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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Sisamarkkinat ovat yksi EU:n suurimmista voimavaroista ja sen talouskasvun ja hyvinvoinnin
selkaranka. Viimeaikaiset kriisit, kuten covid-19-pandemia tai Venéjan hyokkays Ukrainaan,
ovat osoittaneet, ettd sisdmarkkinat ja niiden toimitusketjut ovat jossakin maarin alttiita
odottamattomille hairidille ja ettd Euroopan talous ja kaikki sen sidosryhmét ovat riippuvaisia
hyvin toimivista sisamarkkinoista. Geopoliittisen epdvakauden lisaksi ilmastonmuutos ja siita
johtuvat luonnonkatastrofit, biodiversiteetin kdyhtyminen ja maailmanlaajuinen talouden
epévakaus voivat jatkossa johtaa uusiin hatatilanteisiin. Naistd syistd sisamarkkinoiden
toiminta on taattava hatatilanteessa.

Kriisin vaikutukset sisdmarkkinoihin voivat olla kaksitahoiset. Yhtaaltd kriisi voi estda
vapaata liikkuvuutta sisdmarkkinoilla ja siten hairitd niiden toimintaa. Toisaalta se Vvoi
pahentaa pulaa kriisin kannalta olennaisista tavaroista ja palveluista, jos sisémarkkinat ovat
hajanaiset eivatka toimi. Taman seurauksena toimitusketjut voivat katketa nopeasti ja
yrityksilla voi olla vaikeuksia hankkia, toimittaa tai myydé tavaroita ja palveluja. Keskeisten
kuluttajatuotteiden ja -palvelujen saatavuus héiriintyy. Tiedon puute ja oikeudellinen
epéselvyys pahentavat entisestddn ndiden hairididen vaikutusta. Kriisin aiheuttamien
valittémien yhteiskunnallisten riskien lisaksi kansalaisiin ja erityisesti haavoittuvassa
asemassa oleviin ryhmiin kohdistuu voimakkaita kielteisia taloudellisia vaikutuksia. Sen
vuoksi ehdotuksella on tarkoitus puuttua kahteen erilliseen mutta toisiinsa liittyvaan
ongelmaan: tavaroiden, palvelujen ja henkildiden vapaan liikkuvuuden esteisiin kriisiaikoina
seka kriisin kannalta olennaisten tavaroiden ja palvelujen pulaan.

Sisdmarkkinoiden hatétilavalineeseen (SMEI) liittyvalla paketilla tarjotaan — tiiviissa
yhteistyossd kaikkien jasenvaltioiden ja EU:n muiden kriisivalineiden kanssa — vahva
joustava hallintorakenne ja kohdennettu valineistd, jolla varmistetaan sisdmarkkinoiden
moitteeton toiminta kaikissa tulevissa Kkriiseissd. On todennékdistd, ettd kaikkia t&hén
ehdotukseen sisdltyvia vélineita ei tarvita samanaikaisesti. Tarkoituksena on pikemminkin
valmistaa EU:ta tulevaisuutta varten ja varustaa se keinoilla, jotka voivat osoittautua
tarpeelliseksi sisamarkkinoihin vakavasti vaikuttavassa kriisitilanteessa.

Eurooppa-neuvosto totesi 1.—2. lokakuuta 2020 antamissaan paatelmissal, ettda EU hyodyntaa
covid-19-pandemiasta saatuja kokemuksia ja puuttuu sisdmarkkinoiden hajanaisuuteen,
esteisiin ja heikkouksiin, jotka tulevat esiin héatatilanteissa. Teollisuusstrategian paivitysta
koskevassa tiedonannossa? komissio ilmoitti valineests, jolla varmistetaan henkilGiden,
tavaroiden ja palvelujen vapaa liikkuvuus sekd avoimuuden ja koordinoinnin lisddminen
kriisiaikoina. Tama aloite on osa komission tydohjelmaa vuodelle 20223. Euroopan
parlamentti  suhtautui  myonteisesti  komission  suunnitelmaan  sisémarkkinoiden
hatétilavalineesté ja kehotti komissiota kehittdmaén siitd oikeudellisesti sitovan rakenteellisen
valineen, jolla varmistetaan henkildiden, tavaroiden ja palvelujen vapaa liikkuvuus
mahdollisissa tulevissa kriiseissa.

https://www.consilium.europa.eu/media/45917/021020-euco-final-conclusions-fi.pdf

COM(2021) 350 final.
https://ec.europa.eu/info/publications/2022-commission-work-programme-key-documents_en.
Euroopan parlamentin paéatdslauselma, annettu 17 pdivand helmikuuta 2022, tullien ulkopuolisten ja
muiden kuin verotuksellisten esteiden torjumisesta sisémarkkinoilla (2021/2043(IN1)).
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. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

Useisiin EU:n s&adoksiin sisdltyy sadnnoksia, joilla on merkitystd yleisen kriisinhallinnan
kannalta. Toisaalta tietyissa EU:n kehyksissd ja d&skettdin hyvaksytyissa komission
ehdotuksissa esitetddn kohdennetumpia toimenpiteitd, joissa keskitytdan tiettyihin
kriisinhallinnan nékokohtiin tai jotka ovat merkityksellisia tietyilla aloilla. Sisdmarkkinoiden
hatatilavélinettd  sovelletaan  rajoittamatta  kuitenkaan ~ ndihin ~ kohdennettuihin
kriisinhallintavalineisiin, joita on pidettava erityissaadoksina (lex specialis), sisaltyvien
sdédnnosten soveltamista. Rahoituspalvelut, ladkkeet, laakinnélliset laitteet tai muut
laéketieteelliset vastatoimet ja erityisesti elintarviketurvallisuuteen liittyvét tuotteet jatetaan
aloitteen soveltamisalan ulkopuolelle, koska nailla aloilla on jo kriisin kannalta olennainen
kehys.

Vuorovaikutus horisontaalisten kriisinhallintamekanismien kanssa

Poliittisen kriisitoiminnan integroidut jarjestelyt (IPCR)® muodostavat yhden horisontaalisista
kriisinhallintamekanismeista®. EU:n neuvoston puheenjohtajavaltio kayttda IPCR-jarjestelyja
helpottaakseen jasenvaltioiden vélistd tiedonvaihtoa ja poliittista koordinointia reagoitaessa
monimutkaisiin kriiseihin. IPCR-jarjestelyitd kdytettiin ensimmaista kertaa lokakuussa 2015
pakolais- ja muuttoliikekriisin tarkasteluun, ja niilla on ollut keskeinen merkitys kriisitoimien
seurannassa ja tukemisessa seka raportoinnissa pysyvien edustajien komitealle, neuvostolle ja
Eurooppa-neuvostolle. IPCR-jarjestelyjen avulla unioni on vastannut kyberhyodkkaysten,
luonnonkatastrofien tai hybridiuhkien aiheuttamiin merkittaviin kriiseihin. Viime aikoina
IPCR-jarjestelyja on kéaytetty myos covid-19-pandemian puhkeamisen ja Vendjan Ukrainaan
kohdistamien haik&ailem&ttdmien sotatoimien jélkeen.

Toinen EU:n yleisen kriisitoiminnan mekanismi on unionin pelastuspalvelumekanismi ja sen
hataavun  koordinointikeskus (ERCC)’. ERCC on komission ympéarivuorokautinen
operatiivinen  keskus, joka vastaa ensimmadisistd  hatdaputoimista, strategisten
varmuusvarastojen perustamisesta EU:n tasolla hédtdapua varten, jaljempénd ‘rescEU-varasto’,
katastrofiriskien arvioinnista, skenaarioiden laatimisesta, katastrofivalmiuden ja -
palautuvuuden tavoitteista, luonnonkatastrofiriskeja ja ihmisen aiheuttamia katastrofiriskeja
koskevasta EU:n  laajuisesta  katsauksesta sekd  muista  ennaltaehkaisy- ja
varautumistoimenpiteistd, kuten koulutuksesta ja harjoituksista.

Vuorovaikutus horisontaalisten sisamarkkinamekanismien kanssa

Tarvittaessa olisi  varmistettava koordinointi  sisdmarkkinoiden hatétilavalineen ja
sisamarkkinoiden taytantdonpanon valvontaa kasittelevan tyéryhmén (SMET) toimien valilla.
Komissio ilmoittaa SMET-ryhmaélle keskustelua tai tarkastelua varten esteistd, jotka haittaavat
merkittavasti strategisten tavaroiden ja palvelujen vapaata liikkuvuutta.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa
Vuorovaikutus tiettyihin kriisinhallintanékdkohtiin kohdennettujen toimenpiteiden kanssa

Edelld mainittuja horisontaalisia kriisimekanismeja tdydennetddn muilla kohdennetummilla
toimenpiteillg, joissa keskitytddn sisdmarkkinoiden tiettyihin ndkodkohtiin, kuten tavaroiden
vapaaseen liikkuvuuteen, vientid koskeviin yhteisiin sdantdihin tai julkisiin hankintoihin.

5 https://www.consilium.europa.eu/fi/policies/ipcr-response-to-crises/.

6 Se perustettiin virallisesti EU:n poliittisen kriisitoiminnan integroiduista toimista 11. joulukuuta 2018
annetulla neuvoston taytantédnpanopéaatoksella (EU) 2018/1993 aiempien jarjestelyjen pohjalta.

7 Siitd s&adetddn unionin pelastuspalvelumekanismin toiminnasta annetussa péatoksessd (EU) N:o
1313/2013.
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Yksi tallainen kehys on asetus (EY) N:o 2679/982. Silla perustetaan toimintamekanismi, jolla
voidaan puuttua jasenvaltioiden toimista aiheutuviin tavaroiden vapaan liikkuvuuden esteisiin,
jotka johtavat vakaviin héiridihin ja edellyttavat vélittdmid toimia (ns. mansikka-asetus).
Tdassé asetuksessa sédédetaan ilmoitusjérjestelmésté seka jasenvaltioiden ja komission vélisesta
tietojenvaihtojarjestelmasté (lisatietoja 8.1 ja 8.2 jaksossa).

Yhteista vientimenettelyd koskevan asetuksen® mukaan komissio voi kohdistaa EU:n
ulkopuolelle suuntautuvaan tiettyjen tuoteluokkien vientiin valvontaa tai edellyttada
vientilupaa. Talla perusteella komissio kohdisti vientivalvontaa®® tiettyihin rokotteisiin ja
tallaisten rokotteiden valmistuksessa kéytettyihin vaikuttaviin aineisiin.

Muita taloudellisia toimenpiteitd ovat neuvottelumenettely ja satunnaiset yhteishankinnat,
joita komissio toteuttaa jasenvaltioiden puolesta.t!

Vuorovaikutus alakohtaisten kriisitoimenpiteiden kanssa

Joissakin EU:n kehyksissd saddetdan kohdennetummista toimenpiteistd, joissa keskitytddn
vain tiettyihin kriisinhallinnan erityisnakdkohtiin tai jotka koskevat vain tiettyja aloja.

Komission tiedonannossa “Varasuunnitelma elintarvikehuollon ja elintarviketurvan
varmistamiseksi”*? hyddynnetdan covid-19-pandemiasta ja aiemmista kriiseistd saatuja
kokemuksia. Tavoitteena on tehostaa koordinointia ja kriisinhallintaa, myds varautumista.
Tata varten valmiussuunnitelmassa esitetddn keskeiset periaatteet, joita on noudatettava
elintarvikehuollon ~ ja  elintarviketurvan  varmistamiseksi tulevissa  Kriiseissa.
Valmiussuunnitelman ja sen keskeisten periaatteiden tdytantdénpanon varmistamiseksi
komissio  perusti  samanaikaisesti  Euroopan  elintarviketurvan  kriisivalmius-  ja
kriisinhallintamekanismin (EFSCM). Kyseessa on jésenvaltioiden ja EU:n ulkopuolisten
maiden edustajista seké elintarvikeketjun sidosryhmistda muodostuva ryhmé, jonka tavoitteena
on tiivistdd koordinointia seka tietojen ja kaytant6jen vaihtoa. Ryhmén puheenjohtajana toimii
komissio. EFSCM-ryhmé kutsuttiin  koolle ensimmadisen kerran maaliskuussa 2022
keskustelemaan energian ja tuotantopanosten hinnannousun vaikutuksista sekd Vendjan
Ukrainaan kohdistaman hyodkkayksen seurauksista elintarviketurvaan ja elintarvikehuoltoon.
Muita foorumeja, joilla varmistetaan avoimuus ja tiedonkulku elintarvikealalla, ovat
markkinoiden seurantakeskukset ja kansalaisvuoropuheluryhmat.

Komission tiedonannon ”Liikennealaa koskeva varautumissuunnitelma”®® tavoitteena on
varmistaa Kriisivalmius ja toiminnan jatkuvuus liikennealalla. Suunnitelmassa vahvistetaan
kriisitilanteiden kasikirja, johon siséltyy 10 toimesta koostuva vélineistd. Toimilla pyritdan
lieventamaan liikenteeseen, matkustajiin ja sisdmarkkinoihin kriisitilanteessa mahdollisesti
kohdistuvia kielteisia vaikutuksia. Naihin sisaltyvdt muun muassa toimenpiteet, joilla
mukautetaan EU:n liikennelainsdadant6a kriisitilanteisiin, varmistetaan liikennealan
asianmukainen tuki sekd tavaroiden, palvelujen ja ihmisten vapaa liikkuvuus, jaetaan
lilkennetietoja ja testataan liikennealan varautumistasoa todellisissa tilanteissa.'*

8 Neuvoston asetus (EY) N:o 2679/98, annettu 7 pdivand joulukuuta 1998, sisamarkkinoiden
toimivuudesta jasenvaltioiden vélisen tavaroiden vapaan liikkuvuuden osalta (EYVL L 337, 12.12.1998, s. 8).

o Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/479, annettu 11 péivana maaliskuuta 2015.

10 Komission taytantdonpanoasetus (EU) 2021/2071, annettu 25 pdivana marraskuuta 2021.

1 Ne voidaan hyvéksya julkisista hankinnoista ja direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta 26 paivana
helmikuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/24/EU perusteella.

12 COM(2021) 689 final.

13 COM(2022) 211 final.

14 Muita toimenpiteitd ovat pakolaisvirtojen hallinta ja kotimaansa ulkopuolelle jadneiden matkustajien ja

kuljetustyontekijoiden Kkotiuttaminen, yhteyksien ja matkustajien suojelun vahimmadistason varmistaminen,

I



F

Maataloustuotteiden yhteisestd markkinajérjestelystd annettu asetus (EU) N:o 1308/2013'°
(YMJ-asetus) ja kalastusalan YMJ-asetus'® muodostavat oikeusperustan asiaankuuluvien
tietojen keraamiselle jasenvaltioilta markkinoiden avoimuuden parantamiseksi®’.

Euroopan meri-, kalatalous- ja vesiviljelyrahaston perustamisesta annettu asetus (EU)
2021/1139'8 (EMKVR-asetus) muodostaa oikeusperustan Kkalastus- ja vesiviljelyalan
tukemiselle, jos poikkeukselliset tapahtumat aiheuttavat merkittavia markkinahairigita.

EU:n digitaalisen koronatodistuksen perustamista koskevassa asetuksessa (EU) 2021/953'°
vahvistetaan yhteinen kehys covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotus-, testaus- tai
parantumistodistusten antamiselle, todentamiselle ja hyvaksymiselle, jotta voidaan helpottaa
EU:n kansalaisten ja heidan perheenjdsentensd vapaata liikkuvuutta covid-19-pandemian
aikana. Lisaksi neuvosto hyvaksyi komission ehdotusten perusteella erityisia suosituksia®®
koordinoidusta lahestymistavasta vapaan liikkuvuuden rajoittamiseen covid-19-pandemian
johdosta. Komissio ilmoitti unionin kansalaisuutta koskevassa vuoden 2020 katsauksessaan?!
myos, ettd se aikoo tarkistaa vuonna 2009 annettuja vapaata liikkuvuutta koskevia
suuntaviivoja parantaakseen oikeusvarmuutta niiden EU-kansalaisten kannalta, jotka
kayttavat oikeuttaan vapaaseen liikkuvuuteen, ja varmistaakseen vapaata liikkuvuutta
koskevan lainsaadannén tehokkaamman ja yhdenmukaisemman soveltamisen kaikkialla
EU:ssa. Tarkistetuissa suuntaviivoissa olisi kasiteltdvd muun muassa vapaata liikkuvuutta
koskevien rajoittavien toimenpiteiden soveltamista, erityisesti niiden, jotka johtuvat
kansanterveyteen liittyvista huolenaiheista.

Euroopan ladkeviraston roolin vahvistamisesta ladkkeiden ja laékinnallisten Ilaitteiden
kriisivalmiudessa ja -hallinnassa annettu asetus (EU) 2022/123%2 tarjoaa kehyksen, jolla
voidaan seurata ja lieventdd sellaisten ihmisille tarkoitettujen keskitetysti ja kansallisesti
hyvaksyttyjen laékkeiden potentiaalista ja todellista pulaa, joita pidetd&n kriittising tietyn
“kansanterveysuhkan” tai ”vakavan tapahtuman” kasittelemiseksi.

Lisdksi  16. syyskuuta 2021 annetulla  komission paitoksella®®  perustettiin
terveyshatatilanteiden  valmiusviranomainen, joka koordinoi unionin tason toimia

terveysuhkiin vastaamiseksi, mukaan lukien ladketieteellisten vastatoimien tarpeiden, nopean
kehittdmisen, valmistuksen, hankintojen ja tasapuolisen jakelun seuranta.

Vuorovaikutus kdynnissa olevien aloitteiden kanssa

liikennepolitiikan koordinoinnin vahvistaminen liikennealan kansallisten yhteyspisteiden verkoston avulla seka
kyberturvallisuuden ja kansainvélisten kumppaneiden kanssa tehtdvan yhteistyon vahvistaminen.
15

16
17

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/1139, annettu 7 pdivand heindkuuta 2021,
Euroopan meri-, kalatalous- ja vesiviljelyrahaston perustamisesta ja asetuksen (EU) 2017/1004 muuttamisesta
(EUVL L 247, 13.7.2021, s. 1).

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/953, annettu 14 pdivana kesdkuuta 2021,

kehyksestd covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista koskevien

todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) mydntdmiseksi, todentamiseksi ja hyvaksymiseksi helpottamaan

henkildiden vapaata liikkuvuutta covid-19-pandemian aikana (EUVL L 211, 15.6.2021, s. 1).

2 Neuvoston suositus (EU) 2020/1475, annettu 13 pdivand lokakuuta 2020, koordinoidusta

lahestymistavasta vapaan liikkuvuuden rajoittamiseen covid-19-pandemian johdosta (EUVL L 337, 14.10.2020,

s. 3) ja sen mydhemmat péivitykset.

2 COM(2020) 730 final.

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 paivand tammikuuta 2022,
Euroopan l&&keviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa laékkeiden ja
la&kinnallisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).

2z C(2021) 6712 final.
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Useissa aloitteissa, joita on &skettdin ehdotettu ja joista keskustellaan parhaillaan, késitelld&n
kriisitoiminnan ja -valmiuden kannalta merkityksellisid& nakokohtia. Naiden aloitteiden
soveltamisala on kuitenkin suppea ja koskee vain tietyntyyppisia kriisiskenaarioita, eika
niiden tarkoituksena ole luoda yleista horisontaalista kriisinhallintakehysta eik& ottaa kayttoon
hatatilamenettelyja alakohtaisessa unionin kehyksessd, jolla s&&nnellddan tavaroiden
suunnittelua,  vaatimustenmukaisuuden  arviointia, = markkinoille  saattamista  ja
markkinavalvontaa. Vaikka néihin aloitteisiin sisaltyisi alakohtainen Kkriisitoiminta- ja
valmiuskehys, paallekkaisyyttd kdynnissé olevien aloitteiden kanssa ei esiinny, koska tdman
aloitteen yhteydessa tarkastellut alakohtaiset kehykset, joissa vahvistetaan yhdenmukaistetut
unionin tason saanndt tavaroiden suunnittelua, vaatimustenmukaisuuden arviointia,
markkinoille saattamista ja markkinavalvontaa varten, ovat mahdollisimman suureen
yhdenmukaistamiseen pyrkivia kehyksia.

Missadn asiaankuuluvissa kéynnissa olevissa aloitteissa ei sadddetd alakohtaisista
hatatilamenettelyistd, jotka olisi sisallytettavd tavaroiden vapaata liikkuvuutta saanteleviin
alakohtaisiin yhdenmukaistettuihin kehyksiin.

Rajat ylittavistd vakavista terveysuhkista ja paatoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta
annetulla komission asetusehdotuksella®* pyritdan vahvistamaan EU:n terveysturvakehysta ja
vahvistamaan keskeisten EU-virastojen Kriisivalmiutta ja -toimintaa vakavien rajat ylittavien®
terveysuhkien tapauksessa. Kun se on hyvéaksytty, se vahvistaa valmius- ja
reagointisuunnitelmien laatimista sek& epidemiologista seurantaa, parantaa tietojen
raportointia ja vahvistaa EU:n toimia.

Komission ehdotuksella Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi?® muutetaan tautien
ehkdisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annettua asetusta (EY) N:o
851/2004.

Komission ehdotuksessa neuvoston asetukseksi toimenpidekehyksesta kriisin kannalta
olennaisten la&ketieteellisten vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi unionin tasolla
kansanterveysuhan yhteydessa?’ saadetadn kriisinhallintavalineista, kuten yhteishankinnoista,
pakollisista tietopyynnoistd yrityksille niiden tuotantokapasiteetista ja tuotantolinjojen
muuttamisesta kansanterveyskriiseissa sen jalkeen, kun kansanterveysuhka julistetaan. EU:n
laajuisen héatatilanteen julistaminen kdynnistdisi tiiviimman koordinoinnin ja mahdollistaisi
kriisin kannalta olennaisten tuotteiden kehittdmisen, varastoinnin ja hankkimisen. Ehdotus
kattaa laaketieteelliset vastatoimet eli ihmisille tarkoitetut ladkkeet, la&kinnalliset laitteet ja
muut tavarat tai palvelut, jotka ovat tarpeen rajat ylittdviin vakaviin terveysuhkiin
varautumiseksi ja reagoimiseksi.

Komission ehdotuksella eurooppalaiseksi sirusaadokseksi?® pyritaan vahvistamaan Euroopan
puolijohde-ekosysteemid. Strategian yhtend térkednd pilarina on sellaisen mekanismin
perustaminen, jonka avulla voidaan seurata puolijohteiden tarjontapulaa ja reagoida siihen
koordinoidusti ja jolla pyritddn ennakoimaan mahdollisia tulevia toimitusketjun hairidita ja
reagoimaan niihin nopeasti erityisen héatatilannevalineiston avulla yhdessa jasenvaltioiden ja
kansainvalisten kumppaneiden kanssa. Suunniteltu mekanismi koskee erityisesti mahdollista
puolijohdekriisid, ja sitd sovelletaan yksinomaan siind tapauksessa, ettd siirrytdan
kriisivaiheeseen.

2 COM(2020) 727 final.

% "Rajat ylittdvilli® tarkoitetaan sekd tilannetta, joka vaikuttaa useampaan kuin yhteen jasenvaltioon
(rajat ylittdvd”), ettd tilannetta, joka koskee kahden tai useamman jédsenvaltion alueita, joilla on
yhteinen raja (’raja-alueet”).

2 COM(2020) 726 final.
21 COM(2021) 577 final.
28 COM(2022) 46 final.
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Komission ehdotus datasdadokseksi?® mahdollistaa sen, ettd julkisen sektorin elimet saavat
kayttoonsa yksityisen sektorin hallussa olevaa dataa, joka on tarpeen poikkeuksellisissa
olosuhteissa, erityisesti lakisaateisen valtuutuksen téytdntoonpanemiseksi, jos dataa ei ole
muutoin saatavilla tai jos kyseesséd on yleinen héatatila (eli poikkeuksellinen tilanne, joka
vaikuttaa Kielteisesti unionin, jasenvaltion tai sen osan vdestdon, ja vaarana on, etta
elinoloihin tai talouden vakauteen kohdistuu vakavia ja pysyvid vaikutuksia tai ettd
taloudelliset resurssit heikkenevét merkittavasti unionissa tai asianomaisessa jasenvaltiossa tai
asianomaisissa jasenvaltioissa).

Schengenin rajasaannoston muuttamisesta annetun komission ehdotuksen® tavoitteena on
toteuttaa yhteisid toimia sisarajoilla tilanteissa, joissa suurimpaan osaan jasenvaltioita
kohdistuu uhkia. Ehdotetulla muutoksella otetaan kayttdén myos menettelytakeet siina
tapauksessa, ettd sisdrajavalvonta palautetaan yksipuolisesti, ja s&adetdan lieventdavien
toimenpiteiden ja erityisten suojatoimien soveltamisesta raja-alueilla sisérajavalvonnan
palauttamisen yhteydessa. Tallainen valvonta vaikuttaa erityisesti henkil6ihin, jotka ylittavat
rajan paivittdin (tyon, koulutuksen, terveydenhuollon tai perhevierailujen vuoksi), kuten
covid-19-pandemian aikana on kaynyt ilmi. Ehdotuksella edistetdén sellaisten tehokkaiden
vaihtoehtoisten toimenpiteiden kéayton lisadmistd, joilla puututaan havaittuihin sisédiseen
turvallisuuteen tai yleiseen jarjestykseen kohdistuviin uhkiin sisdrajavalvonnan sijaan.
Esimerkiksi poliisin tai muiden viranomaisten raja-alueilla tekemié tarkastuksia lisataan
tietyin edellytyksin. Ehdotukseen sisaltyy myds neuvoston mahdollisuus hyvaksya nopeasti
sitovia saantdja, joissa asetetaan valiaikaisia matkustusrajoituksia kolmansien maiden
kansalaisille ulkorajoilla, jos kansanterveys on uhattuna. Siind myos selvennetéan, mita toimia
jasenvaltiot voivat toteuttaa valvoakseen tehokkaasti EU:n ulkorajoja tilanteessa, jossa
kolmannet maat kayttavat muuttajia poliittisten tarkoitusten vélikappaleena.

Komission joulukuussa 2020 hyvéksyman Kriittisten toimijoiden hairionsietokykya koskevan
direktiiviendotuksen®! tavoitteena on parantaa sellaisten toimijoiden hairiénsietokykya, jotka
tarjoavat palveluja, jotka ovat olennaisia yhteiskunnan elintarkeiden toimintojen tai tarkeiden
taloudellisten toimintojen yllapitdmiseksi EU:ssa. Aloitteen tavoitteena on luoda kattava
kehys, jolla tuetaan jasenvaltioita sen varmistamisessa, ettda olennaisia palveluja tarjoavat
kriittiset toimijat pystyvéat ehkdisemaén, torjumaan ja lieventamaan merkittavia hairioita
aiheuttavia vaaratilanteita, kuten luonnonkatastrofeja, onnettomuuksia tai terrorismia,
suojautumaan niilta, vaimentamaan niiden vaikutuksia, reagoimaan ja sopeutumaan niihin
sekda palautumaan niistd. Direktiivi kattaa 11 keskeistd alaa, kuten energian, liikenteen,
pankkitoiminnan ja terveydenhuollon.

Puolustusalan investointivajeiden analyysistd ja siihen perustuvista jatkotoimista 18.
toukokuuta 2022 annetussa yhteisessé tiedonannossa yksilditiin useita kysymyksié, kuten
EU:n puolustuksen teollisen ja teknologisen perustan (sekd maailmanlaajuisen puolustuksen
teollisen ja  teknologisen  perustan) kyky vastata  jdsenvaltioiden  tuleviin
puolustushankintatarpeisiin, ja esitettiin useita toimenpiteita.

Y leista tuoteturvallisuutta koskevan direktiivin 2001/95/EY tarkistuksen yhteydessé komissio
aikoo tarkastella, voitaisiinko koontisddnnoissa kasiteltyja tuotantokysymyksid, jotka liittyvat
erilaisten  yhdenmukaistettujen  jarjestelmien piiriin  kuuluviin  tavaroihin, késitella
yhdenmukaistamattomia tavaroita koskevassa erityisessd asiayhteydessd, ja jos voitaisiin,
missa maarin tai milla tavoin.

Johdonmukaisuus EU:n ulkoisen toiminnan kanssa

29 COM(2022) 68 final.
30 COM(2021) 891 final.
3 COM(2020) 829 final.
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Euroopan ulkosuhdehallinto tukee korkeaa edustajaa tdman tehtdvassd komission
varapuheenjohtajana unionin ulkoisen toiminnan koordinoimiseksi komissiossa. Korkean
edustajan alaisuudessa toimivat unionin edustustot hoitavat tehtéviddn unionin ulkoisina
edustajina ja avustavat tarvittaessa ulkoisessa vuoropuhelussa.

Vuorovaikutus muiden valineiden kanssa

Komissio voi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2021/240 saddetyn
teknisen tuen valineen kautta tukea jasenvaltioita niiden suunnitellessa ja toteuttaessa
uudistuksia, joiden tarkoituksena on ennakoida luonnon tai ihmisen aiheuttamien Kriisien
vaikutuksia sisamarkkinoilla ja varautua ja reagoida niihin.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Ehdotus perustuu SEUT-sopimuksen 91 ja 114 artiklaan, joista 91 artikla on alkuperdinen
oikeusperusta kuljetettavista painelaitteista annetun direktiivin 2010/35/EU hyvéksymiselle ja
114 artikla on alkuperdinen oikeusperusta muille 13 alakohtaiselle kehykselle. Ndama 13
alakohtaista kehystd ovat ulkona kaytettavien laitteiden melup&astoja ymparistoon koskeva
direktiivi 2000/14/EY, koneita koskeva direktiivi 2006/42/EY, pyroteknisia tuotteita koskeva
direktiivi 2013/29/EU, siviilikayttoon tarkoitettuja rajahdystarvikkeita koskeva direktiivi
2014/28/EU, yksinkertaisia painesailiditd koskeva direktiivi 2014/29/EU, sahkdmagneettista
yhteensopivuutta koskeva direktiivi 2014/30/EU, muita kuin automaattisia vaakoja koskeva
direktiivi 2014/31/EU, mittauslaitteita koskeva direktiivi 2014/32/EU, hisseja koskeva
direktiivi 2014/33/EU, réjéhdysvaarallisissa tiloissa kaytettdviksi tarkoitettuja laitteita
koskeva direktiivi 2014/34/EU, pienjannitelaitteita koskeva direktiivi 2014/35/EU,
radiolaitteita koskeva direktiivi 2014/53/EU ja painelaitteita koskeva direktiivi 2014/68/EU.

Taman ehdotuksen yhteydessa tarkastellut EU:n alakohtaiset kehykset koskevat niin sanottuja
”yhdenmukaistettuja tuotteita”. Ndille alakohtaisille kehyksille on yhteistd se, ettd niissd
vahvistetaan yhdenmukaistetut saannot téllaisten tuotteiden suunnittelua, valmistusta,
vaatimustenmukaisuuden arviointia ja markkinoille saattamista varten. Alakohtaisissa
kehyksissa otetaan  kayttoon kunkin alan tai tuoteluokan osalta olennaiset
turvallisuusvaatimukset, jotka tuotteiden olisi taytettavd, sekd menettelyt, joilla ndiden
vaatimusten noudattamista arvioidaan. Niissd saddetadn taydellisestd yhdenmukaistamisesta,
joten jasenvaltiot eivat voi poiketa saannoistd edes hatétilanteissa, ellei kehyksessa saadeta
tallaisesta mahdollisuudesta.

Toinen nédiden kehysten yhteinen piirre on se, etta niissa noudatetaan enemman tai vahemman
tuotteiden kaupan pitamiseen liittyvista yhteisistd puitteista 9 pdaivand heindkuuta 2008
tehdyssd Euroopan parlamentin ja neuvoston péatoksessa N:o 768/2008/EY3? vahvistettuja
yleisid periaatteita. Paatoksessa vahvistetaan viitesadannokset, joiden mukaisesti laaditaan
tuotteiden kaupan pitdmisen edellytysten yhdenmukaistamista koskevaa yhteison
lains&adantoa.

Muissa saman l&hestymistavan mukaisissa EU:n yhdenmukaistetuissa kehyksissg, kuten
ladkinnéllisia laitteita koskevassa asetuksessa (EU) 2017/745 ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista annetussa asetuksessa (EU) 2017/746, on jo saannoksia,
joiden nojalla jasenvaltiot voivat poiketa yhdenmukaistetuista menettelyistd tietyissa
tapauksissa. Sen vuoksi niitd ei ole tarpeen muuttaa.

32 EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82.

I



F

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Ehdotuksen tarkoituksena on muuttaa useissa EU:n alakohtaisissa kehyksissd vahvistettuja
yhdenmukaistettuja saantoja. Néaissd kehyksissa ei anneta jasenvaltioille mahdollisuutta
toteuttaa kriisitoimia, jotka poikkeavat yhdenmukaistetuista sdannoistd. Koska direktiiveilld,
joita téllda ehdotuksella on tarkoitus muuttaa, pyritdédn mahdollisimman suureen
yhdenmukaistamiseen, téllaisia muutoksia voidaan tehda ainoastaan EU:n tasolla.

. Suhteellisuusperiaate

Taloudellinen toiminta sisdmarkkinoilla on pitkalle yhdentynyttd. Eri jdsenvaltioissa
sijaitsevien ja oikeuttaan vapaaseen liikkuvuuteen kéyttavien yritysten, palveluntarjoajien,
asiakkaiden, kuluttajien ja tyontekijoiden valinen wvuorovaikutus on yh& yleisempda.
Aiemmista Kriiseistd saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd tuotantokapasiteetin
jakautuminen EU:ssa on usein epatasaista (esimerkiksi tiettyjen tuotteiden tuotantolinjat
sijaitsevat padasiassa vain muutamassa jasenvaltiossa). Samaan aikaan myos Kkriisin kannalta
olennaisten tavaroiden tai palvelujen kysyntda EU:n alueella voi olla Kriisitilanteessa
epatasaista. Sisamarkkinoiden sujuvan ja hairiéttdman toiminnan varmistamista koskevaa
tavoitetta ei voida saavuttaa yksipuolisilla kansallisilla toimilla. Vaikka jasenvaltioiden
yksittdisilla toimilla voitaisiin jossakin méaarin korjata vallitsevasta kriisista johtuvia puutteita
kansallisella tasolla, ne itse asiassa todenndkoisesti pahentaisivat Kyseista kriisia entisestdan
muualla EU:ssa heikentdamélla vapaata liikkuvuutta tai lisédmalla esteitd sellaisten tuotteiden
osalta, joihin pula jo vaikuttaa.

. Toimintatavan valinta

Ehdotuksen tarkoituksena on muuttaa 14:44 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivia.
Rinnakkaisuuden periaatteen noudattamiseksi ehdotus esitetddn ehdotuksena Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivien 2000/14/EY, 2006/42/EY, 2010/35/EU,
2013/29/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU,
2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU ja 2014/68/EU muuttamisesta.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
. Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Asetuksella (EY) N:0 2679/98 perustetaan toimintamekanismi, jolla puututaan jasenvaltioiden
toimista aiheutuviin tavaroiden vapaan liikkuvuuden esteisiin, jotka johtavat vakaviin
hairidihin ja edellyttavat valittomiéd toimia (ns. mansikka-asetus). Tdma asetus kumotaan.
Lokakuussa 2019 valmistuneen, ulkoisen tutkimuksen tukeman arvioinnin mukaan tét4
mekanismia kédytetddn harvoin ja sen tietojenvaihtojarjestelma on riittdmatén, koska se on
liian hidas ja vanhentunut.

. Sidosryhmien kuuleminen

Kuten tdhan ehdotukseen liittyvan vaikutustenarvioinnin liitteessa 2 esitetdan, sidosryhmien
kuulemisia jarjestettiin lokakuun 2021 ja toukokuun 2022 vélisenda aikana. Naihin
kuulemisiin sisaltyivat kannanottopyyntd, joka julkaistiin Kerro mielipiteesi -sivustolla ja
johon oli mahdollista vastata 13. huhtikuuta ja 11. toukokuuta 2022 valisena aikana, julkinen
kuuleminen, johon oli mahdollista vastata samalla sivustolla samaan aikaan julkaistulla
kyselylomakkeella, sidosryhméseminaari 6. toukokuuta 2022, jasenvaltioille osoitettu

3 Kuten esitetddn arviointia tukevassa tutkimuksessa ja arviointia koskevassa komission yksikoiden
valmisteluasiakirjassa SWD(2019) 371 final, 8.10.2019.
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kysely toukokuussa 2022 ja kohdennetut kuulemiset, jotka jarjestettiin tapaamalla
jasenvaltioiden ja tiettyjen sidosryhmien edustajia.

Sidosryhmét ovat laajalti yhtd mielta siitd, ettd kriisiaikoina on tarpeen varmistaa vapaa
lilkkuvuus seké lisata avoimuutta ja koordinointia. Suurin osa sidosryhmien kuvailemista
kokemuksista liittyi covid-19-kriisiin. Kriisin kannalta olennaisten tavaroiden saatavuuden
varmistamiseksi jasenvaltiot ilmaisivat tukevansa muun muassa julkisten hankintojen
koordinointia, nopeutettua vaatimustenmukaisuuden arviointia ja markkinavalvonnan
parantamista. Useat j&senvaltiot olivat huolissaan asetukseen siséallytettavistd laajoista
kriisivalmiustoimenpiteistd, joissa ei tdsmennetd niiden kohteena olevia toimitusketjuja ja
joita toteutettaisiin, vaikka kriisia ei ole nakopiirissa. Jotkin elinkeinoelaman sidosryhmat
ilmaisivat huolensa talouden toimijoihin kohdistuvista pakollisista toimenpiteistd, kun taas
jotkin ilmoittivat kannattavansa koordinoinnin ja avoimuuden lisdamistd, toimenpiteita
tyontekijoiden vapaan liikkuvuuden varmistamiseksi, nopeutettuja ilmoituksia kansallisista
toimenpiteistd, nopeutettuja menettelyjd eurooppalaisten standardien kehittdmiseksi ja
julkaisemiseksi, EU:n ja kansallisia keskitettyja tietopisteitd ja asiantuntijoille tarkoitettuja
hatétilaharjoituksia.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto
Vaikutustenarvioinnin laatimisessa kéytettiin muun muassa seuraavaa ndyttoé ja tietoja:

— ”The impact of COVID-19 on the Internal Market”, Euroopan parlamentin
sisamarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan teettdmaé tutkimus;

- mansikka-asetuksen (EY) N:0 2679/98 arviointi ja sita tukeva ulkoinen tutkimus;
- uuden lainsdadantokehyksen arviointi;

- asiaankuuluvat tiedot ja/tai nayttd, jotka on keratty EU:n nykyisten tai ehdotettujen
kriisinhallinta-aloitteiden ja -mekanismien valmistelun yhteydessd, myos
kuulemisten tai  vaikutustenarviointitutkimusten avulla (esim. datasaados,
sisamarkkinoiden tietojenvaihtovéline (SMIT), EU:n terveysturvakehys, Schengenin
rajasdannostd, varautumissuunnitelma elintarvikehuollon ja elintarviketurvan
varmistamiseksi,  poliittisen  kriisitoiminnan integroidut  jdrjestelyt (IPCR),
lilkennealaa koskeva varautumissuunnitelma, EU:n digitaalista koronatodistusta
koskeva asetus, koordinoidusta ldhestymistavasta vapaan liikkuvuuden
rajoittamiseen covid-19-pandemian johdosta annettu neuvoston suositus (EU)
2020/1475 ja sen muutokset);

- akateemiset  tutkimukset ja  kirjallisuus aiempien  kriisien  vaikutuksista
sisamarkkinoiden toimintaan sekd olemassa olevat kannanotot ja muut sidosryhmien
laatimat asiakirjat;

— sanomalehtiartikkelit ja lehdistomateriaali.

Vaikutustenarvioinnissa hyodynnettiin lisaksi kuulemisista saatuja tietoja, jotka on esitetty
vaikutustenarvioinnin liitteessa 2 olevassa tiivistelméaraportissa.

Raportin nayttdpohja on hyvin rajallinen, koska kannanottopyyntdon ja julkiseen kuulemiseen
saatiin suhteellisen védhan vastauksia eikd asiaa tukevia tutkimuksia ole. Tilanteen
korjaamiseksi komissio jarjesti 6. toukokuuta 2022 sidosryhméseminaarin, johon osallistui
suuri méaéara sidosryhmid, sekd kohdennettuja kuulemisia erityisesti jasenvaltioiden ja
sidosryhmien kanssa.
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. Vaikutustenarviointi

Paremman saantelyn toimintapolitiikkansa mukaisesti komissio teki vaikutustenarvioinnin.
Vaikutustenarvioinnissa arvioitiin kolmea toimintavaihtoehtoa, joilla perustetaan hallintoelin
ja kehys valmiussuunnittelu-, valppaustila- ja héatatilavaihetta varten. Sek& sisdmarkkinoiden
valppaustilavaine ettd héatétilavaine otettaisiin  kayttdon erityisten  Kkriteerien ja
k&ynnistysmekanismien  mukaisesti.  Tietyt valineiston toimenpiteet edellyttaisivéat
kayttoonottoa koskevia lisatoimia.

Asiaa koskevan alakohtaisen lainsaddannon ongelmatekijdité ja puutteita koskevan analyysin
perusteella maéaritettiin  kahdeksan toimenpidemoduulia ryhmittelemalla toimenpiteet
lohkoihin, joita sovelletaan eri aikoina (kaikkina aikoina, valppaustilavaiheessa ja
hatatilavaiheessa). Kunkin moduulin osalta analysoitiin  kolmea toimintapoliittista
lahestymistapaa, jotka vaihtelivat muista kuin lainsdéddannollisista toimenpiteista
(lahestymistapa 1) hybridilahestymistapaan  (lahestymistapa 2) ja kattavampaan
lainsédadantokehykseen (lahestymistapa 3). Analyysin perusteella kuhunkin moduuliin valittiin
joitakin l&hestymistapoja tai kaikki ldhestymistavat, ja ne yhdistettiin kolmeksi realistiseksi
toimintavaihtoehdoksi, jotka kuvastavat poliittisten tavoitteiden ja sidosryhmien tuen eri
tasoja:

Vaihe Moduulit Toimintavaihtoehto | Toimintavaihtoehto 2 | Toimintavaihtoehto

! YHTEISTYO 3
AVOIMUUS YHTEISVASTUU

Kaikkina 1. Hallinnointi, Lahestymistapa 2

aikoina koordinointi ja yhteistyo Virallinen neuvoa-antava ryhma teknisen tason foorumina ja

jasenvaltioiden velvoite jakaa tietoja ryhman sisélla ennen kriisia ja
sen aikana

Kaikkina 2. Lahestymistapa 2 Lahestymistapa 3
aikoina Kriisivalmiussuunnittel

U Jasenvaltioille - Jasenvaltioille annettava suositus, joka

annettava  suositus, | koskee riskinarviointia, ja kooste
joka koskee | kriisitoimista

riskinarviointia,
koulutusta ja
harjoituksia,  seka
kooste kriisitoimista | - Jasenvaltioiden velvoite kouluttaa
saannollisesti asiaankuuluvaa
kriisinhallintahenkildstoa

- Komission velvoite tehdad unionin tason
riskinarviointi

Valppaustil | 3. Sisdmarkkinoiden | L&hestymistapa 2 Lahestymistapa 3

a valppaustila . - . . ) .
PP - Jésenvaltioille annettava suositus, joka | - Jasenvaltioiden

koskee tietojen kerddmistd yksildidyistd | velvoite kerétd
strategisista toimitusketjuista tietoja  yksildidyista
strategisista
toimitusketjuista

- Jésenvaltioille annettavat suositukset, jotka
koskevat strategisesti tarkeiden tavaroiden
varmuusvarastojen kerryttamista

- Komission velvoite
laatia luettelo
varmuusvarastoja
koskevista
tavoitteista ja
péivittad Sitd

34 Katso liitteend oleva komission yksikdiden valmisteluasiakirja.
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saannollisesti

- Jasenvaltioiden
velvoite® kerryttaa
valittujen
strategisesti
tarkeiden tavaroiden
varmuusvarastoja,
jos niiden
varmuusvarastot
jaévat merkittavasti
tavoitteista

Hététila 4. Keskeiset periaatteet Lahestymistapa 2
j tukitoimenpiteet . . . .
J'iilla u Oheleoit)etZZr; Kriisin kannalta olennaisten tavaroiden ja palvelujen vapaan
{/apaata Iiikl?uvuutta liikkuvuuden keskeisten periaatteiden vahvistaminen sitovilla
hatatilan aikana saannoilla, jos se on tarkoituksenmukaista tehokasta kriisinhallintaa
varten
Hatéatila 5. Avoimuus ja Lahestymistapa 3
Egg;t?g%";?f; na apu Sitova tdysimittainen ja nopeutettu ilmoitusmekanismi, nopea
vertaisarviointi ja mahdollisuus julistaa ilmoitetut toimenpiteet EU:n
oikeuden vastaisiksi; yhteyspisteet ja sahkdinen alusta
Hatéatila 6.  Kriisin  kannalta Lahestymistapa 2
lennaisten iden . -
(r)ngrkliirjgﬁlle totteide Kohdennetut muutokset nykyiseen sisdémarkkinoiden
saattamisen yhdenmukaistamislainsaddantdon:  kriisin ~ kannalta  olennaisten
nopeuttaminen hatatilan tuotteiden nopeampi markkinoille saattaminen, komissio voi hyvéksya
aikF;na teknisia eritelmid, jasenvaltiot asettavat etusijalle kriisin kannalta
olennaisten tuotteiden markkinavalvonnan
Hététila 7. Julkiset hankinnat Lahestymistapa 2
hatétilan aikan C . . . . L N
atilan aikana Uusi s&annds komission suorittamista yhteishankinnoista/yhteisista
ostoista joidenkin tai kaikkien jasenvaltioiden puolesta
Hététila 8. Toimenpiteet, jotka | L&ahestymistapa 1 Lahestymistapa 2 Lahestymistapa 3
\I:alkutltta vat I kr!ls_!n Ohjeet Jasenvaltioille Jasenvaltioiden
annalta  olennaisiin Kapasiteeti itk . 37 .
toimitusketjuihin tuotantokapasiteetin | annettavat suositukset, | velvoite jakaa
hatatilavaiheessa lisaamisesta, ) JOtka o koskevat aiemmin varastoon
lupamenettelyjen varastoitujen kerrytettyja tuotteita
nopeuttamisesta tuotteiden  jakamista, | ja nopeuttaa
seké kriisin kannalta | lupamenettelyjen lupamenettelyja
olennaisten nopeuttamista ja . .
tuotteiden tilausten | talouden toimijoiden | Yritysten  velvoite
hyvaksymisesta  ja | kannustamista hyvaksyé ja asettaa
etusijalle hyvéksymaan ja | etusijalle tilauksia,
asettamisesta asettamaan etusijalle | l1sata o
o tilauksia Fuotantokapasnee_'gu_a
Yrityksille o ja antaa kriisin
annettavat Jéasenvaltioiden kannalta olennaisia
suositukset, jotka valtuuttaminen3®
35 LA -
Edellyttaa lisakaynnistysmekanismia.
36

Edellyttad lisdkaynnistysmekanismia.
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koskevat kriisin | velvoittamaan tietoja
kannalta olennaisten | talouden toimijat
tietojen jakamisesta | lisdédmaén
tuotantokapasiteettiaan
ja vastaamaan niille
esitettyihin sitoviin
tietopyyntdihin

Vaikutustenarvioinnissa ei esitetty parhaaksi arvioitua vaihtoehtoa, vaan vaihtoehtojen valinta
jatettiin poliittisten paatosten varaan. Saadosehdotukseen valitut toimenpiteet vastaavat
toimintavaihtoehtoa 3 kaikkien moduulien osalta lukuun ottamatta moduulia 8. Moduulin 8
osalta on valittu toimintavaihtoehdon 1 (tuotannon lisd&dminen), toimintavaihtoehdon 2
(varastoitujen tuotteiden jakelu ja lupamenettelyjen nopeuttaminen) ja toimintavaihtoehdon 3
(yritysten velvoite hyvaksyd ja asettaa etusijalle tilauksia ja toimittaa kriisin kannalta
olennaisia tietoja) yhdistelma.

Komissio toimitti vaikutustenarvioinnin sééntelyntarkastelulautakuntalle 15. kesédkuuta 2022,
Saantelyntarkastelulautakunta antoi kielteisen lausunnon ja totesi erityisesti, ettd 1) on
annettava selkedd ja yksityiskohtaista tietoa ennakoidusta sisdmarkkinoiden hatétilasta,
mukaan lukien maéaritelmd, perusteet ja paatoksentekomekanismit hatétilan vahvistamista ja
lopettamista varten, seka sen aikana toteutettavista toimenpiteistd, 2) on tehtéva perusteellinen
arviointi  toimintavaihtoehtojen  vaikutuksista ja 3) on esitettdva vaihtoehtoisia
toimintavaihtoehtojen  yhdistelmid toimintapoliittisten  lahestymistapojen  lisdksi  ja
yhdistettdva vertailu vaikutusten analyysiin. Naihin seikkoihin puuttumiseksi komissio
maéaritteli selkeasti sisamarkkinoiden héatatilan, tdsmensi perusteet ja
paatoksentekomekanismit, selitti SMEI-vélineen toiminnan kolme vaihetta ja tdsmensi, mika
SMEI-vélineen  moduuli  otetaan  k&yttoon  kussakin  vaiheessa. Se  laajensi
vaikutustenarvioinnin kattamaan useampia vaikutusten tyyppejd, kuten taloudelliset
vaikutukset keskeisiin sidosryhmiin (yritykset, jasenvaltiot ja komissio), vaikutukset pk-
yrityksiin ja vaikutukset kilpailukykyyn, kilpailuun ja kansainvéliseen kauppaan, ja eritteli,
mitd vaikutuksia esiintyisi valittomasti ja mitd voitaisiin odottaa valppaus- ja
hatatilavaiheissa.  Liséksi vaikutustenarvioinnissa maéériteltiin  kolme vaihtoehtoista
toimintavaihtoehtoa, jotka perustuivat joihinkin moduuleihin sovellettavien erilaisten
lahestymistapojen yhdistelméan, arvioitiin néiden vaihtoehtojen vaikutuksia ja otettiin
vaihtoehtojen vertailussa huomioon myos suhteellisuus- ja toissijaisuusperiaate.

Komissio toimitti tarkistetun vaikutustenarvioinnin saantelyntarkastelulautakuntalle 29.
heindkuuta 2022. Lautakunta antoi siitd myonteisen lausunnon kommentteineen. Namé
kommentit liittyivat tarpeeseen tutkia tarkemmin erityyppisia kriiseja, jotka voivat vaikuttaa
sisdmarkkinoiden toimintaan, esittdd selkedmmin vuorovaikutus SEUT-sopimuksen 4 artiklan
2 kohdan nojalla mahdollisesti toteutettavien toimenpiteiden kanssa ja perustella riittavasti
jotkin ehdotetut toimenpiteet toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen kannalta. N&iden
kommenttien huomioon ottamiseksi lisdttiin arviot mahdollisten tulevien kriisien
vaikutuksista, selitettiin paremmin vuorovaikutus SEUT-sopimuksen 4 artiklan 2 kohdan
mukaisten mahdollisten toimenpiteiden kanssa ja lisattiin tarkempia tietoja hatétilavaiheen
edellyttdmisté pakollisista toimenpiteista.

Lisdtietoja siit4, miten sddntelyntarkastelulautakunnan suositukset on otettu huomioon
vaikutustenarvioinnissa, on vaikutustenarvioinnin liitteessé 1 olevassa 3 kohdassa.

37 Edellyttad lisdkaynnistysmekanismia.
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. Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Saantelyn toimivuutta ja tuloksellisuutta koskevan komission ohjelman (REFIT) mukaan
kaikissa aloitteissa, joiden tavoitteena on muuttaa voimassa olevaa unionin lainsdadantoé,
olisi pyrittava yksinkertaistamaan ja saavuttamaan asetetut politiikkatavoitteet tehokkaammin
(eli vahentamaélla tarpeettomia séantelykustannuksia).

SMElI-paketti  siséltdd  toimenpidevalikoiman, jolla  puututaan  sisdmarkkinoiden
hatatilanteeseen. Se koostuu toimenpiteistd, joita sovelletaan kaikkina aikoina, seka tietyista
toimenpiteistd, joita sovelletaan ainoastaan valppaus- tai hatétilavaiheessa ja jotka on otettava
kayttoon erikseen. Tassé ehdotuksessa séadetaan hatatilamenettelyista
vaatimustenmukaisuuden arviointia, markkinoille saattamista, yhteisten eritelmien
hyvaksymista ja markkinavalvontaa varten. Yrityksille ja kansalaisille ei aiheudu
hallinnollisia kustannuksia, joita sovellettaisiin vélittomasti ja sisamarkkinoiden normaalin
toiminnan aikana.

Komissio tekee SMEI-pakettiin kuuluvien sellaisten toimenpiteiden, joista todennédkoisesti
aiheutuu voimakkaita vaikutuksia ja mahdollisia kustannuksia pk-yrityksille, erityisesti
niiden, jotka koskevat pakollisia tietopyynt6jad sek& tuotannon lisddmistd ja ensisijaisiksi
luokiteltujen tilausten hyvéksymista koskevia pyynt6ja, kayttdonotosta erityisen analyysin ja
arvioi toimenpiteiden vaikutusta ja oikeasuhteisuutta, erityisesti pk-yrityksiin kohdistuvia
vaikutuksia. Tdma arviointi on osa prosessia, jolla ndma erityistoimenpiteet otetaan kayttoon
komission taytantoonpanoséadokselld (hatatilavaiheen yleisen kéayttéonoton liséksi). Pk-
yrityksille tarjotaan erityisia mukautuksia ottaen huomioon Kriisin luonne, asianomaiset
strategiset toimitusketjut ja kriisin kannalta olennaiset tuotteet. Mikroyrityksid ei ole
mahdollista jattdd kokonaan pakollisten tietopyyntdjen kaltaisten toimenpiteiden
soveltamisalan ulkopuolelle, koska nailla yrityksilla voi olla erityistd ainutlaatuista osaamista
tai ratkaisevan tarkeitd patentteja kriisitilanteessa, mutta niihin sovellettavia erityisia
mukautuksia  ovat  esimerkiksi  yksinkertaistetut  kyselyt, = vdhemman  tyol&at
raportointivaatimukset ja pidemméat méaérdajat vastauksille siind maarin kuin se on
mahdollista, kun otetaan huomioon kiireellisyys tietyn kriisin yhteydessa.

Asetuksella (EY) N:o 2679/98 perustetaan toimintamekanismi, jolla puututaan jasenvaltioiden
toimista aiheutuviin tavaroiden vapaan liikkuvuuden esteisiin, jotka johtavat vakaviin
hairidihin ja edellyttavat valittomia toimia (ns. mansikka-asetus). Tama asetus kumotaan
SMEI-paketin yhteydessd. Tama yksinkertaistaa lainsaadantokehysté.

. Perusoikeudet
Ehdotuksella ei ole vaikutusta kansalaisten tai yritysten perusoikeuksien kayttamiseen.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Tamaéan saddoksen toimenpiteet koskevat voimassa olevan tuotelainsaddannon kohdennettuja
muutoksia. Niiden taytdntoonpano ja soveltaminen ovat jasenvaltioiden vastuulla. Unionin
talousarvioon ei néin ollen kohdistu vaikutuksia.

5. LISATIEDOT
. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Ehdotukseen ei sisélly erityistd seurantamekanismia. Erityiset seurantavaatimukset sisaltyvat
jo EU:n alakohtaisiin kehyksiin, joita talla endotuksella muutetaan, eivatkd muutokset vaikuta
néihin nykyisiin seuranta-, arviointi- ja raportointijarjestelyihin.
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. Euroopan talousalue

Ehdotettu toimenpide on ETA:n kannalta merkityksellinen, mink& vuoksi se on ulotettava
koskemaan Euroopan talousaluetta.

. Ehdotukseen sisdltyvien sdannosten yksityiskohtaiset selitykset
Muutokset, jotka télla endotuksella on tarkoitus tehda, kattavat seuraavat nakdkohdat:

1) kriisin kannalta olennaisiksi nimettyjen tuotteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin asettaminen etusijalle ilmoitetuissa laitoksissa;

2) kansallisten toimivaltaisten viranomaisten mahdollisuus myont&a tilapaisid lupia
kriisin kannalta olennaisille tuotteille, joihin ei ole sovellettu vakioituja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd, edellyttden ett4 tuotteet téyttavat
kaikki sovellettavat olennaiset vaatimukset ja ettd lupa on rajoitettu sisamarkkinoiden
hatatilan kestoon ja luvan myodntaneen jasenvaltion alueelle;

3) valmistajien mahdollisuus tukeutua asiaankuuluviin kansainvalisiin ja kansallisiin
standardeihin hatatilan aikana, jos yhdenmukaistettuja standardeja ei ole saatavilla ja
jos vaihtoehtoisilla standardeilla varmistetaan vastaava turvallisuustaso;

4) komission mahdollisuus hyvaksya delegoiduilla saddoksilla vapaaehtoisia tai
pakollisia yhteisia teknisia eritelmia kriisin kannalta olennaisia tuotteita varten;
5) kriisin kannalta olennaisten tavaroiden markkinavalvontatoimien asettaminen
etusijalle.
14
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2022/0280 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

direktiivien 2000/14/EY, 2006/42/EY, 2010/35/EU, 2013/29/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU,
2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU

ja 2014/68/EU muuttamisesta silta osin kuin on kyse hatatilamenettelyista
vaatimustenmukaisuuden arviointia, yhteisten eritelmien hyvaksymista ja
markkinavalvontaa varten sisamarkkinoiden hatatilan vuoksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 91 ja
114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaatamisjarjestyksessa hyvaksyttavaksi sdadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon®,

noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta“®,

seké katsovat seuraavaa:

(1)

)

(3)

(4)

Asetuksella  [lisatdéan  viittaus  SMEIl-asetukseen]  pyritddén  varmistamaan
sisamarkkinoiden normaali toiminta, mukaan lukien tavaroiden, palvelujen ja
henkildiden vapaa liikkuvuus, ja takaamaan, ettd kriisin kannalta olennaiset ja
strategisesti tarkeat tavarat ja palvelut ovat kansalaisten, yritysten ja viranomaisten
saatavilla kriisin aikana.

Asetuksella [lisataan viittaus SMEI-asetukseen] vahvistetussa kehyksessd séadetaan
toimenpiteistd, jotka olisi otettava kayttoon johdonmukaisella, avoimella, tehokkaalla,
oikeasuhteisella ja oikea-aikaisella tavalla, jotta voidaan ehkaistd, lieventdd ja
minimoida vaikutuksia, joita kriisi mahdollisesti aiheuttaa sisdmarkkinoiden
toimintaan.

Asetuksessa [lisatdan viittaus SMEI-asetukseen] s&&detddn monikerroksisesta
mekanismista, joka koostuu valmiussuunnitteluvaiheesta, valppaustilavaiheesta ja
sisamarkkinoiden hatétilavaiheesta.

Asetuksessa [lisatddn viittaus SMEI-asetukseen] vahvistetaan s&&nnot, joiden
tavoitteena on turvata tavaroiden, palvelujen ja henkildiden vapaa liikkuvuus

38
39
40

EUVLCI...], [...],s. [.--]-

EUVLCI...],[...],s. [.-.]-

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu xxx (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston
paatos, annettu Xxx.
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()

(6)

sisamarkkinoilla ja varmistaa sellaisten tavaroiden ja palvelujen saatavuus, jotka ovat
erityisen térkeitd myos kriisiaikoina. Asetusta [lisatadn viittaus SMEI-asetukseen]
sovelletaan seké tavaroihin etta palveluihin.

Tallaisten toimenpiteiden téydentamiseksi, johdonmukaisuuden varmistamiseksi ja
tehokkuuden lisddmiseksi edelleen on aiheellista varmistaa, etta asetuksessa [lisataan
viittaus SMEI-asetukseen] tarkoitetut kriisin kannalta olennaiset tavarat voidaan
saattaa nopeasti unionin markkinoille hairiéihin  puuttumiseksi ja niiden
lieventamiseksi.

Useissa unionin alakohtaisissa saadoksissa vahvistetaan yhdenmukaistetut séannét,
jotka koskevat tiettyjen tuotteiden suunnittelua, valmistusta, vaatimustenmukaisuuden
arviointia ja markkinoille saattamista. Téallaisia sdddoksia ovat muun muassa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivit 2000/14/EY*, 2006/42/EY*?, 2010/35/EU%,
2013/29/EU*,  2014/28/EU%,  2014/29/EU*,  2014/30/EU*,  2014/31/EU*,
2014/32/EU%, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU®2, 2014/53/EU> ja

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/14/EY, annettu 8 pdivana toukokuuta 2000, ulkona
kaytettdvien laitteiden melupdastdjd ympadristoon koskevan jasenvaltioiden lainsaddannén
l&hentdmisestd (EYVL L 162, 3.7.2000, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 paivdnd toukokuuta 2006,
koneista ja direktiivin 95/16/EY muuttamisesta (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/35/EU, annettu 16 pdivand kesdkuuta 2010,
kuljetettavista painelaitteista seka neuvoston direktiivien 76/767/ETY, 84/525/ETY, 84/526/ETY,
84/527/ETY ja 1999/36/EY kumoamisesta (EUVL L 165, 30.6.2010, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/29/EU, annettu 12 péivanad kesdkuuta 2013,
pyroteknisten tuotteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jésenvaltioiden lainsdadanndn
yhdenmukaistamisesta (EUVL L 178, 28.6.2013, s. 27).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/28/EU, annettu 26 péivana helmikuuta 2014,
siviilikayttoon tarkoitettujen rajahdystarvikkeiden asettamista saataville markkinoilla ja valvontaa
koskevan jasenvaltioiden lainsd&ddanndn yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/29/EU, annettu 26 péivana helmikuuta 2014,
yksinkertaisten painesdilididen asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden
lainsaadannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 45).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, annettu 26 pdaivand helmikuuta 2014,
séhkémagneettista yhteensopivuutta koskevan jésenvaltioiden lainsaddannén yhdenmukaistamisesta
(EUVL L 96, 29.3.2014, s. 79).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU, annettu 26 paivana helmikuuta 2014,
muiden kuin automaattisten vaakojen asettamista saataville markkinoilla koskevan j&senvaltioiden
lainsd&dd&nnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 107).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU, annettu 26 paivand helmikuuta 2014,
mittauslaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsaddannon
yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 149).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, annettu 26 pdivana helmikuuta 2014, hisseja
ja hissien turvakomponentteja koskevan jasenvaltioiden lainsdddanndn yhdenmukaistamisesta (EUVL L
96, 29.3.2014, s. 251).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU, annettu 26 paivand helmikuuta 2014,
rajahdysvaarallisissa tiloissa Kkaytettdviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajarjestelmid koskevan
jasenvaltioiden lainsaddannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 309).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 pdivané helmikuuta 2014, tietylld
jannitealueella toimivien sahkolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden
lainsd&dd&nnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 357).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 pdivani huhtikuuta 2014,
radiolaitteiden  asettamista saataville markkinoilla koskevan jésenvaltioiden lainsdadannon
yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153, 22.5.2014, s. 62).
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(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

2014/68/EU>*. Useimmat niista saadoksista perustuvat teknistd yhdenmukaistamista
koskevan uuden l&hestymistavan periaatteisiin, ja ne ovat myds Euroopan parlamentin
ja neuvoston paatoksessa N:o 768/2008/EY > vahvistettujen viitesadnnosten mukaisia.

Paatoksessa N:o 768/2008/EY vahvistetuissa viitesadnnoksissd tai alakohtaisen
yhdenmukaistamislainsaddannon erityissddnnoksissa ei  kummassakaan sdadeté
menettelyistd, joita olisi tarkoitus soveltaa kriisitilanteissa. On aiheellista tehd& ndihin
direktiiveihin kohdennettuja mukautuksia, joiden tarkoituksena on reagoida Kriisin
vaikutuksiin, jotka kohdistuvat kriisin kannalta olennaisiksi nimettyihin ja kyseisten
direktiivien soveltamisalaan kuuluviin tavaroihin.

Sisamarkkinoihin vaikuttaneista aiemmista kriiseistd saadut kokemukset ovat
osoittaneet, ettd alakohtaisessa lainsdaddanndssa séédettyja menettelyjd ei ole
suunniteltu vastaamaan Kriisitoimintaskenaarioiden tarpeisiin eivatkd ne tarjoa
tarvittavaa saantelyn joustavuutta. Sen vuoksi on aiheellista séatda oikeusperustasta
tallaisille kriisitoimintamenettelyille, joilla tdydennetddn asetuksen [lisataan viittaus
SMEI-asetukseen] nojalla hyvaksyttyja toimenpiteita.

Jotta voidaan vélttaa hairididen mahdolliset vaikutukset sisémarkkinoihin ja varmistaa,
ettd kriisin kannalta olennaiset tavarat saatetaan markkinoille nopeasti, on aiheellista
s&atad vaatimuksesta, jonka mukaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on
asetettava  téllaisten tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat
hakemukset etusijalle sellaisiin vireilld oleviin hakemuksiin ndhden, jotka koskevat
tuotteita, joita ei ole madritelty kriisin kannalta olennaisiksi.

Direktiiveissd 2000/14/EY, 2006/42/EY, 2010/35/EU, 2013/29/EU, 2014/28/EU,
2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU,
2014/35/EU, 2014/53/EU ja 2014/68/EU olisi tatd varten sdadettdva hatatilassa
sovellettavista menettelyista. Ndiden menettelyjen olisi oltava kéytettavissa vasta, kun
sisamarkkinoiden héatatilavaihe on otettu kayttdon ja kun naiden direktiivien
soveltamisalaan kuuluva tuote on nimetty kriisin kannalta olennaiseksi tavaraksi
asetuksen [lisataan viittaus SMEI-asetukseen] mukaisesti.

Liséksi tapauksissa, joissa hairiot voivat vaikuttaa vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksiin tai joissa Kkriisin kannalta olennaisten tuotteiden testauskapasiteetti
ei olisi riittavd, on aiheellista s&atdd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
mahdollisuudesta sallia poikkeuksellisesti ja tilapéisesti sellaisten tuotteiden
markkinoille saattaminen, joille ei ole suoritettu EU:n alakohtaisessa lainsaadanndssa
edellytettyja tavanomaisia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja.

Kun on kyse naiden direktiivien soveltamisalaan kuuluvista tuotteista, jotka on
nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten olisi voitava kaynnissé olevan sisdmarkkinoiden héatétilan yhteydessa
poiketa kyseisissd direktiiveissd s&&detystd velvoitteesta suorittaa kyseiset
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyt,  joissa  ilmoitetun laitoksen
osallistuminen on pakollista, ja niiden olisi voitava myont&é lupia kyseisille tuotteille,
edellyttiden ettd ne tayttdvat sovellettavat olennaiset turvallisuusvaatimukset. Naiden
aineellisten vaatimusten noudattaminen voidaan osoittaa eri keinoin, muun muassa

54

55

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/68/EU, annettu 15 pdivana toukokuuta 2014,
painelaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsd&ddénndn
yhdenmukaistamisesta (EUVL L 189, 27.6.2014, s. 164).

Euroopan parlamentin ja neuvoston péatds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pdivanad heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisista puitteista ja paatéksen 93/465/ETY kumoamisesta
(EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

siten, ettd kansalliset viranomaiset testaavat lupaa hakeneen valmistajan toimittamat
naytteet. Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen myontamassa luvassa olisi
kuvattava selkedsti vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi noudatetut menettelyt ja
niiden tulokset.

Jos sisamarkkinoiden héatatila lisaa tiettyjen tuotteiden kysyntaa eksponentiaalisesti, on
aiheellista antaa teknisia viitetietoja, joita valmistajat voivat ké&yttdd suunnitellakseen
ja tuottaakseen Kkriisin kannalta olennaisia tavaroita, jotka tayttavat sovellettavat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan tukea talouden
toimijoiden pyrkimyksia vastata tallaiseen kysyntéan.

Useissa alakohtaisissa EU:n yhdenmukaistamiskehyksissd saddetddn valmistajan
mahdollisuudesta  hydtyd  vaatimustenmukaisuusolettamasta, jos tuote on
yhdenmukaistetun eurooppalaisen standardin mukainen. On kuitenkin aiheellista
séataa vaihtoehtoisista mekanismeista tapauksissa, joissa téllaisia standardeja ei ole tai
joissa kriisin aiheuttamat hdiriot saattavat tehdd niiden noudattamisen kohtuuttoman
vaikeaksi.

Direktiivien 2006/42/EY, 2013/29/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU,
2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/53/EU ja 2014/68/EU
osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten olisi voitava olettaa, ettd tuotteet,
jotka on valmistettu noudattaen asetuksessa (EU) N:o 1025/2012% tarkoitettuja
kansallisia tai kansainvalisid standardeja, joilla varmistetaan vastaava suojelun taso
kuin yhdenmukaistetuissa eurooppalaisissa standardeissa, ovat asiaankuuluvien
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia.

Lisaksi direktiivien 2006/42/EY, 2013/29/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU,
2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU ja
2014/68/EU  osalta  komissiolla  olisi  oltava  mahdollisuus  hyvaksya
taytantoonpanosaadoksilla yhteisid eritelmid, joihin valmistajat voivat tukeutua
hyodyntaakseen sovellettavia olennaisia vaatimuksia koskevaa
vaatimustenmukaisuusolettamaa. Taytantéonpanosaadostd, jossa vahvistetaan téllaiset
yhteiset eritelmat, olisi sovellettava sisamarkkinoiden hatétilan ajan.

Direktiivien 2006/42/EY, 2013/29/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU,
2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU ja
2014/68/EU osalta komission olisi poikkeuksellisissa ja asianmukaisesti perustelluissa
olosuhteissa ja erityisesti tuotteiden tai jarjestelmien vélisen yhteentoimivuuden
varmistamiseksi voitava hyvaksya taytantoonpanosadadoksilla yhteisié eritelmid, joissa
vahvistetaan pakolliset tekniset eritelmat, joita valmistajien on noudatettava.
Taytantdonpanosaadostd, jossa vahvistetaan téllaiset yhteiset eritelmat, olisi
sovellettava sisdmarkkinoiden hatétilan ajan.

Sen varmistamiseksi, ettd yhdenmukaistettujen tuotteiden tarjoama turvallisuustaso ei
vaarannu, on tarpeen vahvistaa tehostettua markkinavalvontaa koskevat saannot
erityisesti  kriisin kannalta olennaisiksi méariteltyjen tavaroiden osalta, myos
mahdollistamalla markkinavalvontaviranomaisten tiiviimpi yhteistyd ja keskindinen
tuki.

Vakiintuneen  kdytanténsd mukaisesti  komissio  kuulee  jarjestelmallisesti
asiaankuuluvia alakohtaisia asiantuntijoita varhaisessa vaiheessa laatiessaan
ehdotuksia taytantoonpanosaadoksiksi, joissa vahvistetaan yhteiset eritelmét.

56
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(20) Sen wvuoksi direktiiveja 2000/14/EY, 2006/42/EY, 2010/35/EU, 2013/29/EU,
2014/28/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU,
2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU ja 2014/68/EU olisi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Direktiivin 2000/14/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2000/14/EY seuraavasti:
Lisataan artiklat seuraavasti:

”17 a artikla
Hatatilamenettelyjen soveltaminen

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd taméan direktiivin 17 b, 17 ¢ ja 17 d artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsaddantoa toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantoonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttdon [SMEI-asetuksen] 226 artikla tdman
direktiivin osalta.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 17 b, 17 ¢ ja 17 d artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsaadéntoa toteutettuja toimenpiteité sovelletaan yksinomaan laitteisiin,
jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa taytantoonpanosaadoksessa.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 17 b, 17 ¢ ja 17 d artiklan saattamiseksi osaksi

kansallista lainsdédantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisamarkkinoiden
héatatilavaiheen aikana.

Jaljempéana olevia 17 c artiklan 2 kohdan toista alakohtaa ja 17 c artiklan 5 kohtaa
sovelletaan kuitenkin sisdmarkkinoiden hatatilavaiheen aikana ja sen jalkeen, kun se
on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

4. Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntéonpanosédddoksilla s&d&nnot, jotka

koskevat 17 c artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen laitteiden osalta
toteutettavia jatkotoimia. Namé taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan 19 a artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

17 b artikla

Kriisin kannalta olennaisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin asettaminen
etusijalle

1. Tatd artiklaa sovelletaan 17 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa

taytantoonpanosaadoksesséd lueteltuihin laitteisiin, joihin sovelletaan 14 artiklan
mukaisia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja, jotka edellyttavat ilmoitetun
laitoksen pakollista osallistumista.

2. IiImoitettujen laitosten on késiteltava ensisijaisesti kaikki hakemukset, jotka koskevat

Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia.

3. Kaikki vireilla olevat hakemukset, jotka koskevat kriisin kannalta olennaisiksi

tavaroiksi nimettyjen laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia, on kasiteltdva
ensisijaisesti ennen kaikkia muita sellaisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevia hakemuksia, joita ei ole nimetty kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi. Tatd vaatimusta sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi
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tavaroiksi nimettyjen laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeviin
hakemuksiin riippumatta siitd, onko ne jatetty ennen 17 a artiklan mukaisten
hatatilamenettelyjen kéyttéonottoa vai sen jalkeen.

Laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten asettamisesta
etusijalle 3 kohdan mukaisesti ei saa aiheutua lisdkustannuksia hakemuksen
jattaneille valmistajille.

IImoitettujen laitosten on tehtdvd parhaansa lisatdkseen niiden kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen laitteiden testauskapasiteettia, joiden osalta
laitokset on ilmoitettu.

17 c artikla

Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyista, joissa edellytetaan

ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

Poiketen siita, mit4 14 artiklassa sdédetaan, toimivaltainen kansallinen viranomainen
voi asianmukaisesti perustellusta pyynndsta antaa luvan 12 artiklassa tarkoitetun ja
17 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa taytantdonpanoséadoksessa luetellun sellaisen
laitteen markkinoille saattamiseen tai kayttdonottoon asianomaisen jasenvaltion
alueella, jonka osalta ilmoitettu laitos ei ole suorittanut 14 artiklassa tarkoitettuja
ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista edellyttavid vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja mutta jonka osalta on osoitettu kaikkien tdmén direktiivin
mukaisten melupaastéja ymparistoon koskevien sovellettavien vaatimusten
tayttyminen.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvan laitteen valmistajan on
vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettd kyseinen laite on kaikkien taméan
direktiivin - mukaisten melupaastéja  ymparistoon  koskevien  sovellettavien
vaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen  ilmoittamien  vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen
tayttdmisesté.

Valmistajan on my6s toteutettava kaikki kohtuulliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta laitetta, jolle on my6nnetty lupa 1 kohdan nojalla, ei vieda pois
luvan myonténeen jasenvaltion alueelta.

Kaikissa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 1 kohdan mukaisesti antamissa
luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti laite voidaan saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon, mukaan lukien seuraavat:

kuvaus menettelyistd, joilla kaikkien taman direktiivin mukaisten melupédéstoja
ympéristoon koskevien sovellettavien vaatimusten noudattaminen on osoitettu;

kyseisen laitteen jéljitettavyytta koskevat erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon paattymispdivd, joka ei voi olla mydhempi kuin
sisdmarkkinoiden hatatilavaiheen viimeinen voimassaolopaivé;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen laitteen
jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

toimenpiteet, jotka on toteutettava Kyseisen laitteen osalta luvan voimassaolon
paéattyessd sen varmistamiseksi, ettd kyseinen laite palautetaan kaikkien tdman
direktiivin vaatimusten mukaiseksi.

20

I



F

Poiketen siitd, mitd 17 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessa alakohdassa saadetaan,
kansallinen toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa muuttaa taman artiklan 3
kohdassa tarkoitetun luvan ehtoja my6s sen jalkeen, kun sisamarkkinoiden
hatatilavaihe on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

Poiketen siitd, mitd 6 ja 11 artiklassa saadetdan, laitteisiin, joille on myodnnetty lupa
tdman artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa soveltaa vapaata liikkuvuutta unionissa
eikd niissd saa olla CE-merkintdd. Markkinavalvontaviranomaisten ei tarvitse
tunnustaa toisen jasenvaltion toimivaltaisten kansallisten viranomaisten myontamien
lupien patevyytta.

Sen  jasenvaltion  markkinavalvontaviranomaisilla,  jonka  toimivaltainen
viranomainen on myontényt luvan 1 kohdan nojalla, on oikeus toteuttaa tallaisten
laitteiden osalta kaikki tdssa direktiivissd saddetyt korjaavat ja rajoittavat
toimenpiteet kansallisella tasolla.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
paatoksistd, joilla hyvéksytdan laitteiden markkinoille saattaminen tai kayttoon
ottaminen 1 kohdan mukaisesti.

Taman asetuksen 17 a— 17 d artiklan soveltaminen ja tdman artiklan 1 kohdassa
sédédetyn lupamenettelyn kayttd eivat vaikuta 14 artiklassa saddettyjen
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  soveltamiseen  asianomaisen
jasenvaltion alueella.

17 d artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu

1.

b)

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen laitteiden markkinavalvontatoimet.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdvd parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sissmarkkinoiden hatétilavaiheessa
muun muassa ottamalla kayttoon ja lahettaméalld asiantuntijaryhmid vahvistamaan
apua pyytadvien markkinavalvontaviranomaisten henkilost6da tilapéisesti tai
tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
laitteiden testauskapasiteetin vahvistaminen.”

2) Muutetaan 18 artikla seuraavasti:

Lisédtiddn 1 kohdassa ensimméisen virkkeen jélkeen virke seuraavasti: "Tdmé komitea
on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 182/2011* tarkoitettu
komitea.” ”Edella 18 artiklassa tarkoitetun komitean on:”’;

Lis&tdan 1 kohdan jalkeen uusi kohta seuraavasti:

”2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5
artiklaa.”

2 artikla
Direktiivin 2006/42/EY muuttaminen

Lisataan direktiiviin 2006/42/EY artiklat seuraavasti:

721 b artikla
Hatatilamenettelyjen soveltaminen
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Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tdman direktiivin 21 c-21 h artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsaddantoa toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantoonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttdon [SMEI-asetuksen] 26 artikla tdman
direktiivin osalta.

Jésenvaltioiden on varmistettava, ettd 21 c-21 h artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsdadéntoéa toteutettuja toimenpiteita sovelletaan yksinomaan koneisiin,
jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa taytdntéonpanosaéddoksessa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 21 c-21 h artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsdéddantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisamarkkinoiden
hatatilavaiheen aikana.

Jaljempéana olevia 21 d artiklan 2 kohdan toista alakohtaa ja 21 d artiklan 5 kohtaa
sovelletaan kuitenkin sisdmarkkinoiden hatatilavaiheen aikana ja sen jalkeen, kun se
on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntoonpanosadadoksilla saannot, jotka
koskevat 21 d-21 g artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen koneiden osalta
toteutettavia jatkotoimia. Nama taytantoonpanosaadokset hyvéaksytdan 22 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettely& noudattaen.

21 c artikla

Kriisin kannalta olennaisten koneiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin asettaminen

etusijalle

Taté artiklaa sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyihin
koneisiin, joihin sovelletaan 12 artiklan mukaisia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyj&, jotka edellyttavat ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

IImoitettujen laitosten on kasiteltava ensisijaisesti kaikki hakemukset, jotka koskevat
Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen koneiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Kaikki vireilla olevat hakemukset, jotka koskevat kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi nimettyjen koneiden vaatimustenmukaisuuden arviointia, on kasiteltava
ensisijaisesti ennen kaikkia muita sellaisten koneiden vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevia hakemuksia, joita ei ole nimetty kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi. Tatda vaatimusta sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi nimettyjen koneiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeviin
hakemuksiin riippumatta siitd, onko ne jatetty ennen 21 b artiklan mukaisten
hatatilamenettelyjen kayttoonottoa vai sen jalkeen.

Koneiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten asettamisesta
etusijalle 2 ja 3 kohdan mukaisesti ei saa aiheutua lisékustannuksia hakemuksen
jattaneille valmistajille.

liImoitettujen laitosten on tehtdvd parhaansa lisatdkseen niiden Kkriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen koneiden testauskapasiteettia, joiden osalta
laitokset on ilmoitettu.
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21 d artikla

Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, joissa edellytetaan

ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

Poiketen siit4, mitd 12 artiklassa sédadetéan, toimivaltainen kansallinen viranomainen
voi asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen tietyn Kriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi nimetyn koneen markkinoille saattamiseen tai
kayttoonottoon asianomaisen jasenvaltion alueella, jonka osalta ilmoitettu laitos ei
ole suorittanut 12 artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista
edellyttdvia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd mutta jonka osalta on
osoitettu kaikkien sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
tayttyminen.

Edella 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvan koneen valmistajan on
vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettd kyseinen kone on kaikkien
sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, ja vastattava
kaikkien kansallisen toimivaltaisen viranomaisen ilmoittamien
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tayttdmisesté.

Valmistajan on my6s toteutettava kaikki kohtuulliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta konetta, jolle on myonnetty lupa 1 kohdan nojalla, ei vieda pois
luvan myonténeen jasenvaltion alueelta.

Kaikissa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 1 kohdan mukaisesti antamissa
luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti kone voidaan saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon, mukaan lukien seuraavat:

kuvaus menettelyistd, joilla tdman direktiivin mukaisten sovellettavien olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten noudattaminen on osoitettu;

kyseisen koneen jaljitettavyytta koskevat erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon paattymispaivd, joka ei voi olla myOhempi kuin
sisamarkkinoiden héatatilavaiheen viimeinen voimassaolopaiva;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen koneen
jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisen koneen osalta luvan voimassaolon
paattyessa sen varmistamiseksi, ettd kyseinen kone palautetaan kaikkien taman
direktiivin vaatimusten mukaiseksi.

Poiketen siitd, mitd 21 d artiklan 3 kohdan ensimmaéisessa alakohdassa saadetaan,
kansallinen toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa muuttaa 3 kohdassa
tarkoitetun luvan ehtoja myos sen jalkeen, kun sisdmarkkinoiden héatétilavaihe on
lopetettu tai sen voimassaolo on padttynyt.

Poiketen siitd, mitd 6 ja 16 artiklassa saddet&édn, koneita, joille on myonnetty lupa
tamén artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa vieda pois luvan myonténeen jésenvaltion
alueelta eika niissé saa olla CE-merkint&a.

Sen  jasenvaltion  markkinavalvontaviranomaisilla,  jonka  toimivaltainen
viranomainen on myontanyt luvan 1 kohdan nojalla, on oikeus toteuttaa tallaisten
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koneiden osalta kaikki tdssad direktiivissa®’ saadetyt korjaavat ja rajoittavat
toimenpiteet kansallisella tasolla.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
paatoksistd, joilla hyvaksytdédn koneiden markkinoille saattaminen tai kayttoon
ottaminen 1 kohdan mukaisesti.

Taman asetuksen 21 b—-21 h artiklan soveltaminen ja tdmén artiklan 1 kohdassa
sdddetyn lupamenettelyn kayttd eivat vaikuta 12 artiklassa sé&adettyjen
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  soveltamiseen  asianomaisen
jasenvaltion alueella.

21 e artikla

Kansallisiin ja kansainvalisiin standardeihin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta niiden
toimivaltaiset viranomaiset katsovat markkinoille saattamista tai kéyttéonottoa varten, ettd
koneet, jotka ovat sellaisten kansainvélisten standardien tai valmistusjasenvaltiossa voimassa
olevien kansallisten standardien mukaisia, joilla varmistetaan liitteessa | vahvistetuissa
olennaisissa terveys- ja turvallisuusvaatimuksissa vaadittu turvallisuustaso, ovat kyseisten
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia seuraavissa tapauksissa:

a)

b)

b)

tdman  direktiivin  liitteess& |  vahvistetut  olennaiset  terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti;

sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiot, jotka otettiin huomioon
sisamarkkinoiden hététilavaiheen kayttoonotossa [SMEIl-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kéyttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tamén direktiivin liitteessa |
vahvistetut olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja jotka on jo julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

21 f artikla

Vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Jos koneet on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, komissiolle siirretdén
valta antaa taytantdonpanoséadoksid, joissa vahvistetaan tallaisille koneille yhteiset
eritelmat, jotka kattavat liitteessd | vahvistetut olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset seuraavissa tapauksissa:

tdman  direktiivin  liitteessa |  vahvistetut  olennaiset  terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti;

sisdmarkkinoiden toiminnassa esiintyvdat vakavat hairiét, jotka johtivat
sisamarkkinoiden héatétilavaiheen kayttéonottoon [SMEIl-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittdvasti valmistajien mahdollisuuksia kayttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tamén direktiivin liitteessa |

57

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 pdivand kesdkuuta 2019,
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vahvistetut olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja jotka on jo julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

Taméan artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytantdonpanosadadokset hyvaksytdéan
alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 22 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen, ja niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
koneisiin sen ajanjakson viimeiseen péivaan saakka, jona sisdmarkkinoiden
hatatilavaine on voimassa [SMEIl-asetuksen] 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti.
Valmistellessaan tdytantdonpanoséadostd, jolla yhteiset eritelmat vahvistetaan,
komissio kerdd alakohtaisen unionin lainsdadannén nojalla perustettujen
asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat varhaisessa vaiheessa.
Komission ehdotus taytantdonpanosaadokseksi laaditaan tdmén kuulemisen
perusteella.

Taméan artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksyttyjen yhteisten eritelmien mukaisten
koneiden katsotaan tayttavan ne liitteessa | vahvistetut olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset, jotka kyseiset yhteiset eritelmét tai niiden osat Kkattavat,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 artiklan soveltamista.

Poiketen siitd, mitd 21 b artiklan 3 kohdan ensimmadisessa alakohdassa saadetéan,
jollei ole riittavad syyta uskoa, etta tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien kattamat koneet aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle,
kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen koneiden
katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia tdman artiklan 2 kohdan nojalla
hyvaksytyn taytantdonpanosdéddoksen voimassaolon péattymisen tai kumoamisen
jalkeen ja sen jalkeen, kun sisamarkkinoiden hatatilavaihe lopetetaan tai sen
voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitetut yhteiset eritelmat eivét taysin tayta
niitd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja
jotka vahvistetaan liitteessé I, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle ja liitettava
ilmoitukseen yksityiskohtainen selvitys, ja komissio arvioi kyseiset tiedot ja
tarvittaessa muuttaa Kkyseisten yhteisten eritelmien vahvistamista koskevaa
taytantoonpanosaadostd tai peruuttaa sen.

21 g artikla
Pakollisten yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa komissiolle siirretddn valta antaa
taytantoonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan 21 b artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa
taytantoonpanosaadoksessa luetelluille koneille pakolliset yhteiset eritelmét, jotka
kattavat liitteessé | vahvistetut olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytantdonpanosaadokset, joissa vahvistetaan
pakolliset yhteiset eritelmat, hyvaksytaan alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen
jalkeen 22 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Niit4 sovelletaan
markkinoille saatettuihin koneisiin sen ajanjakson viimeiseen paivaan saakka, jona
sisamarkkinoiden  hatatilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan
taytantoonpanosaadostd, jolla yhteiset eritelmét vahvistetaan, komissio kerda
alakohtaisen unionin lainsaaddannon nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai
asiantuntijaryhmien  kannat  varhaisessa  vaiheessa.  Komission  ehdotus
taytantdonpanosaadokseksi laaditaan timan kuulemisen perusteella.

Poiketen siitd, mitd 21 b artiklan 3 kohdan ensimmaisesséd alakohdassa saddetaan,
jollei ole riittdvédd syytd uskoa, ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
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pakollisten yhteisten eritelmien Kkattamat koneet aiheuttavat riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja
markkinoille saatettujen koneiden katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia taman
artiklan 2 kohdan nojalla hyvaksytyn taytdntoonpanosaddoksen voimassaolon
paattymisen tai kumoamisen jalkeen ja sen jalkeen, kun sisémarkkinoiden
hatatilavaihe lopetetaan tai sen voimassaolo péattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

21 h artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu
1.

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen koneiden markkinavalvontatoimet.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdva parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sissmarkkinoiden hatétilavaiheessa
muun muassa ottamalla kayttoon ja lahettaméalld asiantuntijaryhmid vahvistamaan
apua pyytadvien markkinavalvontaviranomaisten henkil0st6a tilapéisesti tai
tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
koneiden testauskapasiteetin vahvistaminen.”

3 artikla
Direktiivin 2010/35/EU muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2010/35/EU seuraavasti:

Lisataédn 5 a luku seuraavasti:

”S a LUKU
HATATILAMENETTELYT

33 a artikla
Hatatilamenettelyjen soveltaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tdman direktiivin 33 b, 33 ¢ ja 33 d artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsaadantoa toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantdonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttoon [SMEI-asetuksen] 26 artikla tdman
direktiivin osalta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 33 b, 33 ¢ ja 33 d artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantdd toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan yksinomaan
kuljetettaviin painelaitteisiin, jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tadytantoonpanosaddoksessa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 33 b, 33 ¢ ja 33 d artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsdéddantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisamarkkinoiden
héatatilavaiheen aikana.

Jaljempéna olevia 33 c artiklan 2 kohdan toista alakohtaa ja 33 c artiklan 5 kohtaa
sovelletaan kuitenkin sisdmarkkinoiden héatatilavaiheen aikana ja sen jalkeen, kun se
on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntéonpanosédddoksilla sédénndt, jotka
koskevat 33 c¢ artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen kuljetettavien
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painelaitteiden osalta toteutettavia jatkotoimia. N&ma taytantdonpanosadédokset
hyvaksytaan 38 a artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyé noudattaen.

33 b artikla
Kriisin kannalta olennaisten kuljetettavien painelaitteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin asettaminen etusijalle

Tata artiklaa sovelletaan kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyihin
kuljetettaviin  painelaitteisiin,  joihin  sovelletaan 12 artiklan  mukaisia
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyj4, jotka edellyttavat ilmoitetun laitoksen
pakollista osallistumista.

IImoitettujen laitosten on késiteltdva ensisijaisesti kaikki hakemukset, jotka koskevat
kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen kuljetettavien painelaitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Kaikki vireilla olevat hakemukset, jotka koskevat kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi nimettyjen laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia, on kasiteltava
ensisijaisesti ennen kaikkia muita sellaisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevia hakemuksia, joita ei ole nimetty kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi. Tatd vaatimusta sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi nimettyjen kuljetettavien painelaitteiden  vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskeviin hakemuksiin riippumatta siitd, onko ne jatetty ennen 33 a
artiklan mukaisten hatatilamenettelyjen kayttdonottoa vai sen jalkeen.

Kuljetettavien  painelaitteiden  vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien
hakemusten asettamisesta etusijalle 3 kohdan mukaisesti ei saa aiheutua
lisakustannuksia hakemuksen jattaneille valmistajille.

[Imoitettujen laitosten on tehtdvd parhaansa lisatdkseen niiden kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen kuljetettavien painelaitteiden testauskapasiteettia,
joiden osalta laitokset on ilmoitettu.

33 c artikla
Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, joissa edellytetaan
ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

Poiketen siitd, mit4 12 artiklassa sdédetdan, toimivaltainen kansallinen viranomainen
voi asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen tietyn Kkriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi nimetyn kuljetettavan painelaitteen markkinoille
saattamiseen asianomaisen jasenvaltion alueella, jonka osalta ilmoitettu laitos ei ole
suorittanut 12 artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista
edellyttavia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjda mutta jonka osalta on
osoitettu direktiivin  2008/68/EY ja tdmén direktiivin liitteissd vahvistettujen
sovellettavien vaatimusten tdyttyminen.

Téaman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin  kuuluvien
kuljetettavien painelaitteiden valmistajan, tuojan, jakelijan ja ké&yttdjan on
vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettd kyseiset kuljetettavat painelaitteet
ovat kaikkien direktiivin 2008/68/EY ja tamén direktiivin liitteissa vahvistettujen
sovellettavien vaatimusten mukaisia, ja vastattava kaikkien kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen tayttdmisesté.
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Valmistajan, tuojan, jakelijan ja kdyttajan on myos toteutettava kaikki kohtuulliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, etté kuljetettavia painelaitteita, joille on myonnetty
lupa 1 kohdan nojalla, ei vieda pois luvan myontaneen jasenvaltion alueelta.

Kaikissa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 1 kohdan mukaisesti antamissa
luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti kuljetettavat
painelaitteet voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kaytt6on, mukaan lukien
seuraavat:

kuvaus menettelyistd, joilla kaikkien direktiivin 2008/68/EY ja tdman direktiivin
liitteissa vahvistettujen sovellettavien vaatimusten noudattaminen on osoitettu;

kyseisten kuljetettavien painelaitteiden jaljitettavyytta koskevat erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon paattymispdivd, joka ei voi olla my6hempi kuin
sisamarkkinoiden hatatilavaiheen viimeinen voimassaolopdiva;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa Kkyseisten
kuljetettavien painelaitteiden jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisten kuljetettavien painelaitteiden osalta
luvan voimassaolon pdaattyessd sen varmistamiseksi, ettd kyseiset kuljetettavat
painelaitteet palautetaan kaikkien tdman direktiivin vaatimusten mukaiseksi.

Poiketen siitd, mitd 33 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessa alakohdassa saadetaan,
kansallinen toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa muuttaa taman artiklan 3
kohdassa tarkoitetun luvan ehtoja my6s sen jalkeen, kun sisamarkkinoiden
hatatilavaihe on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

Poiketen siitd, mit4 14 ja 16 artiklassa séadetdan, kuljetettavia painelaitteita, joille on
myonnetty lupa tdman artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa vieda pois luvan
myaontaneen jasenvaltion alueelta.

Sen  jasenvaltion  markkinavalvontaviranomaisilla,  jonka  toimivaltainen
viranomainen on myontanyt luvan 1 kohdan nojalla, on oikeus toteuttaa téllaisten
kuljetettavien painelaitteiden osalta kaikki tassa direktiivissa saddetyt korjaavat ja
rajoittavat toimenpiteet kansallisella tasolla.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
paatoksistd, joilla hyvéksytadn kuljetettavien painelaitteiden  markkinoille
saattaminen 1 kohdan mukaisesti.

Taméan asetuksen 33 a— 33 d artiklan soveltaminen ja tdman artiklan 1 kohdassa
sdadetyn lupamenettelyn kéyttd eivat vaikuta 12 artiklassa sé@adettyjen
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  soveltamiseen  asianomaisen
jasenvaltion alueella.

33 d artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu

1.

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen kuljetettavien painelaitteiden markkinavalvontatoimet.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdvd parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sisémarkkinoiden hatatilavaiheessa
muun muassa ottamalla kayttdon ja lahettaméalld asiantuntijaryhmid vahvistamaan
apua pyytavien markkinavalvontaviranomaisten henkilostoa tilapaisesti tai
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tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
kuljetettavien painelaitteiden testauskapasiteetin vahvistaminen.”

Lisataan artikla seuraavasti:
738 a artikla

Komiteamenettely

Komissiota avustaa direktiivin 2008/68/EY 9 artiklalla perustettu vaarallisten
aineiden kuljetuksia kasitteleva komitea. Tama komitea on Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N:o 182/2011* tarkoitettu komitea.

Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.”

4 artikla
Direktiivin 2013/29/EU muuttaminen

Lisataan direktiiviin 2013/29/EU 5 a luku seuraavasti:

”S a LUKU
HATATILAMENETTELYT

42 a artikla
Hatatilamenettelyjen soveltaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tdmén direktiivin 42 b-42 g artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsaadantoa toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantdonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttoon [SMEI-asetuksen] 26 artikla tdman
direktiivin osalta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 42 b-42 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan yksinomaan
pyroteknisiin tuotteisiin, jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa taytantoonpanosaddoksessa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 42 b-42 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsdédantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisamarkkinoiden
hatatilavaiheen aikana.

Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntéonpanosédédoksilla s&&nndt, jotka
koskevat 42 b-42 g artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen pyroteknisten
tuotteiden osalta toteutettavia jatkotoimia. Nama taytdntdonpanosaddokset
hyvéksytdan 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

42 b artikla

Kriisin kannalta olennaisten pyroteknisten tuotteiden vaatimustenmukaisuuden

arvioinnin asettaminen etusijalle

Tata artiklaa sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyihin
pyroteknisiin  tuotteisiin,  joihin  sovelletaan 17  artiklan  mukaisia
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd, jotka edellyttdvat ilmoitetun laitoksen
pakollista osallistumista.
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IImoitettujen laitosten on késiteltdva ensisijaisesti kaikki hakemukset, jotka koskevat
kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen pyroteknisten tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Kaikki vireilla olevat hakemukset, jotka koskevat kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi nimettyjen laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia, on kasiteltava
ensisijaisesti ennen kaikkia muita sellaisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevia hakemuksia, joita ei ole nimetty kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi. Tata vaatimusta sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi nimettyjen pyroteknisten tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskeviin hakemuksiin riippumatta siitd, onko ne jatetty ennen 42 a artiklan
mukaisten hatétilamenettelyjen kayttdonottoa vai sen jéalkeen.

Pyroteknisten tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten
asettamisesta etusijalle 3 kohdan mukaisesti ei saa aiheutua lisdakustannuksia
hakemuksen jéattaneille valmistajille.

IImoitettujen laitosten on tehtdvd parhaansa lisatdkseen niiden kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen pyroteknisten tuotteiden testauskapasiteettia,
joiden osalta laitokset on ilmoitettu.

42 c artikla
Poikkeaminen  vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyistd,  joissa
edellytetdan ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista Poiketen siitd, mita 17
artiklassa sdddet&an, toimivaltainen kansallinen viranomainen voi asianmukaisesti
perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen tietyn kriisin kannalta olennaiseksi
tavaraksi nimetyn pyroteknisen tuotteen markkinoille saattamiseen asianomaisen
jasenvaltion alueella, jonka osalta ilmoitettu laitos ei ole suorittanut 17 artiklassa
tarkoitettuja  ilmoitetun  laitoksen  pakollista  osallistumista  edellyttavia
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja mutta jonka osalta on osoitettu
kaikkien sovellettavien olennaisten turvallisuusvaatimusten tayttyminen.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvien pyroteknisten
tuotteiden valmistajan on vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettd kyseiset
pyrotekniset tuotteet ovat kaikkien sovellettavien olennaisten turvallisuusvaatimusten
mukaisia, ja Vvastattava kaikkien kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tayttdmisesté.

Valmistajan on my6s toteutettava kaikki kohtuulliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd pyroteknisid tuotteita, joille on myonnetty lupa 1 kohdan
nojalla, ei vieda pois luvan myonténeen jasenvaltion alueelta.

Kaikissa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 1 kohdan mukaisesti antamissa
luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti pyrotekniset tuotteet
voidaan saattaa markkinoille, mukaan lukien seuraavat:

kuvaus menettelyistd, joilla timan direktiivin mukaisten sovellettavien olennaisten
turvallisuusvaatimusten noudattaminen on osoitettu;

kyseisten pyroteknisten tuotteiden jéljitettavyytta koskevat erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon p&attymispaivd, joka ei voi olla myohempi Kkuin
sisdmarkkinoiden hatatilavaiheen viimeinen voimassaolopaivé;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa Kkyseisten
pyroteknisten tuotteiden jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;
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e) toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisten pyroteknisten tuotteiden osalta luvan
voimassaolon paattyesséd sen varmistamiseksi, ettd kyseiset pyrotekniset tuotteet
palautetaan kaikkien tdman direktiivin vaatimusten mukaiseksi.

5. Poiketen siitd, mitd 42 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessa alakohdassa saadetaan,
kansallinen toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa muuttaa taman artiklan 3
kohdassa tarkoitetun luvan ehtoja my6s sen jalkeen, kun sisamarkkinoiden
hatatilavaihe on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

6. Poiketen siitd, mitd 4 ja 20 artiklassa saddetaan, pyroteknisiin tuotteisiin, joille on
myonnetty lupa tdman artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa soveltaa vapaata
liikkuvuutta unionissa eika niissé saa olla CE-merkintaé.
Markkinavalvontaviranomaisten ei  tarvitse tunnustaa toisen  jasenvaltion
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten myontdmien lupien patevyytta.

7. Sen  jasenvaltion  markkinavalvontaviranomaisilla,  jonka  toimivaltainen
viranomainen on myontanyt luvan 1 kohdan nojalla, on oikeus toteuttaa téllaisten
pyroteknisten tuotteiden osalta kaikki tassd direktiivissa saddetyt korjaavat ja
rajoittavat toimenpiteet kansallisella tasolla.

8. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
paatoksistd, joilla hyvaksytadn pyroteknisten tuotteiden markkinoille saattaminen 1
kohdan mukaisesti.

9. Taman asetuksen 42 a— 42 g artiklan soveltaminen ja tamén artiklan 1 kohdassa
sdddetyn lupamenettelyn kayttd eivat vaikuta 17 artiklassa séadettyjen
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  soveltamiseen  asianomaisen
jasenvaltion alueella.

42 d artikla
Kansallisiin ja kansainvalisiin standardeihin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta niiden
toimivaltaiset viranomaiset katsovat markkinoille saattamista varten, ettd pyrotekniset
tuotteet, jotka ovat sellaisten kansainvalisten standardien tai valmistusjésenvaltiossa voimassa
olevien kansallisten standardien mukaisia, joilla varmistetaan liitteessd | vahvistetuissa
olennaisissa turvallisuusvaatimuksissa vaadittu turvallisuustaso, ovat kyseisten olennaisten
turvallisuusvaatimusten mukaisia seuraavissa tapauksissa:

a) tdman direktiivin liitteessd | vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

b) sisdmarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiot, jotka otettiin huomioon
sisamarkkinoiden héatétilavaiheen kayttoonotossa [SMEIl-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittdvasti valmistajien mahdollisuuksia kayttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tamén direktiivin liitteessd |
vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset ja jotka on jo julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

42 e artikla
Vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhteisten eritelmien hyvaksyminen

1. Jos pyrotekniset tuotteet on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi,
komissiolle siirretddn valta antaa taytantdonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan
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b)

tallaisille pyroteknisille tuotteille yhteiset eritelmét, jotka kattavat liitteessa |
vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset seuraavissa tapauksissa:

tdman direktiivin liitteessd | vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiét, jotka johtivat
sisamarkkinoiden hététilavaiheen kéyttéonottoon [SMEIl-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kayttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tamén direktiivin liitteesséd |
vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset ja jotka on jo julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

Tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytantoonpanosaddokset hyvéaksytédén
alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
pyroteknisiin  tuotteisiin sen ajanjakson viimeiseen paivddn saakka, jona
sisamarkkinoiden hatétilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan yhteiset
eritelmat vahvistavaa taytantdonpanosaadosta komissio kerdad alakohtaisen unionin
lainséadannon nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien
kannat varhaisessa vaiheessa. Komission ehdotus taytantéonpanosdadokseksi
laaditaan tdméan kuulemisen perusteella.

Taméan artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksyttyjen yhteisten eritelmien mukaisten
pyroteknisten tuotteiden katsotaan tayttavan ne liitteessé | vahvistetut olennaiset
turvallisuusvaatimukset, jotka kyseiset yhteiset eritelmét tai niiden osat Kkattavat,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 16 artiklan soveltamista.

Poiketen siitd, mitd 42 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa saadetéan,
jollei ole riittavad syyta uskoa, etta tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien kattamat pyrotekniset tuotteet aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen
pyroteknisten tuotteiden katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia taman artiklan
2 kohdan nojalla hyvaksytyn taytantoonpanosaddoksen voimassaolon paattymisen tai
kumoamisen jéalkeen ja sen jalkeen, kun sisémarkkinoiden hatétilavaihe lopetetaan tai
sen voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitetut yhteiset eritelmat eivét taysin tayta
niitd olennaisia turvallisuusvaatimuksia, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja jotka
vahvistetaan liitteessa I, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle ja liitettdva
ilmoitukseen yksityiskohtainen selvitys, ja komissio arvioi kyseiset tiedot ja
tarvittaessa muuttaa kyseisten yhteisten eritelmien vahvistamista koskevaa
taytantoonpanosaadosté tai peruuttaa sen.

42 f artikla
Pakollisten yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa komissiolle siirretddn valta antaa
taytantoonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimetyille pyroteknisille tuotteille pakolliset yhteiset eritelmat, jotka kattavat
liitteessd | vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetut taytantoonpanosaddokset hyvaksytddn alakohtaisten
asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen, ja niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
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pyroteknisiin  tuotteisiin sen ajanjakson viimeiseen paivdadn saakka, jona
sisamarkkinoiden hatétilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan yhteiset
eritelmat vahvistavaa taytantdonpanosaadosta komissio kerdd alakohtaisen unionin
lainséadannon nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien
kannat varhaisessa Vvaiheessa. Komission ehdotus téytantéonpanosaddokseksi
laaditaan tdman kuulemisen perusteella.

Poiketen siitd, mitd 42 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sd&detéan,
jollei ole riittdvad syytd uskoa, ettd tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
pakollisten yhteisten eritelmien kattamat pyrotekniset tuotteet aiheuttavat riskin
ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja
markkinoille saatettujen pyroteknisten tuotteiden katsotaan olevan taman direktiivin
mukaisia tdman artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksytyn taytantdonpanosaddoksen
voimassaolon paattymisen tai kumoamisen jalkeen ja sen jéalkeen, kun
sisamarkkinoiden hététilavaihe lopetetaan tai sen voimassaolo padttyy [SMEI-
asetuksen] mukaisesti.

42 g artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu
1.

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen pyroteknisten tuotteiden markkinavalvontatoimet.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdvd parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sisémarkkinoiden hatétilavaiheessa
muun muassa ottamalla kayttoon ja lahettdmalld asiantuntijaryhmid vahvistamaan
apua pyytavien markkinavalvontaviranomaisten henkilostoa tilapaisesti tai
tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
pyroteknisten tuotteiden testauskapasiteetin vahvistaminen.”

5 artikla
Direktiivin 2014/28/EU muuttaminen

Lisataan direktiiviin 2014/28/EU 6 a luku seuraavasti:

76 a LUKU
HATATILAMENETTELYT

45 a artikla
Hatatilamenettelyjen soveltaminen

Jésenvaltioiden on varmistettava, ettd tdmén direktiivin 45 b-45 g artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsdadantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantdonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttoon [SMEI-asetuksen] 26 artikla tdmén
direktiivin osalta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 45 b-45 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan yksinomaan
rajahdystarvikkeisiin, jotka on nimetty Kkriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi taman
artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa taytantdénpanosaadoksessa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 45 b-45 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsdédantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisamarkkinoiden
héatatilavaiheen aikana.
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Jaljempéna olevaa 45 c artiklan 2 kohdan toista alakohtaa ja 45 c artiklan 5 kohtaa
sovelletaan kuitenkin sisdmarkkinoiden hatatilavaiheen aikana ja sen jalkeen, kun se
on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

4. Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntéonpanosédédoksilla s&&nnot, jotka
koskevat 45 c-45 f artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen rajahdystarvikkeiden
osalta toteutettavia jatkotoimia. Namé& tdytantdonpanoséadokset hyvéaksytdan 49
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

45 b artikla
Kriisin kannalta olennaisten rajahdystarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
asettaminen etusijalle

1. Tata artiklaa sovelletaan kaikkiin Kkriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyihin
rajahdystarvikkeisiin, joihin sovelletaan 20 artiklan mukaisia
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja, jotka edellyttavat ilmoitetun laitoksen
pakollista osallistumista.

2. IImoitettujen laitosten on kasiteltédva ensisijaisesti kaikki hakemukset, jotka koskevat
kriisin ~ kannalta  olennaisiksi  tavaroiksi  nimettyjen  rdjahdystarvikkeiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia.

3. Kaikki vireilla olevat hakemukset, jotka koskevat kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi nimettyjen rajahdystarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden arviointia, on
kasiteltdva ensisijaisesti ennen kaikkia muita sellaisia rdjahdystarvikkeita koskevia
hakemuksia, joita ei ole nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi. Taté
vaatimusta sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
rajahdystarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeviin hakemuksiin
riippumatta siitd, onko ne jatetty ennen 45 a artiklan mukaisten hatatilamenettelyjen
kayttoonottoa vai sen jalkeen.

4. Rajahdystarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten
asettamisesta etusijalle 3 kohdan mukaisesti ei saa aiheutua lisakustannuksia
hakemuksen jéattaneille valmistajille.

5. IImoitettujen laitosten on tehtdvd parhaansa lisatdkseen niiden kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen rajahdystarvikkeiden testauskapasiteettia, joiden
osalta laitokset on ilmoitettu.

45 c artikla
Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, joissa edellytetaan
ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

1. Poiketen siit4, mitd 20 artiklassa sédadetéan, toimivaltainen kansallinen viranomainen
voi asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen tietyn Kkriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi nimetyn rdjahdystarvikkeen  markkinoille
saattamiseen asianomaisen jasenvaltion alueella, jonka osalta ilmoitettu laitos ei ole
suorittanut 20 artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista
edellyttavia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjda mutta jonka osalta on
osoitettu kaikkien sovellettavien olennaisten turvallisuusvaatimusten tayttyminen.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvan réjahdystarvikkeen
valmistajan on vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettd kyseinen
rajahdystarvike on kaikkien sovellettavien olennaisten turvallisuusvaatimusten
mukainen, ja vastattava kaikkien kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tayttdmisesté.

34



F

Valmistajan on my6s toteutettava kaikki kohtuulliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd rajahdystarviketta, jolle on myonnetty lupa 1 kohdan nojalla, ei
viedéa pois luvan myonténeen jasenvaltion alueelta.

Kaikissa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 1 kohdan mukaisesti antamissa
luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti rajahdystarvike
voidaan saattaa markkinoille, mukaan lukien seuraavat:

kuvaus menettelyistd, joilla tdméan direktiivin mukaisten sovellettavien olennaisten
turvallisuusvaatimusten noudattaminen on osoitettu;

kyseisen rajahdystarvikkeen jaljitettavyytta koskevat erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon p&attymispaivd, joka ei voi olla myO6hempi kuin
sisamarkkinoiden héatatilavaiheen viimeinen voimassaolopaiva;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen
rajahdystarvikkeen jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisen rajahdystarvikkeen osalta luvan
voimassaolon paattyessd sen varmistamiseksi, ettd kyseinen réjahdystarvike
palautetaan kaikkien tdman direktiivin vaatimusten mukaiseksi.

Poiketen siitd, mita 45 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessé alakohdassa saddetaan,
kansallinen toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa muuttaa tdman artiklan 3
kohdassa tarkoitetun luvan ehtoja my6s sen jalkeen, kun sisamarkkinoiden
hatétilavaihe on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

Poiketen siitd, mitd 3 ja 23 artiklassa sdadetdan, rajahdystarvikkeita, joille on
myoOnnetty lupa tamén artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa viedd pois luvan
myontaneen jasenvaltion alueelta eika niissa saa olla CE-merkintaa.

Sen  jasenvaltion  markkinavalvontaviranomaisilla,  jonka  toimivaltainen
viranomainen on myoéntanyt luvan 1 kohdan nojalla, on oikeus toteuttaa téllaisten
rajahdystarvikkeiden osalta kaikki tassé direktiivissa saddetyt korjaavat ja rajoittavat
toimenpiteet kansallisella tasolla.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
paatoksistd, joilla hyvéksytdan rajahdystarvikkeiden markkinoille saattaminen 1
kohdan mukaisesti.

Taman asetuksen 45 a— 45 g artiklan soveltaminen ja tdman artiklan 1 kohdassa
sdédetyn lupamenettelyn kayttd eivat vaikuta 20 artiklassa saddettyjen
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  soveltamiseen  asianomaisen
jasenvaltion alueella.

45 d artikla

Kansallisiin ja kansainvalisiin standardeihin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

(@)

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd niiden toimivaltaiset viranomaiset katsovat markkinoille saattamista varten, etta
rajadhdystarvikkeet, jotka ovat sellaisten kansainvélisten standardien tai
valmistusjasenvaltiossa voimassa olevien kansallisten standardien mukaisia, joilla
varmistetaan liitteessd 1l vahvistetuissa olennaisissa turvallisuusvaatimuksissa
vaadittu turvallisuustaso, ovat kyseisten olennaisten turvallisuusvaatimusten
mukaisia seuraavissa tapauksissa:
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a) taman direktiivin liitteessa 1l vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset
kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti;

b)  sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvdat vakavat hdéiriot, jotka otettiin
huomioon sisdmarkkinoiden hatatilavaiheen kéayttoonotossa [SMEI-asetuksen]
15 artiklan 4 kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien
mahdollisuuksia kayttad yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tdmén
direktiivin liitteessa 1l vahvistetut olennaiset vaatimukset ja jotka on jo
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o
1025/2012 mukaisesti.

45 e artikla

Vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Jos rdjahdystarvikkeet on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, komissiolle
siirretddn valta antaa taytantdonpanosaddoksid, joissa vahvistetaan tallaisille
rajahdystarvikkeille yhteiset eritelmat, jotka kattavat liitteessa Il vahvistetut
olennaiset turvallisuusvaatimukset seuraavissa tapauksissa:

tdman direktiivin liitteessé Il vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiét, jotka johtivat
sisamarkkinoiden  hatétilavaiheen  kayttdonottoon, rajoittavat  merkittavasti
valmistajien mahdollisuuksia kéyttdd yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat
liitteessa Il vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset ja jotka on jo julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut téytantdonpanosaadokset hyvaksytaan
alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 49 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.  Niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
rajéhdystarvikkeisiin -~ sen  ajanjakson  viimeiseen paivddn saakka, jona
sisamarkkinoiden hatétilavaihe on edelleen voimassa [SMEI-asetuksen] mukaisesti.
Valmistellessaan taytantdonpanoséadostd, jolla yhteiset eritelmdt vahvistetaan,
komissio kerdd alakohtaisen unionin lainsdadannén nojalla perustettujen
asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat varhaisessa vaiheessa.
Komission ehdotus taytantoonpanosédadokseksi laaditaan tdman kuulemisen
perusteella.

Taman artiklan 2 kohdan nojalla hyvaksyttyjen yhteisten eritelmien mukaisten
rajahdystarvikkeiden katsotaan tayttavdn ne liitteessd Il vahvistetut olennaiset
turvallisuusvaatimukset, jotka kyseiset yhteiset eritelmét tai niiden osat kattavat,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 19 artiklan soveltamista.

Poiketen siitd, mita 45 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessé alakohdassa sdddetaan,
jollei ole riittavad syyta uskoa, ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien kattamat rgjahdystarvikkeet aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen
rajahdystarvikkeiden katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia 2 kohdan nojalla
hyvaksytyn taytantdonpanosaddoksen voimassaolon paattymisen tai kumoamisen
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jalkeen ja sen jalkeen, kun sisdamarkkinoiden hatatilavaihe lopetetaan tai sen
voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitettu yhteinen eritelma ei taysin tayta
niitd olennaisia turvallisuusvaatimuksia, jotka sen on tarkoitus kattaa ja jotka
vahvistetaan liitteessa Il, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle ja liitettdva
ilmoitukseen yksityiskohtainen selvitys, ja komissio arvioi kyseiset tiedot ja
tarvittaessa muuttaa kyseisen yhteisen eritelmén vahvistamista koskevaa
taytantoonpanosaadostd tai peruuttaa sen.

45 f artikla
Pakollisten yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa komissiolle siirretddn valta antaa
taytantoonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimetyille rajahdystarvikkeille pakolliset yhteiset eritelmét, jotka kattavat liitteessa Il
vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetut taytdntoonpanosdddokset hyvaksytddn alakohtaisten
asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 49 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen, ja niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
rgjéhdystarvikkeisiin -~ sen  ajanjakson  viimeiseen péivddn saakka, jona
sisamarkkinoiden hatétilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan yhteiset
eritelmdt vahvistavaa taytantdonpanosaadosta komissio kerdd alakohtaisen unionin
lainséadannon nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien
kannat varhaisessa vaiheessa. Komission ehdotus téytdntéonpanosdéadokseksi
laaditaan tdman kuulemisen perusteella.

Poiketen siitd, mitd 45 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sd&detaan,
jollei ole riittdvaa syyta uskoa, ettd tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
pakollisten yhteisten eritelmien kattamat rajahdystarvikkeet aiheuttavat riskin
ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja
markkinoille saatettujen réjahdystarvikkeiden katsotaan olevan tamén direktiivin
mukaisia tdman artiklan 2 kohdan nojalla hyvaksytyn téytantoonpanosaadoksen
voimassaolon paattymisen tai kumoamisen jalkeen ja sen jalkeen, kun
sisamarkkinoiden hatatilavaihe lopetetaan tai sen voimassaolo paattyy [SMEI-
asetuksen] mukaisesti.

45 g artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu
1.

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen rajahdystarvikkeiden markkinavalvontatoimet.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdva parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sisémarkkinoiden hatétilavaiheessa
muun muassa ottamalla kéyttoon ja lahettdmalld asiantuntijaryhmid vahvistamaan
apua pyytadvien markkinavalvontaviranomaisten henkil0st6a tilapéisesti tai
tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
rdjdhdystarvikkeiden testauskapasiteetin vahvistaminen.”

6 artikla
Direktiivin 2014/29/EU muuttaminen

Lisataan direktiiviin 2014/29/EU 5 a luku seuraavasti:
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”S a LUKU
HATATILAMENETTELYT

38 a artikla
Hatatilamenettelyjen soveltaminen

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tdman direktiivin 38 b-38 ¢ artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsaddantoa toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantdonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttoon [SMEI-asetuksen] 26 artikla tdman
direktiivin osalta.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 38 b-38 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsdadéntod toteutettuja toimenpiteité sovelletaan yksinomaan séilidihin,
jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa komission taytantdonpanosaadoksessa.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 38 b-38 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisémarkkinoiden
hatatilavaiheen aikana.

Jaljempéné olevaa 38 c artiklan 2 kohdan toista alakohtaa ja 38 c artiklan 5 kohtaa
sovelletaan kuitenkin sisamarkkinoiden hatatilavaiheen aikana ja sen jalkeen, kun se
on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

4. Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntéonpanosaddoksilla sédanndt, jotka
koskevat 38 c-38 f artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen sailididen osalta
toteutettavia jatkotoimia. Nama taytantoonpanosaadokset hyvéaksytdan 39 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

38 b artikla
Kriisin kannalta olennaisten sailididen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin asettaminen
etusijalle
1. Taté artiklaa sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyihin

séiliéihin, joihin sovelletaan 13 artiklan mukaisia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyj&, jotka edellyttavat ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

2. IImoitettujen laitosten on kasiteltava ensisijaisesti kaikki hakemukset, jotka koskevat
Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen séilididen
vaatimustenmukaisuuden arviointia.

3. Kaikki vireilld olevat hakemukset, jotka koskevat kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi nimettyjen séilididen vaatimustenmukaisuuden arviointia, on késiteltdva
ensisijaisesti ennen kaikkia muita sellaisten sdilididen vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevia hakemuksia, joita ei ole nimetty kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi. Tatd vaatimusta sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi nimettyjen sdilididen vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeviin
hakemuksiin riippumatta siitd, onko ne jatetty ennen 38 a artiklan mukaisten
hatatilamenettelyjen kayttoonottoa vai sen jalkeen.

4. Sailididen vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten asettamisesta
etusijalle 3 kohdan mukaisesti ei saa aiheutua lisdkustannuksia hakemuksen
jattaneille valmistajille.
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5.

IImoitettujen laitosten on tehtdvd parhaansa lisatdkseen niiden kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen sdilididen testauskapasiteettia, joiden osalta
laitokset on ilmoitettu.

38 c artikla

Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, joissa edellytetdan

ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

Poiketen siitd, mitd 13 artiklassa sd&detéén, toimivaltainen kansallinen viranomainen
voi asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen tietyn Kriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi nimetyn s&ilion markkinoille saattamiseen tai
kayttoonottoon asianomaisen jasenvaltion alueella, jonka osalta ilmoitettu laitos ei
ole suorittanut 13 artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista
edellyttdvia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja mutta jonka osalta on
osoitettu kaikkien sovellettavien olennaisten turvallisuusvaatimusten tayttyminen.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvan sailién valmistajan on
vakuutettava olevansa yksin vastuussa siita, ettd kyseinen saili6 on kaikkien
sovellettavien olennaisten turvallisuusvaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen tayttdmisesta.

Valmistajan on my0s toteutettava kaikki kohtuulliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta sailiota, jolle on myonnetty lupa 1 kohdan nojalla, ei vieda pois
luvan myonténeen jasenvaltion alueelta.

Kaikissa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 1 kohdan mukaisesti antamissa
luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti sdili0 voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kayttoon, mukaan lukien seuraavat:

kuvaus menettelyistd, joilla tdmén direktiivin mukaisten sovellettavien olennaisten
turvallisuusvaatimusten noudattaminen on osoitettu;

kyseisen séilion jaljitettavyytta koskevat erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon paattymispdivd, joka ei voi olla mydhempi kuin
sisamarkkinoiden héatatilavaiheen viimeinen voimassaolopdiva;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen sailion
jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisen sailion osalta luvan voimassaolon
paattyessd sen varmistamiseksi, ettd kyseinen sailio palautetaan kaikkien taméan
direktiivin vaatimusten mukaiseksi.

Poiketen siitd, mitd 38 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessa alakohdassa saadetaan,
kansallinen toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa muuttaa taman artiklan 3
kohdassa tarkoitetun luvan ehtoja my6s sen jalkeen, kun sisamarkkinoiden
hatéatilavaihe on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

Poiketen siit4, mitd 5 ja 16 artiklassa saadetaan, séilidita, joille on myonnetty lupa
tdman artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa vieda pois luvan myontaneen jasenvaltion
alueelta eika niissa saa olla CE-merkint&a eikd muita merkintgja.

Sen  jasenvaltion  markkinavalvontaviranomaisilla,  jonka  toimivaltainen
viranomainen on myontényt luvan 1 kohdan nojalla, on oikeus toteuttaa tallaisten
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séilididen osalta kaikki tassa direktiivissa s&adetyt korjaavat ja rajoittavat
toimenpiteet kansallisella tasolla.

7. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
paatoksistd, joilla hyvaksytddn sdilididen markkinoille saattaminen tai kayttoon
ottaminen 1 kohdan mukaisesti.

8. Taméan asetuksen 38 a—38 d artiklan soveltaminen ja tdmén artiklan 1 kohdassa
sdédetyn lupamenettelyn kayttd eivat vaikuta 13 artiklassa saddettyjen
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  soveltamiseen  asianomaisen
jasenvaltion alueella.

38 d artikla
Kansallisiin ja kansainvalisiin standardeihin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta niiden
toimivaltaiset viranomaiset katsovat markkinoille saattamista tai kéyttéonottoa varten, ettd
séiliot, jotka ovat sellaisten kansainvalisten standardien tai valmistusjasenvaltiossa voimassa
olevien kansallisten standardien mukaisia, joilla varmistetaan liitteessd | vahvistetuissa
olennaisissa turvallisuusvaatimuksissa vaadittu turvallisuustaso, ovat kyseisten olennaisten
turvallisuusvaatimusten mukaisia seuraavissa tapauksissa:

a) tdman direktiivin liitteessd | vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessé asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

b) sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiot, jotka otettiin huomioon
sisamarkkinoiden héatétilavaiheen kayttoonotossa [SMEIl-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kayttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tamén direktiivin liitteessd |
vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset ja jotka on jo julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

38 e artikla
Vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhteisten eritelmien hyvaksyminen

1. Jos séiliét on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, komissiolle siirretdén
valta antaa taytantdonpanoséadoksid, joissa vahvistetaan téllaisille séilidille yhteiset
eritelmat, jotka kattavat liitteessd | vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset
seuraavissa tapauksissa:

a) tdman direktiivin liitteessd | vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

b) sisdmarkkinoiden toiminnassa esiintyvdt vakavat hairiot, jotka johtivat
sisamarkkinoiden hétatilavaiheen kéayttoonottoon [SMEI-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kéyttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka Kkattavat tdman direktiivin liitteessa |
vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset ja jotka on jo julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut taytdntoonpanosdddokset hyvaksytddn alakohtaisten
asiantuntijoiden  kuulemisen jalkeen 39 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
séilioihin sen ajanjakson viimeiseen péivdadn saakka, jona sisémarkkinoiden
hatatilavaine on edelleen voimassa [SMEIl-asetuksen] 15 artiklan 4 kohdan
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mukaisesti. Valmistellessaan taytantdonpanosaadosta, jolla yhteiset eritelmét
vahvistetaan, komissio kerdd alakohtaisen unionin lainsdddannén nojalla
perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat varhaisessa
vaiheessa. Komission ehdotus taytdntoonpanosaddokseksi laaditaan tamén
kuulemisen perusteella.

Taméan artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksyttyjen yhteisten eritelmien mukaisten
séilididen  katsotaan  tayttdvdn ne liitteessa |  vahvistetut  olennaiset
turvallisuusvaatimukset, jotka kyseiset yhteiset eritelmat tai niiden osat kattavat,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan soveltamista.

Poiketen siitad, mitd 38 a artiklan 3 kohdan ensimmaéisessd alakohdassa sdadetaan,
jollei ole riittavaa syyta uskoa, ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien kattamat sailiot aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle,
kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen séilididen
katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia tdman artiklan 2 kohdan nojalla
hyvaksytyn taytantdonpanosaadoksen voimassaolon paattymisen tai kumoamisen
jalkeen ja sen jalkeen, kun sisdmarkkinoiden hatétilavaihe lopetetaan tai sen
voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitetut yhteiset eritelmat eivét taysin tayta
niitd olennaisia turvallisuusvaatimuksia, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja jotka
vahvistetaan liitteess@ I, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle ja liitettdva
ilmoitukseen yksityiskohtainen selvitys, ja komissio arvioi kyseiset tiedot ja
tarvittaessa muuttaa kyseisten yhteisten eritelmien vahvistamista koskevaa
taytantdonpanosaadosta tai peruuttaa sen.

38 f artikla
Pakollisten yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa komissiolle siirretddn valta antaa
taytantdonpanosaadoksia, joissa vahvistetaan kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimetyille séilidille pakolliset yhteiset eritelmét, jotka kattavat liitteessé | vahvistetut
olennaiset turvallisuusvaatimukset.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetut taytdntoonpanosdddokset hyvaksytadn alakohtaisten
asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 39 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen, ja niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
séilidihin sen ajanjakson viimeiseen péivaan saakka, jona sisamarkkinoiden
hatatilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan taytantdonpanosaadosta, jolla
yhteiset eritelmat vahvistetaan, komissio kerdd alakohtaisen unionin lainsd&ddannén
nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat
varhaisessa vaiheessa. Komission ehdotus taytantoonpanosaadokseksi laaditaan
tdmén kuulemisen perusteella.

Poiketen siitd, mita 38 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessé alakohdassa sdadetdén,
jollei ole riittavad syyta uskoa, ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien kattamat sailiot aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle,
kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen séilididen
katsotaan olevan taman direktiivin mukaisia tdmén artiklan 2 kohdan nojalla
hyvaksytyn taytantdonpanosdddoksen voimassaolon péattymisen tai kumoamisen
jalkeen ja sen jélkeen, kun sisdmarkkinoiden hétatilavaihe lopetetaan tai sen
voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.
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38 g artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu
1.

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen séilididen markkinavalvontatoimet.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdvd parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sisimarkkinoiden hatatilavaiheessa
muun muassa ottamalla kayttoon ja lahettaméalld asiantuntijaryhmid vahvistamaan
apua pyytavien markkinavalvontaviranomaisten henkil0st6d tilapéisesti tai
tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
sdilididen testauskapasiteetin vahvistaminen.”

7 artikla
Direktiivin 2014/30/EU muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2014/30/EU seuraavasti:

Lisdtdan 5 a luku seuraavasti:

”S a LUKU
HATATILAMENETTELYT

40 a artikla
Hatatilamenettelyjen soveltaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tdmén direktiivin 40 b—40 g artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsaadantoa toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantdonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttoon [SMEI-asetuksen] 26 artikla tdman
direktiivin osalta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 40 b—-40 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsdad&ntod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan yksinomaan laitteisiin,
jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa taytdntéonpanosdéddoksessa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 40 b—-40 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisamarkkinoiden
hatatilavaiheen aikana.

Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntéonpanosédddoksilla s&&nnot, jotka
koskevat 40 c—40 f artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen laitteiden osalta
toteutettavia jatkotoimia. Namé taytantoonpanosadadokset hyvaksytaan 41 artiklan 2 a
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

40 b artikla

Kriisin kannalta olennaisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin asettaminen

1.

etusijalle

Tata artiklaa sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyihin
laitteisiin, joihin sovelletaan 14 artiklan mukaisia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyj4, jotka edellyttavat ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.
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IImoitettujen laitosten on késiteltdva ensisijaisesti kaikki hakemukset, jotka koskevat
Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Kaikki vireilla olevat hakemukset, jotka koskevat kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi nimettyjen laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia, on kasiteltava
ensisijaisesti ennen kaikkia muita sellaisia laitteita koskevia hakemuksia, joita ei ole
nimetty Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi. Tatd vaatimusta sovelletaan kaikkiin
Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeviin hakemuksiin riippumatta siitd, onko ne
jatetty ennen 40 a artiklan mukaisten hatatilamenettelyjen kayttdonottoa vai sen
jalkeen.

Laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten asettamisesta
etusijalle 3 kohdan mukaisesti ei saa aiheutua lisdkustannuksia hakemuksen
jattaneille valmistajille.

IImoitettujen laitosten on tehtdvd parhaansa lisatdkseen niiden Kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen laitteiden testauskapasiteettia, joiden osalta
laitokset on ilmoitettu.

40 c artikla

Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, joissa edellytetéaan

ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

Poiketen siitd, mit4 14 artiklassa sdédetdan, toimivaltainen kansallinen viranomainen
voi asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen tietyn Kriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi nimetyn laitteen markkinoille saattamiseen tai
kéyttoonottoon asianomaisen jasenvaltion alueella, jonka osalta ilmoitettu laitos ei
ole suorittanut 14 artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista
edellyttavia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja mutta jonka osalta on
osoitettu kaikkien sovellettavien olennaisten turvallisuusvaatimusten tayttyminen.

Edellad 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvan laitteen valmistajan on
vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettd Kkyseinen laite on kaikkien
sovellettavien olennaisten turvallisuusvaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen tayttdmisesté.

Valmistajan on my6s toteutettava kaikki kohtuulliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta laitetta, jolle on myonnetty lupa 1 kohdan nojalla, ei vieda pois
luvan myonténeen jasenvaltion alueelta.

Kaikissa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 1 kohdan mukaisesti antamissa
luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti laite voidaan saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon, mukaan lukien seuraavat:

kuvaus menettelyistd, joilla timan direktiivin mukaisten sovellettavien olennaisten
turvallisuusvaatimusten noudattaminen on osoitettu;

kyseisen laitteen jéljitettavyytta koskevat erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon paattymispdivd, joka ei voi olla mydhempi kuin
sisdmarkkinoiden hatatilavaiheen viimeinen voimassaolopaivé;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen laitteen
jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;
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e) toimenpiteet, jotka on toteutettava Kkyseisen laitteen osalta luvan voimassaolon
paattyessd sen varmistamiseksi, ettd kyseinen laite palautetaan kaikkien tdman
direktiivin vaatimusten mukaiseksi.

4, Poiketen siitd, mitd 40 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessa alakohdassa saadetaan,
kansallinen toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa muuttaa 3 kohdassa
tarkoitetun luvan ehtoja myos sen jélkeen, kun sisémarkkinoiden hatétilavaihe on
lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

5. Poiketen siitd, mitd 5 ja 17 artiklassa s&é&detédan, laitteita, joille on myo6nnetty lupa
tdman artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa vieda pois luvan myonténeen jasenvaltion
alueelta eikd niissé saa olla CE-merkint&a.

6. Sen  jasenvaltion  markkinavalvontaviranomaisilla,  jonka  toimivaltainen
viranomainen on myontanyt luvan 1 kohdan nojalla, on oikeus toteuttaa téllaisten
laitteiden osalta kaikki tdsséd direktiivissd saadetyt korjaavat ja rajoittavat
toimenpiteet kansallisella tasolla.

7. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
paatoksistd, joilla hyvéksytaddn laitteiden markkinoille saattaminen tai kayttoon
ottaminen 1 kohdan mukaisesti.

8. Taman asetuksen 40 a— 40 g artiklan soveltaminen ja tdmén artiklan 1 kohdassa
sdddetyn lupamenettelyn kayttd eivat vaikuta 14 artiklassa saddettyjen
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  soveltamiseen  asianomaisen
jasenvaltion alueella.

40 d artikla
Kansallisiin ja kansainvalisiin standardeihin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd niiden
toimivaltaiset viranomaiset katsovat markkinoille saattamista tai kéyttéonottoa varten, ettd
laitteet, jotka ovat sellaisten kansainvélisten standardien tai valmistusjasenvaltiossa voimassa
olevien kansallisten standardien mukaisia, joilla varmistetaan liitteessd | vahvistetuissa
olennaisissa terveys- ja turvallisuusvaatimuksissa vaadittu turvallisuustaso, ovat kyseisten
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia seuraavissa tapauksissa:

a) tdman  direktiivin  liitteess& |  vahvistetut  olennaiset  terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti; tai

b) sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiot, jotka otettiin huomioon
sisamarkkinoiden hétatilavaiheen kayttdonotossa [SMEI-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kéyttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tdman direktiivin liitteessa |
vahvistetut olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja jotka on jo julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdesséa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

40 e artikla
Vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhteisten eritelmien hyvaksyminen

1. Jos laitteet on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, komissiolle siirretdéan
valta antaa taytantdonpanoséadoksid, joissa vahvistetaan téllaisille laitteille yhteiset
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b)

eritelmat, jotka kattavat liitteessd | vahvistetut olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset seuraavissa tapauksissa:

tdman direktiivin liitteessd | vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiét, jotka johtivat
sisamarkkinoiden  hatétilavaiheen  kayttdonottoon, rajoittavat  merkittavasti
valmistajien mahdollisuuksia kéyttdd yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat
tdman direktiivin liitteessa Il vahvistetut olennaiset vaatimukset ja jotka on jo
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti.

Tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytantoonpanosaddokset hyvéaksytédén
alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 41 artiklan 2 a kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitd sovelletaan markkinoille
saatettuihin laitteisiin  sen ajanjakson viimeiseen pdivaan saakka, jona
sisamarkkinoiden hatétilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan yhteiset
eritelmat vahvistavaa taytantdonpanosaadosta komissio kerdéd alakohtaisen unionin
lainséadannon nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien
kannat varhaisessa vaiheessa. Komission ehdotus taytantéonpanosdadokseksi
laaditaan tdméan kuulemisen perusteella.

Taméan artiklan 2 kohdan nojalla hyvaksyttyjen yhteisten eritelmien mukaisten
laitteiden katsotaan tayttavan ne liitteessa | vahvistetut olennaiset vaatimukset, jotka
kyseiset yhteiset eritelmat tai niiden osat kattavat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
13 artiklan soveltamista.

Poiketen siitd, mitd 40 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sa&detéan,
jollei ole riittavad syyta uskoa, etta tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien kattamat laitteet aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle,
kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen laitteiden
katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia tdman artiklan 2 kohdan nojalla
hyvaksytyn taytantdonpanosdéddoksen voimassaolon péattymisen tai kumoamisen
jalkeen ja sen jalkeen, kun sisdamarkkinoiden hatatilavaihe lopetetaan tai sen
voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitetut yhteiset eritelmat eivét taysin tayta
niitd olennaisia turvallisuusvaatimuksia, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja jotka
vahvistetaan liitteessa I, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle ja liitettdva
ilmoitukseen yksityiskohtainen selvitys, ja komissio arvioi kyseiset tiedot ja
tarvittaessa muuttaa kyseisten yhteisten eritelmien vahvistamista koskevaa
taytantoonpanosaadosta tai peruuttaa sen.

40 f artikla
Pakollisten yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa komissiolle siirretdén valta antaa
taytantoonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimetyille laitteille pakolliset yhteiset eritelmat, jotka kattavat liitteessa | vahvistetut
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetut taytantoonpanosaddokset hyvaksytddn alakohtaisten
asiantuntijoiden kuulemisen jélkeen 41 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin

45

I



F

laitteisiin sen ajanjakson viimeiseen pdivaan saakka, jona sisdmarkkinoiden
hatétilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan yhteiset eritelmét vahvistavaa
taytantdonpanosaadosta komissio kerdd alakohtaisen unionin lainséadéannon nojalla
perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat varhaisessa
vaiheessa. Komission ehdotus taytantdonpanosaadokseksi laaditaan tdman
kuulemisen perusteella.

Poiketen siitd, mitd 40 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sd&detéan,
jollei ole riittdvad syytd uskoa, ettd tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
pakollisten yhteisten eritelmien kattamat laitteet aiheuttavat riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja
markkinoille saatettujen laitteiden katsotaan olevan tamén direktiivin mukaisia tamén
artiklan 2 kohdan nojalla hyvaksytyn taytdntoonpanosaddoksen voimassaolon
paattymisen tai kumoamisen jalkeen ja sen jalkeen, kun sisémarkkinoiden
hatatilavaihe lopetetaan tai sen voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

40 g artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu
1.

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen laitteiden markkinavalvontatoimet.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdva parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sisémarkkinoiden hatétilavaiheessa
muun muassa ottamalla kayttoon ja lahettaméalld asiantuntijaryhmid vahvistamaan
apua pyytadvien markkinavalvontaviranomaisten henkil0st6a tilapéisesti tai
tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
laitteiden testauskapasiteetin vahvistaminen.”

Lisataan 41 artiklaan 2 a kohta seuraavasti:

”2a. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5
artiklaa.”

8 artikla
Direktiivin 2014/31/EU muuttaminen

Lisataan direktiiviin 2014/31/EU 5 a luku seuraavasti:

”5 a LUKU
HATATILAMENETTELYT

40 a artikla
Hatatilannemenettelyjen soveltaminen ja niiden lopettaminen

Jésenvaltioiden on varmistettava, ettd tdmén direktiivin 40 b—40 g artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsaadantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantdonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttéon [SMEI-asetuksen] 26 artikla tdmén
direktiivin osalta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 40 b—40 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan yksinomaan
vaakoihin, jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi tdmén artiklan 1
kohdassa tarkoitetussa taytantoonpanosaddoksessé.
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3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 40 b—-40 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisémarkkinoiden
hatétilavaiheen aikana.

Jaljempéana olevia 40 c artiklan 2 kohdan toista alakohtaa ja 40 c artiklan 5 kohtaa
sovelletaan kuitenkin sisamarkkinoiden hatatilavaiheen aikana ja sen jalkeen, kun se
on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

4. Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntéonpanosédddoksilla sédénnot, jotka
koskevat 40 c—40 f artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen vaakojen osalta
toteutettavia jatkotoimia. Nama taytantoonpanosadadokset hyvéksytaan 41 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

40 b artikla
Kriisin kannalta olennaisten vaakojen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin asettaminen
etusijalle
1. Taté artiklaa sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyihin

vaakoihin, joihin sovelletaan 13 artiklan mukaisia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyj&, jotka edellyttavat ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

2. IImoitettujen laitosten on kasiteltdva ensisijaisesti kaikki hakemukset, jotka koskevat
kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen vaakojen vaatimustenmukaisuuden
arviointia.

3. Kaikki vireilla olevat hakemukset, jotka koskevat kriisin kannalta olennaisiksi

tavaroiksi nimettyjen vaakojen vaatimustenmukaisuuden arviointia, on kasiteltava
ensisijaisesti ennen kaikkia muita sellaisten vaakojen vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevia hakemuksia, joita ei ole nimetty kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi. Tatd vaatimusta sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi nimettyjen vaakojen vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeviin
hakemuksiin riippumatta siitd, onko ne jatetty ennen 40 a artiklan mukaisten
hatatilamenettelyjen kéyttéonottoa vai sen jalkeen.

4. Vaakojen vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten asettamisesta
etusijalle 2 ja 3 kohdan mukaisesti ei saa aiheutua lisdkustannuksia hakemuksen
jattaneille valmistajille.

5. IImoitettujen laitosten on tehtdvd parhaansa lisatdkseen niiden kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen vaakojen testauskapasiteettia, joiden osalta
laitokset on ilmoitettu.

40 c artikla
Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyista, joissa edellytetéaan
ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

1. Poiketen siit4, mitd 13 artiklassa sd&detéén, toimivaltainen kansallinen viranomainen
voi asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen tietyn Kriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi nimetyn vaa’an markkinoille saattamiseen
asianomaisen jasenvaltion alueella, jonka osalta ilmoitettu laitos ei ole suorittanut 13
artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista edellyttavié
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjda mutta jonka osalta on osoitettu
kaikkien sovellettavien olennaisten vaatimusten tayttyminen.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvan vaa’an valmistajan on
vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettd kyseinen vaaka on kaikkien
sovellettavien olennaisten vaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien kansallisen
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toimivaltaisen viranomaisen ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen tayttdmisesté.

Valmistajan on my6s toteutettava kaikki kohtuulliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd vaakaa, jolle on myonnetty lupa 1 kohdan nojalla, ei vieda pois
luvan myonténeen jasenvaltion alueelta.

3. Kaikissa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 1 kohdan mukaisesti antamissa
luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti vaaka voidaan
saattaa markkinoille, mukaan lukien seuraavat:

a) kuvaus menettelyistd, joilla tdmén direktiivin mukaisten sovellettavien olennaisten
vaatimusten noudattaminen on osoitettu;

b) kyseisen vaa’an jdljitettavyyttd koskevat erityisvaatimukset;

C) luvan voimassaolon paattymispdivd, joka ei voi olla my6hempi kuin

sisamarkkinoiden héatatilavaiheen viimeinen voimassaolopaiva;

d) mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen vaa’an
jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

e) toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisen vaa’an osalta luvan voimassaolon
paattyessa sen varmistamiseksi, ettd kyseinen vaaka palautetaan kaikkien taman
direktiivin vaatimusten mukaiseksi.

4. Poiketen siitd, mita 40 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessé alakohdassa saadetdan,
kansallinen toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa muuttaa tdman artiklan 3
kohdassa tarkoitetun luvan ehtoja my6s sen jalkeen, kun sisamarkkinoiden
hatatilavaihe on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

5. Poiketen siitd, mitd 5 ja 16 artiklassa sdadetdan, vaakoja, joille on myo6nnetty lupa
tamén artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa vieda pois luvan myonténeen jésenvaltion
alueelta eika niissé saa olla CE-merkintéa eika tdydentavaa metrologista merkintaa.

6. Sen  jasenvaltion  markkinavalvontaviranomaisilla,  jonka  toimivaltainen
viranomainen on myoéntanyt luvan 1 kohdan nojalla, on oikeus toteuttaa téllaisten
vaakojen osalta kaikki tdsséd direktiivissd s&adetyt korjaavat ja rajoittavat
toimenpiteet kansallisella tasolla.

7. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
paatoksistd, joilla hyvaksytadan vaakojen markkinoille saattaminen 1 kohdan
mukaisesti.

8. Taman asetuksen 40 a— 40 g artiklan soveltaminen ja tdméan artiklan 1 kohdassa

sdédetyn lupamenettelyn kayttd eivat vaikuta 13 artiklassa saddettyjen
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  soveltamiseen  asianomaisen
jasenvaltion alueella.

40 d artikla
Kansallisiin ja kansainvalisiin standardeihin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta niiden
toimivaltaiset viranomaiset katsovat markkinoille saattamista varten, ettd vaa’at, jotka ovat
sellaisten kansainvélisten standardien tai valmistusjsenvaltiossa voimassa olevien
kansallisten standardien mukaisia, joilla varmistetaan liitteessd | vahvistetuissa olennaisissa
vaatimuksissa vaadittu turvallisuustaso, ovat kyseisten olennaisten vaatimusten mukaisia
seuraavissa tapauksissa:
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b)

b)

tdman direktiivin liitteessa | vahvistetut olennaiset vaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti; tai

sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiot, jotka otettiin huomioon
sisamarkkinoiden hététilavaiheen kayttoonotossa [SMEIl-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittdvasti valmistajien mahdollisuuksia k&yttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tamén direktiivin liitteessa |
vahvistetut olennaiset vaatimukset ja jotka on jo julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

40 e artikla

Vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Jos vaa’at on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, komissiolle siirretdan
valta antaa taytdntéonpanosaddoksia, joissa vahvistetaan téllaisille vaaoille yhteiset
eritelmat, jotka kattavat liitteessa | vahvistetut olennaiset vaatimukset seuraavissa
tapauksissa:

tdman direktiivin liitteessa | vahvistetut olennaiset vaatimukset Kkattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiét, jotka johtivat
sisamarkkinoiden hététilavaiheen kayttéonottoon [SMEIl-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kayttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tdman direktiivin liitteessa |
vahvistetut olennaiset vaatimukset ja jotka on jo julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytantoonpanosadadokset hyvaksytaan
alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 41 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
vaakoihin sen ajanjakson viimeiseen pdéivaan saakka, jona sisdmarkkinoiden
hatatilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan yhteiset eritelmat vahvistavaa
taytantdonpanosaadosta komissio kerdd alakohtaisen unionin lainsdadéannon nojalla
perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat varhaisessa
vaiheessa. Komission ehdotus taytantdonpanosaddokseksi laaditaan tamén
kuulemisen perusteella.

Taman artiklan 2 kohdan nojalla hyvaksyttyjen yhteisten eritelmien mukaisten
vaakojen katsotaan tayttavan ne liitteessé | vahvistetut olennaiset vaatimukset, jotka
kyseiset yhteiset eritelmat tai niiden osat kattavat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
12 artiklan soveltamista.

Poiketen siitd, mita 40 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessé alakohdassa sdadetdén,
jollei ole riittavad syyta uskoa, ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien kattamat vaa’at aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle,
kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen vaakojen
katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia tdmén artiklan 2 kohdan nojalla
hyvaksytyn téytantdonpanosdéddoksen voimassaolon péattymisen tai kumoamisen
jalkeen ja sen jélkeen, kun sisdmarkkinoiden hétatilavaihe lopetetaan tai sen
voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.
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Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitetut yhteiset eritelmét eivét taysin tayta
niitd olennaisia vaatimuksia, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja jotka vahvistetaan
liitteessa 1, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle ja liitettdvd ilmoitukseen
yksityiskohtainen selvitys, ja komissio arvioi kyseiset tiedot ja tarvittaessa muuttaa
kyseisten yhteisten eritelmien vahvistamista koskevaa taytantdonpanosaadosta tai
peruuttaa sen.

40 f artikla
Pakollisten yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa komissiolle siirretdén valta antaa
taytantoonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimetyille vaaoille pakolliset yhteiset eritelmét, jotka kattavat liitteessa | vahvistetut
olennaiset vaatimukset.

Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytantoonpanosaddokset hyvéaksytaédn
alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 41 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
vaakoihin sen ajanjakson viimeiseen paivaan saakka, jona sisamarkkinoiden
hatatilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan taytantdonpanosaadosta, jolla
yhteiset eritelmét vahvistetaan, komissio kerda alakohtaisen unionin lainsd&ddannon
nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat
varhaisessa vaiheessa. Komission ehdotus taytantdénpanosaadokseksi laaditaan
tdman kuulemisen perusteella.

Poiketen siitd, mitd 40 a artiklan 3 kohdan ensimmaéisessd alakohdassa sd&detaan,
jollei ole riittavaa syyta uskoa, ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien kattamat vaa’at aiheuttavat riskin thmisten terveydelle tai turvallisuudelle,
kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen vaakojen
katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia tdman artiklan 2 kohdan nojalla
hyvaksytyn taytantdonpanosaddoksen voimassaolon paadttymisen tai kumoamisen
jalkeen ja sen jalkeen, kun sisdmarkkinoiden hatétilavaihe lopetetaan tai sen
voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

40 g artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu
1.

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen vaakojen markkinavalvontatoimet.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdvd parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sisémarkkinoiden hatatilavaiheessa
muun muassa ottamalla kayttdon ja lahettaméalld asiantuntijaryhmid vahvistamaan
apua pyytavien markkinavalvontaviranomaisten henkilostoa tilapaisesti tai
tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
vaakojen testauskapasiteetin vahvistaminen.”

9 artikla
Direktiivin 2014/32/EU muuttaminen

Lisatdan direktiiviin 2014/32/EU 5 a luku seuraavasti:

”S a LUKU
HATATILAMENETTELYT
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45 a artikla
Hatatilannemenettelyjen soveltaminen ja niiden lopettaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd taman direktiivin 45 b-45 g artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsaddantod toteutettuja toimenpiteita sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantoonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttdon [SMEI-asetuksen] 26 artikla tdman
direktiivin osalta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 45 b-45 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan yksinomaan
mittauslaitteisiin, jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi tdmén
artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa taytantdonpanosdadoksessa.

Jésenvaltioiden on varmistettava, ettda 45 b-45 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsdédantdd toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisamarkkinoiden
héatatilavaiheen aikana.

Jaljempéana olevaa 45 c artiklan 2 kohdan toista alakohtaa ja 45 c artiklan 5 kohtaa
sovelletaan kuitenkin sisdmarkkinoiden hatatilavaiheen aikana ja sen jalkeen, kun se
on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntéonpanosédédoksilla s&&nnot, jotka
koskevat 45 c-45 f artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen mittauslaitteiden
osalta toteutettavia jatkotoimia. Namé& taytantdonpanoséadokset hyvéaksytdan 46
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

45 b artikla

Kriisin kannalta olennaisten mittauslaitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin

asettaminen etusijalle

Tata artiklaa sovelletaan kaikkiin Kkriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyihin
mittauslaitteisiin, joihin sovelletaan 17 artiklan mukaisia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja, jotka edellyttavat ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

IImoitettujen laitosten on késiteltdva ensisijaisesti kaikki hakemukset, jotka koskevat
kriisin ~ kannalta  olennaisiksi ~ tavaroiksi ~ nimettyjen  mittauslaitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Kaikki vireilld olevat hakemukset, jotka koskevat téllaisten mittauslaitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia, on kasiteltava ensisijaisesti ennen kaikkia muita
sellaisten mittauslaitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia hakemuksia,
joita ei ole nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi. T&td vaatimusta
sovelletaan  kaikkiin  kriisin  kannalta olennaisiksi  tavaroiksi  nimettyjen
mittauslaitteiden  vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeviin  hakemuksiin
riippumatta siitd, onko ne jatetty ennen 45 a artiklan mukaisten hatatilamenettelyjen
kayttoonottoa vai sen jalkeen.

Mittauslaitteiden  vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten
asettamisesta etusijalle 2 ja 3 kohdan mukaisesti ei saa aiheutua lisakustannuksia
hakemuksen jattaneille valmistajille.

[Imoitettujen laitosten on tehtdvd parhaansa lisatdkseen niiden Kkriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen mittauslaitteiden testauskapasiteettia, joiden osalta
laitokset on ilmoitettu.
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45 c artikla

Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, joissa edellytetaan

ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

Poiketen siit4, mitd 17 artiklassa séd&detéan, toimivaltainen kansallinen viranomainen
voi asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen tietyn Kkriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi nimetyn mittauslaitteen markkinoille saattamiseen tai
kayttoonottoon asianomaisen jasenvaltion alueella, jonka osalta ilmoitettu laitos ei
ole suorittanut 17 artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista
edellyttdvia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd mutta jonka osalta on
osoitettu kaikkien sovellettavien olennaisten vaatimusten tayttyminen.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvan mittauslaitteen
valmistajan on vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettd kyseinen mittauslaite
on kaikkien sovellettavien olennaisten vaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen tayttdmisesta.

Valmistajan on my6s toteutettava Kkaikki kohtuulliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd mittauslaitetta, jolle on myonnetty lupa 1 kohdan nojalla, ei
vied& pois luvan myonténeen jasenvaltion alueelta.

Kaikissa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 1 kohdan mukaisesti antamissa
luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti mittauslaite voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kayttoon, mukaan lukien seuraavat:

kuvaus menettelyistd, joilla tdmén direktiivin mukaisten sovellettavien olennaisten
vaatimusten noudattaminen on osoitettu;

kyseisen mittauslaitteen jaljitettavyytta koskevat erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon paattymispaivd, joka ei voi olla mydhempi kuin
sisamarkkinoiden héatatilavaiheen viimeinen voimassaolopdiva;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa Kyseisen
mittauslaitteen jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisen mittauslaitteen osalta luvan
voimassaolon péattyessa sen varmistamiseksi, etta kyseinen mittauslaite palautetaan
kaikkien tdmén direktiivin vaatimusten mukaiseksi.

Poiketen siitd, mitd 7 ja 20 artiklassa sdédetdan, mittauslaitteita, joille on myénnetty
lupa tdman artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa viedd pois luvan myoéntaneen
jasenvaltion alueelta eika niissd saa olla CE-merkintaa eika tdydentdvaa metrologista
merkintaa.

Sen  jasenvaltion  markkinavalvontaviranomaisilla,  jonka  toimivaltainen
viranomainen on myontényt luvan 1 kohdan nojalla, on oikeus toteuttaa tallaisten
mittauslaitteiden osalta kaikki téssd direktiivissd séadetyt korjaavat ja rajoittavat
toimenpiteet kansallisella tasolla.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
paatoksista, joilla hyvaksytddn mittauslaitteiden markkinoille saattaminen tai
kayttoon ottaminen 1 kohdan mukaisesti.

Taman asetuksen 45 a— 45 g artiklan soveltaminen ja tdméan artiklan 1 kohdassa
sdddetyn lupamenettelyn kayttd eivat vaikuta 17 artiklassa sé&adettyjen
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vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  soveltamiseen  asianomaisen
jasenvaltion alueella.

45 d artikla
Kansallisiin ja kansainvalisiin standardeihin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta niiden
toimivaltaiset viranomaiset katsovat markkinoille saattamista tai k&yttéonottoa varten, ettd
mittauslaitteet, jotka ovat sellaisten kansainvélisten standardien tai valmistusjasenvaltiossa
voimassa olevien kansallisten standardien mukaisia, joilla varmistetaan laitekohtaisissa
liitteiss@ vahvistetuissa olennaisissa vaatimuksissa vaadittu turvallisuustaso, ovat kyseisten
olennaisten vaatimusten mukaisia seuraavissa tapauksissa:

a) tdman direktiivin liitteessa | ja laitekohtaisissa liitteissa vahvistetut olennaiset
vaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

b) sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiot, jotka otettiin huomioon
sisamarkkinoiden héatétilavaiheen kayttoonotossa [SMEIl-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kéyttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tdman direktiivin liitteesséd 1 ja
laitekohtaisissa liitteissa vahvistetut olennaiset vaatimukset ja jotka on jo julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

45 e artikla
Vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhteisten eritelmien hyvaksyminen

1. Jos mittauslaitteet on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, komissiolle
siirretddn valta antaa taytantdonpanosaddoksid, joissa vahvistetaan tallaisille
mittauslaitteille yhteiset eritelmat, jotka kattavat liitteessa | ja laitekohtaisissa
liitteissa vahvistetut olennaiset vaatimukset seuraavissa tapauksissa:

a) tdman direktiivin liitteessa 1 ja laitekohtaisissa liitteissa vahvistetut olennaiset
vaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

b) sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hdiriét, jotka johtivat
sisamarkkinoiden héatétilavaiheen kéyttéonottoon [SMEI-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kéyttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tdman direktiivin liitteesséd | ja
laitekohtaisissa liitteissé vahvistetut olennaiset vaatimukset ja jotka on jo julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

2. Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytantdonpanosaadokset hyvaksytédan
alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen jélkeen 46 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
mittauslaitteisiin sen ajanjakson viimeiseen péivéan saakka, jona sisdmarkkinoiden
hatétilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan taytantdonpanosaadostd, jolla
yhteiset eritelmét vahvistetaan, komissio kerda alakohtaisen unionin lainsdéddannon
nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat
varhaisessa vaiheessa. Komission ehdotus taytantdénpanosaadokseksi laaditaan
tdman kuulemisen perusteella.
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3. Taméan artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksyttyjen yhteisten eritelmien mukaisten
mittauslaitteiden katsotaan téyttdavan ne liitteessd | ja laitekohtaisissa liitteissa
vahvistetut olennaiset vaatimukset, jotka Kyseiset yhteiset eritelmat tai niiden osat
kattavat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 14 artiklan soveltamista.

4. Poiketen siitd, mitd 45 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sa&detéan,
jollei ole riittavaa syyta uskoa, ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien kattamat mittauslaitteet aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen
mittauslaitteiden katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia td&mén artiklan 2
kohdan nojalla hyvéksytyn taytantdonpanoséadoksen voimassaolon padttymisen tai
kumoamisen jélkeen ja sen jalkeen, kun sisémarkkinoiden hatatilavaihe lopetetaan tai
sen voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

5. Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitetut yhteiset eritelmét eivat taysin tayta
niitd olennaisia vaatimuksia, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja jotka vahvistetaan
liitteessa | ja laitekohtaisissa liitteissa, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle ja
liitettdva ilmoitukseen yksityiskohtainen selvitys, ja komissio arvioi kyseiset tiedot ja
tarvittaessa muuttaa Kkyseisten yhteisten eritelmien vahvistamista koskevaa
taytantoonpanosaadostd tai peruuttaa sen.

45 f artikla
Pakollisten yhteisten eritelmien hyvaksyminen

1. Asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa komissiolle siirretdén valta antaa
taytantoonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimetyille mittauslaitteille pakolliset yhteiset eritelmat, jotka kattavat liitteessa | ja
laitekohtaisissa liitteissa vahvistetut olennaiset vaatimukset.

2. Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytdntoonpanosédédokset, joissa vahvistetaan
pakolliset yhteiset eritelmat, hyvaksytadn alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen
jalkeen 46 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen, ja niita
sovelletaan markkinoille saatettuihin mittauslaitteisiin sen ajanjakson viimeiseen
paivadn saakka, jona sisdmarkkinoiden hatétilavaihe on edelleen voimassa.
Valmistellessaan taytantdonpanoséadostd, jolla yhteiset eritelmét vahvistetaan,
komissio kerdd alakohtaisen unionin lainsdadannén nojalla perustettujen
asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat varhaisessa vaiheessa.
Komission ehdotus taytantdonpanosaadokseksi laaditaan tdméan kuulemisen
perusteella.

3. Poiketen siitd, mita 45 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessé alakohdassa sdadetdén,
jollei ole riittdvaa syytd uskoa, ettd tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
pakollisten yhteisten eritelmien kattamat mittauslaitteet aiheuttavat riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja
markkinoille saatettujen mittauslaitteiden katsotaan olevan tdman direktiivin
mukaisia tdman artiklan 2 kohdan nojalla hyvaksytyn téytantoonpanosaddoksen
voimassaolon péattymisen tai kumoamisen jalkeen ja sen jalkeen, kun
sisamarkkinoiden hététilavaihe lopetetaan tai sen voimassaolo padttyy [SMEI-
asetuksen] mukaisesti.

45 g artikla
Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu

1. Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen mittauslaitteiden markkinavalvontatoimet.
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2. Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdvd parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sisamarkkinoiden hatatilavaiheessa
muun muassa ottamalla kayttoon ja lahettaméalld asiantuntijaryhmid vahvistamaan
apua pyytavien markkinavalvontaviranomaisten henkil0st6d tilapéisesti tai
tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
mittauslaitteiden testauskapasiteetin vahvistaminen.”

10 artikla
Direktiivin 2014/33/EU muuttaminen

Lisataan direktiiviin 2014/33/EU V a luku seuraavasti:

”V a LUKU
HATATILAMENETTELYT

41 a artikla
Hatatilamenettelyjen soveltaminen

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd taman direktiivin 41 b-41 g artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsaadantoa toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantdonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttoon [SMEI-asetuksen] 26 artikla tdman
direktiivin osalta.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 41 b-41 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsaddantoa toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan yksinomaan hisseihin
ja hissien turvakomponentteihin, jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa taytantéonpanosaéddoksessa.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 41 b-41 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisamarkkinoiden
hatatilavaiheen aikana.

Jaljempéana olevia 41 c artiklan 3 kohdan toista alakohtaa ja 41 c artiklan 6 kohtaa
sovelletaan kuitenkin sisamarkkinoiden hatatilavaiheen aikana ja sen jalkeen, kun se
on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

4. Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntéonpanosaadoksilla sédannét, jotka
koskevat 41 c-41 f artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen hissien ja hissien
turvakomponenttien osalta toteutettavia jatkotoimia. Nama taytantdonpanosaadokset
hyvaksytéan 42 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

41 b artikla
Kriisin kannalta olennaisten hissien ja hissien turvakomponenttien
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin asettaminen etusijalle

1. Taté artiklaa sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyihin
hisseihin ja hissien turvakomponentteihin, joihin sovelletaan 15 ja 16 artiklan
mukaisia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja, jotka edellyttavat ilmoitetun
laitoksen pakollista osallistumista.

2. IImoitettujen laitosten on késiteltdva ensisijaisesti kaikki hakemukset, jotka koskevat
kriisin  kannalta olennaisiksi  tavaroiksi  nimettyjen hissien ja hissien
turvakomponenttien vaatimustenmukaisuuden arviointia.
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Kaikki vireilld olevat hakemukset, jotka koskevat tallaisten hissien ja hissien
turvakomponenttien vaatimustenmukaisuuden arviointia, on kasiteltdva ensisijaisesti
ennen kaikkia muita sellaisten hissien ja hissien turvakomponenttien
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia hakemuksia, joita ei ole nimetty kriisin
kannalta olennaisiksi tavaroiksi. Tatd vaatimusta sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta
olennaisiksi  tavaroiksi nimettyjen hissien ja hissien turvakomponenttien
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeviin hakemuksiin riippumatta siitd, onko ne
jatetty ennen 41 a artiklan mukaisten hatatilamenettelyjen kayttdonottoa vai sen
jalkeen.

Hissien ja hissien turvakomponenttien vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien
hakemusten asettamisesta etusijalle 3 kohdan mukaisesti ei saa aiheutua
lisdkustannuksia hakemuksen jattaneille valmistajille.

IImoitettujen laitosten on tehtdvd parhaansa lisatdkseen niiden kriisin kannalta
olennaisiksi  tavaroiksi nimettyjen hissien ja hissien turvakomponenttien
testauskapasiteettia, joiden osalta laitokset on ilmoitettu.

41 c artikla

Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, joissa edellytetéaan

ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

Poiketen siitd, mit4 15 artiklassa sd&detéan, toimivaltainen kansallinen viranomainen
voi asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen tietyn Kriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi nimetyn hissien turvakomponentin asettamiseen
saataville markkinoilla tai kayttoonottoon asianomaisen jasenvaltion alueella, jonka
osalta ilmoitettu laitos ei ole suorittanut kyseisessa artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun
laitoksen  pakollista ~ osallistumista  edellyttdvia  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja mutta jonka osalta on osoitettu kaikkien sovellettavien
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten tayttyminen.

Poiketen siitd, mit4 16 artiklassa sdédetdan, toimivaltainen kansallinen viranomainen
voi asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen tietyn Kriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi nimetyn hissin markkinoille saattamiseen tai
kéyttoonottoon asianomaisen jasenvaltion alueella, jonka osalta ilmoitettu laitos ei
ole suorittanut kyseisessa artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista
osallistumista edellyttavia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja mutta jonka
osalta on osoitettu kaikkien sovellettavien olennaisten  terveys- ja
turvallisuusvaatimusten tayttyminen.

Edelld 1 tai 2 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvan hissin tai hissien
turvakomponentin valmistajan on vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, etti
kyseinen hissi tai hissien turvakomponentti on kaikkien sovellettavien olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen tayttdmisesté.

Valmistajan on myo6s toteutettava kaikki kohtuulliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd hissié tai hissien turvakomponenttia, jolle on myénnetty lupa 1
tai 2 kohdan nojalla, ei vieda pois luvan myodnténeen jasenvaltion alueelta.

Kaikissa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 1 tai 2 kohdan mukaisesti
antamissa luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti hissi tai
hissien turvakomponentti voidaan saattaa markkinoille, asettaa saataville
markkinoilla tai ottaa k&yttoon, mukaan lukien seuraavat:
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a) kuvaus menettelyistd, joilla tdméan direktiivin mukaisten sovellettavien olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten noudattaminen on osoitettu;

b) kyseisen  hissin  tai  hissien turvakomponentin  jaljitettavyyttd  koskevat
erityisvaatimukset;

C) luvan voimassaolon paattymispdivd, joka ei voi olla mydhempi kuin
sisamarkkinoiden héatatilavaiheen viimeinen voimassaolopdiva;

d) mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen hissin tai
hissien turvakomponentin jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

e) toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisen hissin tai hissien turvakomponentin
osalta luvan voimassaolon péattyessa sen varmistamiseksi, ettd kyseinen hissi tai
hissien turvakomponentti palautetaan kaikkien taméan direktiivin vaatimusten
mukaiseksi.

5. Poiketen siitd, mitad 41 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessé alakohdassa saadetdan,
kansallinen toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa muuttaa tdman artiklan 4
kohdassa tarkoitetun luvan ehtoja my6s sen jalkeen, kun sisamarkkinoiden
héatatilavaihe on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

6. Poiketen siitd, mitd 3 ja 19 artiklassa séadetddn, hisseja tai hissien
turvakomponentteja, joille on myonnetty lupa tdman artiklan 1 tai 2 kohdan
mukaisesti, ei saa vieda pois luvan myonténeen jasenvaltion alueelta eika niissé saa
olla CE-merkintéé.

7. Sen  jasenvaltion  markkinavalvontaviranomaisilla,  jonka  toimivaltainen
viranomainen on myontanyt luvan 1 kohdan nojalla, on oikeus toteuttaa téllaisten
hissien tai hissien turvakomponenttien osalta kaikki téssa direktiivissd saadetyt
korjaavat ja rajoittavat toimenpiteet kansallisella tasolla.

8. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
paatoksistd, joilla hyvéksytadan hissien tai hissien turvakomponenttien markkinoille
saattaminen, asettaminen saataville markkinoilla tai kayttoon ottaminen 1 tai 2
kohdan mukaisesti.

9. Taman asetuksen 41 a— 41 g artiklan soveltaminen ja tdman artiklan 1 kohdassa
séédetyn lupamenettelyn kéytté eivat vaikuta 15 tai 16 artiklassa saddettyjen
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  soveltamiseen  asianomaisen
jasenvaltion alueella.

41 d artikla
Kansallisiin ja kansainvalisiin standardeihin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta niiden
toimivaltaiset viranomaiset katsovat markkinoille saattamista, markkinoilla saataville
asettamista tai kayttoonottoa varten, ettd hissit ja hissien turvakomponentit, jotka ovat
sellaisten kansainvélisten standardien tai valmistusjésenvaltiossa voimassa olevien
kansallisten standardien mukaisia, joilla varmistetaan liitteessa | vahvistetuissa olennaisissa
terveys- ja turvallisuusvaatimuksissa vaadittu turvallisuustaso, ovat kyseisten olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia seuraavissa tapauksissa:

a) tdman  direktiivin  liitteess& |  vahvistetut  olennaiset  terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti;

57

I



F

b)

b)

sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiot, jotka otettiin huomioon
sisamarkkinoiden hatétilavaiheen kayttoonotossa [SMEI-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kayttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tdmén direktiivin liitteessa |
vahvistetut olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja jotka on jo julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

41 e artikla

Vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Jos hissit ja hissien turvakomponentit on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi, komissiolle siirretddn valta antaa taytdntoonpanosaddoksiéd, joissa
vahvistetaan téllaisille hisseille ja hissien turvakomponenteille yhteiset eritelmét,
jotka kattavat liitteessé | vahvistetut olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset
seuraavissa tapauksissa:

tdman  direktiivin  liitteess& |  vahvistetut  olennaiset  terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti;

sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiét, jotka johtivat
sisamarkkinoiden hatétilavaiheen kayttéonottoon [SMEIl-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kéyttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tamén direktiivin liitteessd |
vahvistetut olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja jotka on jo julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytantoonpanosaddokset hyvéksytadn
alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 42 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin hisseihin
tai hissien turvakomponentteihin sen ajanjakson viimeiseen pdivaan saakka, jona
sisamarkkinoiden  hatéatilavaine on edelleen voimassa. Valmistellessaan
taytantoonpanosaadostd, jolla yhteiset eritelmét vahvistetaan, komissio keraa
alakohtaisen unionin lainsaddannon nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai
asiantuntijarynmien  kannat  varhaisessa  vaiheessa.  Komission  ehdotus
taytantoonpanosaadokseksi laaditaan tdiman kuulemisen perusteella.

Taman artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksyttyjen yhteisten eritelmien mukaisten
hissien ja hissien turvakomponenttien katsotaan tayttavan ne liitteessé | vahvistetut
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, jotka kyseiset yhteiset eritelmét tai
niiden osat kattavat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 14 artiklan soveltamista.

Poiketen siitd, mita 41 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessé alakohdassa sdadetdén,
jollei ole riittavad syyté uskoa, ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien kattamat hissit tai hissien turvakomponentit aiheuttavat riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja
markkinoille saatettujen hissien tai hissien turvakomponenttien katsotaan olevan
tdmén direktiivin  mukaisia tdmdan artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksytyn
taytantdonpanosaadoksen voimassaolon péaattymisen tai kumoamisen jalkeen ja sen
jalkeen, kun sisdmarkkinoiden hatatilavaihe lopetetaan tai sen voimassaolo paattyy
[SMEI-asetuksen] mukaisesti.

Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitetut yhteiset eritelmat eivét taysin tayta
niit4 olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja
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jotka vahvistetaan liitteessé I, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle ja liitettava
ilmoitukseen yksityiskohtainen selvitys, ja komissio arvioi kyseiset tiedot ja
tarvittaessa muuttaa Kkyseisten yhteisten eritelmien vahvistamista koskevaa
taytantoonpanosaadostd tai peruuttaa sen.

41 f artikla
Pakollisten yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa komissiolle siirretddn valta antaa
taytantoonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimetyille hisseille ja hissien turvakomponenteille pakolliset yhteiset eritelmat, jotka
kattavat liitteessé | vahvistetut olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytdntéonpanosédéddokset, joissa vahvistetaan
pakolliset yhteiset eritelmat, hyvaksytddn alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen
jalkeen 42 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen, ja niita
sovelletaan markkinoille saatettuihin hisseihin ja hissien turvakomponentteihin sen
ajanjakson viimeiseen pdaivaan saakka, jona sisamarkkinoiden hétatilavaihe on
edelleen voimassa. Valmistellessaan taytdntéonpanosaédostd, jolla yhteiset eritelmat
vahvistetaan, komissio kerdd alakohtaisen unionin lainsd&ddannén nojalla
perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat varhaisessa
vaiheessa. Komission ehdotus taytantdonpanosaadokseksi laaditaan tdman
kuulemisen perusteella.

Poiketen siitd, mitd 41 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sad&detéan,
jollei ole riittdvaa syytd uskoa, ettd tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
pakollisten yhteisten eritelmien kattamat hissit tai hissien turvakomponentit
aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten yhteisten
eritelmien  mukaisten ja  markkinoille saatettujen  hissien tai  hissien
turvakomponenttien katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia tdméan artiklan 2
kohdan nojalla hyvéaksytyn taytantédnpanosaadoksen voimassaolon paattymisen tai
kumoamisen jélkeen ja sen jalkeen, kun sisamarkkinoiden héatatilavaihe lopetetaan tai
sen voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

41 g artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu
1.

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen hissien ja hissien turvakomponenttien markkinavalvontatoimet.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdvd parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sisémarkkinoiden hatatilavaiheessa
muun muassa ottamalla kayttoon ja lahettdméalld asiantuntijaryhmia vahvistamaan
apua pyytavien markkinavalvontaviranomaisten henkilostoa tilapaisesti tai
tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
hissien ja hissien turvakomponenttien testauskapasiteetin vahvistaminen.”

11 artikla
Direktiivin 2014/34/EU muuttaminen

Lisatdan direktiiviin 2014/34/EU 5 a luku seuraavasti:

”S a LUKU
HATATILAMENETTELYT
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38 a artikla
Hatatilamenettelyjen soveltaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd taman direktiivin 38 b-38 g artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsaddantoa toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantoonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttoon [SMEI-asetuksen] 26 artikla tdman
direktiivin osalta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 38 b-38 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan yksinomaan
tuotteisiin, jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi tdman artiklan 1
kohdassa tarkoitetussa taytantoonpanosaadoksessé.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 38 b-38 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisémarkkinoiden
hatatilavaiheen aikana.

Jaljempéné olevaa 38 c artiklan 2 kohdan toista alakohtaa ja 38 c artiklan 5 kohtaa
sovelletaan kuitenkin sisamarkkinoiden hatatilavaiheen aikana ja sen jalkeen, kun se
on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntéonpanosaddoksilla sédénndt, jotka
koskevat 38 c-38 f artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen tuotteiden osalta
toteutettavia jatkotoimia. Nama taytantoonpanosaadokset hyvéaksytédan 39 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettely& noudattaen.

38 b artikla

Kriisin kannalta olennaisten tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin

asettaminen etusijalle

Taté artiklaa sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyihin
tuotteisiin, joihin sovelletaan 13 artiklan mukaisia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyj&, jotka edellyttavat ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

IImoitettujen laitosten on kasiteltava ensisijaisesti kaikki hakemukset, jotka koskevat
Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Kaikki vireilla olevat hakemukset, jotka koskevat téllaisten tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia, on kasiteltava ensisijaisesti ennen kaikkia muita
sellaisten tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia hakemuksia, joita
ei ole nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi. T4t4 vaatimusta sovelletaan
kaikkiin  kriisin  kannalta  olennaisiksi  tavaroiksi  nimettyjen  tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeviin hakemuksiin riippumatta siitd, onko ne
jatetty ennen 38 a artiklan mukaisten hatéatilamenettelyjen kayttéonottoa vai sen
jalkeen.

Tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten asettamisesta
etusijalle 3 kohdan mukaisesti ei saa aiheutua lisdkustannuksia hakemuksen
jattaneille valmistajille.

liImoitettujen laitosten on tehtdvd parhaansa lisatdkseen niiden Kkriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen tuotteiden testauskapasiteettia, joiden osalta
laitokset on ilmoitettu.
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38 c artikla

Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, joissa edellytetaan

ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

Poiketen siitd, mit4 13 artiklassa sd&detéan, toimivaltainen kansallinen viranomainen
voi asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen tietyn Kriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi nimetyn tuotteen markkinoille saattamiseen tai
kayttoonottoon asianomaisen jasenvaltion alueella, jonka osalta ilmoitettu laitos ei
ole suorittanut kyseisessa artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista
osallistumista edellyttavia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja mutta jonka
osalta on osoitettu kaikkien sovellettavien olennaisten  terveys- ja
turvallisuusvaatimusten tayttyminen.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvan tuotteen valmistajan
on vakuutettava olevansa yksin vastuussa siitd, ettd kyseinen tuote on kaikkien
sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, ja vastattava
kaikkien kansallisen toimivaltaisen viranomaisen ilmoittamien
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tayttdmisesta.

Valmistajan on my6s toteutettava kaikki kohtuulliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta tuotetta, jolle on myonnetty lupa 1 kohdan nojalla, ei vieda pois
luvan myonténeen jasenvaltion alueelta.

Kaikissa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 1 kohdan mukaisesti antamissa
luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti tuote voidaan saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon, mukaan lukien seuraavat:

kuvaus menettelyistd, joilla tdméan direktiivin mukaisten sovellettavien olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten noudattaminen on osoitettu;

kyseisen tuotteen jaljitettavyytta koskevat erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon paattymispdivd, joka ei voi olla mydhempi kuin
sisamarkkinoiden héatatilavaiheen viimeinen voimassaolopdiva;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen tuotteen
jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisen tuotteen osalta luvan voimassaolon
paattyessd sen varmistamiseksi, ettd kyseinen tuote palautetaan kaikkien taman
direktiivin vaatimusten mukaiseksi.

Poiketen siitd, mitd 38 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessa alakohdassa saadetaan,
kansallinen toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa muuttaa taman artiklan 3
kohdassa tarkoitetun luvan ehtoja my6s sen jalkeen, kun sisamarkkinoiden
hatéatilavaihe on lopetettu tai sen voimassaolo on péattynyt.

Poiketen siitd, mitd 5 ja 16 artiklassa sd&detdén, tuotteita, joille on myodnnetty lupa
tdman artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa vieda pois luvan myontaneen jasenvaltion
alueelta eika niissa saa olla CE-merkint&a.

Sen  jasenvaltion  markkinavalvontaviranomaisilla,  jonka  toimivaltainen
viranomainen on myontényt luvan 1 kohdan nojalla, on oikeus toteuttaa téllaisten
tuotteiden osalta kaikki tdssd direktiivissd saddetyt korjaavat ja rajoittavat
toimenpiteet kansallisella tasolla.
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7. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
paatoksistd, joilla hyvéksytddn tuotteiden markkinoille saattaminen tai kayttoon
ottaminen 1 kohdan mukaisesti.

8. Taman asetuksen 38 a— 38 g artiklan soveltaminen ja tamén artiklan 1 kohdassa
sdédetyn lupamenettelyn kayttd eivat vaikuta 13 artiklassa saddettyjen
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  soveltamiseen  asianomaisen
jasenvaltion alueella.

38 d artikla
Kansallisiin ja kansainvalisiin standardeihin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta niiden
toimivaltaiset viranomaiset katsovat markkinoille saattamista tai kéyttéonottoa varten, ettd
tuotteet, jotka ovat sellaisten kansainvalisten standardien tai valmistusjasenvaltiossa voimassa
olevien kansallisten standardien mukaisia, joilla varmistetaan liitteessa Il vahvistetuissa
olennaisissa terveys- ja turvallisuusvaatimuksissa vaadittu turvallisuustaso, ovat kyseisten
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia seuraavissa tapauksissa:

@) tdman  direktiivin  liitteessdé Il vahvistetut  olennaiset  terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti;

(b) sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiot, jotka otettiin huomioon
sisamarkkinoiden hététilavaiheen kayttoonotossa [SMEIl-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kayttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tamén direktiivin liitteessd Il
vahvistetut olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja jotka on jo julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

38 e artikla
Vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhteisten eritelmien hyvaksyminen

1. Jos tuotteet on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, komissiolle siirretdén
valta antaa tdytantoonpanosaddoksia, joissa vahvistetaan téllaisille tuotteille yhteiset
eritelmat, jotka kattavat liitteessa 1l vahvistetut olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset seuraavissa tapauksissa:

a) taman  direktiivin  liitteessa Il vahvistetut  olennaiset  terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kattavien yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti;

b) sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvdat vakavat hairiét, jotka johtivat
sisamarkkinoiden héatétilavaiheen kayttéonottoon [SMEI-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittdvasti valmistajien mahdollisuuksia kayttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tamén direktiivin liitteesséd Il
vahvistetut olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja jotka on jo julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

2. Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytantdonpanosaadokset hyvaksytédan
alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 39 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
tuotteisiin sen ajanjakson viimeiseen pdivaan saakka, jona sisdémarkkinoiden

62

I



F

hatatilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan yhteiset eritelmat vahvistavaa
taytantdonpanoséadosta komissio kerdéd alakohtaisen unionin lainsaddannon nojalla
perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat varhaisessa
vaiheessa. Komission ehdotus taytdntoonpanosaddokseksi laaditaan tamén
kuulemisen perusteella.

Tamén artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksyttyjen yhteisten eritelmien mukaisten
tuotteiden katsotaan tayttdvan ne liitteesséd Il vahvistetut olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset, jotka kyseiset yhteiset eritelmat tai niiden osat kattavat,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan soveltamista.

Poiketen siitad, mitd 38 a artiklan 3 kohdan ensimmaéisessd alakohdassa sdadetaan,
jollei ole riittavaa syyta uskoa, ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien  kattamat tuotteet aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen
tuotteiden katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia tdman artiklan 2 kohdan
nojalla hyvéksytyn taytantdonpanosédadoksen voimassaolon paattymisen tai
kumoamisen jélkeen ja sen jélkeen, kun sisamarkkinoiden hatétilavaihe lopetetaan tai
sen voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitetut yhteiset eritelmat eivét taysin tayta
niitd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja
jotka vahvistetaan liitteessé 11, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle ja liitettava
ilmoitukseen yksityiskohtainen selvitys, ja komissio arvioi kyseiset tiedot ja
tarvittaessa muuttaa kyseisten yhteisten eritelmien vahvistamista koskevaa
taytantdonpanosaadosta tai peruuttaa sen.

38 f artikla
Pakollisten yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa komissiolle siirretdén valta antaa
taytantdonpanosaadoksia, joissa vahvistetaan kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimetyille tuotteille pakolliset yhteiset eritelmét, jotka kattavat liitteessd I
vahvistetut olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tdytantoonpanosaadokset, joissa vahvistetaan
pakolliset yhteiset eritelmat, hyvaksytadn alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen
jalkeen 39 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitd
sovelletaan markkinoille saatettuihin tuotteisiin sen ajanjakson viimeiseen péivaan
saakka, jona sisamarkkinoiden héatétilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan
taytantdonpanosaadostd, jolla yhteiset eritelmédt vahvistetaan, komissio keraa
alakohtaisen unionin lainsaadannén nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai
asiantuntijaryhmien  kannat  varhaisessa  vaiheessa. = Komission  ehdotus
taytantoonpanosaadokseksi laaditaan tdiman kuulemisen perusteella.

Poiketen siitd, mita 38 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessé alakohdassa sdddetaan,
jollei ole riittdvaa syytd uskoa, ettd tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
pakollisten yhteisten eritelmien kattamat tuotteet aiheuttavat riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja
markkinoille saatettujen tuotteiden katsotaan olevan tdméan direktiivin mukaisia
tdman artiklan 2 kohdan nojalla hyvaksytyn taytantonpanosaddoksen voimassaolon
paattymisen tai kumoamisen jélkeen ja sen jalkeen, kun sisamarkkinoiden
héatatilavaihe lopetetaan tai sen voimassaolo péattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.
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38 g artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
tuotteiden markkinavalvontatoimet.

1.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdvd parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sissmarkkinoiden hatatilavaiheessa
muun muassa ottamalla kayttoon ja lahettamélld asiantuntijaryhmiéd vahvistamaan
apua pyytavien markkinavalvontaviranomaisten henkil0st6d tilapéisesti tai
tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
tuotteiden testauskapasiteetin vahvistaminen.”

12 artikla
Direktiivin 2014/35/EU muuttaminen

Lisataan direktiiviin 2014/35/EU 4 a luku seuraavasti:

74 a LUKU
HATATILAMENETTELYT

22 a artikla
Hatatilamenettelyjen soveltaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tdman direktiivin 22 b, 22 ¢ ja 22 d artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsaadanta toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantdonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttoon [SMEI-asetuksen] 26 artikla tdman
direktiivin osalta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 22 b, 22 ¢ ja 22 d artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan yksinomaan
séhkolaitteisiin, jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi tamén
artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa taytantdonpanosédadoksessa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta 22 b, 22 ¢ ja 22 d artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisamarkkinoiden
hatatilavaiheen aikana.

Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntoonpanosdadoksilla sd&nnot, jotka
koskevat 22 b ja 22 c artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen sahkolaitteiden
osalta toteutettavia jatkotoimia. Naméa taytantdonpanoséadokset hyvaksytdan 23
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

22 b artikla

Vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Jos sé&hkolaitteet on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, komissiolle
siirretddn valta antaa tdytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan téllaisille
séhkolaitteille yhteiset eritelmat, jotka kattavat 3 artiklassa tarkoitetut ja liitteessa |
vahvistetut turvallisuustavoitteet seuraavissa tapauksissa:

tamén  direktiivin  liitteessa | vahvistetut turvallisuustavoitteet kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;
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b)

sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hdiriét, jotka johtivat
sisamarkkinoiden hatétilavaiheen kayttoonottoon [SMEI-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kéyttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat taman direktiivin 3 artiklassa
tarkoitetut ja liitteessa | vahvistetut turvallisuustavoitteet ja jotka on jo julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

Taméan artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytantdonpanosadadokset hyvéksytdéan
alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 23 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
séhkolaitteisiin sen ajanjakson viimeiseen pdivadn saakka, jona sisamarkkinoiden
hatatilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan yhteisen eritelman vahvistavaa
taytantdonpanoséadosta komissio kerdéd alakohtaisen unionin lainsaddannon nojalla
perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat varhaisessa
vaiheessa. Komission ehdotus taytantdonpanosaadokseksi laaditaan tdman
kuulemisen perusteella.

Taman artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksyttyjen yhteisten eritelmien mukaisten
sdhkolaitteiden katsotaan tayttdvan ne 3 artiklassa tarkoitetut ja liitteessd |
vahvistetut turvallisuustavoitteet, jotka kyseiset yhteiset eritelméat tai niiden osat
kattavat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 12, 13 ja 14 artiklan soveltamista.

Poiketen siitd, mitd 22 a artiklan 3 kohdassa saddetdan, jollei ole riittdvaa syyta
uskoa, ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten eritelmien kattamat
séhkolaitteet aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten
yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen sahkdlaitteiden katsotaan
olevan tdman direktiivin mukaisia tdmén artiklan 2 kohdan nojalla hyvaksytyn
taytantdonpanosaadoksen voimassaolon paattymisen tai kumoamisen jalkeen ja sen
jalkeen, kun sisamarkkinoiden hatatilavaihe lopetetaan tai sen voimassaolo pééattyy
[SMEI-asetuksen] mukaisesti.

Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitetut yhteiset eritelmat eivét taysin tayta
3 artiklassa tarkoitettuja ja liitteessa | vahvistettuja turvallisuustavoitteita, sen on
ilmoitettava asiasta komissiolle ja liitettdva ilmoitukseen yksityiskohtainen selvitys,
ja komissio arvioi kyseiset tiedot ja tarvittaessa muuttaa Kyseisten yhteisten
eritelmien vahvistamista koskevaa taytantdonpanoséadosta tai peruuttaa sen.

22 c artikla
Pakollisten yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa komissiolle siirretdén valta antaa
taytantoonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimetyille sahkolaitteille pakolliset yhteiset eritelmét, jotka kattavat 3 artiklassa
tarkoitetut ja liitteessa I vahvistetut turvallisuustavoitteet.

Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytantdonpanosaadokset, joissa vahvistetaan
pakolliset yhteiset eritelmat, hyvaksytadn alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen
jalkeen 23 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Niité4
sovelletaan markkinoille saatettuihin s&hkolaitteisiin sen ajanjakson viimeiseen
paivaan saakka, jona sisamarkkinoiden hatétilavaine on edelleen voimassa.
Valmistellessaan taytdntéonpanosdadostd, jolla yhteiset eritelmét vahvistetaan,
komissio kerdd alakohtaisen unionin lainsadddnndn nojalla  perustettujen
asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat varhaisessa vaiheessa.
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Komission ehdotus taytantdonpanosaadokseksi laaditaan tdmén kuulemisen
perusteella.

Poiketen siitd, mitd 22 a artiklan 3 kohdassa saddetaan, jollei ole riittdvad syyta
uskoa, ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen pakollisten yhteisten eritelmien
kattamat séhkolaitteet aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle,
kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen sahkolaitteiden
katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia tdman artiklan 2 kohdan nojalla
hyvaksytyn taytantoonpanosdéddoksen voimassaolon péattymisen tai kumoamisen
jalkeen ja sen jalkeen, kun sisdmarkkinoiden hatétilavaihe lopetetaan tai sen
voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

22 d artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu
1.

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen séhkolaitteiden markkinavalvontatoimet.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdva parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sisémarkkinoiden hatatilavaiheessa
muun muassa ottamalla kayttoon ja lahettaméalld asiantuntijaryhmid vahvistamaan
apua pyytavien markkinavalvontaviranomaisten henkil0st6a tilapéisesti tai
tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
sdahkolaitteiden testauskapasiteetin vahvistaminen.”

13 artikla
Direktiivin 2014/53/EU muuttaminen

Lisataan direktiiviin 2014/53/EU 5 a luku seuraavasti:

”V a LUKU
HATATILAMENETTELYT

43 a artikla
Hatatilamenettelyjen soveltaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tdmén direktiivin 43 b-43 g artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsaadantoa toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantdonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttoon [SMEI-asetuksen] 26 artikla tdman
direktiivin osalta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 43 b-43 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan yksinomaan
radiolaitteisiin, jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi tdman
artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa taytantdénpanosaadoksessa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 43 b-43 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&dantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisémarkkinoiden
héatatilavaiheen aikana.

Jaljempéana olevia 43 c artiklan 2 kohdan toista alakohtaa ja 43 c artiklan 5 kohtaa
sovelletaan kuitenkin sisdmarkkinoiden héatatilavaiheen aikana ja sen jélkeen, kun se
on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.
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Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntéonpanosédddoksilla sédénnot, jotka
koskevat 43 c—43 f artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen radiolaitteiden osalta
toteutettavia jatkotoimia. Nama taytantoonpanosaadokset hyvéksytédan 45 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

43 b artikla
Kriisin kannalta olennaisten radiolaitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
asettaminen etusijalle

Taté artiklaa sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyihin
radiolaitteisiin, joihin sovelletaan 17 artiklan mukaisia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd, jotka edellyttavat ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista.

IImoitettujen laitosten on késiteltdva ensisijaisesti kaikki hakemukset, jotka koskevat
Kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen radiolaitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Kaikki vireilld olevat hakemukset, jotka koskevat tallaisten radiolaitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia, on kasiteltava ensisijaisesti ennen kaikkia muita
sellaisten radiolaitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia hakemuksia,
joita ei ole nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi. Tatd vaatimusta
sovelletaan kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen radiolaitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeviin hakemuksiin riippumatta siitd, onko ne
jatetty ennen 43 a artiklan mukaisten hatéatilamenettelyjen kayttdonottoa vai sen
jalkeen.

Radiolaitteiden  vaatimustenmukaisuuden arviointia  koskevien hakemusten
asettamisesta etusijalle 3 kohdan mukaisesti ei saa aiheutua lisdakustannuksia
hakemuksen jéttaneille valmistajille.

IImoitettujen laitosten on tehtdvd parhaansa lisatdkseen niiden kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen radiolaitteiden testauskapasiteettia, joiden osalta
laitokset on ilmoitettu.

43 c artikla
Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, joissa edellytetaan
ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

Poiketen siitd, mit4 17 artiklassa saadet&an, toimivaltainen kansallinen viranomainen
voi asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen tietyn Kriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi nimetyn radiolaitteen markkinoille saattamiseen
asianomaisen jasenvaltion alueella, jonka osalta ilmoitettu laitos ei ole suorittanut
kyseisessa artiklassa tarkoitettuja ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista
edellyttavia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjda mutta jonka osalta on
osoitettu kaikkien sovellettavien olennaisten vaatimusten tayttyminen.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvan radiolaitteen
valmistajan on vakuutettava olevansa yksin vastuussa siité, ettd kyseinen radiolaite
on kaikkien sovellettavien olennaisten vaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen tayttdmisesté.

Valmistajan, tuojan ja jakelijan on myos toteutettava kaikki kohtuulliset toimenpiteet
sen varmistamiseksi, etta radiolaitetta, jolle on myonnetty lupa 1 kohdan nojalla, ei
vieda pois luvan myodnténeen jasenvaltion alueelta.
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3. Kaikissa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 1 kohdan mukaisesti antamissa
luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti radiolaite voidaan
saattaa markkinoille, mukaan lukien seuraavat:

a) kuvaus menettelyista, joilla tdmén direktiivin mukaisten sovellettavien olennaisten
vaatimusten noudattaminen on osoitettu;

b) kyseisen radiolaitteen jaljitettavyyttd koskevat erityisvaatimukset;

C) luvan voimassaolon paattymispdivd, joka ei voi olla mydhempi kuin

sisamarkkinoiden hatatilavaiheen viimeinen voimassaolopdiva;

d) mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa Kkyseisen
radiolaitteen jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

e) toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisen radiolaitteen osalta luvan voimassaolon
paattyessd sen varmistamiseksi, ettd kyseinen radiolaite palautetaan kaikkien taman
direktiivin vaatimusten mukaiseksi.

4. Poiketen siitd, mitd 9 ja 20 artiklassa sdddetdadn, radiolaitteita, joille on my®nnetty
lupa tdman artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa viedd pois luvan myoéntaneen
jasenvaltion alueelta eikd niissd saa olla CE-merkintéa.

5. Sen  jasenvaltion  markkinavalvontaviranomaisilla,  jonka  toimivaltainen
viranomainen on myontanyt luvan 1 kohdan nojalla, on oikeus toteuttaa téllaisten
radiolaitteiden osalta kaikki tassd direktiivissa sdadetyt korjaavat ja rajoittavat
toimenpiteet kansallisella tasolla.

6. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
paatoksistd, joilla hyvéksytadan radiolaitteiden markkinoille saattaminen 1 kohdan
mukaisesti.

7. Taman asetuksen 43 a— 43 g artiklan soveltaminen ja td&mén artiklan 1 kohdassa

sdddetyn lupamenettelyn kayttd eivat vaikuta 17 artiklassa saadettyjen
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  soveltamiseen  asianomaisen
jasenvaltion alueella.

43 d artikla
Kansallisiin ja kansainvalisiin standardeihin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd niiden
toimivaltaiset viranomaiset katsovat markkinoille saattamista varten, ettd radiolaitteet, jotka
ovat sellaisten kansainvélisten standardien tai valmistusjésenvaltiossa voimassa olevien
kansallisten standardien mukaisia, joilla varmistetaan 3 artiklassa vahvistetuissa olennaisissa
vaatimuksissa vaadittu turvallisuustaso, ovat kyseisten olennaisten vaatimusten mukaisia
seuraavissa tapauksissa:

a) tdman direktiivin 3 artiklassa vahvistetut olennaiset vaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvéat vakavat hairitt, jotka otettiin huomioon
sisamarkkinoiden hatatilavaiheen kayttdonotossa [SMEI-asetuksen] 15 artiklan 4 kohdan
mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kayttad yhdenmukaistettuja
standardeja, jotka kattavat tdmén direktiivin 3 artiklassa vahvistetut olennaiset vaatimukset ja
jotka on jo julkaistu Euroopan unionin virallisessa lendessa asetuksen (EU) N:o 025/2012
mukaisesti.43 e artikla
Vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhteisten eritelmien hyvaksyminen
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b)

Jos radiolaitteet on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi, komissiolle
siirretddn valta antaa taytantoonpanosaddoksid, joissa vahvistetaan tallaisille
radiolaitteille yhteiset eritelmat, jotka kattavat 3 artiklassa vahvistetut olennaiset
vaatimukset seuraavissa tapauksissa:

tdman direktiivin 3 artiklassa vahvistetut olennaiset vaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hdiriét, jotka johtivat
sisamarkkinoiden hététilavaiheen kéyttéonottoon [SMEIl-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittdvasti valmistajien mahdollisuuksia k&yttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tdman direktiivin 3 artiklassa
vahvistetut olennaiset vaatimukset ja jotka on jo julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytantoonpanosaddokset hyvéksytadn
alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 45 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
radiolaitteisiin sen ajanjakson viimeiseen pdivaan saakka, jona sisamarkkinoiden
hatatilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan yhteiset eritelmat vahvistavaa
taytantdonpanosaadosta komissio kerdd alakohtaisen unionin lainséadéannon nojalla
perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat varhaisessa
vaiheessa. Komission ehdotus taytantddnpanosaadokseksi laaditaan tdman
kuulemisen perusteella.

Taméan artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksyttyjen yhteisten eritelmien mukaisten
radiolaitteiden katsotaan tayttdvan ne 3 artiklassa vahvistetut olennaiset vaatimukset,
jotka kyseiset yhteiset eritelmét tai niiden osat kattavat, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 16 artiklan soveltamista.

Poiketen siitd, mitd 43 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sa&detéan,
jollei ole riittavad syyta uskoa, etta tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien kattamat radiolaitteet aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja markkinoille saatettujen
radiolaitteiden katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia tdman artiklan 2 kohdan
nojalla hyvéksytyn tdytantdonpanosaadoksen voimassaolon padttymisen tai
kumoamisen jélkeen ja sen jalkeen, kun sisamarkkinoiden hatatilavaihe lopetetaan tai
sen voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitetut yhteiset eritelmat eivét taysin tayta
niit4 olennaisia vaatimuksia, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja jotka vahvistetaan 3
artiklassa, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle ja liitettdvd ilmoitukseen
yksityiskohtainen selvitys, ja komissio arvioi kyseiset tiedot ja tarvittaessa muuttaa
kyseisten yhteisten eritelmien vahvistamista koskevaa taytantdonpanosaadosta tai
peruuttaa sen.

43 f artikla
Pakollisten yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa komissiolle siirretdén valta antaa
taytantoonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimetyille radiolaitteille pakolliset yhteiset eritelmat, jotka kattavat 3 artiklassa
vahvistetut olennaiset vaatimukset.
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Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytdntéonpanosédédokset, joissa vahvistetaan
pakolliset yhteiset eritelmat, hyvaksytddn alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen
jalkeen 45 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen, ja niita
sovelletaan markkinoille saatettuihin radiolaitteisiin sen ajanjakson viimeiseen
paivadn saakka, jona sisdmarkkinoiden hatétilavaihe on edelleen voimassa.
Valmistellessaan yhteiset eritelmdt vahvistavaa taytdntéonpanosédéddostd komissio
kerdd alakohtaisen unionin lainsd&ddannon nojalla perustettujen asiaankuuluvien
elinten tai asiantuntijaryhmien kannat varhaisessa vaiheessa. Komission ehdotus
taytantoonpanosaadokseksi laaditaan tdiman kuulemisen perusteella.

Poiketen siitd, mitd 43 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sdadetéan,
jollei ole riittdvaa syytd uskoa, ettd tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
pakollisten yhteisten eritelmien kattamat radiolaitteet aiheuttavat riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja
markkinoille saatettujen radiolaitteiden katsotaan olevan tdman direktiivin mukaisia
tdman artiklan 2 kohdan nojalla hyvaksytyn taytantdonpanosaadoksen voimassaolon
paattymisen tai kumoamisen jalkeen ja sen jalkeen, kun sis&markkinoiden
hatatilavaihe lopetetaan tai sen voimassaolo paattyy [SMEI-asetuksen] mukaisesti.

43 g artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu
1.

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen radiolaitteiden markkinavalvontatoimet.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdvd parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sisémarkkinoiden hatétilavaiheessa
muun muassa ottamalla kayttoon ja lahettdmalla asiantuntijaryhmié vahvistamaan
apua pyytavien markkinavalvontaviranomaisten henkilostoa tilapaisesti tai
tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
radiolaitteiden testauskapasiteetin vahvistaminen.”

15 artikla
Direktiivin 2014/68/EU muuttaminen

Lisataan direktiiviin 2014/68/EU 5 a luku seuraavasti:

”5 a LUKU
HATATILAMENETTELYT

43 a artikla
Hatatilamenettelyjen soveltaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tdman direktiivin 43 b-43 g artiklan
saattamiseksi osaksi kansallista lainsaddantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan
ainoastaan, jos komissio on antanut [SMEIl-asetuksen] 23 artiklan nojalla
taytantoonpanosaadoksen, jolla otetaan kayttoon [SMEI-asetuksen] 26 artikla tdman
direktiivin osalta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 43 b—-43 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsaddantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan yksinomaan
painelaitteisiin ja laitekokonaisuuksiin, jotka on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa taytantoonpanosaéddoksessa.
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Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 43 b-43 g artiklan saattamiseksi osaksi
kansallista lainsd&ddantod toteutettuja toimenpiteitd sovelletaan sisamarkkinoiden
hatatilavaiheen aikana.

Jaljempéné olevaa 43 c artiklan 2 kohdan toista alakohtaa ja 17 c artiklan 5 kohtaa
sovelletaan kuitenkin sisamarkkinoiden hatatilavaiheen aikana ja sen jalkeen, kun se
on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

Siirretddn komissiolle valta vahvistaa taytdntdonpanosaadoksilla sdénnot, jotka
koskevat 43 c—43 f artiklan mukaisesti markkinoille saatettujen painelaitteiden ja
laitekokonaisuuksien osalta toteutettavia jatkotoimia. Nama taytantdonpanosaadokset
hyvaksytéan 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

43 b artikla
Kriisin kannalta olennaisten painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin asettaminen etusijalle

Tatd artiklaa sovelletaan kriisin  kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyihin
painelaitteisiin tai laitekokonaisuuksiin, joihin sovelletaan 14 artiklan mukaisesti
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyj&, jotka edellyttavat ilmoitetun laitoksen
pakollista osallistumista.

IImoitettujen laitosten on késiteltdva ensisijaisesti kaikki hakemukset, jotka koskevat
kriisin ~ kannalta  olennaisiksi  tavaroiksi  nimettyjen  painelaitteiden ja
laitekokonaisuuksien vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Kaikki vireilla olevat hakemukset, jotka koskevat tallaisten painelaitteiden ja
laitekokonaisuuksien 14 artiklan mukaista vaatimustenmukaisuuden arviointia, on
késiteltdva ensisijaisesti ennen kaikkia muita sellaisten painelaitteiden tai
laitekokonaisuuksien vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia hakemuksia, joita
ei ole nimetty kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi. Tatd vaatimusta sovelletaan
kaikkiin kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen painelaitteiden ja
laitekokonaisuuksien vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeviin hakemuksiin
riippumatta siitd, onko ne jatetty ennen 43 a artiklan mukaisten hatatilamenettelyjen
kayttoonottoa vai sen jalkeen.

Painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevien hakemusten asettamisesta etusijalle 3 kohdan mukaisesti ei saa aiheutua
lisakustannuksia hakemuksen jattaneille valmistajille.

IImoitettujen laitosten on tehtdvd parhaansa lisatdkseen niiden kriisin kannalta
olennaisiksi  tavaroiksi  nimettyjen painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien
testauskapasiteettia, joiden osalta laitokset on ilmoitettu.

43 c artikla

Poikkeaminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyista, joissa edellytetéaan

ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista

Poiketen siit4, mitd 14 artiklassa sédadetéan, toimivaltainen kansallinen viranomainen
voi asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen tietyn Kkriisin
kannalta olennaiseksi tavaraksi nimetyn painelaitteen tai laitekokonaisuuden
markkinoille saattamiseen tai kayttdonottoon asianomaisen jasenvaltion alueella,
jonka osalta ilmoitettu laitos ei ole suorittanut kyseisessé artiklassa tarkoitettuja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjda mutta jonka osalta on osoitettu
kaikkien sovellettavien olennaisten turvallisuusvaatimusten tayttyminen.
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Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun lupamenettelyn piiriin kuuluvan painelaitteen
tai laitekokonaisuuden valmistajan on vakuutettava olevansa yksin vastuussa siita,
ettd kyseinen painelaite tai laitekokonaisuus on kaikkien sovellettavien olennaisten
turvallisuusvaatimusten mukainen, ja vastattava kaikkien kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen  ilmoittamien  vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen
tayttamisesta.

Valmistajan on my6s toteutettava kaikki kohtuulliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd painelaitetta tai laitekokonaisuutta, jolle on myoénnetty lupa 1
kohdan nojalla, ei vieda pois luvan myonténeen jasenvaltion alueelta.

Kaikissa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 1 kohdan mukaisesti antamissa
luvissa on vahvistettava ehdot ja vaatimukset, joiden mukaisesti painelaite tai
laitekokonaisuus voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kayttéon, mukaan lukien
seuraavat:

kuvaus menettelyistd, joilla tdmén direktiivin mukaisten sovellettavien olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten noudattaminen on osoitettu;

kyseisen  painelaitteen  tai  laitekokonaisuuden  jaljitettavyyttd  koskevat
erityisvaatimukset;

luvan voimassaolon paattymispdivd, joka ei voi olla my6hempi kuin
sisamarkkinoiden héatatilavaiheen viimeinen voimassaolopaiva;

mahdolliset erityisvaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa Kkyseisen
painelaitteen tai laitekokonaisuuden jatkuva vaatimustenmukaisuuden arviointi;

toimenpiteet, jotka on toteutettava kyseisen painelaitteen tai laitekokonaisuuden
osalta luvan voimassaolon paattyessd sen varmistamiseksi, ettd kyseinen painelaite
tai laitekokonaisuus palautetaan kaikkien tdman direktiivin vaatimusten mukaiseksi.

Poiketen siitd, mitad 43 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessé alakohdassa saadetdan,
kansallinen toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa muuttaa tdman artiklan 3
kohdassa tarkoitetun luvan ehtoja my6s sen jalkeen, kun sisamarkkinoiden
hatétilavaihe on lopetettu tai sen voimassaolo on paattynyt.

Poiketen siitd, mita 5 ja 19 artiklassa sdddetdan, painelaitteita tai laitekokonaisuuksia,
joille on myonnetty lupa tdmaén artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei saa vieda pois luvan
myontaneen jasenvaltion alueelta eika niissa saa olla CE-merkintaa.

Sen  jasenvaltion  markkinavalvontaviranomaisilla,  jonka  toimivaltainen
viranomainen on myoéntanyt luvan 1 kohdan nojalla, on oikeus toteuttaa tallaisten
painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien osalta kaikki téssé direktiivissa sdddetyt
korjaavat ja rajoittavat toimenpiteet kansallisella tasolla.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista
paéatoksistd, joilla hyvaksytaddn painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien markkinoille
saattaminen 1 kohdan mukaisesti.

Taman asetuksen 43 a— 43 g artiklan soveltaminen ja tdmén artiklan 1 kohdassa
sdédetyn lupamenettelyn kayttd eivat vaikuta 14 artiklassa sé&adettyjen
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  soveltamiseen  asianomaisen
jasenvaltion alueella.

43 d artikla

Kansallisiin ja kansainvalisiin standardeihin perustuva vaatimustenmukaisuusolettama
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Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta niiden
toimivaltaiset viranomaiset katsovat markkinoille saattamista varten, ettd painelaitteet tai
laitekokonaisuudet,  jotka  ovat  sellaisten kansainvélisten  standardien  tai
valmistusjésenvaltiossa voimassa olevien kansallisten standardien mukaisia, joilla
varmistetaan liitteessa Il vahvistetuissa olennaisissa turvallisuusvaatimuksissa vaadittu
turvallisuustaso, ovat kyseisten olennaisten turvallisuusvaatimusten mukaisia seuraavissa
tapauksissa:

a) tdman direktiivin liitteessa 1l vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

b) sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hairiét, jotka otettiin huomioon
sisamarkkinoiden hatétilavaiheen kayttoonotossa [SMEI-asetuksen] 15 artiklan 4
kohdan mukaisesti, rajoittavat merkittavasti valmistajien mahdollisuuksia kéyttaa
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat tdmén direktiivin liitteessa Il
vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset ja jotka on jo julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti.

43 e artikla
Vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhteisten eritelmien hyvaksyminen

1. Jos painelaitteet tai laitekokonaisuudet on nimetty kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi, komissiolle siirretddn valta antaa taytdntoonpanosaddoksid, joissa
vahvistetaan tallaisille painelaitteille tai laitekokonaisuuksille yhteiset eritelmat,
jotka kattavat liitteessa 1l vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset seuraavissa
tapauksissa:

a) tdman direktiivin liitteessé Il vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset kattavien
yhdenmukaistettujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti;

b) sisamarkkinoiden toiminnassa esiintyvat vakavat hdiriét, jotka johtivat
sisamarkkinoiden  hatétilavaiheen  kayttdonottoon, rajoittavat  merkittavasti
valmistajien mahdollisuuksia kayttdd yhdenmukaistettuja standardeja, jotka kattavat
taméan direktiivin liitteessa 11 vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset ja jotka
on jo julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa asetuksen (EU) N:o
1025/2012 mukaisesti.

2. Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut taytantoonpanosaddokset hyvéaksytadn
alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen jalkeen 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitd sovelletaan markkinoille saatettuihin
painelaitteisiin ja laitekokonaisuuksiin sen ajanjakson viimeiseen péivaan saakka,
jona sisamarkkinoiden hatatilavaihe on edelleen voimassa. Valmistellessaan yhteiset
eritelmat vahvistavaa taytantdonpanosaadosta komissio kerdd alakohtaisen unionin
lainsdadannon nojalla perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien
kannat varhaisessa vaiheessa. Komission ehdotus téytdntéonpanosdadokseksi
laaditaan tdméan kuulemisen perusteella.

3. Taman artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksyttyjen yhteisten eritelmien mukaisten
painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien katsotaan tayttavan ne liitteessa Il vahvistetut
olennaiset turvallisuusvaatimukset, jotka kyseiset yhteiset eritelmat tai niiden osat
kattavat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan soveltamista.

4, Poiketen siitd, mita 43 a artiklan 3 kohdan ensimmaisessa alakohdassa saddetaan,

jollei ole riittdvaa syyta uskoa, ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
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eritelmien kattamat painelaitteet tai laitekokonaisuudet aiheuttavat riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja
markkinoille saatettujen painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien katsotaan olevan
taméan direktiivin - mukaisia tdméan artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksytyn
taytantdonpanosaadoksen voimassaolon paattymisen tai kumoamisen jalkeen ja sen
jalkeen, kun sisamarkkinoiden hatatilavaihe lopetetaan tai sen voimassaolo pééattyy
[SMEI-asetuksen] mukaisesti.

Jos jasenvaltio katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitetut yhteiset eritelmat eivét taysin tayta
niitd olennaisia turvallisuusvaatimuksia, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja jotka
vahvistetaan liitteessa 1, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle ja liitettdva
ilmoitukseen yksityiskohtainen selvitys, ja komissio arvioi kyseiset tiedot ja
tarvittaessa muuttaa kyseisten yhteisten eritelmien vahvistamista koskevaa
taytantdonpanosaadosta tai peruuttaa sen.

43 f artikla
Pakollisten yhteisten eritelmien hyvaksyminen

Asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa komissiolle siirretddn valta antaa
taytantdonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimetyille painelaitteille ja laitekokonaisuuksille pakolliset yhteiset eritelmat, jotka
kattavat liitteessa 1l vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset.

Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tdytantoonpanosaadokset, joissa vahvistetaan
pakolliset yhteiset eritelmat, hyvaksytaan alakohtaisten asiantuntijoiden kuulemisen
jalkeen 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Niitéd
sovelletaan markkinoille saatettuihin painelaitteisiin ja laitekokonaisuuksiin sen
ajanjakson viimeiseen pdivédan saakka, jona sisamarkkinoiden hétatilavaihe on
edelleen  voimassa.  Valmistellessaan  yhteiset  eritelmdt  vahvistavaa
taytantoonpanosaadostd komissio kerdd alakohtaisen unionin lains@adénnon nojalla
perustettujen asiaankuuluvien elinten tai asiantuntijaryhmien kannat varhaisessa
vaiheessa. Komission ehdotus taytantdonpanosaadokseksi laaditaan tdman
kuulemisen perusteella.

Poiketen siitd, mitd 43 a artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sdadetéan,
jollei ole riittavaa syyta uskoa, ettd tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien kattamat painelaitteet tai laitekokonaisuudet aiheuttavat riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle, kyseisten yhteisten eritelmien mukaisten ja
markkinoille saatettujen painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien katsotaan olevan
tdméan direktiivin mukaisia tdman artiklan 2 kohdan nojalla hyvaksytyn
taytantoonpanosaadoksen voimassaolon paattymisen tai kumoamisen jalkeen ja sen
jalkeen, kun sisdmarkkinoiden hatatilavaihe lopetetaan tai sen voimassaolo paattyy
[SMEI-asetuksen] mukaisesti.

43 g artikla

Markkinavalvontatoimien asettaminen etusijalle ja viranomaisten vastavuoroinen apu
1.

Jasenvaltioiden on asetettava etusijalle kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyjen painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien markkinavalvontatoimet.

Jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on pyrittdva parhaansa mukaan
avustamaan muita markkinavalvontaviranomaisia sisémarkkinoiden hatétilavaiheessa
muun muassa ottamalla kéyttoon ja lahettdmalld asiantuntijaryhmid vahvistamaan
apua pyytadvien markkinavalvontaviranomaisten henkilostoa tilapéisesti tai
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tarjoamalla logistista tukea, kuten kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen
painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien testauskapasiteetin vahvistaminen.”

15 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdadantoa

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tamén direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset ma&rdykset viimeistddn [...] paivana
[...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: lisatdan paivaméaard, joka on 6 kuukautta tdman
direktiivin voimaantulosta]. Niiden on viipymétta toimitettava ndma sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

2. Niiden on sovellettava néit4 sddnnoksia [...] péaivasta [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto:
lisatadn paivamaard, joka on 6 kuukautta tdiman direktiivin voimaantulosta].

Néaissa jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissa on viitattava tahén direktiiviin tai
niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Jasenvaltioiden
on séédettava siitd, miten viittaukset tehdaan.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd saannellyistd kysymyksista
antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset kirjallisina komissiolle.

16 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

17 artikla
Osoitus
Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissé

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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