhmia vahvistamaan apua pyytavien markkinavalvontaviranomaisten henkilost64 tilapaisesti tai tarjoamalla
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logistista tukea, kuten 41 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa taytintoonpanosaadoksessd lueteltujen henkilonsuojainten
testauskapasiteetin vahvistaminen.

(*)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 pdivand kesikuuta 2019, markkina-
valvonnasta 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) lisdtddn 2 artiklaan alakohdat seuraavasti:

”32) "kriisin kannalta olennaisella tavaralla” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/2747 (¥)
3 artiklan 6 alakohdassa maariteltya kriisin kannalta olennaista tavaraa;

33) “sisamarkkinoiden hatitilavaiheella” asetuksen (EU) 2024/2747 3 artiklan 3 alakohdassa tarkoitettua sisimarkki-
noiden hititilavaihetta.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2747, annettu 9 pdivand lokakuuta 2024, sisimarkkinoiden
hitdtilaa ja sisimarkkinoiden hiirionsietokykyd koskevan toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 2679/98 muuttamisesta (sisimarkkinoiden hititilaa ja hdirionsietokykyd koskeva sdddos)
(EUVL L, 20242747, 8.11.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/27470j).”;

2) lisdtdan luku seuraavasti:
”V a luku

Hititilamenettelyt

40 a artikla

Hititilannemenettelyjen soveltaminen

1.  Tdmin asetuksen 40 b—40 e artiklaa sovelletaan vain, jos komissio on hyviksynyt taytintoonpanosidadoksen
asetuksen (EU) 2024/2747 28 artiklan nojalla timidn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien laitteiden ja varusteiden
osalta.

2. Tamin asetuksen 40 b—40 e artiklaa sovelletaan yksinomaan laitteisiin ja varusteisiin, jotka on nimetty kriisin
kannalta olennaisiksi tavaroiksi asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan 4 kohdan nojalla.

3. Tdmin asetuksen 40 b-40 e artiklaa sovelletaan ainoastaan asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti
kiyttoon otetun sisimarkkinoiden hatitilavaiheen aikana.

Taman asetuksen 40 c artiklan 7 kohtaa sovelletaan kuitenkin sisimarkkinoiden hatatilavaiheen aikana ja sen jalkeen,
kun sen voimassaolo on paittynyt tai sen kdyttoonotto peruutetaan.

4. Komissio voi hyviksyd taytintoonpanosaiadoksid, 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 menettelyjd sekd erityisid merkintd- ja jdljitettivyysvaatimuksia. Nimi tdytintoonpa-
nosaddokset hyviksytddn 42 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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40 b artikla

Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen laitteiden ja varusteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin asettaminen etusijalle

1. Titd artiklaa sovelletaan kaikkiin 40 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintoonpanosiddoksessd lueteltuihin
laitteisiin ja varusteisiin, joihin sovelletaan 14 artiklassa tarkoitettuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja,
jotka edellyttavat ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

2. llmoitettujen laitosten on parhaansa mukaan pyrittivi kisitteleméddn ensisijaisina hakemukset, jotka koskevat
taman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen laitteiden ja varusteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia, riippumatta siité,
onko nimi hakemukset jétetty ennen 40 a artiklan mukaisten hatitilamenettelyjen kdyttoonottoa vai sen jilkeen.

3. Laitteiden ja varusteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten asettaminen etusijalle
2 kohdan nojalla ei saa johtaa kohtuuttomiin lisikustannuksiin hakemuksen jittineille valmistajille.

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

40 c artikla

Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisti, joissa edellytetiin ilmoitetun laitoksen
pakollista osallistumista

1.  Poiketen siitd, mitd 14 artiklassa sdddetddn, jasenvaltio voi talouden toimijan asianmukaisesti perustellusta
pyynnostd antaa luvan sellaisen 40 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa taytintoonpanosiiadoksessi luetellun laitteen tai
varusteen markkinoille saattamiseen tai valmistajan omiin tarkoituksiin kdyttimiseen asianomaisen jasenvaltion alueella,
jonka osalta ei ole suoritettu 14 artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista edellyttavid
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja mutta jonka osalta on osoitettu kaikkien liitteessd I vahvistettujen
sovellettavien olennaisten vaatimusten tdyttyminen kyseisessd luvassa tarkoitettujen menettelyjen mukaisesti.

2. Jasenvaltion on vilittomasti ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista timédn artiklan 1 kohdan
mukaisesti myonnetyistd luvista. Komissio hyviksyy viipymaittd tdytint6onpanosiddoksen, jolla jisenvaltion timin
artiklan 1 kohdan mukaisesti myontimin luvan voimassaolo ulotetaan koko unionin alueelle, ja vahvistaa ehdot, joiden
mukaisesti tietty laite tai varuste voidaan saattaa markkinoille tai sitd voidaan kdyttdd valmistajan omiin tarkoituksiin,
edellyttden, ettd luvassa vahvistetuilla vaatimuksilla varmistetaan liitteessd I vahvistettujen sovellettavien olennaisten
vaatimusten noudattaminen. Laatiessaan echdotusta tdytintoonpanosiaddokseksi komissio voi pyytdd kansallisia
markkinavalvontaviranomaisia toimittamaan asiaankuuluvia tietoja tai huomautuksia tdimin artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun luvan perustana olevasta teknisestd arvioinnista. Taytintoonpanosiddos hyviksytddan 42 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Laitteessa tai varusteessa, jota koskevan luvan voimassaoloa on laajennettu ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetulla
tavalla, on oltava tiedot siitd, ettd se saatetaan markkinoille "kriisin kannalta olennaisena tavarana” tai valmistajan omiin
tarkoituksiin kdyttdmiseen. Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetussa tdytintoonpanosiidoksessd on tdsmennettiva
kyseisten tietojen sisalto ja esitystapa. Néiden tietojen seké kaikkien merkintojen on oltava selkeitd, ymmarrettivid ja
helppotajuisia, ja ne on tapauksen mukaan esitettdvd kuluttajien ja muiden loppukayttdjien helposti ymmartimalla,
kyseisen jasenvaltion maarittimalld kielelld.

3. Komissio hyviksyy 42 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen valittomasti sovellettavia
taytantoonpanosdadoksid asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit tarpeeseen
sdilyttdd ihmisten terveys ja turvallisuus.

4. Niin kauan kuin 2 tai 3 kohdassa tarkoitettua tdytintoonpanosiddostd ei ole hyviksytty, yhden jdsenvaltion
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen myontdma lupa on voimassa ainoastaan asianomaisen jdsenvaltion alueella ja
muiden sellaisten jasenvaltioiden alueella, joiden toimivaltaiset kansalliset viranomaiset ovat tunnustaneet luvan
voimassaolon ennen tillaisen tdytintoonpanosiddoksen hyviksymistd. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille kaikista paatoksistd, joilla tunnustetaan kyseisen luvan voimassaolo.

5. Edelli 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvien laitteiden tai varusteiden valmistajien on
vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettd kyseinen laite tai varuste on kaikkien liitteessd I vahvistettujen
sovellettavien olennaisten vaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tdyttamisesta.
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6.  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. Téllaisissa luvissa on
tdsmennettdvd vdhintddn seuraavat:

a) kuvaus menettelyistd, joilla tdmédn asetuksen liitteessd I vahvistettujen sovellettavien olennaisten vaatimusten
noudattaminen on osoitettu;

b) mahdolliset kyseisen laitteen tai varusteen jaljitettdvyytta koskevat erityisvaatimukset;

¢) luvan voimassaolon pddttymispdivd, joka ei voi olla mydhempi kuin sen kauden viimeinen paivd, jolle
sisimarkkinoiden hatitilavaihe on otettu kdyttoon asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti;

d) mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen laitteen tai varusteen jatkuva
vaatimustenmukaisuuden arviointi;

e) toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisen markkinoille saatetun tai valmistajan omiin tarkoituksiin kéytetyn
laitteen tai varusteen osalta sisimarkkinoiden hititilavaiheen voimassaolon paittymisen tai sen kiyttoonoton
peruuttamisen yhteydessa.

7. Poiketen siitd, mitd 6, 16 ja 17 artiklassa sdddetddn, laitteissa tai varusteissa, joille on myonnetty lupa timin
artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa olla CE-merkintad ja 6 artiklaa ei sovelleta.

8.  Sellaisen jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla, jossa timin 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 tdssd asetuksessa sdddetyt korjaavat ja rajoittavat toimet. Niiden on
valittomisti ilmoitettava ndistd toimista komissiolle ja kaikkien muiden jdsenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille.

9. Tamin artiklan 1-4 kohdassa sdddetyn lupamenettelyn kiytt6 ei vaikuta 14 artiklassa sdddettyjen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen soveltamiseen asianomaisen jasenvaltion 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
taytantoonpanosiidoksid, joissa luetellaan tallaisia laitteita tai varusteita koskevat asiaankuuluvat standardit tai
vahvistetaan niille yhteiset eritelmdt, jotka kattavat timdn asetuksen liitteessd I vahvistetut sovellettavat olennaiset
vaatimukset, seuraavissa tapauksissa:

a) tamdn asetuksen liitteessa 1 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

=

sisimarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat héiriot, jotka johtivat sisimarkkinoiden hititilavaiheen kayttoon-
ottoon asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia
kayttdd yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat timin asetuksen liitteessd [ vahvistetut sovellettavat olennaiset
vaatimukset ja joiden viitetiedot on jo julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetuissa taytinto6npanosdadoksissd on sdddettdvi tarkoituksenmukaisimmasta vaihto-
ehtoisesta teknisestd ratkaisusta vaatimustenmukaisuusolettaman antamiseksi 5 kohdan mukaisesti. Tdtd varten
eurooppalaisten standardien viitetiedot tai asiaankuuluvien sovellettavien kansallisten tai kansainvilisten standardien
viitetiedot voidaan julkaista kyseisissd tdytintoonpanosdadoksissd tai, jos eurooppalaista standardia tai asiaankuuluvaa
sovellettavaa kansallista tai kansainvilistd standardia ei ole, niissd voidaan sddtd yhteisistd eritelmista.

3. Tamdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytintoonpanosaddokset hyvaksytddn 42 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen, ja niitd sovelletaan sen ajanjakson viimeiseen péividn saakka, jona sisimarkkinoiden
hatdtilavaihe on kaytossd, paitsi jos naitd tiytintoonpanosiddoksid muutetaan tai ne kumotaan timdn artiklan 7 kohdan
mukaisesti.
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4. Ennen kuin komissio laatii ehdotuksen tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi taytintoonpanosaiadokseksi, se
ilmoittaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 artiklassa tarkoitetulle komitealle katsovansa, ettd timédn artiklan
1 kohdassa esitetyt edellytykset tdyttyvit. Laatiessaan kyseistd ehdotusta tdytintoonpanosaddokseksi komissio ottaa
huomioon timén asetuksen nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien nikemykset ja kuulee
asianmukaisesti kaikkia asiaankuuluvia sidosryhmia.

5. Tamadn artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen standardien tai yhteisten eritelmien tai niiden osien mukaisten laitteiden
tai varusteiden katsotaan tdyttavin liitteessd I vahvistetut sovellettavat olennaiset vaatimukset, jotka kyseiset standardit,
yhteiset eritelmat tai niiden osat kattavat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 13 artiklan soveltamista. Sisimarkkinoiden
hatatilavaiheen voimassaolon paittymistd tai sen kayttoonoton peruuttamista seuraavasta paivistd alkaen valmistajat
eivdt voi endd tukeutua tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa taytantoonpanosaadoksissa tarkoitetuissa standardeissa
tai yhteisisissd eritelmissd esitettyyn vaatimustenmukaisuusolettamaan.

6.  Poiketen siitd, mitd 40 a artiklan 3 kohdan ensimmdisessd alakohdassa sdddetdan, jollei ole riittavaa syytd uskoa,
ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen standardien tai yhteisten eritelmien kattamat laitteet tai varusteet
aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten standardien tai yhteisten eritelmien mukaisten ja
markkinoille saatettujen tai valmistajan omiin tarkoituksiin kéytettyjen laitteiden tai varusteiden katsotaan olevan
liitteessé I vahvistettujen sovellettavien olennaisten vaatimusten mukaisia timan artiklan 3 kohdan nojalla hyvaksytyn
taytantoonpanosiadoksen voimassaolon pdittymisen tai kumoamisen jilkeen ja sen jilkeen, kun sisimarkkinoiden
hatdtilavaiheen voimassaolo péittyy tai sen kdyttdonotto peruutetaan.

7. Jos jasenvaltio katsoo, ettd] kohdassa tarkoitettu standardi tai yhteinen eritelma ei tdysin tayté liitteessd I vahvis-
tettuja sovellettavia olennaisia vaatimuksia, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle toimittamalla yksityiskohtainen
selvitys. Komissio arvioi yksityiskohtaisen selvityksen ja voi tarvittaessa muuttaa tdytantoonpanosaadostd, jossa kyseinen
standardi luetellaan tai kyseinen yhteinen eritelma vahvistetaan, tai kumota sen.

40 e artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten keskiniinen avunanto

1. Jdsenvaltioiden on asetettava etusijalle timin asetuksen 40 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintoonpano-
sddadoksessad lueteltujen laitteiden ja varusteiden markkinavalvontatoimet. Komissio helpottaa etusijalle asettamiseen
liittyvien toimien koordinointia asetuksen (EU) 2019/1020 29 artiklan nojalla perustetun tuotteiden vaatimustenmu-
kaisuutta kasittelevian unionin verkoston kautta.

2. Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd muita markkinavalvontaviranomaisia
pyritddn kaikin keinoin avustamaan sisimarkkinoiden hititilavaiheessa muun muassa ottamalla kdyttoon ja lahettimalld
asiantuntijaryhmid vahvistamaan apua pyytavien markkinavalvontaviranomaisten henkilost6d tilapdisesti tai tarjoamalla
logistista tukea, kuten 40 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintoonpanosdidoksessd lueteltujen laitteiden ja
varusteiden testauskapasiteetin vahvistaminen.

(*)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 pdivand kesikuuta 2019, markkina-
valvonnasta 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) II a lukua, IIT luvun 1 jaksoa, V ja VII lukua sekd IX—XI lukua ei sovelleta.”;

2) lisitdan 3 artiklaan alakohdat seuraavasti:
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”29) "kriisin kannalta olennaisella tavaralla” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/2747 (¥)

30)

3 artiklan 6 alakohdassa mdariteltya kriisin kannalta olennaista tavaraa;

“sisamarkkinoiden hatatilavaiheella” asetuksen (EU) 2024/2747 3 artiklan 3 alakohdassa tarkoitettua sisimarkki-
noiden hititilavaihetta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2747, annettu 9 pdivand lokakuuta 2024, sisimarkkinoiden
hatitilaa ja sisimarkkinoiden hdirionsietokykya koskevan toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 2679/98 muuttamisesta (sisimarkkinoiden hititilaa ja hairionsietokykyd koskeva siados)
(EUVL L, 2024/2747, 8.11.2024, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2747 |0j).”;

lisatdan luku seuraavasti:

"I a luku

Hititilamenettelyt

8 a artikla

Hititilamenettelyjen soveltaminen

1.

Tamdn asetuksen 8 b ja 8 c artiklaa sovelletaan vain, jos komissio on hyviksynyt tiytintdonpanosiddoksen

asetuksen (EU) 2024/2747 28 artiklan nojalla tdimédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta.

2.

Tamin asetuksen 8 b ja 8 ¢ artiklaa sovelletaan yksinomaan timén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin,

jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi asetuksen (EU) 20242747 18 artiklan 4 kohdan nojalla.

3.

Taman asetuksen 8 b ja 8 c artiklaa sovelletaan ainoastaan asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti

kiyttoon otetun sisimarkkinoiden hatatilavaiheen aikana.

8 b artikla

Yleisen turvallisuusvaatimuksen mukaisuutta koskeva olettama sisimarkkinoiden hititilan yhteydessi

1.

Taman asetuksen 7 artiklassa sdddetyn vaatimustenmukaisuusolettaman lisdksi, jos sisimarkkinoiden toiminnassa

esiintyvit vakavat hdiriot, jotka otettiin huomioon, kun sisimarkkinoiden hatitilavaihe otettiin kiyttoon asetuksen (EU)
2024/2747 18 artiklan mukaisesti, rajoittavat merkittavisti valmistajien mahdollisuuksia kdyttdd asiaankuuluvia
eurooppalaisia standardeja, joiden viitetiedot on jo julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 mukaisesti, voidaan olettaa, ettd 5 artiklassa saddettyd yleistd turvallisuusvaatimusta noudatetaan, myos
tuotteiden asettamiseksi saataville markkinoilla, jos tuote on kansallisten vaatimusten mukainen sen jisenvaltion
lainsdddinnossd sdddettyjen terveys- ja turvallisuusvaatimusten kattamien riskien ja riskiluokkien osalta, jossa tuote
asetetaan saataville markkinoilla, edellyttden, ettd tillainen kansallinen lainsdddint6 on unionin lainsdddannon mukaista.

2.

Niiden tapausten lisdksi, joissa sovelletaan tdimdn artiklan 1 kohdan ja timin asetuksen 7 artiklan 1 kohdan nojalla

olettamaa, ettd tdimdan asctuksen 5 artiklassa sdddettya yleistd 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 lehdessi asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 10 artiklan 7 kohdan mukaisesti, asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 9 alakohdassa mairitellyn
tunnustetun kansainvilisen standardointielimen laatimien asiaankuuluvien kansainvilisten standardien mukaisia tai
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 10 alakohdassa madiritellyn kansallisen standardointielimen laatimien
asiaankuuluvien kansallisten standardien mukaisia, oletetaan tdyttdvin tdssd asetuksessa sdddetyn yleisen turvallisuus-
vaatimuksen néiden standardien kattamien riskien ja riskiluokkien osalta, paitsi jos tallaiset standardit eivit timin
asetuksen 6 ja 8 artiklan muut osat huomioon ottaen ole riittavia.

3.

Tamin artiklan mukaisesti vahvistettuun vaatimustenmukaisuusolettamaan sovelletaan 7 artiklan 3 kohtaa.
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8 c artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten keskiniinen avunanto

1. Jadsenvaltioiden on asetettava etusijalle 8 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytant6onpanosiddoksessd lueteltujen
timan asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden markkinavalvontatoimet.

2. Jdsenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd muita markkinavalvontaviranomaisia
pyritddn kaikin keinoin avustamaan sisimarkkinoiden hatatilavaiheessa.”.

6 artikla
Asetuksen (EU) 2023/1230 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2023/1230 seuraavasti:
1) lisdtdan 3 artiklaan alakohdat seuraavasti:

”37) “kriisin kannalta olennaisella tavaralla” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/2747 (¥)
3 artiklan 6 alakohdassa mériteltya kriisin kannalta olennaista tavaraa;

38) sisimarkkinoiden hatitilavaiheella” asetuksen (EU) 2024/2747 3 artiklan 3 alakohdassa tarkoitettua sisimarkki-
noiden hititilavaihetta.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2747, annettu 9 pdivand lokakuuta 2024, sisimarkkinoiden
hatitilaa ja sisimarkkinoiden hdirionsietokykya koskevan toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 2679/98 muuttamisesta (sisimarkkinoiden hititilaa ja hairionsietokykyd koskeva siados)
(EUVL L, 20242747, 8.11.2024, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/27470j).”;

2) lisdtddn luku seuraavasti:
"IV a luku

Hititilamenettelyt

25 a artikla

Hititilannemenettelyjen soveltaminen

1. Timin asetuksen 25 b-25 e artiklaa sovelletaan vain, jos komissio on hyviksynyt tdytintoonpanosidadoksen
asetuksen (EU) 2024/2747 28 artiklan nojalla timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien koneiden ja vastaavien
tuotteiden osalta.

2. Tdmin asetuksen 25 b-25 e artiklaa sovelletaan yksinomaan koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin, jotka on nimetty
kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan 4 kohdan nojalla.

3. Tdmdn asetuksen 25 b-25 e artiklaa sovelletaan ainoastaan asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti
kiyttoon otetun sisimarkkinoiden hititilavaiheen aikana.

Taman asetuksen 25 c artiklan 7 kohtaa sovelletaan kuitenkin sisimarkkinoiden hatatilavaiheen aikana ja sen jalkeen,
kun sen voimassaolo on paittynyt tai sen kdytto6notto on peruutettu.

4. Komissio voi hyviksyd taytintoonpanosaiadoksid, jotka koskevat 25 ¢ ja 25 d artiklan mukaisesti markkinoille
saatettujen tai kdyttoon otettujen koneiden ja vastaavien tuotteiden osalta toteutettavia korjaavia tai rajoittavia toimia,
noudatettavia menettelyji ja erityisid merkinta- ja jiljitettavyysvaatimuksia. Nama tdytintoonpanosdadokset hyviksytidn
48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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25 b artikla

Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen koneiden ja vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin asettaminen etusijalle

1.  Tita artiklaa sovelletaan 25 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa taytintoonpanosdddoksessi lueteltuihin kaiken
tyyppisiin koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin, joihin sovelletaan 25 artiklassa tarkoitettuja vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja, jotka edellyttavit ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

2. Imoitettujen laitosten on parhaansa mukaan pyrittiva kasittelemdidn ensisijaisina hakemukset, jotka koskevat
timan artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen koneiden ja vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia,
riippumatta siitd, onko ndmé hakemukset jitetty ennen 25 a artiklan mukaisten hététilamenettelyjen kdyttdonottoa vai
sen jdlkeen.

3. Koneiden ja vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten asettaminen
etusijalle 2 kohdan nojalla ei saa johtaa kohtuuttomiin lisakustannuksiin hakemuksen jattaneille valmistajille.

4. Imoitettujen laitosten on toteutettava kohtuulliset toimet lisitakseen niiden 1 kohdassa tarkoitettujen koneiden ja
vastaavien tuotteiden testauskapasiteettia, joiden osalta laitokset on ilmoitettu.

25 ¢ artikla

Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisti, joissa edellytetiin ilmoitetun laitoksen
pakollista osallistumista

1. Poiketen siitd, mitd 25 artiklassa sdddetddn, jdsenvaltio voi talouden toimijan asianmukaisesti perustellusta
pyynnostd antaa luvan sellaisten 25 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa taytantoonpanosaiadoksessa lueteltujen koneiden
tai vastaavien tuotteiden markkinoille saattamiseen tai kdyttoonottoon asianomaisen jasenvaltion alueella, joiden osalta
ei ole suoritettu 25 artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista edellyttédvid vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyja mutta joiden osalta on osoitettu kaikkien liitteessd III vahvistettujen sovellettavien
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten tayttyminen kyseisessd luvassa tarkoitettujen menettelyjen mukaisesti.

2. Jasenvaltion on vilittomasti ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille kaikista tdimdan artiklan 1 kohdan
mukaisesti myonnetyistd luvista. Komissio hyviksyy viipymattd tdytintoonpanosdiadoksen, jolla jasenvaltion timén
artiklan 1 kohdan mukaisesti myontdman luvan voimassaolo ulotetaan rajoitetuksi ajaksi koko unionin alueelle, ja
asettaa ehdot, joiden mukaisesti tietyt koneet tai vastaavat tuotteet voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kayttoon,
edellyttden, ettd luvassa vahvistetuilla vaatimuksilla varmistetaan liitteessd III vahvistettujen sovellettavien olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten noudattaminen. Laatiessaan ehdotusta tdytintoonpanosdddokseksi komissio voi
pyytad kansallisia markkinavalvontaviranomaisia toimittamaan asiaankuuluvia tietoja tai huomautuksia tdiman artiklan
1 kohdassa tarkoitetun luvan perustana olevasta teknisestd arvioinnista. Taytinto6npanosiddos hyviksytadn 48 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Koneissa tai vastaavissa tuotteissa, joita koskevan luvan voimassaoloa on laajennettu ensimmiisessid alakohdassa
tarkoitetulla tavalla, on oltava tiedot siitd, ettd ne saatetaan markkinoille tai otetaan kayttoon kriisin kannalta
olennaisina tavaroina”. Ensimmadisessi alakohdassa tarkoitetussa taytintoonpanosiadoksessd on tdsmennettiva kyseisten
tietojen sisdltd ja esitystapa. Kyseisten tietojen sekd kaikkien merkintdjen on oltava selkeitd, ymmarrettivid ja
helppotajuisia, ja ne on tapauksen mukaan esitettdvd kuluttajien ja muiden loppukayttdjien helposti ymmartimalld,
kyseisen jasenvaltion maarittimalld kielella.

3. Komissio hyviksyy 48 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen vilittomasti sovellettavia
taytantoonpanosiidoksid asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit tarpeeseen
silyttdd ihmisten terveys ja turvallisuus.

4. Niin kauan kuin 2 tai 3 kohdassa tarkoitettua tiytintoonpanosdddostd ei ole hyviksytty, yhden jdsenvaltion
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen myontimad lupa on voimassa ainoastaan asianomaisen jdsenvaltion alueella ja
muiden sellaisten jdsenvaltioiden alueella, joiden toimivaltaiset kansalliset viranomaiset ovat tunnustaneet luvan
voimassaolon ennen tillaisen tdytintoonpanosdddoksen hyviksymistd. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille kaikista paatoksistd, joilla tunnustetaan kyseisen luvan voimassaolo.
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5. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvien koneiden tai vastaavien tuotteiden valmistajien on
vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettd kyseiset koneet tai vastaavat tuotteet ovat kaikkien liitteessd III
vahvistettujen sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia, ja vastattava kaikkien
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tdyttimisestd.

6. Kaikissa 1 kohdan mukaisesti myonnetyissd luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti
koneet tai vastaavat tuotteet voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon. Tallaisissa luvissa on tdsmennettiva
vahintddn seuraavat:

a) kuvaus menettelyistd, joilla timin asetuksen liitteessd III vahvistettujen sovellettavien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten noudattaminen on osoitettu;

b) mahdolliset kyseisten koneiden ja vastaavien tuotteiden jdljitettavyyttd koskevat erityisvaatimukset;

¢) luvan voimassaolon paittymispdivd, joka ei voi olla myShempi kuin sen kauden viimeinen pdivd, jolle
sisimarkkinoiden hatitilavaihe on otettu kdyttoon asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti;

d) mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisten koneiden ja vastaavien tuotteiden jatkuva
vaatimustenmukaisuuden arviointi;

e) toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisten markkinoille saatettujen tai kdyttoon otettujen koneiden tai vastaavien
tuotteiden osalta sisimarkkinoiden hatitilavaiheen voimassaolon paittymisen tai sen kdyttoonoton peruuttamisen
yhteydessa.

7. Poiketen siitd, mitd 4, 23 ja 24 artiklassa saddetddn, koneissa tai vastaavissa tuotteissa, joille on myo6nnetty lupa
timan artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa olla CE-merkintdd ja 4 artiklaa ei sovelleta.

8.  Sellaisen jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla, jossa timén 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 tdssd asetuksessa sdddetyt korjaavat ja rajoittavat toimet. Niiden on valittomisti ilmoitettava ndistd
toimista komissiolle ja kaikkien muiden jisenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille.

9. Tdmin artiklan 1-4 kohdassa sdddetyn lupamenettelyn kiytté ei vaikuta 25 artiklassa sdddettyjen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen soveltamiseen asianomaisen jasenvaltion 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 tdytantoonpanosiadoksid, joissa luetellaan tillaisia koneita tai vastaavia tuotteita koskevat asiaankuuluvat
standardit tai vahvistetaan niille yhteiset eritelmit, jotka kattavat tdiméan asetuksen liitteessd III vahvistetut sovellettavat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, seuraavissa tapauksissa:

a) tdmdn asetuksen liitteessd III vahvistetut sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 mukaisesti, eikd ole odotettavissa, etti tillaiset viitetiedot julkaistaan kohtuullisen ajan kuluessa; tai

b) sisimarkkinoiden toiminnassa esiintyvit vakavat hairiot, jotka johtivat sisimarkkinoiden hatatilavaiheen kiyttoon-
ottoon asetuksen (EU) 2024/2747 18 artiklan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia
kadyttdd yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat timdn asetuksen liitteessd III vahvistetut sovellettavat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset 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 tdytintoonpanosdadoksissd on sdddettdvi tarkoituksenmukaisimmasta vaihto-
ehtoisesta teknisestd ratkaisusta vaatimustenmukaisuusolettaman antamiseksi 5 kohdan mukaisesti. Tatd varten
eurooppalaisten standardien viitetiedot tai asiaankuuluvien sovellettavien kansallisten tai kansainvilisten standardien
viitetiedot voidaan julkaista kyseisissd tdytintoonpanosdddoksissi tai, jos eurooppalaista standardia tai asiaankuuluvaa
sovellettavaa kansallista tai kansainvilistd standardia ei ole, niissd voidaan sditda yhteisistd eritelmista.

3. Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytintoonpanosadadokset hyvaksytddn 48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen, ja niitd sovelletaan sen ajanjakson viimeiseen péivédn saakka, jona sisimarkkinoiden
hatdtilavaihe on kaytossi, paitsi jos nditd tiytintoonpanosiidoksid muutetaan tai ne kumotaan timdn artiklan 7 kohdan
mukaisesti.

4. Ennen kuin komissio laatii ehdotuksen tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi taytintoonpanosaiadokseksi, se
ilmoittaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 artiklassa tarkoitetulle komitealle katsovansa, ettd timidn artiklan
1 kohdassa esitetyt edellytykset tdyttyvit. Laatiessaan kyseistd ehdotusta tdytintoonpanosiddokseksi komissio ottaa
huomioon timén asetuksen nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien nikemykset ja kuulee
asianmukaisesti kaikkia asiaankuuluvia sidosryhmia.

5. Tamdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen standardien tai yhteisten eritelmien tai niiden osien mukaisten koneiden
ja vastaavien tuotteiden katsotaan tdyttdvin liitteessd III vahvistetut sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuus-
vaatimukset, jotka kyseiset standardit, yhteiset eritelmit tai niiden osat kattavat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
20 artiklan soveltamista. Sisimarkkinoiden hatdtilavaiheen voimassaolon pdattymistd tai sen kayttoonoton
peruuttamista seuraavasta pdivastd alkaen valmistajat eivit voi endd tukeutua tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa
tdytintoonpanosdddoksissd tarkoitetuissa standardeissa tai yhteisisissd eritelmissd esitettyyn vaatimustenmukaisuuso-
lettamaan.

6.  Poiketen siitd, mitd 25 a artiklan 3 kohdan ensimmdisessd alakohdassa sdddetdan, jollei ole riittavaa syytd uskoa,
ettd tdimdn 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 III
vahvistettujen sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia timéan artiklan 3 kohdan nojalla
hyvaksytyn tdytintoonpanosiddoksen voimassaolon pdittymisen tai kumoamisen jilkeen ja sen jilkeen, kun
sisimarkkinoiden hatitilavaiheen voimassaolo paittyy tai sen kdyttoonotto on peruutettu.

7. Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitettu standardi tai yhteinen eritelmd ei tdysin tdytd liitteessd III
vahvistettuja sovellettavia olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle
toimittamalla yksityiskohtainen selvitys. Komissio arvioi yksityiskohtaisen selvityksen ja voi tarvittaessa muuttaa
tdytintoonpanosdddostd, jossa kyseinen standardi luetellaan tai kyseinen yhteinen eritelmé vahvistetaan, tai kumoaa sen.

25 e artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten keskiniinen avunanto

1. Jdsenvaltioiden on asetettava etusijalle timin asetuksen 25 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytintoonpano-
sdadoksessd lueteltujen koneiden ja vastaavien tuotteiden markkinavalvontatoimet. Komissio helpottaa tillaiseen
etusijalle asettamiseen liittyvien toimien koordinointia asetuksen (EU) 2019/1020 29 artiklan nojalla perustetun
tuotteiden vaatimustenmukaisuutta ksittelevin unionin verkoston kautta.

2. Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd muita markkinavalvontaviranomaisia
pyritddn kaikin keinoin avustamaan sisimarkkinoiden hétatilavaiheessa muun muassa ottamalla kiyttoon ja lahettimalla
asiantuntijaryhmid vahvistamaan apua pyytdvien markkinavalvontaviranomaisten henkilostoi tilapdisesti tai tarjoamalla
logistista tukea, kuten 25 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tdytantoonpanosiddoksessd lueteltujen koneiden ja
vastaavien tuotteiden testauskapasiteetin vahvistaminen.”.

24[25 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2748/oj
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7 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivand sen jlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 29 paivistd toukokuuta 2026.

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

Tehty Strasbourgissa 9 piivind lokakuuta 2024.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja Puheenjohtaja
R. METSOLA BOKA J.
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